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Forord

Biobanker er samlinger af menneskeligt biologisk materiale, hvor oplys-
ninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfores til enkelt-
personer. Hovedparten af biobankerne findes inden for sundhedsvasenet
og sundhedsvidenskaben.

Den videnskabelige udvikling medferer, at der kan udledes stadigt flere
oplysninger om en person ved at undersgge en vavsprove eller andet bio-
logisk materiale fra personen. Et godt eksempel herpd er den revolutione-
rende udvikling, som har fundet sted som led i udforskningen af menne-
skets arvemasse (det globale "genomprojekt”).

Afdzkningen af sammenhangen mellem gener og sygdom &bner store
perspektiver for sygdomsbehandling (herunder diagnostik) og for fore-
byggelse af sygdom. Men til dette perspektiv knytter sig ogsd muligheden
for at fa serdeles folsomme oplysninger om det enkelte menneske.

Dette dilemma har gjort det naturligt at undersege, om den geldende lov-
givning pa omrédet er tilfredsstillende eller om der er behov for en ny re-
gulering.

Arbejdsgruppen vedrerende biobanker, der har bestdet af reprasentanter
fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Ministeriet for Videnskab, Tekno-
logi og Udvikling, og Justitsministeriet, har haft til opgave at foretage en
sddan analyse og i givet fald stille forslag til ny lovgivning. Den nedven-
dige afvejning mellem individets og samfundets interesser har veret det
fundament, som arbejdsgruppen skulle basere sine overvejelser og forslag

pa.

En vasentlig ledetrdd for arbejdsgruppens overvejelser har veret, at en
biobank efter dansk lovgivning kan anses for et sikaldt "manuelt register”
(ikke-elektronisk register), der er omfattet af lov om behandling af person-
oplysninger (persondataloven). Loven er baseret pd EU’s direktiv om be-
skyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger m.v., og er derfor udtryk for retsprincipper, der er gzldende for
hele EU-omrédet. EU-direktivet har skabt eller vil skabe ensartede regler
for personoplysninger i mange af de lande, som Danmark samarbejder
med og for de personoplysninger, der udveksles mellem disse lande.
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Med de begrundelser, som der nzrmere redeggres for i redeggrelsen, har
arbejdsgruppen vurderet, at persondataloven i samspil med den relevante
sundheds- og forskningslovgivning (lov om patienters retsstilling, lov om
et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter m.fl.) pd tilstrakkelig vis regulerer de fleste sider af bioban-

kerne.

Arbejdsgruppen finder dog, at der pa to omrider er behov for ny lovgiv-
ning:

1) Selvbestemmelse over biologisk materiale, der afgives i forbindelse med
behandling, mi sarligt reguleres ved, at nye regler indfejes i lov om pa-
tienters retsstilling. Herved gives der patienten mulighed for at “sige
fra” over for et centralt register: "Vevsanvendelsesregisteret” med hensyn
til ikke-behandlingsrelateret anvendelse af afgivet biologisk materiale
samtidig med, at der gives patienten ret til destruktion og betinget ret til
udlevering af afgivet biologiske materiale.

2) Det skal sikres, at alle forskningsprojekter, herunder ogsé registerforsk-
ningsprojekter, hvori biologisk materiale indgir, anmeldes til og god-
kendes af en videnskabsetisk komité. Dette krever en @ndring af lov
om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter.

Det grundleggende sigte med lovforslagene er, at det biologiske materiale
ikke ma anvendes til andre formal end dem, patienten / forsegspersonen
er blevet informeret om og udtrykkeligt eller stiltiende har accepteret, el-
ler hvor det drejer sig registerforskning, hvori biologisk materiale indgér,
ved at komitésystemet i visse forskningsprojekter, der ikke efter den vi-
denskabsetiske vurdering kan belaste forsegspersonen, varetager dennes
interesser uden indhentelse af samtykke.

Arbejdsgruppen har med disse 3 tilfgjelser til den eksisterende lovgivning
tilstreebt at etablere en ordning, der pd afbalanceret mide tilgodeser de
vevsafgivende personers integritet og samfundets behov, ligesom det er
tilstrebt at indfere en ordning, der er enkel, forstdelig, smidig og frem-
tidssikret, og som minimerer usikkerhed med hensyn til regelkonflikter,
fortolkning m.v.

En samlet beskrivelse af de retlige forhold pd omradet, herunder de alle-

rede eksisterende regler, bl.a. med hensyn til anmeldelse, kontrol og tilsyn
samt patienternes / forsegspersonernes rettigheder, forudsattes at ske i en
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Forord

vejledning fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet, der udsendes til amter,
privatpraktiserende leeger, forskningsmiljoer m.fl.

Et mere detaljeret og teknisk preget resumé af arbejdsgruppens arbejde er
givet i afsnit 1.5. Sammenfatning af arbejdsgruppens overvejelser og forslag.

En enig arbejdsgruppe afgiver herved redeggrelsen til Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet.
Kgbenhavn, maj 2002

Steen Loiborg
(formand)

Arbejdsgruppens medlemmer og sekreter:
Karen Brondum-Nielsen ~ Camilla Daasnes Mads Melbye

Peter Saugmann-Jensen Hugo von Linstow  Nikolaj Aarg-Hansen

Bent Rasmussen

(sekretaer)
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Kapitel 1
Indledning

I denne redegerelse anvendes de aktuelle betegnelser for de omtalte ministe-
rier, som f.eks. Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Ministeriet for Vi-
denskab, Teknologi og Udvikling, ogsa selv om de pégzldende ministerier
tidligere under arbejdsgruppens nedsattelse havde andre betegnelser.

1.1. Baggrund

Biobanker er samlinger af menneskeligt biologisk materiale, hvor oplys-
ninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfores til enkelt-
personer. Hovedparten af biobankerne findes inden for sundhedsvasenet
og sundhedsvidenskaben. Der henvises til kapitel 2, hvor der er givet en
nermere uddybning af biobankbegrebet.

I de senere r har den tekniske, videnskabelige og medicinske udvikling
medfort, at biobanker og andre informationsbanker pa sundhedsomradet
er vokset i antal og omfang. Disse banker kan dels vere begrundet i den
almindelige kvalitetsudvikling af sygehusbehandlingen, dels vere begrun-
det i videnskabelige undersegelser. Samtidig gor blandt andet den fremad-
skridende kortlegning af menneskets gener det muligt at udlede en vok-
sende mengde information af menneskers biologiske materiale.

Udviklingen medforer, at biologisk information i stigende omfang indgir
i biobanker og andre informationsbanker pd sundhedsomrédet, som det
kan vere svert for den enkelte at overskue. Med de nyeste analyseteknik-
ker kan der samtidig let hos den pigeldende opstd en diffus usikkerhed
med hensyn til, om materialet alene bruges til de formél, han eller hun er
blevet oplyst om.

Af begge de anforte grunde kan der derfor vere behov for at fastsztte reg-
ler, som giver en vaevsafgivende person afgerende indflydelse pd, hvorledes
en vevsprove fra den pigzldende behandles, og som sikrer, at den berorte
er tilstrekkeligt informeret.
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Reglerne bor udformes pa en sidan mide, at de ovennzvnte hensyn er
forenelige med den bredere samfundsmassige interesse i, at der fortsat kan
skabes ny verdifuld viden inden for den biomedicinske forskning.

1.2. Arbejdsgruppens nedsaettelse

Arbejdsgruppen vedrerende sundhedsvidenskabelige informationsbanker
(biobankarbejdsgruppen) blev nedsat den 16. november 1999 som en
tverministeriel arbejdsgruppe under Indenrigs- og Sundhedsministeriet.
Dens formal har varet at afdekke, hvorvidt der eksisterer et behov for en
serskilt retlig regulering af biobanker inden for sundhedsvasenet og sund-
hedsvidenskaben og i givet fald at stille forslag til, hvorledes en sidan re-
gulering mest hensigtsmassigt kunne gennemfores.

Arbejdsgruppens nedsattelse skete pd baggrund af retssikkerhedsmessige
overvejelser, idet den tekniske, videnskabelige og samfundsmassige udvik-
ling har medfert en stigende betydning af biobankerne, der efterhdnden
er vokset i bide antal, omfang og informationspotentiale. Udviklingen af-
spejler til en vis grad en generel tendens til oget registrering i samfundet.

Da anvendelse af biobanker som oftest indebarer en systematisk organise-
ring af biobankernes informationer, har det veret centralt for arbejdsgrup-
pen, at analysere problemstillingen i forhold til geldende lovgivning pa
registeromradet.

I 1997 fremlagde Justitsministeriets udvalg om registerlovningen sin be-
tenkning nr. 1345 om behandling af personoplysninger, hvori der var in-
deholdt et lovudkast, der implementerede Europa-Parlamentet og Ridets
direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger (databeskyttelsesdirektivet). Udkastet lagde op til en
ny lov om behandling af personoplysninger som erstatning for lov om of-
fentlige myndigheders registre og lov om private registre.

Regeringen fremsatte herefter den 30. april 1998 et lovforslag om en ny
persondatalov i Folketinget (L 82). Forslaget blev senere genfremsat med
visse &ndringer, forst den 8. oktober 1998 (L 44) og siden hen pd ny den
9. december 1999 (L 147). Forslaget blev i fordret 2000 vedtaget i Folke-
tinget og stadfestet som lov nr. 429 af 31. maj 2000, der trddte i kraft den
1. juli 2000.
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Inden for den offentlige debat om anvendelse af forskelligt menneskeligt
materiale til forskning og andre formal har biobanker i flere &r varet gen-
stand for en serlig interesse. Saledes foretog en arbejdsgruppe med repre-
sentanter fra Det Etiske R&d, Statens Sundhedsvidenskabelige Forsknings-
rdd og Den Centrale Videnskabsetiske Komité i 1994-1996 en nzrmere
undersogelse af de faktiske og retlige forhold omkring biobankerne.

Denne arbejdsgruppe — fremover kaldet 1996-arbejdsgruppen — frem-
lagde i begyndelsen af 1996 sine konklusioner i en rapport med titlen
"Sundhedsvidenskabelige informationsbanker — biobanker". Rapporten
omfattede et appendiks udarbejdet af adjunke, lic. jur. Mette Hartlev,
som beskrev den retlige regulering af biobanker.

1996-rapporten indeholdt dels en beskrivelse af de eksisterende biobank-
typer i Danmark og deres anvendelse, dels en beskrivelse af den geldende
retlige regulering og de bagvedliggende beskyttelseshensyn. Herudover
diskuterede 1996-arbejdsgruppen, om disse beskyttelseshensyn blev vare-
taget tilstrekkeligt af de geeldende regler, og om andre beskyttelseshensyn
burde inddrages. Diskussionen mundede ud i en rekke anbefalinger til
fremtidig regulering.

Da 1996-rapporten foreld, kontaktede Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Justitsministeriet og Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling
med henblik pd en afklaring af, hvorledes ministerierne skulle forholde sig
til rapportens anbefalinger m.v. Der var i den forbindelse enighed mellem
de tre ministerier om, at man burde afvente Folketingets vedtagelse af lov
om behandling af personoplysninger (persondataloven), jf. ovenfor, for at
kunne vurdere, i hvilket omfang der ud over denne lov var behov for en
regulering af biobanker.

Siden 1996-arbejdsgruppen afgav sin rapport er retstilstanden blevet @n-
dret pé en rekke vasentlige omrider, blandt andet pa personoplysnings-
rettens omrdde gennem vedtagelsen af den nye persondatalov (ikrafttrade
den 1. juli 2000), jf. ovenfor, og pa forskningsomridet gennem nye regler
fra Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling om information og
samtykke i forbindelse med deltagelse i biomedicinske forseg (vejledning
og bekendtggrelse ikrafttrddt den 1. december 2000).

Den i 1999 nedsatte tvaerministerielle biobankarbejdsgruppe har saledes
haft til opgave med afszt i 1996-rapporten at undersege, hvorvide lovgiv-
ningen, herunder implementeringen af EU-direktiv 95/46/EF gennem
persondatalovens vedtagelse kan tilgodese de sarlige forhold, som gelder

19



Redegorelse om biobanker

for biobanker, eller om der ber overvejes en supplerende retlig regulering
af biobankomridet.

1.3. Arbejdsgruppens kommissorium og sammensatning

Arbejdsgruppens opgaver blev praciseret i et kommissorium med fol-

gende ordlyd:

"Arbejdsgruppen skal, med wudgangspunkt i Justitsministeriets
lovforslag om behandling af personoplysninger / Europaparla-
mentet og Ridets direktiv 95/46/EF om beskyttelse af fysiske per-
soner i forbindelse med behandling af personoplysninger og om
[fri udveksling af sidanne oplysninger og under inddragelse af an-
den relevant lovgivning pi sundheds- og forskningsomrddet, un-
dersoge behovet for serskilt regulering af sundbedsvidenskabelige
informationsbanker (biobanker), serligt for s vidt angir opret-
telse, opbevaring og efterfolgende anvendelse af indsamlet biolo-
gisk materiale, hvad enten dette materiale er indsamlet i be-
handlings- eller forskningsojemed.

Arbejdsgruppen skal endvidere serligt vurdere behovet for mulige

overgangsordninger for eksisterende biologiske samlinger.

Arbejdsgruppen skal i sine overvejelser lugge til grund, at der sker
en rimelig afbalancering af hensynet til den vavsafgivende per-
sons integritet, dvs. adgang til at give samtykke, over for samfun-
dets behov for forskning, dvs. muligheden for at benytte de infor-
mationer, der er bundet til personhenforbart vaev, uden specifik

indhentelse af (fornyet) samtykke fra patienten.
Huis arbejdsgruppen finder, at der er behov for supplerende at re-

gulere biobanker, skal arbejdsgruppen udarbejde forslag til en si-
dan regulering."
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Arbejdsgruppen har haft felgende sammensatning:
Fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet:
Afdelingschef Jette Mersing (formand, udtridt i april 2000)
Kontorchef Steen Loiborg (formand, indtrddt i april 2000)
Fra Sundhedsstyrelsen:
Afdelingslege Peter Saugmann-Jensen
Fra Statens Seruminstitus:
Professor, dr. med. Mads Melbye
Fra Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling:
Forskningskonsulent Hugo von Linstow
Fra Statens Sundhpedsvidenskabelige Forskningsrad:
Professor, dr. med. Karen Brendum-Nielsen
Fra Justitsministeriet:
Kontorchef Oliver Talevski (udtrade i april 2000)

Fuldmegtig Birgit Thostrup Christensen (indtradt i april 2000,
udtrédt i september 2000)

Fuldmegtig Nikolaj Aare-Hansen (indtrddt i september 2000)

Fra Datatilsynet:

Specialkonsulent Camilla Daasnes (indtrddt i september 2000)
Sekretariatsbistand blev ydet af Indenrigs- og Sundhedsministeriets 1. s.
kontor og varetaget af fuldmegtig Bent Rasmussen, fuldmegtig Iben

Rostock-Jensen (indtil januar 2000) og fuldmagtig Stefan Krehbiel (fra
januar til december 2000).
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1.4. Arbejdsform
Arbejdsgruppen har atholdt 19 meder.

Arbejdsgruppen har den 21. september 2000 — i forbindelse med afthol-
delse af et mode - foretaget en besigtigelse af biobankerne pa afdeling for
epidemiologisk forskning, Statens Seruminstitut.

Arbejdsgruppen har i januar og november 2000 rettet henvendelse til Re-
gistertilsynet/Datatilsynet med henblik p afklaring af, i hvilket omfang
biobanker er omfattet af lov om behandling af personoplysninger (person-
dataloven).

P4 formands-/sekretariatsplan har der veret atholdt meder med Den Cen-
trale Videnskabsetiske Komité (CVK) med henblik pé afklaring af tvivls-
sporgsmail og droftelse af arbejdsgruppens anbefalinger pé basis af udkast
til arbejdsgruppens redegorelse. Disse moder er blevet fulgt op af fremsen-
delse af tilrettede versioner af de afsnit i redegprelsen, der er relevante for
CVK. De bemarkninger fra CVK, som er fremkommet gennem denne
proces, er i vid udstrekning indarbejdet i redeggrelsen.

1.5. Sammenfatning af arbejdsgruppens overvejelser og
forslag

1.5.1. Indledning

Arbejdsgruppen har, som forudsat i gruppens kommissorium, i sine un-
dersogelser taget udgangspunke i en undersogelse af behovet for en ser-
skilt retlig regulering af sundhedsvidenskabelige informationsbanker (bio-
banker) set i forhold til navnlig felgende 3 eksisterende love:

* Lov om behandling af personoplysninger (persondataloven).

* Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicin-
ske forskningsprojekter (komitéloven).

* Lov om patienters retsstilling (patientretsstillingsloven).

Arbejdsgruppen har derfor i redeggrelsen sarligt koncentreret sig om den
eksisterende retlige regulering af biologisk materiale i de navnte love samt
andre love med berering til emnet. Gruppen har i sin undersogelse over-
vejet, hvorvide de retlige reguleringer, der métte vare behov for, bedst
kunne ske igennem en supplering af eksisterende lovgivning ("supple-
ringslgsning”) eller gennem en lov, der selvsteendigt regulerede samtlige
biobankforhold. Den sidste lgsning er valgt i Norge, Sverige og Island.
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Finland har inkorporeret bestemmelser om anvendelse af vevsprover i en
lov, der i gvrigt omhandler transplantation, obduktion, definition af
dedskriteriet m.v.

I begyndelsen af kapitel 11 har arbejdsgruppen serligt redeg}ort for, hvor-
for det i Danmark findes mest hensigtsmassigt at valge en “supplerings-
lesning”. Arbejdsgruppen finder, at den tidligere registerlovgivning og
den nuverende persondatalov er udformet og administreres pd en sddan
mdide, at den sammen med sundheds- og forskningslovgivningen vil
kunne lgse hovedparten af de individbeskyttelsesproblemer, som bioban-
kerne rejser. Behovet for at samle alle relevante regler om biobanker ét
sted, kan efter arbejdsgruppens opfattelse tilgodeses ved, at der efterfol-
gende udarbejdes en vejledning, der sammenstiller de forskellige love og
regler m.v. pd biobankomradet, samt pdpeger andre relevante spergsmal.

Da arbejdsgruppens vurderinger séledes har taget udgangspunkt i en for-
tolkning og anvendelse af den eksisterende lovgivning pa omradet, har re-
degorelsen helt naturligt fiet et "juridisk preg" og kan derfor visse steder
vere umiddelbart vanskelig tilgeengelig for den almindelige leser.

Sammenfatningen af arbejdsgruppens forslag er derfor sket dels ved en di-
rekte sammenskrivning af gruppens anbefalinger fra de enkelte kapitler - i
kapitel 13 - dels ved den mere tvaergiende beskrivelse af arbejdsgruppens
vurderinger og forslag, som er givet i de folgende afsnit.

Overordnet er redeggrelsen disponeret séledes, at der i kapitel 1-4 er fore-
taget en afklaring af begreber og afgrensning af biobanker samt en atkla-
ring af persondatalovens anvendelse p& omradet, hvor serligt kapitel 4 om
persondatalovens nermere regulering af biobanker (data og vav) giver en
grundig indforing i denne lovs forskellige reguleringer af omradet.

[ kapitel 5-9 er geldende ret pd omridet beskrevet og i kapitel 10 retstil-
standen i de andre nordiske lande. Kapitel 11 og 12 indeholder arbejds-
gruppens vurderinger af behovet for nermere reguleringer af biobanker,
og i kapitel 13 er givet en samlet beskrivelse af arbejdsgruppens anbefalin-
ger. I kapitel 14 er beskrevet overgangsregler og i kapitel 15 er kommente-
ret de tidligere af Folketinget opstillede forudsetninger for regulering af
biobanker. Endelig indeholder kapitel 16 udkast til de 2 lovforslag, som
arbejdsgruppen foreslar. Kapitel 17 indeholder et engelsk resumé. Bila-
gene indeholder et optryk af de vigtigste af de love, der er henvist til i re-
degorelsen.
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1.5.2. Biobanker og afgrensning
Arbejdsgruppen har defineret en biobank siledes:

"Ved en biobank forstds en struktureret samling af menneskeligt
biologisk materiale, der er tilgengeligt efter bestemte kriterier, og
hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan
henfores til enkeltpersoner.”

Der er nermere i afsnit 2.2. redegjort for indholdet af denne definition,
idet det bl.a. er understreget, at der stilles krav om, at det biologiske mate-
riale kan henfores til enkeltpersoner. Det anfores i den forbindelse, at per-
sonhenforbarheden ikke athenger af, om oplysningerne er kodet, krypte-
ret m.v., idet sidanne oplysninger ogsi er omfattet af definitionen, si-
fremt en personlig identifikation er muligt for den, der kommer i besid-
delse af identifikationsnaglen.

I forbindelse med fastleggelse af arbejdsgruppens opgave angives det, at
udtrykket “sundhedsvasen” og “sundhedsvidenskab” ikke skal forstds som
et krav om en bestemt organisatorisk placering, og at ogsd strukturerede
samlinger af menneskeligt biologisk materiale, der organisatorisk er for-
ankret i tilgrensende sektorer, f.eks. i socialvasenet eller veterinervasenet,
er omfattet af definitionen, forudsat at de pdgzldende prover tjener sund-
hedsformal. Safremt preven tjener andre formal, f.eks. kontrolformal i
forbindelse med rusmidler eller dopingkontrol eller i forbindelse med po-
litimeassig efterforskning, falder disse biobanker uden for arbejdsgruppens
undersggelser. Det betyder dog ikke, at disse er udenfor retlig regulering,
idet bl.a. den sarlovgivning, der typisk regulerer disse banker, og person-
datalovens regler om anmeldelse m.v. af behandling af personoplysninger,
ogsi gelder pa disse omrider.

I det folgende anvendes af praktiske grunde begrebet “vev” synonymt
med “"menneskeligt biologisk materiale”, ogsd selv om ikke alt biologisk
materiale er veev 1 medicinsk forstand.

1.5.3. Den foresliede individbeskyttelse

Arbejdsgruppen har som et grundprincip lagt vagt pd, at patienter og an-
dre, der afgiver biologisk materiale (vav) inden for sundhedsvesenet eller
sundhedsvidenskaben, i alle henseender skal sikres selvbestemmelse og be-
skyttelse af den personlige integritet i forbindelse med afgivelsen og den
videre behandling af vavet. Vevet kraver en serlig beskyttelse, fordi det
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indeholder personoplysninger i bunden form. Ved personoplysninger i
bunden form forstds information, som kan udledes af vavet (med serlige
metoder), men som i visse tilfelde ikke er kendt pa forhdnd. Arbejdsgrup-
pen har i afsnit 2.3.2. nermere uddybet de karakteristiske trek ved per-
sonoplysninger indeholdt i veev sammenholdt med almindelige” person-
oplysninger, bl.a. med hensyn til vavets originalitet, overskudsinforma-
tion og lagring af ukendte data.

Det er derfor i arbejdsgruppens forslag lagt til grund, at det biologiske
materiale ikke ma anvendes til andre formal end dem, patienten/forsegs-
personen er blevet informeret om og udtrykkeligt eller stiltiende har ac-
cepteret. Hvor det drejer sig om registerforskning, hvori biologisk materi-
ale indgdr, vil komitésystemet i visse forskningsprojekter, som ikke efter
den videnskabsetiske vurdering kan belaste forsegspersonen direkte eller
indirekte, kunne varetage forsagspersonens interesser uden indhentelse af

samtykke.

Dette grundprincip har resulteret i, at arbejdsgruppen har opstillet for-
skellige forudsatninger eller krav til pracisering af praksis for de forhold,
der bor regulere biobanker, ligesom arbejdsgruppen har stillet forslag om
direkte @ndringer af henholdsvis patientretsstillingsloven og komitéloven.

[ forslaget til @ndring af patientretsstillingsloven foreslas, at reglerne om
patientens selvbestemmelse udvides til ogsd at omfatte selvbestemmelse
over det biologisk materiale, som patienten har afgivet i forbindelse med
undersogelse og behandling. Patienten fir mulighed for at "sige fra” med
hensyn til ikke-behandlingsrelateret anvendelse af afgivet biologisk mate-
riale over for et centralt register, Vavsanvendelsesregisteret, der etableres i
Sundhedsstyrelsens regi. Herved kan patienten sikre, at afgivet biologisk
materiale ikke anvendes til formdl, der ikke har en umiddelbar tilknytning
til patientbehandlingen, si som forskning eller eventuel kommerciel ud-
nyttelse af materialet. @nsker patienten tillige det afgivne vav destrueret,
skal dette praktisk talt altid imedekommes. Herved sikres, at ingen brug
eller misbrug af afgivet biologisk materiale kan finde sted. Har patienten
en sarlig interesse herfor, kan det afgivne biologiske materiale udleveres til
den pdgzldende. Hvor der i lovgivningen er fastsat serlige regler for afgi-
velse af biologisk materiale, f.eks. i forbindelse med donation, fastslas at
disse — ofte mere individbeskyttende — regler har forrang for beskyttelses-
reglerne i patientretsstillingsloven.

Med forslaget til 2ndring af komitéloven gnskes for det forste understre-
get, at alle sporgeskemaundersggelser og registerforskningsprojekter, hvori
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indgar menneskeligt biologisk materiale, skal anmeldes til komitésyste-
met. For det andet, at det i lovens geldende bestemmelse om komitéernes
mulighed for at godkende projekter, uden at patientens samtykke hertil
indhentes, bestemmes, at dette kun kan ske, hvor et projekt ikke efter ko-
mitéens vurdering kan indebare vasentlig ulempe eller belastning for en
forsagsperson, eller hvor det vil vere praktisk talt umuligt at gennemfore
forskningsprojektet, hvis kravet om indhentelse af samtykke fastholdes, og
hvor vasentlige hensyn til individbeskyttelsen i gvrigt ikke taler imod, at

indhentelse af samtykke undlades.

1.5.4. Hensynet til forskning og samfund

Efter kommissoriet skal arbejdsgruppen i sine overvejelser legge til grund,
at der sker en rimelig afbalancering af hensynet til den vavsafgivende per-
sons integritet, dvs. ukrenkelighed og adgang til at give samtykke, over
for hensynet til samfundets behov for forskning, dvs. vidensudvikling ba-
seret pa patientdata og vav. Arbejdsgruppen har i afsnit 2.6. redegjort for
de hensyn, der i denne forbindelse ber indgi i en samlet afvejning, nemlig
hensynet til forskningsfriheden, individets beskyttelse og forskningens
samfundsnytte. Denne afbalancering, mener arbejdsgruppen, er kommet
til uderyk i gruppens forslag. Dels sikres patienten en afggrende indfly-
delse pd vaevets anvendelse m.v. gennem muligheden for at “sige fra” over
for ikke-behandlingsrelateret anvendelse af vavet kombineret med de-
struktions- og udleveringsretten, dels indeholder lov om et videnskabs-
etisk komitésystem m.v. en sddan afbalancering ved godkendelse af pro-
jekter, da det efter loven er komitésystemets opgave at sikre beskyttelse af
forsegspersoner, der deltager i biomedicinske forskningsprojekter, samti-
dig med at der skabes mulighed for udvikling af ny, verdifuld viden.

Arbejdsgruppen har af praktiske grunde forkortet denne vurdering af af-
balanceringen i redeggrelsens enkelte kapitler til vendingen "hvorvidt de
givne regelszt giver en tilstreekkelig individbeskyttelse afbalanceret med
hensynet til forskning og samfund".

1.5.5. Data og vev
Arbejdsgruppen har endvidere grundleggende fundet det nedvendigt, jf.

afsnit 2.3., at der i undersogelsen sondres mellem den retlige regulering af
det biologiske materiale som sidant, dvs. vavet, og af de data, der er ud-
ledt af det pagzldende veev. Med hensyn til de daza, der er udledt af det
biologiske materiale i biobanker, finder arbejdsgruppen, at den eksiste-
rende regulering i de ovenfor tre nzvnte love giver en tilstreekkelig indi-
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vidbeskyttelse afbalanceret med hensynet til forskning og samfund, idet
oplysninger, der er udledt af vavet (tal, bogstaver m.v.) ikke har en anden
karakter end andre personoplysninger tilvejebragt pa anden made, f.eks.
gennem samtaler med patienten.

For sd vidt angdr vurderingen af beskyttelsen i relation til det biologiske
materiale, har dette givet anledning til nzermere overvejelser i arbejdsgrup-
pen, jf. kapitel 3 om afklaring af persondatalovens regulering af bioban-
ker. Efter en henvendelse fra arbejdsgruppen til Datatilsynet meddelte
dette i februar 2001, efter sagens foreleggelse for Datarddet, at det er be-
sluttet, at samlinger af menneskeligt biologisk materiale, der opfylder de
af arbejdsgruppen opstillede kriterier for en biobank, kan anses for at vere
omfattet persondatalovens definition af et manuelt register. Biobanker,
der opfylder disse kriterier, vil derfor vare omfattet af persondatalovens al-
mindelige regler og denne lovs sikkerheds- og beskyttelsesregler, herunder
reglerne om anmeldelse og tilladelse i lovens kapitel 12 og 13. — Herefter
vil sdvel det biologiske materiale som data udledt heraf vare omfattet af
persondatalovens regler.

1.5.6. Forskellige biobanker

Arbejdsgruppen har med udgangspunkt i denne beslutning vurderet, om
de forudsatte individ- og samfundshensyn vil vare tilstreekkeligt opfyldt
for folgende biobanktyper, som defineres nermere i afsnit 2.4.:

e Kliniske biobanker
* Forskningsbiobanker
¢ Donorbiobanker

e Biobanker til andre sundhedsformal

Arbejdsgruppen har fundet, at den ovenfor nzvnte geldende lovgivning
pa betryggende made regulerer de fire banktypers forhold, dog saledes, at
der foreslas lovendringer som ovenfor refereret vedrorende vav afgivet til
en klinisk biobank, dvs. i forbindelse med patientens undersegelse og be-
handling, og for vev afgivet til en forskningsbiobank, dvs. til forsknings-
projekter, jf. afsnit 11.2.1. og 11.2.2. Vurderingen er alle steder sket pd
baggrund af henholdsvis indsamling og opbevaring af vevet, anvendelse
og videregivelse af veevet og endelig destruktion af vev fra patienten/for-
sogspersonen, jf. afsnit 2.5.

I forbindelse med komitésystemets nuverende administration af forsk-
ningsprojekter, hvori der indgir menneskeligt biologisk materiale, anbefa-
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ler arbejdsgruppen, jf. afsnit 11.2.2., at komitésystemet i dets praksis for
godkendelse af projekter, af hensyn til patientens retssikkerhed stiller krav
om, at det af forsegsmaterialet (forsagsprotokollen) klart fremgar, at der i
projektet anvendes biologisk materiale (forskningsbiobanker).

For sd vidt angir donorbiobanker, f.eks. 2g-, sed-, organ- og blodbanker,
finder arbejdsgruppen ligeledes, jf. afsnit 11.2.3., at den eksisterende re-
gulering af disse sarlige typisk lovregulerede biobanker i tilstreekkeligt
omfang tager hensyn til individbeskyttelsen afbalanceret med hensynet til
forskning og samfund.

For si vidt angdr biobanker til andre sundhedsformal, jf. kapitel 9 og af-
snit 11.2.4., har arbejdsgruppen noteret sig, at der i dag kun findes yderst
fa af disse biobanker, som er karakteriseret ved at have et vist sundhedsfor-
mal, men at befinde sig uden for sundhedsvasenet og sundhedsvidenska-
ben, f.eks. stamcellebiobanker og kommercielle biobanker inden for lege-
middelindustrien. Arbejdsgruppen konstaterer, at behandlingen af disse
biobanker til andre sundhedsformal falder uden for gruppens kommisso-
rium, hvorfor gruppen ikke kan ga ind i en nzrmere vurdering af en regu-
lering af hindteringen af dette biologiske materiale. Det skal dog anfores,
at persondatalovens almindelige bestemmelser ogsd gelder for disse bio-
banker til andre sundhedsform3il. Hvorvidt der herudover er behov for re-
gulering af omradet, ma efter arbejdsgruppens opfattelse vurderes af den
relevante myndighed, herunder om der er behov for en nermere retlig re-
gulering af den direkte og frivillige overdragelse af vav til de nermere, ty-
pisk private formal.

1.5.7. Biobankers oprettelse, nedleggelse, kontrol og tilsyn
Arbejdsgruppen har endvidere — generelt for alle biobanker indenfor

sundhedsvesenet og sundhedsvidenskaben — vurderet, om de respektive
eksisterende loves regler med hensyn til oprettelse, nedleggelse, kontrol
og tilsyn med biobanker samt regler om vavsafgivende personers rettighe-
der, findes tilstrekkelige til sikring af de ovenfor nzvnte hensyn til patien-
tens selvbestemmelse og integritet, afbalanceret overfor hensynet til forsk-
ning og samfund. Idet der henvises herom til den beskrivelse, der er fore-
taget 1 kapitel 6 — 9 for de gzldende regler pa omradet, samt til de vurde-
ringer, arbejdsgruppen herom har foretaget i kapitel 12, skal hertil be-
merkes folgende:

Vedrerende oprerrelse af biobanker, jf. afsnit 12.1., finder arbejdsgruppen,
at de regler, der er indeholdt i persondataloven, hvorefter der som hoved-
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regel skal ske anmeldelse til Datatilsynet og indhentes Datatilsynets udta-
lelse eller tilladelse inden en behandling af helbredsoplysninger og andre
oplysninger om rent private forhold kan ivaerksettes, dvs. for der indsam-
les vav til brug i en biobank, findes tilstrekkelige til at imgdekomme be-
hovet for individbeskyttelsen, dvs. for sdvel persondata, der er udledt af
vaevet, som af veevet som sddant. Datatilsynet forer en offentlig tilgengelig
fortegnelse over anmeldte behandlinger, hvoraf fremgar, hvilke biobanker,
der er anmeldt. Det bemerkes dog i denne forbindelse, at de enkelte data-
ansvarlige, f.eks. amtskommunerne, kan foretage anmeldelse af flere bio-
banker under ét, siledes at de enkelte behandlinger ikke nedvendigvis vil
fremga af fortegnelsen.

Vedrorende nedleggelse af biobanker, jf. afsnit 12.2, finder arbejdsgrup-
pen, at der ikke er serlige hensyn, der nedvendigger en regulering af, at
den for en biobank ansvarlige person eller myndighed selv kan traefte be-
slutning om nedlaggelse af en biobank. Det er herved forudsat, at person-
datalovens krav om anmeldelse og indhentelse af Datatilsynets udtalelse
eller tilladelse til oprettelsen af biobanken efterleves, idet der efter person-
dataloven bliver stillet krav om, at indsamlede oplysninger, herunder data
og vayv, ikke md opbevares pd en made, der giver mulighed for at identifi-
cere de registrerede (vavsafgiverne) i et leengere tidsrum end det, der er
nodvendigt af hensyn til de formal, hvortil oplysningerne behandles.
Disse regler finder ogsd anvendelse ved en samlet sletning af alle data. Den
dataansvarlige vil i sin anmeldelse typisk fastsztte et bestemt dremal for, i
hvor lang tid indsamlede data og vev i biobanken enskes opbevaret.

Det er i denne forbindelse forudsat i redeggrelsen, at den driftsansvarlige
for en biobank, der agtes nedlagt, vurderer, om de indsamlede data ber
destrueres eller anonymiseres eller overdrages til anden myndighed eller
lignende.

Vedrorende kontrol og tilsyn med biobanker, jf. afsnit 12.3., har arbejds-
gruppen lagt veegt pa, at biobanker er underlagt Datatilsynets kontrol og
tilsyn. Hertil kommer, at Sundhedsstyrelsen og det videnskabsetiske ko-
mitésystem ligeledes har lovbundne kontrol- og tilsynsopgaver, som ogsd
efter omstendighederne omfatter biobanker. Arbejdsgruppen finder, at
disse tre myndigheder pé fuldt betryggende made kan fore kontrol og til-
syn med de respektive typer biobanker.
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1.5.8. Vaevsafgiverens rettigheder

Vedrerende de vavsafgivendes personers rettigheder, jf. afsnit 12.4., anbe-
faler arbejdsgruppen, at disse opretholdes uzndret. De vavsafgivende per-
soner har alle de rettigheder, der folger af persondataloven, f.eks. retten til
indsigt i oplysninger der behandles, og retten til at modtage besked om, at
der indsamles oplysninger. Der henvises herom nermere til afsnit 4.10.,
der beskriver persondatalovens regler om den registreredes rettigheder. De
vevsafgivende personer har herudover alle de rettigheder og klagemulig-
heder, som folger af patientretsstillingsloven, centralstyrelsesloven, lov om
patientforsikring og lov om erstatning for leegemiddelskader. Patienten
kan siledes klage til Sundhedsvasenets Patientklagenavn over sundheds-
personers faglige virksomhed samt rejse spergsmal om erstatning for fysisk
skade péifert pa offentligt sygehus eller erstatning for legemiddelskade
overfor Patientforsikringen.

Arbejdsgruppen har sarligt dreftet, hvorvidt patienten eller den vavsafgi-
vende person ber have ret til at kraeve det afgivne vev destrueret eller evt.
udleveret. Arbejdsgruppen har i det nevnte lovforslag vedrerende regule-
ring af patientens selvbestemmelsesret i patientretsstillingsloven indfgjet
en bestemmelse, hvorefter patienten kan kreve, at afgivet vev skal destru-
eres. Tilsvarende kan patienten krave, at afgivet vav skal udleveres til pa-
tienten, hvis vedkommende anmoder herom og kan godtgere en serlig in-
teresse herfor. Sdvel destruktionsretten som udleveringsretten viger dog,
hvis patientens interesse findes at burde vige for afgerende hensyn til of-
fentlige eller private interesser.

Arbejdsgruppen har endeligt fundet, at det falder uden for gruppens kom-
missorium generelt at fastsla, hvem der har ejendomsret til afgivet biologisk
materiale, idet det findes mere relevant at fastsld betingelserne for, hvem
der har dispositionsret over det biologiske materiale.

1.5.9. Administrative og okonomiske forhold

Arbejdsgruppen har i sine vurderinger — udover de hensyn, der skal vises
henholdsvis patienten, forskning og samfund — lagt vegt pa, at de regler,
der métte blive indfort for regulering af biobankomradet, bliver s enkle,
forstaelige og ubureaukratiske som muligt. Arbejdsgruppen finder, at der
med de stillede forslag til 2ndring af lovgivningen (patientretsstillingslo-
ven og komitéloven) sammen med de preciseringer, der forudsattes at ske
af de videnskabsetiske komitéers administration af biobankomridet, vil
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vere opndet en sidan enkelhed, at de administrative og skonomiske kon-
sekvenser af forslagene vil vere af en beskeden storrelsesorden.

Forslaget til @ndring af patientretsstillingsloven om patienternes mulig-
hed for at "sige fra” med hensyn til ikke-behandlingsrelateret anvendelse
af afgivet biologisk materiale over for Vevsanvendelsesregisteret, kombi-
neret med ret til destruktion og ret til udlevering af vevet, forventes kun
anvendt i mindre omfang af patienterne, ligesom det er patienterne selv,
der skal lade sig registrere i Vavsanvendelsesregisteret. Behandlingssekto-
rens kontake til Vevsanvendelsesregisteret til kontrol af, om patienter har
frasagt sig ikke-behandlingsrelateret anvendelse af vav, forudsettes endvi-
dere kun at skulle ske i begrenset omfang, inklusiv genkontrol for even-
tuel senere til- eller framelding. Dog vil Sundhedsstyrelsens oprettelse og
drift af Vevsanvendelsesregisteret indebare visse merudgifter, men under
de anforte forudsetninger af mindre storrelsesorden.

Forslaget til @ndring af komitéloven om, at alle forskningsprojekter, hvori
indgér menneskeligt biologisk materiale, skal forelegges komitésystemet
til godkendelse, vil ikke betyde merudgifter, da forslaget er i overensstem-
melse med praksis for anmeldelse til komitésystemet i dag.

De begraensede merudgifter skyldes grundleggende, at biobankomréidets
regulering i videst muligt omfang er foresldet henfort til de administrative
procedurer, der i forvejen er geldende for respektive opgaver af lignende
karakter indenfor de pigzldende sektorer.

Endvidere har arbejdsgruppen — som forudsat i gruppens kommissorium
— overvejet, om de allerede eksisterende biobanker og det heri indeholdte
vev burde vere omfattet af de nye regler, der foreslés fastsat pd omridet.
Det fremgdr af kapitel 14, at persondatalovens overgangsbestemmelser
vedrorende anmeldelse m.v. for behandling af personoplysninger, der er
pabegyndt inden lovens ikrafttreeden, er ophert pr. 1. oktober 2001, hvor-
for lovens almindelige bestemmelser for anmeldelse m.v. m3 folges ved an-
meldelse af biobanker, dvs. sivel data som vayv, efter denne dato. Det be-
tyder, at bide eksisterende og nye biobanker (veevssamlinger) skal anmel-
des m.v. til Datatilsynet. Endvidere fremgér det, at de nye regler, der fore-
slds indfejet i patientretsstillingsloven, af retssikkerhedsmessige &rsager
forst bor gelde for vev, der er indsamlet efter lovens ikrafttreeden. Be-
stemmelser, der bemyndiger indenrigs- og sundhedsministeren til at fast-
sette nzrmere regler om opbevaring af veev og om videregivelse af vav til
tredjelande, forslds dog at gelde ogsé for biologisk materiale, der er ind-
samlet for lovens ikrafttreden.
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Endelig er i kapitel 10 beskrevet retstilstanden for biobanker i de andre
nordiske lande, som internationalt set nok er dem, der er lengst fremme
med regulering af biobankomrédet.
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Kapitel 2
Begrebet biobank og andre generelle spgrgsmal

2.1.Generelt om sundhedsvidenskabelige
informationsbanker

Biobanker udger en bestemt del af de informationssamlinger, der eksiste-
rer pa sundhedsomridet, og som kan sammenfattes under overbegrebet
sundhpedsvidenskabelige informationsbanker. En nermere definition af dette
overbegreb findes i 1996-arbejdsgruppens rapport, hvor der foretages fol-
gende begrebsbestemmelse (Appendiks, side 9):

"Begrebet sundhedsvidenskabelige informationsbanker omfatter
alle de samlinger af informationer, man finder i sundhedssekto-
ren, hvad enten disse informationer optrader som tal, bogstaver,

DNA-koder, billeder eller biologisk materiale.”
Begrebet biobanker forstds samme sted som:

"den del af de sundhedsvidenskabelige informationsbanker, som
opbevarer bunden biologisk information sisom blodprover, vavs-

blokke, nedfrosne ag, hud og organer.”

Undertiden anvendes begrebet biobanker synonymt med begrebet sund-
hedsvidenskabelige informationsbanker. Den tverministerielle arbejds-
gruppe har dog fundet, at betegnelsen biobank ber vere forbeholdt sam-
linger af veev og andet biologisk materiale, hvilket synes bedst i overens-
stemmelse med den naturlige sproglige forstielse af ordet.

2.2. Arbejdsgruppens definition af biobankbegrebet

Arbejdsgruppen har ud fra kommissoriets formulering lagt til grund, at
dens genstandsomrade er biobanker i betydningen "indsamlet biologisk
materiale” eller "biologiske samlinger".

I overensstemmelse hermed har gruppen arbejdet ud fra et biobankbe-
greb, som fremhever forskellen mellem samlinger af humant biologisk
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materiale og de mere traditionelle informationssamlinger i form af registre
m.v. Arbejdsgruppens dreftelser har resulteret i, at folgende definition af
begrebet "biobank" er lagt til grund for gruppens arbejde:

"Ved en biobank forstis en struktureret samling af menneskeligt
biologisk materiale, der er tilgengeligt efier bestemte kriterier, og
hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan
henfores til enkeltpersoner.”

Til definitionens ordlyd kan der knyttes folgende bemarkninger:
Om udtrykket “struktureret samling”

Herved tilkendegives, at der skal vere tale om en samling, der er underlagt
en orden — en struktur — for at kunne tjene et givet formdl af diagnostisk,
terapeutisk, videnskabelig eller anden art. En tilfzldig ophobning af bio-
logiske materiale, som f.eks. er indeholdt i hospitalsaffald inden destrukti-
onen, ligger uden for definitionen.

Om udtrykket “menneskeligt biologisk materiale"

Herved tilkendegives, at biobankbegrebet forbeholdes biologisk materiale
fra mennesker. Typiske eksempler pa biobanker er samlinger af blodpre-
ver, vavsblokke, ren DNA, nedfrosne ®g og organer.

Om udtrykket “der er tilgengeligt efter bestemte kriterier”

Herved praciseres, at biobankmaterialet — ud over at vere underlagt en
struktureret orden — skal vere opbevaret efter bestemte kriterier for at
lette adgangen til det indeholdte materiale. Praeciseringen understreger, at
de forskellige prover m.v., der er indeholdt i en biobank, registreres indivi-

duelt.

Om udtrykket “hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan
henfores til enkeltpersoner”

Herved opstilles et kriterium om personhenforbarhed, som ud fra en
etisk, retlig, administrativ og politisk synsvinkel er med til at give bioban-
kerne deres serlige karakter. Materialets personhenforbarhed rejser siledes
sporgsmilet om borgerens selvbestemmelsesret og personlige integritet.
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Séfremt en samling menneskeligt biologisk materiale ikke kan henfores til
fysiske personer, som f.eks. ved anonymiserede prover eller blandede blod-
preparater, er den ikke omfattet af den anvendte definition. Dette gelder,
uanset om materialet tidligere har veret personhenferbart, hvis disse op-
lysninger senere er blevet slettet.

Det spiller derimod ingen rolle, om det biologiske materiale kan identifi-
ceres umiddelbart gennem markning med navn eller personnummer, eller
alene ved hjalp af et tilknyttet identifikationsregister, kartoteksystem m.v.
Personhenforbarheden athanger siledes ikke af, om nedvendige oplysnin-
ger er kodet, krypteret eller fysisk adskilt fra banken, idet en personlig
identifikation i sa fald er mulig for den, der kommer i besiddelse af hen-
holdsvis et identifikationsregister eller en krypteringsnogle.

Kodning og kryptering af oplysninger med tilknytning til prever kan der-
imod vere en del af de sikkerhedsmassige vilkar, der stilles af myndighe-
derne i forbindelse med hindtering af biobanker og tilknyttede registre.

Efter kommissoriet er det alene biobanker inden for sundhedsvasen og
sundhedsvidenskab, der er genstand for arbejdsgruppens undersogelser og
forslag.

Udtrykket “sundhedsvesen” og “sundhedsvidenskab” skal imidlertid ikke
forstds som et krav om en bestemt organisatorisk placering, idet en sam-
ling af biologisk materiale bor vere omfattet af arbejdsgruppens overvejel-
ser, selv om den organisatorisk er forankret i en tilgrensende sektor, sd
som socialvesenet eller veterinervidenskaben. Sundhedstjenesterne i Kri-
minalforsorgen, forsvaret, idretsverden m.v. vil som udgangspunkt vere
omfattet af begrebet "sundhedsvasenet”, hvis de pigzldende prover tjener
sundhedsformdl, men ikke hvis de alene tjener kontrolformal (rusmiddel-
eller dopingkontrol m.v.).

Uden for arbejdsgruppens undersagelser og forslag falder f.eks. retsmedi-
cinske og andre samlinger af biologisk materiale hos politiet og anklage-
myndigheden.

2.3. Arbejdsgruppens sondring mellem data og vaev
2.3.1.Begreber og sondring

I forlengelse af den fornavnte afgrensning af begrebet "biobank” som en
samling af menneskeligt biologisk materiale vil arbejdsgruppen i det fol-
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gende anvende en rekke korte udtryk til betegnelse af de forskellige typer
oplysninger, der kan optrade i tilknytning til en biobank. Folgende termi-
nologi vil blive anvendt:

"Data”: Tegnbaserede oplysninger, der opbevares manuelt eller elektro-
nisk, og som har tilknytning til en biobank. Data kan underinddeles i
henholdsvis identifikationsdata og udledte data.

"Identifikationsdata": Data, der gor det muligt at henfore biologisk mate-
riale til de vevsafgivende personer, siledes at materialet eller tilknyttede
oplysninger bliver personhenferbare. Typiske identifikationsdata er navn,
CPR-nr., sags- eller journalnummer eller lignende. Det spiller i den for-
bindelse ingen rolle, om oplysningerne er kodet eller krypteret, si lenge
der bestdr mulighed for at identificere enkeltpersoner.

"Udledte data": Data, der er afledt (oparbejdet) af menneskeligt biologisk
materiale. Der vil hovedsagelig vere tale om helbredsoplysninger eller ge-
netiske informationer. En patologisk beskrivelse af et vevsstykke efter en
mikroskopisk undersogelse m.v. vil i den forbindelse vere "udledte data",
mens f.eks. patientens oplysninger om sit befindende eller sin sociale bag-
grund ikke er udledt af biobankmaterialet.

”Vav’: Menneskeligt biologisk materiale i en biobank, uanset om det ud-
gor vav i medicinsk forstand. Eksempler er blodprever, hudstykker, celle-

skrab, nedfrosne g, hele organer, vavsprover og opformeret DNA.

Figur 1 illustrerer sondringen mellem vav og data:

Biologisk materiale

} VZV = Biobankens fysiske del

Identifikationsdata

DATA = Tilknyttede oplysninger / registre

Udledte data m.v.

Figur 1: Sondring mellem vav og data
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I tilknytning til biobanker kan der vare registreret data, der hverken er
"identifikationsdata” eller "udledte data”, idet de f.eks. er meddelt af
veevsafgiveren eller stammer fra en registersamkering. Sidanne oplysnin-
ger behandles ikke selvstendigt i det folgende, men vil vere omfattet af

behandlingen af biobankers data-del.

Vav og data uden identifikationsoplysninger (anonymiseret materiale)
frembyder ikke problemer i forhold til beskyttelsen af vavsafgiverens inte-
gritet, som det ifelge kommissoriet er arbejdsgruppens hovedopgave at
udrede. Anonymt materiale falder tilsvarende udenfor arbejdsgruppens
definition af biobanker, hvor vevets henferbarhed til enkeltpersoner er
gjort til et element i definitionen. Der skal dog vare tale om en reel ano-
nymisering, det vil sige en uigenkaldelig sletning af identifikationsoplys-
ningerne.

Spergsmailet om holdbarheden af den foresléede principielle sondring mel-
lem vev og data har givet arbejdsgruppen anledning til felgende betragt-
ninger:

Den teknologiske udvikling har medfort en forskydning i forholdet mel-
lem vev og data. Hvor man tidligere skulle tilbage til vavet for at kunne
udfere nye analyser af en given problemstilling, rider man i dag over ana-
lyseredskaber, som i en rekke tilflde har overfort de relevante oplysnin-
ger f.eks. af genetisk karakeer til elektronisk lagringsform. Man behover
sdledes ikke leengere ved en rekke undersogelser at skulle gé tilbage til det
biologiske vav. Det er sdledes teknisk muligt at lagre genetisk information
fra et menneske i elektronisk form. Derved opnér disse elektroniske data i
vidt omfang det samme store informationspotentiale, som er indeholdt i
vaevet.

Den teknologiske udvikling har omvendt ogsé medfert, at veevspraparater
i stigende omfang kan analyseres fuldautomatisk og dermed aflaeses som et
biologisk lagermedium pa en made, der svarer til den gengse leesning af
elektroniske lagermedier.

Disse forhold er en af de vasentligste begrundelser for, at arbejdsgruppen
har valgt at lade biobanker analysere i tet relation til geldende lovgivning
om persondatabeskyttelse.

Der findes sdledes efter arbejdsgruppens opfattelse en stigende parallelitet

mellem informationsindholdet i vav og data, der med tiden vil gore det
forholdsvis underordnet at skelne mellem lagermedium, idet mange per-
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sonoplysninger kan vere omtrent lige tilgengelige, uanset om de findes i
biologisk, elektronisk, papir- eller i anden opbevaringsform. Der vil dog
efter gruppens opfattelse uanset denne udvikling fortsat kunne vere et
praktisk behov for at ga tilbage til det biologiske vav med henblik pa at
foretage kontrolundersogelser eller udvinde supplerende oplysninger.
Man kan heller ikke se bort fra, at der stadig er uudnyttede informationer
i vevet, som endnu ikke er blevet digitaliseret, ligesom der mé tages hojde
for fremtidens udvikling af nye metoder.

Sondringen mellem veav (biologisk materiale) og data (identifikationsdata,
udledte data m.v.) opretholdes derfor under arbejdsgruppens videre un-
dersogelser, da den fysiske forskel altid vil vare der, og da denne forskel
har betydning for den retlige regulering.

2.3.2. Karakteristiske trak ved personoplysninger indeholdt i vev sammen-
holdt med almindelige” personoplysninger

Arbejdsgruppens opgave er forst og fremmest at vurdere, om individbe-
skyttelsen er tilstreekkelig i forbindelse med biobanker. Det aspekt af ve-
vet, som har interesse i den sammenhang, er de personoplysninger, som
er indeholdt i vevet i bunden form. I biobanksammenhzng kan der séle-
des sondres mellem personoplysninger udledr af vaver (data) og personoplys-
ninger indeholdt i vever (vav).

Forstnevnte type personoplysninger - data - bestdr af symboler som tal,
bogstaver m.v., og adskiller sig ikke strukturelt fra andre personoplysnin-
ger, som er tilvejebragt pd anden méide ("almindelige” personoplysninger).

Personoplysninger indeholdt i vev adskiller sig fra ”almindelige” personop-
lysninger pd folgende 3 punkter:

a) Informationerne, som er indeholdt i vevet (dvs. endnu
ikke udledt som data), er originale, og kan derfor ikke
genskabes, hvis veevet destrueres. Modsat vil “almindelige”
data altid kunne genskabes pa ny, sd lenge vevet eller ov-
rige kilder eksisterer. Dette karakteristiske trek ved oplys-
ninger i veev kaldes i det folgende: ”Originalitet”.

b) Informationerne, som er indeholdt i vevet (dvs. endnu
ikke udledt som data), er si talrige, at der altid vil vare
”overskudsinformation”, dvs. mere information end ned-
vendigt for forfelgelse af det aktuelt givne formal. Ved be-
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handling af "almindelige” informationer ville man ikke fra
tilsynsmyndighedens side acceptere, at den dataansvarlige
inddrager eller lagrer overfledig information f.eks. i regi-
stre, idet man ville kunne — og i s fald skulle — slette sé-
danne oplysnmger Dette kan imidlertid ikke undgés ved
oplysninger i vev. I modsetning til andre lagringsmedier
er det ikke ved oplysninger bundet i vav (typisk) muligt at
slette overskydende oplysninger samtidig med, at informa-
tionernes originalitet bevares. Dette indebarer, at det kan
vaere npdvendigt at opbevare ellers overfladige oplysnin-
ger, 1 det omfang det er nedvendigt at opbevare oplysnin-
ger i original form, dvs. som vav. Dette karakteristiske
trek ved oplysninger i vev kaldes i det folgende: "Over-
skudsinformation”.

c) Informationerne, som er indeholdt i vevet (dvs. endnu
ikke udledt som data), er bundne, dvs. at det kraver en
proces (analyse el.lign.) at frigere oplysningerne. Det er
ogsd sandsynligt, at ny viden vil gore det muligt at frigere
information, som man endnu ikke har erkendt findes lag-
ret i vevet. Dette karakteristiske trek ved oplysninger i
vev kaldes i det folgende: ” Fremtidigt informationspoten-
tiale”.

De ovennavnte 3 karakteristika ved informationer i vev ger, at vurderin-
gen af individbeskyttelsen i forbindelse med biobanker (vevssamlinger)
fir en serlig karakter, sammenlignet med vurderingen af individbeskyttel-
sen i relation til almindelige registre (datasamliger).

Nar der i det folgende i relation til persondataloven tales om “vev”, menes
der typisk “personoplysninger i vav”, jf. afsnit 2.3.3.

2.3.3.Tre aspekter af vev

Der er tre forskellige aspekter af vav, der pdkalder sig interesse, nir man
diskuterer behovet for regulering: 1) vav som ”personoplysninger” (per-
sonoplysninger indeholdt i vev), 2) vev som “klinisk materiale” (redskab
for diagnose og behandling af en patient) og 3) vav som “forskningsob-

jekt”.
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[ relation til veev som "personoplysninger” er beskyttelsesinteressen indivi-
dets integritet og privatliv, tilsynsmyndigheden er Datatilsynet og den re-
levante lovgivning er persondataloven.

I relation til vav som “klinisk materiale” er beskyttelsesinteressen sikring
af vevets optimale anvendelse efter det behandlingsmeassige formal, det
skal tjene, tilsynsmyndigheden er Sundhedsstyrelsen og den relevante lov-
givning er sundhedslovgivningen.

I relation til veev som “forskningsobjekt” er beskyttelsesinteressen indivi-
det og forskningen, tilsynsmyndigheden er de videnskabsetiske komitéer,
og den relevante lovgivning er lov om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter.

P4 baggrund af arbejdsgruppens kommissorium er hovedvagten i denne
redegorelse lagt pd vaev som "personoplysninger”. Kapitel 3 og 4 omhand-
ler siledes alene dette aspekt. Kapitel 5 omhandler kun data (tegnbaserede
personoplysninger). I kapitel 6 og 7 behandles vev som "personoplysnin-
ger” 1 afsnittene med overskriften: ”Persondataloven”. I afsnittene med
overskriften: "Anden lovgivning” behandles spergsmilet om vav som
“klinisk materiale” og som “forskningsobjekt”. Ogsa i kapitel 8 indgar alle
3 aspekter, men hovedvagten er lagt pa vav som “klinisk materiale”. I ka-

pitel 9 indgér alle 3 aspekter.

I kapitel 11 og 12, der indeholder arbejdsgruppens overvejelser og forslag,
anvendes betragtningsmaden med de 3 aspekter som analyseredskab. I ka-
pitel 11 anvendes betragtningsmaden indirekte, idet hovedvagten er lagt
pa vav som “personoplysninger”. Nér kliniske biobanker behandles, ind-
gér overvejelser med basis i veev som “klinisk materiale”. Nér forskningsbi-
obanker behandles, indgér overvejelser med basis i vav som “forsknings-
objekt”. I kapitel 12 anvendes betragtningsmaden direkte som baggrund
for arbejdsgruppens overvejelser.

Et fjerde aspekt af vav er: “det etisk aspekt”. Det forhold, at vavet stam-
mer fra mennesker, kan give anledning til serlige etiske overvejelser, ogsd
uathengigt af om vavet indeholder oplysninger om et konkret menneske.

Da menneskeligt biologisk materiale stammer fra vor egen art, vil der vere
visse anvendelser, som de fleste finder uetiske, fordi de ikke findes at har-
monere med en forestilling om menneskets serlige verdighed. Sidanne
overvejelser ligger f.eks. til grund for lov om et videnskabsetisk komitésy-
stem m.v., der bl.a. regulerer, i hvilket omfang der kan foretages forskning
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pa menneskeligt vev, ogsd selv om vevet ikke kan henfores til navngivne
personer. Ogsd andre former for anvendelse af menneskeligt vev end
forskning kan give anledning til sidanne overvejelser. Efter arbejdsgrup-
pens opfattelse er der tale om en generelt problemstilling om, hvorledes
man ber behandle menneskeligt biologisk materiale, dvs. hvordan og til
hvilke formdl menneskeligt biologisk materiale md anvendes. Dette
sporgsmdl er ikke snavert knyttet til behandling af vav i biobanker, og ma
derfor lpses i en anden, mere overordnet sammenhang.

Dette aspekt af vavet vil derfor ikke blive behandlet yderligere i det fol-
gende.

2.4. Forskellige typer biobanker

Arbejdsgruppen har fundet det hensigtsmassigt at skelne mellem 4 typer
af biobanker:

o Kliniske biobanker,
* Forskningsbiobanker,

* Donorbiobanker, og
* Biobanker til andre sundhedsformal.

Denne opdeling er formadlsbestemt. 1 det omfang en biobank anvendes til
kliniske formal (forebyggelse, diagnose, behandling, pleje m.v.), betegnes
den som en klinisk biobank. 1 det omfang en biobank anvendes til forsk-
ningsformal, betegnes den som en forskningsbiobank. Da begge formal —
det kliniske og det forskningsmessige — kan tilgodeses (og i praksis i me-
get vidt omfang bliver tilgodeset) af de samme fysiske indretninger, her-
under f.eks. frysere, kan én og samme fysiske indretning derfor vere bdide
en klinisk biobank og en forskningsbiobank. En donorbiobank er en sam-
ling af menneskeligt biologisk materiale, hvor materialet er givet (doneret)
typisk af raske personer med henblik pa behandling af en konkret patient
eller en naermere angivet patientgruppe. Biobanker til andre sundhbedsfor-
mdl er biobanker, der ikke lader sig rubricere under de ovrige kategorier af
biobanker, men som alligevel har et sundhedsformal.

Biobanker, hvis formal ligger uden for sundhedsvasenet eller sundhedsvi-
denskaben, er ikke omfattet af arbejdsgruppens redegorelse, jf. afsnit 2.2.
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Det bemerkes, at sondringen har storst relevans, ndr spergsmélene vedre-
rende biobankernes fysiske del, dvs. vever, behandles, idet det er vavets
serlige karakter som menneskeligt biologisk materiale, som skal ses i sam-
menheng med formalet med anvendelsen.

En sondring mellem forskellige typer biobanker findes ikke at vare pé-
krevet, ndr man alene behandler biobankers data-side. Arbejdsgruppen

har derfor valgt at behandle de forskellige biobankers data-side samlet i
kapitel 5.

2.5. Problemstillingens inddeling i typesituationer

Arbejdsgruppen har segt at identificere de arbejdsfaser eller sypesituationer
ved hindtering af vav og data, som i biobanksammenhang aktualiserer
sporgsmilet om individets integritetsbeskyttelse og dermed behovet for at
overveje reguleringstiltag. Integritetsbeskyttelse forudsetter dels betryg-
gende regler om héndtering af de enkelte oplysninger, dels betryggende
organisatoriske rammer for biobanker.

Hvad angar hindtering af de konkrete oplysninger er arbejdsgruppen néet
frem til folgende inddeling:

a) Indsamling og opbevaring af materiale (vev eller data)
b) Anvendelse og videregivelse af materiale (vav eller data)
¢) Destruktion af vav og sletning af data

Hvad angir biobankernes organisation er arbejdsgruppen niet frem til fol-

gende inddeling:

a) Oprettelse og lobende drift af biobanker og databehand-

linger
b) Nedleggelse af biobanker og opher af databehandlinger
¢) Kontrol og tilsyn med biobanker og databehandlinger

d) Vevsafgiverens rettigheder og klagemuligheder
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Arbejdsgruppens opgave er at udrede, om der er behov for serlige regler
for biobanker og hdndtering af biobankmateriale og at stille konkrete for-
slag hertil.

Arbejdsgruppen har overvejet, om man skulle koncentrere opmarksom-
heden udelukkende omkring vavet, idet datasiden med persondatalovens
vedtagelse i forvejen er reguleret gennem en detaljeret og tidssvarende lov-
givning.

Gruppen har imidlertid fundet, at en dreftelse af reglerne for vav alene
ville veere utilstrekkelig, da borgerens retsstilling i vasentlig grad athenger
af, om persondatareglerne fungerer tilfredsstillende pd biobankomradet,
og om der er god sammenhang mellem de regler, der gelder for data, og
de regler, der gelder for det underliggende biologiske materiale. Arbejds-
gruppens vurderinger, som ifelge kommissoriet skal tage udgangspunkt i
persondataloven, er derfor ikke alene begranset til de forhold, der vedre-
rer biobankmateriale, men udstrekkes i fornedent omfang tillige il de
hertil horende spergsmal om persondatabehandling.

2.6. Hensyn til forskning, individ og samfund

Efter kommissoriet skal arbejdsgruppen i sine overvejelser legge til grund,
at der sker en rimelig afbalancering af hensynet til den vevsafgivende per-
sons integritet, dvs. adgang til at give samtykke, over for samfundets be-
hov for forskning, dvs. muligheden for at benytte de informationer, der er
bundet til personhenforbart vev, uden specifik indhentelse af (fornyet)
samtykke fra patienten.

Dilemmaet, som etableringen og anvendelsen af biobanker rejser, bestér i
at afbalancere hensynet til forskningsfribeden, hensynet til individbeskyrtel-
sen og hensynet til forskningens samfundsnytte. Forskningsfriheden ma un-
derlegges begrensninger af hensyn til individbeskyttelsen, som igen mi
gives konkret indhold og i sine forskellige facetter afvejes mod den sam-
fundsnytte, sundhedsvidenskabelig forskning kan tilbyde — af betydning
ikke mindst for behandlingen af en razkke syge personer nu og i fremti-
den.

Forskningsfrihed

Forskning kan defineres som systematisk erhvervelse af ny viden baseret
pa et eller flere originale sporgsmél, til hvilke man forventer at kunne til-
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vejebringe dekkende svar ved hjelp af eksisterende eller nyskabte viden-
skabelige metoder.

Forskning er en aktivitet, som udgves ud fra samme grundleggende prin-
cipper som andre aktiviteter i det danske samfund. Dvs. at den grundlaeg-
gende frihed til forskning er underlagt de begraensninger, som det danske
samfund har vedtaget gennem love og andre offentlige reguleringer.

Forskning udeves under sivel et individuelt som et institutionelt ansvar,
dvs. at en eller flere identificerbare personer altid kan drages til ansvar for
forskningsmassige dispositioner, hvis disse overtreder geldende retlige
bestemmelser.

Forskningsfrihed betyder, at i princippet alle forhold kan underkastes
forskning, hvis de indeholder en videnskabelig problemstilling, uathan-
gigt af private eller offentlige interesser, og forudsat at samfundsmessige
begrensninger, besluttet i forskellige nationale og internationale fora, bli-
ver respekteret.

Individets beskyttelse

Det er et anerkendt princip i den europziske kulturkreds, at den person-
lige integritet og privatsteren skal beskyttes i videst muligt omfang, nér
forskningen rettes mod menneskelige individer. Nogleordet er selvbestem-
melse. Nar dette princip skal omsettes til praksis, indeberer det bl.a. i for-
bindelse med behandling og sundhedsvidenskabelig forskning en stilling-
tagen til, i hvilket omfang den personlige integritet tilsidesettes ved at der
sker:

a) udtagning af blod, vav m.v. fra en person og indsamling af
personoplysninger,

b) opbevaring af oplysningerne eller det biologiske materiale,

c¢) anvendelse af oplysningerne eller det biologiske materiale

til f.eks. forskning, eller

d) videregivelse af oplysningerne eller det biologiske
materiale.

En stillingtagen til disse spergsmal vil i hej grad athenge af, til hvilke for-
mal oplysningerne og materialet anvendes og under hvilke — betryggende
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— forhold, anvendelsen sker. Der findes allerede i dag forskellige regelsert,
hvis tilstreekkelighed vil blive nzrmere analyseret i forbindelse med en
rekke konkrete situationer i forbindelse med anvendelse af biobanker.

Forskningens samfundsnytte

Fortsatte fremskridt inden for sundhedsforskningen er en forudsetning
for, at behandlingsmulighederne fortsat kan forbedres. Et moderne vel-
fungerende sundhedsvasen er utenkeligt uden sundhedsforskningen, og
dette galder ogsd grundforskningen, uanset at dens resultater ikke umid-
delbart finder praktisk anvendelse.

Forskningen flytter imidlertid konstant grenser og rejser derved i nogle
tilfzelde etiske dilemmaer, bade for forskerne selv, for forsegspersonerne og
for samfundet. Nogle forskningsresultater kan utvivlsomt medvirke til
forbigdende eller varig "angst for udviklingen”, ogsi hvor disse resultater
madske pd langt sigt vil vere til gavn for sygdomsbehandlingen. Iser de re-
volutionerende landvindinger inden for bl.a. gen- og bioteknologi m.v.
dbner ofte nye perspektiver, som skaber debat og behov for samfundsmaes-
sig stillingtagen.

Uanset at forskningen kan indebeare etiske og andre, bl.a. gkonomiske, di-
lemmaer, sd er en aktiv deltagelse i den internationale forskningsudvikling
af helt afggrende betydning for et moderne sundhedsvesen, som vil til-
byde sine borgere de bedst mulige behandlingstilbud. Uden en grundleg-
gende samfundsmassig accept heraf, vil forskningen ikke kunne udferes
pa det heje niveau, som i almindelighed kendetegner dansk sundhedsvi-

denskabelig forskning.

Afbalancering af hensyn til forskning, individ og samfund

I langt de fleste tilfzlde kan forskningshensynet, individbeskyttelsen og
samfundets nytte af sundhedsvidenskabelig forskning spille sammen pa en
sddan méde, at der ikke opstar interessekonflikter.

Der kan imidlertid opstd interessekonflikter mellem de tre nazvnte hen-
syn, hvor en konkret afbalancering — en afvejning — af hensynene ma
finde sted. Denne funktion varetages bl.a. af det videnskabsetiske komité-
system. Den omhandlede balance mellem hensynet til forskning, individ
og samfund har siledes fundet udtryk i loven fra 1992 om et videnskabse-
tisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter.
Det anfores sdledes i lovens i § 1, stk. 2, at det videnskabsetiske komitésy-
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stems opgave er at sikre beskyttelsen af forsegspersoner, der deltager i bio-
medicinske forskningsprojekter, samtidig med at der skabes mulighed for

udvikling af ny, verdifuld viden.

2.7. Ejendomsret eller dispositionsret

Arbejdsgruppen har dreftet spergsmélet om muligheden af, at der kan
vere eventuelle ejendomsretlige aspekter i forbindelse med opbevaring og
anvendelse af menneskeligt biologisk materiale. Det er imidlertid arbejds-
gruppens opfattelse, at en stillingtagen hertil falder uden for gruppens
kommissorium.

I bioetikkonventionen tages der ikke stilling til dette spergsmal, men der
opstilles i konventionens kapitel 7 forbud mod gkonomisk gevinst og
bortskaffelse af dele af menneskekroppen. Af art. 21 fremgdr, at den men-
neskelige krop og dens bestanddele ikke som sidan mi give anledning til
okonomisk gevinst. Af art. 22 fremgar, at sifremt en del af et menneske-
ligt legeme fjernes under en intervention, kan en sidan del kun opbevares
og anvendes til andet formal end det, der var &rsag til fjernelsen, safremt
dette sker i overensstemmelse med gzldende regler om information og
samtykke.

Det begreb, der vil blive anvendt i det folgende, er derfor dispositionsret
over menneskeligt biologisk materiale. Der vil blive fokuseret pa sporgs-
maélet om, hvem der i den givne situation har dispositionsretten over ma-
terialet, og hvilke regler eller vilkdr, der gelder eller vil blive opstillet med
hensyn til hindtering (indsamling, opbevaring, anvendelse, videregivelse
og destruktion) af det biologiske materiale.

2.8. Anvendte betegnelser for love m.v.

* Persondataloven: Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af per-
sonoplysninger, som @ndret ved lov nr. 280 af 25. april 2001.

* EU’s databeskyttelsesdirektiv: Europa-Parlamentet og Radets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i for-
bindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger.

* Patientretsstillingsloven: Lov nr. 482 af 1. juli 1998 om patienters rets-
stilling.
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* Komitéloven: Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter, jf. lovbekendtgereklse nr. 69 af
8. januar 1999, som @ndret ved lov nr. 337 af 17. maj 2000, lov nr.
1087 af 19. december 2001 og lov nr. 145 af 25. marts 2002.

* Lzgeloven: Lov om udgevelse af legegerning, jf. lovbekendtgerelse nr.
272 af 19. april 2001.

* Lazgelovens journalferingsregler: § 13 i leegeloven og Indenrigsministe-
riets (nu Indenrigs- og Sundhedsministeriets) bekendtgerelse nr. 244 af
26. juli 1937 om lagers pligt til at fore optegnelser, samt Sundhedssty-
relsens cirkulere nr. 235 og vejledning nr. 236, begge af 19. december
1996, om journalfering.

* Centralstyrelsesloven: Lov om sundhedsvasenets centralstyrelse m.v.,
jf. lovbekendtggrelse nr. 215 af 9. april 1999, som @ndret ved lov nr.
258 af 12. april 2000 og lov nr. 141 af 5. marts 2001.

* Bioetikkonventionen: Europarddets konvention af 4. april 1997 om
beskyttelse af menneskerettigheder og menneskelig verdighed i forbin-
delse med anvendelse af biologi og legevidenskab: Konvention om
menneskerettigheder og biomedicin, jf. bekendtggrelse nr. 65 af 11.
december 2000 af Europarddets konvention af 4. april 1997 om men-
neskerettigheder og biomedicin.
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Kapitel 3

Afklaring af persondatalovens reqgulering
af biobanker

Med persondataloven, som tradte i kraft den 1. juli 2000 med visse over-
gangsregler, er den hidtidige registerlovgivning blevet aflast af et regelsat
med bredere sigte, nemlig en generel regulering af alle behandlinger af
personhenforbare oplysninger.

En biobank bestir som navnt i afsnit 2.3. principielt af to dele: Datadelen

og den fysiske del.

Datadelen er de registre i form af edb-registre, kartoteker m.v., der er
knyttet til en samling af menneskeligt biologisk materiale. Sddanne regi-
stre indeholder de data, der er nodvendige for at kunne sette det biologi-
ske materiale i forbindelse med de enkelte vavsafgivere, samt de data, der
ved hjelp af nermere undersogelser er blevet udledt af det biologiske ma-
teriale. Datadelen bestdr af symboler som tal, bogstaver, billeder m.v.

Biobankens fysiske del er den blotte samling af veevsmateriale (vev).

For arbejdsgruppen har det fra begyndelsen stdet klart, at biobankens da-
tadel er omfattet af persondatalovens regulering, idet behandling af sé-
danne oplysninger i praksis vil ske elektronisk eller i et manuelt register.

Med hensyn til biobankens fysiske del — selve vevssamlingen — har ar-
bejdsgruppen veret i tvivl om, hvorvidt denne i sig selv md betragtes som
en samling af personoplysninger (personoplysninger indeholdt i vavet),
der er omfattet af persondatalovens regulering.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet spurgte derfor i januar 2000 pa bag-
grund af det da foreliggende forslag til lov om behandling af personoplys-
ninger det davarende Registertilsyn, om biobankers fysiske del kan opfat-
tes som manuelle registre, og derfor vil vere omfattet af persondatalovens
bestemmelser. P4 davarende tidspunkt var lovforslaget endnu under be-

handling i Folketinget.
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Registertilsynet tilkendegav i et forelobigt svar af 5. april 2000, at det efter
tilsynets opfattelse gav anledning til en vis tvivl, om den fysiske del af bio-
banken vil vaere omfattet af det manuelle registerbegreb, idet man bl.a.
fandt det narliggende at betragte de enkelte veevsprover som “akter” i en
aktsamling”. Tilsynet tilkendegav dog, at en endelig afklaring af sporgs-
malet forst kunne forventes efter vedtagelsen af persondataloven, samt at
sporgsmalet til den tid ville blive forelagt Datarddet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmodede pd den baggrund i novem-
ber 2000 Datatilsynet, der har aflost Registertilsynet, om at overveje, om
biobanker kan opfattes som manuelle registre med den konsekvens, at
biobanker (vavssamlinger), som defineret af arbejdsgruppen, omfattes af
persondataloven.

Datatilsynet har i sit svar af 23. februar 2001 udtalt:

"Lov om behandling af personoplysninger (persondataloven) gal-
der for behandling af personoplysninger, som helt eller delvis fore-
tages ved hjelp af elektronisk databehandling og for ikke-elektro-
nisk behandling af personoplysninger, der er eller vil blive inde-
holdt i et manuelt register, jf. lovens § 1, stk. 1. Loven gelder til-
lige for anden ikke-elektronisk systematisk behandling af person-
oplysninger, der foretages for private, § 1, stk. 2.

Ved personoplysninger forstds ifolge § 3, nr. 1, enhver form for
information om en identificeret eller identificerbar fysisk person
(den registrerede).

Ifolge § 3, nr. 3, skal der ved et register forstds enhver struktureret
samling af personoplysninger, der er tilgengelige efter bestemte
kriterier, hvad enten denne samling er placeret centralt, decen-
tralt eller er fordelt pai et funktionsbestemt eller geografisk grund-
lag.

Det fremgir af bemarkningerne til § 3, nr. 3, at manuelle regi-
stre, sdsom fortegnelser, kartotekskasser, journalkortssystemer og
andre samlinger af manuelt materiale, som opbevares strukture-
ret efter bestemte kriterier vedrorende personer for at lette adgan-
gen til de indeholdte personoplysninger, er omfattet af bestemmel-
sens registerbegreb. Derimod er cksempelvis manuelle akter, som
indgdr i den dataansvarliges konkrete sagsbehandling, mapper
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med sagsakter eller samlinger af sidanne mapper, ikke omfattet
af registerbegrebet.

Det er Datatilsyners opfartelse, ar humant biologisk materiale in-
deholder personoplysninger, sifremt materialet kan henfores til
enkeltpersoner. Det er endvidere Datatilsynets opfattelse, at ikke-
elektronisk systematisk bebandling, der foretages for private, af
biologisk materiale i en biobank vil vere omfattet af persondata-
loven, jf- § 1, stk. 2.

Herefter er sporgsmilet, om en biobank ogsd kan betragtes som et
manuelt register efter persondatalovens § 1, stk. 1, med den folge,
at behandling af oplysninger i biobanker pi det offentlige om-
rdde ogsd er omfattet af loven.

Datatilsynet skal indledningsvis tilkendegive, at besvarelsen af
sporgsmalet fortsat giver anledning til en vis tvivl. Det fremgir
imidlertid af persondatalovens forarbejder, at der gives tilsyns-
myndigheden mulighed for et udvise et rimeligr og konkret skon i
forbindelse med fastleggelsen af det manuelle registerbegreb. Det
anfores bl.a., at den nermere afgransning af registerbegrebet ma
finde sted gennem tilsynsmyndighedens praksis. Datatilsynet fin-
der det rimeligt, at en biobank — defineret som angivet foran af
arbejdsgruppen — anses for omfattet af persondatalovens register-
begreb. Det er i den forbindelse tillagr betydning, ar der herved
opnds en styrkelse af beskyttelsen af og retssikkerheden for de regi-
strerede personer i biobankerne. Samtidig sikres en ensartet regu-

lering af biobanker i den private og den offentlige sektor.

Datatilsynet skal herefter meddele Sundhedsministeriet, ar man
har besluttet, ar samlinger af humant biologisk materiale, der
opfylder de af arbejdsgruppen opstillede kriterier for en biobank,
kan anses for omfattet af persondatalovens definition af et manu-
elt register, jf. § 1, stk. 1. Biobanker, der opfylder disse kriterier,
vil derfor fremover vare omfattet af persondatalovens almindelige
regler og denne lovs sikkerheds- og beskyttelsesregler, herunder reg-
lerne om anmeldelse og tilladelse i lovens kapitel 12 og 13.

Datatilsynet forbeholder sig senere, hvis serlige omstendigheder
nodvendiggor det, at foretage en fornyet vurdering af sporgsmilet.
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Efter persondataloven forer Datatilsynet kontrol og tilsyn med be-
handlingen af personoplysninger, herunder kontrol og tilsyn med,
at lovens bestemmelser om behandlingssikkerhed overholdes, jf.
persondatalovens § 41. Det kan vise sig nodvendigt, at der fra
Sundhedsministeriets side ydes bistand i forbindelse med tilsynet
med den tekniske drift af biobanker. Det vil ogsd kunne vise sig
nodvendigt at fastsatte nermere retningslinier for den tekniske
drift af biobanker. Dette vil eventuelt kunne ske med hjemmel i
persondatalovens § 41, stk. 5."

I Datatilsynets udtalelse konkluderes det, at en biobanks fysiske del kan
anses for at vare et manuelt register i persondatalovens forstand. Alle ty-
per af biobanker vil sledes vere omfattet af persondatalovens almindelige
regler og denne lovs sikkerheds- og beskyttelsesregler.

Persondataloven regulerer siledes sdvel en biobanks datadel som bioban-
kens fysiske del (personoplysninger indeholdt i vavet), dvs. alle personop-
lysningsmessige aspekter ved biobanker.

Datatilsynets udtalelse betyder, at der er én relativ ny lov, der regulerer en
rekke af de grundleggende aspekter af biobankerne: persondataloven.
Den gvrige lovgivning (patientretsstillingsloven, komitéloven, centralsty-
relsesloven, legeloven m.fl.), der er relevant for biobanker, regulerer ogsd
fortsat visse aspekter af biobankerne. Gennemgangen af den geldende re-
gulering af biobanker i kapitel 4-9 vil derfor tage udgangspunkt i person-
dataloven, ligesom dette ogsa vil vere tilfeldet i kapitel 11 og 12, hvor ar-
bejdsgruppen vurderer geldende retstilstand og stiller forslag til ny retlig
regulering.

P4 grund af persondatalovens centrale rolle pa biobankomradet vil denne
lovs anvendelse pa biobanker blive nermere gennemgaet i kapitel 4.
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Kapitel 4

Persondatalovens na&rmere regulering
af biobanker (data og vav)

Nedenfor gennemgds persondatalovens regler anvendt pa biobanker. Gen-
nemgangen anvender den terminologi, der ogsd anvendes i loven. Oven-
for i kapitel 3 er der redegjort for, at persondatalovens regler omfatter
bide personoplysninger udledt af vev (data) og personoplysninger inde-
holdt i vav (vav). Nar der nedenfor i gennemgangen af persondatalovens
regler tales om ”personoplysninger”, skal dette derfor forstds bdde som
personoplysninger udledt af vev (data) og som personoplysninger inde-
holdt i vev (vav).

4.1. Indtil persondatalovens ikrafttraedelse

Den 1. juli 2000 blev de to godt 20 &r gamle registerlove (lov om private
registre, jf. lovbekendtggrelse nr. 622 af 2. oktober 1987 og lov om offent-
lige myndigheders registre, jf. lovbekendtggrelse nr. 654 af 20. september
1991) erstattet af persondataloven, jf. lov nr. 429 af 31. maj 2000 om be-
handling af personoplysninger. De gamle registerlove regulerede som ud-
gangspunkt personoplysninger i registre.

4.2. Retstilstanden siden den 1. juli 2000

Lov om behandling af personoplysninger (persondataloven) medforte en
reekke @ndringer i forhold til den hidtidige registerlovgivningen og herun-
der ogsé en styrkelse af den registreredes rettigheder.

Persondatalovens hovedomride er behandling af personoplysninger, som
helt eller delvis foretages ved hjelp af elektronisk databehandling, samt
ikke-elektronisk behandling af personoplysninger, der er eller vil blive in-
deholdt i et register, jf. lovens § 1, stk. 1. Loven galder herudover for an-
den ikke-elektronisk systematisk behandling, som udferes for private, og
som omfatter oplysninger om personers private eller ekonomiske forhold,
eller i evrigt oplysninger om personlige forhold, som med rimelighed kan

forlanges unddraget offentligheden, jf. § 1, stk. 2.
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Loven gelder, hvis oplysningerne indgr eller skal indgd i et manuelt regi-
ster. Papirkartoteker eller manuelle fortegnelser er derfor omfattet af lo-
ven. Idet loven i den private sektor gelder for anden ikke-elektronisk sy-
stematisk behandling af helbredsoplysninger, gelder den ogsé her for ma-
nuelle patientjournaler, klientsager m.v. Dette er dog ikke tilfldet i den
offentlige sektor. Samlinger af manuelle patientjournaler pd et offentligt
sygehus er derfor ikke omfattet af persondataloven.

Som hovedregel gelder persondataloven kun, hvis den dataansvarlige
myndighed eller virksomhed er etableret i Danmark, og databehandlingen
foregar inden for EU’s omréde, jf. § 4, stk. 1. Loven gelder ogsd i visse til-
felde, jf. § 4, stk. 3, nr. 1, hvor en databehandler er etableret i et tredje-
land og der benyttes hjelpemidler, der befinder sig i Danmark.

I de tilfelde, hvor der findes regler om behandling af personoplysninger i
anden lovgivning, der giver den registrerede en bedre retsstilling, gir disse
forud for reglerne i persondataloven, jf. § 2, stk. 1. Idet patientretsstil-
lingslovens bestemmelser om sundhedspersoners videregivelse af fortrolige
patientoplysninger (data) er mere restriktive end persondatalovens videre-
givelsesbestemmelser, vil et sporgsmal om videregivelse af patientoplys-
ninger (data) derfor skulle afggres efter patientretsstillingslovens regler.
Tilsvarende gelder der ogsi regler i lov om brug af helbredsoplysninger pa
arbejdsmarkedet, der - for sd vidt angdr spergsmalet om arbejdsgivers ad-
gang til at indhente oplysninger om bl.a. helbredsmeassige forhold - giver
den registrerede en bedre retsstilling end persondataloven.

4.3. Persondatalovens grundleeggende behandlingsregler

Med personoplysninger skal forstds enhver form for information om en
identificeret eller identificerbar fysisk person (den registrerede). Det er
altsi underordnet om identifikation af den registrerede sker direkte ved
navn eller personnummer, eller indirekte, f.cks. ved brug af en kode eller
ved hjelp af andre oplysninger eller kendetegn, blot det er muligt at iden-
tificere personen. Ogsd i de tilfelde, hvor det kun for den indviede vil
vere muligt at forstd, hvem en oplysning vedrerer, vil der vere tale om en
personoplysning i lovens forstand.

Ved vurdering af om biologisk materiale overhovedet kan anses for ano-
nymt, mi blandt andet de teknologiske muligheder for at identificere den
person, som materialet stammer fra, tages i betragtning. Selv om det for-
mentlig i dag mé betragtes som anonymt, kan det siledes ikke udelukkes,
at der med tiden, i lyset af den teknologiske udvikling, vil kunne stilles
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sporgsmélstegn ved, om det er muligt at tale om anonymt biologisk mate-
riale.

Nir en offentlig myndighed, en privat virksomhed eller en privat forsker
behandler personoplysninger, er der nogle generelle og grundleggende
krav, som altid skal vere opfyld, jf. lovens § 5, stk. 1-5. Disse regler giver
ikke i sig selv nogen ret til at behandle oplysninger, men hvis en behand-
ling kan finde sted pa grundlag af lovens evrige regler, skal de grundleg-
gende krav altid vere opfyldt.

De grundleggende krav er folgende:

* Oplysninger skal altid behandles i overensstemmelse med ‘god databe-
handlingsskik”. God databehandlingsskik betyder, at den dataansvarlige
ngje overholder reglerne i loven, savel i 4nd som bogstav, og ikke forse-
ger at omgd dem. God databehandlingsskik fastlegges desuden gen-

nem Datatilsynets praksis.

* Indsamling af oplysninger skal ske til udtrykkeligt angivne og saglige
formil, og senere behandling m3 ikke vare uforenelig med disse for-
mél. Senere behandling i historisk, statistisk eller videnskabeligt gje-
med, anses dog aldrig som uforenelig med de formal, hvortil oplysnin-
gerne er indsamlet.

Om et formél er sagligt, athenger forst og fremmest af, om det er tale
om en opgave, som det er naturligt, at den pageldende myndighed,
virksomhed (eller forsker) laser. Det er ikke tilladt at indsamle eller op-
bevare oplysninger, hvis man ikke har noget at bruge dem til, eller bare
forventer, at der senere opstér et formal.

Indsamlede oplysninger kan principielt godt anvendes til et nyt formal.
Om en behandling til et nyt formal vil vere tilladt, vil dog skulle vur-
deres konkret i hvert enkelt tilfelde. En ny behandling, der direkte ska-
der det oprindelige formal, vil som hovedregel ikke vere tilladt. Efter
persondatalovens regler gelder dog uden undtagelse, at oplysninger,
som er behandlet til videnskabelige eller statistiske formél, aldrig se-
nere md behandles i andet end videnskabeligt eller statistisk @jemed.
Oplysninger fra videnskabelige projekter eller statistiske undersagelser
m4 f.eks. ikke senere benyttes af en myndighed til at treeffe afgorelser
om den pdgeldende person.
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Oplysninger, som behandles, skal vare relevante og tilstreekkelige og
ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af de formal,
hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne
senere behandles.

Der mé derfor f.eks. ikke registreres oplysning om patientens eller pa-
rorendes etniske baggrund, hvis dette ikke er relevant for gennemfe-
relsen af det pigeldende videnskabelige projekt, eller pd anden made er
nedvendig for analysen af patientens blodpreve i en klinisk-kemisk af-

deling.

Behandling af oplysninger skal tilrettelegges siledes, at der foretages
forngden ajourfering af oplysningerne. Der skal endvidere foretages
den fornedne kontrol for at sikre, at der ikke behandles urigtige eller
vildledende oplysninger. Oplysninger, der viser sig urigtige eller vildle-
dende, skal snarest muligt slettes eller berigtiges.

Den dataansvarlige plegges herved en pligt til at sikre, at de person-
oplysninger, der behandles altid er korrekte, sdledes at der f.eks. ikke
treeffes afggrelser om de pdgzldende personer pd grundlag af forkerte,
mangelfulde eller vildledende oplysninger. Dette krav galder, uanset
om oplysningerne skal benyttes til administrative formdl, patientbe-

handling eller i videnskabeligt gjemed.

Indsamlede oplysninger mé ikke opbevares pd en méde, der giver mu-
lighed for at identificere den registrerede i et leengere tidsrum end det,

der er nedvendigt af hensyn til de formil, hvortil oplysningerne be-
handles.

Denne bestemmelse skal bl.a. ses i sammenhang med bestemmelsen
om, at der skal vere et udtrykkeligt og sagligt formal med behandlin-
gen af personoplysninger. Nar det ikke lengere er nedvendigt at be-
handle personoplysninger til et i gvrigt lovligt formal, skal de derfor
slettes, destrueres eller anonymiseres. Oplysninger tilknyttet en bio-
bank skal derfor slettes, ndr banken nedlegges, eller nér oplysningerne
ikke lengere tjener noget formél. Oplysninger i et videnskabeligt pro-
jekt skal ligeledes slettes eller anonymiseres, nir projektet er afsluttet.
Anonymiserede oplysninger, dvs. oplysninger som ikke af nogen kan
fores tilbage til enkeltpersoner, er ikke omfattet af persondataloven, og
kan derfor opbevares og behandles frit.
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I stedet for sletning eller anonymisering kan den dataansvarlige over-
fore oplysningerne til videre opbevaring i arkiv efter reglerne i arkivlov-
givningen, jf. persondatalovens § 14. Datatilsynet betragter arkivering
efter arkivlovens regler som et alternativ til sletning eller anonymise-
ring.

Persondataloven inddeler personoplysninger i tre typer:

* Almindelige personoplysninger, som ikke vedrerer rent private forhold.
Det drejer sig f.eks. om identifikationsoplysninger, oplysninger om

kundeforhold eller skonomiske forhold.

* De i § 7 opregnede typer af folsomme personoplysninger. Disse omfatter
oplysninger om racemassig eller etnisk baggrund, politisk, religios eller
filosofisk overbevisning, fagforeningsmessige tilhorsforhold og oplys-
ninger om helbredsmessige og seksuelle forhold.

* Dei§ 8 opregnede typer af personoplysninger. Disse omfatter oplysninger
om strafbare forhold, vasentlige sociale problemer og oplysninger om
andre rent private forhold.

Behandlingen af personoplysninger kan som udgangspunkt ske, nir der er
hjemmel til det i loven. Om en given behandling af personoplysninger
(persondata) tilknyttet en biobank er lovlig, vil derfor bero pa en konkret
vurdering i den enkelte situation af, om betingelserne for behandling er

opfyldt. Disse betingelser er beskrevet i afsnit 4.4. og 4.5.

4.4. Betingelser for behandling af persondata, der er knyttet til
biobanker. Oplysninger til patientbehandlingsformal

Ud over de grundleggende behandlingskrav, som er beskrevet ovenfor, in-
deholder persondataloven en rekke nzrmere bestemmelser om, hvornar
en behandling m3 finde sted. Hvilke bestemmelser, der finder anvendelse,
vil athenge af formdlet med behandlingen og oplysningernes karakter.

Persondatalovens regler for, hvornir man ma behandle almindelige oplys-
ninger, er mindre restriktive end reglerne for behandling af oplysninger

omfattet af §§ 7 og 8.

Almindelige personoplysninger md som udgangspunkt behandles, jf. lo-
vens § 6, hvis en af folgende betingelser er til stede:
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hvis den registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke,

hvis det er nedvendig for at kunne opfylde en aftale, som den registre-
rede er part i,

hvis det er ngdvendigt for at overholde en retlig forpligtelse, som pa-
hviler den dataansvarlige,

hvis det er nodvendigt for at beskytte den registreredes vitale interesser,

hvis det er nedvendigt for at kunne udfere en opgave i samfundets in-
teresse (f.eks. en statistisk eller en videnskabelig undersogelse),

hvis behandlingen er et nedvendigt led i det offentliges myndigheds-

udevelse, eller

hvis behandlingen er nedvendig for at varetage en berettiget interesse
(f.eks. et kundeforhold), og hensynet til den registrerede ikke overstiger
denne interesse.

Som udgangspunkt ma der ikke behandles oplysninger om racemaessig el-
ler etnisk baggrund, politisk, religios eller filosofisk overbevisning, fagfor-
eningsmessigt tilhersforhold og oplysninger om helbredsmessige og sek-

suelle forhold, jf. § 7 stk. 1.

Behandling af sidanne oplysninger kan dog ske, hvis der findes hjemmel

til det i en af lovens undtagelsesbestemmelser.

De undtagelsesbestemmelser, som navnlig er relevante ved vurderingen af
om behandling af personoplysninger om helbredsmessige forhold er til-

ladt, er folgende:
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Den registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke til en sidan be-
handling (§ 7, stk. 2, nr. 1), eller

Behandlingen er nedvendig for at beskytte den registreredes eller en
anden persons vitale interesser i tilflde, hvor den pagzldende ikke fy-
sisk eller juridisk er i stand til at give sit samtykke (§ 7, stk. 2, nr. 2), el-
ler

Behandlingen vedrerer oplysninger, som er blevet offentliggjort af den
registrerede (§ 7, stk. 2, nr. 3), eller
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* Behandlingen er nedvendig for, at retskrav kan fastlegges, gores gel-
dende eller forsvares (§ 7, stk. 2, nr. 4), eller

 Behandlingen er nodvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbe-
kempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller
forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplys-
ningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt (S 7, stk. 5).

Hvis en af disse betingelser er opfyldt, ma der i gvrigt ogsa behandles op-
lysninger om strafbare forhold, vasentlige sociale problemer og andre rent
private forhold, hvis dette er nedvendigt af hensyn til varetagelsen af det
pagzldende formal.

Razkkevidden af § 7, stk. 5, om almindelig patientbehandling m.v. er ikke
i alle detaljer klarlagt i Datatilsynets praksis. Det er siledes ikke afklaret,
hvor leenge oplysningerne kan opbevares, og om det kan anses for nedven-
digt med henblik pd de formal, som er navnt i paragraffen, at anvende
personhenforbare patientoplysninger i forbindelse med f.eks. undervis-
ning og lignende.

Efter persondataloven kraves der altsd ikke patientens samtykke til be-
handling af helbredsoplysninger, hvis behandlingen er nodvendig i forbin-
delse med almindelig patientbehandling m.v. i den offentlige og private
sundhedssektor. Efter de samme regler kan der siledes ogsé ske videregi-
velse af helbredsoplysninger uden patientens samtykke.

Der vil ogsd kunne ske behandling af personoplysninger uden den regi-
streredes samtykke, hvis behandlingen er nedvendig for fastleggelse af et
retskrav, f.eks. i forbindelse med en sag om erstatning.

Hvis oplysningerne behandles pa grundlag af et indhentet samtykke, skal
samtykket opfylde lovens krav hertil. Et samtykke er ifelge persondatalo-
ven en frivillig, specifik og informeret viljestilkendegivelse, hvorved den
registrerede indvilger i, at oplysninger, der vedrerer den pigzldende selv,
gores til genstand for behandling, jf. § 3, nr. 8. Et samtykke behgver sile-
des ikke vere skriftligt, men den dataansvarlig skal senere hen kunne
godtgere, at der foreligger et samtykke. Et samtykke som er afgivet efter
persondataloven kan til enhver tid tilbagekaldes, jf. lovens § 38. Tilbage-
kaldelsen kan dog ikke ske med “tilbagevirkende kraft”. Virkningen af et
tilbagekaldt samtykke vil derfor normalt vare, at behandlingen af oplys-
ningerne ikke m3 finde sted fremover.
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4.5. Serlige bestemmelser om behandling af folsomme
oplysninger til videnskabelige formal

De ovenfor nazvnte undtagelsesbestemmelser vil i mange tilfzlde gore det
svert eller umuligt at behandle oplysninger om helbredsmassige forhold
til videnskabelige eller statistisk formal, eksempelvis i registerforskning.
Det samme kan gzlde for behandling af helbredsoplysninger tilknyttet en
forskningsbiobank, hvor der ikke kan indhentes samtykke, f.eks. fra af-
dode.

Der er sdledes indsat en sarlig bestemmelse i persondataloven om behand-
ling af bl.a. helbredsoplysninger til videnskabelige eller statistiske formal.
Efter denne bestemmelse mé der ske behandling af folsomme oplysninger,
hvis behandlingen alene sker med henblik pd at udfere statistiske eller vi-
denskabelige undersogelser af vasentlig samfundsmassig betydning, og hvis
behandlingen er nedvendig for udferelsen af undersogelsen, jf. § 10,
stk.1.

Oplysningerne ma ikke senere benyttes til andre formél, jf. § 10, stk. 2.
Datatilsynet kan tillade, at oplysningerne videregives til tredjemand til
brug i andre statistiske eller videnskabelige undersogelser af vasentlig
samfundsmessig betydning. Datatilsynet kan i den anledning stille ner-
mere vilkér for videregivelsen, jf. § 10, stk. 3.

Med denne bestemmelse om serregulering af behandling til videnskabe-
lige og statistiske formal tillader persondataloven, at der sker bide ind-
samling, registrering og anvendelse, og herunder ogsi videregivelse, af
bl.a. helbredsoplysninger i tilknytning til en videnskabelig biobank (forsk-
ningsbiobank) uden samtykke fra den registrerede.

Idet oplysningerne ikke behandles pd grundlag af et samtykke, kan den re-
gistrerede heller ikke treekke et samtykke til behandling tilbage efter per-
sondataloven. Hvis den registrerede anmoder om, at behandlingen skal
ophere, er det derfor, sifremt behandlingen i ovrigt er lovlig, op til den
dataansvarlige selv at beslutte, om anmodningen skal imgdekommes. Der
henvises endvidere til det anferte under afsnit 4.10. om den registreredes
indsigelsesret efter lovens § 35.
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4.6. Sammenfattende om persondatalovens regler for data

tilknyttet en biobank

Oprettelse af register og anvendelse af personoplysninger:

Indsamling og anvendelse af personoplysninger til brug for medicinsk
diagnose, patientbehandling m.v. kan ske efter reglerne i § 7, stk. 2, nr.
1, (samtykke), § 7, stk. 2, nr. 2-4, eller § 7, stk. 5.

Indsamling og anvendelse af personoplysninger til videnskabelige for-
mal kan ske med hjemmel i § 10, stk. 1.

Videregivelse af oplysninger:

Samme regler som ved oprettelse af register og anvendelse af oplysnin-
ger, der ikke er benyttet til videnskabelige formal.

Videregivelse af oplysninger, der indgdr i en behandling omfattet af lo-
vens § 10, stk. 1 (videnskabelige eller statistiske formdl), ma kun ske
efter forudgdende tilladelse fra Datatilsynet, og der md kun ske videre-
givelse til brug for andre videnskabelige eller statistiske formal. Datatil-
synet kan fastsatte nermere vilkar for videregivelsen.

Regler i anden lovgivning om videregivelse af personoplysninger til sa-
vel behandlingsformal som til andre formal, som giver den registrerede
en bedre retsstilling, gdr dog forud for reglerne i persondataloven.

Privates overforsel af oplysninger til tredjelande krever i visse tilfelde
serlig tilladelse fra Datatilsynet.

Nedleggelse af register (sletning af oplysninger):

Personoplysninger tilknyttet en biobank skal slettes eller anonymiseres,
ndr biobanken nedlagges eller formélet med behandlingen af oplysnin-
gerne opherer.

En fortsat opbevaring af data efter biobankens nedleggelse vil kunne
ske, hvis oplysningerne kreves opbevaret efter anden lovgivning.

Som alternativ til sletning kan oplysningerne overfores til opbevaring i
arkiv efter arkivlovens regler.
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4.7. Anmeldelse til Datatilsynet

Persondatalovens udgangspunke er, at alle behandlinger af personoplys-
ninger skal anmeldes til Datatilsynet. Dette gelder bdde elektroniske be-
handlinger og manuelle behandlinger af oplysninger, der er eller vil blive
indeholdt i et register, og anmeldelsespligten gzlder béde for offentlige og
private dataansvarlige, jf. persondataloven §§ 43 og 48. Der er dog en
reekke undragelser fra anmeldelsespligten, jf. persondatalovens § 44 og §
49 samt Justitsministeriets bekendtgorelser herom (bekendtgerelse nr.

529, 532 og 534, alle af 15. juni 2000).

Anmeldelse skal foretages af den dataansvarlige eller dennes repraesentant,
og skal ske inden behandlingen pabegyndes. Anmeldelse kan ske manuelt
eller elektronisk pd Datatilsynets hjemmeside. Anmeldelserne bliver efter-
folgende indlagt i en fortegnelse over anmeldte behandlinger pa Datatilsy-
nets hjemmeside (www.datatilsynet.dk).

Behandling af helbredsoplysninger skal som hovedregel anmeldes.

Behandling af oplysninger tilknyttet en biobank, der benyttes af den of-
[fentlige forvalining, f.eks. p& patologiske afdelinger, i laboratorier, klinisk-
kemiske afdelinger, blodbanker m.v. skal altid anmeldes.

Dette gelder uanset, om behandlingen af oplysningerne sker i forbindelse
med patientbehandling, medicinsk diagnosticering, administration af
banken eller til brug for forskning, udvikling, kvalitetskontrol eller lig-
nende formal.

Offentlige myndigheder m3 ikke pabegynde behandlingen for Datatilsy-
net har afgivet en udtalelse vedrerende den anmeldte behandling, jf. § 45.

Behandling i den private sektor skal normalt anmeldes, dog er behandling
af personoplysninger hos privatpraktiserende leger, specialleger, tandle-
ger og lignende personer med autorisation til at udgve virksomhed inden
for sundheds- og sygeplejen undtaget fra anmeldelsespligten, i det omfang
oplysningerne alene anvendes til brug i denne virksomhed. Undtagelsen
gelder derfor ogsd behandling af oplysninger tilknyttet en biobank til
samme brug. Undtagelsen gelder dog ikke for behandlinger, der sker pd
private sygehuse.

Anmeldelsespligtige private dataansvarlige skal have Datatilsynets tilla-
delse inden behandlingen pdbegyndes, jf. § 50. Andringer til anmeldte
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behandlinger skal ogsd anmeldes til Datatilsynet, ligesom ophor af be-
handlinger skal meddeles. Nir Datatilsynet fir besked om at en behand-
ling er ophert, bliver den pdgzldende anmeldelse fjernet fra fortegnelsen.

4.8. Datasikkerhed

Persondatalovens regler om behandlingssikkerhed er fastsat i lovens kapi-
tel 11. Den dataansvarlige skal herefter treffe de fornedne tekniske og or-
ganisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger hendeligt
eller ulovligt tilintetggres, fortabes eller forringes samt mod, at de kom-
mer til uvedkommendes kendskab, misbruges eller i ovrigt behandles i
strid med loven, jf. lovens § 41, stk. 3. Det samme gelder for databehand-
lere.

Personer, virksomheder m.v., der udferer arbejde under den dataansvar-
lige eller databehandleren, og som fir adgang til oplysninger, mé kun be-
handle personoplysninger efter instruks fra den dataansvarlige.

Al behandling af personoplysninger, der foretages for den offentlige for-
valtning helt eller delvis ved hjalp af elektronisk databehandling, skal des-
uden ske i overensstemmelse med Justitsministeriets sikkerhedsbekendt-
gorelse om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger,
som behandles for den offentlige forvaltning (bekendtgerelse nr. 528 af
15. juni 2000).

Justitsministeriets sikkerhedsbekendtgarelse gelder ikke for behandling af
oplysninger i manuelle registre. Her gzlder alene lovens regler om be-

handlingssikkerhed.

P4 det private omride gelder som udgangspunkt, at den dataansvarlige
selv skal serge for, at virksomhedens sikkerhedsstandarder til enhver tid le-
ver op til lovens krav. For private virksomheder og forskere, der alene be-
handler oplysninger til videnskabelige eller statistiske formél, gelder dog,
at det er en forudsetning for at fi Datatilsynets tilladelse til behandlingen,
at Datatilsynets standardiserede sikkerhedsvilkdr for sidanne behandlin-
ger overholdes. I disse vilkdr indgér bl.a. serlige sikkerhedsregler for opbe-
varing af biologisk materiale. Datatilsynets behandlingsvilkir gelder ogsa
i det omfang, oplysningerne behandles hos en databehandler, f.eks. et eks-
ternt laboratorium.

Datatilsynet anbefaler private dataansvarlige at overholde reglerne i Ju-
stitsministeriets sikkerhedsbekendtggrelse.
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4.9. Kontrol og tilsyn med databehandling

Datatilsynet forer tilsyn med enhver behandling af personoplysninger, der
omfattes af loven.

Datatilsynet forer tilsyn med, f.eks. efter en klage fra en borger eller af
egen drift, f.eks. ved inspektioner, at behandlingen ikke er lovstridig. Da-
tatilsynet kan bl.a. pdbyde en privat dataansvarlig at ophere med en ulov-
lig behandling, eller krave berigtigelse, sletning eller blokering af bestemte
oplysninger. Tilsynet kan ligeledes forbyde en privat dataansvarlig at an-
vende serlige behandlingsmader eller pibyde bestemte sikkerhedsforan-
staltninger.

Datatilsynet kan kreve enhver information, der er af betydning for tilsy-
nets virksomhed, herunder til afggrelse af, om et forhold falder ind under
lovens bestemmelser. Tilsynets personale har til enhver tid uden retsken-
delse adgang til alle lokaler hos offentlige myndigheder, som benyttes til at
administrere, opbevare eller anvende oplysninger eller tekniske hjelpe-
midler. Tilsvarende gelder for adgang hos private, i det omfang behand-
lingen er omfattet af anmeldelsespligten.

Datatilsynet bestér af et rdd (Datarddet) og et sekretariat og udever sine
funktioner i fuld uathengighed. Ridet er nedsat af justitsministeren og
bestdr af en formand, der er dommer, og af 6 andre medlemmer. Tilsynets
afgorelser efter persondataloven kan ikke indbringes for anden admini-
strativ myndighed.

Datatilsynet har mulighed for at foretage inspektioner hos offentlige myn-
digheder, private virksomheder, private sygehuse, forskningsinstitutioner
og private forskere.

4.10. Persondatalovens regler om den registreredes
rettigheder

1. Generelt

Persondataloven indeholder regler, som giver den enkelte borger en rekke
rettigheder over for de myndigheder, virksomheder, foreninger m.v., som
behandler oplysninger om den pagaeldende.

Efter persondataloven har en person, der er registreret i en biobank, fol-

gende rettigheder og klagemuligheder:
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— Ret til at modtage besked fra den dataansvarlige om, at der indsamles
oplysninger om en selv (oplysningspligt), §§ 28 og 29,

— Ret for den registrerede til indsigt i de oplysninger, der behandles om
den pigzldende (indsigtsret), § 31. Der galder dog undtagelser for be-
handlinger i videnskabeligt og statistisk gjemed,

— Ret til over for den dataansvarlige til enhver tid at ggre indsigelse mod,
at oplysninger om vedkommende gores til genstand for behandling.
Hvis indsigelsen er berettiget, mé& behandlingen ikke lengere omfatte

de pagzldende oplysninger, § 35,

— Ret dl at f3 oplysninger, der er urigtige eller vildledende, rettet, slettet
eller blokeret, samt i den forbindelse at forlange, at andre, der har
modtaget oplysningerne, orienteres om dette, § 37,

— Ret til at tilbagekalde et samtykke, § 38,

— Ret til at gore indsigelse mod, at man undergives afggrelser, der har
retsvirkninger for eller i gvrigt bergrer en selv i vasentlig grad, og som

alene er truffet pd grundlag af elektronisk databehandling, § 39, og

— Ret til at klage til Datatilsynet over behandling af personoplysninger
om en selv, § 40.

2. Specielt om oplysningspligten

Ved indsamling af oplysninger hos den registrerede skal denne oplyses om

folgende:
— Den dataansvarliges og dennes repraesentants identitet.
— Formélene med den behandling, hvortil oplysningerne er bestemt.

— Alle yderligere oplysninger, der under hensyn til de serlige omsten-
digheder, hvorunder oplysningerne er indsamlet, er nedvendige for, at
den registrerede kan varetage sine interesser, som f.eks. kategorierne af
modtagere, om det er frivilligt at afgive oplysningerne samt om mulige
folger af ikke at svare, og om reglerne om indsigt i og om berigtigelse af
de oplysninger, der vedrerer den registrerede.
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Oplysningspligten gelder ikke, hvis den registrerede allerede er bekendt

med de nzvnte oplysninger.

Hvis oplysningerne ikke er indsamlet hos den registrerede, pdhviler det
den dataansvarlige eller dennes reprasentant ved registreringen, eller hvor
de indsamlede oplysninger er bestemt til videregivelse til tredjemand ved
videregivelsen, at give den registrerede tilsvarende information.

Oplysningspligten gelder ikke, hvis den registrerede allerede er bekendt
med de nevnte oplysninger, eller hvis registreringen eller videregivelsen
udtrykkeligt er fastsat ved lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov.
Oplysningspligten kan ogsa fraviges, hvis underretning af den registrerede
viser sig umulig eller er uforholdsmassigt vanskelig.

Oplysningspligten pdhviler den dataansvarlige, og skal ske pd dennes eget
initiativ.

3. Specielt om indsigtsretten

Persondatalovens regler om den registreredes indsigtsret (egenacces/akt-
indsigt) gelder for bade offentlige myndigheder og private virksomheder
m.v. Udgangspunktet efter persondataloven er, at den registrerede har ret
til indsigt i en rekke forhold vedrerende behandlingen af oplysninger om
den pigeldende, jf. lovens § 31. Som hovedregel har den registrerede ret
til at f4 meddelelse om, hvorvidt der behandles oplysninger om den pé-

gzldende, og i givet fald, hvilke oplysninger der behandles.

Der kan ikke stilles serlige formkrav til en indsigtsbegering, og man kan
ikke kraeve, at den pigzldende skal kunne angive precist, hvilke behand-
linger, som vedkommende gnsker indsigt i. Hvis der behandles oplysnin-
ger om vedkommende, skal der pa en let forstdelig méde gives den pagel-
dende meddelelse om, hvilke oplysninger der behandles pd tidspunktet for
begaringen, samt oplysninger der er kommet til i perioden frem til begz-
ringen ekspederes. Endvidere skal der gives meddelelse om bebandlingens
formdl. Herudover skal der i visse tilfelde gives meddelelse om eventuelle
kategorier af modtagere af oplysningerne samt tilgeengelig information om,
hvorfra de oplysninger, der behandles, stammer.

Efter persondataloven kan en registreret ikke kraeve indsigt i oplysninger,
der udelukkende behandles i videnskabeligt sjemed, eller hvor oplysnin-
gerne kun opbevares i form af personoplysninger i det tidsrum, som kre-

ves for at udarbejde statistikker, jf. § 32, stk. 4.
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4. Specielt om den registreredes ovrige rettigheder

Den registrerede kan til enhver tid over for den dataansvarlige gore indsi-
gelse mod, at oplysninger om den pédgzldende gores til genstand for be-

handling.

En indsigelse skal efter lovens forarbejder f.eks. ikke tages til folge, hvis
behandlingen af oplysninger om den registrerede er foreskrevet i lovgiv-
ningen. Hvis der er tale om behandling i statistisk eller videnskabeligt oje-
med, skal en indsigelse som altovervejende hovedregel efter bestemmel-
sens forarbejder heller ikke tages til folge, forudsat at behandlingen er lov-
lig og i evrigt opfylder lovens krav.

For sa vidt angir offentlige myndigheder gzlder det, at myndighedens be-
slutning om, hvorvidt en indsigelse skal imgdekommes, er en afggrelse ef-
ter forvaltningsloven. Forvaltningslovens regler om begrundelse, klagevej-
ledning m.v. skal derfor overholdes.

Afggrelser truffet af den dataansvarlige vedrerende den registreredes ret-
tigheder kan indbringes for Datatilsynet til endelig administrativ afge-
relse, jf. lovens § 61, hvorefter Datatilsynets afggrelser efter loven ikke kan
indbringes for anden administrativ myndighed. Derimod vil afggrelserne
kunne efterproves af domstolene samt indbringes for Folketingets Om-

budsmand.

4.11. Erstatnings- og strafansvar

Efter persondataloven skal den dataansvarlige erstatte skade, der er for-
voldt ved behandling i strid med loven, medmindre det godtgeres, at ska-
den ikke kunne vere afverget ved den agtpigivenhed og omhu, der mé
kraves i forbindelse med behandling af oplysninger.

Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den ovrige lovgivning, straffes
bl.a. privates overtredelse af anmeldelsespligten eller tilsidesattelse af til-
synets vilkdr eller pdbud med bede eller feengsel indtil 4 méneder. I for-
bindelse med behandlinger, som udferes for offentlige myndigheder, kan
enkeltpersoner straffes tilsvarende, hvis de tilsidesetter bestemmelser om
behandlingssikkerhed eller tilsynets vilkér vedrerende videregivelse af op-
lysninger.
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Kapitel 5

Galdende ret om biobankers persondatadel
(data)

I dette kapitel redegeres for, hvorledes personoplysninger udledt af vev,
men ikke vavet (personoplysninger indeholdt i vev), reguleres af forskel-
lige love i folgende situationer, jf. afsnit 2.5.:

* Indsamling og opbevaring af personoplysninger,

* Anvendelse og videregivelse af personoplysninger,

e Sletning af personoplysninger,

* Oprettelse og lobende drift af en biobanks datadel,

* Nedleggelse af en biobanks datadel (Opher af en persondata-
behandling),

* Kontrol og tilsyn med persondatabehandlinger, og

* Veavsafgiverens rettigheder og klagemuligheder ved registrering m.v.

5.1. Indsamling og opbevaring af personoplysninger
5.1.1. Persondataloven

Nar vav udtages fra en person, vil man gennem en nzrmere undersogelse
og analyse af vavet kunne udlede (frigere) en raekke personoplysninger

(data) heraf, jf. afsnit 2.3.

Séfremt et sygehus eller en anden offentlig myndighed eller privat virk-
somhed m.v. indsamler eller opbevarer sidanne personoplysninger (data),
der er udledt af vaev i en biobank, finder reglerne i persondataloven anven-
delse pa disse personoplysninger.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker

er beskrevet nermere. Indsamling og opbevaring af personoplysninger er

serligt behandlet i afsnit 4.3., 4.4. og 4.5.
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5.1.2. Anden lovgivning

Indsamling og opbevaring af personoplysninger pd sundhedsomridet er ud
over persondataloven ogsd reguleret af legelovens journalforingsregler i det
omfang, der er tale om indsamling og opbevaring til brug i en undersegel-
ses- og behandlingssituation.

Efter leegelovens journalferingsregler er leger forpligtet til at fore ordnede
optegnelser (journaler) over deres virksomhed. Journalen skal indeholde
en rekke basale oplysninger, s& som oplysninger om patientens navn, al-
der og bopel, dato og érsag til patientkontakten, undersogelsesresultater,
diagnose, iverksat behandling, ordination af legemidler, henvisning til
undersggelse og behandling, hvilken information, der er givet patienten
m.v.

Journalferingsreglerne indeholder desuden bestemmelser om ansvaret for
journalferingen, rettelse i journalen, adgang til journalen og opbevaring
m.v.

Af legelovens § 13 fremgdr, at journaloptegnelser skal opbevares af ved-
kommende lege eller sygehus i mindst 10 &r. Denne opbevaringspligt reg-
nes fra sidste tilforsel til journalen. Opbevaringsperioden pa 10 ar er en
minimumsopbevaringstid. Der er ikke fastsat en @vre grense for opbeva-
ring af journaler.

Elektroniske patientjournaler er omfattet af persondataloven, da der for
disses vedkommende er tale om behandling af personoplysninger, som
helt eller delvis foretages ved hjelp af elektronisk databehandling, jf. lo-
vens § 1, stk. 1. Det folger endvidere, at persondataloven med visse und-

tagelser finder anvendelse pd manuelle patientjournaler i privat regi, jf. §
1, stk. 2.

Forholdet mellem legelovens journalforingsregler og persondatalovens regler
kan beskrives siledes:

Som udgangspunkt gelder begge regelsat samtidigt. Det vil navnlig sige,
at de pligter, som journalferingsreglerne palegger legen, gelder samtidig
med de pligter, som persondataloven palegger den dataansvarlige, herun-
der betingelserne for behandling af personoplysninger og anmeldelse m.v.
Tilsvarende gelder persondatalovens rettighedsregler for den registrerede
samtidig med de rettigheder, der indirekte kan tillegges patienten efter
journalferingsreglerne, gelder.
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I de tilfzlde, hvor der métte opstd en konflikt mellem de to regelsat, fol-
ger det af persondatalovens § 2, stk. 1, at journalferingsreglerne finder an-
vendelse forud, hvis disse giver den registrerede en bedre retsstilling, end
hvad der folger af persondatalovens regler om behandling af personoplys-
ninger.

5.2. Anvendelse og videregivelse af personoplysninger
5.2.1. Persondataloven

Nir en offentlig myndighed eller en privat virksomhed mé behandle be-
stemte oplysninger til et konkret og angivet formél, er det ikke uden vi-
dere givet, at oplysningerne ogsd ma anvendes (behandles) til andre for-
mal, og herunder f.eks. videregives til andre. Dette skal vurderes serskilt pa
baggrund af persondatalovens regler om behandling.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Anvendelse og videregivelse af personoplysninger er

behandlet i afsnit 4.3., 4.4. og 4.5.

5.2.2. Anden lovgivning

I forbindelse med videregivelse af personoplysninger er der 2 regelset, der
har relevans, dels persondatalovens videregivelsesregler, jf. ovenfor afsnit
5.2.1., og dels videregivelsesreglerne i patientretsstillingsloven.

Reglerne om videregivelse af helbredsoplysninger i patientretsstillingslo-
vens kapitel 5 (§§ 23-32) er mere restriktive end reglerne i persondatalo-
ven. Dette betyder, at patientretsstillingslovens bestemmelser om videregi-
velse af helbredsoplysninger — hvor patientretsstillingsloven i gvrigt finder
anvendelse — fortreenger persondatalovens bestemmelser om videregivelse,
i det omfang de regulerer samme sporgsmal.

De oplysninger, der er indeholdt i registre tilknyttet biobanker, er hel-
bredsoplysninger i patientretsstillingslovens forstand. Patientretsstillings-
loven regulerer sundhedspersoners videregivelse af helbredsoplysninger,
men ikke andre (fag)gruppers videregivelse. Det er derfor nedvendigt at
sondre mellem sundhedspersoners og ikke-sundhedspersoners videregi-
velse af personoplysninger.

For s vidt angdr sundhpedspersoner mé en videregivelse af fortrolige oplys-
ninger om patienten ikke stride mod reglerne om disses tavshedspligt, der
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bl.a. fremgir af patientretsstillingslovens kapitel 5 (§§ 23 - 32) samt be-
kendtggrelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke
og om videregivelse af helbredsoplysninger m.v. Herudover har Sundheds-
styrelsen til landets leger og andet sundhedspersonale udsendt vejledning
nr. 161 af 16. september 1998 om information og samtykke og om vide-
regivelse af helbredsoplysninger m.v.

Ifolge disse regler har sundhedspersoner pligt til at iagttage tavshed om,
hvad de under udevelsen af deres erhverv erfarer eller fir formodning om
angdende helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger. Fortrolige patientoplysninger kan pa denne baggrund kun vi-
deregives med patientens samtykke eller med udtrykkelig hjemmel i pa-
tientretsstillingsloven eller anden lovgivning,.

Patientretsstillingsloven opregner en rekke undtagelsesbestemmelser, der
tillader videregivelse af oplysninger uden patientens serskilte samtykke.
Reglerne skelner i den forbindelse efter formalet med videregivelsen.

For sd vidt angdr sundhedspersoners videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i
forbindelse med patientens behandling, kraves der ikke serligt samtykke,
ndr videregivelsen er ngdvendig af hensyn til et aktuelt behandlingsforleb
for patienten og endvidere sker under hensyntagen til patientens interesse
og behov. Patienten kan modsette sig en sidan videregivelse, jf. patient-
retsstillingslovens § 24, stk. 2, nr. 1, og § 24, stk. 3.

Videregivelse inden for behandlingsformalet er endvidere tilladt, hvor det
er npdvendigt til berettiget varetagelse af en dbenbar almen interesse eller
af vesentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre, jf. § 24,
stk. 2, nr. 2. Videregivelsen og formélet hermed skal i s fald snarest med-
deles den, oplysningen angdr, jf. § 24, stk. 5.

Der kan ogsé ske videregivelse til patientens alment praktiserende lege fra
en lege, der virker som dennes stedfortreder, jf. § 24, stk. 2, nr. 3.

I andre tilfelde krever en videregivelse af oplysninger inden for behand-
lingsformalet, at patienten samtykker enten skriftligt eller mundtlig, jf. §
24, stk. 1, og § 25. Et stiltiende samtykke vil siledes ikke vere tilstreekke-
ligt.

For s& vidt angdr videregivelse af fortrolige patientoplysninger fra sund-

hedspersoner til andre formal end patientens behandling, kan hjemmel her-
til veere fastsat i en lov eller i henhold til lov. Videregivelsen skal dog
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kunne antages at have vasentlig betydning for en modtagende myndig-

heds sagsbehandling, jf. § 26, stk. 2, nr. 1.

Videregivelse kan ogsd ske, hvor det er nedvendig for, at en myndighed
kan gennemfore tilsyns- og kontrolopgaver, jf. § 26, stk. 2, nr. 3. Det er
herved forudsat, at den myndighed, der ensker oplysninger udleveret,
handler i henhold til en tilstrekkelig klar hjemmel i lovgivningen m.v.

Endelig er videregivelsen lovlig, hvor det er nodvendig til berettiget vare-
tagelse af en dbenbar almen interesse eller af vasentlige hensyn til patien-
ten, sundhedspersonen eller andre, jf. § 26, stk. 2, nr. 2. Denne bestem-
melse vil blandt andet kunne finde anvendelse i forbindelse med videregi-
velse af oplysninger til politi og anklagemyndighed ved efterforskning af
alvorlig kriminalitet. Den, oplysningen angdr, skal snarest muligt oriente-
res om videregivelsen og formalet hermed, jf. § 26, stk. 4.

[ andre tilfzlde end de nazvnte krever en videregivelse af oplysninger uden
for behandlingsformalet, at patienten giver sit skriftlige samtykke, jf. § 26,
stk. 1, og § 27. Kravet om skriftlighed kan dog fraviges, nar sagens karak-
ter eller omsteendighederne i gvrigt taler derfor. Samtykket skal indferes i
patientjournalen og bortfalder senest et ar efter, at det er givet.

Patientretsstillingsloven indeholder serlige regler om videregivelse af hel-
bredsoplysninger til sztistiske formal og forskningsformdl. Reglerne inde-
barer, at oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, evrige rent pri-
vate forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. kan
videregives #i/ en forsker til brug for et konkret biomedicinsk forsknings-
projeke, safremt der er meddelt tilladelse til projektet efter lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsknings-
projekter, jf. § 29, stk. 1. Hvis projektet ikke er omfattet af lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem m.v., kan oplysningerne videregives til en for-
sker til brug ved et konkret forskningsprojekt af vasentlig samfundsmzes-
sig interesse efter godkendelse af Sundhedsstyrelsen, som fastsetter vilkdr
for videregivelsen, jf. § 29, stk. 2.

For s3 vidt angr videregivelse af helbredsoplysninger fra ikke-sundhedsper-
soner finder navnlig folgende regler anvendelse: De almindelige tavsheds-
pligtsregler i straffelovens §§ 152-152 f, forvaltningslovens kapitel 8 samt
persondatalovens behandlingsregler.
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5.3. Sletning af personoplysninger
5.3.1. Persondataloven

Indsamlede oplysninger ma ikke opbevares pd en méide, der giver mulig-
hed for at identificere den registrerede i et leengere tidsrum end det er
nedvendigt af hensyn til de formal, hvortil oplysningerne behandles, jf.
persondatalovens § 5, stk. 5. Det betyder i praksis, at oplysninger skal
slettes eller anonymiseres, nir de ikke lengere skal benyttes. Offentlige
myndigheder - og i visse tilfeelde ogsa private virksomheder m.v. - kan dog
i stedet overfore oplysningerne til Statens Arkiver, jf. § 14. Arkivloven in-
deholder sarlige regler for, hvem der har adgang til oplysningerne.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Sletning af personoplysninger er behandlet i afsnit

4.3. og 4.0.

5.3.2. Anden lovgivning

Séfremt personoplysninger indgér i en journal, jf. afsnit 5.1.2., felger det
af legelovens § 13, at journaloptegnelser skal opbevares af vedkommende
lege eller sygehus i mindst 10 &r. Denne opbevaringspligt regnes fra sidste
tilforsel til journalen. Sletning af journaloptegnelser kan siledes forst ske
efter 10 ar.

5.4. Oprettelse og lebende drift af en biobanks datadel
5.4.1. Persondataloven

Oprettelse af registre eller anden behandling af personoplysninger i til-
knytning til biobanker krever anmeldelse til Datatilsynet. Behandling af
personoplysninger vil forst kunne pabegyndes, nir Datatilsynet har afgi-
vet en udtalelse i sagen (offentlige dataansvarlige) eller givet tilladelse til
behandlingen (private dataansvarlige).

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Anmeldelse til Datatilsynet er behandlet i afsnit 4.7.

[ forbindelse med anmeldelsen til Datatilsynet skal den dataansvarlige op-
lyse, at personoplysningerne vil blive behandlet i overensstemmelse med
geldende regler for behandlingssikkerhed. Det fremgar i den forbindelse
af persondataloven § 41, stk. 3, at dataansvarlige og databehandlere skal
treffe de fornedne tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger
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mod, at oplysninger handeligt eller ulovligt tilintetgores, fortabes eller
forringes samt mod, at de kommer til uvedkommendes kendskab, mis-
bruges eller i gvrigt behandles i strid med loven.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Datasikkerhed er behandlet i afsnit 4.8.

5.4.2. Anden lovgivning

Oprettelse af en biobanks datadel er ikke direkte reguleret i anden lovgiv-
ning.

5.5. Nedlzeggelse af en biobanks datadel (Opheor af en
persondatabehandling)

5.5.1. Persondataloven

Hvis en behandling af personhenferbare oplysninger ikke lengere er ned-
vendig, skal de slettes eller anonymiseres som beskrevet i afsnit 5.3 oven-
for. Opherer en anmeldt databehandling helt, skal dette meddeles til Da-
tatilsynet. Dette folger af, at anmeldelsespligten er knyttet til igangverende
databehandlinger.

Offentlige myndigheder — og i visse tilfzlde ogsd private virksomheder
m.v. — kan dog i stedet overfore oplysningerne til Statens Arkiver, jf. lo-
vens § 14.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Nedleggelse af registre er behandlet i afsnit 4.3. og
4.6.

5.5.2. Anden lovgivning

Nedleggelse af en biobanks datadel er ikke direkte reguleret i anden lov-
givning.

5.6. Kontrol og tilsyn med persondatabehandlinger
5.6.1. Persondataloven

Enhver behandling, der er omfattet af persondataloven, er undergivet til-
syn af Datatilsynet, som piser, at behandlingen finder sted i overensstem-
melse med loven og regler udstedt i medfor af loven.
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Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Kontrol og tilsyn med databehandling er behandlet i
afsnit 4.9.

5.6.2. Anden lovgivning

For s& vidt angdr patientretsstillingslovens videregivelsesregler, jf. ovenfor un-
der afsnit 5.2.2., er disse ikke underlagt noget egentligt kontrol- eller til-
synssystem, men overtradelse af disse videregivelsesregler kan — som over-
treedelse af patientretsstillingslovens evrige bestemmelser — péklages til
Sundhedsveasenets Patientklagenavn.

Sundhedsstyrelsen forer tilsyn med den sundhedsfaglige virksomhed, der
udfores af personer inden for sundhedsvasenet, herunder leger. Tilsynet
omfatter bl.a. legernes journalfering, jf. afsnit 5.1.2. Finder Sundhedssty-
relsen, at journalferingsreglerne i et konkret tilfelde ikke efterleves, skal
sagen indbringes for Sundhedsveasenets Patientklagenavn. Hvis en patient
finder, at en lege ikke efterlever juornalferingsreglerne, kan vedkom-
mende klage over forholdet til Sundhedsvasenets Patientklagenaevn.

5.7. Vaevsafgiverens rettigheder og klagemuligheder ved
registrering m.v.

5.7.1. Persondataloven

Persondataloven indeholder regler, som giver den enkelte borger en rekke
rettigheder over for de myndigheder, virksomheder, foreninger m.v., som
behandler oplysninger om den pigeldende. De mest centrale rettigheder,
som persondataloven indeholder, er: oplysningspligt, indsigtsret, indsigel-
sesret, ret til sletning eller blokering af urigtige eller vildledende oplysnin-

ger m.fl.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker

er beskrevet nermere. Persondatalovens regler om den registreredes rettighe-
der er behandlet i afsnit 4.10.

5.7.2. Anden lovgivning

I det omfang vevsafgiveren er patient i patientretsstillingslovens forstand,
kan vedkommende péberibe sig de rettigheder, der folger af patientrets-
stillingsloven og den gvrige sundhedslovgivning: Ret til selvbestemmelse,
ret til information om helbredstilstand og behandlingsmuligheder, ret til
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aktindsigt i patientjournaler, krav pd sundhedspersonernes tavshed m.v.
Klager over forhold, der er omfattet af patientretsstillingsloven, kan ind-
bringes for Sundhedsvasenets Patientklagenavn efter reglerne herom i /ov
om sundhedsvesenets centralstyrelse m.v.

Efter lov om patientforsikring har vevsafgiveren ret til erstatning, hvis ved-
kommende har fiet pafert en fysisk skade pa et offentligt sygehus m.v. og
lovens evrige betingelser for ydelse af erstatning er opfyldt. Efter lov om er-
statning for legemiddelskader har vevsafgiveren ret til erstatning, hvis ved-
kommende har fiet péfert en fysisk skade som folge af egenskaber ved le-
gemidler, der er anvendt til undersggelse, behandling eller lignende og lo-
vens ovrige betingelser for ydelse af erstatning er opfyldt.
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Kapitel 6

Galdende ret om kliniske biobankers fysiske del
(vaav)

Menneskeligt biologisk materiale, der udtages med henblik pé forebyg-
gelse, diagnosticering, behandling eller pleje hos vevsafgiveren, kan beteg-
nes som klinisk materiale. Biobanker, der indeholder klinisk materiale, be-
tegnes som kliniske biobanker, jf. afsnit 2.4.

Eksempler pd klinisk materiale er laboratorieprover af celler, vaev og
kropsvasker, eller blod, hud og arer, der udtages med henblik pa diagno-
sticering eller behandling af vevsafgiveren selv.

Ogsé materiale, der er indsamlet i forbindelse med screening, vil vere kli-
nisk materiale. Ved screeningsundersogelser indsamles materiale fra en
storre gruppe mennesker uden hensyn til symptomers tilstedevarelse og
med det formal at opspore sygdomme, evt. pa et tidligt stade. Eksempler
pa klinisk materiale, der tilvejebringes ved screeningsundersogelser, er
PKU-blodprever og prever fra livmoderhalsen.

Kliniske biobanker er siledes vavssamlinger, der etableres i behandlings-
systemet med henblik pd at kunne diagnosticere og/eller behandle syg-
dom. De typer af sygehusafdelinger, der huser kliniske biobanker, er forst
og fremmest de tvargiende kliniske specialer: klinisk biokemi, klinisk im-
munologi, klinisk mikrobiologi, klinisk genetik, klinisk farmakologi, pa-
tologisk anatomi, klinisk fysiologi. Hertil kommer speciallaboratorier
knyttet til andre kliniske specialer f.eks.: gynakologi, ortopadkirurgi
(knoglebanker), heematologisk afdeling etc.

6.1. Indsamling og opbevaring af vaev fra patienter
6.1.1. Persondataloven

Kliniske biobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens for-
stand. Indsamling og opbevaring af vev (personoplysninger indeholdt i
vev) fra patienter er derfor omfattet af persondatalovens bestemmelser om
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behandling af personoplysninger, hvis vavet (personoplysningerne) ind-
gér i eller vil indgd i en klinisk biobank.

Det er de almindelige behandlingsregler, der er beskrevet i lovens afsnit II,
der finder anvendelse i forbindelse med indsamling og opbevaring af vev
(personoplysninger indeholdt i vev).

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Indsamling og opbevaring af personoplysninger —
herunder personoplysninger indeholdt i vaeev — er behandlet i afsnit 4.3.,

4.4 og4.5.

6.1.2. Anden lovgivning

Indsamling af menneskeligt biologisk materiale (vev) er som udgangs-
punkt ikke forbeholdt leger eller andre sundhedspersoner, idet f.eks. har,

spyt eller urinprover kan indsamles af enhver.

Efter legelovens § 25 er operative indgreb, bedevelse og bestemte andre
indgreb, der kan vere nedvendige til udtagning af vev, forbeholdt leger
og andre personer med sarlig lovhjemlet adkomst, f.eks. tandleger eller
jordemodre. Leegen m.v. kan dog i et vist omfang benytte sig af medhjel-
pere, sdledes at f.eks. indsprejtninger eller udtagning af blodprever efter
omstendighederne kan delegeres til en medhjelper, selv om der er tale om
“operative indgreb” i leegelovens forstand.

Legelovens regler sikrer sammen med den ovrige autorisationslovgivning pa
sundhedsomridet, at behandlingsskridt, der kan indebere risici ("péviselig
fare”) for patienten, kun mé foretages p& ansvar af sundhedspersoner, der
er 1 besiddelse af de forngdne kvalifikationer.

Sundhedspersoner er under udevelsen af deres gerning forpligtet til at ud-
vise omhu og samvittighedsfuldhed, ogsd ved benyttelse af medhjelp.
Dette vil fremga enten direkte af den relevante autorisationslovgivning el-
ler af de til dels uskrevne faglige normer, der gelder for ikke-autoriseret
sundhedspersonale. Dermed har patienten ved udtagning af vev krav pa,
at udtagningen foretages af tilstrekkelig kvalificeret personale og foregar
pa en faglig korrekt made.

Udtagning af veev kraver patientens informerede samtykke, uden hvilket

ingen behandling, diagnosticering, sundhedsfaglige forebyggelsestiltag
m.v. mé indledes eller fortsettes. Dette folger af §S 6 og 7 i patientretsstil-
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lingsloven, som tillige indeholder serlige regler om information og sam-
tykke i forbindelse med forskellige behandlingssituationer bl.a. af mindre-
drige og inhabile patienter samt ved ojeblikkeligt behandlingsbehov. Pa-
tientens samtykke kan vere skriftligt, mundtligt eller efter omstendighe-
derne stiltiende. Patienten har til enhver tid ret til at tilbagekalde et givet
samtykke.

Reglerne om information og samtykke er med hjemmel i patientretsstil-
lingsloven preciseret nermere i Sundhedsstyrelsens bekendtggrelse nr.
665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om videregi-
velse af helbredsoplysninger m.v. Herudover har Sundhedsstyrelsen ud-
stedt en vejledning nr. 161 af 16. september 1998 om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger m.v.

Patientretsstillingslovens krav om informeret samtykke relaterer sig til
selve den medicinske intervention, altsé til udtagningen (indsamlingen) af
det biologiske materiale. Loven opstiller imidlertid ikke nermere regler
om vavets opbevaring.

Efter § 6 i legeloven er en lege under udevelsen af sin gerning forpligtet til
at vise omhu og samvittighedsfuldhed. Tilsvarende bestemmelse findes i
de ovrige autorisationslove. Disse bestemmelser fastlegger sundhedsperso-
nernes faglige ansvar.

I mangel af andre regler pa omrédet vil opbevaring af en patients vev sile-
des — bortset fra persondataloven — navnlig vere reguleret af de alminde-
lige regler om sundhedspersonens faglige ansvar. Pa et sygehus vil dette
faglige ansvar dels pahvile dem, der hindterer vavet, dels den sundheds-
faglige ledelse, f.eks. den administrerende overlege pd den afdeling, der
handterer eller opbevarer vavet. Den sundhedsfaglige ledelse forudsattes i
fornedent omfang, eksempelvis ved udstedelse af instrukser, at sikre for-
svarlige opbevaringsforhold. Sundhedsstyrelsen kan som tilsynsmyndig-
hed gennem vejledninger redegore for de faglige principper, der gelder for

opbevaring af vav fra patienter.

Sundhedspersoners faglige ansvar indeberer en vis pligt til at opbevare
vaevsprover fra en patient, si lenge patientens interesse tilsiger dette.
Sundhedsstyrelsen har i vejledning nr. 236 af 19. december 1996 om le-
gers journalfering praciseret, at biologisk materiale ikke er en del af jour-
nalen, men at resultatet af prover, beskrivelser m.v., der danner grundlag
for behandling, skal fremg3 af journalen. Der stilles ikke krav om opbeva-
ring af biologiske praparater, men Sundhedsstyrelsen anbefaler i vejled-
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ningen, at der generelt, og serligt for sd vidt angdr mikroskopi- og cytolo-
giske preparater, af behandlingsmeassige og tilsynsmassige grunde sker
opbevaring af biologiske praparater i mindst 5 ar. Opbevaringen skal end-
videre ske pd en mide, sd proverne ikke unedigt forringes eller fortabes,
navnlig hvor tabet eller en ny vavsudtagning vil vere forbundet med
ulemper eller risici for patienten.

6.2. Anvendelse og videregivelse af vaev fra patienter
6.2.1. Persondataloven

Da kliniske biobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens
forstand, er anvendelse og videregivelse af vav (personoplysninger inde-
holdt i vav) i kliniske biobanker omfattet af persondatalovens bestemmel-
ser om behandling af personoplysninger.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Anvendelse og videregivelse af personoplysninger —
herunder personoplysninger indeholdt i veev — er behandlet i afsnit 4.3.,

4.4. 0g 4.5.

6.2.2. Anden lovgivning

Patientretsstillingslovens krav om informeret samtykke i henhold til lovens
§§ 6 og 7 relaterer sig til selve undersegelsen eller behandlingen, hvoraf
udtagningen (indsamlingen) af det biologiske materiale er en integreret

del.

Patientretsstillingsloven opstiller imidlertid ikke nermere regler om ve-
vets anvendelse og videregivelse. Lovens videregivelsesregler omfatter alene
patientoplysninger i form af data — ikke vav.

En vis vejledning kan dog — i mangel af regler pd omradet — formentlig
udledes af patientretsstillingsloven. Hvis der i forbindelse med patientens
afgivelse af samtykke til undersogelsen eller behandlingen er aftalt noget
om veavets anvendelse eller videregivelse, ma sundhedspersonen kunne an-
vende eller videregive vavet i overensstemmelse hermed. Hvis der ikke er
aftalt andet, vil man normalt kunne legge til grund, at patientens sam-
tykke til undersogelsen eller behandlingen, og dermed til udtagningen
(indsamlingen) af vavet, ogsd indebarer et samtykke til de anvendelser,
der er nedvendige med henblik pd patientens diagnose og behandling
m.v. Typisk vil der neppe vare noget til hinder for, at en sygehusafdeling
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anvender vav fra patienter i forbindelse med den nedvendige kvalitetssik-
ring (f.eks. kontrolprever) og den interne oplering pa afdelingen (f.eks.
interne demonstrationer).

Af patientretsstillingsloven kan der saledes 7kke udledes noget om anven-
delse eller videregivelse af vev til andre formédl, end de ovenfor nevnte.
Navnlig kan der ikke udledes noget om anvendelse eller videregivelse til
forskningsformal eller kommercielle formal.

6.3. Destruktion af vav fra patienter
6.3.1. Persondataloven

Kliniske biobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens for-
stand. Destruktion af vav (sletning af personoplysninger indeholdt i vav)
fra patienter er reguleret af persondatalovens bestemmelser om sletning af
oplysninger.

Den centrale bestemmelse er persondatalovens § 5, stk. 5, hvorefter ind-
samlede oplysninger — ogsd oplysninger indeholdt i veev — ikke ma opbe-
vares pd en made, der giver mulighed for at identificere den registrerede —
vevsafgiveren — i et leengere tidsrum end det, der er ngdvendigt af hensyn
til de formadl, hvortil oplysningerne behandles. Nar formélene er realise-
rede, skal personoplysningerne slettes, hvilket for personoplysninger inde-
holdt i vav er ensbetydende med destruktion af vavet eller en fuldstendig
anonymisering.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Sletning af personoplysninger - herunder sletning af
personoplysninger indeholdt i vav (destruktion af vav) - er behandlet i af-

snit 4.3. og 4.6.

6.3.2. Anden lovgivning

Der er ikke i sundhedslovgivningen fastsat tidsmassige minimums- eller
maksimumsgranser for, hvor lenge vev kan eller skal opbevares. Sporgs-
maélet om destruktion af vev er siledes ikke reguleret i sundhedslovgivnin-
gen. For journalmateriale gelder en regel om opbevaring i mindst 10 &r
efter seneste journaltilfersel. Bestemmelsen er dog uden betydning for
biobankmateriale, fordi veev — i modsatning til dokumenter med de heraf
udledte oplysninger — ikke indgdr som en del af journalmaterialet. Der
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kan ej heller sluttes analogt fra reglerne om opbevaring af journalmateri-
ale.

Sundhedspersonens faglige ansvar, jf. afsnit 6.1.2., medforer folgende:

Sundhedsfaglige grunde kan tale for, at vaev ikke ma destrueres, hvis det
fortsat er nedvendigt til patientens behandling. Destruktion af vav i utide
kan efter omstendighederne vare udtryk for manglende omhu og samvit-
tighedsfuldhed fra sundhedspersonernes side. Dette kunne eventuelt
komme p3 tale, hvis det kan forudses, at der senere vil blive brug for den
originale eller en tilsvarende prove, specielt hvis en ny vevsudtagning
medferer ungdvendige risici eller ubehag for patienten. For s& vidt angar
mikroskopi- og cytologiske praeparater har Sundhedsstyrelsen i vejledning
nr. 236 af 19. december 1996 om legers journalfering anbefalet, at disse
af behandlingsmassige og tilsynsmassige grunde opbevares i mindst 5 ar.
Det mi i andre tilfzlde bero pd en konkret sundhedsfaglig vurdering,
hvorndr behandlingsmeassige grunde ikke lengere taler for en opbevaring
af veevsproven.

De grunde, der taler for destruktion skal altid afvejes med de hensyn, der
taler for en fortsat opbevaring til brug i patientbehandlingen, herunder
muligheden for at revidere tidligere stillede diagnoser. Hvis en videre op-
bevaring af vav dbenbart savner et formail, medferer reglerne om sund-
hedspersonens faglige ansvar, at vavet skal destrueres.

Sundhedslovgivningen indeholder ingen bestemmelser, der giver patien-
ten ret til destruktion af det afgivne vev eller ret til at fa dette veev udleve-
ret.

6.4. Oprettelse og lebende drift af kliniske biobanker
6.4.1. Persondataloven

Kliniske biobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens for-
stand. Der skal derfor ske anmeldelse til Datatilsynet inden indsamlingen
af biologisk materiale pibegyndes sammen med anmeldelsen af det eller
de registre, der er tilknyttet til biobanken. Kliniske biobanker, der etable-
res af privatpraktiserende laeger, sygeplejersker, tandleger m.v. til brug for
deres praksis, er dog undtaget fra anmeldelsespligten, men persondatalo-
vens behandlingsregler skal desuagtet folges. Kliniske biobanker ved pri-

vate sygehuse er anmeldelsespligtige.
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Offentlige myndigheder mi ikke pabegynde en behandling af personop-
lysninger — sdvel personoplysninger indeholdt i vev som personoplysnin-
ger udledt af vaev — uden en udtalelse om behandlingen fra Datatilsynet.
Private dataansvarlige, som er omfattet af anmeldelsespligten, skal have
Datatilsynets tilladelse inden behandlingen pabegyndes.

Persondataloven almindelige behandlingsregler gelder for den lgbende
drift af biobanker.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Anmeldelse til Datatilsynet — herunder anmeldelse

af behandling af personoplysninger indeholdt i veev — er behandlet i afsnit
4.7.

6.4.2. Anden lovgivning

Der findes ikke i sundhedslovgivningen specielle regler om oprettelse af
biobankernes fysiske del (vav). Biobanker til behandlingsformal kan der-
for efter sundhedslovgivningen som udgangspunkt oprettes af enhver
sundhedsperson, ndr der er et sundhedsfagligt behov herfor.

Den lebende drift af kliniske biobanker er ikke direkte reguleret i sund-
hedslovgivningen. Sundhedspersonens faglige ansvar, jf. afsnit 6.1.2., er vej-
ledende for, hvordan de involverede sundhedspersoner skal forholde sig i

forbindelse med drift af kliniske biobanker.

6.5. Nedleggelse af kliniske biobanker
6.5.1. Persondataloven

Kliniske biobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens for-
stand. Dette betyder, at persondatalovens nedleggelsesregler skal anven-

des pé biobanker.

Det er den samme bestemmelse i persondataloven, der regulerer destruk-
tion af en enkelt vevsprove, jf. afsnit 6.3.1., og destruktion af samtlige
veevsprover i en biobank: § 5, stk. 5. Safremt de formal, der 13 bag opret-
telsen af biobanken, er realiserede, skal hele veevssamlingen, dvs. bioban-
ken som sidan, destrueres eller fuldstendigt anonymiseres, medmindre
fortsat behandling er ngdvendig af hensyn til andre formal og lovens be-
tingelser for sidan behandling i evrigt er opfyldt.
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Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Nedleggelse af registre - herunder nedleggelse af ma-

nuelle registre (biobanker) - er behandlet i afsnit 4.3. og 4.6.

6.5.2. Anden lovgivning

Sundhedslovgivningen indeholder ingen naermere regler om nedlaeggelse af

kliniske biobanker.

Sundhedspersonens faglige ansvar, jf. atsnit 6.1.2., er vejledende for, hvor-
dan de involvere sundhedspersoner skal forholde sig i en nedleggelsessitu-
ation.

6.6. Kontrol og tilsyn med kliniske biobanker
6.6.1. Persondataloven

Da kliniske biobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens
forstand, er sdvel behandling af personoplysninger i biobankernes datadel
som behandling af personoplysninger i bankernes fysiske del (vevet) om-
fattet af Datatilsynets kontrol og tilsyn.

Datatilsynet forer tilsyn med, at behandlingen af personoplysninger inde-
holdt i veev finder sted i overensstemmelse med persondataloven og regler
udstedt i medfer af loven. Datatilsynet forer tilsyn med, f.eks. efter en
klage fra en borger eller af egen drift, f.eks. ved inspektioner, at behand-
ling af personoplysninger ikke er i strid med loven. Datatilsynet kan fore-
tage inspektioner hos offentlige myndigheder, private virksomheder, pri-
vate sygehuse, forskningsinstitutioner og private forskere.

Serligt vedrerende tilsyn og kontrol med biobankernes fysiske del (vavs-
samlingerne) skal bemarkes, at Datatilsynet i sin udtalelse af 23. februar
2001, jf. kapitel 3, har tilkendegivet, at det kan vise sig nedvendigt, at der
fra Indenrigs- og Sundhedsministeriets side ydes bistand i forbindelse med
tilsynet med den tekniske drift af biobanker. Det vil ogsd kunne vise sig
nodvendigt at fastsette nermere retningslinier for den tekniske drift af
biobanker. Dette vil eventuelt kunne ske med hjemmel i persondatalovens

§ 41, stk. 5.
Den omhandlede tekniske bistand vedrerer sundhedsfaglige forhold. Efter

centralstyrelseslovens § 3 har indenrigs- og sundhedsministeren og andre

myndigheder adgang til direkte ridgivning og anden bistand fra Sund-
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hedsstyrelsen i sundhedsfaglige sporgsmal. Efter denne bestemmelse er
Sundhedsstyrelsen forpligtet til at yde Datatilsynet den gnskede sund-
hedsfaglige bistand i forbindelse med Datatilsynets tilsyn med biobanker.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Kontrol og tilsyn med databehandling — herunder
kontrol og tilsyn med behandling af personoplysninger indeholdt i veev —
er behandlet i afsnit 4.9.

6.6.2. Anden lovgivning

Efter centralstyrelsesloven har Sundhedsstyrelsen tilsynet pa sundhedsomra-
det. Tilsynet varetages i et vist omfang gennem de lokale embedslaegeinsti-
tutioner.

Sundhedsstyrelsen skal i medfor af centralstyrelsesloven folge sundhedsfor-
holdene og holde sig orienteret om den til enhver tid vaerende faglige viden
pa sundhedsomridet. Hvis styrelsen bliver bekendt med overtraedelser el-
ler mangler pa sundhedsomradet, skal den orientere vedkommende myn-
dighed i forngdent omfang, jf. lovens § 2. Ifolge centralstyrelseslovens § 4,
stk. 1, forer Sundhedsstyrelsen endvidere tilsyn med den faglige virksom-
hed, der udfores af personer inden for sundbedsvasenet. Tilsynsopgaverne
suppleres af Sundhedsstyrelsens og embedslegernes ridgivende funktion i

forhold til de lokale sundhedsmyndigheder m.v.

I praksis har tilsynet overvejende fungeret som et persontilsyn, hvor Sund-
hedsstyrelsen pi given foranledning undersoger, om enkelte sundhedsper-
soner har udevet deres faglige virksomhed med den forngdne omhu og
samvittighedsfuldhed, og om de fortsat er egnet til at virke inden for
sundhedsvesenet. Sundhedsstyrelsens tilsyn omfatter alle sundhedsperso-
ner, herunder bade dem, der udtager vav, og dem, der er behandlingsan-
svarlige eller fagligt ansvarlige for biobanken, f.eks. som administrerende
overlege pa en patologisk afdeling.

6.7. Patienters rettigheder og klagemuligheder
6.7.1. Persondataloven

Kliniske biobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens for-
stand. Dette betyder, at vaevsafgiveren kan pdberdbe sig de rettigheder, der
folger af persondataloven: oplysningspligt, indsigtsret, indsigelsesret, ret
til sletning eller blokering af urigtige eller vildledende oplysninger m.fl.
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Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker

er beskrevet nermere. Persondatalovens regler om den registreredes rettighe-
der er behandlet i afsnit 4.10.

6.7.2. Anden lovgivning

Vevsafgiveren (patienten) har alle de rettigheder og klagemuligheder, som
Jolger af patientretstillingsloven, centralstyrelsesloven, lov om patientforsikring
og lov om erstatning for legemiddelskader, under forudsetning af, at ved-
kommende opfylder de betingelser, der opstilles i disse love.

Efter patientretsstillingsloven har patienten folgende rettigheder: Ret til
selvbestemmelse i forbindelse med behandling, ret til information om hel-
bredstilstand og behandlingsmuligheder, ret til aktindsigt, krav pd sund-
hedspersoners tavshed m.v. Klage over forhold, der er omfattet at patient-
retstillingsloven, kan indbringes for Sundhedsvasenets Patientklagenavn
efter reglerne herom i lov om sundhedsvasenets centralstyrelse m.v.

Efter lov om patientforsikring har patienten ret til erstatning, hvis patien-
ten har fiet pafort en fysisk skade pa et offentligt sygehus m.v. og lovens
gvrige betingelser for ydelse af erstatning er opfyldt. Efter lov om erstat-
ning for legemiddelskader har patienten ret til erstatning, hvis vedkom-
mende har fiet pifort en fysisk skade som folge af egenskaber ved lege-
midler, der er anvendt til undersggelse, behandling eller lignende og lo-
vens gvrige betingelser for ydelse af erstatning er opfyldt.

Patienten kan klage til Sundhedsvasenets Patientklagenavn over sund-
hedspersoners faglige virksomhed og tilsidesettelse af patientretsstillings-
loven, jf. ovenfor, ligesom patienten over for Patientforsikringsforeningen
kan rejse sporgsmél om erstatning for fysisk skade pafort pa offentligt sy-
gehus m.v., eller for fysisk skade pafert som folge af egenskaber ved lege-
midler, der er anvendt til undersogelse, behandling eller lignende.
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Galdende ret om forskningsbiobankers fysiske
del (vaev)

Menneskeligt biologisk materiale, der udtages eller opbevares med hen-
blik pd videnskabelige formadl, kan betegnes som forskningsmateriale. Bio-
banker, der indeholder forskningsmateriale, betegnes som forskningsbio-
banker, jf. afsnit 2.4.

Biologisk materiale i kliniske biobanker anvendes i vidt omfang til forsk-
ningsformal. I sa fald @ndrer det biologiske materiale karakter fra "klinisk
materiale” til “forskningsmateriale” og de nedenfor beskrevne regler om
indsamling, opbevaring, anvendelse og videregivelse af vav i forskningsbi-
obanker finder anvendelse. Tilsvarende gelder for forskning i vav fra an-

dre biobanker.

Forskningsprojekter, hvori der indgir menneskeligt biologisk materiale,
skal gennemfores i overensstemmelse med de regler, der gelder for biome-
dicinske forskning. Omridet henhgrer under Ministeriet for Videnskab,
Teknologi og Udvikling og er reguleret i komitéloven (lov om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningspro-
jekter, jf. lovbekendtgorelse nr. 69 af 8. januar 1999, som @ndret ved lov
nr. 337 af 17. maj 2000, lov nr. 1087 af 19. december 2001 og lov nr. 145
af 25. marts 2002).

Genstanden for komitélovens regulering er det biomedicinske forsknings-
projekt som sidant, men ikke specifikt biobanker. I det omfang en bio-
bank eller vev fra en biobank er involveret i et forskningsprojeke, vil bio-
banken/biobankmaterialet imidlertid vare omfattet af komitélovens reg-
ler.

Komitélovens regler er blandt andet praciseret i Ministeriet for Viden-
skab, Teknologi og Udviklings bekendtgorelse nr. 935 af 12. oktober
2000 om information og samtykke ved inddragelse af forsegspersoner i
biomedicinske forskningsprojekter, samt Ministeriet for Videnskab, Tek-
nologi og Udviklings vejledning nr. 161 af 12. oktober 2000 om informa-

89



Redegorelse om biobanker

tion og samtykke ved inddragelse af forsegspersoner i biomedicinske
forskningsprojekter og om anmeldelse og bedemmelse af forskningspro-
jekter i det videnskabsetiske komitésystem (Vejledning om biomedicinske

forseg).

Komitéloven vedrerer biomedicinske forskningsprojekter, der indeberer for-

sog pa:
1) levendefodte menneskelige individer,

2) menneskelige konsceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneske-
lige befrugtede g, fosteranleg og fostre,

3) vayv, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og lignende og
4) afdede

Ifolge lovens § 6, stk. 1, skal sidanne forskningsprojekter anmeldes til den
regionale videnskabsetiske komité for det omride, hvori den pro-
jektansvarlige har sit virke. Efter § 6, stk. 2, geelder det samme forsknings-
projekter, hvori biomedicinsk forskning som navnt i stk. 1 udger en ve-
sentlig bestanddel af det samlede projekt. Forseget mé ikke iverksattes
uden tilladelse fra komitéen, jf. § 7.

Sporgeskemaundersogelser og registerforskningsprojekter er siden en lovan-
dring i 1996 kun omfattet af komitéloven, sdfremt projektet indeholder et
vasentligt element af biomedicinsk forskning eller udger en del af et pro-
jekt, som indeholder et vesentligt element af biomedicinsk forskning, og
safremt projektet for den enkelte forsegsperson indebarer sundhedsmees-
sige risici eller pd anden méde kan vere til belastning for den pgzldende.
Hvis begge betingelser er opfyldte, skal projektet anmeldes til den regio-
nale komité, jf. lovens § 6, stk. 3.

Som et eksempel herpd kan navnes et registerforskningsprojeke, der tillige
indebzrer en undersogelse af opbevarede blodprever fra de i forskningsre-
gisteret omfattede personer. Her ma der blandt andet tages stilling til, om
sammenkadningen af registerdata og prevesvar kan medfere en stigmati-
sering ("brendemarkning”) af den enkelte eller af en gruppe. Hvis dette
er tilfeldet eller dog ikke kan udelukkes, skal projektet anmeldes til en vi-
denskabsetisk komité.
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Omvendt folger det af ovenstdende, at ikke alle projekter med et element
af biomedicinsk forskning er omfattet af anmeldelsespligten. Uden for an-
meldelsespligten falder siledes projekter med et mindre vesentligt ele-
ment af biomedicinsk forskning, samt projekter, hvor det biomedicinske
element er vasentligt, men som ikke medferer risici eller belastninger af
forsegspersonerne.

Af "Vejledning om biomedicinske forseg” fremgdr, at biobanker, som in-
deholder organisk materiale i bunden form eller lignende, normalt vil
vere knyttet til et konkret forskningsprojekt og vil skulle anmeldes sam-
men med dette. Projekter, der anvender udtrek af biobanker baseret pd
andet end bogstaver og tal, skal altid anmeldes til en videnskabsetisk ko-
mité.

Ud over komitéloven og andre forskningsspecifikke regler finder ogsd
sundhedslovgivningen anvendelse pa forsegssituationer, der samtidigt in-
debzrer sundhedsfaglig undersogelse eller behandling m.v., f.eks. pd
forskningsprojekter, der involverer bade raske forsegspersoner og patien-
ter. Der henvises til gennemgangen ovenfor i afsnit 6.1.- 6.7. om kliniske
biobanker samt til det, der er anfort nedenfor i afsnit 7.1. — 7.7.

Som det fremgir af kapitel 3 og 4 finder persondatalovens almindelige
regler anvendelse pa en forskningsbiobanks fysiske del, dvs. vavssamlin-
gen. Der henvises til gennemgangen nedenfor i afsnit 7.1. — 7.7.

7.1. Indsamling og opbevaring af vaev fra forsegspersoner
7.1.1. Persondataloven

Forskningsbiobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens
forstand. Indsamling og opbevaring af vav (personoplysninger indeholdt i
veev) fra forsegspersoner til brug i forskningsbiobanker er derfor omfattet
af persondatalovens bestemmelser om behandling af personoplysninger.

Da der i relation til forskningsbiobanker er tale om videnskabelig behand-
ling af personoplysninger (indeholdt i veev), er det som udgangspunkt be-
handlingsreglerne i persondatalovens § 10, der finder anvendelse, hvoref-

ter behandling kan ske uden samtykke.
§ 10, stk. 1, i persondataloven opstiller to serlige krav for behandling af

personoplysninger i forskningsejemed. For det forste ma behandlingen
alene ske med henblik pé at udfere statistiske eller videnskabelige under-
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sogelser af vasentlige samfundsmessig betydning. For det andet skal be-
handlingen af oplysningerne vare nedvendig, for at undersegelsen kan
gennemfores. Behandlingen skal desuden anmeldes til Datatilsynet (§$ 43
og 48) og kan forst iverksettes efter at Datatilsynet har afgivet en udta-
lelse eller givet en tilladelse (§§ 45 og 50).

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Indsamling og opbevaring af personoplysninger —
herunder personoplysninger indeholdt i vaev — er behandlet i afsnit 4.3.,

4.4 og4.5.

7.1.2. Anden lovgivning

For indsamling (udtagning) af vev til forskningsformal gelder som ud-
gangspunkt de regler, der er beskrevet i afsnit 6.1. ovenfor om kliniske

biobanker.

Ved udtagning af vev er det uden betydning for sundhedspersonens an-
svar, om vavsafgiveren er en patient eller en rask forsegsperson. Hvis
vevsudtagningen indebarer indgreb, der kun mi foretages af en sund-
hedsperson, vil der vere tale om en sundhedsfaglig behandling, og vevsaf-
giveren vil i udtagningssituationen have en patients retsstilling.

Sundhedspersonernes ansvar omfatter pligten til at udvise omhu og sam-
vittighedsfuldhed ved udevelsen af deres gerning, herunder iagttagelse af
de almindelige regler om journalforings- og tavshedspligt, samt patientretsstil-
lingslovens regler om f.eks. information og samtykke.

Udover sundhedslovgivningen gelder komitélovens bestemmelser, som skal
iagttages af alle forskere uanset uddannelsesmassig baggrund, sifremt der
er tale om et biomedicinsk forskningsprojekt, der er omfattet af lovens

§ 6.

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling har i for omtalte be-
kendtgorelse (bekendtgerelse nr. 935 af 12. oktober 2000 om information
og samtykke ved inddragelse af forsegspersoner i biomedicinske forsk-
ningsprojekter) fastsat detaljerede regler om de krav, der m3 stilles til in-
formation og samtykke ved inddragelse af forsegspersoner i biomedicinske
forskningsprojekter, herunder angdende forskning pa mindredrige, mid-
lertidigt inhabile, varigt inhabile, institutionsanbragte og frihedsbergvede
samt afdede personer. Der er ogsé taget stilling til spergsmélet om en se-
nere opdatering af informationen, hvis der opstar nyt vedrerende forsegs-
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personen eller forsaget. I forbindelse hermed har Ministeriet for Viden-
skab, Teknologi og Udvikling endvidere udsendt ”Vejledning om biome-
dicinske forseg” (vejledning nr. 161 af 12. oktober 2000 om information
og samtykke ved inddragelse af forsegspersoner i biomedicinske forsk-
ningsprojekter og om anmeldelse og bedemmelse af forskningsprojekter i
det videnskabsetiske komitésystem).

Reglerne skal pa dette sted ikke gennemgds i detaljer, men som en kort
oversigt over de centrale bestemmelser om information og samtykke kan
navnes folgende:

Informationen til forsegspersonen skal gives af egen drift bide mundtligt
og skriftligt af den for projektet ansvarlige forsker eller en af denne dertil
bemyndiget, egnet person med tilknytning til projektet. Den skriftlige in-
formation til forsegspersoner skal godkendes af komitéen sammen med
en beskrivelse af retningslinierne for mundtlig information.

Informationen skal vere affattet i et klart, letforstdeligt, neutralt sprog og
gives pd en hensynsfuld, individuel tilpasset made. Det skal fremg3, at del-
tagelse i forseget er frivillig, og at deltagelse kun kan ske, efter at bade
skriftlig og mundtlig information er givet, og et skriftligt samtykke til del-
tagelse er indhentet.

Forsegspersonen skal gores bekendt med forsogets formal og metode samt
de kendte eller forventede bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper.
Der skal informeres om forsegets nytte dels for forsegspersonen, dels for
andre og videnskabelige fremskridt. Tkke-raske forsegspatienter skal tillige
informeres om andre mulige behandlingsmetoder.

Forsegspersonen skal endvidere informeres om, under hvilke omstendig-
heder forseget atbrydes i sin helhed, og hvilke omstendigheder der kan
medfere en udelukkelse fra forseget. Det skal sta klart, at forsegspersonen
pa ethvert tidspunkt og uden begrundelse kan trekke samtykket til delta-
gelse tilbage og udtrede af forsaget, uden at dette pavirker adgangen til
nutidig eller fremtidig behandling eller andre rettigheder.

Informationen skal indeholde oplysning om, at forsegspersonen ikke be-
hever at beslutte sig med det samme, men har krav pa betenkningstid.
Der informeres endvidere om persondatabehandlingen, retten til aktind-
sigt 1 forsegsprotokoller m.v., reglerne om klageadgang, erstatning og
kompensation samt om forskerens tavshedspligt.
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Samtykket til forsegsdeltagelse afgives pd baggrund af den skriftlige og
mundtlige information over for den ansvarlige forsker eller dennes be-
myndigede. Samtykket skal vere frit, udtrykkeligt og skriftligt. De viden-
skabsetiske komitéer har udarbejdet standardformuleringer til brug for
samtykkeerkleringen.

Der skal vare en klar sammenheng mellem informationen og samtykket.
Dette indeberer, at et samtykke til forsogsdeltagelse som udgangspunkt
afgives snarest efter afgivelsen af information, dog under hensyntagen til
forngden betznkningstid. Betenkningstidens lengde vil athenge blandt
andet af forsogets karakter og spergsmalet, om forsegspersonen er rask el-
ler patient.

Den projektansvarlige forsker eller dennes reprasentant skal pa samtykke-
erkleeringen attestere, at den skriftlige information er udleveret til forsegs-
personen, og at afgivelsen af mundtlig information har fundet sted. Hvis
den projektansvarlige er en behandlende sundhedsperson, kan der tillige
vere pligt til at journalfere forsegspersonens samtykke efter de alminde-
lige regler om sundhedspersoners journalferingspligt.

Der gelder serlige regler om samtykke og stedfortredende samtykke, hvis

forsegspersonen er mindredrig, inhabil, institutionsanbragt m.v.

I serlige situationer, hvor der kan veare risiko for, at der foreligger et af-
hangighedsforhold mellem forsker og forsegsperson, eller hvor der af an-
dre grunde kan vere tvivl om forsegspersonens frivillighed, kan komitéen
beslutte, at forsegspersonens samtykke til deltagelse skal afgives til en uvil-
dig person, som komitéen godkender.

I forbindelse med anmeldelsespligtige spergeskemaundersogelser, hvor
sporgeskemaerne fremsendes til respondenter, og der séledes ikke er di-
rekte kontakt med forskeren, kan tilbagesendelsen af sporgeskemaet efter
omstendighederne betragtes som et gyldigt samtykke. Det skal her
fremga tydeligt af sporgeskemaet, at deltagelse er frivillig, og at tilbagesen-
delse betragtes som et samtykke til deltagelse.

Er der tale om et anmeldelsespligtigt registerforskningsprojekt, kan prin-
cippet om informeret samtykke efter omsteendighederne fraviges, idet den
videnskabsetiske komité i serlige tilfelde kan bestemme, at projektet ikke
er omfattet af samtykkebestemmelserne, jf. reglen i komitélovens § 8, stk.
3. Dette gelder, selv om anmeldelsespligtige registerforskningsprojekter
nedvendigvis indeholder et vasentligt element af biomedicinsk forskning
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og prOJektet for den enkelte forsagsperson kan indebare sundhedsmees-
sige risici eller anden form for belastning, jf. lovens § 6, stk. 3.

Komitéloven indeholder ikke specifikke regler om opbevaring af biologisk
materiale til forskningsformal. Hvorledes opbevaring af biologisk materi-
ale i et konkret forskningsprojeke vil foregd, ma antages at fremgd — di-
rekte eller forudsetningsvist — af den samlede projektbeskrivelse, der er in-
deholdt i forsagsprotokollen for det pagzldende forskningsprojeke. Sével
forsegspersonens samtykke til deltagelse i forskningsprojektet, jf. ovenfor,
som den videnskabsetiske komités godkendelse af projektet mé siledes an-
tages ogsa at dekke opbevaringen af det biologiske materiale.

7.2. Anvendelse og videregivelse af vaev fra forsegspersoner
7.2.1. Persondataloven

Forskningsbiobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens
forstand. Anvendelse og videregivelse af vav (personoplysninger indeholdt i
vev) er derfor omfattet af persondatalovens bestemmelser om behandling
af personoplysninger, hvis vevet (oplysningerne) indgér i eller vil indgd i

en biobank.

Da der i relation til forskningsbiobanker er tale om videnskabelig behand-
ling af personoplysninger (indeholdt i vav), er det som udgangspunkt
persondatalovens serlige regler i § 10 om behandling af oplysninger, der
alene sker med henblik pd at udfere statistiske eller videnskabelige under-
sogelser, der finder anvendelse.

For sa vidt angar anvendelse af veev (personoplysninger i vev) i forsknings-
biobanker folger det af lovens § 10, stk. 2, at vavet (personoplysningerne
i veevet) ikke ma anvendes til andet formal end statistik eller forskning,.

Med hensyn til videregivelse af vav (personoplysninger i vev) folger det af
lovens § 10, stk. 3, at videregivelse til tredjemand af vav, der anvendes til
forskning, kun kan finde sted efter forudgéende tilladelse fra Datatilsynet,
der kan stille vilkdr for videregivelsen.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Anvendelse og videregivelse af personoplysninger —
herunder personoplysninger indeholdt i veev — er behandlet i afsnit 4.3.,

4.4. 0g4.5.
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7.2.2. Anden lovgivning

I et givet biomedicinsk forskningsprojekt vil den pdrenkte anvendelse af
det biologiske materiale ogsd vare beskrevet — bl.a. i forsegsprotokollen og
i det udleverede informationsmateriale. De ovenfor beskrevne samtykke-
regler m.v. i komitéloven dekker derfor denne anvendelse.

Patenkes en anden anvendelse af det biologiske materiale end forudsat ved
projektets godkendelse, er det afgprende, hvor vasentlig den onskede 2n-
dring i forskningsprojektet er. Efter komitélovens § 7, stk. 2, ma projek-
ter, der er godkendt af komiteen efter stk. 1, ikke iverksattes og gennem-
fores med vasentlige 2ndringer uden komitéens tilladelse. Herefter kan
der opstd 3 situationer: 1) @ndringen er uvasentlig, 2) @ndringen er ve-
sentlig, men inden for det oprindelige projekts rammer og 3) ®ndringen
er s omfattende, at der i realiteten er tale om et nyt forskningsprojekt.

Er @ndringen uvasentlig, kan forskeren iverksztte og gennemfore projek-
tet umiddelbart. Er forskeren i tvivl om, hvorvidt der er tale om en uve-
sentlig @ndring, kan vedkommende forelegge spargsmalet for komitéen,
der herefter vil afgere, om @ndringen er uvasentlig eller vasentlig.

Er @ndringen vasentlig, skal komitéen give tilladelse til projektets iverk-
settelse og gennemforelse og kan i den forbindelse knytte vilkir til god-
kendelsen.

Spraenger aendringen rammerne for projektet, m3 dette betragtes som et
nyt projekt, der som sidant md godkendes “forfra” efter bestemmelsen i
lovens § 7, stk. 1.

Der findes ikke i komitéloven regler, der direkte regulerer spargsmélet om
videregivelse af biologisk materiale. I det omfang en videregivelse af biolo-
gisk materiale métte vere beskrevet i forskningsprojektet, som en integre-
ret del af dette, vil samtykket til og godkendelse af forskningsprojektet
ogsd omfatte dette aspekt af projektet. Foreligger der et onske fra forske-
ren om videregivelse, der ikke er omfattet af eller beskrevet i det oprinde-
lige projekt, md ny godkendelse af det siledes 2ndrede projekt indhentes

fra den regionale komité.

Sammenfattende kan komitélovens regler om anvendelse og videregivelse
af biologisk materiale fra forsegspersoner beskrives saledes:
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Hvis det biologiske materiale anvendes og videregives som forudsat ved
forskningsprojektets godkendelse, er anvendelsen og videregivelsen omfat-
tet af forsagspersonens samtykke til forskningsprojektet eller — hvor sam-
tykke ikke er pakrevet — af komitéens varetagelse af forspgspersonens in-
dividbeskyttelse. Zndres formélet med og forudsztningerne for anvendel-
sen vasentligt eller onskes der en videregivelse, som ikke er forudsat ved
projektgodkendelsen, skal komitésystemet varetage forsagspersonens indi-
vidbeskyttelse, herunder vurdere, om informeret samtykke skal indhentes
fra forsegspersonen til den @ndrede anvendelse eller videregivelse.

7.3. Destruktion af vav fra forsegspersoner
7.3.1. Persondataloven

Forskningsbiobanker kan anses for manuelle biobanker i persondatalovens
forstand. Destruktion af vev (sletning af personoplysninger indeholdt i
vev) fra forsegspersoner er derfor reguleret af persondatalovens bestem-
melser om sletning af personoplysninger.

Den centrale bestemmelse er persondatalovens § 5, stk. 5, hvorefter ind-
samlede oplysninger — ogsd oplysninger indeholdt i veev — ikke ma opbe-
vares pd en made, der giver mulighed for at identificere den registrerede —
vaevsafgiveren — i et lengere tidsrum end det, der er ngdvendigt af hensyn
til de formal, hvortil oplysningerne behandles. Nar formélene er realise-
rede, skal personoplysningerne slettes, hvilket for personoplysninger inde-
holdt i veev er ensbetydende med destruktion af vevet eller fuldstendig
anonymisering, medmindre fortsat behandling er nedvendig af hensyn til
andre formal og lovens betingelser for en sddan behandling i evrigt er op-

fyld.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Sletning af personoplysninger — herunder sletning af
personoplysninger indeholdt i veev — er behandlet i afsnit 4.3.

7.3.2. Anden lovgivning

Komitélovens regler tager forst og fremmest sigte pa at regulere forholdene
vedrorende det biomedicinske forskningsprojekt som sidant, dvs. spergs-
mal om opstart og gennemferelse af projektet. Ifelge komitélovens § 9,
stk. 2, kan komitéen forlange, at den afsluttende forskningsrapport eller
publikation sendes til komitéen.
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Der findes ikke i loven regler, der direkte regulerer spergsmal, der opstar
¢fter forskningsprojektets afslutning, som f.eks. den videre hindtering af
vavet efter afslutningen. En beskrivelse af et biomedicinsk forskningspro-
jekt m& dog nedvendigvis indeholde en vis beskrivelse af projektets afslut-
ning. Loven &bner siledes mulighed for, at spergsmal som destruktion, til-
bagelevering til udlinende bank eller fortsat opbevaring (eventuelt inden
for visse tidsrammer) af vav fra forsegspersoner, bliver beskrevet som en
integreret del af forskningsprojektet, og dermed omfattet af komitéernes

godkendelse.

7.4. Oprettelse og lebende drift af forskningsbiobanker
7.4.1. Persondataloven

Forskningsbiobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens
forstand. Dette indeberer, at der skal ske anmeldelse til Datatilsynet in-
den indsamling af biologisk materiale til forskningsprojektet pdbegyndes,
pa linie med anmeldelsen af det eller de registre, der er tilknyttet forsk-
ningsbiobanken, jf. nedenfor.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Anmeldelse til Datatilsynet — herunder anmeldelse af
behandling af personoplysninger indeholdt i veev — er behandlet i afsnit
4.7.

Forskningsbiobanker er omfattet af persondatalovens serlige bestemmel-
ser om behandling af personoplysninger i statistisk eller videnskabeligt
gjemed.

Offentlige forskningsbiobanker skal forinden de oprettes anmeldes til Da-
tatilsynet efter persondatalovens § 43, og Datatilsynets udtalelse skal ind-
hentes, jf. § 45, stk. 1, nr. 3.

Justitsministeriets sikkerhedsbekendtgerelse gelder ikke for manuelle re-
gistre, og derfor ikke for behandling af personoplysninger i biobankerns
fysiske del (vavet), dog gelder lovens regler om behandlingssikkerhed i §
41, stk. 3. Heraf fremgdr, at den dataansvarlige skal treffe de fornedne
tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysnin-
ger haendeligt eller ulovligt tilintetgores, fortabes eller forringes, samt mod
at de kommer til uvedkommendes kendskab, misbruges eller i evrigt be-
handles i strid med loven.
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Private forskningsbiobanker skal anmeldes til Datatilsynet efter personda-
talovens § 48 og krever Datatilsynets tilladelse i henhold til persondata-
lovens § 50. Datatilsynet fastsetter i den forbindelse en rekke vilkir for
projektet, hvilket skal sikre, at den dataansvarlige (projektlederen) over-
holder lovens regler, herunder reglerne om datasikkerhed. Datatilsynet
har udformet nogle standardvilkir, som alle projekter skal efterleve, idet
Datatilsynets tilladelse til projektet er betinget af vilkdrenes overholdelse,

jf. afsnit 4.8. om datasikkerhed.

Med henblik pd biologisk materiale i private forskningsbiobanker fore-
skriver standardvilkdrene, at materialet skal opbevares forsvarligt aflast, si-
ledes at uvedkommende ikke har adgang til det, og pa en sddan made, at
det sikres, at materialet ikke fortabes, forringes eller heendeligt eller ulov-
ligt tilintetgores. Biologisk materiale, der er merket med personnummer
eller navn, skal opbevares under iagttagelse af serlige sikkerhedshensyn.

Det fremgar desuden af Datatilsynets vilkér, at der skal fastsettes interne
retningslinier i private forskningsprojekter for opbevaring af biologisk ma-
teriale. Retningslinierne skal ifglge Datatilsynets vilkér ajourfores mindst
én gang om dret.

7.4.2. Anden lovgivning

Der findes ikke i komitéloven regler, der direkte regulerer oprertelse af
forskningsbiobankers fysiske del som sddan.

Hvis en forskningsbiobank oprettes for at tjene et specifikt forskningspro-
jeke, vil oprettelsen af banken implicit blive godkendt eller afvist af komi-
tésystemet 1 forbindelse med vurderingen af selve det biomedicinske

forskningsprojekt.

Der findes heller ikke i komitéloven regler, der direkte regulerer den /o-

bende drift af forskningsbiobanker.

Hvis der i forsagsprotokollen for et godkendt biomedicinsk forsknings-
projekt er givet en beskrivelse af driften af den tilknyttede forskningsbio-
bank, vil komitéens godkendelse af forskningsprojektet ogsé omfatte god-
kendelse af driften af banken inden for projektets rammer.
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7.5. Nedlaeggelse af forskningsbiobanker
7.5.1. Persondataloven

Forskningsbiobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens
forstand. Nedleggelse af forskningsbiobanker er derfor reguleret af de

samme bestemmelser, som regulerer nedleggelse af registre.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Nedlwggelse af registre — herunder nedlaeggelse af ma-
nuelle registre (biobanker) — er behandlet i afsnit 4.3.

Det er den samme bestemmelse i persondataloven, der regulerer destruk-
tion af en enkelt vevsprove, jf. afsnit 7.3.1., og destruktion af samtlige
vavsprover i en biobank: § 5, stk. 5. Safremt de formadl, der 13 bag opret-
telsen af biobanken, er realiserede, skal hele vavssamlingen, dvs. bioban-
ken som sddan, destrueres eller anonymiseres.

7.5.2. Anden lovgivning

Komitélovens regler tager forst og fremmest sigte pd at regulere forholdene
vedrorende det biomedicinske forskningsprojekt som sidant, dvs. spergs-
mélet om opstart og gennemforelse af projektet.

Der findes ikke i loven regler, der direkte regulerer spergsmal, der opstar
¢fter forskningsprojektets afslutning, som f.eks. nedleggelse af en forsk-
ningsbiobank. En beskrivelse af et biomedicinsk forskningsprojekt ma
dog nedvendigvis indeholde en vis beskrivelse af projektets afslutning. Lo-
ven abner siledes mulighed for, at sporgsmal som f.eks. nedleggelse af en
involveret forskningsbiobank bliver beskrevet som en integreret del af
forskningsprojektet, og dermed omfattet af komitéernes godkendelse.

7.6. Kontrol og tilsyn med forskningsbiobanker
7.6.1. Persondataloven

Forskningsbiobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens
forstand. Kontrol og tilsyn med forskningsbiobanker er derfor reguleret af
persondatalovens kontrol- og tilsynsbestemmelser.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Kontrol og tilsyn med databehandling — herunder
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kontrol og tilsyn med behandling af personoplysninger indeholdt i veev —
er behandlet i afsnit 4.9.

Datatilsynet forer tilsyn med, at behandlingen af personoplysninger inde-
holdt i vev finder sted i overensstemmelse med persondataloven og regler
udstedt i medfer af loven. Datatilsynet paser f.eks. efter klage fra en bor-
ger, at behandling af personoplysninger ikke er lovstridig. Datatilsynet
kan foretage inspektioner hos offentlige myndigheder, private virksomhe-
der, private sygehuse, forskningsinstitutioner og private forskere.

7.6.2. Anden lovgivning

De videnskabsetiske komiteer skal efter komitélovens § 9 foretage kontrol
af de godkendte biomedicinske forskningsprojekter. I det omfang der er
knyttet en forskningsbiobank til projektet, omfatter kontrollen ogsd for-
holdene vedrerende forskningsbiobanken.

Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling har i ”Vejledning om
biomedicinske forseg” (Vejledning nr. 161 af 12. oktober 2000 om infor-
mation og samtykke ved inddragelse af forsegspersoner i biomedicinske
forskningsprojekter og om anmeldelse og bedemmelse af forskningspro-
jekter i det videnskabsetiske komitésystem) nzrmere beskrevet de viden-
skabsetiske komitéers kontrol med forskningsprojekter. Sammenfattet kan
denne kontrolvirksomhed beskrives siledes:

Kontrol foretages af forsegets gennemforelse, af information til forsegs-
personer og af de skonomiske oplysninger.

De videnskabsetiske komitéers kontrol af de enkelte forskningsprojekters
gennemforelse — herunder hindtering af biobankmaterialet — tager ud-
gangspunkt i forskeres og institutioners egenkontrol.

For institutioner med forskningsledelser vil den videnskabsetiske kontrol
naturligvis tage udgangspunkt i, hvordan forskningsledelsens kontrol med
projektet fungerer.

Med henblik pi kontrol med forskningsprojekternes gennemforelse har
det videnskabsetiske komitésystem etableret en serlig videnskabsetisk
stikprovekontrol. Formalet med stikprevekontrollen er at forbedre den vi-
denskabelige standard og beskyttelsen af forsegspersonerne. Den viden-
skabsetiske komité, der har godkendt projektet, treeffer afgorelse om,
hvilke projekter der udtages til stikprevekontrol.
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De videnskabsetiske komitéer kan derudover folge forskningsprojekter,
for eksempel ved samtaler med forskere under afviklingen af projektet,
ved indhentelse af midtvejsrapporter, besog pa afdelinger, henvendelse til
forsegspersoner med videre.

De navnte kontrolforanstaltninger kan iverksettes bdde af de regionale
videnskabsetiske komitéer og af Den Centrale Videnskabsetiske Komité,
hvor denne har behandlet projektet.

I det omfang anvendelse af biobankmateriale indgir i et biomedicinsk
forskningsprojekt, vil ovennzvnte kontrolforanstaltninger vedrerende
forskningsprojektets gennemforelse indebare kontrol med hindteringen
af biobankmaterialet, hvad enten dette er tilvejebragt specifikt til projek-
tet eller det biologiske materiale hidrerer fra en klinisk biobank.

De videnskabsetiske komiteers kontrol med information til forsogspersoner
baseres ligeledes pa egenkontrol. Forskeren kan eksempelvis pa eget initia-
tiv bede forsegspersoner udfylde et sporgeskema vedrerende informati-
onsafgivelsen. Det udfyldte sporgeskema legges i forsegspersonens jour-
nal og kan blandt andet bruges i forbindelse med forskningsledelsens kon-
trol af projektet.

Som et led i den videnskabsetiske stikprgvekontrol kan der udsendes spor-
geskemaer til personer, der er blevet anmodet om at deltage i forseget. Sé-
danne sporgeskemaer kan omfatte bide legemiddelafprevninger og andre
typer forseg og kan involvere egentlige forsagspersoner sdvel som perso-
ner, der har afvist at deltage i forseget. Sidstnzvnte gruppe inddrages dog
kun, hvor hensyn til belastning ikke taler imod dette.

De videnskabsetiske komitéer kan kontrollere informationsafgivelsen pd
anden mdde, for eksempel ved samtaler med forsagspersoner eller besog

pa afdelinger.

De navnte kontrolforanstaltninger kan iverksettes bdde af de regionale
videnskabsetiske komitéer og af Den Centrale Videnskabsetiske Komité,
hvor denne har behandlet projektet.

Ved den videnskabsetiske kontrol af de okonomiske oplysninger kontrolleres
det, hvorvidt den videnskabsetiske komité er blevet orienteret ved vasent-
lige @ndringer i projektets skonomiske forhold. Ved kontrollen vurderer
de videnskabsetiske komitéer alene de aspekter med hensyn til projektets
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gkonomi, som fremhaves i komitéloven. Komitéerne foretager ikke en
egentlig revisionskontrol af hverken lobende eller afviklede projekter.

Hvis forsaget udferes af en sundhedsperson som led i patientbehandling,
forer Sundhedsstyrelsen tillige tilsyn med overholdelsen af autorisations-
lovgivningen og faglige standarder, jf. ovenfor under afsnit 6.1.2. om kli-
niske biobanker.

7.7. Forsegspersoners rettigheder og klagemuligheder
7.7.1. Persondataloven

Forskningsbiobanker kan anses for manuelle registre i persondatalovens
forstand. Dette betyder, at vevsafgiveren (forsogspersonen), ogsé i relation
til personoplysninger indeholdt i vav, kan péberibe sig de rettigheder i
persondataloven, der har relevans ved behandling af oplysninger, der ude-
lukkende sker i videnskabeligt gjemed: oplysningspligt, indsigelsesret, ret
til sletning eller blokering af urigtige eller vildledende oplysninger m.fl.

Der henvises til kapitel 4, hvor persondatalovens regulering af biobanker
er beskrevet nermere. Persondatalovens regler om den registreredes rettighe-

der er behandlet i afsnit 4.10.

7.7.2. Anden lovgivning

Forskerens ret til at opbevare og anvende vavet er som hovedregel baseret
pa forsegspersonens skriftlige informerede samtykke, der er afgivet til del-
tagelse i det biomedicinske forskningsprojeke, jf. komitélovens § 8, stk. 1,
nr. 2. Et samtykke til deltagelse i forskningsprojektet kan pé ethvert tids-
punkt tilbagekaldes, jf. lovens § 8, stk. 1, nr. 4.

Hyvis et biomedicinsk forskningsprojekt er kombineret med behandling af
patienter, har patienten i relation til behandlingsdelen af projektet alle de
rettigheder, der folger af patientretsstillingsloven, og kan klage over behand-
lingsdelen til Sundhedsvasenets Patientklagenavn efter reglerne i central-
styrelsesloven.

Patienter, der pifores fysisk skade i forbindelse med undersegelse, behand-
ling og lignende pa offentlige sygehuse m.v., kan rejse erstatningssag over
for Patientforsikringsforeningen, jf. § 1, stk. 1, i lov om patientforsikring.
Efter lovens § 1, stk. 2, sidestilles personer, der deltager i biomedicinske
forseg, med patienter. Dette indeberer, at alle forsegspersoner, der pafores
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fysisk skade i forbindelse med et biomedicinsk forseg, kan rejse erstat-
ningssag over for Patientforsikringsforeningen.

Patienter, der pafores fysisk skade som folge af egenskaber ved legemidler,
der er anvendt ved undersogelse, behandling eller lignende, kan rejse er-
statningssag over for Patientforsikringsforeningen, jf. § 1, stk. 1, i lov om
erstatning for legemiddelskader. Efter lovens § 1, stk. 2, sidestilles personer,
der deltager i kliniske afprevninger af legemidler (biomedicinske forseg),
der ikke indgdr som led i diagnostik eller behandling af personens syg-
dom, med patienter. Dette indeberer, at alle forsegspersoner, der pafores
fysisk skade i forbindelse med legemiddelafprevning, kan rejse erstat-
ningssag over for Patientforsikringsforeningen, der administrerer ordnin-
gen for Indenrigs- og Sundhedsministeriet.
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Galdende ret om donorbiobankers fysiske del
(vaav)

Donorbiobanker er samlinger af menneskeligt biologisk materiale, hvor
materialet er givet (doneret) typisk af raske personer med henblik pd be-
handling af en konkret patient eller en nermere angivet patientgruppe, jf.
afsnit 2.4. Der findes en rekke forskellige donorbiobanker.

Donorbiobanker reguleres af en rekke serlige regler, der specifikt er udar-
bejdet netop til regulering af den pégzldende form for donor- og behand-
lingsvirksomhed. Den lovgivning, der regulerer disse forhold, er fragmen-
tarisk og primeart udarbejdet for at regulere andre forhold end biobanker,
og skal derfor leses pa baggrund af de mere generelle regler om sundheds-
personers pligter og patienters rettigheder m.v.

Donorbiobanker kan — i lighed med kliniske biobanker og forskningsbio-
banker — anses for manuelle registre i persondatalovens forstand, og er der-
for omfattet af denne lovs regulering. Der henvises til kapitel 4, hvor per-
sondatalovens regulering af biobanker er beskrevet nermere.

Donorbiobanker vil siledes vare reguleret bdde af persondatalovens regler
og af de serlige regler for ®g-, sed-, organ- og blodbanker. Nedenfor vil

alene de sidstnzvnte regler blive gennemgiet.

8.1. Agbanker
Retsgrundlag

Bestemmelserne om opbevaring og anvendelse af &g og er fastsat i lov nr.
460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i forbindelse med legelig
behandling, diagnostik og forskning m.v., i Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriets bekendtggrelse nr. 728 af 17. september 1997 om kunstig befrugt-
ning og i Sundhedsstyrelsens vejledning af 30. september 1997 om kun-
stig befrugtning og anden reproduktionsfremmende behandling.
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Indsamling

I forbindelse med visse former for kunstig befrugtning udtages ®g fra
kvindens aggestok. Disse 2g befrugtes med partnerens eller en anonym
donors szd. Efter et par dage leegges ét eller flere &g op i kvinden.

De resterende ®g (befrugtede eller ubefrugtede) kan nedfryses med hen-
blik pa en fornyet behandling, hvis det forste forsog ikke lykkes eller even-
tuelt til barn nummer 2. Der er endvidere mulighed for at donere de ud-
tagne &g til behandling af en anden kvinde eller til de i loven pa forhind
fastlagte forskningsformal.

Opbevaring

De nedfrosne 2g opbevares pa den klinik — privat eller offentlig — hvor be-
handlingen foregir.

Opbevaring mé kun finde sted med henblik pa senere tilbageforing til den
kvinde, som @ggene stammer fra, donation til forskningsformal eller do-
nation af ubefrugtede @g til en anden kvinde med det formal at etablere
en graviditet hos modtageren. Opbevaring md kun finde sted med hen-

blik pa behandling og forskning i Danmark.

Destruktion

Opbevaringstiden for 2g er maksimalt 2 ar, hvorefter de skal destrueres.
Aggene skal ogsd destrueres i tilfelde af kvindens eller mandens ded eller
i tilfelde af samlivets opher.

Agbankers drift

Den lage, der er ansvarlig for nedfrysning og opbevaring, skal serge for, at
der fores kronologiske, ordnede optegnelser over nedfrysningsaktiviteten,
baseret pd kvindens cpr.nr. og pa dato for nedfrysningstidspunke. Der skal
ved optagning af nedfrosne ®g foretages optegnelser i opbevaringsproto-
kollen, s& man kan se, til hvilket formal optagning er sket. Det er ogsd den
ansvarlige lege, der skal serge for destruktion i tilfelde af, at 2-4rs fristen
overskrides eller i tilfeelde af dod eller samlivsopher. Ogsé dette skal opteg-
nes i protokollen.
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Forsog med menneskelige konsceller, befrugtede g og fostre

Biomedicinske forseg pd befrugtede menneskelige @g samt pa kensceller,

der agtes anvendt til befrugtning, er, jf. § 25 i lov om kunstig befrugtning,
kun tilladt, hvis

* de har tl formal at forbedre in vitro-befrugtning eller lignende teknik-
ker med henblik pa at fremkalde en graviditet, eller

* de har tl formdl at forbedre teknikker til genetisk undersogelse af et
befrugtet g med henblik p4 at fastsld, om der foreligger en alvorlig ar-
velig sygdom eller en vasentlig kromosomabnormitet (preimplantati-
onsdiagnostik).

S&danne forskningsprojekter er anmeldelsespligtige i forhold til det viden-
skabsetiske komitésystem, jf. § 27, stk. 2, i lov om kunstig befrugtning.

Som udgangspunkt gelder de samme regler om information og samtykke
i forbindelse med forskning pd menneskelige konsceller som for gvrige
biomedicinske forsag.

Forsog med ubefrugtede g

Kvinden skal allerede i forbindelse med afgivelsen af samtykke til opbeva-
ring af ubefrugtede @g vere oplyst om konsekvenserne af opbevaringen,
jif. §S 2 og 3 i bekendtgorelse om kunstig befrugtning. Der ber siledes
som udgangspunkt foreligge et udtrykkeligt skriftligt samtykke vedre-
rende anvendelsen af kvindens g til befrugtning og/eller forskning.

Hvor der foreligger et sddant generelt samtykke til forskning, kan komité-
erne godkende anvendelsen af zggene for et efterfolgende biomedicinsk
forskningsprojekt, uden at forspgspersonen informeres og afgiver konkret

samtykke.
Hvis kvinden ikke har afgivet et generelt samtykke til forskning, skal der
indhentes et efterfolgende samtykke til anvendelsen af @ggene i det kon-

krete forskningsprojekt.

Er kvinden anonym, og foreligger der ikke et generelt eller konkret sam-

tykke til forskning, kan @ggene ikke anvendes hertil.
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Er der tale om, at &g udtages direkte til et forskningsprojekt, skal kvinden
gives fuld information og afgive konkret samtykke efter reglerne i be-

kendtggrelsens kapitel 3.

Forsog med befrugtede g og fostre

Forskning pa befrugtede g og fostre krever et samtykke fra moderen. I
det omfang foreldrene levet i et @gteskab eller i et 2gteskabslignende for-
hold, ber der dog tillige indhentes samtykke fra faderen. Dette gelder vej-
ledende, hvad enten det befrugtede ®g/fosteret befinder sig i eller uden for
moderen.

Kontrol og tilsyn

Det pahviler den ansvarlige leege at indberette oplysninger til Sundheds-
styrelsen om behandlinger, der indebzrer udtagning af =g og ops@tning af
donerede ®g. Endvidere skal @gsortering indberettes.

Serlige rettigheder

[ tilfelde af donation af befrugtede eller ubefrugtede g til forskningsfor-
mal eller ubefrugtede @g til en anden kvinde med henblik pa at opna en
graviditet hos denne, skal den donerende kvinde give sit skriftlige sam-
tykke efter at vare gjort bekendt med konsekvenserne af donationen.

Det er den pagzldende kvinde, der — indtil en donation har fundet sted —
har dispositionsretten over &ggene, og der kan siledes intet foretages med
@ggene uden hendes medvirken.

8.2. Seedbanker
Retsgrundlag

Bestemmelserne om opbevaring og anvendelse af s@d er fastsat i lov nr.
460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i forbindelse med legelig
behandling, diagnostik og forskning m.v., i Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriets bekendtgerelse nr. 728 af 17. september 1997 om kunstig befrugt-
ning og i Sundhedsstyrelsens vejledning af 30. september 1997 om kun-
stig befrugtning og anden reproduktionsfremmende behandling.
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Indsamling

Indsamling af sad finder sted med henblik pd insemination. Denne be-
handling har fundet sted i Danmark i de seneste 50 ar. Arsagcn til, at man
skal anvende sed, kan findes enten hos manden, for eksempel ved dérlig
sedkvalitet, eller hos kvinden, for eksempel ved lukkede @ggeledere og
dermed IVF-behandling ("reagensglasbefrugtning”).

Der skelnes mellem homolog og heterolog insemination. I ferstnevnte til-
felde er der tale om sad fra kvindens egen partner. Ved heterolog insemi-
nation sker denne med sd fra en anonym donor.

Opbevaring

Opbevaring af seed kan ske med henblik pa at opnd en graviditet hos man-
dens egen partner eller hos en anden — anonym — kvinde eller til forsk-
ningsformil. Opbevaringen finder sted i en szdbank, enten pa selve be-
handlingsstedet eller i en storre virksomhed, der drives med henblik pa
salg af sed.

Destruktion

Sa@d, der skal anvendes til befrugtningsformél hos mandens egen partner,
skal destrueres i tilfzlde af hans ded. Sed skal ogsd destrueres, hvis der
hos en donor pavises antistoffer, for eksempel mod HIV.

Det fremgir af Sundhedsstyrelsens vejledning, at det skal tilstrebes, at der
ikke etableres mere end 25 graviditeter med samme donor, og at en geo-
grafisk spredning opnés. I tilfelde, hvor 25 graviditeter er ndet, vil der
herefter vere mulighed for at selge seden, for eksempel til udlandet.

Séfremt der konstateres misdannelse eller sygelighed hos et barn efter do-
norinsemination, hvor det mé antages, at dette kunne vere forarsaget af
donorens forhold, skal udlevering af sed fra denne donor standses. Seden
m3 herefter ikke bruges til befrugtningsformal, men eventuelt til forsk-
ning.

Sedbankens drift

Den for en sedbank ansvarlige lege skal sorge for, at der fores ordnede
optegnelser over de nedfrosne sedportioner samt sorge for, at seden opbe-
vares pa en sddan mdde, at der er sikkerhed mod forbytning og uvedkom-
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mendes adgang til identifikation. Endvidere skal opbevaringsforholdene
sikre bevaring af sedens biologiske egenskaber og minimere risikoen for
smitteoverforsel. Der skal vare fastsat retningslinier for kontrol af, at sed
destrueres i overensstemmelse med reglerne.

Forsog med sed

Hvor sed doneres anonymt til sedbanker, skal donor i forbindelse med
donationen gores bekendt med konsekvenserne af donation, herunder at
seden kan anvendes til forskningsformal, jf. § 14 i bekendtgerelse om
kunstig befrugtning. Der ber siledes ogsd her som udgangspunkt fore-
ligge et udtrykkeligt skriftligt samtykke vedrerende anvendelsen af szeden
til enten opndelse af graviditet eller til forskningsformal.

Hvor der foreligger et sidant generelt samtykke til forskning, kan komité-
erne godkende anvendelsen af seden for et efterfolgende biomedicinsk
forskningsprojekt, uden at forsogspersonen informeres og afgiver konkret
samtykke efter reglerne i bekendtgerelsens kapitel 3.

Hvor der ikke ved donationen foreligger et generelt samtykke til forsk-
ning, skal et konkret informeret samtykke fra donor - hvis dette ikke er
umuliggjort af anonymitet - indhentes efterfolgende.

Et konkret samtykke efter reglerne i bekendtggrelsens kapitel 3 ber ind-
hentes, hvor sad specielt opbevares med henblik pd egen partners eller an-
dres graviditet, med mindre manden allerede i forbindelse med afgivelsen
ogsd har afgivet samtykke til forskningsformal.

Hvor sad doneres til konkrete forskningsprojekter, skal der gives fuld in-
formation og afgives konkret samtykke efter reglerne i bekendtggrelsens

kapitel 3.

Kontrol og tilsyn

Den ansvarlige leege skal arligt indberette til Sundhedsstyrelsen antallet af
anvendte donorer, antal nedfrosne sedportioner samt antal portioner for-
delt pa modtagende afdelinger. Endvidere skal antal opndede graviditeter
indberettes. Der skal endvidere indberettes om antal graviditeter efter
samme donor og om eventuelle misdannelser.

Indberetningspligten gelder ogsd for leger, der i “eget regi” har aftaler
med donorer om levering af szd.
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Endvidere indeberer lzgelovens bestemmelse om omhu og samvittigheds-
fuldhed, at en lege skal underrette en seedbank om udfaldet af brug af sed
samt om eventuelle komplikationer, for eksempel i form af misdannelse
eller arvelig sygdom.

Serlige rettigheder

Donation skal altid ske med et skriftligt samtykke efter at manden er gjort
bekendt med konsekvenserne.

Ved anonym szddonation har den pigeldende indgéet en kontrakt med
sedbanken, herunder om anonymitet. I hvilket omfang en seddonor her-
efter kan kreve seden destrueret er ikke klarlagt i denne sammenhang.

8.3. Organbanker til transplantationsformal
Retsgrundlag

Bestemmelserne om transplantation m.v. findes i lov nr. 402 af 13. juni
1990 om ligsyn, obduktion og transplantation, som @ndret ved lov nr.
259 af 12. april 2000 (transplantationsloven), i Sundhedsstyrelsens vejled-
ning nr. 116 af 25. juni 1990 om legers forpligtelser i forbindelse med
samtykke til transplantation fra afdede personer og i Sundhedsstyrelsens
vejledning nr. 117 af 25. juni 1990 om samtykke m.v. til legevidenskabe-
lige obduktioner (hospitalsobduktioner).

Transplantation fra levende personer

Betingelsen for udtagning af biologisk materiale er, at der er tale om an-
vendelse af dette til behandling af sygdom eller legemsskade hos et andet
menneske.

Det er videre en betingelse, at indgrebet ikke medforer en nerliggende
fare for personen.

For at en transplantation kan udferes fra en levende person kraves et
skriftligt samtykke efter at den pigzldende har modtaget fyldestgorende
informationer om indgrebets karakter. Samtykke kan gives af personer,
der er fyldt 18 ar. For personer under 18 &r kan samtykket gives af den
unge med tilslutning af forzldremyndighedens indehaver, men anven-
delse af transplantation kan kun finde sted, nir det drejer sig om gendan-
neligt vav (f.eks. knoglemarv).
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Der opstir neppe storre problemer med opbevaring af det fjernede vev,
idet der i disse situationer allerede er en recipient, som skal modtage ve-
vet. I dansk praksis kendes gennem en leengere arreekke ikke eksempler pa,
at der er sket organdonation fra levende donor, hvor der ikke har veret et
nert tilknytningsforhold mellem donor og recipient (eksempelvis nyredo-
nation mellem slegtninge).

Der vil derfor vere tale om vav, der er eremerket til et bestemt formal.
Da det udtrykkeligt er anfort, at det biologiske materiale skal bruges til
behandling af et andet menneske, er der ingen muligheder for at udtage
dette til andet brug, og det informerede samtykke gzlder alene transplan-
tationen.

Transplantation fra afdode

Betingelsen for udtagning af biologisk materiale er ogsa i denne situation,
at der er tale om anvendelse af dette til behandling af sygdom eller legems-
skade hos et andet menneske.

Transplantation fra afdede er betinget af, at der er givet samtykke af af-
dede efter dennes fyldte 18. ar - enten mundtligt eller skriftligt, f.eks. i et
donortestamente. Der ma ikke foreligge en tilkendegivelse om, at afdede
ville modsette sig en transplantation. Hvis der ikke foreligger nogen til-
kendegivelse, kan den afdedes parerende give samtykke til transplanta-
tion. Har afdede ingen nzrmeste parerende, ma der ikke transplanteres.

Hvis det drejer sig om unge under 18 &r skal foreldremyndighedens inde-
haver give samtykke til transplantationen.

Transplantationer fra afdede er knyttet til behandling af sygdom eller le-
gemsskade hos et andet menneske, og anden anvendelse kan derfor ikke

finde sted.

Legevidenskabelig obduktion

Der kan foretages legevidenskabelig obduktion og samtidig udtagelse af
vev og andet biologisk materiale, hvis en person er ded pa et sygehus eller
er indbragt som ded til et sygehus.

Det anfores i bemarkningerne til loven, at denne type obduktioner — ud

over af betydning for det enkelte dodsfald — er af generel og helt afgorende
betydning for lzegevidenskaben, herunder for diagnostikken, sygdomsbe-
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handlingen, forskningen, dedsédrsagsstatistikken m.v. Det fremgar videre
af lovmotiverne, at et samtykke til obduktion ogsd omfatter udtagelse af
vev og andet biologisk materiale til behandling af sygdom eller legems-
skade hos et andet menneske eller til legevidenskabelig eller undervis-
ningsmessig brug.

Obduktion ma foretages, hvis den pagzldende efter sit 18. ar skriftligt har
givet sin tilladelse hertil. Hvis afdede eller afdedes narmeste har udtalt sig
mod obduktion, ma denne ikke foretages.

I andre tilfzlde skal den afdedes nermeste underrettes om den pétenkte
obduktion med anmodning om tilladelse hertil. Vil de nzrmeste ikke tage
stilling, kan obduktionen finde sted 6 timer efter, at afdedes narmeste
har fiet at vide, at de kan modsette sig obduktionen. Hvis der ikke er no-
gen pdrerende eller deres opholdssted ikke kendes, kan obduktionen fore-
tages.

For personer under 18 &r ma obduktion kun foretages, hvis foreldremyn-
dighedens indehaver har samtykket heri.

Det fremgar ikke af transplantationsloven, hvordan man efter en legevi-
denskabelig obduktion skal hindtere eventuelt udtaget vev, men anven-
delsesomridet er meget bredt defineret.

Anden udtagning af vev m.v. fra afdode

Transplantationslovens regler om obduktion og transplantation galder
ikke for udtagelse af blod, fjernelse af mindre hudpartier samt andre min-
dre indgreb, der ganske ma ligestilles hermed.

Denne bestemmelse er placeret som stk. 2 i en bestemmelse (§ 17), der
omhandler dedfedte personer og i et kapitel, der i gvrigt vedrerer afdede,
ligsyn, dedsattester m.v. Bestemmelsen vil derfor alene kunne anvendes pa
afdede. I hvilket omfang den anvendes, og hvorledes udtaget veev hindte-
res, er ikke klarlagt i denne sammenhang.

8.4. Blodbanker
Retsgrundlag

Spergsmal med tilknytning til blodbanker er hovedsagelig reguleret i lov
nr. 465 af 10. juni 1997 om fremskaffelse og anvendelse af blod og blod-
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produketer til legemiddelformal m.v. (blodloven). Organiseringen af blod-

donorerne og disses forhold er ikke reguleret direkte i lovgivningen.

Indsamling og opbevaring

Bloddonorerne, der bestér af frivillige og ubetalte donorer, er organiseret i
lokale bloddonororganisationer, der er samlet i paraplyorganisationen:
Bloddonorerne i Danmark.

Efter blodloven m4 tapning af humant blod kun ske fra frivillige og ube-
talte donorer.

Tapning af humant blod eller dele heraf, der skal anvendes som legemid-
ler eller til fremstilling af leegemidler, ma kun ivarksattes af blodbanker
tilknyttet det offentlige sygehusvasen. Tilsvarende gzlder for tapning af
humant blod eller dele heraf, der skal anvendes til medicinsk udstyr.

Amtskommunerne og Hovedstadens Sygehusfellesskab indgdr aftale med
den lokale donororganisation om betingelserne for afgivelse og modta-
gelse af blod, herunder om betaling af et belgb til donororganisationen til
dakning af dennes udgifter i forbindelse med donorvirksomheden.

Afgivet blod vil almindeligvis ved indsamling og opbevaring fortsat blive
registreret under donorens navn, bl.a. af hensyn til smitteopsporing m.v.
Der er siledes typisk tale om personhenferbarhed og derfor om en bio-

bankproblematik.

Anvendelse og videregivelse
Anvendelse af donorblod kan ske til direkte behandlingsformal. Herud-

over kan anvendelse af donorblod ske til de formil, som blodloven nev-
ner: til legemiddelfremstilling og til fremstilling af medicinsk udstyr.

Med hensyn til videregivelse ma der sondres mellem udveksling af blod
mellem blodbanker, levering af blod til medico- og medicinindustrien,
herunder Statens Serum Institut og eksport af blod til udlandet.

Udveksling af blod mellem blodbanker er ikke direkte reguleret i sund-
hedslovgivningen, men kan betragtes som et almindeligt led i sygehusve-
senets drift. De involverede sundhedspersoner kan derfor foretage den
nodvendige udveksling, nar der er behov herfor under iagttagelse af de al-
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mindelige regler, der gelder for sundhedsomridet, som f.eks. ansvarsreg-
lerne i autorisationslovgivningen.

Blodloven har primert til formal at regulere sporgsmélet om fremskaffelse
og anvendelse af blod og blodprodukter til brug for fremstilling af lege-
midler og medicinsk udstyr. Donorblod i blodbanker mé derfor anvendes
til disse formal under iagttagelse af de betingelser, der er opstillet i loven:
tapning fra frivillige og ubetalte donorer af blodbanker tilknyttet det of-
fentlige sygehusvasen.

Eksport af blod eller dele heraf, tappet her i landet, mé efter blodloven
kun finde sted med Legemiddelstyrelsens godkendelse og med accept fra

Bloddonorerne i Danmark.

Laegemiddelstyrelsen kan efter aftale med Bloddonorerne i Danmark fast-
sette regler om eksport af blod eller dele heraf samt af blodprodukter, her-
under om, at eksport ikke skal godkendes af Bloddonorerne i Danmark.

Blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusvasen kan uden godkendelse
af Legemiddelstyrelsen eksportere blod eller dele heraf til nart beliggende
lande med henblik pa at imedegd en akut opstiet mangelsituation eller
behovet for blod med serlige undertyper.

Destruktion

Der er ikke i sundhedslovgivningen fastsat regler om destruktion af do-
norblod i blodbanker. Destruktion kan foretages, hvis det af sundheds-

massige grunde er pikraevet.

Oprettelse og lobende drift

Blodbanker skal vere tilknyttet det offentlige sygehusvasen. Det betyder,
at kun det offentlige sygehusvasen kan oprette og drive blodbanker under
de betingelser, der i gvrigt er nzvnt i blodloven.

Nedleggelse af blodbanker

Der er ikke i sundhedslovgivningen fastsat regler om nedleggelse af blod-
banker. Sygehusmyndighederne kan derfor som udgangspunke frit ned-
leegge deres blodbanker, hvis der ikke leengere er behov for disse.
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Kontrol og tilsyn

Blodbanker er et led i det offentlige sygehusvesen og dermed undergivet
Sundhedsstyrelsens almindelige kontrol- og tilsynsvirksomhed med syge-
husvesenet efter bestemmelserne i lov om sundhedsvasenets centralsty-
relse m.v.

Serlige rettigheder

Bloddonorer har alle de rettigheder, der folger af sundhedslovgivningen,
dvs. patientretsstillingsloven, centralstyrelsesloven, lov om patientforsik-
ring og lov om erstatning for legemiddelskader. Hertil kommer en serlig
godtgerelsesordning, der er etableret i Bloddonorerne i Danmarks regi.
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sundhedsformal (vav)

[ afsnit 2.4. er der redegjort for opdelingen af biobanker efter formal: K7i-
niske biobanker, forskningsbiobanker, donorbiobanker og biobanker til andre
sundhedsformdl. Kliniske biobanker er behandlet i kapitel 6, forskningsbi-
obanker i kapitel 7, donorbiobanker i kapitel 8, og biobanker til andre
sundhedsformal behandles i dette kapitel.

Biobanker til andre sundhedsformdl, i det folgende betegnet som “andre
biobanker”, er biobanker, der ikke lader sig rubricere under de ovrige kate-
gorier af biobanker, men som alligevel har et sundhedsformal. Det karakte-
ristiske for denne gruppe af biobanker er endvidere, at de kun i ringe grad
er reguleret af offentlige regler eller forudsat som nedvendige for det dan-
ske sundhedsvaesen. Mere specifikt tenkes pa biobanker, der har et sund-
hedsformal, men som ikke kan siges at befinde sig indenfor sundhedsvase-
net eller forskningsverdenen, som f.eks. private biobanker med navlesnors-
blod (stamcellebiobanker) og biobanker indenfor medicin- og medicoin-
dustrien, der ikke direkte anvendes til behandlings- eller forskningsformal.

Det bemerkes, at personers afgivelse af biologisk materiale til disse "andre
biobanker” typisk sker udenom de ovenfor nevnte biobanker vedrerende
klinisk behandling, forskning eller donation og dermed udenom den sik-
ring af patientens/forsegspersonens indflydelse pa den videre anvendelse
af vaevet gennem patientens/forsagspersonens accept, som felger enten af
den eksisterende lovgivning eller af de supplerende lovforslag, som ar-
bejdsgruppen foreslar.

Der er sdledes typisk tale om en direkte kontakr om afleveringen af det bio-
logiske materiale mellem den vavsafgivende person og vevsmodtageren,
f.eks. stamcellebiobanken eller medicinalfirmaet.

Behandling af personoplysninger, herunder behandling af personoplys-

ninger indeholdt i vev i biobanker, er omfattet af persondatalovens almin-
delige bestemmelser. Det betyder, at persondatalovens bestemmelser finder
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anvendelse pd “andre biobanker”. Der henvises til kapitel 4, hvor person-
datalovens regulering af biobanker er beskrevet nzrmere.

Et centralt element i persondataloven er anmeldelsespligten. P3 dette sted
skal derfor — kortfattet — gengives reglerne herfor relateret til “andre bio-

banker”:

Behandling af personoplysninger, herunder ogsé behandling af personop-
lysninger indeholdt i vav (vav), skal med visse undtagelser, jf. nedenfor, i
henhold til persondataloven anmeldes til Datatilsynet, jf. afsnit 4.7. Dette
gelder bade elektroniske behandlinger og manuelle behandlinger af oplys-
ninger, herunder oplysninger indeholdt i vev, der er eller vil blive inde-
holdt i et register. Anmeldelsespligten gelder bade for offentlige og private
dataansvarlige, jf. §§ 43 og 48 i persondataloven.

Der findes dog en rekke undtagelser fra anmeldelsespligten, jf. §§ 44 og
49 samt Justitsministeriets bekendtgerelser herom (bekendtggrelse nr.
529, 532 og 534, alle af 15. juni 2000). Behandling af helbredsoplysnin-
ger og oplysninger om andre rent private forhold (felsomme oplysninger)
skal som hovedregel anmeldes. Private dataansvarlige skal have Datatilsy-
nets tilladelse, inden behandlingen af oplysningerne kan pabegyndes. Of-
fentlige myndigheder skal have Datatilsynets udtalelse.

Sker behandlingen i den private sektor hos privatpraktiserende leger, spe-
ciallzger, tandleger m.fl. med autorisation til at udeve virksomhed inden
for sundheds- og sygeplejen, skal der ikke foretages anmeldelse i det om-
fang, oplysningerne alene anvendes til brug i denne virksomhed. Da ind-
samling af biologisk materiale til "andre biobanker” netop ikke vedrerer
virksomhed indenfor sundheds- og sygeplejen i persondatalovens for-
stand, vil denne undtagelsesbestemmelse for anmeldelse som udgangs-

punkt ikke vere geldende for "andre biobanker”.

Da indsamling af oplysninger, herunder oplysninger indeholdt i vev, til de
nedenfor anferte formal vedrorende stamcellebiobanker og fremstilling af
legemidler m.v., udover rene identiﬁkationsoplysninger tillige indeholder
personoplysninger af folsom karakter i det opbevarede vav, mé disse oplys-
ninger betragtes som folsomme og er derfor omfattet af anmeldelsespligten
til Datatilsynet. ”Andre biobanker” skal sdledes anmeldes til Datatilsynet.

Samlinger af personhenferbart vev i “andre biobanker” vil séledes veere

omfattet af persondatalovens almindelige bestemmelser, herunder lovens
anmeldelses- og beskyttelsesregler.

118



Kapitel 9. Geldende ret om biobanker til andre sundhedsformal (vav)

Nedenfor skal nzrmere redeggres for de to typer "andre biobanker”, som
arbejdsgruppen har observeret, nemlig biobanker vedrerende stamceller
og biobanker til kommercielt formal, f.eks. fremstilling af leegemidler.

9.1. Stamcellebiobanker

Forskning i stamceller er et meget nyt og lefterigt forskningsomride.
Forskning i anvendelsen af menneskelige stamceller 8bner mange mulig-
heder i fremtidens patientbehandling, bl.a. fremstilling af specialiserede
celler og vav og eventuelt hele organer, som er tilpasset den pigzldende
patients egen vavstype, ligesom forskningen heri vil kunne give indsigt i
grundleggende mekanismer i den biologiske udviklingsproces.

Stamceller kan udtages dels fra det befrugtede @g i det tidlige, embryonale
udviklingsstadie, dels fra andre celler, f.eks. navlesnorsblodceller. De tid-
lige embryonale stamceller vurderes imidlertid fra forskerside som ve-
rende potentielt mere udbytterige og anses derfor for de mest interessante
i forbindelse med stamcelleforskning.

En enkelt eller nogle fa tidlige stamceller kan - nar de forst er udtaget fra
et befrugtet g - formere sig i ubegrenset tid i en speciel neringsvaske, si
man kan vedligeholde en bestand af tidlige stamceller, hvorfra mindre
meangder ved behov kan udtages og anvendes ved forseg. Stamceller fra
denne selvforsynende og principielt uudtemmelige bestand kan allerede i
dag anskaffes til forskningsformal fra flere udenlandske universiteter og
forskningsinstitutioner i bl.a. USA og Sverige. Disse serligt opformerede
stamceller vil i gvrigt ofte ikke vere personhenforbare.

Som anfert kan stamceller benyttes i forskningen, og forskningsprojekter
med stamceller vil derfor, hvis stamcellerne er personhenferbare, vere
omfattet af komitélovens bestemmelser om biomedicinske forskningspro-
jekter. Endvidere kan stamceller anvendes umiddelbart til klinisk behand-
ling, f.eks. ved transplantation til beskadiget knoglemarv ved behandling
af leukemi, og vil sdledes vere omfattet af de i kapitel 6 og afsnit 11.2.1.
omhandlede regler vedrerende kliniske biobanker. Endelig vil stamceller
kunne opbevares til brug for "biologiske reservedele”, f.eks. gennem ned-
frysning af et barns stamceller fra navlesnorsblod, til en senere endnu ikke
erkendt eller udviklet behandlingsmetode af det pagzldende barn.

Sundhedsstyrelsen har i maj 1999 udtalt til et projekt om indsamling af

navlesnorsblod, metodeudvikling m.v. under Fonden Den Biologiske
Bank, at der pd det foreliggende ikke er grundlag for at anbefale ivarksat-
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telse af systematiseret landsdekkende indsamling af navlesnorsblod fra ny-
fodte med det formal at opbevare dette med henblik pé senere transplan-
tation til personens eget eventuelle brug. Dels vil der kun i sjeldne til-
felde blive behov for cellerne, dels — og iser — vil formélet vanskeliggare
det vaesentlige mere langsigtede hensyn til den generelle forsyningssikker-
hed, som bygger pé en felles adgang til nationale og internationale donor-
registre for sivel knoglemarv som navlesnorsblod. Dette sidste vil ikke
vere foreneligt med, at alle forbeholder navlesnorsblodet til sig selv. Ende-
lig oplyste Sundhedsstyrelsen, at pa sigt vil etablering i Danmark af en vis,
langt mere begranset lagerkapacitet af navlesnorsblod til brug for dona-
tion formentlig vere rimelig, bl.a. som led i den felles internationale byr-

defordeling.

9.2. Kommercielle biobanker

Arbejdsgruppen har undersogt, om der eksisterer biobanker til andre
sundhedsformadl, der f.eks. har et kommercielt eller produktionsmessigt
formdl: "kommercielle biobanker” eller ”produktionsbiobanker”.

Arbejdsgruppen har séledes rettet henvendelse til Legemiddelstyrelsen,
Legemiddelindustriforeningen og Medicoindustrien (brancheforening for
medicinsk udstyr) og forespurgt, om de er bekendt med, om der findes
personhenforbare vevssamlinger, som danner basis for produktion af le-
gemidler m.v., der ikke befinder sig i den kliniske sektor (primer eller se-
kunder), og som ikke anvendes til virksomhedens forskning. Af de mod-
tagne svar fremgdr, at man ikke er bekendt med eksistensen af sidanne
biobanker, bortset fra at Legemiddelindustriforeningen har oplyst, at den
efter henvendelse til foreningens medlemmer har fiet reaktion fra ét
firma, som oplyser, at det har personhenforbart sera i en biobank (ca.
15.000 prover), der bl.a. anvendes som reagenser til udvikling af diagno-
stiske tests.

Denne undersogelse viser nzppe det fulde omfang af kommercielle bio-
banker, men viser pd den anden side, at det drejer sig om yderst fa til-
felde, hvor det er fundet nedvendigt at opretholde personhenferbarheden
for biologisk materiale, der indgir i produktion pa omrédet (f.eks. af hen-
syn til en efterfolgende eventuel smitteopsporing).
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I de gvrige nordiske lande har biobankproblematikken gennem de seneste
dr pdkaldt sig voksende opmarksomhed. Norge, Sverige og Island har ta-
get initiativ til en konkret serlovgivning pad omradet. Finland har inkor-
poreret bestemmelser om anvendelse af vaevsprover i en lov, der i evrigt
omhandler transplantation, obduktion, definition af dedskriteriet m.v.

10.1. Norge

I Norge har der siden 1994 veret en lov om medicinsk brug af biotekno-
logi, som imidlertid ikke direkte regulerer biobanker. I forbindelse med en
evaluering af denne lov og pd baggrund af bl.a. et juridisk responsum om
biobanker i Norge, fandt Statens Helsetilsyn i juli 1999, at der var et vok-
sende behov for afklaring af en rekke retlige, medicinske og etiske sporgs-
mal med tilknytning til biobanker.

P4 denne baggrund besluttede den norske regering ved kongelig resolu-
tion af 28. januar 2000 at nedsatte et udvalg til udredning af forskellige
sider ved indhentning, opbevaring, brug og destruktion af humant biolo-
gisk materiale. Udvalgets udredning blev afgivet til Sosial- og helsedepar-
tementet den 20. juni 2001 og er trykt som NOU (Norges offentlige
utredninger) 2001:19.

10.1.1. Biobankudvalgets udredning og lovudkast

Udvalgets mandat (kommissorium) har vearet at vurdere og afklare medi-
cinske, etiske og retlige sporgsmal knyttet til indsamling, lagring og brug
af humant biologiks materiale. Kommissoriet omfatter blandt andet en
vurdering af dispositionsret over materialet og oplysninger/viden, som
materialet danner grundlag for, spergsmal knyttet til samtykke, individbe-
skyttelse, medicinsk forskning og kommerciel udnyttelse af materialet. I
kommissoriet fremhaves vigtigheden af at belyse de forskellige hensyn,
bide fra patientens og fra samfundets side.
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Udvalgets udredning indeholder et lovudkast til regulering af biobanker.
Visse steder indeholder lovudkastet mindretalsforslag. I det folgende refe-
reres der hovedsagelig til de forslag, som der har veret enighed om og til
flertalsforslagene.

10.1.2. Lovudkastets anvendelsesomride

Lovudkastet omhandler biobanker, forstiet som samlinger af humant bio-
logisk materiale.

Loven gelder for indsamling, opbevaring, brug og destruktion af humant
biologisk materiale, samt organiseringen af denne virksomhed.

Indsamling, opbevaring og brug af humant biologisk materiale kan kun
ske til sundhedsmessige formél, herunder behandling, forskning, under-
visning og udvikling af erhvervslivet. Loven galder ikke for prever, som
tages i forbindelse med undersegelse, diagnosticering og behandling og
som destrueres efter brug.

Sosial- og helsedepartementet kan gennem forskrift gare visse undtagelser
med hensyn til lovens anvendelsesomrade.

10.1.3. Biobankers oprettelse, indretning og drift

Indsamling af humant biologisk materiale med henblik pa oprettelse af en
biobank skal anmeldes til Sosial- og helsedepartementet ved indsendelse
af en protokol, som indeholder oplysninger om formalet med oprettelsen,
hvad slags materiale biobanker skal indeholde og hvor mange personer,
der er indhentet eller skal indhentes materiale fra. Der skal desuden gives
oplysninger om, hvor lenge materialet skal opbevares, hvad der skal ske
med materialet efter den tid, samt hvem der skal vare ansvarshavende for

biobbanken.

Sosial- og helsedepartementet skal fore et register over anmeldte bioban-
ker. Registeret skal vere offentligt tilgengeligt.

Hver biobank skal have en ansvarshavende person, som har en videregi-
ende medicinsk eller biologisk uddannelse. Sosial- og helsedepartementet
kan bestemme, at enkelte biobanker ud over en ansvarshavende person
skal have en bestyrelse.
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Ansvarshavende eller bestyrelse skal serge for anmeldelse til departementet
og skal pase, at biobanken forvaltes pé forsvarlig méide i overensstemmelse
med reglerne i loven.

Den, som gnsker at nedlegge en biobank eller som ensker at destruere
materiale i en biobank helt eller delvis, skal anmelde dette til departemen-
tet. Svarer departementet ikke inden 30 dage, kan biobanken nedlegges
eller destrueres i overensstemmelse med anmeldelsen. Departementet kan
beslutte, at biobanken fortsat skal opbevares eller at den skal overfores til
en anden bank.

Humant biologisk materiale skal opbevares forsvarligt og i overensstem-
melse med regler fastsat i lov eller i medfor af lov.

10.1.4. Donors information og samtykke

Med mindre der foreligger sarlig lovhjemmel eller andet gyldigt rets-
grundlag kan humant biologisk materiale kun indhentes, opbevares og
bruges efter skriftligt informeret samtykke.

Et samtykke til diagnostik, udredning eller behandling omfatter indhent-
ning, opbevaring og brug af humant biologisk materiale for disse formal.
Et sddant samtykke kan gives enten mundtligt eller stiltiende, og omfatter
ogsd kvalitetskontrol og metodeudvikling.

Af samtykket skal fremgd, om det biologiske materiale kan udlines eller
udleveres til andre.

Forskning som medforer indsamling, opbevaring eller brug af humant
biologisk materiale krever et samtykke baseret pd information om formél,
metoder, risiko, belastning og andet af betydning for samtykkets gyldig-
hed. Kravene til information og specifikation skal afggres efter en vurde-
ring af risiko, materialets sensitivitet og forsegspersonens sirbarhed. Sam-
tykket kan vere specifikt eller generelt, og det kan vere aktivt eller passivt.
Valg af type samtykke skal vurderes af de regionale komitéer for medicinsk
forskningsetik.

Ved @ndret, udvidet eller ny brug af tidligere indsamlet humant biologisk

materiale, som ikke omfattes af det oprindelige samtykke, skal nyt sam-
tykke indhentes.
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Hvis det er umuligt eller meget vanskeligt at indhente samtykke, kan de
regionale komitéer for medicinsk forskningsetik vurdere, om det kan vere
tilrddeligt at fravige kravet om samtykke.

Den som har givet samtykke til brug af biologisk materiale efter oven-
nzvnte regler kan til enhver tid tilbagekalde et sidant samtykke. Hvis
samtykket tilbagekaldes, kan det kraves, at det biologiske materiale de-
strueres eller udleveres. Retten til at kreeve udlevering eller destruktion
gelder ikke for biologisk materiale indhentet i forbindelse med underse-
gelse eller behandling.

Adgangen til at tilbagekalde samtykket eller kraeve destruktion eller udle-
vering gelder ikke, hvis materialet eller oplysningerne er anonymiseret,
hvis materialet efter bearbejdning indgar i et andet biologisk produkt eller
hvis oplysningerne allerede er indgéet i videnskabeligt arbejde. Adgangen
til destruktion eller udlevering gelder heller ikke, hvis det ved lov er fast-
sat, at materialet eller oplysningerne skal opbevares.

10.1.5. Videregivelse

Den, som er ansvarlig for en biobank, afger om andre kan fi adgang til
materialet i biobanken eller nermere bestemte dele af biobankmaterialet.
En sddan adgang kan ske ved at materialet stilles til ridighed hos den an-
svarlige, ved at materialet udlines eller ved at materialet eller dele heraf
udleveres. Den, som beder om adgang til hele eller dele af en biobank,
skal redegpre for hvilken brug vedkommende vil gore af materialet, hvor-
dan og hvor lenge dette vil blive opbevaret, og om materialet vil blive de-
strueret eller tilbageleveret, ndr den planlagte brug er ferdig.

Ved vurdering af, om der skal gives adgang til biobankmaterialet, skal den
ansvarlige for biobanken legge vagt pa, om adgangen vil umuligggre eller
vaesentlig vanskeliggore vedkommendes egen varetagelse af lovpalagte
pligter om opbevaring og brug af biobankmaterialet, varetagelse af afgive-
rens interesser eller varetagelse af gnske om eget brug af biobankmateria-
let. Hvis materialet enskes brugt til forskning, skal der foreligge en anbe-
faling fra de regionale komitéer for medicinsk forskningsetik.

For der gives adgang til materialet, skal der indhentes samtykke fra mate-
rialets afgiver efter de almindelige samtykkeregler i loven.

En biobank eller dele af en biobank kan kun sendes ud af landet efter god-
kendelse af Sosial- og helsedepartementet, og i overensstemmelse med
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samtykke fra afgiveren af materialet. Kravet om departementets godken-
delse og samtykke fra afgiveren er ikke nedvendigt i forbindelse med diag-
nostik eller analyse i patientens interesse. I forskningsprojekter, hvor hele
eller dele af en videnskabelig undersogelse skal foregd i udlandet, gelder
kravet om departementets godkendelse ikke.

Nar materialet sendes ud af landet, skal den, som er ansvarlig for bioban-
ken, pdse, at materialet ikke bruges udover de angivne formal og rammer,
og at materialet ikke er personidentificerbart for modtageren.

10.1.6. Tilsyn

Statens Helsetilsyn og Datatilsynet forer tilsyn med at lovens bestemmel-
ser overholdes.

10.1.7. Sanktioner

Den, som forsetligt eller groft uagtsomt overtreeder bestemmelserne i lo-
ven eller bestemmelser udstedt i medfer af loven, kan af departementet fa

tilbagekaldt sin godkendelse til at drive en biobank.

Den, som forsatligt eller groft uagtsomt overtraeder eller medvirker til
overtredelse af bestemmelser i loven eller bestemmelser udstedt i medfor
af loven, straffes med bede eller feengsel indtil.. (varigheden er ikke fastsat
i forslaget).

Der foreslds ingen selvstendige erstatningsregler.

10.1.8. Overgangsregler

Biobanker, som allerede er oprettet ved lovens ikrafttreden, skal inden 2
ar efter lovens ikrafttreeden have anmeldt sin virksomhed til Sosial- og hel-
sedepartementet.

For biobanker, der er oprettet ved lovens ikrafttreden, finder loven anven-
delse, ”sa langt den passer”.

10.2. Sverige

Biobanker har hidtil ikke varet reguleret nermere i svensk ret. Socialsty-
relsen har imidlertid gennemfort et udredningsarbejde pa omridet.
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10.2.1. Socialstyrelsens udredning og lovudkast

Den svenske regering besluttede den 17. juni 1999 at anmode Socialsty-
relsen om at skabe et overblik over forskellige spergsmal vedrerende an-
vendelse af human biologisk materiale i biobanker. Socialstyrelsen skulle
endvidere udarbejde et forslag til en serlig lovgivning pa omridet. Det var
regeringens opfattelse, at der i Sverige manglede en samlet lovgivning, der
regulerede biobankernes virksomhed, hvis retlige status fandtes uklar pa
flere punkter.

Udgangspunktet for dette arbejde skulle vare, at den viden, der kunne
hentes fra biobankerne, skulle vare tilgengelig for forskning og behand-
ling, mens det samtidigt skulle sikres, at materialet ikke blev anvendt pa
en méde, der kunne skade donoren, dennes genetiske slegtninge og disse
personers personlige integritet.

Socialstyrelsens rapport med udkast til lovforslag blev i maj 2000 forelagt
den svenske regering under titlen "Biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m.".

Rapportens forslag, der er gengivet i det folgende, er - efter en hering over
lovforslaget - i august 2001 af den svenske regering forelagt "Lovradet” til
udtalelse. Gennem denne proces er lovforslaget sprogligt blevet zndret,
men indholdsmeassigt stort set forblevet uendret.

10.2.2. Lovudkastets anvendelsesomrdide

Rapportens lovudkast omhandler biobanker, forstiet som vavsprover,
som er taget fra mennesker, og som indtil videre eller for en bestemt tid
samles og opbevares til bestemte formal hos en behandlingsinstitution, si-
fremt provernes ophav kan spores til enkelte individer. Vevsproverne kan
vere udtaget fra levende eller dode mennesker eller fra fostre.

Det er uden betydning, om biobanken opbevares pa den pigzldende be-
handlingsinstitution (vdrdgivar), en anden behandlingsinstitution eller en
offentlig forskningsinstitution.

Lovudkastet gzlder endvidere for vevsprover fra en biobank, der videregi-
ves med henblik p& opbevaring og anvendelse hos en anden behandlings-
institution, en offentlig forskningsinstitution, en medicinalvirksomhed el-
ler en anden juridisk person med tilsvarende virksomhed, der drives i Sve-
rige.
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Der stilles ikke specifikke krav til biobankernes formél, som ud over me-
dicinsk virksomhed ogs kan vere kvalitetssikring, uddannelse, forskning,
klinisk afprevning, udveksling eller andet. Formalet fastlegges ved bio-
bankens oprettelse.

Biobanker, som udelukkende indeholder prover modtaget fra andre bio-
banker, er omfattet af lovudkastet. Vav, der er udtaget med henblik pi
transplantation, er ligeledes omfattet.

Undtaget fra lovens anvendelsesomrade er prover, der udtages rutinemaes-
sigt med henblik pé analyse, hvis de udelukkende skal anvendes til diag-
nosticering og donorens lobende behandling m.v. Dette gelder, selv om
proven opbevares i begrenset tid efter analysens foretagelse.

De personoplysninger om donoren, som findes i registre eller i anden
form i tilknytning til biobanken, udger ifelge lovudkastet ikke en del af
biobanken. Disse oplysninger henfores ifolge udkastet under bestemmel-
ser i den svenske persondatalov (personuppgifislagen). Socialstyrelsen fandt
det i sin rapport som udgangspunkt ikke ngdvendigt at komme nermere
ind pa persondatalovens regler.

Den svenske patentlovgivning tillader under visse forudsetninger en pa-
tentretlig beskyttelse af produkter, der indeholder eller bestér af biologisk
materiale. Retstilstanden er pévirket af et EU-direktiv om retlig beskyt-
telse af bioteknologiske opfindelser. Direktivet var imidlertid endnu ikke
implementeret i svensk lov, og Socialstyrelsen fandt det for tidligt at ud-
tale sig om art og omfang af direktivets pavirkning af svensk ret.

Socialstyrelsen foresldr, at en kommende biobanklovs regler skal vige for
mere specielle bestemmelser i medfor af anden lovgivning, f.eks. vedre-
rende transplantationer, smitsomme sygdomme eller klinisk afprgvning af
legemidler m.v.

10.2.3. Biobankers oprettelse, indretning og drift

Selve oprettelsen af en biobank skal ifolge lovudkastet besluttes af de pé-
gzldende behandlingsinstitutioner. Et rent laboratorium, der modtager
prover til analyser og opbevarer dem i en biobank, vil vare at sidestille
med en behandlingsinstitution.
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Behandlingsinstitutionen treffer beslutning om prevernes indsamling og
opbevaring, dvs. biobankens oprettelse, samt om formalet med banken.
Der udpeges endvidere en ansvarlig for banken og dens indhold.

Oprettelse af en biobank forudsatter i visse situationer en stillingtagen fra
den svenske Legemiddelstyrelse (Likemedelsverker).

Forskningsbiobanker og andre biobanker, der stiller prover til radighed
for forskningsprojekter eller klinisk afprevning af legemidler, skal ifolge
lovudkastet bedemmes af de svenske forskningsetiske komitéer. Disse ko-
mitéer eksisterer i dag som selvstendige organer i tilknytning til universi-
teter, hojere lereanstalter og andre institutioner, der finansierer forskning
af et vist omfang. Socialstyrelsen forudsatter, at komitéerne i forbindelse
med en ny lovgivning vil blive reguleret nzermere og f3 tildelt ressourcer,
sdledes at de kan foretage deres bedemmelser som forudsat af lovgivnin-
gen.

Socialstyrelsen foreslar, at behandlingsinstitutionen i forbindelse med bio-
bankers oprettelse har mulighed for at ridfere sig med regionale radgi-
vende navn, der oprettes til dette formél. De ridgivende navn, der skal
sammenszttes med reprasentanter for offentligheden, sundhedsvasenet
og forskningsverdenen, skal tillige foretage en videnskabelig prioritering i
tilfelde af, at flere projekter ensker adgang til det samme biobankmateri-
ale.

Lovudkastet indeholder forskellige regler for biobankers indretning og
drift. Der skal siledes udarbejdes sikkerhedsforskrifter med hjemmel i
miljo- og arbejdsmiljelovgivningen. Proverne skal opbevares i ubegrenset
tid, medmindre andet er foreskrevet af regler, der udarbejdes af regeringen
eller Socialstyrelsen. Opbevaringen skal ske pd en made, der sikrer at pro-
verne ikke forringes og at uvedkommende ikke fir adgang.

Ansvaret for sikkerhedsforskrifters overholdelse pihviler bidde behand-

lingsinstitutionen og den, der er udpeget som ansvarlig for biobanken.

Socialstyrelsen kan beslutte, at en biobank skal nedlegges og proverne de-
strueres, sifremt materialet dbenbart ikke lengere har betydning for ban-
kens formal, og en videre opbevaring af preverne ikke er af almen inter-
esse.
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Biobanker, der bestir af prover modtaget fra en behandlingsinstitution,
kan nedlaegges udenom Socialstyrelsen, ndr de ikke lengere behaves til det
pagzldende formal. Proverne skal returneres eller destrueres.

Der galder sarlige regler for en hel eller delvis overladelse af biobanker til
andre. En overfering md dog aldrig ske til udlandet eller for vindings

skyld.

10.2.4. Provers udtagning og donorens information og samtykke

Vedrorende fremgangsméden ved provers udtagning og sundhedsfaglige
anvendelse henviser lovudkastet til de regler og standarder, der gelder ge-
nerelt for den sundhedsfaglige virksomhed i Sverige.

Socialstyrelsen ansa det som et hovedformal med sit arbejde, at der skulle
indferes klare principper for, hvornar en patient skulle informeres og give
samtykke til hindtering af veevsprever i en biobank. Det er siledes Social-
styrelsens opfattelse, at der ikke behaver at opstd et egentlig modsztnings-
forhold mellem donorers personlige integritet og behandlings- og forsker-
verdenens interesse i prevematerialet, sifremt donoren fir lejlighed til at
tage stilling til provens videre anvendelse.

P4 denne baggrund indtager regler om information og samtykke en frem-
tredende plads i lovudkastet, som tillige soger at udmente de relevante
bestemmelser i Europaridets bioetikkonvention.

Ifolge lovforslaget ma prover som hovedregel kun opbevares i en biobank,
hvis donoren har givet sit informerede samtykke hertil. Samtykket skal
indhentes ved prevens udtagning og indsamling, og det skal gzlde pro-
vens opbevaring og anvendelse til de pigzldende formdl. Donoren skal
forinden informeres om hensigten med provernes indsamling samt de pé-
tenkte anvendelser. Samtykket skal noteres i patientjournalen og i regi-
stre, der er tilknyttet journal eller biobank.

Hvis en prove i en biobank skal anvendes til andre formal end oprindeligt
bestemt, skal donoren afgive et nyt informeret samtykke til formalet. Hvis
det nye formal er forskning, skal en forskningsetisk komité i forbindelse
med projektets godkendelse tage stilling til spergsmailet om eventuel in-
formation og samtykke fra donorerne. Er donoren i mellemtiden afgget
ved deden, kan et eventuel fornedent samtykke indhentes fra de nerme-
ste parerende.
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Hvis preven skal udtages fra et levende foster, skal det informerede sam-
tykke gives af den kommende moder. Udtagning og anvendelse af vavs-
prover fra aborterede fostre er i Sverige serligt reguleret.

P4 samme made er udtagning og opbevaring af prover fra afdede reguleret
i en sarlig lovgivning.

En preveudtagning fra en mindredrig kraever, at foreldremyndighedens
indehaver bliver informeret og giver sit skriftlige samtykke. Den mindre-
drige skal om muligt informeres og fa lejlighed til at fremkomme med sine
synspunkter og ensker. Den mindredriges stillingtagen og synspunkter
skal journalferes m.v. samt iagttages i det omfang, som donorens alder og
modenhed tilsiger.

Tilsvarende regler gelder for donorer, der pd grund af deres tilstand eller
psykisk sygdom m.v. ikke er i stand til at give et gyldigt samtykke. Det in-
formerede samtykke kan i sa fald gives i skriftelig form af en stedfortrader
eller de nermeste pargrende.

Donoren eller den, der handler pd hans vegne, kan nir som helst trekke et
samtykke tilbage, sifremt dette er i donorens interesse. I givet fald skal de
pagzldende vevsprover destrueres.

10.2.5. Videregivelse

Hvis biobankmateriale enskes stillet til rddighed for nye anvendelser,
f.eks. et forskningsprojekt, pahviler beslutningen herom den biobankan-
svarlige, som kan forelegge tvivlsspergsmal for behandlingsinstitutionen.
Beslutningen skal evt. treffes i samrdd med det regionale ridgivende
navn, og videregivelsen kan krave en ny stillingtagen fra donoren eller en
forskningsetisk komité.

Identiteten af prover skal som hovedregel fjernes eller kodes, sifremt de
udleveres fra en biobank. En eventuel samtidig udlevering af personoplys-
ninger mé ikke muliggere en identificering af preverne. Der foreslas ser-
lige regler for opbevaring af kodengglen, og begeringer om at ophave en
kodering skal behandles efter samme procedure som begeringer om ad-
gang til banken.

Videregivelse af prover til forskningsformdl i udlandet forudsetter, at en

svensk forskningsinstitution er anseger eller medanseger. Efter endt an-
vendelse skal proverne tilbageleveres eller destrueres.
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Hvis vavsprover skal videregives til institutioner, der falder uden for lo-
vens anvendelsesomréde, gelder der serlige regler, og der skal bl.a. udpe-
ges en ansvarlig for den nye bank.

Udleverede prover skal i princippet ikke kunne videregives yderligere.
Med donorens samtykke kan videregivelse dog ske til analyseformal mel-
lem behandlingsinstitutioner i ind- og udland, til forskningsformal mel-
lem forskningsinstitutioner i ind- og udland, samt til analyseformal mel-
lem en medicinalkoncerns forskellige enheder i ind- og udland. En forud-
setning for sidanne videregivelser skal vere, at provernes identitet bliver
kodet, og at preverne senere bliver returneret eller destrueret.

Institutioner uden for lovens anvendelsesomride, der har modtaget pro-
ver, md ikke videregive disse yderligere.

10.2.6. Statsligt tilsyn og registrering

Socialstyrelsen har fundet, at offentlig indsigt i biobankers forhold, be-
skyttelsen af den personlige integritet og kvaliteten af materialets anven-
delighed kun kan sikres gennem et statsligt tilsyn, der skal varetages af sty-
relsen selv. I den forbindelse skal styrelsen bl.a. fore et register, hvortil der
skal anmeldes bestemte grundleggende oplysninger om biobankerne. Re-
gistret, som ikke indeholder oplysninger om enkelte donorer, kan tillige
anvendes til forskning og statistik.

Tilsynet med biobankerne udferes bl.a. gennem inspektionsvirksomhed,
der om nedvendigt gennemfores med politiets bistand.

10.2.7. Erstatning og straf

I tilfzelde af, at prover hindteres pé en lovstridig made, hjemler lovudkast-
et straffebestemmelser. Socialstyrelsen foreslir herudover erstatningsbe-
stemmelser for at sikre personer, der har lidt skade eller er blevet kranket i
deres personlige integritet.

10.2.8. Saerregler

Det foreslds, at et serligt kapitel i loven skal omhandle det svenske PKU-
register (PKU-laboratoriet pid Huddinge sjukhus), hvor der siden 1970erne
opbevares blodprever fra samtlige nyfedte bern med henblik pd iser be-
stemte screeningsundersegelser.

131



Redegorelse om biobanker

10.2.9. Overgangsregler

Lovudkastet tager umiddelbart kun sigte pd fremtidige forhold. Det er
imidlertid Socialstyrelsens opfattelse, at ogsa de allerede eksisterende bio-
banker bor indordnes i et retligt system. Eksisterende biobanker skal der-
for indenfor to ar fra lovens ikrafttreden anmeldes og registreres, og loven
skal vere anvendelig pa de eksisterende biobanker i det omfang, som nye
tiltag ivaerksettes.

10.3. Finland

I Finland findes ikke en egentlig biobanklov, men i 2001 gennemfortes
"Lov om anvendelse af menneskelige organer og vav”, der tradte i kraft
den 1. september 2001. Loven vedrerer hovedsagelig transplantation af
organer og vav, obduktion m.v., og kan siledes ikke opfattes som en
egentlig biobanklov, men loven indeholder dog regler, der har relevans for
biobanker som sidanne.

Loven omfatter regler om transplantation, hindtering af organer og vev,
udtagning af organer og vav fra afdede, medicinsk forskning og undervis-
ning i forbindelse med obduktion samt regler om forskellige sporgsmal i
forbindelse med anvendelse af organer og vev til medicinske formal. I lo-
ven sondres mellem organer, vav og vavsprover. De fleste bestemmelser
ombhandler organer og vev. § 20 (endret anvendelsesformél for vavspre-
ver) omhandler kun vavsprever, og har derfor serlig interesse i biobank-
sammenhang, jf. nedenfor.

I det folgende vil der hovedsagelig blive fokuseret pa de regler, der har sar-
lig interesse for biobankspergsmalet, dvs. der bortses fra reglerne om
transplantation, obduktion og problemstillinger i forbindelse hermed.

10.3.1. Lovens anvendelsesomrdde

Loven finder anvendelse pa: 1) udtagning, lagring og anvendelse af men-
neskelige organer og vev til behandling af en sygdom eller kropsskade hos
et menneske, 2) opbevaring, lagrmg og anvendelse til medicinske formal
af organer og vav, som udtages i sammenhang med diagnosticering og
behandling af sygdom hos et menneske, 3) anvendelse af menneskelige
embryoner til andet formdl end assisteret befrugtning eller medicinsk
forskning, 4) anvendelse af menneskelige organer, vav og vavsprover til
andet formédl end det, til hvilket de er udtaget eller opbevares, 5) anven-
delse af kroppen efter en afded til medicinsk undervisning eller forskning.
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10.3.2. Opbevaring af organer og vev, information og samtykke

Organer og vav, som er udtaget fra en patient i forbindelse med diagno-
sticering eller behandling af sygdom, kan opbevares og lagres til medicinsk
brug. Embryoner mé kun anvendes til assisteret befrugtning eller medi-
cinsk forskning.

At opbevare organer eller vav og derefter at lagre og anvende disse forud-
setter et skriftligt informeret samtykke fra patienten. Hvis patienten pid
grund af sygdom, mental forstyrrelse el.lign. ikke formér at treffe beslut-
ning om behandling af sig selv (handikappet) eller pa grund af at han eller
hun ikke har opniet myndighedsalderen savner evne til at forstd sagens
betydning, forudsetter opbevaringen et skriftligt samtykke fra patientens
legale representant. Patienten eller hans eller hendes legale reprasentant
har ret til uden at give nogen begrundelse at tilbagekalde samtykket nar
som helst inden organet eller vavet er endeligt anvendt.

Inden samtykke gives, skal patienten informeres om formélet med og be-
tydningen af opbevaringen samt om sin ret til at tilbagekalde samtykket
inden organet eller vevet er endeligt anvendt. Den lege som behandler
patienten skal personligt give patienten eller patientens legale reprasen-
tant denne information.

Hvis organer eller veev udtages og opbevares i forbindelse med afbrydelse af
svangerskab, forudsetter virksomheden godkendelse af ”Rittsskyddscen-
tralen for hilsovirden” (Retsbeskyttelsescentralen for sundhedsvesenet).

En virksomhedsenhed inden for sundhedsvasenet eller en anden enhed, 1
hvilken organer og vav udtages, opbevares eller lagres, eller i hvilken, der
anvendes menneskelige organer og vev som er udtaget, opbevaret eller
lagret i overensstemmelse med loven, skal have formaélstjenlige lokaliteter
og udstyr samt det personel, som er nodvendigt for virksomheden.

En virksomhedsenhed inden for sundhedsvasenet eller en anden enhed
som deltager i udtagning, opbevaring, lagring eller anvendelse af organer
og vev, mi ikke efterstrebe gkonomisk gevinst af sidan virksomhed, som
er omhandlet af loven. En virksomhedsenhed inden for sundhedsvasenet
eller en anden enhed kan dog af en anden enhed inden for sundhedsvase-
net modtage erstatning for hindtering, transport og lagring af organer og
veev samt for undersogelser, som er nedvendige for at fi vished om, at or-
ganet og vevet er risikofrit. Afgiften ma ikke vere hgjere, end hvad der er
nedvendigt for at dekke omkostninger ved udferelsen af funktionen.
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10.3.3. AEndret anvendelsesformal for organer og vev

Organer eller vav fra et levende menneske, som er udtaget, opbevaret eller
lagret, men som af medicinske grunde ikke kan anvendes til det planlagte
formal, kan med giverens samtykke anvendes til et andet motiveret medi-
cinsk formal. Hvis organet eller vavet er udtaget fra en mindredrig eller
handikappet, forudsetter anvendelsen samtykke fra den legale reprasen-
tant.

Hvis udtagningen eller opbevaringen af organer eller vav er kun er tilladt
med godkendelse af "Rittsskyddscentralen for hilsovirden”, forudsatter
en @ndring af anvendelsesformalet sivel samtykke fra giveren som at
"Rittsskyddscentralen for hilsovarden” har godkendt virksomheden.

Organer eller vav fra en ded person, som er udtaget og lagret, men som af
medicinske grunde ikke kan anvendes for det formal, til hvilket organet
eller veevet er udtaget, md kun anvendes til et andet motiveret medicinsk
formadl, hvis "Rittsskyddscentralen for hilsovirden” har godkendt virk-
somheden.

10.3.4. Endret anvendelsesformal for vevsprover

Veavsprover, som er udtaget til behandling eller diagnosticering af syg-
dom, mé med patientens samtykke videregives og anvendes til medicinsk
forskning. Hvis personen er mindredrig eller handikappet, kraves sam-
tykke af giverens legale reprasentanter. ”Rittsskyddscentralen for hil-
sovirden” kan dog tillade, at vavsprover, som er udtaget for behandling
eller diagnosticering af sygdom eller udredning af dedsérsag, kan videregi-
ves eller anvendes, hvis antallet af prover, deres alder eller anden drsag gor
det umuligt at indhente patientens samtykke eller hvis personen er ded.

Vavsprover, som er udtaget til medicinsk forskning, ma videregives og an-
vendes til anden forskning end indeholdt i samtykket, med samtykke fra
den, som er undersogt. Hvis den, som er undersogt, er ded, kan "Ritts-
skyddscentralen for hilsovirden” dog godkende en sidan forskning, hvis
der er en begrundet anledning hertil.

Vavsprover, som er udtaget for behandling eller diagnosticering af syg-
dom eller udredning af dedsérsag, ma videregives og anvendes til medi-
cinsk forskning og undervisning med tilladelse fra den virksomhedsenhed
inden for sundhedsveasenet eller en anden enhed, til hvis virksomhed pro-
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ver er udtaget, hvis personoplysninger ikke behandles ved videregivelse el-
ler anvendelsen af proven.

Vavsprover, som er udtaget for behandling og diagnosticering af sygdom
eller medicinsk forskning, mé kun videregives og anvendes for klarleg-
ning af arveligheden af en sygdom, som er konstateret hos et andet men-
neske end den fra hvem proven er udtaget, under forudsetning af, at den,
fra hvem proven er udtaget, gir sit samtykke hertil. Hvis personen er min-
dredrig eller handikappet, kreves samtykke fra den legale reprasentant.
Hvis personen er ded eller hvis vavspreven er udtaget for udredning af
dodsirsag, bestemmer virksomhedsenheden for sundhedsvasenet eller en
anden enhed, til hvis virksomhed proven er udtaget, om preven kan vide-
regives, medmindre afdede inden deden har forbudt dette.

For udredning af faderskab m& vavsprever, som er udtaget for behandling
eller diagnosticering af sygdom, udredning af dedsédrsag eller medicinsk
forskning, videregives til den undersggelsesinstitution, som domstolen el-
ler anden myndighed har overdraget opgaven til.

Veavsprover, som er udtaget for behandling eller diagnosticering af syg-
dom eller udredning af dedsarsag, ma ikke videregives eller anvendes til
andet formal end det, til hvilket den er udtaget, hvis anvendelsen af pro-
ven til det oprindelige formal derved besverliggares.

10.3.5. Tilsyn

"Rittsskyddscentralen for hilsovirden” kan bestemme, at virksomhed ef-
ter loven skal afbrydes eller kan tilbagekalde en godkendelse, som er givet
for virksomheden, hvis virksomheden ikke udeves i overensstemmelse
med gzldende bestemmelser eller godkendelsesvilkar.

"Rittsskyddscentralen for hilsovarden” kan efter behov beslutte at under-
soge lokaliteterne ved en indretning, som er godkendt, indretningens
virksomhed samt de handlinger, som er nodvendige for tilsynet med virk-
somheden.

En beslutning om tilbagekaldelse af godkendelse skal gennemfores uaf-
hangigt af en @ndringsansegning.
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10.3.6. Sanktioner

Forsetlig overtredelse af de centrale bestemmelser i loven straffes med
bede, medmindre strengere straf folger af anden lov.

10.3.7. Overgangsregler

Loven indeholder ingen egentlige overgangsregler. Virksomhedsgodken-
delser, som forudsettes efter loven, skal seges inden et &r efter loven ikraft-
treeden.

10.4. Island

Island har vedtaget en lov om vavsbanker, der tradte i kraft den 1. januar
2001. Lovens formal er at regulere indsamling, opbevaring, hindtering og
anvendelse af vevsprover fra mennesker pd en made, der sikrer fortrolig-
hed, beskyttelse af donorens interesser, samt at vavsprever anvendes til
medicinske og videnskabelige formal og i overensstemmelse med almen-
vellet.

10.4.1. Lovens anvendelsesomrdide

Loven gelder for indsamling, opbevaring, hindtering og anvendelse af
vevsprover i vevsbanker. Vavsprover er defineret som organisk materiale
fra mennesker, levende eller dede, som kan indeholde biologiske oplys-
ninger om personen. Vavsbanker er defineret som samlinger af vavspro-
ver fra mennesker, levende eller dede, til varig opbevaring.

Midlertidig opbevaring af vevsprever med henblik pa klinisk analyse, be-
handling eller konkret videnskabelig undersogelse er ikke omfattet, si-
fremt proverne destrueres efter undersogelsens, behandlingens eller forsk-
ningens afslutning. Midlertidig opbevaring kan ske i op til 5 ér eller en
leengere periode, der er godkendt af Islands forskningsetiske komité, uden
at proverne omfattes af lovens regler. Loven gelder endvidere ikke for lag-
ring af &g, sed og fostre, der er omfattet af lovgivningen om kunstig be-
frugtning, for organer, der er omfattet af transplantationslovgivningen el-
ler for menneskelige dele, der er omfattet af lovgivningen om kulturarv.

10.4.2. Biobankers oprettelse, indretning og drift

Oprettelse og drift af en vaeevsbank forudsatter ifelge den islandske lov om
veevsbanker en ministeriel tilladelse efter indstillinger fra Sundhedsdirek-
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toren, Databeskyttelseskommissionen og Den Vidensskabsetiske Komité.
Tilladelse kan kun gives, hvis vevsbanken er fysisk beliggende i Island.
Der skal foreligge en klar beskrivelse af, hvilke vevsprover, banken ind-
samler, anvendelsesformélet samt lagringsbetingelser for vevsproverne.
Der skal endvidere vere udarbejdet forskrifter for vaevsbanken, herunder
regler for samarbejde med udenforstiende parter.

Endelig skal der vere udnevnt en bestyrelse pd mindst tre personer og ud-
peges en person som ansvarlig for banken. Den ansvarlige skal have prak-
tisk erfaring med uathengig forsknings- og udviklingsarbejde i sundheds-
sektoren. Bestyrelsen har bl.a. til opgave at holde Sundhedsdirekteren,
Databeskyttelseskommissionen og Den Vidensskabsetiske Komité under-
rettet om vaevsproverne og bankens drift.

Ressortministeren kan udstede regler om yderligere betingelser for tilla-
delse af veevsbanker.

10.4.3. Provers opbevaring og identifikation

Veavsprover skal lagres pd en méde, der sikrer dem mod edeleggelse, tab
og uvedkommendes adgang. Den enkelte prove skal opbevares sikker og
mearket, men uden mulighed for umiddelbar personlig identifikation. Ad-
gang til personlig identifikation af en prove skal indrettes efter regler ud-
stedt af Databeskyttelseskommissionen.

10.4.4. Provers indsamling, opbevaring og anvendelse, information og
samtykke

Nar der indsamles vavsprover med henblik pd opbevaring i en vavsbank,
skal der soges om provegiverens frie, informerede, skriftlige samtykke.

Informationen forud for samtykket skal omfatte formalet med preveud-
tagningen, de hermed forbundne fordele og risici, samt at preven varigt
opbevares i en vevsbank med henblik pd bestemte anvendelser. Donoren
kan til enhver tid tilbagekalde et sidant samtykke, hvorefter vevsproven
skal destrueres.

Hvis formélet med provens udtagning er klinisk analyse eller behandling,
kan det forudsettes stiltiende, at patienten er indforstiet med prevens op-
bevaring i en biobank med henblik pd nogle nzermere beskrevne anvendel-
ser, navnlig yderligere diagnosticering og behandling, kvalitetssikring samt

godkendte forskningsprojekter.
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En forudsetning om patientens accept krever dog, at patienten har haft
adgang til skriftlig information om muligheden for en varig opbevaring af
vaevsprover og ikke har udtrykt en modstdende vilje. Patienten kan senere
til enhver tid negte sit samtykke, hvorefter proven kun md anvendes i
dennes interesse eller i overensstemmelse med patientens konkrete tilla-

delse.

Beslutningen om eventuel adgang til veevsbanken treffes af den ansvarlige
for banken. Udgangspunktet er, at vavsprever normalt ikke m& anvendes
til andre formal end dem, der begrundede deres udtagning. Ressortmini-
steren kan efter samrdd med Databeskyttelseskommissionen og Den Vi-
denskabsetiske Komité udstede narmere regler for vavsprevers anven-

delse.

10.4.5. Nedleggelse af vevsbanker

Nir en vevsbank nedlegges, skal ressortministeren efter forslag fra Sund-
hedsdirektoren, Databeskyttelseskommissionen og Den Videnskabsetiske
Komité samt under hensyntagen til indholdet af den oprindelige tilladelse
treffe bestemmelse om bankens videre skebne.

10.4.6. Ejerforhold, rideret og gebyrer

Den, der har tilladelse til at drive en vaevsbank, skal ikke anses som vevs-
prevernes ejermand, men er ansvarlig for deres lovmassige hindtering og
har indenfor lovens rammer visse rettigheder over materialet.

Veavsprover mi ikke videregives til tredjemand eller anvendes som beta-
ling eller sikkerhed for geld. Der kan dog opkreves et gebyr for en vavs-
prove eller adgangen til en vevspreve, svarende til omkostningerne, der er
forbundet med indsamling, lagring og adgang til preven.

10.4.7. Tavshedspligt

Medarbejderne ved en vavsbank samt dem, der har adgang til den, skal
iagttage tavshed om, hvad de matte erfare i forbindelse med deres arbejde.
Tavshedspligt bestdr ogsd efter ansattelsesforholdets eller forskningspro-
jektets afslutning.
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10.4.8. Tilsyn og statens oplysningspligt

Sundhedsdirektoren forer tilsyn med vevsbankerne i det omfang, tilsynet
ikke varetages af Databeskyttelseskommissionen eller Den Videnskabseti-
ske Komité. Sundhedsdirektoren offentligger hvert ar et register over
vaevsbankerne, deres formal, drift og forskrifter. Registret skal indeholde
navnet pd bankens ansvarlige samt pa bestyrelsesmedlemmerne.

Regeringen pélegges at informere offentligheden ngje om lovens bestem-
melser om vaevsprever, navnlig reglerne om stiltiende forudsat samtykke i
forbindelse med udtagning af veevsprever til klinisk analyse, samt provegi-
verens rettigheder. Sundhedsdirektoren har pligt til at meddele enkeltper-
soner, hvorvidt der opbevares vavsprover fra dem i en vavsbank, og hvil-
ken type prove der er tale om.

10.4.9. Sanktioner

Ressortministeren kan tilbagekalde en driftstilladelse for en biobank, hvis
tilladelsens indehaver eller bankens medarbejdere tilsidesetter loven eller
forskrifter udstedt med hjemmel i loven. Tilbagekaldelse kan ogsd ske,
hvis betingelser knyttet til tilladelsen ikke opfyldes, eller hvis tilladelsens

indehaver viser sig ude af stand til at drive vavsbanken.

Ministeren skal forinden sende en skriftlig advarsel til veevsbanken og give
en rimelig frist til at bringe forholdene i orden. I tilfelde af forsetlig eller
grov uagtsom overtradelse kan driftstilladelsen dog tilbagekaldes uden ad-
varsel og fristsztning.

Herudover er overtradelse af loven sanktioneret med bede- og fengsels-
straf i op til 3 &r, medmindre strengere straf er forskyldt efter anden lov-
givning. Selskaber og andre juridiske personer kan straffes med bede, uan-
set om det kan bevises, at forseelsen skyldtes en ansats fejl.

10.4.10. Overgangsregler

Vavsprover, der er blevet indsamlet inden lovens ikrafttreden, kan opbe-
vares i en vavsbank, medmindre provegiveren udtrykker en modstiende
vilje. Er provegiveren afgiet ved deden, kan samtykket forudsattes stilti-
ende. I gvrigt gelder lovens regler om opbevaring, hindtering og anven-
delse af veevsprever tillige for allerede indsamlede prover.
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Kapitel 11

Vurdering af biobankers fremtidige requlering
— handtering af data og vaev

Kapitel 11 og 12 indeholder arbejdsgruppens overvejelser, vurderinger og
anbefalinger. I kapitel 13 er gruppens anbefalinger gengivet i kort form.

Efter kommissoriet skal arbejdsgruppen med udgangspunkr i EU’s databe-
skyttelsesdirektiv / persondataloven og under inddragelse af anden relevant
lovgivning pd sundheds- og forskningsomridet undersoge behovet for
serskilt regulering af biobanker. Kommissoriet peger siledes pd en frem-
gangsmdde for, hvorledes gruppen skal arbejde: Med afset i den eksiste-
rende retlige regulering af omradet, skal arbejdsgruppen vurdere behovet
for serskilt — supplerende — regulering.

Denne fremgangsméde kan naturligt opdeles i folgende led:
a) Beskrivelse af den gzldende regulering.

b) Vurdering af, om den geldende regulering er tilstreekkelig, set ud fra de

hensyn, der er nedlagt i kommissoriet.

¢) Vurdering af, om det konstaterede behov for regulering mest hensigts-
meassigt kan dakkes gennem supplerende regler til den eksisterende
lovgivning, eller om der behov for et helt nyt regelset (f.eks. en selv-

steendig biobanklov).

Beskrivelsen af den geldende regulering (a) er gennemfort i kapitel 4-9.

Suppleringslovgivning eller selvstendig lov

Arbejdsgruppen har gennem sine droeftelser og vurderinger (b og ¢), der
beskrives nedenfor i kapitel 11 og 12, haft to lesningsmodeller for gje: En
lesning, hvor gzldende lovgivning suppleres pd de omrdder, hvor der
skonnes behov herfor ("suppleringslosning”), eller en lesning, hvor alle
forhold vedrerende biobanker samles i én selvsteendig biobanklov.
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Af kapitel 10 fremgdr, at Norge, Sverige og Island har valgt at lese proble-
merne vedrerende biobanker gennem selvstendige biobanklove. Finland
har valgt at inkorporere bestemmelser om anvendelse af vevsprover i en
lov, der i ovrigt omhandler transplantation, obduktion, definition af
dedskriteriet m.v. Det forhold, at 3 af de nordiske lande har valgt at regu-
lere omridet gennem selvstendige biobanklove, har indgiet i arbejdsgrup-
pens overvejelser idet gruppen dog ogsd har veret opmarksom pd, at ud-
gangssituationen — lovgivningsmaessigt — har varet forskellig i de nordiske
lande. Siledes er Danmark det eneste nordiske land, der har lovreguleret
det videnskabsetiske komitésystem, og Danmark adskiller sig fra Sverige
ved at have en szrlig lov om patienters retsstilling.

Fordelen ved en selvstendig biobanklov er, at alle relevante regler vedre-
rende biobanker er samlet ét sted, hvilket gor det lettere for vavsafgivere,
brugere m.fl. at orientere sig om reglerne pa dette serlige omride. Ulem-
pen ved en selvstzendig biobanklov er, at denne enten skal indeholde en
gentagelse af allerede eksisterende regler, f.eks. i patientretsstillingsloven
eller persondataloven, eller ogsd indeholde henvisninger til disse regler.
Udkastet til den svenske biobanklov indeholder f.eks. en generel henvis-
ning til den svenske personoplysningslov, der er Sveriges implementering

af EU’s databeskyttelsesdirektiv.

En 7suppleringslosning” indebearer, at nye regler og retningslinier pa om-
radet fastlegges ved @ndring eller supplering af eksisterende love eller ved
anvendelse af eksisterende bemyndigelser til uddybende regler. Hermed
sikres, dels at de mere praciserende regler anvendes i en naturlig sammen-
heng med de nzvnte eksisterende omrader, dels at de forskellige regler,
der regulerer patienters rettigheder vedregrende fortrolighed, kan udledes
af samme regelset, dels at der undgds fortolkningstvivl ved regelkollision.

Arbejdsgruppen er gennem det analysearbejde, der gengives nedenfor i ka-
pitel 11 og 12, ndet frem til, at det i Danmark vil veere mest hensigtsmees-
sigt at veelge en “suppleringslosning”. Dette heenger bl.a. sammen med det
forhold, at den tidligere registerlovgivning her i landet har veret udformet
og administreret p& en sidan maide, at den — sammen med sundheds- og
forskningslovgivningen — har kunnet lgse hovedparten af de individbe-
skyttelsessporgsmal, som biobankerne rejser.

For en “suppleringslesning” taler serligt, at der ved persondatalovens vi-

dereforelse af den tidligere registerlovgivnings individbeskyttelse er truffet
beslutning om, at ikke blot data fra biobanker men ogsd samlinger af
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menneskeligt biologisk materiale (biobanker) anses for omfattet af per-
sondatalovens almindelige regler, herunder lovens beskyttelsesregler.

Behovet for at samle alle relevante regler om biobanker ét sted kan efter
arbejdsgruppens opfattelse tilgodeses ved efterfolgende at udstede en vej-
ledning.

11.1. Reqgulering af persondatai tilknytning til menneskeligt
biologisk materiale (data)

I dette afsnit behandles reguleringen af persondata udledt af biologisk ma-
teriale i biobanker.

11.1.1. Vurdering af geldende ret

I kapitel 4 og 5 er der redegjort for de regler, der regulerer de persondata,
der udledes af biologisk materiale i biobanker. Den relevante lovgivning
er: Lov om behandling af personoplysninger (persondataloven), lov om
patienters retsstilling (patientretsstillingsloven) og legelovens journalfe-
ringsregler.

Den navnte lovgivning er af generel karakter, og er ikke specielt udarbej-
det til eller montet pd personoplysninger fra biobanker. Reglerne har ty-
pisk et bredere sigte, som f.eks. persondataloven.

Opgaven for arbejdsgruppen pa dette sted i redegerelsen er at vurdere, om
den i kapitel 4 og 5 beskrevne regulering er tilstreekkelig til at give den on-

skede individbeskyttelse, afbalanceret med hensynet til forskning og sam-
fund.

Det centrale punkt er, om personoplysninger (data), der udledes af biolo-
gisk materiale (vav), har en anden karakter end personoplysninger, der til-
vejebringes pa andet grundlag. Hvis personoplysninger udledt af vav har
en sddan anden karakter, rejser dette spergsmalet om en anden form for
individbeskyttelse, f.eks. i form af et hojere beskyttelsesniveau. Personop-
lysninger tllve]ebragt pa andet grundlag er f.eks. personoplysninger, der er
indhentet fra en patient gennem samtale med denne eller noteret fra sted-
fundne behandlinger, personoplysninger tilvejebragt gennem billeddiag-
nostik, fra et hjertekardiogram, el.lign. Det bemarkes, at det, der dreftes
her, er oplysninger, som er frigjort fra det biologiske materiale, og som be-
finder sig i et register, en journal el. lign.
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Forst bemearkes, at arbejdsgruppen har overvejet at udelade hele sporgs-
madlet om de registre m.v., dvs. data, der er tilknyttet biobanker, af redegg-
relsen, jf. afsnit 2.5. in fine. Som arbejdsgruppen har defineret begrebet
biobank, falder sporgsmélet strengt taget uden for arbejdsgruppens op-
gave. Gruppen har dog valgt ogsé at behandle data-siden af biobankerne,
da behandlingen af problemkredsen ellers ville vere utilstrekkelig, da bor-
gernes retsstilling i vasentlig grad athenger af, om persondatareglerne
fungerer tilfredsstillende pd biobankomradet, og om der er god sammen-
haeng mellem de regler, der gelder for data, og de regler, der galder for det
underliggende biologiske materiale.

I 1996-rapporten optreder en dobbelthed vedrerende sporgsmélet. Selve
rapporten opererer med en bred definition af biobanker (bdde data og
vev), hvorimod appendikset arbejder med et snever definition (vav), i
lighed med den, som er valgt i denne redeggrelse. I 1996-rapporten fore-
tages der derfor heller ikke altid en klar skelnen mellem data og veev. Om
persondata udledt af vav har en anden karakter end andre persondata, ta-

ger 1996-rapporten derfor ikke stilling til.

I den svenske rapport om biobanker, jf. kapitel 10, behandler man ikke
sporgsmilet om persondata, udledt af veev, men navner blot, at disse data
er reguleret i registerlovgivningen. Det omhandlede spergsmél, om per-
sondata udledt af vev, har en anden karakter end andre persondata, bliver
derfor ikke rejst.

Arbejdsgruppen mener ikke, at der er holdepunkter for at fastsla, at per-
sonoplysninger, der er udledt af vav, har en anden karakter end andre per-
sonoplysninger.

Arbejdsgruppen har herved bl.a. lagt vagt pa, at andre udredningsarbejder
om biobanker ikke har opfattet spargsmalet som et problem. Hertil kom-
mer, at hverken persondataloven eller lovens forarbejder synes at have be-
handlet dette sporgsmal. EU’s databeskyttelsesdirektiv, som persondatalo-
ven implementerer, skelner heller ikke mellem personoplysninger, udledt
af vav, og andre personoplysninger.

Anden sammenlignelig lovgivning foretager ej heller den diskuterede skel-
nen mellem personoplysninger, udledt af vav, og andre personoplysnin-
ger. Eeks. arbejder lov nr. 286 af 24. april 1996 om brug af helbredsoplys-
ninger m.v. pa arbejdsmarkedet med begrebet helbredsoplysninger "uan-
set om oplysningerne hidrerer fra genetiske undersogelser, almindelige
undersogelser eller andre kilder.”
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Endvidere kan anferes, at en stor del af de helbredsoplysninger, som op-
tegnes i journaler og registre m.v., hidrerer fra analyser af biologisk mate-
riale, si som blodprever og vevsprever. Dette har veret tilfzldet gennem
mange ars praksis, og lovgivningen har ikke hidtil fundet det pakravet at
opstille serregler for data udledt af vav.

Hverken patientretsstillingsloven eller legelovens journalferingsregler
sondrer mellem personoplysninger, udledt af vev, og andre personoplys-
ninger.

Sammenfattende mener arbejdsgruppen ikke, at der er holdepunkter for
at fastsla, at personoplysninger, der er udledt af vev, har en anden karakter
end andre personoplysninger, tilvejebragt pd anden mide, som f.eks. gen-
nem samtaler, undersegelser, billeddiagnostik m.v.

Den cksisterende retlige regulering af biobankers persondatadel (data),
som er beskrevet i kapitel 4 og 5 (persondataloven, patientretsstillingslo-
ven og legelovens journalferingsregler), ma efter arbejdsgruppens opfat-
telse betegnes som en béde bredt dekkende, detaljeret og tidssvarende lov-
givning. Hovedsigtet med denne lovgivning er at sikre individets integri-
tet m.v. Under henvisning hertil finder arbejdsgruppen, at den geldende
regulering af omradet er tilstreekkelig til at imedekomme behovet for indi-
vidbeskyttelse, afbalanceret med hensynet til forskning og samfund.

11.1.2. Arbejdsgruppens samlede anbefaling vedrorende data udledt af

vev

Arbejdsgruppen finder, at den eksisterende regulering af persondata, der
er udledt af biologisk materiale i biobanker — persondataloven, patient-
retsstillingsloven og legelovens journalferingsregler — giver en tilstrekke-
lig individbeskyttelse, afbalanceret med hensynet til forskning og sam-

fund.

Arbejdsgruppen foreslir derfor ingen ny eller supplerende regulering for sa vidt
angdr registre og behandling af persondata, der er udledr af biologisk materi-
ale i biobanker.

11.2. Requlering af menneskeligt biologisk materiale (vav)

I dette afsnit behandles regulering af selve det biologiske materiale (vav) i
biobanker.
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I kapitel 4, 6, 7, 8 og 9 er der redegjort for geeldende ret vedrerende vavet
i biobanker. I afsnit 2.4. er der redegjort for den opdeling af biobanker,
som arbejdsgruppen har fundet hensigtsmeessig: Kliniske biobanker, forsk-
ningsbiobanker, donorbiobanker og biobanker til andre sundhedsformdl.
Denne opdelingen folges nedenfor.

11.2.1. Kliniske biobanker (kliniske formdl)
11.2.1.1. Vurdering af geldende ret
I kapitel 6 er der redegjort for den geldende regulering af det biologiske

materiale (veev) i kliniske biobanker. Den relevante lovgivning er: Lov om
behandling af personoplysninger (persondataloven), lov om patienters
retsstilling (patientretsstillingsloven), lov om sundhedsvasenets centralsty-
relse m.v. (centralstyrelsesloven) samt lzgeloven og den evrige autorisati-
onslovgivning. Reglerne er gennemgiet i de typesituationer, jf. afsnit 2.5.,
som arbejdsgruppen har fundet det hensigtsmassigt at strukturere stoffet
efter:

a) Indsamling og opbevaring af vev fra patienter,
b) Anvendelse og videregivelse af vav fra patienter,
¢) Destruktion af vev fra patienter.

Den nzvnte lovgivning er af generel karakter, og er ikke specielt udarbej-
det til eller montet pé biologisk materiale i kliniske biobanker. Reglerne
har typisk et bredere sigte, som f.eks. patientretsstillingsloven.

Opgaven for arbejdsgruppen pé dette sted i redegerelsen er at vurdere, om
den i kapitel 6 beskrevne regulering er tilstrekkelig til at give den gnskede
individbeskyttelse, afbalanceret med hensynet til forskning og samfund.
Opdelingen i typesituationer vil ogsd blive fulgt i det folgende:

Ad indsamling og opbevaring af vev fra patienter

En patient fir under et undersegelses- og behandlingsforleb udtaget en
prove, som f.eks. en blodpreve eller en vavsprove. Patienten har givet in-
Jformeret samtykke til undersogelse og behandling (efter patientretsstillingslo-
vens §§ 6 og 7), og heri er indeholdt et samtykke til udtagelsen af det bio-
logiske materiale til det angivne diagnostiske og behandlingsmeassige for-
mal.
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Udgangspunktet for overvejelserne ma tages i patientens forhold, dvs. i
patientens selvbestemmelsesret. Over for patientens interesse i behandling
og individbeskyttelse stir sundhedsvasenets og forskningens interesse i, at
det pagzldende biologiske materiale - efter anvendelse til det kliniske for-
mdl — tillige kan anvendes til kvalitetssikring, metodeudvikling, undervis-
ning, forskning eller til andre formal.

En patient skal efter patientretsstillingslovens §§ 6 og 7 give informeret
samtykke til den undersogelse eller behandling, som sundhedspersonen
foreslar. Indebarer undersogelsen eller behandlingen, at der skal tages
f.eks. en blodpreve, omfatter samtykket til undersogelsen eller behandlin-
gen ogsa udtagningen af proven.

De hidtil gzldende bestemmelser i patientretsstillingsloven regulerer
imidlertid ikke sporgsmélet om opbevaring af proven (det biologiske ma-
teriale) med henblik pd senere anvendelse til andre formal, som f.eks. kva-
litetssikring, metodeudvikling, undervisning, forskning eller andet.

Opbevaring af personoplysninger er omfattet af persondataloven. Opbe-
varing af helbredsoplysninger krever som udgangspunkt udtrykkeligt
samtykke, medmindre der er tale om behandling af oplysninger, der er
nodvendige med henblik pa forebyggende sygdomsbekempelse, medi-
cinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lege-
og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en
person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet
tavshedspligt, jf. persondatalovens § 7, stk. 5. Endvidere kan der ske be-
handling (opbevaring), hvis dette alene sker med henblik pi at udfere sta-
tistiske eller videnskabelige undersogelser af vesentlig samfundsmessig
betydning, og hvis behandlingen er nedvendig for udferelsen af underse-
gelsen, jf. § 10, stk. 1.

Efter arbejdsgruppens opfattelse bor patientens selvbestemmelsesret u#dvi-
des til ogsd at omfatte selvbestemmelse over afgivet biologisk materiale, in-
den for de omréder, hvor der ikke kreves samtykke efter parsondataloven.

[ afsnit 6.1. er retstilstanden for si vidt angdr indsamling og opbevaring af
vaev beskrevet. I afsnit 2.3.2. har arbejdsgruppen beskrevet, hvilke for-
hold, der adskiller personoplysninger indeholdt i vev fra “almindelige”
personoplysninger: Originalitet, overskudsinformation og fremtidigt in-
formationspotentiale. Speorgsmélet om overskudsinformation, dvs. det
forhold, at vavet indeholder langt flere informationer, end der er brug for
i den konkrete situation og som det ikke er muligt at eliminere, stiller ef-
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ter arbejdsgruppens opfattelse krav om beskyttelse mod misbrug heraf.
Den i afsnit 6.1. beskrevne retstilstand er efter arbejdsgruppens opfattelse
utilstrakkelig til dette formdl. Der ber derfor indferes en supplerende re-
gulering, der mere specifikt sikrer individet beskyttelse mod integritets-
krenkelser m.v. i den kliniske situation. En sddan endring af geldende
retstilstand mé ske gennem 7y lovgivning. Da der er tale om selvbestem-
melse over biologisk materiale, afgivet i en klinisk situation, finder ar-
bejdsgruppen, at disse nye lovbestemmelser ber indfgjes i lov om patien-
ters retsstilling.

Arbejdsgruppen har diskuteret to modeller for sikring af patientens selv-
bestemmelse over afgivet biologisk materiale: Model A ("samtykke-los-
ning”) og model B (sige fra-losning”).

Model A ("samtykke-losning”) bestir af folgende hovedelementer:

— Skriftlig information til patienten om opbevaring og eventuel anven-
delse af afgivet biologisk materiale, samt information om destruktions-
og udleveringsretten

— DPatientens informerede samtykke skal foreligge, for at opbevaring og
eventuel anvendelse af afgivet biologisk materiale kan finde sted

— Ret for patienten til destruktion af afgivet biologisk materiale

— Ret for patienten til udlevering af afgivet biologisk materiale, hvis pa-
tienten har en serlig interesse herfor.

Model B ("sige fra-losning”) bestir af folgende hovedelementer:

— Generel information om 7sige fra’ muligheden, samt information om
destruktions- og udleveringsretten

— Mulighed for at patienten kan “sige fra” med hensyn til ikke-behand-
lingsrelateret anvendelse af afgivet biologisk materiale over for et cen-
tralt register (Vevsanvendelsesregisteret)

— Ret for patienten til destruktion af afgivet biologisk materiale

— Ret for patienten til udlevering af afgivet biologisk materiale, hvis pa-
tienten har en serlig interesse herfor.
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Nedenfor gives en ngjere beskrivelse af de to modeller (Ad model A og Ad
model B), bdde i indeveerende hovedafsnit (/ndsamling og opbevaring af vav
fra patienter) og i de folgende hovedafsnit (Anvendelse og videregivelse af
vev fra patienter og Destruktion af vev fra patienter). Derefter gives der i af-
snittet: Valg mellem model A og model B en vurdering af fordele og ulemper
ved de to modeller, og der gives en begrundelse for, hvilken model, ar-

bejdsgruppen vil anbefale.

Ad model A

De lovbestemmelser om selvbestemmelse over afgivet biologisk materiale,
der efter model A skal indfejes i patientretsstillingsloven, foreslas at have

folgende indhold:

Al opbevaring af vav, der er udtaget i forbindelse med undersogelse og be-
handling, forudsatter (kraver) patientens informerede samtykke.

Den information, der skal gives til patienten og danner grundlag for det
informerede samtykke, skal vare skrifilig. Hvor det findes hensigtsmeassigt
— og dette vil oftest vere tilfeldet — kan der anvendes en standardiseret
skriftlig information. Informationen skal redeggre for formélet med vavs-
udtagningen og i hvilket omfang det eventuelt kan komme p3 tale at an-
vende vavet til andre formél end den umiddelbare anvendelse til diagno-
stik og behandling. Dette kan navnlig vere anvendelse til kvalitetssikring
og metodeudvikling, undervisningsformél og eventuelt til opbevaring til
senere forskningsformal eller andet. Samtidig skal det oplyses for patien-
ten, at ved enhver anden anvendelse eller udlevering af vavet end til de
nzvnte kliniske og kvalitetssikrende formél, vil patientens interesser blive
varetaget enten gennem indhentelse af skriftligt samtykke eller — hvis det
drejer sig om udlevering til forskning — gennem komitélovens beskyttel-
sesregler.

Det skal oplyses i den skriftlige information, at patienten — pa et hvilket
som helst tidspunkt — kan tilbagekalde sit samtykke med den virkning, at
vevet bliver destrueret. Det skal endvidere oplyses, at patienten, hvis pa-
gzldende har en serlig interesse herfor, kan f3 udleveret det afgivne biolo-
giske materiale.

En standardiseret skriftlig information ber siledes efter arbejdsgruppens
opfattelse indeholde oplysning om felgende: 1) det informerede samtykke
til opbevaring af afgivet biologisk materiale, 2) de relevante lovbestemmel-
ser, der regulerer sporgsmailet, 3) anvendelsesformalene for proven (det

149



Redegorelse om biobanker

biologiske materiale), 4) serligt om provens eventuelle anvendelse til
forskningsformal, 5) de sikkerhedsmeassige foranstaltninger til beskyttelse
af proven, 6) mulighed for tilbagekaldelse af samtykket, m.v.

De nzvnte regler undergives folgende undtagelse: En kortvarig opbeva-
ring af vav, der alene finder sted til behandling af patienten selv. En sddan
opbevaring anses for at veere omfattet af samtykket til selve undersegelsen
eller behandlingen. Ved en kortvarig opbevaring forstir arbejdsgruppen
en opbevaring, der maksimalt varer 3 maneder. Der vil vare hjemmel til
behandling af vevet i dette tidsrum i persondatalovens § 7, stk. 5.

Det skal sikres, at den standardiserede skriftlige information udleveres di-
rekte til hver enkelt patient og ikke blot legges som vejledning pé afdelin-
gen, i konsultationen el.lign., som patienten eventuelt kan orientere sig i.

Den lzge, der er ansvarlig for veevsudtagningen, skal efter leegelovens jour-
nalferingsregler notere i journalen, at den skriftlige information er udleve-
ret, og at patienten har givet samtykke til opbevaringen m.v.

Med hensyn til vavsafgiverens ret til destruktion af det afgivne vev eller
betingede ret til udlevering af vavet henvises til afsnit 12.4.2.

Ad model B

De bestemmelser om selvbestemmelse over afgivet biologisk materiale, der
efter model B skal indfejes i patientretsstillingsloven, foreslds — pd bag-
grund af persondatalovens regulering — at have folgende indhold:

Behandlingsstedet (sygehuset, den praktiserende lege m.fl.) kan som ud-
gangspunkt, og uden patientens sarlige samtykke, opbevare vav, der er
udtaget i forbindelse med undersogelse og patientbehandling med hjem-
mel i persondatalovens § 7, stk. 5. Det forudsattes, at behandlingen af
oplysningerne i vavet er nedvendig med henblik pd forebyggende syg-
domsbekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling,
eller forvaltning af lege- eller sundhedstjenester, og at behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt. Endvidere kan der ske behand-
ling af oplysningerne i vevet, hvis dette alene sker med henblik pé at ud-
fore statistiske eller videnskabelige undersagelser af vasentlig samfunds-
massig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig for udferelsen af
undersegelsen, jf. § 10, stk. 1. Al anden behandling vil som udgangs-
punkt krave patientens samtykke, jf. § 7, stk. 2, nr. 1.
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Hvis en patient finder, at disse regler ikke giver vedkommende en tilstrek-
kelig sikkerhed for ugnsket brug af det afgivne vev, kan patienten be-
slutte, at vevet kun ma anvendes til behandling af den pégzldende selv og
til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning
herom meddeles til og registreres i et centralt register: ”Vavsanvendelses-
registeret” .

Ved anvendelse af vev til formal, der har en umiddelbar tilknytning til be-
handlingen af patienten, forstds: Kvalitetssikring af undersogelse, diag-
nose, behandling og pleje af patienten, udvikling af behandlings- og ana-
lysemetoder, undervisning af sundhedspersoner ved behandlingsstedet og
lignende rutinemeassige funktioner, der har direkte tilknytning til og sam-
menheng med behandlingsindsatsen. I det folgende anvendes betegnel-
sen: “m.v.” for disse aktiviteter.

Formaélet med en registrering i Vavsanvendelsesregisteret er at sikre, at pa-
tientens beslutning om, at afgivet veev, kun md anvendes til behandling af
den pageldende selv, bliver respekteret i de tilfelde, hvor det overvejes, at
anvende vavet til andet end behandling af patienten selv m.v. Ved at op-
rette et centralt register, gores det enkelt for alle leger og andre sundheds-
personer, der métte disponere over vayv fra patienter, at kontrollere, om en
sadan beslutning foreligger.

Indenrigs- og sundhedsministeren opretter Vavsanvendelsesregisteret.
Der vil blive tale om et elektronisk register med let adgang for de relevante
sundhedspersoner til at kontakte (sld op 1 eller samkere med) registeret i
den situation, hvor der patenkes en videregiende anvendelse af det biolo-
giske materiale, f.eks. til forskning eller eventuelt kommercielt brug. Regi-
steret foreslds etableret i og administreret af Sundhedsstyrelsen.

Fortryder en patient, at pdgzldende har meddelt Vavsanvendelsesregiste-
ret, at det afgivne biologiske materiale ikke md anvendes til ikke-behand-
lingsrelaterede formal, kan vedkommende til enhver tid tilbagekalde sin
beslutning ved at framelde sig registeret.

Den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk materi-
ale, er forpligtet til at kontakte (sld op i eller samkore med) registeret, hvis
opbevaret vev enskes anvendt til andet end behandling af patientens selv
m.v., f.eks. til forskning. Har patienten fiet registreret sin beslutning i re-
gisteret, skal denne beslutning respekteres.
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Som led i sundhedsmyndighedernes og sundhedsvasenets generelle ser-
viceforpligtelse over for patienterne skal myndighederne bl.a. informere
om den offentlige virksomhed, herunder de regler, der regulerer det om-
ride, som sundhedsmyndighederne er sat til at varetage. I forbindelse med
udtagningen af biologisk materiale skal behandlingssektoren derfor give
den fornodne information p& behandlingsstedet om patientens selvbestem-
melse over afgivet biologisk materiale, f.cks. i det patientretlige informati-
onsmateriale. Generel information om den ny ordning vil endvidere blive
udarbejdet af Indenrigs- og Sundhedsministeriet i form af en vejledning
og eventuelt andre informationsinitiativer.

Med hensyn til vavsafgiverens ret til destruktion af det afgivne vav eller
betingede ret til udlevering af vavet henvises til afsnit 12.4.2.

Ad anvendelse og videregivelse af vev fra patienter

I afsnit 6.2. er den geldende retstilstand for sd vidt angdr anvendelse og
videregivelse af vaev fra patienter beskrevet. Persondatalovens almindelige
regler for behandling af personoplysninger gelder ogsa for personoplys-
ninger indeholdt i vav. I afsnit 2.3. har arbejdsgruppen beskrevet, hvilke
forhold, der adskiller personoplysninger indeholdt i veev fra “almindelige”
personoplysninger: Originalitet, overskudsinformation og fremtidigt in-
formationspotentiale. Speorgsmélet om overskudsinformation, dvs. det
forhold, at vavet indeholder langt flere informationer, end der er brug for
i den konkrete situation og som det ikke er muligt at eliminere, stiller ef-
ter arbejdsgruppens opfattelse krav om beskyttelse mod misbrug heraf.
Den i afsnit 6.2. beskrevne retstilstand er efter arbejdsgruppens opfattelse
utilstrakkelig til dette formal. Der ber derfor indferes supplerende regule-
ring, der mere specifikt sikrer individet i forbindelse med anvendelse og
videregivelse af vev fra patienter.

Ad model A

Den ovenfor foresldede lesning: Patientens informerede samtykke til op-
bevaring af biologisk materiale til specifikke formal m.v. pd basis af en
standardiseret skriftlig information, kombineret med ret til destruktion af
vavet og betinget ret til udlevering af vevet, skaber efter arbejdsgruppens
opfattelse en tilstrekkelig individbeskyttelse pa omrédet:

Nar anvendelse af vev sker til de pageldende kliniske formdl (diagnostik

og behandling), hvortil de er indsamlet, sker der intet betenkeligt set ud
fra et integritetsbeskyttelsessynspunkt, og anvendelsen kan siledes ske
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som forudsat. Patienten har fiet skriftlig information, og har pd basis
heraf givet samtykke til den pdgeldende anvendelse.

Anvendes vevet til kvalitetssikring eller metodeudvikling sker anvendelsen
inden for rammerne af den skriftlige information, der er givet patienten,
og som patienten har givet samtykke til. I den situation er der siledes ogsd
tale om at respektere patientens selvbestemmelsesret. Tilsvarende gelder
for anvendelse til undervisningsforml.

Onskes det indsamlede vav anvendt til eller videregivet til forskning, fore-
ligger der en situation, som typisk ligger uden for det, som patienten ma
kunne forvente, nir han undergiver sig undersegelse og behandling i
sundhedsvasenet. Vevet overgir herved til anvendelse til forskningsfor-
madl, og en sddan anvendelse krever altid serskilt godkendelse af en viden-
skabsetisk komité, som bl.a. piser, at komitélovens regler om beskyttelse
af forsegspersoner bliver overholdt. Vedrerende komitélovens regler om
beskyttelse af forsagspersoner m.v. henvises til kapitel 7 og afsnit 11.2.2.

Onskes det biologiske materiale i en biobank anvendt eller videregivet til
andpre formdl, som f.eks. kommerciel udnyttelse i medicinindustrien eller
anvendt som basis for patentering, opstdr der en situation, som klart lig-
ger uden for, hvad en patient, der har henvendt sig til behandlingssyste-
met, kan forvente. Et integritetssynspunkt forer til, at man i den situation
mad kraeve, at der skal foreligge et skriftligt informeret samtykke fra patien-
tens side til denne anvendelse eller videregivelse. Giver patienten ikke
samtykke, mé anvendelsen / videregivelsen ikke finde sted.

Ad model B

Den ovenfor foresliede losning: Patientens mulighed for at "sige fra” med
hensyn til ikke-behandlingsrelateret anvendelse af det afgivne biologiske
materiale over for Vavsanvendelsesregisteret, kombineret med ret til de-
struktion af vevet og betinget ret til udlevering af vavet, skaber efter ar-
bejdsgruppens opfattelse en tilstrekkelig individbeskyttelse pd omridet:

Nér anvendelse af vav sker til de pigeldende kliniske formal (diagnostik
og behandling), hvortil de er indsamlet, sker der intet beteenkeligt set ud
fra et integritetsbeskyttelsessynspunke, og anvendelsen kan séledes ske
som forudsat.

P4 alle behandlingssteder i sundhedssektoren foregr der en rekke aktivi-
teter, der har umiddelbar tilknytning til selve patientbehandlingen: Kvali-
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tetssikring, metodeudvikling, undervisning af sundhedspersoner og lignende
rutinemassige funktioner. Disse aktiviteters formal er at forbedre behand-
lingsindsatsen pé kort eller pa langt sigt. Efter arbejdsgruppens opfattelse
er kvalitetssikring, metodeudvikling og undervisning af sundhedspersoner
opgaver, der naturligt loses af sundhedsvasenet i tilknytning til patientbe-
handlingen, og derfor aktiviteter, der falder inden for rammerne af pa-
tientretsstillingslovens § 3 om patientbehandling.

Onsker en patient ikke, at det afgivne vev anvendes til disse tilknyttede
funktioner, kan vedkommende benytte sin ret til destruktion af vavet, jf.
afsnit 12.4.2.

Model B bygger pé, at patienten kan frasige sig al anden anvendelse af ve-
vet, end den ovenfor nzvnte behandlingsrelaterede anvendelse, ved at
meddele dette til Vavsanvendelsesregisteret. Det vil navnlig sige frasige sig
anvendelse af vavet til forsknings- eller statistikformal og andre formal,
som f.eks. kommerciel udnyttelse i medicinindustrien. Har patienten fra-
sagt sig den ikke-behandlingsrelaterede anvendelse, ma denne ikke finde
sted. Dette er sikret ved, at den sundhedsperson, der har ansvaret for op-
bevaringen af det biologiske materiale, skal kontakte (sla op i eller sam-
kere med) Vavsanvendelsesregisteret, hvis en ikke-behandlingsrelateret
anvendelse kommer p4 tale.

Har patienten ikke frasagt sig en ikke-behandlingsrelateret anvendelse
over for Vavsanvendelsesregisteret gelder folgende:

Onskes det indsamlede veev anvendt til eller videregivet til forskning eller
til statistiske formil, reguleres forholdet — efter gzeldende bestemmelser — af
persondatalovens § 10, stk. 1, hvorefter denne anvendelse, efter personda-
taloven, kan forgd uden patientens inddragelse. Arbejdsgruppen forslar
dog, at videregivelse af vev fra en klinisk biobank til et godkendt biome-
dicinsk forskningsprojekt ber reguleres i patientretsstillingsloven, jf. ar-
bejdsgruppens lovforslag i kapitel 16. Den videnskabelige anvendelse af
veev krever dog serskilt godkendelse af en videnskabsetisk komité, som
bl.a. pser, at komitélovens regler om beskyttelse af forsagspersoner bliver
overholdt. Vedrgrende komitélovens regler om beskyttelse af forsegsperso-
ner m.v. henvises til kapitel 7 og afsnit 11.2.2.

Onskes det biologiske materiale i en biobank anvendt eller videregivet til
andpe formdl, som f.eks. kommerciel udnyttelse i medicinindustrien eller
anvendt som basis for patentering, er dette anvendelser, som klart ligger
uden for, hvad en patient, der har henvendt sig til behandlingssystemet,
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kan forvente. Anvendelse til sidanne formal vil ikke under nogen om-
stendigheder kunne ske uden patientens samtykke. Den centrale bestem-
melse i den forbindelse er persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, hvorefter be-
handling af oplysninger om helbredsforhold ma finde sted, hvis den regi-
strerede har givet sit udtrykkelige samtykke til en sddan behandling. Den
registreredes samtykke defineres i persondataloven som: Enhver frivillig,
specifik og informeret viljestilkendegivelse, hvorved den registrerede ind-
vilger i, at oplysninger, der vedrerer den pigzldende, gores til genstand

for behandling (§ 3, nr. 8).

Dette betyder, at anvendelse af afgivet biologisk materiale, der ligger uden
for behandling af patienten selv, og uden for den behandling af vev, der
har hjemmel i persondatalovens § 7, stk. 5, og § 10, stk. 1, kun kan finde
sted med vevsafgiverens informerede og udtrykkelige samtykke. Som sarlige
undtagelser herfra kan der dog ske behandling uden samtykke, hvis be-
handlingen er nodvendig for, at et retskrav kan fastlegges, gores geldende
eller forsvares, jf. § 7, stk. 2, nr. 4, eller hvis behandlingen er nedvendig af
hensyn til en offentlige myndigheds varetagelse af sine opgaver pd det
strafferetlige omréde, jf. § 7, stk. 6.

Ad destruktion af vev fra patienter

I afsnit 6.3. er geldende retstilstand for si vidt angar destruktion af vev
fra patienter beskrevet. Af persondatalovens § 5, stk. 5, folger, at person-
oplysninger i vavet ikke m& opbevares pd en méde, der giver mulighed for
at identificere patienten i et lengere tidsrum end det, der er nodvendigt af
hensyn til de formal, hvortil personoplysningerne i vevet behandles. I af-
snit 2.3. har arbejdsgruppen beskrevet, hvilke forhold, der adskiller per-
sonoplysninger indeholdt i vav fra "almindelige” personoplysninger: Ori-
ginalitet, overskudsinformation og fremtidigt informationspotentiale.
Spergsmalet om overskudsinformation, dvs. det forhold, at vevet inde-
holder langt flere informationer, end der er brug for i den konkrete situa-
tion og som det ikke er muligt at eliminere, stiller efter arbejdsgruppens
opfattelse krav om beskyttelse mod misbrug heraf. Den i afsnit 6.3. be-
skrevne retstilstand er efter arbejdsgruppens opfattelse wzilstrakkelig til
dette formdl. Der ber derfor indferes en supplerende regulering, der mere
specifike sikrer individet beskyttelse mod integritetskraenkelser m.v. ved
destruktion af vev fra patienter.
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Ad model A

Efter persondatalovens § 5, stk. 2, skal der altid vare et klart og sagligt
formal, for at vevet (oplysningerne i vevet) kan opbevares. Information
om de saglige formal gives med den standardiserede skriftlige informa-
tion, som foresldet ovenfor, dvs. information om undersogelse, behand-
ling, kvalitetssikring, undervisning og forskning. Individbeskyttelses-
aspektet er varetaget gennem patientens informerede samtykke givet pd
basis af den skriftlige information. Arbejdsgruppen finder, at denne los-
ning tilfredsstiller bdde behovet for individbeskyttelse og samfundets be-
hov for udvikling af sundhedssektoren og den sundhedsvidenskabelige
forskning m.v.

Hvis patienten kraver, at det afgivne vev skal destrueres, skal dette ime-
dekommes, jf. afsnit 12.4.2.

Ad model B

Efter persondatalovens § 5, stk. 2, skal der altid veare et klart og sagligt
formal, for at vaevet (oplysninger i vaevet) kan opbevares. Er dette krav op-
fyldt, kan behandlingsstedet opbevare vavet, si lenge oplysningerne tje-
ner dette formal. Falder formalet bort, skal vevet destrueres, medmindre
opbevaringen gnskes at jene et andet lovligt formal. I sidstnavnte tilfelde
skal der ske en ny anmeldelse af biobanken til Datatilsynet.

En patient, som ikke foler sig tryg ved disse vilkér, kan til enhver tid
kreve, at det afgivne vav skal destrueres, hvilket som alt overvejende ho-
vedregel skal imgdekommes, jf. afsnit 12.4.2.

Persondatalovens oplysningspligt — ad model A og model B

Efter persondataloven har den dataansvarlige en oplysningspligt over for
den registrerede, nar oplysningerne indsamles hos den pagzldende selv, jf.
§ 28. Nir der pd behandlingsstedet tages en vavsprove fra patienten, skal
patienten derfor senest i forbindelse med at preven tages bl.a. oplyses om
formalet med at tage vevsproven, samt alle yderligere oplysninger, som er
nodvendige for, at patienten (den registrerede) kan varetage sine interes-
ser. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at persondatalovens oplysningspligt
kan opfyldes bide ved den skriftlige information, som patienten modtager
i forbindelse med indhentelse af samtykke efter model A, og ved den in-
formation, der skal gives patienten om dennes rettigheder efter model B.
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Valg mellem model A ("samtykke-losning”) og model B ("sige fra-losning”)

Ovenfor er beskrevet de to modeller, som arbejdsgruppen finder kan bi-
drage til at lese de individbeskyttelsesproblemer, som er forbundet med

kliniske biobanker.

Opgaven for arbejdsgruppen péd dette sted i redegerelsen er at vurdere,
hvilken af disse to modeller, som — alle forhold taget i betragtning — findes
mest velegnet. Retningsgivende for arbejdsgruppens valg — jf. kommisso-
riet — har veret at finde en regulering, der giver den enskede individbe-
skyttelse, afbalanceret med hensynet til forskning og samfund.

Forst bemarkes, at begge modeller vil give en vesentlig forbedring af pa-
tienternes selvbestemmelsesret over afgivet biologisk materiale, set i for-
hold til den nuverende retstilstand, ligesom klare regler vil lette legers og
andre sundhedspersoners administration af omridet.

Det bemerkes, at 2 elementer ved modellerne: Ret til destruktion af afgi-
vet biologisk materiale og betinget ret til udlevering af afgivet biologisk
materiale, er identiske ved de 2 modeller, hvorfor disse elementer ikke
indgér i den nedenfor beskrevne afvejning.

Efter arbejdsgruppens opfattelse skal de 2 modeller vagtes pa basis af fol-
gende 4 “dimensioner”: 1) Information, 2) Patientens inddragelse, 3)

Tids- og ressourceforbruget, og 4) Sikkerhed.

Information

Begge modeller bygger pd, at patienterne skal informeres om, hvad der
eventuelt kan ske med det afgivne biologiske materiale. I model A skal in-
formationen ske skriftligt i alle de konkrete opbevaringssituationer. Der er
tale om forlods og personlig information af alle involverede patienter. I
model B gives informationen generelt, dels overordnet fra de centrale

sundhedsmyndigheder og dels pa behandlingsstedet.

Patientens inddragelse

I begge modeller inddrages patienten. I model A kraves patientens infor-
merede samtykke, for at opbevaring og eventuel anvendelse af afgivet bio-
logisk materiale kan finde sted. Initiativet til det konkrete individbeskyt-
telsestiltag (patientsamtykket) ligger hos sundhedspersonen. I model B gi-
ves der patienten en mulighed for at "sige fra” ved at registrere et gnske
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herom i Vavsanvendelsesregisteret, dvs. en generel mulighed en gang for
alle. Initativet til det konkrete individbeskyttelsestiltag (registrering i
Vavsanvendelsesregisteret) ligger hos patienten.

Tids- og ressourceforbrug

Model A forudsatter, at der trykkes et meget stort antal foldere med stan-
dardiseret skriftlig information. Hertil kommer, at der stilles store krav til
de involverede sundhedspersoner, herunder med hensyn til tidsforbrug til
samtykkeindhentelse fra hver enkelt patient, notering i journal m.v. I for-
bindelse med forskningsmassig udnyttelse af det biologiske materiale vil
der ligeledes ligge et stort arbejde i at afklare hvilke biologiske prover, der
er givet samtykke til. Model B forudsatter oprettelse og drift af Vavsan-
vendelsesregisteret, og sundhedspersonernes opslag i dette, hvis det biolo-
giske materiale skal anvendes til ikke-behandlingsrelaterede formal. Ar-
bejdsgruppen finder, at tids- og ressourceforbruget vil vare storst ved mo-

del A.

Sikkerbed

I model A vil det kreve opslag i de enkelte journaler, for at fi afdekket,
om afgivet biologisk materiale mé anvendes til ikke-behandlingsrelaterede
formal. Dette geelder ogsé i de tilfzlde, hvor patienten og dennes biologi-
ske materiale métte vare undersogt pa flere afdelinger, institutioner m.v.,
hvor opslag sd er pakravet i alle de involverede journaler. I model B vil et
opslag i Vavsanvendelsesregisteret vare tilstreekkeligt. Arbejdsgruppen
finder, at model B vil vere sikrest.

Efter en samlet vurdering af fordele og ulemper ved de to modeller, finder
arbejdsgruppen, at model B, "sige fra-lgsningen”, klart er at foretrekke.
Arbejdsgruppen har ved den samlede vurdering lagt afgerende vagt pa at
velge en losning, der er enkel, smidig, let administrerbar og fremtidssik-
ret, samtidig med, at individbeskyttelsen er hgj.

Arbejdsgruppen har udarbejdet et lovforslag over model B. Der henvises
til kapitel 16. Arbejdsgruppens lovforslag.

Det skal bemearkes, at der som folge heraf ikke er taget konkret stilling til,
om model A ligger inden for rammerne af EU’s databeskyttelsesdirektiv.
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11.2.1.2. Arbejdsgruppens samlede anbefaling vedrorende vav udtaget til kli-
niske formil

Arbejdsgruppen anbefaler, at der i lov om patienters retsstilling indfgjes et
nyt kapitel: ”Selvbestemmelse over biologisk materiale, der er afgivet i for-

bindelse med behandling” med folgende indhold:
Lovforslaget bestir at folgende hovedelementer:

— Generel information om 7sige fra” muligheden, samt information om
destruktions- og udleveringsretten

— Mulighed for at patienten kan sige fra” med hensyn til ikke-behand-
lingsrelateret anvendelse af afgivet biologisk materiale over for et cen-
tralt register (Vaevsanvendelsesregisteret)

— Ret for patienten til destruktion af afgivet biologisk materiale

— Ret for patienten til udlevering af afgivet biologisk materiale, hvis pa-
tienten har en serlig interesse herfor.

Behandlingsstedet kan som udgangspunkt opbevare alt vev, der er udta-
get 1 forbindelse med undersogelse og behandling, hvis persondatalovens
almindelige regler overholdes, herunder reglen i § 5, stk. 2, hvorefter ind-
samling og opbevaring af vev (personoplysninger i vav) skal ske til ud-
trykkeligt angivne og saglige formal.

Hvis en patient finder, at persondatalovens bestemmelser ikke giver ved-
kommende en tilstrekkelig sikkerhed for ugnsket brug af det afgivne vav,
kan patienten beslutte, at vevet kun ma anvendes til behandling af den
pagezldende selv og til formdl, der har en umiddelbar tilknytning hertil.
Patienten kan sdledes “sige fra” over for en ikke-behandlingsrelateret an-
vendelse af det afgivne vev. Patientens beslutning herom meddeles til og
registreres i et centralt register: “Vevsanvendelsesregisteret”.

Indenrigs- og sundhedsministeren opretter Vavsanvendelsesregisteret.
Der vil blive tale om et elektronisk register med let adgang for de relevante
sundhedspersoner til at kontakte (sl op i eller samkere med) registeret i
den situation, hvor der patenkes en ikke-behandlingsrelateret anvendelse
af det biologiske materiale. Registeret foreslas etableret i og administreret

af Sundhedsstyrelsen.
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Den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk materi-
ale, er forpligtet til at kontakte (sld op i eller samkore med) registeret, hvis
opbevaret vev onskes anvendt til andet end behandling af patientens selv
m.v., f.eks. til forskning. Har patienten fiet registreret en beslutning i re-
gisteret, skal denne respekteres.

En patient kan krave, at biologisk materiale, som patienten har afgivet i
forbindelse med undersogelse og behandling, skal destrueres. Destruktion
kan dog afslas, hvis patientens interesse i at f8 destrueret vevet findes at
burde vige for afggrende hensyn til offentlige eller private interesser.

Biologisk materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med underse-
gelse og behandling, skal udleveres til patienten, hvis vedkommende an-
moder herom og kan godtgere en serlig interesse herfor. Udlevering kan
afslas, hvis patientens interesse i at fi udleveret vavet findes at burde vige
for afgprende hensyn til offentlige eller private interesser.

Som led i sundhedsmyndighedernes og sundhedsvasenets generelle ser-
viceforpligtelse over for patienterne skal myndighederne bl.a. informere
om den offentlige virksomhed, herunder de regler, der regulerer det om-
ride, som sundhedsmyndighederne er sat til at varetage. I forbindelse med
udtagningen af biologisk materiale skal behandlingssektoren derfor give
den fornodne information p& behandlingsstedet om patientens selvbestem-
melse over afgivet biologisk materiale, f.eks. i det patientretlige informati-
onsmateriale. Generel information om den ny ordning vil blive udarbejdet
af Indenrigs- og Sundhedsministeriet i form af en vejledning og eventuelt
andre informationsinitiativer.

Det bemarkes, at ovenstiende forslag om patienters adgang til at “sige
fra” med hensyn til ikke-behandlingsrelateret anvendelse af afgivet biolo-
gisk materiale over for Vavsanvendelsesregisteret, kombineret med en de-
struktions- og udleveringsret, kun gelder i det omfang, serlovgivningen
ikke har reguleret de pagzldende forhold, f.eks. efter lovgivningen om
transplantation, kunstig befrugtning, bloddonation m.v.

Arbejdsgruppen har udmentet ovennavnte i et lovforslag, hvori der er gi-

vet en uddybende beskrivelse af forslaget. Der henvises til kapitel 16. Ar-
bejdsgruppens lovforslag.
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11.2.2. Forskningsbiobanker (forskningsformdl)
11.2.2.1. Vurdering af galdende ret
I kapitel 7 er der redegjort for den gzldende regulering af det biologiske

materiale (vev) i forskningsbiobanker. Den relevante lovgivning er: Lov
om behandling af personoplysninger (persondataloven), lov om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningspro-
jekter (komitéloven), lov om patienters retsstilling (patientretsstillingslo-
ven) samt legeloven og den gvrige autorisationslovgivning.

Komitélovens regler er bl.a. praciseret i Ministeriet for Videnskab, Tekno-
logi og Udviklings bekendtgerelse nr. 935 af 12. oktober 2000 om infor-
mation og samtykke ved inddragelse af forsagspersoner i biomedicinske
forskningsprojekter, samt i Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Ud-
viklings vejledning nr. 161 af 12. oktober 2000 om information og sam-
tykke ved inddragelse af forsegspersoner i biomedicinske forskningspro-
jekter og om anmeldelse og bedemmelse af forskningsprojekter i det vi-
denskabsetiske komitésystem (Vejledning om biomedicinske forsgg). Den
Centrale Videnskabsetiske Komité har i december 2000 udsendt "Ret-
ningslinier for forskere og de videnskabsetiske komitéer”.

Reglerne er gennemgdet i de typesituationer, jf. afsnit 2.5., som arbejds-
gruppen har fundet det hensigtsmassigt at strukturere stoffet efter:

a) Indsamling og opbevaring af vav fra forsegspersoner,

b) Anvendelse og videregivelse af vav fra forsegspersoner, og

¢) Destruktion af vev fra forsegspersoner.
Den nzvnte lovgivning er af generel karakter, og er ikke specielt udarbej-
det til eller montet pa biologisk materiale i forskningsbiobanker. Reglerne
har typisk et bredere sigte, som f.eks. komitéloven.
Opgaven for arbejdsgruppen pé dette sted i redegerelsen er at vurdere, om
den i kapitel 7 beskrevne regulering er tilstraekkelig til at give den gnskede

individbeskyttelse, afbalanceret med hensynet til forskning og samfund.
Opdelingen i typesituationer vil ogsa blive fulgt i det folgende.

161



Redegorelse om biobanker

Serligt vedrorende registerforskningsprojekter med biologisk materiale

Inden denne vurdering pdbegyndes, skal arbejdsgruppen nevne en serlig
problemstilling, som gruppen er blevet opmarksom pa:

I forbindelse med arbejdsgruppens arbejde er der taget kontake til Den
Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) for at fi kendskab til komizésy-
stemets godkendelsespraksis i relation til den forskningsmassige hindtering
af veev efter komitéloven. Arbejdsgruppen er i den forbindelse blevet op-
mearksom pa et problem, der ngjere vil blive diskuteret nedenfor: CVK’s
administration af § 6, stk. 3, og § 8, stk. 3, i komitéloven.

Som beskrevet i begyndelsen af kapitel 7 indeholder komitéloven i § 6,
stk. 3, en bestemmelse, der fastlegger lovens anvendelsesomréde i forbin-
delse med registerforskningsprojekter: Spargeskemaundersegelser og regi-
sterforskningsprojekter skal herefter kun anmeldes til en regional komité,
safremt projektet indeholder et vasentligt element af biomedicinsk forsk-
ning eller udger en del af et projekt, som indeholder et vasentligt element
af biomedicinsk forskning, og sifremt projektet for den enkelte forsags-
person indebzrer sundhedsmessige risici eller pi anden méade kan vere til
belastning for den pigzldende forsegsperson.

Af ”Vejledning om biomedicinske forseg” fremgdr, jf. afsnit 7.1.2., at pro-
jekter, der anvender udtrek af biobanker baseret pd andet end bogstaver
og tal, altid skal anmeldes til en videnskabsetisk komité. CVK har bekref-
tet, at denne bestemmelse i vejledningen skal forstds séledes, at alle forsk-
ningsprojekter, hvori indgér vav, kraves indsendt til godkendelse af komi-
téerne. Komitésystemet fortolker sdledes § 6, stk. 3, om lovens anvendel-
sesomrdde pd den made, at alle registerforskningsprojekter, hvori der ind-
gir undersogelse af menneskeligt vev, celler, cellebestanddele m.v. ("regi-
sterforskningsprojekter med vev”), er omfattet af lovens anmeldelses- og

godkendelsesordning,.

Komitéloven bygger pé princippet om individets selvbestemmelsesret. Ef-
ter loven er det hovedreglen, at forsogspersonen skal have modtaget skrift-
lig information om forskningsprojektet og pa basis heraf have givet skrift-

ligt samtykke til deltagelse heri (S 8, stk. 1, nr. 2 og 3).

Loven indeholder imidlertid en undtagelsesbestemmelse i § 8, stk. 3,
hvorefter komitéerne ved registerforskningsprojekter med et vesentligt
element af biomedicinsk forskning i serlige tilfzlde kan bestemme, at in-
formeret samtykke fra forsegspersonerne kan undlades.
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Den gzldende formulering af § 8, stk. 3, blev indfejet i komitéloven i
1996. Af lovbemarkningerne til bestemmelsen fremgar:

”Registerforskningsprojekter, der efter den foresldede bestem-
melse fortsat skal anmeldes, m3 herefter vurderes til at med-
fore en vis — om end begrenset — involvering af forsegsperso-
ner. Regeringen finder det derfor i overensstemmelse med
hensynet til patienter og raske forsegspersoner, at reglerne om
informeret samtykke og stedfortredende informeret sam-
tykke ogsd som hovedregel skal gzlde for de registerforsk-
ningsprojekter, der efter lovforslaget fortsat skal anmeldes til
komitéerne.

Det kan imidlertid ikke afvises, at der kan opsta serlige til-
felde, hvor kravet om informeret samtykke ved anmeldelse af
et registerforskningsprojeke, der stadig skal godkendes af ko-
mitésystemet, vil vare praktisk talt umuligt af gennemfore,
bl.a. i forbindelse med meget store projekter. Regeringen fin-
der derfor, at der i komitéloven ber vare en mulighed for i sé-
danne serlige tilfzlde at undtage projekter fra reglen om in-
formeret samtykke.”

CVK har oplyst, at komitéerne fortolker undtagelsesbestemmelsen i § 8,
stk. 3, bredt, idet komitéerne ved de fleste biomedicinske forsog pé biolo-
gisk materiale og hvor dette sker i tilknytning til et registerforskningspro-
jekt dispenserer for indhentelse af informeret samtykke. Det drejer sig iser
om undersogelse pd materiale indsamlet i forbindelse med rutineunderse-
gelse og diagnostik og vav fra gamle biobanker. Ogsé for projekter, hvor
fa forsegspersoner er involveret, dispenseres der imidlertid. Forsegsperso-
ners samtykke til et registerforskningsprojekt vil dog altid blive indhentet
ved forskningsprojekter, der indebarer en senere kontake til forsagsperso-
nerne. Denne praksis vedrerende § 8, stk. 3, skal ses i sammenhang med
den ovenfor beskrevne praksis vedrerende § 6, stk. 3, hvorefter alle regi-
sterforskningsprojekter med vev indkaldes til bedommelse af komitéerne.
Ved afggrelse af, om der skal indhentes samtykke fra forsagspersonerne,
anvender komitéerne "belastningskriteriet” i § 6, stk. 3: Hvis et register-
forskningsprojekt ikke indebarer sundhedsmassige risici eller pa anden
madde kan vere til belastning af forsagspersonerne, dispenserer komitéerne
fra kravet om indhentelse af samtykke.

Til den beskrevne praksis vedrerende § 6, stk. 3, og § 8, stk. 3, skal ar-
bejdsgruppen bemerke:
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En fortolkning af § 6, stk. 3, medferer, at en del registerforskningsprojek-
ter Zkke skal anmeldes til komitéerne, idet begge de anforte betingelser skal
vere opfyldt, for at loven krever anmeldelse: Projektet skal indeholde et
vasentligt element af biomedicinsk forskning og projektet skal for den en-
kelte forsagsperson indebare sundhedsmassige risici eller pi anden made
kunne vere til belastning for den pégzldende forsegsperson.

Hvis blot én af disse betingelser ikke er opfyldt, f.eks. hvis registerforsk-
ningsprojektet ikke indebezrer sundhedsmaessige risici eller belastningsri-
sici for den enkelte, falder projektet uden for komitélovens anmeldelsessy-
stem.

Den praksis, som komitéerne folger med at indkrave alle registerforsk-
ningsprojekter med vev til en videnskabsetiske bedemmelse kunne tages
som udtryk for, at det er komitéernes opfattelse, at alle registerforsknings-
projekter med vev opfylder begge de anforte betingelser, altsa at et sddant
forskningsprojekt bide ma karakteriseres som indeholdende et vesentligt
element af biomedicinsk forskning og at projektet for den enkelte forsags-
person indebzrer sundhedsmassige risici eller pi anden méade kan vere til
belastning for den enkelte forsegsperson.

Efter arbejdsgruppens opfattelse tilgodeser den praksis, som komitéerne
folger, netop det behov for individbeskyttelse, der er i forbindelse med re-
gisterforskningsprojekter med vev, idet alle projekter, der involverer vy,
skal anmeldes til komitésystemet.

Selv om komitéernes praksis séledes tilgodeser den intention, der ligger i
komitélovens bestemmelser, finder arbejdsgruppen, at lovens tekst klart
ber afspejle denne praksis.

Som det er nevnt ovenfor — gennem citat af lovbemarkningerne til be-
stemmelsen — er dispensationsbestemmelsen i § 8, stk. 3, for indhentelse
af informeret samtykke, ment som en meget snaver undtagelsesbestemmelse,
der kun kan finde anvendelse, nar det praktisk talt er umuligt - bl.a. i for-
bindelse med meget store projekter - at gennemfore forskningsprojektet,
hvis samtykke skal indhentes.

Arbejdsgruppen finder, at bestemmelserne 1 § 6, stk. 3, og § 8, stk. 3, ber

nyformuleres, si de bringes i bedre overensstemmelse med den praksis,
komitéerne folger i deres arbejde med registerforskning, der omfatter vev.
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Udgangspunktet for overvejelserne om @ndring af disse bestemmelser ma
efter arbejdsgruppens opfattelse tages i princippet om individets selvbe-
stemmelsesret. Dette er udmentet i bestemmelserne om informeret sam-
tykke i komitélovens § 8, stk. 1, nr. 2 og 3, og disse bestemmelser mé sta-
dig fastholdes som lovens hovedregel.

I nogle tilfeelde kan det imidlertid ikke udelukkes, at indhentning af in-
formeret samtykke kan forekomme unedvendig. Arbejdsgruppen tenker
pa de tilfzlde, hvor vaevsprover tidligere er udtaget fra patienter eller for-
sogspersoner, og opbevares i en biobank. @nskes der udfert et nyt regi-
sterforskningsprojekt med anvendelse af disse foreliggende vevsprover, vil
der ikke ske noget (nyt) medicinsk indgreb pd de omhandlede personer,
og der vil typisk ej heller ske nogen anden form for belastning af forsegs-
personerne. I disse tilfzlde mener arbejdsgruppen, at det vil vere forsvar-
ligt at lade komitéerne varetage individbeskyttelseshensynet: Hvis der ikke
efter komitéens vurdering er sundhedsmassige risici eller risiko for anden
form for belastning forbundet med deltagelse i det pageldende projekt,
bor komitéen — pé basis af en konkret vurdering af det pdgeldende pro-
jekt — have mulighed for at beslutte, at der ikke skal ske indhentelse af in-
formeret samtykke fra forsagspersonerne. Hvis der derimod er forbundet
belastningsrisiko for forsegspersonerne ved at deltage i projektet, skal in-
formeret samtykke indhentes fra forsegspersonerne.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at § 6, stk. 3, og § 8, stk. 3, i komitélo-
ven zndres og fir felgende indhold:

a) Alle sporgeskemaundersogelser og registerforskningspro-
jekter, hvori der indgdr undersogelse af menneskeligt vayv,
celler, cellebestanddele m.v. (registerforskningsprojekter
med vav”), skal anmeldes til komitéerne. Sporgeskemaun-
dersogelser og registerforskningsprojekter, hvori der kun
indgir data: tal, bogstaver og andre symboler ("register-
forskningsprojekter uden vav”), skal ikke anmeldes til ko-

mitéerne. (Ny § 6, stk. 3).

b) For anmeldelsespligtige registerforskningsprojekter, der
ikke indebarer sundhedsmassige risici eller pd anden
mdde kan vere til belastning for den pigzldende forsegs-
person, kan komitéerne beslutte, at indhentelse af infor-

meret samtykke kan undlades. (Ny § 8, stk. 3).
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¢) Den hidtil geldende bestemmelse (i § 8, stk. 3) om, at ko-
mitéerne i serlige tilfelde kan beslutte, at informeret sam-
tykke ikke skal indhentes, bibeholdes, men sdledes, at lov-
bemarkningernes forudsetning om, at det skal vere prak-
tisk talt umuligt at gennemfore forskningsprojektet, hvis
kravet om indhentelse af samtykke fastholdes, indarbejdes
i lovteksten.

Arbejdsgruppen har formuleret ovennavnte forslag til § 6, stk. 3, og § 8,
stk. 3, 1 kapitel 16. Arbejdsgruppens lovforslag, hvortil der henvises. Det
vil dog vere op til Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling,
hvorunder komitéloven herer, nermere selv at formulere eventuelle nye
bestemmelser pd omradet.

Nedenfor felger arbejdsgruppens vurdering af gzldende ret for forsk-
ningsbiobanker opdelt i typesituationer.

Ad indsamling og opbevaring af vev fra forsogspersoner

[ afsnit 7.1. er geldende ret for sa vidt angar indsamling og opbevaring af
vev fra forsegspersoner beskrevet.

Det fremgdr heraf, at der er 2 centrale love: Persondataloven og komitélo-
ven, der regulerer forskningsbiobanker. Lov om patienters retsstilling og
legeloven og den ovrige autorisationslovgivning spiller en mindre central
rolle, da disse love alene regulerer visse aspekter af den samlede problem-
stilling (f.eks. informeret samtykke til udtagning af vevsprever og legers
ansvarsforhold).

Genstanden for komitélovens regulering er det biomedicinske forsknings-
projekt som sidant, hvorimod genstanden for persondatalovens regule-
ring er behandling af personoplysninger, ogsd personoplysninger inde-
holdt i vav.

Analyseres problemerne vedrerende forskningsbiobanker, behandler de 2
nzvnte love siledes 2 forskellige forhold, nemlig den videnskabsetiske
vurdering af biomedicinske forskningsprojekter og det databeskyttelses-
massige aspekt ved forskningsbiobanker. Fellesnavneren er forskning, og
persondataloven er den lov, der regulerer biobanker tettest.

For at vurdere den geldende retstilstand har arbejdsgruppen valgt fol-
gende udgangspunkt for sine overvejelser:
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1) Forst analyseres persondatalovens regulering af forsknings-
biobanker med henblik pd at vurdere, om lovens regler er
tilstrekkelige for at yde den enskede individbeskyttelse,
afbalanceret med hensynet til forskning og samfund. Sam-
tidig hermed analyseres de bestemmelser inden for sund-
heds- og forskningslovgivningen, der har relevans for den
givne problemstilling.

2) Viser nevnte analyse, at persondatalovens regler — supple-
ret med de relevante bestemmelser inden for sundheds- og
forskningslovgivningen — yder en tilstreekkelig individbe-
skyttelse, afsluttes gruppens overvejelser hermed.

3) Viser nzvnte analyse, at persondatalovens regler — supple-
ret med de relevante bestemmelser inde for sundheds- og
forskningslovgivningen — yder en utilstreekkelig individbe-
skyttelse, ma det overvejes at styrke denne. I den forbin-
delse vil det vere nerliggende at overveje 2ndringer i ko-
mitéloven.

Indsamling (udtagning) af vev til forskningsformal er reguleret af person-
datalovens §§ 10, 43 og 48, retsstillingslovens §§ 6 og 7 og komitélovens
§S§ 6-8, jf. afsnit 7.1.

Efter persondataloven skal pdbegyndelse af behandling (indsamling, opbe-
varing, anvendelse, videregivelse m.v.) af vev (oplysninger i vav) fra for-
sogspersoner anmeldes til Datatilsynet, som skal afgive en udtalelse eller
give tilladelse, for aktiviteten kan indledes. § 10 omhandler behandling af
oplysninger, der udelukkende sker med henblik pd at udfere statistiske el-
ler videnskabelige undersogelser. Baggrunden for persondatalovens be-
stemmelser er bl.a. hensynet til beskyttelse af personers privatliv m.v.

Efter §S 6 og 7 i patientretsstillingsloven skal der foreligge et informeret
samtykke til selve undersggelsen og behandlingen, hvoraf vevsudtagnin-
gen er en integreret del. Baggrunden for disse bestemmelser er hensynet til
veevsafgiverens verdighed, integritet og selvbestemmelsesret.

Komitélovens §§ 6-8 samt bekendtgprelse nr. 935 af 12. oktober 2000
om information og samtykke ved inddragelse af forsegspersoner i biome-
dicinske forskningsprojekter og vejledning nr. 161 af 12. oktober 2000
om samme emne opstiller meget detaljerede bestemmelser om skriftlig in-
formation og indhentelse af skriftligt informeret samtykke fra forsagsper-
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soner. Denne hovedregel kan fraviges for sd vidt angir anmeldelsespligtige
registerforskningsprojekter i serlige tilfelde (§ 8, stk. 3). Baggrunden for
disse regler er hensynet til beskyttelsen af forsegspersoner afbalanceret
med hensynet til mulighed for udvikling af ny, verdifuld viden.

Ovennevnte tre regelset, der gelder for indsamling af vev til forsknings-
biobanker, reprasenterer efter arbejdsgruppens opfattelse et hojt individ-
beskyttelsesniveau. Arbejdsgruppen finder derfor, at disse regler er zilstrek-
kelige for at sikre den nedvendige individbeskyttelse afbalanceret med
hensynet til forskning og samfund.

For si vidt angir opbevaring af biologisk materiale til forskningsformal
gelder persondatalovens almindelige behandlingsregler i lovens afsnit 11
og de almindelige regler om behandlingssikkerhed i kapitel 11, jf. den ge-
nerelle beskrivelse af disse regler i redegorelsens kapitel 4. Serligt for vev,
der benyttes til forskningsformal, gelder § 10, hvorefter behandling af op-
lysninger (vav) til forskningsformal kan ske, hvis det er nedvendigt for
udferelsen af undersegelsen.

Opbevaring af biologisk materiale til forskningsformal er ikke reguleret
specifikt hverken i sundhedslovgivningen eller i komitéloven. Komitésy-
stemet spiller dog en rolle i forbindelse med afklaringen af, om geldende
ret yder en tilstreekkelig individbeskyttelse af folgende grunde:

Den eller de samlinger af biologisk materiale, der matte indgd i et givet
biomedicinsk forskningsprojekt, er biobanker i den betydning af begre-
bet, som arbejdsgruppen har fastlagt. Ved biomedicinske forskningspro-
jekter med vev, vil der séledes praktisk talt altid vare involveret én eller

flere biobanker.

Ved anmeldelse af forskningsprojektet sdvel til Datatilsynet som til den re-
gionale videnskabsetiske komité, skal en rekke forhold vedrerende de in-
volverede biobanker (vavssamlinger) vere beskrevet, herunder formalet
med og anvendelsen af disse vavssamlinger i projektet. Kun herved vil der
foreligge et tilstrekkeligt beslutningsgrundlag for Datatilsynet og de vi-
denskabsetiske komitéer.

Arbejdsgruppen har lagt til grund, at der foretages en vurdering af anven-

delsen af biobanker i forbindelse med begge de to myndigheders behand-

ling af anmeldelser af forskningsprojekter.
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P4 den baggrund finder arbejdsgruppen, at persondataloven i samspil
med komitéloven som beskrevet ovenfor yder en zilstrekkelig individbe-
skyttelse i relation til opbevaring af vev i forkningsbiobanker.

Ad anvendelse og videregivelse af vev fra forsogspersoner

[ afsnit 7.2. er de geldende regler for s vidt angar anvendelse og videregi-
velse af biologisk materiale fra forsogspersoner beskrevet.

Sammenfattende kan reglerne vedrerende anvendelse og videregivelse af
biologisk materiale fra forsegspersoner udtrykkes siledes:

Anvendelse og videregivelse af biologisk materiale fra forsegspersoner er
omfattet af persondatalovens § 10.

Det folger af bestemmelsen i § 10, stk. 2, at oplysningerne i vevet ikke mé
anvendes til andet formél end statistik eller forskning, hvis vevet skal vere
omfattet af den sarlige regulering i § 10, stk. 1, der bl.a. indebarer, at der
ikke skal indhentes samtykke fra forsagspersoner til behandling, herunder
anvendelse af oplysningerne i vavet.

Med hensyn til videregivelse af vav fra forsagspersoner folger det af lovens
§ 10, stk. 3, at videregivelse af vav, der benyttes til forskningsformal, til
tredjemand kun kan finde sted efter forudgiende tilladelse fra Datatilsy-
net, der kan stille vilkdr for videregivelsen.

Disse regler i persondataloven skal ses i sammenheng med komitélovens
regulering af anvendelse og videregivelse af vev, der benyttes til forsk-
ningsformal:

Hvis det biologiske materiale anvendes og videregives som forudsat ved
forskningsprojektets godkendelse, har den regionale videnskabsetiske ko-
mité varetaget forsogspersonernes individbeskyttelse i forbindelse med
godkendelsen af forskningsprojektet, herunder vurderet, om informeret
samtykke skal indhentes fra forsegspersonerne. Z£ndres formélet med og
forudsetninger for anvendelsen vasentligt eller sker der videregivelse, som
ikke er forudsat i projektbeskrivelsen, skal det @ndrede forskningsprojekt
forelegges for komitésystemet pd ny, sd dette kan varetage forsogsperso-
nens individbeskyttelse, herunder vurdere, om informeret samtykke skal
indhentes fra forsegspersonen til den @ndrede anvendelse eller videregi-
velse.
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De videnskabsetiske komitéer vil siledes i alle tilfeelde af anvendelse og vi-
deregivelse af biologisk materiale fra forsagspersoner pése, at komitélovens
individbeskyttelsesregler bliver iagttaget, herunder om informeret sam-
tykke skal indhentes fra forsogspersonerne til en eventuel 2ndret anven-
delse eller videregivelse af vevet.

Arbejdsgruppen finder, at de ovenfor beskrevne regler i persondataloven,
sammenholdt med komitélovens regulering i forbindelse med anvendelse
og videregivelse af vav yder en rilstrakkelig individbeskyttelse, sammen-
holdt med samfundets forskningsinteresser. Arbejdsgruppen har i den for-
bindelse lagt vegt pd, at begge love indeberer et hojt individbeskyttelses-

niveau.

Ad destruktion af vev fra forsogspersoner

[ afsnit 7.3. er der redegjort for geeldende retstilstand for s& vidt angér de-
struktion af vav fra forsagspersoner.

Destruktion af vav fra forsegspersoner er reguleret af persondatalovens
bestemmelser om sletning af oplysninger. Efter § 5, stk. 5, ma personop-
lysninger i vav ikke opbevares pa en made, der giver mulighed for at iden-
tificere forsagspersonen i et leengere tidsrum end det, der er nedvendigt af
hensyn til de formal, hvortil personoplysningerne i veevet behandles.

Komitéloven indeholder ingen regler, der omhandler destruktion af vev
fra forsegspersoner.

For s vidt angir persondatalovens regulering er det centrale punkt i be-
stemmelsen, at vev ikke m3 opbevares — personhenforbart — lengere end
nodvendigr af hensyn til de formdl, hvortil personoplysningerne i vevet be-
handles. Bestemmelsen bygger sledes pé et "formélsnedvendigheds-krite-
rium”. For at sikre den storst mulige individbeskyttelse bor formalet efter
arbejdsgruppens opfattelse vere tilstraekkeligt precist formuleret i forbin-
delse med anmeldelsen af den konkrete biobank til Datatilsynet. I forbin-
delse med anmeldelsen skal der altid oplyses om, hvornar oplysningerne
(vavet) forventes slettet (destrueret). Det er Datatilsynet, der gennem til-
synets praksis mé fastlegge kravet til pracision i formalsbeskrivelse og de-
struktionstidspunkt.

Arbejdsgruppen finder pé den baggrund, at bestemmelsen i persondatalo-

vens § 5, stk. 5, er zilstrakkelig til at sikre individbeskyttelsen i forbindelse
med destruktion af vaev fra forsegspersoner.
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Storre klarbed om anvendelse af biologisk materiale (biobanker) i
biomedicinske forskningsprojekter

Den eller de samlinger af biologisk materiale, der matte indgd i et givet
biomedicinsk forskningprojekt, er biobanker i den betydning af begrebet,
som arbejdsgruppen har fastlagt. Ved biomedicinske forskningsprojekter
med vav, vil der siledes praktisk talt altid vere involveret én eller flere

biobanker.

Arbejdsgruppen legger stor vagt péd, at der hersker storst mulig klarhed
om alle forhold vedrerende biobanker i forbindelse med biomedicinske
forskningsprojekter. Selvom regelgrundlaget ovenfor er vurderet som til-
strekkeligt, bor der efter arbejdsgruppens opfattelse ske en storre tydeliggo-
relse af biobankaspektet i biomedicinske forskningsprojekter.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at den videnskabsetiske komité ved sin
godkendelse af forsegsprotokollen sikrer sig, at det heraf klart fremgar, at
der i projektet anvendes biologisk materiale (biobanker).

Det bemearkes, at Datatilsynet efter persondataloven stiller krav om, hvor-
ledes den forsegsansvarlige vil hindtere (indsamle, opbevare, anvende, vi-
deregive, destruere, m.v.) det biologiske materiale, der er omfattet af
forskningsprojektet.

11.2.2.2. Arbejdsgruppens samlede anbefaling vedrorende vav udrager til
forskningsformdl

Arbejdsgruppen anbefaler, at § 6, stk. 3, og § 8, stk. 3, i komitéloven @n-
dres og far felgende indhold:

1. Alle sporgeskemaundersogelser og registerforskningspro-
jekter, hvori der indgdr undersogelse af menneskeligt vayv,
celler, cellebestanddele m.v. (registerforskningsprojekter
med vev”), skal anmeldes til komitéerne. Sporgeskemaun-
dersogelser og registerforskningsprojekter, hvori der kun
indgdr data: tal, bogstaver og andre symboler (register-
forskningsprojekter uden vav”), skal ikke anmeldes til ko-
mitéerne. (Ny § 6, stk. 3).

2. For anmeldelsespligtige registerforskningsprojekter, der

ikke indebarer sundhedsmeassige risici eller pd anden
mdde kan vere til belastning for den pageldende forsegs-

171



Redegorelse om biobanker

person, kan komitéerne beslutte, at indhentelse af infor-

meret samtykke kan undlades. (Ny § 8, stk. 3).

3. Den hidtil geldende bestemmelse (i § 8, stk. 3) om, at ko-
mitéerne i serlige tilfzlde kan beslutte, at informeret sam-
tykke ikke skal indhentes, bibeholdes, men siledes, at lov-
bemerkningernes forudsetning om, at det skal vare prak-
tisk talt umuligt at gennemfore forskningsprojektet, hvis
kravet om indhentelse af samtykke fastholdes, indarbejdes
1 lovteksten.

Arbejdsgruppen har formuleret ovennavnte forslag til § 6, stk. 3, og § 8,
stk. 3, i kapitel 16. Arbejdsgruppens lovforslag, hvortil der henvises. Det
vil dog vare op til Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling,
hvorunder komitéloven herer, nermere selv at formulere eventuelle nye
bestemmelser pa omradet.

Arbejdsgruppen har folgende anbefaling til de videnskabsetiske komitéer
og CVK med henblik pé at skabe storre klarhed om anvendelsen af biologisk
materiale (biobanker) i biomedicinske forskningfsprojekter:

Arbejdsgruppen anbefaler, at den videnskabsetiske komité ved sin godken-
delse af forsegsprotokollen sikrer sig, at det deraf klart fremgar, at der i
projektet anvendes biologisk materiale (biobanker).

11.2.3. Donorbiobanker
11.2.3.1. Vurdering af geldende ret
I kapitel 8 er geldende ret beskrevet for folgende donorbiobanker:

— Agbanker

Sadbanker

Organbanker til transplantationsformal
— Blodbanker

Det fremgar af disse beskrivelser, at der er tale om biobanker, der hviler pd
helt specifikke og detaljerede regler. Et gennemgiende og karakteristisk
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trek er, at vevssamlingerne er etableret pd basis af frivillig donation af det
biologiske materiale fra vavsafgiverne.

Efter kommissoriet skal arbejdsgruppen med udgangspunkt i persondata-
loven og under inddragelse af anden relevant lovgivning pd sundheds- og
forskningsomridet undersege behovet for serskilt regulering af biobanker.
De hensyn, som gruppen skal anvende som grundlag for sin vurdering af
geldende ret, er: Individbeskyttelsen afbalanceret med hensynet til forsk-
ning og samfund.

Arbejdsgruppens opgave pa dette sted i redegerelsen er at vurdere, om reg-
lerne for de sarlige donorordninger, yder vavsafgiverne en tilstrekkelige
integritetsbeskyttelse m.v., sammenholdt med de samfundsmassige hen-

syn.

Reglerne for sivel agbanker, sedbanker, organbanker som blodbanker
hviler alle pd vevsafgiverens frivillige medvirken, altsi pd vevsafgiverens
informerede samtykke. Hver enkelt donorordning har et klart defineret
sagligt formél af behandlingsmessig karakter, og alle de nzvnte biobank-
typer skal anmeldes til Datatilsynet, samt i gvrigt i tilslutning til respektiv
serregulering overholde persondatalovens individbeskyttelsesregler m.v.

P4 den baggrund finder arbejdsgruppen, at de geldende regler yder et til-
strekkeligt hojt niveau af individbeskyttelse (frivillighed), ligesom sam-
fundsnytten er ngje defineret i reglerne. Arbejdsgruppen stiller derfor ikke
forslag til endring af de regler, der gelder for donorbiobanker.

Det bemearkes, at det falder uden for arbejdsgruppens kommissorium at
vurdere de eksisterende donorordninger som sidanne.

11.2.3.2. Arbejdsgruppens samlede anbefaling vedrorende vav udtaget til do-

nation

Arbejdsgruppen finder, at individbeskyttelseshensynet varetages tilstrakkeligr i
de biobanker, der er tilknyttet de eksisterende donorordninger. Det falder
uden for gruppens kommissorium at vurdere de eksisterende donorord-
ninger som sidanne.
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11.2.4. Biobanker til andre sundhedsformal
11.2.4.1. Vurdering af galdende ret

Efter kommissoriet er det alene biobanker inden for sundhedsvasen og
sundhedsvidenskab, der er genstand for arbejdsgruppens undersogelser og
forslag, jf. afsnit 2.2. Uden for kommissoriet falder siledes f.eks. retsmedi-
cinske og andre samlinger af biologisk materiale hos politiet og anklage-
myndigheden. Sidstnzvnte biobanker behandles derfor ikke i denne rede-
gorelse.

Ved "biobanker til andre sundhedsformal” teenkes pa biobanker, der har et
sundhedsformél, men som 7kke kan siges at befinde sig inden for sund-
hedsvasenet eller forskerverdenen, som f.eks. private biobanker med nav-
lesnorsblod (stamcellebiobanker) og biobanker inden for medicin- og me-
dicoindustrien, der ikke anvendes til behandlings- eller forskningsformal.

Det bemarkes, at personers afgivelse af biologisk materiale til disse ”bio-
banker til andre sundhedsformal” typisk sker uden om biobankerne inden
for sundhedsvesenet og sundhedsvidenskaben. Der er sdledes typisk tale
om en direkte kontakt om aflevering af det biologiske materiale mellem
den vavsafgivende person og vevsmodtageren (f.eks. stamcellebiobanken
eller medicinalfirmaet).

Da behandlingen af disse "biobanker til andre sundhedsformal” siledes ef-
ter kommissoriet falder uden for arbejdsgruppens opgave, finder gruppen
ikke at kunne g ind i en nermere vurdering af en regulering af hindterin-
gen af dette biologiske materiale.

Det skal dog anferes, at persondatalovens almindelige bestemmelser ogsd
gzlder for disse "biobanker til andre sundhedsformal”. Hvorvidt der her-
udover er behov for regulering af omrédet, ma efter arbejdsgruppens op-
fattelse vurderes af den relevante myndighed, herunder om der er behov
for en naermere retlig regulering af den direkte og frivillige overdragelse af
vev til de nermere, typisk private formal.
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Vurdering af biobankers fremtidige requlering
- oprettelse, nedlaggelse, kontrol og tilsyn
samt vaevsafgiverens rettigheder

12.1. Oprettelse af biobanker

Biobanker kan oprettes, nir man i sundhedsvasenet eller i forskerverde-
nen skonner, at der er behov for at lese en narmere defineret opgave. Der
er ikke regler, der hindrer eller forbyder oprettelsen af biobanker, men der
er regler, der regulerer oprettelsen. I dette afsnit gives dels en vurdering af
geldende regler for oprettelse af biobanker, dels en vurdering af, om der er
behov for supplerende regler eller andre foranstaltninger i forbindelse med
selve oprettelseshandlingen.

Ogsd i dette kapitel vurderes behovet for regler i relation til henholdsvis de
udledte personoplysninger (data) og selve vevet (personoplysninger inde-
holdt i vav).

12.1.1. Vurdering af geldende ret om oprettelse af registre (data)

[ afsnit 5.4. er geldende regler for oprettelse af en biobanks datadel, dvs.
indledning af en persondatabehandling, beskrevet.

Reglerne kan kort gengives séledes:

Datasamlinger (registre) udledt af vevssamlinger (biobanker) i offentligt
regi skal anmeldes til Datatilsynet efter persondatalovens § 43.

Datasamlinger (registre) udledt af vevssamlinger (biobanker) i privar regi
skal som hovedregel anmeldes til Datatilsynet, jf. persondatalovens § 48.
Der gelder dog inden for sundhedsvasenet to undtagelser, hvor anmel-
delse ikke skal ske: 1) behandling af personoplysninger foretaget af privat-
praktiserende leeger og andre privatpraktiserende autoriserede sundheds-
personer, i det omfang, oplysningerne alene anvendes til brug ved denne

virksomhed, og 2) behandling af personoplysninger der foretages til brug
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ved en bedriftsundhedstjeneste. Det bemarkes i den forbindelse, at selv
om behandling af data pd de nevnte 2 omrider ikke skal anmeldes, s3 vil
behandlingen af data fortsat skulle opfylde persondatalovens behandlings-

regler og regler om individbeskyttelse m.v.

Personoplysninger udledt af biologisk materiale i en biobank vil som ud-
gangspunkt omfatte helbredsoplysninger. Efter loven skal Datatilsynets
udtalelse eller tilladelse derfor som udgangspunkt indhentes, for en be-
handling af oplysningerne iverksettes, dvs. inden der indsamles oplysnin-

ger.

Opgaven for arbejdsgruppen pé dette sted i redegorelsen er at vurdere, om
den i afsnit 5.4. beskrevne regulering er tilstrekkelig til at give den on-

skede individbeskyttelse, afbalanceret med hensynet til forskning og sam-
fund.

[ afsnit 11.1. har arbejdsgruppen i relation til indsamling, opbevaring, an-
vendelse, videregivelse og sletning af personoplysninger argumenteret for,
at der ikke er holdepunkter for at fastsld, at personoplysninger, der er ud-
ledt af vav, har en anden karakter end andre personoplysninger. Da ar-
bejdsgruppen i evrigt fandt, at persondatalovens individbeskyttelsesregler
ligger pad et hojt niveau, konkluderede gruppen, at persondatalovens regler
om behandling af persondata er tilstreekkelige for at imgdekomme beho-
vet for individbeskyttelse m.v. for persondata, der er udledt af vev.

Denne argumentation kan efter gruppens opfattelse umiddelbart anven-
des, ogsd ndr opgaven er at vurdere anmeldelses- og godkendelsesordnin-
ger for data, der er udledt af vav. Arbejdsgruppen finder siledes, at per-
sondatalovens anmeldelses- og godkendelsesordning giver en tilstrekkelig
individbeskyttelse, ogsd for persondata, der er udledt af vav.

Arbejdsgruppen foreslar derfor ingen ny lovgivning vedrorende data i relation
til oprettelse af biobanker.

12.1.2. Vurdering af geldende ret om oprettelse af biobanker (vev)

I afsnit 6.4. og afsnit 7.4. er gaeldende ret vedrerende oprettelse af hen-
holdsvis kliniske biobanker og forskningsbiobanker beskrevet. Sporgsma-
let om geldende regler for oprettelse af donorbiobanker og ”biobanker til
andre sundhedsformal” er behandlet i kapitel 8 og 9.
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Det fremgir af de nevnte beskrivelser, at oprettelse af biobanker som ud-
gangspunkt kreever anmeldelse til Datatilsynet sammen med anmeldelsen
af datasiden af biobanken.

Opgaven for arbejdsgruppen pi dette sted i redegerelsen er at vurdere, om
den ovenfor nevnte regulering af oprettelsessituationen er tilstreekkelig til
at give den gnskede individbeskyttelse, afbalanceret med hensynet til
forskning og samfund.

Som nevnt i afsnit 2.3.3. er der #re forskellige aspekter af vaver, der pakal-
der sig interesse, nir man diskuterer behovet for regulering: 1) vevet som
“personoplysninger” (personoplysninger indeholdt i vev), 2) vavet som
“klinisk materiale” og 3) veevet som “forskningsobjekt”.

[ relation til vevet som “personoplysninger” er beskyttelsesinteressen indi-
videts integritet og privatliv, og tilsynsmyndigheden er Datatilsynet. I re-
lation til vavet som “klinisk materiale” er beskyttelsesinteressen sikring af
vevets optimale anvendelse efter det behandlingsmassige formal, det skal
tjene, og tilsynsmyndigheden er Sundhedsstyrelsen. I relation til vavet
som “forskningsobjekt” er beskyttelsesinteressen individet og forskningen,
og tilsynsmyndigheden er de videnskabsetiske komitéer.

Vv som personoplysninger

I kapitel 3 og 4 er der redegjort for, at vavet indeholder personoplysnin-
ger i persondatalovens forstand, og at biobanker (vavssamlinger) er ma-
nuelle registre omfattet af persondatalovens anmeldelses- og beskyttelses-
regler. Anmeldelse til Datatilsynet af biobanken skal siledes omfatte sdvel
biobanken (vav) som det eller de tilknyttede registre (data). Datatilsynets
udtalelse eller tilladelse skal som udgangspunkt indhentes, for en behand-
ling af bl.a. helbredsoplysninger iverksattes, dvs. inden der indsamles op-
lysninger og vev. Biobanker hos privatpraktiserende sundhedspersoner
m.fl. er dog undrtaget fra anmeldelsespligten. Alle biobanker er omfattet af
persondatalovens behandlingsregler, og enhver behandling af vavet i en
biobank kraver derfor hjemmel i loven.

Arbejdsgruppen finder, at denne anmeldelses- og godkendelsesordning for
vaevet — der er helt sammenfaldende med anmeldelses- og godkendelses-
ordningen for dataene, jf. afsnit 12.1. — er tilstreekkelig til at sikre individ-
beskyttelsen, nir vav betragtes som personoplysninger.
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Vv som Elinisk materiale

Ved vav som klinisk materiale forstds vaeevsprover som redskab for diag-
nose og behandling af den patient, fra hvem en prove er udtaget, samt ru-
tinemassige aktiviteter i ner tilknytning til dette formal (eksempelvis kva-
litetssikrende procedurer, undervisningsformal m.v.). Udtagning, opbeva-
ring og anvendelse af vavet er siledes i denne sammenhzng en integreret
del af den faglige virksomhed, som udferes af sundhedspersoner. Det er i
denne sammenhang forst og fremmest den enkelte patients interesse i at
blive korrekt diagnosticeret og behandlet, som skal beskyttes (beskyttelses-
interessen). Efter centralstyrelseslovens § 4 forer Sundhedsstyrelsen tilsyn
med den faglige virksomhed, der udferes af personer inden for sundheds-
vesenet. Tilsynsmyndigheden er sdledes Sundhedsstyrelsen, og dette til-
syn omfatter alle autoriserede sundhedspersoner.

Spergsmilet er, om oprettelse af biobanker, i relation til vav som klinisk
materiale, indebarer serlige problemer, der gor, at Sundhedsstyrelsens
ovenfor beskrevne tilsyn skal intensiveres netop pa biobankomrédet, even-
tuelt i form af en anmeldelsesordning el lign.

Som det fremgar af beskrivelsen i afsnit 6.6.2. af Sundhedsstyrelsens til-
synsvirksomhed, kraver iverksettelse af klinisk virksomhed ikke anmel-
delse ellign. til Sundhedsstyrelsen. Det forudsattes, at de involverede
sundhedspersoner iagttager forsvarlig faglig adferd bl.a. efter autorisati-
onslovene (legeloven m.fl.). Biobanker er en integreret — og beskeden —
del af det samlede sundhedsvasen, og arbejdsgruppen finder ikke, at de
kliniske problemer, der opstir ved oprettelse og drift af en biobank, har en
sadan karakter, at de begrunder en serlig anmeldelses- eller godkendelses-
ordning.

Sundhedsstyrelsens almindelige tilsyn efter centralstyrelseslovens §$ 2 og
4 findes at veere tilstreekkeligt til at sikre vevets optimale anvendelse efter
det behandlingsmessige formdl, det skal tjene.

Vv som forskningsobjekt

I afsnit 7.1. er der redegjort for det videnskabsetiske komitésystems an-
meldelses- og godkendelsesordning vedrgrende biomedicinske forsknings-
projekter. Indgar oprettelse eller anvendelse af en biobank i et biomedi-
cinsk forskningsprojekt, vil komitélovens anmeldelses- og godkendelses-
ordning omfatte dette delelement af projektet. Biobanker, der anvendes til
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forskningsformal, vil séledes altid skulle behandles af komitésystemet efter
komitélovens anmeldelses- og individbeskyttelsesregler.

Forst bemerkes, at arbejdsgruppen i afsnit 11.2.2.1. har foreslet, at § 6,
stk. 3, i komitéloven @ndres siledes, at a/le forskningsprojekter, herunder
ogsd registerforskningsprojekter, hvori biologisk materiale indgér, skal an-
meldes til og godkendes af en videnskabsetiske komité. Arbejdsgruppens

forudsetter, at denne @ndring gennemfores.

Under henvisning hertil finder arbejdsgruppen, at det forhold, at en
forskningsbiobank som en integreret del af et biomedicinsk forsknings-
projeke vil blive omfattet af komitélovens anmeldelses- og godkendelses-
ordning, er tilstrekkeligt til at sikre individets og forskningens interesser,
ndr vaev betragtes som forskningsobjekt.

Sammenfattende vedrorende de tre aspekter af vavet (personoplysninger, kli-
nisk materiale og forskningsobjekt) finder arbejdsgruppen ikke, at der i for-
bindelse med selve oprettelsen af biobanker er behov for ny eller supplerende
regulering.

12.1.3. Arbejdsgruppens samlede anbefaling vedrorende biobankers opret-

telse

Arbejdsgruppen finder, at persondatalovens anmeldelses- og godkendel-
sesordning i forbindelse med oprettelse af biobanker giver en tilstrekkelig
individbeskyttelse i relation til de personoplysninger (daza), der er udledt
af veevet i biobanker.

Arbejdsgruppen finder ikke, at der er behov for serskilte regler for vever i
forbindelse med oprettelse af biobanker, idet den geldende lovgivning
(persondataloven, komitéloven og centralstyrelsesloven) yder tilstrekkelig
beskyttelse af individ og privatliv m.v.: Biobanker skal anmeldes til Data-
tilsynet (samlet anmeldelse af data og vav). Indgér en biobank i et forsk-
ningsprojekt, skal biobanken vere omfattet af den beskrivelse af forsk-
ningsprojektet (forspgsprotokollen), som skal forelegges for komitésyste-
met til godkendelse. Sundhedsstyrelsens almindelige tilsyn med sund-
hedsforholdene dakker ogsa biobankerne.

Arbejdsgruppen foreslr siledes ikke ny eller supplerende regulering for si vidt
angdr oprettelse af biobanker.
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12.2. Nedlaggelse af biobanker

En biobank kan som udgangspunkt nedlegges, nir der i sundhedsvesenet
eller i forskerverdenen ikke lengere er behov for den. I dette afsnit gives
dels en vurdering af geldende regler for nedleggelse af biobanker, dels en
vurdering af, om der er behov for supplerende regler eller andre foranstalt-
ninger i forbindelse med selve nedleggelseshandlingen.

12.2.1. Vurdering af geldende ret om ophor af behandling af personoplys-
ninger (data)

[ afsnit 5.3. 0g 5.5. er geldende ret vedrerende opher af en persondatabe-
handling (nedleggelse af registre tilknyttet biobanker) beskrevet. Reglerne
kan gengives sledes:

Efter persondatalovens § 5, stk. 5, mé indsamlede oplysninger ikke opbe-
vares pd en mdade, der giver mulighed for at identificere den registrerede i
et lengere tidsrum end det, der er nedvendigt af hensyn til de formal,
hvortil oplysningerne behandles. Personhenforbare oplysninger skal sile-
des slettes eller gores ikke-personhenforbare, nir formélet/formélene er
opfyldt. Reglerne om sletning af data i lovens § 5, stk. 5, finder ogsd an-

vendelse ved en samlet sletning af alle data.

Opgaven for arbejdsgruppen pé dette sted i redegorelsen er at vurdere, om
den beskrevne regulering er tilstreekkelig til at give den enskede individbe-
skyttelse, afbalanceret med hensynet til forskning og samfund.

[ afsnit 11.1. har arbejdsgruppen i relation til indsamling, opbevaring, an-
vendelse, videregivelse og sletning af personoplysninger argumenteret for,
at der ikke er holdepunkter for at fastsld, at personoplysninger, der er ud-
ledt af vaev, har en anden karakter end andre personoplysninger. Da ar-
bejdsgruppen i evrigt fandt, at persondatalovens individbeskyttelsesregler
ligger pa et hojt niveau, konkluderede gruppen, at persondatalovens regler
om hindtering af persondata er tilstrekkelige for at imgdekomme beho-
vet for individbeskyttelse m.v. for persondata, der er udledt af vev.

Denne argumentation kan efter arbejdsgruppens opfattelse umiddelbart
anvendes, ogsd nar opgaven er at vurdere reglerne for opher af behandling
af personoplysninger. Arbejdsgruppen finder siledes, at persondatalovens
regler for opher af behandling af personoplysninger giver en tilstreekkelig
individbeskyttelse, ogsé for persondata, der er udledt af vev.
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Arbejdsgruppen foreslir derfor ingen ny lovgivning vedrorende ophor af be-
handling af personoplysninger (nedleggelse af registre tilknyttet biobanker).

12.2.2. Vurdering af geldende ret om nedleggelse af biobanker (vev)

[ afsnit 6.5. og afsnit 7.5. er geldende ret vedrerende nedleggelse af hen-
holdsvis kliniske biobanker og forskningsbiobanker beskrevet. Spargsma-
let om geldende regler for nedleggelse af donorbiobanker og ”biobanker
til andre sundhedsformal” er behandlet i kapitel 8 og 9.

Det fremgar af de nzvnte beskrivelser, at a/le biobanker er omfattet af reg-
len i persondatalovens § 5, stk. 5.

Efter denne bestemmelse md indsamlede oplysninger (vaev) ikke opbeva-
res pd en mide, der giver mulighed for at identificere den registrerede
(vavsafgiveren) i et lengere tidsrum end det, der er nodvendigt af hensyn
til de formdl, hvortil oplysningerne (vavet) behandles. Reglen om sletning
af data (destruktion af vav) i lovens § 5, stk. 5, finder ogsd anvendelse ved
en samlet sletning af alle data (destruktion af alt vav i biobanken).

Det centrale punkt i bestemmelsen er, at oplysningerne (vavet) ikke mi
opbevares — personhenferbart — lengere end nodvendigt af hensyn til de
formadl, hvortil oplysningerne (vevet) behandles. Bestemmelsen bygger sé-
ledes pé et "formélsnedvendigheds-kriterium”. For at sikre den sterst mu-
lige individbeskyttelse ber formélet efter arbejdsgruppens opfattelse vere
tilstrekkeligt precist formuleret i forbindelse med anmeldelsen af den
konkrete biobank til Datatilsynet. I forbindelse med anmeldelse skal der
ogsd altid oplyses om, hvorndr oplysningerne (vavet) forventes slettet (de-
strueret).

Opgaven for arbejdsgruppen pi dette sted i redegerelsen er at vurdere, om
den ovenfor nzvnte regulering af nedleggelsessituationen er tilstrekkelig
til at give den enskede individbeskyttelse, afbalanceret med hensynet til
forskning og samfund.

Som nevnt i afsnit 2.3.3. og i afsnit 12.1.2. er der tre forskellige aspekter af
vaevet, der pakalder sig interesse, ndr man diskuterer behovet for regule-
ring: 1) vavet som “personoplysninger” (personoplysninger indeholdt i
vev), 2) vaevet som “klinisk materiale” og 3) vavet som “forskningsob-

jekt”.
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[ relation til vevet som “personoplysninger” er beskyttelsesinteressen indi-
videts integritet og privatliv, og tilsynsmyndigheden er Datatilsynet. I re-
lation til veevet som klinisk materiale” er beskyttelsesinteressen sikring af
vavets optimale anvendelse efter det behandlingsmassige formél, det skal
tjene, og tilsynsmyndigheden er Sundhedsstyrelsen. I relation til vevet
som “forskningsobjekt” er beskyttelsesinteressen individet og forskningen,
og tilsynsmyndigheden er de videnskabsetiske komitéer.

Ved bedemmelse af, om det er nedvendigt at bevare en vevssamling, eller
om den skal destrueres, skal der foretages en konkret vurdering af eventu-
elle foreliggende behov for at bevare vaevssamlingen, samt en vurdering af,
om der i gvrigt er hjemmel i persondataloven til en fortsat behandling af
vevet, jf. lovens § 7 og § 10. Denne konkrete vurdering ma tage udgangs-
punkt i en analyse af problemstillingen pa basis af de forskellige aspekter
ved vavet, jf. ovenfor.

Inden denne analyse foretages, gives en kort karakteristik af det danske
sundhpedsvasen til brug for de folgende overvejelser:

Det danske sundhedsvasen er karakteriseret ved en &ben, kortfattet og ge-
nerel regulering af den sundhedsfaglige aktivitet. Decentrale sundheds-
myndigheder, praktiserende sundhedspersoner m.fl. har séledes store fri-
hedsgrader med hensyn til udevelsen af deres sundhedsfaglige aktiviteter,
blot disse foregir inden for rammerne af den relevante lovgivning, dvs. sy-
gehusloven, sygesikringsloven, autorisationslovene, patientretsstillingslo-
ven m.fl. Store dele af den sundhedsfaglige aktivitet er séledes overladt til
”selvregulering” inden for de pagzldende lovgivningsmessige rammer,
herunder bl.a. tilsynslovgivningen.

Sundhedsstyrelsens primere rolle er at vejlede og rddgive de centrale og de-
centrale sundhedsmyndigheder, de udevende sundhedspersoner og andre.
Sundhedsstyrelsen forer herudover #lsyn med sundhedsforholdene. Dette
tilsyn bestér af to led: Det generelle tilsyn efter centralstyrelseslovens § 2 og
persontilsynet efter centralstyrelseslovens § 4.

Ved nedleggelse af en biobank er der principielt to handlemuligheder

vedrerende vaevet: A) destruktion af vevssamlingen (eller anonymisering)
eller B) overdragelse af vaevssamlingen.
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A. Destruktion af vevssamlingen
Vav som personoplysninger

Ved destruktion (eller anonymisering) af vaevet, opstar der ingen proble-
mer med beskyttelse mod integritets- og privatlivskrenkelser.

Vav som klinisk materiale og som forskningsobjekt

Spergsmalet om, hvorvidt det biologiske materiale i en "biobank under
afvikling” kan have en sidan inzeresse for det kliniske arbejde eller for den
sundhedsvidenskabelige forskning, at det bor bevares, mi efter arbejdsgrup-
pens opfattelse overlades til den sundhedsmyndighed, forskningsinstitu-
tion eller den sundhedsperson, der er ansvarlig for biobanken. Efter ar-
bejdsgruppens opfattelse adskiller en beslutning af denne karakeer sig ikke
fra mange andre beslutninger af klinisk eller forskningsmessig art, der
foretages lobende i sundhedsvasenet og forskerverdenen.

Er den biobankansvarlige i tvivl, stir den mulighed &ben — som i alle an-
dre sundhedssporgsmal — at kontakte Sundhedsstyrelsen for at fi et rad.

Arbejdsgruppen finder, at de almindelige ansvarsforhold inden for sund-
hedsvaesenet — som beskrevet ovenfor — giver en tilstreekkelig sikkerhed
for, at de vavssamlinger fra "biobanker under afvikling”, der ber bevares
af kliniske eller forskningsmassige &rsager, vil blive det.

B. Overdragelse af vevssamlingen
Vev som personoplysm’nger

Ved overdragelse af en biobank til en anden myndighed ellign. ma
sporgsméilet om integritetsbeskyttelse overvejes.

Set fra vavsafgiverens synspunkt ma det afgerende vaere, om det oprinde-
lige formdl med indsamlingen af vavet i biobanken viderefores. Hvis dette
er tilfzldet, mener arbejdsgruppen ikke, at der som udgangspunkt er be-
hov for accept fra vevsafgiverne til overdragelsen af biobanken.

Hvis der derimod er tale om at overdrage vevssamlingen til ez nyt formal,
aktualiseres sporgsmailet om integritetsbeskyttelse. Behandling af vavet ef-
ter det nye formal skal altid kunne opfylde persondatalovens almindelige
behandlingsregler. Endvidere vil en overdragelse/videregivelse af en forsk-
ningsbiobank kreve konkret tilladelse fra Datatilsynet.
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Set fra den enkelte vavsafgivers side er der ikke forskel pd en enkeltsta-
ende overdragelse (videregivelse) til nyt formal af en prove (vev) fra den af
pigeldende og en samlet overdragelse til nyt formal af en vevssamling
(biobank), der indeholder den pagzldendes prove (sammen med en stor
mangde prover fra andre mennesker). Den regulering, der er foresldet i af-
snit 11.2.1. i forbindelse med videregivelse af vev fra kliniske biobanker,
dvs. muligheden for at "sige fra” med hensyn til ikke-behandlingsrelateret
anvendelse af afgivet biologisk materiale over for Vavsanvendelsesregiste-
ret, kombineret med destruktions- og udleveringsretten, er derfor efter ar-
bejdsgruppens opfattelse tilstraekkelig til at beskytte individet, ogsa i for-
bindelse med overforsel (videregivelse) af hele biobanken.

Vv som klinisk materiale og som forskningsobjekt

Er en vevssamling fra en "biobank under afvikling” si verdifuld for det
kliniske arbejde eller for forskningen, at en destruktion ikke ber fore-
komme, ber vaevssamlingen seges bevaret i andet regi.

Som nevnt under pkt. A finder arbejdsgruppen, at det ber overlades til
den sundhedsmyndighed, forskningsinstitution eller den sundhedsperson,
der er ansvarlig for biobanken, at beslutte, hvorvidt det biologiske materi-
ale i en "biobank under afvikling” skal destrueres eller soges bevaret i an-
det regi.

Beslutningen om, at en vavssamling skal bevares, hviler pd en forudset-
ning om, at der er et sygehus, en forskningsinstitution, en sundhedsper-
son ellign., der kan modtage vaevssamlingen. Findes der ikke en modta-
ger, der lovligt kan bevare vevssamlingen, mé den destrueres.

12.2.3. Arbejdsgruppens samlede anbefaling vedrorende nedleggelse af

biobanker

I forbindelse med nedleggelse af en biobank finder arbejdsgruppen, at
persondatalovens § 5, stk. 5, tilstreekkeligt regulerer forholdet sivel vedre-
rende data som vedrorende vev.

Arbejdsgruppen mener herudover, at Datatilsynets kommende praksis i
forbindelse med administrationen af persondatalovens § 5, stk. 5, pd bio-
bankomridet vil f& betydning for individbeskyttelsen i forbindelse med
nedleggelse af biobanker.
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Arbejdsgruppen foreslir derfor ingen ny eller supplerende regulering for si vidt
angdr nedleggelse af biobanker.

12.3. Kontrol og tilsyn med biobanker

12.3.1. Vurdering af geldende ret om kontrol og tilsyn med persondatabe-
handlinger (data)

[ afsnit 4.7. er der givet en beskrivelse af persondatalovens anmeldelsessy-
stem m.v. [ afsnit 4.9. og afsnit 5.6. er der givet en beskrivelse af person-
datalovens regler om kontrol og tilsyn med persondatabehandlinger.

Reglerne kan kortfattet gengives siledes:

Datatilsynet forer tilsyn med, at databehandling felger persondatalovens
regler, herunder reglerne om en forsvarlig opbevaring af data. Dette sker
dels i forbindelse med accept af anmeldelsen og i forbindelse hermed afgi-
velse af en udtalelse eller en tilladelse til visse typer af behandlinger. End-
videre kan Datatilsynet foretage inspektion pd det enkelte databehand-
lingssted.

Opgaven for arbejdsgruppen pé dette sted i redeggrelsen er at vurdere, om
den beskrevne regulering vedrerende kontrol og tilsyn med biobankers
datadel er tilstrekkelig til at give den enskede individbeskyttelse, atbalan-
ceret med hensynet til forskning og samfund.

[ afsnit 11.1. har arbejdsgruppen i relation til indsamling, opbevaring, an-
vendelse, videregivelse og sletning af personoplysninger argumenteret for,
at der ikke er holdepunkter for at fastslé, at personoplysninger, der er ud-
ledt af vav, har en anden karakter end andre personoplysninger. Da ar-
bejdsgruppen i gvrigt fandt, at persondatalovens individbeskyttelsesregler
ligger pa et hojt niveau, konkluderede gruppen, at persondatalovens regler
om handtering af persondata er tilstrekkelige for at imgdekomme beho-
vet for individbeskyttelse m.v. for persondata, der er udledt af vev.

Denne argumentations kan efter gruppen opfattelse umiddelbart anven-
des, ogsd nar opgaven er at vurdere bestemmelserne om kontrol og tilsyn
med behandlinger af persondata, der er udledt af vev. Arbejdsgruppen
finder saledes, at persondatalovens regler om kontrol og tilsyn giver en til-
strekkelig individbeskyttelse, ogsd for persondata, der udledt af vav.
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Arbejdsgruppen forslir derfor ingen ny lovgivning vedrorende data i relation
til kontrol- og tilsynsfunktionen.

12.3.2. Vurdering af geldende ret om kontrol og tilsyn med biobanker
(vev)

[ afsnit 6.6. og afsnit 7.6. er geldende ret vedrerende kontrol og tilsyn be-
skrevet for henholdsvis kliniske biobanker og forskningsbiobanker.
Sporgsmalet om gzldende regler for kontrol og tilsyn med donorbioban-
ker og ”biobanker til andre sundhedsformalformal” er behandlet i kapitel
8 0g 9.

Reglerne kan kort gengives sdledes:

Kliniske biobanker er underlagt et dobbelt tilsyn: De persondataretlige
aspekter (veev som "personplysninger”) er underlagt Datatilsynets tilsyn.
De sundhedsfaglige aspekter (vav som “klinisk materiale”) er underlagt
Sundhedsstyrelsens almindelige tilsyn.

Forskningsbiobanker er underlagt et tredobbelt tilsyn: De persondataretlige
aspekter (vev som “personoplysninger”) er underlagt Datatilsynets tilsyn.
De forskningsmessige aspekter (vaev som “forskningsobjekt”) er underlagt
de videnskabsetiske komitéer. De sundhedsfaglige aspekter (vev som “kli-
nisk materiale”) er underlagt Sundhedsstyrelsens almindelige tilsyn.

Donorbiobanker er underlagt et dobbelt tilsyn: De persondataretlige
aspekter (vev som “personoplysninger”) er underlagt Datatilsynets tilsyn.
De sundhedsfaglige aspekter (vav som klinisk materiale”) er underlagt
Sundhedsstyrelsens almindelige tilsyn.

"Biobanker til andre sundhedsformdil” er underlagt Datatilsynets tilsyn (vev
som ”personoplysninger”).

Den centrale myndighed pi tilsynsomradet er Datatilsynet, da dette har
tilsyn med a/le biobanker. Sifremt Datatilsynet under sit tilsyn med bio-
banker fir behov for en sundhedsfaglig ridgivning, kan denne indhentes
fra Sundhedsstyrelsen efter den almindelige adgang hertil efter § 3 i cen-

tralstyrelsesloven.

Opgaven for arbejdsgruppen pé dette sted i redegerelsen er at vurdere, om
de ovenfor nzvnte regler om kontrol og tilsyn med biobanker er tilstrek-
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kelige til at give den enskede individbeskyttelse, atbalanceret med hensy-
net til forskning og samfund.

De ovenfor beskrevne kontrol- og tilsynssystemer er af generel karakter, og
er etableret for at medvirke til, at sundhedsfaglig virksomhed, biomedi-
cinsk forskning og behandling af personoplysninger forgér pa en forsvarlig
mdde — pa basis af den gzldende lovgivning. Problemerne vedrgrende bio-
banker udger kun en delmengde af disse kontrol- og tilsynssystemers vir-

kefelt.

Arbejdsgruppen mener ikke, at de problemer af sundhedsfaglig, viden-
skabsetisk eller databehandligsmessig natur, der er knyttet til biobanker,
har en anden karakter, end andre sundhedsfaglige, videnskabsetiske eller
databehandlingsmessige problemer, som de omhandlede myndigheder
(Sundhedsstyrelsen, komitéerne og Datatilsynet) er sat til at varetage.

Arbejdsgruppen har i den forbindelse lagt vegt pa, at de pigeldende til-
synsmyndigheder alle administrerer regler, der bl.a. har til formal at sikre
et hojt niveau af individbeskyttelse.

Pé den baggrund finder arbejdsgruppen ikke, at der er behov for ny regulering
af kontrol- og tilsynsfunktionerne vedrorende biobanker.

12.3.3. Arbejdsgruppens samlede anbefaling vedrorende kontrol og tilsyn
med biobanker

Arbejdsgruppen finder, at Datatilsynets, Sundhedsstyrelsens og det viden-
skabsetiske komitésystems kontrol og tilsyn med biobanker vedrerende
sdvel data som vav pd tilstrekkelig vis sikrer den enskede individbeskyt-
telse, afbalanceret med hensynet til forskning og samfund.

Arbejdsgruppen foreslir derfor ingen ny eller supplerende regulering for si vidt
angdr kontrol og tilsyn med biobanker.

12.4. Veevsafgiverens rettigheder
12.4.1. Vurdering af geldende ret om den registreredes rettigheder (data)

[ afsnit 4.10. og afsnit 5.7. er der givet en beskrivelse af den registreredes,
dvs. vevsafgiverens rettigheder i relation til de data, der er udledt af vevet.
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Reglerne kan kort beskrives siledes:

Efter persondataloven har en person, der er registreret i en biobank, fol-

gende rettigheder og klagemuligheder:

Ret til at modtage besked fra den dataansvarlige om, at der indsamles
oplysninger om en selv (oplysningspligt), §$ 28 og 29,

Ret til indsigt i de oplysninger, der behandles om en selv (indsigtsret),
§ 31. Der gelder dog undtagelser for behandlinger i videnskabeligt og
statistisk gjemed,

Ret til over for den dataansvarlige til enhver tid at gore indsigelse mod,
at oplysninger om vedkommende gores til genstand for behandling.
Hvis indsigelsen er berettiget, md behandlingen ikke leengere omfatte
de pagzldende oplysninger, § 35,

Ret til at f oplysninger, der er urigtige eller vildledende, rettet, slettet
eller blokeret, samt i den forbindelse at forlange, at andre, der har
modtaget oplysningerne, orienteres om dette, § 37,

Ret til at tilbagekalde et samtykke, § 38,

Ret til at gore indsigelse mod, at man undergives afgerelser, der har
retsvirkninger for eller i gvrigt bergrer en selv i vasentlig grad, og som

alene er truffet pd grundlag af elektronisk databehandling, § 39, og

Ret til at klage til Datatilsynet over behandling af personoplysninger
om en selv, § 40.

I det omfang vevsafgiveren er patient i patientretsstillingslovens forstand,
kan vedkommende paberabe sig de rettigheder, der folger af patientrets-
stillingsloven og den gvrige sundhedslovgivning:

Ret til selvbestemmelse, § 6,

Ret til information om helbredstilstand og behandlingsmuligheder,
S7,

Ret til aktindsigt i patientjournaler, § 20,

Krav pd sundhedspersonernes tavshed m.v., § 23,
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— Klager over forhold, der er omfattet af patientretsstillingsloven, kan
indbringes for Sundhedsvesenets Patientklagenevn efter reglerne
herom i lov om sundhedsvesenets centralstyrelse m.v., § 33.

Efter lov om patientforsikring har vevsafgiveren (patienten) ret til erstat-
ning, hvis vedkommende har fiet pafert en fysisk skade pa et offentligt sy-
gehus m.v. og lovens gvrige betingelser for ydelse af erstatning er opfyldt.
Efter lov om erstatning for legemiddelskader har vevsafgiveren (patienten)
ret til erstatning, hvis vedkommende har fiet pafort en fysisk skade som
folge af egenskaber ved legemidler, der er anvendt til undersogelse, be-
handling eller lignende og lovens @vrige betingelser for ydelse af erstatning
er opfyldt. Efter begge love sidestilles personer, der deltager i biomedicin-
ske forseg, med patienter, hvis forseget er udfert under ansvar af offent-
lige sygehuse, hojere uddannelsesinstitutioner eller privat praktiserende
autoriserede sundhedspersoner.

Sével persondataloven som de nzvnte bestemmelser i sundhedslovgivnin-
gen reprasenterer efter arbejdsgruppens opfattelse en tidssvarende og om-
fattende lovgivning, der sikrer vevsafgiveren en reekke grundleggende ret-
tigheder og dermed et hejt niveau af individbeskyttelse. Efter arbejds-
gruppens opfattelse giver de beskrevne rettigheder, i relation til data ud-
ledt af vev, en tlstrekkelig individbeskyttelse afbalanceret med hensynet
til forskning og samfund.

Arbejdsgruppen foreslir derfor ingen ny lovgivning vedrorende vevsafgiverens
rettigheder i relation til data, udledt af vav i biobanker.

12.4.2. Vurdering af geldende ret om vevsafgiverens rettigheder (vev)

[ afsnit 4.10., 6.7. og 7.7. er der givet en beskrivelse af vevsafgiverens ret-
tigheder i relation til vaevet (personoplysninger indeholdt i vav).

Reglerne kan kort beskrives sledes:

Persondatalovens rettighedskatalog, jf. beskrivelsen ovenfor i afsnit
12.4.1., finder anvendelse bide ved oplysningerne udledt af vavet og ved
vaevet (oplysningerne i vavet). Dette medforer, at oplysningspligt, ind-
sigtsret og de ovrige rettigheder, jf. persondatalovens §§ 28-40, ogsa kan
paberabes af vevsafgiveren i relation til oplysninger indeholdt i vev.

Hertil kommer de rettigheder, som patienten har i medfer af patientrets-
stillingsloven, centralstyrelsesloven, lov om patientforsikring og lov om er-
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statning for legemiddelskader, jf. afsnit 12.4.1. Veavsafgiveren kan dog
ikke stotte ret pd de bestemmelser i patientretsstillingsloven, der udeluk-
kende omhandler “almindelige” personoplysninger, dvs. aktindsigtsreg-
lerne og reglerne om videregivelse af helbredsoplysninger, da disse bestem-
melser ikke finder anvendelse pd vav (oplysninger indeholdt i vev).

Efter arbejdsgruppens opfattelse er den naevnte lovgivning utilstrekkelig til
at sikre individbeskyttelsen, da den ikke indeholder klare regler om fol-
gende sporgsmal:

—  Ret til destruktion af det biologiske materiale, som en patient har afgivet
i forbindelse med undersegelse og behandling.

—  Rer til udlevering af det biologiske materiale, som en patient har afgivet
i forbindelse med undersogelse og behandling.

For s& vidt angdr ret il destruktion skal arbejdsgruppen bemerke:

I afsnit 2.3.2. har arbejdsgruppen redegjort for 3 karakeeristiske trek ved
personoplysninger indeholdt i vev sammenholdt med ”almindelige” per-
sonoplysninger. Personoplysninger indeholdt i vav adskiller sig fra “al-
mindelige” personoplysninger pa 3 punkter: Originalitet, overskudsinfor-
mation og fremtidigt informationspotentiale.

Veav indeholder meget store mengder af oplysninger, herunder “overflg-
dige” oplysninger og oplysninger, som kun kan afleses engang ud i fremti-
den. Dette forhold ger det ud fra et individbeskyttelsessynspunkt beten-
keligt, at den geldende lovgivning om opbevaring og anvendelse af vavet
giver veevsafgiveren en relativ lille indflydelse pd vavet, jf. afsnit 6.1. - 6.3.
Naér vevet er afgivet, har vevsafgiveren — efter geeldende lovgivning — i re-
aliteten ingen rettigheder over dette, uanset det store oplysningspoten-
tiale, dette indeholder om vedkommendes helbredsforhold, arvelige dis-
positioner m.v. En konsekvent styrkelse af vavsafgiverens retsposition vil
vere, at give vedkommende en ret til destruktion af vavet, og dermed
sletning af de oplysninger, der er indeholdt heri.

Al behandling i sundhedsvasenet — ndr bortses fra helt specielle tilfelde
inden for behandlingen af psykiatriske patienter og inden for epidemilov-
givningen — foregar pé basis af patientens accept i form af informeret sam-
tykke. Dette samtykke kan pd ethvert tidspunkt #rekkes tilbage med den
virkning, at behandlingen stoppes.
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Overfores dette selvbestemmelsessynspunkt pd hindtering af vav (oplys-
ninger indeholdt i vav) betyder det, at al opbevaring og anvendelse af vav
skal ske pd basis af veevsafgiverens udtrykkelige eller stiltiende accept. Der
henvises til afsnit 11.2.1.1., hvor dette synspunkt er lagt til grund for ar-
bejdsgruppens overvejelser og forslag vedrerende hindtering af veev: Mu-
ligheden for at "sige fra” med hensyn til ikke-behandlingsrelateret anven-
delse af afgivet biologisk materiale over for Vevsanvendelsesregisteret.

Overfores retten til ar trakke et samtykke tilbage pa hindtering af vev (op-
lysninger indeholdt i vev) betyder det, at patienten skal have rez #i/ de-
struktion af vavet.

Da arbejdsgruppen finder, at niveauet for selvbestemmelsesretten bor vere
det samme 1 alle situationer inden for sundhedsvasenet, foreslir arbejds-
gruppen, at der indfores en ret til destruktion af det biologiske materiale, som
en patient har afgivet i forbindelse med undersogelse og behandling. Ret til
destruktion ber dog bortfalde, hvis patientens interesse i at fi destrueret
det biologiske materiale findes at burde vige for afgorende hensyn til of-
fentlige eller private interesser.

Efter legelovens § 6 er en lzege under udevelsen af sin gerning forpligtet
til at vise omhu og samvittighedsfuldhed. I de tilfzlde, hvor en patient
onsker sit biologiske materiale destrueret, skal leegen i forngdent omfang
informere patienten om, at destruktionen eventuelt kan medfore visse
ulemper for patienten i det videre behandlingsforlgb, som f.eks. at man
kan blive nedsaget til at tage en ny preve eller at behandle patienten pd
basis af ufuldsteendige oplysninger m.v. Ogsa i tilflde af, at patienten se-
nere gnsker at rejse en klage- eller erstatningssag — eventuelt ved domsto-
lene — kan en destruktion af preverne vise sig at vere til ugunst for patien-
ten. Patientens gnske om destruktion af det biologiske materiale skal efter
journalferingsreglerne noteres i journalen.

Der henvises til kapitel 16. Arbejdsgruppens lovforslag, hvor forslaget er
udmentet i en bestemmelse (§ 18 f), der foreslds indfgjet i lov om patien-
ters retsstilling.

Sammenhang med ret til destruktion har rez #il udlevering af det biologi-

ske materiale til vaevsafgiveren selv. Arbejdsgruppen skal i den forbindelse
bemarke:
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Onsker en vavsafgiver sikkerhed for, at afgivet biologisk materiale ikke
misbruges — eller bruges — er den relevante reaktion: Anvendelse af de-
struktionsretten.

Ret til udlevering af afgivet biologisk materiale kan have samme formal,
men tjener typisk andre formdl end individbeskyttelsen. Religiase forhold
kan nedvendiggere udlevering af biologisk materiale med henblik pa be-
gravelse af kropsdele. Udlevering af biologisk materiale kan ogsi vere mo-
tiveret af ensket om behandling andetsteds, hvor indsigt i det biologiske
materiale kan have interesse o. lign.

Ved biologisk materiale forstés ikke alene blod- og vevsprever, men ogsd
hele organer, amputerede lemmer, storre eller mindre kropsdele m.v., dvs.
genkendelige dele af et menneskeligt legeme. At patienter frit skulle
kunne anvende dele af sit legeme efter forgodtbefindende, vil virke sto-
dende pa mange mennesker. Ret til udlevering bor derfor vare betinget af,
at veevsafgiveren kan godtgere en serlig interesse for udleveringen.

Arbejdsgruppen foreslir derfor, at der indfores en ret til udlevering af det bio-
logiske materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med en undersogelse
eller behandling, hvis patienten kan godtgore en serlig interesse herfor. Ret til
udlevering bor dog bortfalde, hvis patientens interesse i at fi udleveret det
biologiske materiale findes at burde vige for afgorende hensyn til offentlige
eller private interesser.

Efter lzegelovens § 6 er en lege under udevelsen af sin gerning forpligtet
til at vise omhu og samvittighedsfuldhed. I de tilfzlde, hvor en patient
onsker sit biologiske materiale udleveret, skal legen i fornedent omfang
informere patienten om, at udleveringen eventuelt kan medfere visse
ulemper for patienten i det videre behandlingsforlgb, som f.eks. at man
kan blive nedsaget til at tage en ny preve eller at behandle patienten pd
basis af ufuldstendige oplysninger m.v. Ogsi i tilfzlde af, at patienten on-
sker at rejse en klage- eller erstatningssag — eventuelt ved domstolene —
kan en udlevering af proverne vise sig at vere til ugunst for patienten, hvis
disse er géet tabt eller er blevet forringet m.v. Patientens gnske om udleve-
ring af det biologiske materiale skal efter journalforingsreglerne noteres i
journalen.

Der henvises til kapitel 16. Arbejdsgruppens lovforslag, hvor forslaget er

udmentet i en bestemmelse (§ 18 g), der foreslds indfojet i lov om patien-
ters retsstilling.
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12.4.3. Arbejdsgruppens samlede anbefaling vedrorende vevsafgiverens
rettigheder

Arbejdsgruppen finder, at de eksisterende rettigheder giver vavsafgiveren
en tilstrekkelig individbeskyttelse, ndr talen er om biobankers dataside.
Arbejdsgruppen foreslir derfor ingen ny lovgivning vedrorende vavsafgiverens
rettigheder i relation til data, udledt af vav i biobanker.

Da arbejdsgruppen finder, at niveauet for selvbestemmelsesretten bor vere
det samme 1 alle situationer inden for sundhedsvasenet, foreslir arbejds-
gruppen, at der indfores en ret til destruktion af det biologiske materiale, som
en patient har afgivet i forbindelse med undersogelse og behandling. Ret til
destruktion ber dog bortfalde, hvis patientens interesse i at fi destrueret
det biologiske materiale findes at burde vige for afgorende hensyn til of-
fentlige eller private interesser.

Arbejdsgruppen foreslir endvidere, at der indfores en ret til udlevering af det
biologiske materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med undersogelse
eller behandling, hvis patienten kan godtgore en sarlig interesse herfor. Ret til
udlevering bor dog bortfalde, hvis patientens interesse i at £ udleveret det
biologiske materiale findes at burde vige for afgorende hensyn til offentlige
eller private interesser.
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Kapitel 13

Samlet opstilling af arbejdsgruppens
anbefalinger

Dette kapitel bestar af en sammenfatning af de anbefalinger, som arbejds-
gruppen har givet i kapitel 11 og 12. Det er de “negne” anbefalinger, der
er gengivet, uden angivelse af arbejdsgruppens overvejelser, vurderinger og
argumentation.

13.1. Registre og behandling af persondata

Arbejdsgruppen finder, at den eksisterende regulering af persondata, der
er udledt af biologisk materiale i biobanker — persondataloven, patient-
retsstillingsloven og legelovens journalferingsregler — giver en tilstrekke-
lig individbeskyttelse, afbalanceret med hensynet til forskning og sam-
fund.

Arbejdsgruppen foreslir derfor ingen ny eller supplerende regulering for si vidt
angdr registre og behandling af persondata, der er udleds af biologisk materi-
ale i biobanker.

13.2. Kliniske biobanker

Arbejdsgruppen anbefaler, at der i lov om patienters retsstilling indfgjes et
nyt kapitel: ”Selvbestemmelse over biologisk materiale, der er afgivet i for-

bindelse med behandling” med folgende indhold:
Lovforslaget bestér at folgende hovedelementer:

— Generel information om 7sige fra” muligheden, samt information om
destruktions- og udleveringsretten

— Mulighed for at patienten kan sige fra” med hensyn til ikke-behand-

lingsrelateret anvendelse af afgivet biologisk materiale over for et cen-
tralt register (Vaevsanvendelsesregisteret)

195



Redegorelse om biobanker

— Ret for patienten til destruktion af afgivet biologisk materiale

— Ret for patienten til udlevering af afgivet biologisk materiale, hvis pa-
tienten har en serlig interesse herfor.

Behandlingsstedet kan som udgangspunkt opbevare alt vav, der er udta-
get i forbindelse med undersegelse og behandling, hvis persondatalovens
almindelige regler overholdes, herunder reglen i § 5, stk. 2, hvorefter ind-
samling og opbevaring af vev (personoplysninger i vav) skal ske til ud-
trykkeligt angivne og saglige formal.

Hvis en patient finder, at persondatalovens bestemmelser ikke giver ved-
kommende en tilstreekkelig sikkerhed for ugnsket brug af det afgivne vev,
kan patienten beslutte, at vavet kun md anvendes til behandling af den
pagzldende selv og til formdl, der har en umiddelbar tilknytning hertil.
Patienten kan sledes “sige fra” over for en ikke-behandlingsrelateret an-
vendelse af det afgivne vav. Patientens beslutning herom meddeles til og
registreres i et centralt register: “Vevsanvendelsesregisteret”.

Indenrigs- og sundhedsministeren opretter Vavsanvendelsesregisteret.
Der vil blive tale om et elektronisk register med let adgang for de relevante
sundhedspersoner til at kontakte (sl op i eller samkere med) registeret i
den situation, hvor der patenkes en ikke-behandlingsrelateret anvendelse
af det biologiske materiale. Registeret foresls etableret i og administreret

af Sundhedsstyrelsen.

Den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk materi-
ale, er forpligtet til at kontakte (sla op i eller samkere med) registeret, hvis
opbevaret vav onskes anvendt til andet end behandling af patientens selv
m.v., f.eks. til forskning. Har patienten fiet registreret en beslutning i re-
gisteret, skal denne respekteres.

En patient kan krave, at biologisk materiale, som patienten har afgivet i
forbindelse med undersogelse og behandling, skal destrueres. Destruktion
kan dog afslas, hvis patientens interesse i at f& destrueret vevet findes at
burde vige for afggrende hensyn til offentlige eller private interesser.

Biologisk materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med underse-
gelse og behandling, skal udleveres til patienten, hvis vedkommende an-
moder herom og kan godtgere en serlig interesse herfor. Udlevering kan
afslds, hvis patientens interesse i at fi udleveret vavet findes at burde vige
for afggrende hensyn til offentlige eller private interesser.
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Som led i sundhedsmyndighedernes og sundhedsvasenets generelle ser-
viceforpligtelse over for patienterne skal myndighederne bl.a. informere
om den offentlige virksomhed, herunder de regler, der regulerer det om-
ride, som sundhedsmyndighederne er sat til at varetage. I forbindelse med
udtagningen af biologisk materiale skal behandlingssektoren derfor give
den fornodne information pd behandlingsstedet om patientens selvbestem-
melse over afgivet biologisk materiale, f.eks. i det patientretlige informati-
onsmateriale. Generel information om den ny ordning vil blive udarbejdet
af Indenrigs- og Sundhedsministeriet i form af en vejledning og eventuelt
andre informationsinitiativer.

Det bemarkes, at ovenstiende forslag om patienters adgang til at “sige
fra” med hensyn til ikke-behandlingsrelateret anvendelse af afgivet biolo-
gisk materiale over for Vavsanvendelsesregisteret, kombineret med en de-
struktions- og udleveringsret, kun gelder i det omfang, serlovgivningen
ikke har reguleret de pagzldende forhold, f.eks. efter lovgivningen om
transplantation, kunstig befrugtning, bloddonation m.v.

Arbejdsgruppen har udmentet ovennavnte i et lovforslag, hvori der er gi-
vet en uddybende beskrivelse af forslaget. Der henvises til kapitel 16. Ar-
bejdsgruppens lovforslag.

13.3. Forskningsbiobanker

Arbejdsgruppen anbefaler, at § 6, stk. 3, og § 8, stk. 3, i komitéloven @n-
dres og far felgende indhold:

1. Alle sporgeskemaundersogelser og registerforskningspro-
jekter, hvori der indgdr undersogelse af menneskeligt vav,
celler, cellebestanddele m.v. ("registerforskningsprojekter
med vav”), skal anmeldes til komitéerne. Sporgeskemaun-
dersogelser og registerforskningsprojekter, hvori der kun
indgir data: tal, bogstaver og andre symboler ("register-
forskningsprojekter uden vav”), skal ikke anmeldes til ko-
mitéerne. (Ny § 6, stk. 3).

2. For anmeldelsespligtige registerforskningsprojekter, der
ikke indebarer sundhedsmessige risici eller pd anden
mdde kan vere til belastning for den pigzldende forsegs-
person, kan komitéerne beslutte, at indhentelse af infor-

meret samtykke kan undlades. (Ny § 8, stk. 3).

197



Redegorelse om biobanker

3. Den hidtil geldende bestemmelse (i § 8, stk. 3) om, at ko-
mitéerne i serlige tilfelde kan beslutte, at informeret sam-
tykke ikke skal indhentes, bibeholdes, men sdledes, at lov-
bemarkningernes forudsetning om, at det skal vere prak-
tisk talt umuligt at gennemfore forskningsprojektet, hvis
kravet om indhentelse af samtykke fastholdes, indarbejdes
i lovteksten.

Arbejdsgruppen har formuleret ovennavnte forslag til § 6, stk. 3, og § 8,
stk. 3, 1 kapitel 16. Arbejdsgruppens lovforslag, hvortil der henvises. Det
vil dog vere op til Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling,
hvorunder komitéloven herer, nermere selv at formulere eventuelle nye
bestemmelser pd omradet.

Arbejdsgruppen har feolgende anbefaling til de videnskabsetiske komitéer
og CVK med henblik pa at skabe storre klarhed om anvendelsen af biologisk
materiale (biobanker) i biomedicinske forskningfsprojekter:

Arbejdsgruppen anbefaler, at den videnskabsetiske komité ved sin godken-
delse af forsegsprotokollen sikrer sig, at det deraf klart fremgdr, at der i
projektet anvendes biologisk materiale (biobanker).

13.4. Donorbiobanker

Arbejdsgruppen finder, at individbeskyrtelseshensyner varetages tilstrekkeligr i
de biobanker, der er tilknyttet de eksisterende donorordninger. Det falder
uden for gruppens kommissorium at vurdere de eksisterende donorord-
ninger som sidanne.

13.5. Oprettelse af biobanker

Arbejdsgruppen finder, at persondatalovens anmeldelses- og godkendel-
sesordning i forbindelse med oprettelse af biobanker giver en tilstrekkelig
individbeskyttelse i relation til de personoplysninger (daza), der er udledt
af veevet i biobanker.

Arbejdsgruppen finder ikke, at der er behov for serskilte regler for vever i
forbindelse med oprettelse af biobanker, idet den gzldende lovgivning
(persondataloven, komitéloven og centralstyrelsesloven) yder tilstreekkelig
beskyttelse af individ og privatliv m.v.: Biobanker skal anmeldes til Data-
tilsynet (samlet anmeldelse af data og vav). Indgar en biobank i et forsk-
ningsprojekt, skal biobanken vere omfattet af den beskrivelse af forsk-
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ningsprojektet (forsegsprotokollen), som skal forelegges for komitésyste-

met til godkendelse. Sundhedsstyrelsens almindelige tilsyn med sund-
hedsforholdene dekker ogs biobankerne.

Arbejdsgruppen foresldr siledes ikke ny eller supplerende regulering for si vidt
angdr oprettelse af biobanker.

13.6. Nedlxggelse af biobanker

I forbindelse med nedleggelse af en biobank finder arbejdsgruppen, at
persondatalovens § 5, stk. 5, tilstreekkeligt regulerer forholdet sivel vedre-
rende data som vedrorende vev.

Arbejdsgruppen mener herudover, at Datatilsynets kommende praksis i
forbindelse med administrationen af persondatalovens § 5, stk. 5, pd bio-
bankomridet vil f& betydning for individbeskyttelsen i forbindelse med
nedleggelse af biobanker.

Arbejdsgruppen foreslir derfor ingen ny eller supplerende regulering for si vids
angdr nedleggelse af biobanker.

13.7. Kontrol og tilsyn

Arbejdsgruppen finder, at Datatilsynets, Sundhedsstyrelsens og det viden-
skabsetiske komitésystems kontrol og tilsyn med biobanker vedrerende
savel data som vav pd tilstrekkelig vis sikrer den enskede individbeskyt-
telse, atbalanceret med hensynet til forskning og samfund.

Arbejdsgruppen foreslir derfor ingen ny eller supplerende regulering for sa vidt
angdr kontrol og tilsyn med biobanker.

13.8. Vavsafgiverens rettigheder

Arbejdsgruppen finder, at de eksisterende rettigheder giver vavsafgiveren
en tilstreekkelig individbeskyttelse, ndr talen er om biobankers dataside.
Arbejdsgruppen foreslir derfor ingen ny lovgivning vedrorende vevsafgiverens
rettigheder i relation til data, udledt af vav i biobanker.

Da arbejdsgruppen finder, at niveauet for selvbestemmelsesretten bor vere
det samme i alle situationer inden for sundhedsveasenet, foreslir arbejds-
gruppen, at der indfores en ret til destruktion af der biologiske materiale, som
en patient har afgivet i forbindelse med undersogelse og behandling. Ret til
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destruktion ber dog bortfalde, hvis patientens interesse i at fi destrueret
det biologiske materiale findes at burde vige for afgorende hensyn til of-
fentlige eller private interesser.

Arbejdsgruppen foreslir endvidere, at der indfores en ret til udlevering af det
biologiske materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med undersogelse
eller behandling, hvis patienten kan godtgore en sarlig interesse herfor. Ret til
udlevering bor dog bortfalde, hvis patientens interesse i at fi udleveret det
biologiske materiale findes at burde vige for afgorende hensyn til offentlige
eller private interesser.
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Kapitel 14
Overgangsbestemmelser

Som det fremgir af kapitel 11-13 har arbejdsgruppens analyser og overve-
jelser fort til, at gruppen har fundet, at den geldende lovgivning — lov om
behandling af personoplysninger (persondataloven), lov om patienters
retsstilling (patientretssilllingsloven), lov om et videnskabsetisk komiésy-
stem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter (komitéloven),
lov om sundhedsvasenets centralsstyrelse m.v. (centralstyrelsesloven),
m.fl. — pa tilstreekkelig vis regulerer de fleste sider af biobankerne.

Kun pi to omréder finder arbejdsgruppen, at der er behov for ny lovgiv-
ning:

a) Selvbestemmelse over biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse
med behandling, hvor reglerne ber indfejes i lov om patienters retsstil-
ling.

b) Visse 2ndringer i lov om et videnskabsetisk komitésystem og behand-
ling af biomedicinske forskningsprojekter.

Spergsmaélet om overgangsbestemmelser bliver kun aktuelt, hvor arbejds-
gruppen foreslar ny lovgivning.

Som navnt er det arbejdsgruppens opfattelse, at den geldende lovgivning
pa tilstrekkelig vis regulerer de fleste sider af biobankerne. Ovenfor i kapi-
tel 3-9 er der redegjort for, at persondataloven regulerer en rekke af de
grundleggende aspekter af biobanker og derfor spiller en central rolle pd
biobankomridet. Arbejdsgruppens overvejelser og forslag bygger pd dette
forhold.

Persondataloven, der trddte i kraft den 1. juli 2000, indeholder i §§ 77 og
78 en razkke overgangsbestemmelser. Disse omhandler alle frister for,
hvorndr en behandling af personoplysninger, der er pabegyndt inden lo-
vens ikrafttreden, senest skal vere anmeldt til Datatilsynet. Seneste frist i
den forbindelse var 1. oktober 2001, hvorefter alle behandlinger af per-
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sonoplysninger — og siledes ogsé behandlinger af personoplysninger inde-
holdt i vav i biobanker — skal folge de almindelige regler om anmeldelse
m.v. Der henvises til afsnit 4.7.

Persondatalovens regler, herunder lovens beskyttelsesregler, vil siledes fra
den 1. oktober 2001 vare geldende for alle eksisterende biobanker, uanset
om disse er oprettet for eller efter lovens ikrafttreeden.

Ad a) Udkast til lov om endring af lov om patienters retsstilling

Lovforslaget indferer regler om selvbestemmelsesret over biologisk materi-
ale, der er afgivet i forbindelse med undersegelse og behandling. Der hen-
vises til kapitel 16. Arbejdsgruppens lovforslag.

Ud fra et retssikkerhedsmassigt synspunkt ber ny lovgivning som ud-

gangspunkt kun gelde for forhold, der opstir efter lovens ikrafttreeden.

Hvor sarlige forhold taler herfor, ber det imidlertid overvejes, om en ny

regulering ogs skal gelde for forhold, der er opstiet for lovens ikrafttre-
en.

Selvbestemmelsesretten er i arbejdsgruppens lovforslag udmentet i fol-
gende regler:

1) Muligheden for at patienten kan "sige fra” med hensyn til
ikke-behandlingsrelateret anvendelse af afgivet biologisk
materiale over for et centralt register: Vavsanvendelsesre-
gisteret, jf. lovforslagets § 18 b.

2) Ret for patienten til destruktion af afgivet biologisk mate-
riale, jf. lovforslagets § 18 f.

3) Ret for patienten til udlevering af afgivet biologisk materi-
ale, hvis patienten har en serlig interesse herfor, jf. lovfor-
slagets § 18 g.

Alle 3 regler giver patienten (veevsafgiveren) rettigheder over afgivet biolo-
gisk materiale, som patienten ikke har efter geldende lovgivning.

Det fremgar af beskrivelsen af geldende ret pi omradet i kapitel 4-9, at

rettigheder over afgivet biologisk materiale kan udeves af sundhedsperso-
ner, forskere m.fl. under de specifikke vilkdr, der er opstillet i den be-
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skrevne lovgivning (persondataloven, komitéloven, patientretsstillingslo-
ven, m.fl.).

Onskes de 3 ovennavnte regler anvendt pd allerede afgivet biologisk ma-
teriale, vil der kunne opstd konflikter mellem de rettigheder, som sund-
hedspersoner, forskere m.fl. efter geldende ret kan udeve over materialet,
og de rettigheder, som efter forslaget tillegges patienten (veevsafgiveren).
Da denne situation ber undgds, har arbejdsgruppen valgt alene at lade de
foreslaede regler gelde for biologisk materiale, der afgives efter lovens
ikrafttreeden, dvs. at felge det ovenfor navnte retssikkerhedsmaessige prin-

c1p.

Dette grundleggende princip bor dog efter arbejdsgruppens opfattelse
brydes i relation til 3 bestemmelser: § 18 a, § 18 cog § 18 d.

Bestemmelsen i § /8 a, hvorefter andre lovregler har forrang for de almin-
delige regler, der i evrigt foreslds i kapitel 3 a, md nedvendigvis gelde,
hvad enten det biologiske materiale er afgivet for eller efter lovens ikraft-
treden.

Efter § 18 ¢ bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til efter ind-
hentet udtalelse fra Datatilsynet at udstede narmere regler om opbevaring
af biologisk materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med be-
handling. Formélet med bestemmelsen er at sikre, at alt biologisk materi-
ale, der opbevares i behandlingssektoren, bliver opbevaret pd en sidan
mdde, at materiale vil veere omfattet af persondatalovens individbeskyttel-
sesregler. Dette behov for individbeskyttelse galder i relation til biologisk
materiale, der er afgivet sivel for som efter lovens ikrafttreden. Bestem-
melsen foreslds derfor at gelde for alt biologisk materiale, uanset om det
er afgivet for eller efter lovens ikrafttreeden.

Efter § 18 d bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til efter ind-
hentet udtalelse fra Datatilsynet at fastsette — supplerende — regler om be-
tingelserne for videregivelse af biologisk materiale til tredjelande, dvs.
lande uden for kredsen af EU- og E@S-lande. Da behovet for individbe-
skyttelse kan gelde i relation til biologisk materiale, der er afgivet sivel for
som efter lovens ikrafttreeden, foreslds bestemmelsen at gelde for alt biolo-
gisk materiale, uanset om det er afgivet for eller efter lovens ikrafttreeden.
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Ad b) Udkast til lov om endring af lov om et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter

Lovforslaget indebzrer en forenkling og tydeliggorelse af de bestemmelser
i loven, der omhandler sporgeskemaundersogelser og registerforsknings-
projekter. Der er tale om en lovfastelse af den praksis, som de videnskabs-
etiske komitéer allerede har fulgt gennem en arrekke med hjemmel i de
gzldende — lidt anderledes formulerede — bestemmelser. Spergsmalet om
overgangsregler bliver derfor ikke aktuelt.
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Kapitel 15
Sarlige spargsmal rejst af Folketinget

15.1. Folketingets Sundhedsudvalg, den 16. juni 1998

I forbindelse med Folketingets behandling af det lovforslag, der forte til
lov nr. 482 af 1. juli 1998 om patienters retsstilling, afgav Folketingets
Sundhedsudvalg den 16. juni 1998 betenkning, hvori det bl.a. anferes:

“Sundhedsministeren har i sin besvarelse af 21. april 1998 af
sporgsmal 14 (L 15 — bilag 26) oplyst, at der ikke pd nuvaerende
tidspunkt er tilvejebragt de grundleggende retsregler, f.eks. en ny
registerlovgivning, som er nodvendige for en nermere regulering
af biobanker, dvs. biologisk menneskeligt materiale, som vavsve-
ske, vav, organer m.v.

Samtidig blev det oplyst, at Sundhedsministeriet efter aftale med
Justitsministeriet og Forskningsministeriet, ndr den nye register-
lov, duvs. forslaget til lov om behandling af personoplysninger (L
82), er vedtaget, vil tage initiativ til en felles fastleggelse af,
hvilke reguleringer af forholdene vedrorende biobanker der mdtte
vare behov for som supplement til den nye registerlovgivning.

Under henvisning hertil og til de onsker, der er fremsat om alle-
rede nu at foretage en regulering af biologisk materiale i patient-
retsstillingslovforslaget, kan det oplyses, at Sundhedsministeriet
under det ovenfor nevnte samarbejde med de ovrige ministerier
serligt vil have opmarksombeden henvendt pa, at patienter, der
afgiver biologisk materiale, vev m.v. i forbindelse med diagnostik
og behandling, fir adgang til at tage stilling til, om materialet se-
nere ma benyttes til andre formdl. Men der skal samtidig tages
stilling til overgangsregler for allerede opbevaret biologisk materi-
ale.”

Folketingets Sundhedsudvalg har saledes i forbindelse med vedtagelsen af

lov om patienters retsstilling forudsat, at Sundhedsministeriet gennem sin
indflydelse i arbejdsgruppen soger at tilvejebringe losninger, der imede-
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kommer behovet for selvbestemmelsesret over biologisk materiale, afgivet
i forbindelse med diagnostik og behandling, samt at der tages stilling til
overgangsregler for allerede opbevaret biologisk materiale.

Arbejdsgruppen har i afsnit 11.2.1. foresldet, at der — lovfastet i patient-
retsstillingsloven — indferes en ordning, der bestar af tre elementer: Mulig-
hed for at sige fra” med hensyn til ikke-behandlingsrelateret anvendelse
af afgivet biologisk materiale over for et centralt register (Vavsanvendel-
sesregisteret), kombineret med ret til destruktion og ret til udlevering. Det
er arbejdsgruppens opfattelse, at gruppens forslag imedekommer patien-
tens behov for selvbestemmelse over biologisk materiale, afgivet i forbin-

delse med diagnostik og behandling.

Arbejdsgruppen har i kapitel 14 overvejet, om de allerede eksisterende
biobanker og det heri indeholdte vav burde vere omfattet af de nye regler,
der foreslds fastsat pid omradet. Af retssikkerhedsmassige arsager bor de
nye regler, der forslds indfejet i patientretsstillingsloven, efter arbejdsgrup-
pens opfattelse forst gelde for biologisk materiale, der indsamles efter lo-
vens ikrafttreden. Bestemmelser, der bemyndiger indenrigs- og sundheds-
ministeren til at fastsette nermere regler om opbevaring af vev og om vi-
deregivelse af vav til tredjelande, forslés dog at gzlde ogsé for biologisk
materiale, der er indsamlet for lovens ikrafttreden.

Endvidere vil persondatalovens regler, herunder lovens beskyttelsesregler,
vere geldende for alle eksisterende biobanker, uanset hvorndr disse er op-
rettet.

15.2. Folketingets Sundhedsudvalg, den 17. maj 2000

Sundhedsministeren har den 23. maj 2000 besvaret spergsmal 233, stillet
af Folketingets Sundhedsudvalg den 17. maj 2000, séledes:

"Sporgsmdl 233:

"Ministeren bedes oplyse, om der med vedtagelsen af L 66 (an-
dring af patentloven) skal indhentes informerer samtykke hvis
man tager og gemmer prover til senere brug, herunder evt. til pa-
tentering. Der henvises i den forbindelse til bemarkningerne i L

66, pkt.3.4”
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Svar:

I bemarkningerne til forslag il lov om andring af patentloven
m.v.(L 66) pkt. 3.4, hedder det, at "hvis en opfindelse angir eller
anvender et biologisk materiale af human oprindelse, og der soges
patent pa opfindelsen, skal den person, fra hvem der er udtaget
prover, have lejlighed til frit at give informeret samtykke hertil i

overensstemmelse med national ret.”

Af erhvervsministerens indleg pa samridet den 17. maj 2000
[fremgik, at det ikke fra patentmyndighederne kan stilles som en
formel betingelse for meddelelse af patent, at der foreligger et in-
formeret samtykke fra personer, der har afgivet vav, blodprover
eller lignende til brug for det patentansogte.

Under forhandlingerne om Europa-Parlamentets og Ridets di-
rektiv 98/44/EE som er baggrunden for L 66, arbejdede Dan-
mark pd at fi et sidant krav ind i selve direktivteksten. Dan-
mark matte imidlertid erkende, at sidanne krav ville betyde ind-
forelse af nye patenteringsbetingelser, som strider mod WTO-af-
talen om intellektuelle ophavsrettigheder (TRIPs aftalen), og at
de ovrige lande af denne grund ikke kunne stotte det danske on-
ske. 1 stedet er disse krav bl.a. pd dansk foranledning optaget i be-
tragtningerne til direktivet.

Inden for sivel Sundhedsministeriets som Forskningsministeriets
omrdde findes lovgivning — herunder lov om patienters retsstil-
ling og lov om det videnskabsetiske komitésystem — som sikrer, at
der i de tilfelde, hvor der i forbindelse med behandling eller for-
sog udtages vav, altid skal foreligge er informerer sameykke til
henholdsvis behandlingen eller forsoget. Videregivelse af allerede
udtaget vev til andet brug vil normalt ogsi kreve patientens for-
nyede informerede samtykke, men dette sporgsmal overvejes for

ojeblikket i arbejdsgruppen om biobanker.

Regler for videregivelse og brug af menneskeligt vav, der indgir i
de sikaldte biobanker, vil blive praciseret bl.a. i en tverministe-
riel arbejdsgruppe bestiende af medlemmer fra Sundpedsministe-
riet, Justitsministeriet og Forskningsministeriet. Arbejdsgruppen
skal bl.a. beskrive og analysere de problemer, der er pi biobank-
omrddet, og pa baggrund heraf stille forslag til eventuel ny requ-

lering.
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Det kan komme pa tale at indfore lempeligere regler for videregi-
velse af vav m.v. til forskning, hvorimod videregivelse til kom-
merciel brug kun forventes at ville kunne ske efter patientens sar-

lige informerede samtykke hertil.

Der kan ikke efter lovforslaget om andring af patentloven m.v.,
Jf- erbvervsministeriets indleg pa samridet, stilles krav fra pa-
tentmyndighedens side om informeret samtykke som betingelse for
meddelelse af patent.

De galdende regler for videregivelse af vav og helbredsoplysninger
til andye formal end patientens behandling kraver som hovedre-
gel patientens skriftlige samtykke.

1 forbindelse med biobankgruppens arbejde forventes en precise-
ring af, at vev, der er udtaget i forbindelse med behandling eller
forsog, ved videregivelse til kommercielt brug af personhenforbart
vaev vil krave patientens fornyede samtykke. Det vil indgd i grup-
pens arbejde, at samtykket skal gives skriftligr.

Det er siledes Sundhedsministeriets opfattelse, at vevsafgivende
patienter vil blive sikret et informeret og skriftligt samtykke i for-
bindelse med videregivelse af vav til kommercielt brug.”

De led i besvarelsen, som er relevante for biobankarbejdsgruppens ar-
bejde, vedrorer spergsmilet om videregivelse af biologisk materiale, som
er afgivet til diagnostik/behandling eller forseg. Det er videregivelsen til
kommercielt formal, der er det centrale problem, der rejses i besvarelsen.
Videregivelse af biologisk materiale, udtaget til diagnostik og behandling,
til forskning, bergres kun perifert.

Arbejdsgruppen har i afsnit 11.2.1. foresldet, at der — lovfastet i patient-
retsstillingsloven — indferes en ordning, der bestar af tre elementer: Mulig-
hed for at "sige fra” med hensyn til ikke-behandlingsrelateret anvendelse
af afgivet biologisk materiale over for et centralt register (Vavsanvendel-
sesregisteret), kombineret med ret til destruktion og ret til udlevering,.

Onsker en patient sikkerhed for, at biologisk materiale afgivet i forbin-
delse med undersogelse og behandling, ikke anvendes til forskning eller
kommercielle formal, kan patienten meddele dette til Vevsanvendelsesre-
gisteret, og er dermed sikret mod en sddan anvendelse. Foler patienten
ikke, at denne sikring er tilfredsstillende, kan patienten kreve, at det af-
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givne biologiske materiale bliver destrueret. Har patienten en serlig inter-
esse herfor, kan vedkommende fi det biologiske materiale udleveret.

Hertil kommer, at ved en eventuel videregivelse af vav fra en biobank i
behandlingssektoren til brug for et ikke-videnskabeligt kommercielt for-
mal finder persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, om, at der skal indhentes et
udtrykkeligt samtykke fra vavsafgiveren, altid anvendelse.

Arbejdsgruppen finder, at sdvel sporgsmilet om videregivelse af vev til

forskning som til kommercielt formal hermed vil vere tilstrekkeligt regu-
leret med hensyn til sikring af individets selvbestemmelse, integritet m.v.
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Kapitel 16
Arbejdsgruppens lovforslag

Det fremgdr af udredningen i kapitel 11 og 12, at arbejdsgruppen foreslar
@ndring af 2 love: Lov om patienters retsstilling og lov om et videnskabse-
tisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter.

16.1. Udkast til lov om @&ndring af lov om patienters retsstilling
51

I lov nr. 482 af 1. juli 1998 om patienters retsstilling foretages folgende
@ndringer:

1. Efter § 18 inds=ttes:

”Kapitel 3 a

Selvbestemmelse over biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse med be-
handling

Forholdet til anden lovgivning

§ 18 a. Medmindre andet folger af anden lovgivning, gelder reglerne i §§
18b-18 ¢,

Vavsanvendelsesregisteret

§ 18 b. En patient kan beslutte, at biologisk materiale, som patienten af-
giver eller har afgivet i forbindelse med behandling, kun ma anvendes til
behandling af den pégzldende og til formdl, der har en umiddelbar til-
knytning hertil. Patientens beslutning registreres i Vavsanvendelsesregi-
steret, jf. stk. 2.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren opretter Vavsanvendelsesregi-

steret til registrering af beslutninger truffet efter stk. 1. Ministeren fastset-
ter nzrmere regler om registerets indretning og drift, herunder udform-
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ning af registreringsblanket, registreringsform og vedligeholdelse m.v. Mi-
nisteren fastsztter endvidere regler om betingelserne for myndigheders og
andres adgang til oplysninger i registeret.

Stk. 3. En patient kan tilbagekalde sin beslutning efter stk. 1 ved at fra-
melde sig registeret.

Stk. 4. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af biologisk
materiale, er forpligtet til at sege oplysninger i registeret, hvis opbevaret
biologiske materiale enskes anvendst til andet end til behandling af patien-
ten og formil, der har en umiddelbar tilknytning hertil.

Opbevaring og videregivelse af afgivet biologisk materiale

§ 18 c. Indenrigs- og sundhedsministeren kan efter indhentet udtalelse fra
Datatilsynet fastsette nermere regler om opbevaring af biologisk materi-
ale, som en patient har afgivet i forbindelse med behandling.

§ 18 d. Indenrigs- og sundhedsministeren kan efter indhentet udtalelse
fra Datatilsynet fastsette regler om betingelserne for videregivelse til tred-
jelande af biologisk materiale, som en patient har afgivet i forbindelse

med behandling.

§ 18 e. Biologisk materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med
behandling, kan videregives til en forsker til brug for et konkret biomedi-
cinsk forskningsprojekt, sdfremt der er meddelt tilladelse til projektet efter
lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter, medmindre patienten har fiet registreret en beslut-
ning efter § 18 b, stk. 1, i Vavsanvendelsesregisteret.

Ret til destruktion

§ 18 f. En patient kan kreve, at biologisk materiale, som patienten har af-
givet i forbindelse med behandling, skal destrueres.

Stk. 2. Destruktion efter stk. 1 kan dog afslds, hvis patientens interesse i at
fd destrueret det biologiske materiale findes at burde vige for afggrende
hensyn til offentlige eller private interesser.

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

giske materiale, afger, hvorvidt destruktion skal finde sted, jf. stk. 2. Skal
destruktion finde sted, er sundhedspersonen forpligtet til at sorge herfor.
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Stk. 4. Er det biologiske materiale videregivet, har den person, der herefter
er ansvarlig for opbevaring af det biologiske materiale, tilsvarende de for-
pligtelser, som er nevnt i stk. 3.

Stk. 5. Den sundhedsperson, der har indsamlet det biologiske materiale i
forbindelse med behandling, eller den, som har overtaget sundhedsperso-
nens funktion, er forpligtet til at underrette den tredjemand, hvortil det
biologiske materiale er videregivet, hvis patienten ensker materialet de-
strueret. Dette gelder dog ikke, hvis underretningen viser sig umulig eller
er uforholdsmessigt vanskelig.

Ret til udlevering

§ 18 g. Biologisk materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med
behandling, skal efter anmodning udleveres til patienten, hvis pigeldende
kan godtggere en sarlig interesse herfor.

Stk. 2. Udlevering efter stk. 1 kan afslds, hvis patientens interesse i at fa
udleveret det biologiske materiale findes at burde vige for afgerende hen-
syn til offentlige eller private interesser.

Stk. 3. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af det biolo-
giske materiale, afgor, hvorvidt udlevering skal finde sted, jf. stk. 1 og 2.
Skal udlevering finde sted, er sundhedspersonen forpligtet til at serge her-
for.

Stk. 4. Er det biologiske materiale videregivet, har den person, der herefter
er ansvarlig for opbevaring af det biologiske materiale, tilsvarende de for-
pligtelser, der er nzvnt i stk. 3.

Stk. 5. Den sundhedsperson, der har indsamlet det biologiske materiale i
forbindelse med behandling, eller den, som har overtaget sundhedsperso-
nens funktion, er forpligtet til at underrette den tredjemand, hvortil det
biologiske materiale er videregivet, hvis patienten gnsker materialet udle-
veret. Dette gelder dog ikke, hvis underretningen viser sig umulig eller er
uforholdsmessigt vanskelig.”

2. 1 § 34 indsettes efter “kapitel”: 3 a og”.

$2

Stk. 1. Loven trader i kraft den...
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Stk. 2. Loven har virkning for biologisk materiale, der er afgivet efter lo-
vens ikrafttreden. Bestemmelserne i §§ 18 a, 18 ¢ og 18 d har tillige virk-
ning for biologisk materiale, der er afgivet for lovens ikrafttreeden.

Bemarkninger til lovforslaget

Almindelige bemarkninger
1. Indledning

Forslaget indeberer indfejelse af et nyt kapitel i lov om patienters retsstil-
ling (patientretsstillingsloven). Kapitlet indeholder regler om patienters
selvbestemmelse over menneskeligt biologisk materiale, som f.eks. blod el-
ler vaev, der er udtaget fra patienten selv i forbindelse med undersogelse og

behandling.

”Behandling” (af patienter) er i patientretsstillingslovens § 3 defineret
som: undersogelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, genoptrening,
sundhedsfaglig pleje og sundhedsfaglige forebyggelsestiltag over for den
enkelte patient mv. I det folgende anvendes behandlingsbegrebet i denne
brede betydning,.

I disse bemarkninger anvendes betegnelsen “vav” som synonym for
“menneskeligt biologisk materiale”.

Lovforslaget er baseret pa en anbefaling givet i "Redeggrelse om bioban-
ker. Forslag til retlig regulering af biobanker inden for sundhedsomridet.
Betenkning afgivet af en arbejdsgruppe nedsat af Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet. Betenkning nr. 1414. Maj 2002.” (Biobankredeggrelsen).
Biobanker er strukturerede samlinger af menneskeligt biologisk materiale,
der er tilgengeligt efter bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er
bundet i det biologiske materiale, kan henfores til enkeltpersoner.

Redegorelsen indeholder en analyse af biobankomrédet og konkluderer, at
den gzldende lovgivning — lov om behandling af personoplysninger (per-
sondataloven), lov om patienters retsstilling (patientretsstillingsloven), lov
om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter (komitéloven), lov om sundhedsvasenets centralsty-
relse m.v. (centralstyrelsesloven), m.fl. — pa tilstrekkelig vis regulerer de
fleste sider af biobankerne. Redeggrelsen peger dog pa to omrider, hvor
der er behov for ny lovgivning: Selvbestemmelse over afgivet biologisk
materiale, hvor reglerne ber indfejes i lov om patienters retsstilling, og
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visse @ndringer i lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter.

Dette lovforslag omhandler redeggrelsens forslag til ndring af lov om pa-
tienters retsstilling. Redeggrelsens forslag til 2ndring af lov om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningspro-
jekter er omtalt i afsnit 8 i de almindelige bemarkninger.

2. Baggrund

I biobankredeggrelsen er der givet en beskrivelse af baggrunden for udred-
ningsarbejdet om biobanker, og om baggrunden for at foresld nye regler
pd omridet, herunder regler om selvbestemmelse over afgivet biologisk
materiale.

Kort gengivet kan baggrunden beskrives saledes:

[ forbindelse med undersogelse og behandling pa sygehus eller hos prakti-
serende lzege tages der ofte blodprever, urinprever eller vevsprever for at
konstatere, hvad patienten fejler. Disse prover destrueres i langt de fleste
tilfeelde umiddelbart efter, at de er analyseret, men i nogle tilfelde valger
sygehuset eller leegen at bevare proverne i biobanker til senere brug.

Andre kontakter med sundhedsvasenet kan vere graviditetsundersegelser,
hvor der udtages blod, fostervands- eller moderkageprover. Eller underse-
gelse for arvelige sygdomme, hvor udtagning og opbevaring af prover fra
slegtninge kan komme pé tale. I disse tilfzlde bevares proverne ofte i bio-
banker til senere brug.

Disse behandlingsmeassige aktiviteter er ikke i sig selv problematiske, men
opbevaring af det menneskelige biologiske materiale rejser nogle proble-
mer i forbindelse med beskyttelse af individets integritet og privatliv.
Disse problemer er blevet serligt udtalte af folgende forhold:

Den videnskabelige udvikling medferer, at der kan udledes stadigt flere
oplysninger om en person ved at undersgge en vavsprove eller andet bio-
logisk materiale fra personen. Et godt eksempel herpd er den revolutione-
rende udvikling, som har fundet sted som led i udforskningen af menne-
skets arvemasse (det globale “genomprojekt”).

Afdzkningen af sammenhangen mellem gener og sygdom &bner store

perspektiver for sygdomsbehandling (herunder diagnostik) og for fore-
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byggelse af sygdom. Men til dette perspektiv knytter sig ogsd muligheden
for at fa serdeles folsomme oplysninger om det enkelte menneske.

Dette dilemma har gjort det naturligt at undersoge, om den gzldende lov-
givning pd omradet er tilfredsstillende eller om der er behov for en ny re-
gulering.

Som navnt ovenfor under afsnit 1, er denne undersegelse og vurdering
foretaget i biobankredegprelsen, ligesom dette lovforslag er fremlagt i
denne redegprelse.

3. Galdende ret

I biobankredeggrelsen er der givet en udferlig beskrivelse af de regler, der
regulerer biobanker generelt.

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

handling.

Den relevante lovgivning er persondataloven, komitéloven og sundheds-
lovgivningen, forst og fremmest patientretstillingsloven.

For sa vidt angar persondataloven er retsstillingen siledes:

Ved en biobank forstds som anfort en struktureret samling af menneske-
ligt biologisk materiale, der er tilgzengeligt efter bestemte kriterier, og hvor
oplysninger, der er bundet i det biologiske materiale, kan henfores til en-
keltpersoner.

Biobanker anses for manuelle registre i persondatalovens forstand. Hand-
tering af biologisk materiale (personoplysninger indeholdt i biologisk ma-
teriale) fra patienter er derfor omfattet af persondatalovens bestemmelser
om behandling af personoplysninger, hvis det biologiske materiale (per-
sonoplysninger) indgér i eller vil indg i en biobank.

Det er de almindelige behandlingsregler, der er beskrevet i persondatalo-
vens afsnit II, der finder anvendelse i forbindelse med indsamling, opbe-
varing, anvendelse, videregivelse og destruktion m.v. af biologisk materi-

ale i biobanker.

Der henvises i ovrigt til afsnit 7 i de almindelige bemzarkninger.
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For sd vidt angdr komitéloven henvises til afsnit 8 i de almindelige be-
merkninger

For s vidt angar sundhedslovgivningen er retsstillingen séledes:

Hverken patientretsstillingsloven eller den gvrige sundhedslovgivning in-
deholder bestemmelser, der direkte regulerer patientens selvbestemmelse
over afgivet biologisk materiale. Reglerne i patientretsstillingsloven regule-
rer sporgsmilet om udtagning af det biologiske materiale, men ikke
sporgsmalet om opbevaring og anvendelse af materialet. Autorisationslov-
givningen indeholder bestemmelser, der pilegger de autoriserede sund-
hedspersoner at udfere deres arbejdsfunktioner (gerning) med omhu og
samvittighedsfuldhed, men ikke specifikke bestemmelser om héndtering
af udtaget biologisk materiale.

Biobankarbejdsgruppen foreslar derfor i redegerelsen, at der indferes nye
regler om selvbestemmelse over biologisk materiale, afgivet i forbindelse

med undersogelse og behandling.

4. Lovforslagets indhold

Lovforslagets formal er at etablere en regulering, der medferer en rimelig
afbalancering af hensynet til individbeskyttelsen m.v. over for hensynet til
samfundets interesse i drift af sundhedsvasenet og udferelse af sundheds-
videnskabelig forskning samt hensynet til den fri udveksling af sddanne
oplysninger.

Hensynet til patienten (individbeskyttelsen) medferer folgende:

Beskyttelsen af individet tilsiger som udgangspunkt, at en patient er infor-
meret om, hvad forméilet med preveudtagningen er, og herunder iser
hvad formaélet kan vare med, at en preve eventuelt opbevares i lengere
tid, end hvad felger af det direkte diagnostiske/behandlingsmessige oje-
med. Reel selvbestemmelse forudsetter endvidere, at patienten kender
sine muligheder for at treffe bestemmelse vedrerende det afgivne biologi-
ske materiale.

Efter de videnskabelige fremskridt, der har fundet sted, er det muligt at af-
leese store mangder af personfelsomme oplysninger i vavet, forudsat man
har de fornedne tekniske hjelpemidler (analyseredskaber). Dette skaber
behov for, at patienten sikres, at biologisk materiale fra vedkommende op-
bevares under betryggende former pa behandlingsstedet og anvendes i
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overensstemmelse med patientens rimelige forventninger. Udgangspunk-
tet for beskyttelse af patienten ma derfor tages i patientens selvbestemmel-
sesret.

Hensynet til samfundets interesse i drift af sundhedsvasenet og udferelse
af sundhedsvidenskabelig forskning medferer folgende:

Sundhedsveasenet har en vital interesse i, at den lovgivning, der gelder pd
sundhedsomrédet, er klar og let administrerbar, si hovedindsatsen i sund-
hedsvaesenet kan legges pa selve “kerneydelsen”: Forebyggelse, underso-
gelse og behandling af sygdom.

Det er endvidere i samfundets interesse, at der tilvejebringes en ordning,
der gor det muligt at fastholde det hgje niveau af forskning, som Dan-
mark er kendt for og som er vigtigt for at ydelserne i sundhedsvasenet lo-
bende kan forbedres. En lgsning, der gor det muligt at viderefore forsk-
ning pa det hidtidige hoje niveau, ber derfor tilstrebes. Den foreslaede
losning skal derfor pd samme tid tage hensyn til patientens selvbestem-
melse og vere smidig og nem at administrere (ubureaukratisk).

Afvejningen af disse modstiende hensyn har fort til opstilling af en mo-
del, der bygger pé 3 hovedelementer:

1) Muligheden for at patienten kan “sige fra” med hensyn til
ikke-behandlingsrelateret anvendelse af afgivet biologisk
materiale over for et centralt register: “Vavsanvendelsesre-
gisteret” .

2) Ret for patienten til destruktion af afgivet biologisk mate-
riale.

3) Ret for patienten til udlevering af afgivet biologisk materi-
ale, hvis patienten har en sarlig interesse herfor.

Disse tre hovedelementer tager udgangspunkt i patientens selvbestemmel-
sesret over det afgivne biologiske materiale. Samtidig er der tilstrebt en
losning, der for de involverede personer: Patienten, behandleren (sund-
hedspersonen) og forskeren er let at overskue og enkel at administrere.
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Ad 1. Mulighed for at ’sige fra” og fi beslutningen registreret i
Vevsanvendelsesregisterer (§ 18 b).

I forbindelse med undersogelse og behandling af en patient udtages der
ofte prover, f.eks. blodpreve, urinprove eller prover af vev/organer. For-
malet med at tage sidanne prover er at belyse, hvad patienten fejler.

Blodprever vil i de allerfleste tilfelde blive destrueret kort tid efter, at de er
analyseret. Ved andre prover, navnlig ved vevsprover, velger laboratoriet
ofte at opbevare proven til senere brug. Det kan vere, fordi man forudser,
at der kan blive behov for yderligere undersogelser af proven i forbindelse
med den fortsatte behandling af patienten, eller det kan vere, fordi den
kan anvendes til kvalitetssikrende procedurer, metodeudvikling eller i for-
bindelse med undervisning af leeger eller andre sundhedspersoner pé be-

handlingsstedet.

En opbevaret prove kan endvidere vise sig at have forskningsmassig inter-
esse.

Hvis en patient finder, at ikke-behandlingsrelateret anvendelse af det af-
givne biologiske materiale ikke ber finde sted, &bner den foresliede los-
ning mulighed for, at patienten kan forhindre dette. For at imedekomme,
at et sddant gnske kan tilgodeses, oprettes et centralt register, ”Vavsanven-
delsesregisteret”, i Sundhedsstyrelsens regi. Patientens gnske om, at det af-
givne biologiske materiale kun md anvendes til behandling af patienten
selv og til formél, der har en umiddelbar tilknytning hertil, skal registreres
i dette register.

Onsker en lege eller en anden sundhedsperson, en forsker eller andre at
anvende opbevaret biologisk materiale i den kliniske sektor til et ikke-be-
handlingsrelateret formal (f.eks. til forskning eller kommercielle formal),
retter vedkommende henvendelse til den sundhedsperson, der er ansvarlig
for opbevaring af det biologiske materiale. Sidstnavnte er herefter forplig-
tet til at soge oplysninger i Vevsanvendelsesregisteret for at konstatere,
om den pégzldende patient har tilkendegivet, at det afgivne biologiske
materiale ikke m& anvendes til sidanne formal.

Har patienten fiet registreret sin beslutning i Vavsanvendelsesregisteret,
er vedkommende sikret mod, at det opbevarede biologiske materiale an-
vendes til andet end behandling af vedkommende selv og til formal, der
har en umiddelbar tilknytning hertil. Ved formal, der har en umiddelbar
tilknytning til behandlingen, forstds kvalitetssikring, metodeudvikling,
undervisning af sundhedspersoner o. lign.
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En patient, der ikke er optaget i Vavsanvendelsesregisteret, ma som ud-
gangspunkt acceptere, at det opbevarede biologisk materiale anvendes til
andre, saglige formél, som f.eks. forskning og andre, ikke-behandlingsre-
laterede formél. Men patientens selvbestemmelse vil her vare sikret pa an-
den mdde. De regler, der omhandler denne anvendelse, findes i lov om be-
handling af personoplysninger (persondataloven), i afsnit II om behand-
lingsregler. @nskes det opbevarede biologiske materiale anvendt til forsk-
ning, vil vevsafgiveren vere beskyttet af komitélovens regler om anmel-
delse og godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter, herunder af
bestemmelserne om information og samtykke, hvor disse finder anven-
delse. En anvendelse af det opbevarede biologiske materiale til andre ikke-
behandlingsrelaterede formadl, f.eks. kommercielle formadl vil vere regule-
ret af persondatalovens regler, hvorefter der til en sddan anvendelse kraves
udtrykkeligt samtykke fra veevsafgiverens side, jf. afsnit 7 i de almindelige
bemzrkninger.

I praksis har modellen den virkning, at patienten ved registrering i Veavs-
anvendelsesregisteret pa forhind kan sikre sig imod en ikke-behandlings-
relateret anvendelse af vavet. Hvis en sddan ikke-behandlingsrelateret an-
vendelse (forskning, kommerciel brug m.v.) alligevel métte komme pd
tale, s& vil andre bestemmelser (komitélovens § 8 og persondatalovens § 7,
stk. 2) sikre, at patienten fir lejlighed til at forholde sig til denne anven-
delse. @Dnsker patienten i givet fald, at denne ikke-behandlingsrelaterede
anvendelse af vevet alligevel skal kunne finde sted, ma patienten framelde
sig registeret. I tilfzlde, hvor der ikke efter komitéloven fastszttes krav om
patientens samtykke til projektet, jf. komitélovens § 8, stk. 3, vil medde-
lelse til Vavsanvendelsesregisteret automatisk medfere, at det biologiske
materiale fra patienten udelukkes fra anvendelse i forskningsprojekter af
denne karakter.

Ad 2. Ret til destruktion af afgivet biologisk materiale (§ 18 f).

Efter dette element i modellen har patienten en ret til at kraeve, at afgivet
biologisk materiale skal destrueres. Medmindre afggrende hensyn til of-
fentlige eller private interesser taler herimod, skal sundhedsvasenet (den
ansvarlige sundhedsperson) imedekomme kravet og destruere det biologi-
ske materiale.

Der er tale om en konkret og direkte udmentning af patientens selvbe-
stemmelsesret.
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Retten til destruktion viger dog for anden lovgivning, som f.eks. donor-
og transplantationslovgivningen, jf. § 18 a.

Det er den sundhedsperson, der er i besiddelse af det biologiske materiale,
der skal vurdere, om afggrende hensyn til offentlige eller private interesser
taler imod destruktion, lige som det er sundhedspersonen, der skal sorge
for, at destruktionen i givet fald finder sted. Er vavet videregivet, skal den,
der aktuelt har ansvaret for opbevaringen af vavet, udfere samme funktio-
ner. Den sundhedsperson, der har indsamlet det biologiske materiale, eller
den, som har overtaget sundhedspersonens funktion, er forpligtet til at
underrette besidderen af materialet, hvis patienten ensker det biologiske
materiale destrueret.

Efter § 33 i patientretsstillingsloven kan patienten klage over administrati-
onen af bestemmelserne i1 loven, herunder § 18 f, til Sundhedsvasenets
Patientklagenavn.

Ad 3. Ret til udlevering af afgiver biologisk materiale (§ 18 g).

Efter dette element i modellen kan patienten fi udleveret afgivet biologisk
materiale, hvis vedkommende anmoder herom og kan godtgere en serlig
interesse herfor. En serlig interesse kan vare begrundet i religiose forhold
eller ensket om behandling andetsteds, hvor det biologiske materiale kan
have interesse. Medmindre afggrende hensyn til offentlige eller private in-
teresser taler herimod, skal sundhedsvasenet (den ansvarlige sundhedsper-
son) imedekomme kravet og udlevere det biologiske materiale.

Der er tale om en konkret og direkte udmentning af patientens selvbe-
stemmelsesret.

Retten til udlevering viger dog for anden lovgivning, som f.eks. donor- og
transplantationslovgivningen, jf. § 18 a.

Det er den sundhedsperson, der er i besiddelse af det biologiske materiale,
der skal vurdere, om patienten har en serlig interesse i udleveringen, og
om afggrende hensyn til offentlige eller private interesser taler imod udle-
vering, lige som det er sundhedspersonen, der skal serge for, at udleverin-
gen i givet fald finder sted. Er vavet videregivet, skal den, der aktuelt har
ansvaret for opbevaringen af vavet, udfere samme funktioner. Den sund-
hedsperson, der har indsamlet det biologiske materiale, eller den, som har
overtaget sundhedspersonens funktion, er forpligtet til at underrette be-
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sidderen af materialet, hvis patienten ensker det biologiske materiale udle-
veret.

Efter § 33 i patientretsstillingsloven kan patienten klage over administrati-
onen af bestemmelserne i loven, herunder § 18 g, til Sundhedsvasenets
Patientklagenavn.

Ud over de tre hovedelementer indeholder lovforslaget nogle bestemmel-
ser, der bemyndiger indenrigs- og sundhedsministeren efter dreftelse med
Datatilsynet til at fastsette nermere regler om opbevaring af biologisk
materiale (§ 18 ¢) og om videregivelse til tredjeland af biologisk materiale

(§ 18 d).

Lovforslaget indeholder desuden en bestemmelse om videregivelse af bio-
logisk materiale til forskningsprojekter (§ 18 e).

Endelig fastslas det i lovforslaget (§ 18 a), at regler om biologisk materiale,
som madtte vere fastsat i anden lovgivning, gir forud for de ovenfor be-
skrevne regler. Der teenkes herved bl.a. p& donor- og transplantationslov-
givningen.

Efter persondatalovens § 35, der gennemforer art. 14, stk. 1, litraa, i EU’s
generelle databeskyttelsesdirektiv, kan en registreret person til enhver tid
over for den dataansvarlige gore indsigelse mod, at oplysninger om ved-
kommende gores til genstand for behandling. Hvis indsigelsen er beretti-
get, md behandlingen ikke leengere omfatte de pagzldende oplysninger.

Patientens mulighed for at "sige fra” med hensyn til ikke-behandlingsrela-
teret anvendelse af afgivet biologisk materiale, patientens ret til destruk-
tion af biologisk materiale og patientens betingede ret til udlevering af
biologisk materiale, kan betragtes som sarlige tilflde af berettigede indsi-
gelser efter persondatalovens § 35 og er siledes i overensstemmelse med

databeskyttelsesdirektivet.

5. Lovforslagets anvendelsesomride

Lovforslaget gelder alene vav, der er udtaget i forbindelse med en be-
handling i sundhedsvasenet, jf. at kapitlet foreslds indfejet i lov om pa-
tienters retsstilling.

Uden for de foresliede bestemmelser falder siledes indsamling af biolo-
gisk materiale fra raske forsegspersoner til forskningsformal, der bevares i
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forskningsregi. Her gelder udelukkende persondatalovens og komitélo-
vens individbeskyttelsesregler. Det vil navnlig sige, at raske forsegsperso-
ner ikke har mulighed for at tilmelde sig det foresliede Vevsanvendelses-
register, ligesom de foresldede regler om destruktion og udlevering ikke
finder anvendelse pd biologisk materiale indsamlet fra raske forsogsperso-
ner.

Det bemerkes, at raske forsogspersoner almindeligvis vil afgive deres bio-
logiske materiale direkte til den forskergruppe, der har fiet godkendt
forskningsprojektet, og at komitésystemet her vil kunne fastsette krav til
den videre opbevaring og anvendelse af det biologiske materiale.

I det omfang en indsamling af biologisk materiale krever et legemsind-
greb, som f.eks. ved udtagning af en blodpreve, fir den raske forsagsper-
son i udtagningssituationen status som patient, da et legemsindgreb af
den pédgeldende karakter ligestilles med et operativt indgreb. Sidanne
indgreb ma kun foretages af leger og andre sundhedspersoner med serlig
lovhjemlet adkomst, f.eks. tandleger og jordemeodre, eller efter bemyndi-
gelse af disse sundhedspersoner. Dette har forst og fremmest den betyd-
ning, at indgrebet — blodprevetagningen — kun kan gennemfores efter at
patientens informerede samtykke er indhentet efter §§ 6 og 7 i patient-
retsstillingsloven.

De pégzldende bestemmelser i patientretsstillingsloven gelder kun i for-
bindelse med selve legemsindgrebet, dvs. udtagningen af det biologiske
materiale. Den efterfolgende opbevaring og héndtering af det biologiske
materiale er udelukkende reguleret af persondatalovens og komitélovens
individbeskyttelsesregler, jf. ovenfor.

6. Information

Som navnt under afsnit 4 bestir nyordningen af 3 hovedelementer: Mu-
lighed for tilmelding til Vavsanvendelsesregisteret, ret til destruktion og
(betinget) ret til udlevering.

Sundhedsmyndighederne og sundhedsvasenet har en generel servicefor-
pligtelse over for patienterne. Denne serviceforpligtelse folger af sundheds-
lovgivningen og af den praksis, der gennem mange ar er etableret gennem
sundhedsmyndighedernes adferd. Et vasentligt led i denne serviceforplig-
telse er en pligr til at informere om den offentlige virksomhed, herunder
om de regler, der regulerer det omrade, som den pigzldende myndighed
eller institution er sat til at varetage.
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[ forbindelse med udtagningen af biologisk materiale skal behandlingssek-
toren som led i dens serviceforpligtelse give den fornodne information pa
behandlingsstederne om patienternes selvbestemmelse over afgivet biolo-
gisk materiale. Da der ikke med retten il at "sige fra” overfor ikke-be-
handlingsrelateret anvendelse af det biologiske materiale er tale om et be-
handlingsmessigt indgreb, der efter patientretsstillingsloven kraver et in-
dividuelt informeret samtykke, og da der ikke i lovgivningen i ovrigt er
fastsat specifikke regler herom, er det overladt til sundhedsmyndighedens
og sundhedspersonens skon, pd hvilken mide information skal gives om
retten til at "sige fra” overfor det biologiske materiales anvendelse. Det er
dog en betingelse, at oplysning herom som minimum vil indga i den al-
mindelige patientretlige information, som udarbejdes af amter, praktise-
rende leger m.fl.

Generel information om selve den ny ordning vil blive udarbejdet af In-
denrigs- og Sundhedsministeriet i form af en vejledning og eventuelt an-
dre informationsinitiativer. Dette vil ske umiddelbart i tilknytning til lo-
vens ikrafttreden, og det overvejes med jevne mellemrum fra centralt
hold at gentage den generelle information, si det almindelige kendskab til
Vavsanvendelsesregisteret og retten til destruktion og udlevering af afgi-
vet biologisk materiale er udbredt.

7. Hindtering af vav (behandling af personoplysninger) efter persondatalo-

vens regler

Persondataloven regulerer behandling af personoplysninger, herunder be-
handling af personoplysninger indeholdt i vev.

Persondatalovens behandlingsbegreb er bredt: Enhver operation eller
reekke af operationer med eller uden brug af elektronisk databehandling,
som oplysninger gores til genstand for.

Dette indebarer, at enhver hindtering, dvs. indsamling, opbevaring, an-
vendelse, videregivelse og destruktion af biologisk materiale er omfattet af
behandlingsbegrebet, og dermed af behandlingsreglerne i lovens afsnit II.

Hjemmelen for behandling af personoplysninger i vav er persondatalo-
vens § 7, stk. 5 (sygehuse, praktiserende leeger m.fl.) og persondatalovens
§ 10 (sundhedsforskning m.v.). Der kraves ikke efter disse bestemmelser
samtykke fra patienten til behandling af personoplysningerne.
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Grundleggende folger det af persondatalovens § 5, stk. 2, at indsamling
af oplysninger skal ske til udtrykkeligt angivne og saglige formal. Dette
betyder, nar bestemmelserne anvendes pa biologisk materiale (oplysninger
indeholdt i biologisk materiale), at indsamling af biologisk materiale skal
ske til udtrykkeligt angivne og saglige formal.

Opbevaring og anvendelse af biologisk materiale reguleres i persondatalo-
ven af de samme bestemmelser, som regulerer indsamling af biologisk ma-
teriale. For enkelthedens skyld tales der nedenfor derfor kun om anven-
delse af materialet.

Klinisk anvendelse af biologisk materiale vil vare omfattet af persondatalo-
vens § 7, stk. 5, hvorefter behandling af oplysninger om helbredsmassige
forhold kan ske, hvis behandlingen af oplysninger er nedvendig med hen-
blik pi forebyggende sygdomsbekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje
eller patientbehandling, eller forvaltning af lege- og sundhedstjenester, og
behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundheds-
sektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Dette betyder, nir bestemmelsen anvendes pa biologisk materiale, at al
normal klinisk hindtering af biologisk materiale — inden for de rammer,
der opstilles i bestemmelsen, dvs. forebyggelse, diagnosticering, patientbe-
handling, sygepleje, m.v. — kan foretages af sundhedspersoner inden for
sundhedsvesenet.

Kvalitetssikring, metodeudvikling og undervisning af sundhedspersoner er ef-
ter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse opgaver, der naturligt
loses af sundhedsveasenet i tilknytning til patientbehandling, og er derfor
aktiviteter, der falder inden for rammerne af patientretsstillingslovens § 3
om patientbehandling. Denne bestemmelse tager sigte pa at dekke al be-
handlingsvirksomhed i bred forstand, der foregir inden for sundhedsve-
senet, og dermed ogsd de almindelige og rutinemessige aktiviteter, der
foregar som et integreret led heri eller i tet tilknytning hertil: kvalitetssik-
ring, metodeudvikling og undervisning af sundhedspersoner. Som folge
heraf ma behandling af personoplysninger i form af anvendelse af biolo-
gisk materiale i forbindelse med kvalitetssikring, metodeudvikling og un-
dervisning af sundhedspersoner antages at vere omfattet af persondatalo-

vens § 7, stk. 5.
Dette betyder, nir persondatalovens § 7, stk. 5, anvendes pé biologisk ma-

teriale, at kvalitetssikring, metodeudvikling og undervisning af sundheds-
personer kan finde sted, uden at patienten sarligt skal inddrages heri.
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Forskning er omhandlet af persondatalovens § 10. Efter denne bestem-
melse ma oplysninger om helbredsmassige forhold behandles, hvis dette
alene sker med henblik pd at udfere statistiske eller videnskabelige under-
sogelser af vasentlig samfundsmessig betydning. Oplysningerne ma ikke
senere behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt @jemed.

Dette betyder, nir bestemmelsen anvendes pa biologisk materiale, at bio-
medicinsk forskning efter persondataloven kan gennemferes, dog betinget
af, at det biologiske materiale kun anvendes til statistisk eller videnskabe-
lige undersogelse af vesentlig samfundsmassig betydning. Det bemarkes,
at et biomedicinsk forskningsprojekt skal anmeldes til en videnskabsetisk
komité efter reglerne i komitéloven, og dermed vil vere omfattet af denne
lovs bestemmelser om samtykke m.v.

Al anden anvendelse af oplysninger om helbredsforhold er reguleret af per-
sondatalovens § 7, stk. 2. Den centrale bestemmelse er § 7, stk. 2, nr. 1,
hvorefter behandling af oplysninger om helbredsforhold ma finde sted,
hvis den registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke til en sidan be-
handling. Den registreredes samtykke betyder i persondataloven: Enhver
frivillig, specifik og informeret viljestilkendegivelse, hvorved den registre-
rede indvilger i, at oplysninger, der vedrerer den péigeldende, gores til
genstand for behandling (§ 3, nr. 8).

Dette betyder, nir bestemmelsen anvendes pa biologisk materiale, at an-
vendelse af afgivet biologisk materiale til formal, der ligger uden for kli-
nisk anvendelse, kvalitetssikring, metodeudvikling, undervisning og
forskning, som udgangspunkt kun kan finde sted med vavsafgiverens in-
formerede og udtrykkelige samtykke. Anvendelse af afgivet biologisk ma-
teriale til f.eks. ikke-videnskabelige kommercielle formal krever séledes
vavsafgiverens informerede og udtrykkelige samtykke.

Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, kan helbredsoplysninger, herun-
der oplysninger indeholdt i biologisk materiale, i ovrigt ogsd behandles
(indsamles, opbevares, videregives m.v.), hvis dette er nedvendigt for, at et
retskrav kan fastlegges, gores galdende eller forsvares. Der henvises til be-
mearkningerne til §§ 18 fog 18 g.
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8. Biobanker og lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter (komitéloven)

I det omfang biobanker — eller dele af biobanker — gnskes anvendt til bio-
medicinsk forskning, bliver komitélovens regler om anmeldelse og god-
kendelse af forskningsprojekter aktualiseret.

Genstanden for komitélovens regulering er det biomedicinske forsknings-
projekt som sddant. Ved biomedicinske forskningsprojekter med vav, vil
der altid veere involveret én eller flere biobanker (veevssamlinger). Det vev,
der er indeholdt i disse biobanker, vil — sa lenge biobankerne er en inte-
greret del af forskningsprojektet — vare omfattet af komitélovens individ-
beskyttelsesregler, som bl.a. har fundet udtryk i lovens anmeldelses- og
godkendelsesordning.

Hovedreglen efter komitéloven er, at forsegspersoner skal give informeret,
skriftligt samtykke til deltagelse i biomedicinske forskningsprojekter. Ved
visse registerforskningsprojekter overlades det dog i serlige tilflde til den
videnskabsetiske komité at varetage forsegspersonernes beskyttelse uden

indhentelse af samtykke.

I biobankredeggrelsen forslis der en pracisering af reglerne om anmeldel-
sespligt for og godkendelse af registerforskningsprojekter uden indhen-
telse af samtykke fra forsagspersonerne. Udgangspunktet for forslaget er,
at alle registerforskningsprojekter med vev skal anmeldes til en videnskabs-
etisk komité, sd komitélovens beskyttelsesregler vil omfatte alle biobanker,
der er integreret i et forskningsprojeke. I de tilfelde, hvor der ikke skennes
at kunne foreligge belastning af vavsafgiverne (forsegspersonerne), fore-
slds det, at komitéen varetager individbeskyttelsen uden indhentelse af
samtykke fra vevsafgiverne.

9. Okonomiske og administrative konsekvenser m.uv.

(Arbejdsgruppen finder ikke, at det er gruppens opgave at foretage en s
detaljeret vurdering af lovforslagets skonomiske og administrative konse-
kvenser, som almindeligvis kreves, men skal overordnet bemarke fol-
gende, idet udgiftskategorierne er angivet uden belob:)

Der er lagt vagt pd at etablere en enkel ordning med et begrenset ressour-
ceforbrug, der tilgodeser sivel hensynet til beskyttelse af individets inte-
gritet og privatliv som hensynet til samfundets interesse i drift af sund-
hedsvasenet og udferelse af sundhedsvidenskabelige forskning.
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Til ordningen vil vere knyttet folgende udgiftskategorier:
» Udgifter til oprettelse og drift af Vevsanvendelsesregisteret
* Udgifter il trykning og udsendelse af registreringsblanketter

* Sygehusafdelingernes udgifter ved opslag i eller samkoring med
Vavsanvendelsesregisteret

* Sygehusenes udgifter til destruktion og udlevering af biologisk
materiale

» Udgifter til information

Det forventes, at relativt fi patienter vil benytte sig af retten til over for
Vavsanvendelsesregisteret at frasige sig ikke-behandlingsrelateret anven-
delse af det biologiske materiale, da der i befolkningen er almindelig tillid
til sundhedsvasenet. Med samme begrundelse forventes det, at relativt fi
patienter vil benytte sig af retten til at fi destrueret eller udleveret afgivet
biologiske materiale.

Lovforslaget vil medfere et ressourceforbrug af en vis, relativt begrenset
storrelsesorden, dels i behandlingssektoren (sygehuse, praktiserende leger
m.fl.) og dels hos de centrale sundhedsmyndigheder (Vavsanvendelsesre-
gisteret, information m.v.).

10. Forboldet til EU-retten

Det skonnes, at lovforslaget ligger inden for rammerne af EU’s databe-
skyttelsesdirektiv (Europa-Parlamentet og Ridets direktiv 95/46/EF af 24.
oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne oplysnin-

ger).

11. Horte myndigheder, organisationer og foreninger
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Bemerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1
Til nr. 1
Til§18a

Efter bestemmelsen fér serlige regler om biologisk materiale, som madtte
vere fastsat i anden lovgivning, forrang for de foresldede regler i §§ 18 b -
18 g.

Ved regler om biologisk materiale tzenkes forst og fremmest pa de regler,
der regulerer de eksisterende donorordninger, dvs. lov om ligsyn, obduk-
tion og transplantation, lov om kunstig befrugtning i forbindelse med le-
gelig behandling, diagnostik og forskning m.v. og lov om fremskaffelse og
anvendelse af blod og blodprodukter til legemiddelformal m.v. Disse love
vil ofte indeholde et hgjere beskyttelsesniveau af patientens/vavsafgive-
rens interesser, end de regler, der foreslds i det folgende. Endvidere tnkes
pa den kontrollovgivning, der er etableret i forskellige sammenhznge med
henblik péd at imedegd misbrug af rusmidler, dopingmidler m.v. Endelig
tenkes pa de regler, hvor menneskeligt biologisk materiale ma anvendes
som bevismateriale i straffesager m.v.

Den lovgivning, der regulerer helt specifikke omrader af hindtering af
biologisk materiale, gir siledes forud for de almindelige regler i §§ 18 b -
18 g. Dette indeberer f.eks., at en blod- eller organdonor ikke kan pabe-
rabe sig retten til destruktion af vedkommendes afgivne biologiske materi-
ale, jf. § 18 f, eller pdberibe sig retten til udlevering efter § 18 g. Retten til
destruktion eller udlevering af biologisk materiale kan heller ikke pabera-
bes i forbindelse med strafferetlig efterforskning, da disse regler fortreenges
af retsplejelovens regler om sikring af bevismidler m.v.

Sarligt hvad angir forholdet mellem de foresldede regler i §§ 18 b - 18 g
og persondataloven bemarkes, at lovforslaget bygger pd den forudseet-
ning, at de spergsmail om biologisk materiale, som reguleres i §§ 18 b —
18 g, afgores efter disse bestemmelser, og ikke efter reglerne i persondata-
loven, mens de ovrige generelle regler i persondataloven finder anvendelse
ved behandling af biologisk materiale, medmindre det databeskyttelsesret-
lige sporgsmal er reguleret andre steder i sundhedslovgivningen.
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Til§ 18 b

Bestemmelsen i § 18 b omhandler Vavsanvendelsesregisteret og dettes
funktion. Formalet med bestemmelsen er at give patienten selvbestem-
melsesret over biologisk materiale, der er afgivet eller vil blive afgivet i for-
bindelse med patientens undersogelse og behandling.

Det bemearkes i den forbindelse, at selvbestemmelse over biologisk mate-
riale, der er afgivet i forbindelse med behandling, efter lovforslaget relate-
rer sig til 3 forhold: 1) sikring af, at det biologiske materiale kun anvendes
til behandlingsrelaterede formal gennem registrering i Vavsanvendelsesre-
gisteret, 2) ret til destruktion af det biologiske materiale, og 3) ret til udle-
vering af det biologiske materiale, hvis patienten kan godtgere en sarlig
interesse herfor. Patienten har derimod ikke ret til at kreve, at afgivet bio-
logisk materiale opbevares i sygehusvesenet eller andre steder. Opbevaring
af biologisk materiale finder sted pa basis af sundhedspersonens skon over
det hensigtsmassige heri, set ud fra en sundhedsfaglig vurdering.

Patientens informerede samtykke efter patientretsstillingslovens §$ 6 og 7
til selve behandlingen omfatter ogsd udtagningen af preven (det biologi-
ske materiale), da denne udtagning er en integreret del af undersogelsen

og behandlingen.

Et sporgsmal, der er forskelligt fra udragning af biologisk materiale, er
sporgsmélet om opbevaring og anvendelse af biologisk materiale. Sidst-
navnte spergsmal har ikke hidtil varet reguleret i patientretsstillingsloven,
jf. afsnit 3 i de almindelige bemarkninger.

§ 18 b forudsatter, at det biologiske materiale kan opbevares, men om-
handler ikke direkte dette spargsmél. Opbevaring af biologisk materiale i
en biobank kan som regel finde sted, hvis opbevaringen tjener et sagligt
formal, jf. persondatalovens § 5, stk. 2, og § 7, samt afsnit 7 i de alminde-
lige bemearkninger.

Hvis en patient ikke gnsker, at det afgivne biologiske materiale opbevares
som sidant, md den pdgeldende anvende sin ret til destruktion, jf. lovfor-
slagets § 18 f, eller sin betingede ret til udlevering, jf. lovforslagets § 18 g.

§ 18 b omhandler primert anvendelse af opbevaret biologisk materiale, og
der skelnes mellem 2 former for anvendelse: a) anvendelse til undersegelse
og behandling m.v. af patienten selv og til formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil, og b) al anden anvendelse (forskning, kommerciel an-
vendelse m.v.).
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Ved anvendelse til formal, der har en umiddelbar tilknytning til behand-
lingen, forstds: Kvalitetssikring, metodeudvikling, undervisning af sund-
hedspersoner og lignende rutinemeassige funktioner, der har direkte til-
knytning til og sammenheng med behandlingsindsatsen. I det folgende
anvendes betegnelsen “m.v.” for disse aktiviteter.

Efter bestemmelsen i stk. 1 kan patienten beslutte, at det afgivne biologi-
ske materiale kun ma anvendes til behandling af den pigzldende selv m.v.
En sidan beslutning skal meddeles til og registreres i Vavsanvendelsesre-
gisteret. Formélet med en sidan registrering er at sikre, at patientens on-
ske om, at det afgivne biologiske materiale kun mé anvendes til behand-
ling af den pigzldende selv m.v., bliver respekteret i de tilfzlde, hvor det
overvejes, at anvende det biologiske materiale til andre formal. Ved at op-
rette et centralt register, gores det enkelt for leeger og andre sundhedsper-
soner at kontrollere, at en sidan beslutning foreligger.

Oprettelsen af et centralt register har yderligere den fordel, at ogsé biolo-
gisk materiale, der som led i analysearbejdet mitte vare rundsendt til og
opbevaret pa andre afdelinger eller institutioner til (del)analyse, pd en en-
kel og sikker made bliver omfattet at patientens eventuelle gnske om kun
at acceptere behandlingsrelateret anvendelse af det afgivne biologiske ma-
teriale.

Er der ikke registreret en beslutning om, at kun behandlingsrelateret an-
vendelse af vevet ma finde sted, kan sundhedspersonen anvende det bio-
logiske materiale efter de regler, der i ovrigt regulerer det biologiske mate-
riale, forst og fremmest persondatalovens regler og i forskningssammen-
heng: komitélovens regler, jf. redegerelsen herfor i afsnit 7 og 8 i de al-
mindelige bemerkninger.

Efter stk. 2 opretter indenrigs- og sundhedsministeren et centralt register:
Vavsanvendelsesregisteret. Der vil blive tale om et elektronisk register
med let adgang for de relevante sundhedspersoner til at kontakte (sla op i
eller samkore med) registeret i den situation, hvor der patenkes en ikke-
behandlingsrelateret anvendelse af det biologiske materiale. Registrering i
registeret vil kunne ske via en registreringsblanket eller eventuelt elektro-
nisk. Registeret foreslds etableret i og administreret af Sundhedsstyrelsen.

Fortryder en patient, at pdgzldende har meddelt Vevsanvendelsesregiste-
ret, at det afgivne biologiske materiale ikke md anvendes til ikke-behand-
lingsrelaterede formal, kan vedkommende til enhver tid framelde sig regi-
steret, jf. stk. 3.
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Efter stk. 4 er den sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af bio-
logisk materiale, forpligtet til at kontakte (sla op i eller samkere med) regi-
steret, hvis opbevaret biologisk materiale onskes anvendt til andet end be-
handling af patienten selv m.v., f.eks. til forskning. Har patienten fiet re-
gistreret en beslutning i registeret, skal denne respekteres.

Til§ 18 ¢

Ved en biobank forstds i den ovenfor nzvnte biobankredeggrelse en struk-
tureret samling af menneskeligt biologisk materiale, der er tilgengeligt ef-
ter bestemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske
materiale, kan henfores til enkeltpersoner.

Biobanker anses for manuelle registre i persondatalovens forstand. Hand-
tering af biologisk materiale (personoplysninger indeholdt i biologisk ma-
teriale) fra patienter er derfor omfattet af persondatalovens bestemmelser
om behandling af personoplysninger, hvis det biologiske materiale (per-
sonoplysninger) indgr i eller vil indgd i en biobank.

Biologisk materiale, der métte vare opbevaret pd en sidan méde, at sam-
lingen af materialet ikke opfylder kriterierne for at vere en biobank, vil
derimod ikke vare omfattet af persondatalovens regler, medmindre be-
handlingen af materialet sker systematisk og udferes for private, jf. per-
sondatalovens § 1, stk. 2.

For at undga den situation, at noget biologisk materiale er omfattet af per-
sondataloven, mens andet i enkelte tilfelde ikke mAtte vaere det, foreslis
det at give indenrigs- og sundhedsministeren bemyndigelse til — efter ind-
hentet udtalelse fra Datatilsynet — at fastsette regler, der forpligter sund-
hedspersoner, navnlig i den offentlige sundhedssektor, til at opbevare bio-
logisk materiale i biobanker. Herved gives der patienterne en ensartet be-
skyttelse af alt biologisk materiale.

Til§18d

Persondataloven regulerer spargsmalet om videregivelse af biologisk mate-
riale (personoplysninger indeholdt i biologisk materiale) til udlandet séle-

des:

Videregives biologisk materiale fra Danmark til et andet EU-land eller til
et EQS-land reguleres forholdet af de almindelige behandlingsregler i per-

232



Kapitel 16. Arbejdsgruppens lovforslag

sondatalovens 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 af persondatalovens kapitel 7 om
overforsel af oplysninger til tredjelande. Hovedreglen er i den situation lo-
vens § 27, stk. 1, hvorefter der kun ma overfores oplysninger (herunder
oplysninger indeholdt i biologisk materiale) til et tredjeland, sifremt dette
land sikrer et tilstreekkeligt beskyttelsesniveau.

Efter bestemmelsen i den foresldede § 18 d bemyndiges indenrigs- og
sundhedsministeren til — efter indhentet udtalelse fra Datatilsynet — at
fastsette supplerende regler om betingelserne for videregivelse af biologisk
materiale til tredjelande, hvor der métte vare eller opstd behov herfor.
Formilet er at sikre, at individbeskyttelsesniveauet er tilstrekkeligt hojt,
ndr biologisk materiale videregives til udlandet.

Til§ 18 e

Formélet med bestemmelsen er at etablere en smidig adgang til at videre-
give biologisk materiale fra behandlingssektoren til biomedicinske forsk-
ningsprojekter.

Bestemmelsen er opbygget pd samme méde som § 29 i patientretsstillings-
loven, hvorefter oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold fra pa-
tientjournaler m.v. kan videregives til en forsker til brug for et konkret
forskningsprojekt, sifremt der er meddelt tilladelse til projektet efter lov
om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter.

Bestemmelsen regulerer spargsmélet om sundhedspersonens ret til at ud-
levere det biologiske materiale til et godkendt biomedicinsk forsknings-
projekt. Sundhedspersonen skal dog altid kontakte (sl& op i eller samkere
med) Vavsanvendelsesregisteret for at kontrollere, om vavsafgiveren har
frasagt sig ikke-behandlingsrelateret anvendelse af det biologiske materi-
ale, herunder anvendelse til forskningsformél. Bestemmelsen @ndrer ikke
det forhold, at forskeren skal have godkendt sit forskningsprojekt af det
videnskabsetiske komitésystem, efter de regler, der geelder herfor efter ko-
mitéloven.

I de tilfelde hvor biologisk materiale videregives fra behandlingssektoren
(sygehuse, praktiserende leger m.fl.) til et biomedicinsk forskningspro-
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jekt, gér den foresldede bestemmelse i § 18 e forud for bestemmelsen i
persondatalovens § 10. Videregives det biologiske materiale fra forsk-
ningsprojektet til et nyt forskningsprojekt, reguleres forholdet af person-
datalovens § 10, da der ikke leengere vil vere tale om videregivelse fra en

biobank i behandlingssektoren.

Til§ 18 f

Bestemmelsen i szk. 1 fastslar patientens selvbestemmelsesret over udtaget
biologisk materiale: Patienten kan pa et hvert tidspunkt kraeve, at ved-
kommendes biologiske materiale skal destrueres. Det forudsattes dog, at

der ikke i anden lovgivning er fastsat regler, der forhindrer dette, jf.
§ 18 a.

Ved destruktion af biologisk materiale forstds fysisk tilintetgorelse. En
anonymisering af det biologiske materiale er ikke tilstreekkelig. P4 dette
punkt adskiller bestemmelsen sig fra persondataloven, hvor destruktion af
personoplysninger ligestilles med anonymisering af personoplysninger.

Efter leegelovens § 6 er en lege under udevelsen af sin gerning forpligtet
til at vise omhu og samvittighedsfuldhed. I de tilfelde, hvor en patient
onsker udtaget biologiske materiale destrueret, skal lzegen i fornedent om-
fang informere patienten om, at destruktionen eventuelt kan medfere
visse ulemper for patienten i det videre behandlingsforlgb, som f.eks. at
man kan blive nodsaget til at tage en ny preve eller behandle patienten pd
basis af ufuldstendige oplysninger m.v. Ogsi i tilflde af, at patienten on-
sker at rejse en klage- eller erstatningssag — eventuelt ved domstolene —
kan en destruktion af preverne vise sig at vaere til ugunst for patienten. Pa-
tientens gnske om destruktion af det biologiske materiale skal efter jour-
nalferingsreglerne noteres i journalen.

Hvis afgerende hensyn til offentlige eller private interesser findes at burde
fortreenge patientens ret til destruktion, kan denne negtes, jf. stk. 2. Be-
stemmelsen er en snazver undtagelsesbestemmelse: Det skal vere afgorende
hensyn til offentlige eller private interesser, der medforer at destruktions-
retten tilsidesettes. Er de afggrende hensyn til offentlige interesser define-
ret i lovgivningen, som det f.eks. er sket i epidemiloven eller retsplejelo-
ven, folger det umiddelbart af bestemmelsen i § 18 a, at destruktionsret-
ten ikke kan paberdbes. Det er afgorende hensyn af samme art, som anfert
i nzvnte lovgivning, der kan komme pd tale ved afslag af ret til destruk-
tion.
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Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, kan helbredsoplysninger, herun-
der oplysninger indeholdt i biologisk materiale, behandles (indsamles, op-
bevares, videregives m.v.), hvis dette er nedvendigt for, at et rezskrav kan
fastlegges, gores galdende eller forsvares. Denne bestemmelse finder f.eks.
anvendelse 1 en situation, hvor det er nedvendigt for et sygehus at be-
handle oplysninger (oplysninger indeholdt i vav) i forbindelse med gen-
nemforelse af en retssag mod legen eller sygehuset.

Det m3 i den konkrete situation afggres, om et eventuelt retskrav har en
sidan aktualitet, at der kan blive tale om at tilsidesztte et onske om de-
struktion efter bestemmelsen i stk. 2, dvs. om det vurderes, at der forelig-
ger afgorende hensyn til offentlige eller private interesser.

Efter bestemmelsen i stk. 3 er det den sundhedsperson — typisk en lege —
der er ansvarlig for opbevaringen af det biologiske materiale, der har kom-
petencen til at afgpre, om tilfzldet er omfattet af undtagelsesbestemmel-
sen i stk. 2. Da stk. 2 er en snever undtagelsesbestemmelse, vil dette me-
get sjeldent vere tilfeldet. 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.

Bestemmelsen i szk. 4 skal sikre, at patienten ikke bliver udsat for et rettig-
hedstab i de tilfzlde, hvor det biologiske materiale er videregivet til andre
personer. Som navnt i afsnit 7 i de almindelige bemarkninger kan biolo-
gisk materiale videregives til kliniske formal efter bestemmelsen i person-
datalovens § 7, stk. 5, og til forskningsformal efter den foresldede bestem-
melse i § 18 e og — ved fortsat videregivelse til forskningsformal — efter
persondatalovens § 10, jf. bemerkningerne til § 18 e. Denne videregivelse
kan ske uden patientens samtykke. Den person, der i den aktuelle situa-
tion er ansvarlig for opbevaringen af det biologiske materiale, har derfor
efter bestemmelsen i stk. 4 de samme forpligtelser, som den sundhedsper-
son, der oprindelig var ansvarlig for opbevaringen: Pagzldende skal vur-
dere, om undtagelsesbestemmelsen i stk. 2 eventuelt finder anvendelse, og
skal, hvis dette ikke er tilfzldet, tage initiativ til at sikre, at det biologiske
materiale destrueres snarest muligt.

Hvis en patient gnsker afgivet biologisk materiale destrueret, skal ved-
kommende henvende sig til det behandlingssted, hvor det biologiske ma-
teriale blev udtaget, typisk pa en sygehusafdeling eller hos en praktise-
rende lzege. Behandlingsstedet er herefter forpligtet til at sorge for, at pa-
tientens egnske imgdekommes, hvis betingelserne for destruktion er til
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stede. Formalet med bestemmelsen i sz4. 5 er at forpligte den sundheds-
person, der var ansvarlig for udtagningen af det biologiske materiale, eller
den, som har overtaget sundhedspersonens funktion, til at underrette den
aktuelle besidder af materialet om, at patienten gnsker dette destrueret. Er
det biologiske materiale videregivet flere gange, pihviler det den sund-
hedsperson, der var ansvarlig for udtagningen, eller vedkommendes efter-
folger, at soge frem til den aktuelle besidder af materialet. Dette gelder
dog ikke, hvis underretningen viser sig umulig eller er uforholdsmessigt
vanskelig.

Besidderen af det biologiske materiale er herefter efter bestemmelsen i stk.
4 forpligtet il at destruere dette, medmindre besidderen finder, at der er
afgerende hensyn til offentlige eller private interesser, der forhindrer de-
struktion.

Efter § 33 i patientretsstillingsloven kan patienten klage over administrati-
onen af bestemmelserne i § 18 f til Sundhedsveasenets Patientklagenzvn.

Til§ 18 g

Bestemmelsen i szk. I fastslir patientens selvbestemmelsesret over udtaget
biologisk materiale: Biologisk materiale skal udleveres til patienten, hvis
vedkommende anmoder herom og kan godtgere en serlig interesse herfor.
Det forudsettes dog, at der ikke i anden lovgivning er fastsat regler, der

forhindrer dette, jf. § 18 a.

Efter leegelovens § 6 er en lege under udevelsen af sin gerning forpligtet
til at vise omhu og samvittighedsfuldhed. I de tilfzlde, hvor en patient
onsker udtaget biologisk materiale udleveret, skal legen i fornedent om-
fang informere patienten om, at udleveringen eventuelt kan medfore visse
ulemper for patienten i det videre behandlingsforleb, som f.eks., hvis den
udleverede prove er géet tabt eller blevet odelagt, at man kan blive nodsa-
get til at tage en ny prove eller behandle patienten pa basis af ufuldsten-
dige oplysninger m.v. Ogsa i tilfelde af, at patienten onsker at rejse en
klage- eller erstatningssag — eventuelt ved domstolene — kan en udlevering
af proverne vise sig at vere til ugunst for patienten, hvis disse er giet tabt
eller er blevet forringet m.v. Patientens enske om udlevering af det biolo-
giske materiale skal efter journalferingsreglerne noteres i journalen.

Retten til udlevering er ikke ubetinget: Patienten skal godtgere en serlig
interesse for udleveringen.
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Baggrunden for, at udleveringsretten er betinget, er forst og fremmest eti-
ske overvejelser: Ved biologisk materiale forstds ikke alene blod- og vavs-
prover, men ogsd hele organer, amputerede lemmer, storre eller mindre
kropsdele m.v., dvs. genkendelige dele af et menneskeligt legeme. At en
patient frit skulle kunne anvende sidanne dele af sit legeme efter forgodt-
befindende, vil virke stodende pd mange mennesker.

En sarlig interesse fra patientens side i at fi udleveret afgivet biologisk
materiale kan f.eks. vare begrundet i religiose forhold eller gnsket om be-
handling andetsteds, hvor indsigt i det biologiske materiale kan have inter-
esse.

Det er den sundhedsperson — typisk en lege — der er ansvarlig for opbeva-
ringen af det biologiske materiale, der har kompetencen til at afggre, om
der foreligger en serlig interesse, der betinger udlevering af det biologiske
materiale til patienten.

Hvis afgerende hensyn til offentlige eller private interesser findes at burde
fortrenge patientens ret til udlevering, kan denne ligeledes nagtes, jf. stk.
2. Bestemmelsen er en snever undtagelsesbestemmelse: Det skal vare af
gorende hensyn til offentlige eller private interesser, der medferer at udle-
veringsretten tilsideszttes. Er de afgorende hensyn til offentlige interesser
defineret i lovgivningen, som det f.eks. er sket i epidemiloven eller retsple-
jeloven, felger det umiddelbart af bestemmelsen i § 18 a, at udleverings-
retten ikke kan pdberdbes. Det er afgprende hensyn af samme art, som an-
fort i nevnte lovgivning, der kan komme pa tale ved afslag af ret til udle-
vering. Et eksempel er den fare for spredning af sygdom — smittefaren —
der kan veare forbundet med udlevering af biologiske materiale.

Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, kan helbredsoplysninger, herun-
der oplysninger indeholdt i biologisk materiale, behandles (indsamles, op-
bevares, videregives m.v.), hvis dette er nedvendigt for, at et rezskrav kan
[Jastlegges, gores galdende eller forsvares. Denne bestemmelse finder f.eks.
anvendelse i en situation, hvor det er nedvendigt for et sygehus at be-
handle oplysninger (oplysninger indeholdt i vav) i forbindelse med gen-
nemforelse af en retssag mod leegen eller sygehuset.

Det mé i den konkrete situation afggres, om et eventuelt retskrav har en
sidan aktualitet, at der kan blive tale om, at tilsidesztte et gnske om udle-
vering efter bestemmelsen i stk. 2, dvs. om det vurderes, at der foreligger
afgorende hensyn til offentlige eller private interesser.
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Efter bestemmelsen i sz£. 3 er det den sundhedsperson, der er ansvarlig for
opbevaringen af det biologiske materiale, der har kompetencen til at af-
gore, om tilfzldet er omfattet af undtagelsesbestemmelsen i stk. 2. Da stk.
2 er en snever undtagelsesbestemmelse, vil dette meget sjeldent vere til-
feldet. Sundhedspersonen er herefter forpligtet til— efter at have oplyst pa-
tienten om eventuelle ulemper ved udleveringen — at tage initiativ til at
sikre, at det biologiske materiale bliver udleveret til patienten snarest mu-
ligt.

Det bemarkes i den forbindelse, at den sundhedsperson, der er ansvarlig
for opbevaringen af det biologiske materiale, har kompetence til at nzgte
udlevering af det biologiske materiale efter 2 kriterier: 1) hvis patienten
ikke kan godtgere en serlig interesse for udlevering (stk. 1) og 2) hvis af-
gorende hensyn til offentlige eller private interesser forhindrer udlevering
(stk. 2). Med hensyn til destruktion af biologisk materiale (§ 18 f) gelder
kun sidstnzvnte kriterium. Det vil derfor oftere komme pa tale at nagte
udlevering af biologiske materiale end at nazgte destruktion af materialet.

Bestemmelsen i szk. 4 skal sikre, at patienten ikke bliver udsat for et rettig-
hedstab i de tilfzlde, hvor det biologiske materiale er videregivet til andre
personer. Som navnt i afsnit 7 i de almindelige bemarkninger kan biolo-
gisk materiale videregives til kliniske formal efter bestemmelsen i person-
datalovens § 7, stk. 5, og til forskningsformal efter den foresliede bestem-
melse i § 18 e og — ved fortsat videregivelse til forskningsformal — efter
persondatalovens § 10, jf. bemarkningerne til § 18 e. Denne videregivelse
kan ske uden patientens samtykke. Den person, der i den aktuelle situa-
tion er ansvarlig for opbevaringen af det biologiske materiale, har derfor
efter bestemmelsen i stk. 4 de samme forpligtelser, som den sundhedsper-
son, der oprindeligt var ansvarlig for opbevaringen: Pigzldende skal vur-
dere, om patienten kan godtgere en serlig interesse for udlevering af det
biologiske materiale og om undtagelsesbestemmelsen i stk. 2 eventuelt
finder anvendelse. Kan patienten godtgere en serlig interesse for udleve-
ring, 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 vedkom-
mende henvende sig til det behandlingssted, hvor det biologiske materiale
blev udtaget, typisk pa en sygehusafdeling eller hos en praktiserende lege.
Behandlingsstedet er herefter forpligtet til at serge for, at patientens gnske
imgdekommes, hvis betingelserne for udlevering er til stede. Formalet
med bestemmelsen i szk. 5 er at forpligte den sundhedsperson, der var an-
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svarlig for udtagningen af det biologiske materiale, eller den, som har
overtaget sundhedspersonens funktion, til at underrette den aktuelle be-
sidder af materialet om, at patienten onsker dette udleveret. Er det biolo-
giske materiale videregivet flere gange, pdhviler det den sundhedsperson,
der var ansvarlig for udtagningen, eller vedkommendes efterfolger, at soge
frem til den aktuelle besidder af materialet. Dette gelder dog ikke, hvis
underretningen viser sig umulig eller er uforholdsmessigt vanskelig.

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

Efter § 33 i patientretsstillingsloven kan patienten klage over administrati-
onen af bestemmelserne i § 18 g til Sundhedsvasenets Patientklagenavn.

Til nr. 2

Placeringen af de foresldede regler som et kapitel i patientretsstillingsloven
medforer, at lovens kapitel 6, Klage- og straffebestemmelser, finder anven-
delse pd de regler om selvbestemmelse over afgivet biologisk materiale,
som foreslas i kapitel 3 a.

Efter § 33 kan der siledes klages til Sundhedsvasenets Patientklagenavn
over de forhold, der er indeholdt i §§ 18 a-18 g.

Efter § 34 i patientretsstillingsloven straffes den, der uberettiget videregi-
ver eller udnytter fortrolige oplysninger efter kapitel 5, efter straffelovens

§§ 152 - 152 f.

Lovforslaget indebarer, at den der uberettiget videregiver eller udnytter
oplysninger efter kapitel 3 a, ogsé kan straffes efter straffelovens §§ 152 -
152 f. Uberettiget videregivelse eller udnyttelse af ”fortrolige oplysninger”
skal i den forbindelse forstds som uberettiget videregivelse eller udnyttelse
af “fortrolige oplysninger indeholdt i biologisk materiale”.

Til§ 2

Bestemmelsen i szk. 1 angiver lovens ikrafttreedelsestidspunkt. Bestemmel-
sen i stk. 2 indeholder en overgangsbestemmelse i forbindelse hermed.
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Til stk. 2

De nye regler foreslas som helhed at gzlde for biologisk materiale, der er
afgivet efter lovens ikrafttraeden, jf. stk. 2, 1. punktum.

Bestemmelsen i § 18 4, hvorefter andre lovregler har forrang for de almin-
delige regler, der i ovrigt foreslds i kapitel 3 a, ma nedvendigvis gzlde,
hvad enten det biologiske materiale er afgivet for eller efter lovens ikraft-
treden, jf. stk. 2, 2. punktum.

Efter § 18 ¢ bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til efter ind-
hentet udtalelse fra Datatilsynet at udstede nzrmere regler om opbevaring
af biologisk materiale, som en patient har afgivet i forbindelse med be-
handling. Som nevnt ovenfor under bemarkningerne til § 18 ¢ er formi-
let med bestemmelsen at sikre, at alt biologisk materiale, der opbevares i
behandlingssektoren, bliver opbevaret pd en sidan méde, at materiale vil
vaere omfattet af persondatalovens individbeskyttelsesregler. Dette behov
for individbeskyttelse gelder i relation til biologisk materiale, der er afgi-
vet sdvel for som efter lovens ikrafttreden. Bestemmelsen foreslds derfor at
gzlde for alt biologisk materiale, uanset om det er afgivet for eller efter lo-
vens ikrafttreden, jf. stk. 2, 2. punktum.

Efter § 18 d bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til efter ind-
hentet udtalelse fra Datatilsynet at fastsette — supplerende — regler om be-
tingelserne for videregivelse af biologisk materiale til tredjelande, dvs.
lande uden for kredsen af EU- og E@S-lande. Da behovet for individbe-
skyttelse kan gelde bade i relation til biologisk materiale, der er afgivet sé-
vel for som efter lovens ikrafttreeden, foreslas bestemmelsen at gelde for
alt biologisk materiale, uanset om det er afgivet for eller efter lovens ikraft-
treeden, jf. stk. 2, 2. punktum.

16.2. Udkast til lov om &ndring af lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter

§1

I lov et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 69 af 8. januar 1999, som
@ndret ved lov nr. 337 af 17. marts 2000, lov nr. 1087 af 19. december
2001 og lov nr. 145 af 25. marts 2002, foretages folgende 2ndringer:
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1. § 6, sth. 3, affattes siledes:

”Stk. 3. Sporgeskemaundersogelser og registerforskningsprojekter skal kun
anmeldes til en regional komité, sdfremt projektet tillige omfatter menne-
skeligt biologisk materiale.”

2. § 8, sth. 3, affattes siledes:

”Stk. 3. Séfremt et registerforskningsprojekt, der skal anmeldes efter § 6,
stk. 3, for den enkelte forsagsperson ikke indebarer sundhedsmessige ri-
sici eller pd anden made kan vere til belastning for den pageldende, kan
komitéen bestemme, at projektet ikke er omfattet af reglen i stk. 1, nr. 2
og 3, om informeret samtykke. Komiteen kan endvidere bestemme, at et
anmeldelsespligtigt registerforskningsprojekt ikke er omfattet af reglen i
stk. 1, nr. 2 og 3, om informeret samtykke, hvis indhentning af informe-
ret samtykke er umulig eller uforholdsmassig vanskelig.”

$2

Loven treder i kraft den ...

Bemarkninger til lovforslaget

Almindelige bemarkninger
1. Indledning

Forslaget indeberer en forenkling og tydeliggarelse af de bestemmelser i
loven, der omhandler sporgeskemaundersogelser og registerforskningspro-
jekter.

Lovforslaget er baseret pd en anbefaling givet i "Redeggrelse om bioban-
ker. Forslag til retlig regulering af biobanker inden for sundhedsomrédet.
Betaenkning afgivet af en arbejdsgruppe nedsat af Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet. Beteenkning nr. 1414. Maj 2002.” Biobanker er strukturerede
samlinger af menneskeligt biologisk materiale, der er tilgengeligt efter be-
stemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i det biologiske mate-
riale, kan henfores til enkeltpersoner.

Redegprelsen indeholder en analyse af biobankomrédet og konkluderer, at

den gzldende lovgivning — lov om behandling af personoplysninger (per-
sondataloven), lov om patienters retsstilling (patientretsstillingsloven), lov
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om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter (komitéloven), lov om sundhedsvasenets centralsty-
relse m.v. (centralstyrelsesloven), m.fl. — pa tilstreekkelig vis regulerer de
fleste sider af biobankerne. Redeggrelsen peger dog pd to omréder, hvor
der er behov for ny lovgivning: Forenkling og tydeliggorelse af de bestem-
melser i komitéloven, der omhandler spergeskemaundersegelser og regi-
sterforskningsprojekter, og en @ndring af lov om patienters retsstilling.

Dette lovforslag omhandler redeggrelsens forslag til @ndring af lov om et
videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter (komitéloven).

2. Lovforslagers indhold

Formélet med lovforslaget er at skabe enkle og klare regler for komitésy-
stemets behandling af spergeskemaundersogelser og registerforsknings-
projekter, herunder at sikre, at alle forskningsprojekter, hvori der indgar
biologisk materiale, bliver anmeldt til komitésystemet. Forslaget omhand-
ler dels anmeldelsespligten for disse forskningsprojekter, dels regler om
fravigelse af kravet om informeret samtykke fra forsegspersoner i forbin-
delse med disse forskningsprojekter.

Ad anmeldelsespligt (§ 6, stk. 3)

— Spergeskemaundersogelser og registerforskningsprojekter, der kun an-
vender udtrzk af biobanker i form af tegnbaserede symboler: Tal, bog-
staver m.v., skal ikke anmeldes til komitésystemet.

— Spergeskemaundersegelser og registerforskningsprojekter, der omfatter
menneskeligt biologisk materiale, skal anmeldes til komitésystemet.

Ad fravigelse af kravet om informeret samtykke fra forsogspersonen (§ 8,
stk. 3)

— Hyvis deltagelse i et anmeldelsespligtigt registerforskningsprojeke ikke
for den enkelte forsagsperson indebarer sundhedsmessige risici eller
pd anden made kan vere til belastning for den pigzldende, kan komi-
téen bestemme, at projektet undtages fra kravet om informeret sam-

tykke.

— Huvis det i et anmeldelsespligtigt registerforskningsprojekt er umuligt
eller uforholdsmassigt vanskeligt at indhente informeret samrtykke,
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kan komitéen beslutte, at projektet undtages fra kravet om informeret

samtykke.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser m.uv.

Da komitéerne under den geldende lov har fastlagt en praksis, der svarer
til den foresliede ordning, medferer lovforslaget ingen gkonomiske eller
administrative konsekvenser hverken for staten, amtskommunerne eller
kommunerne.

Lovforslaget medferer ej heller konsekvenser for erhvervslivet eller for mil-
joet.

4. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

5. Horte myndigheder, organisationer og foreninger

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1
Til nr. 1
Nyformuleringen af § 6, stk. 3, medferer, af kun spergeskemaundersegel-

ser og registerforskningsprojekter, der omfatter menneskeligt biologisk
materiale, skal anmeldes til komitésystemet.

Spergeskemaundersogelser og registerforskningsprojekter, der kun anven-

der udtrek af biobanker (biologisk materiale) i form af tegnbaserede sym-
boler: Tal, bogstavet m.v., skal siledes ikke anmeldes til komitésystemet.

Til nr. 2

Hovedreglen i komitéloven er, at forsegspersonen skal modtage skriftlig
og mundtlig information om forskningsprojektet, og pa basis heraf skrift-
ligt afgive sit samtykke til deltagelse heri.
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Nyformuleringen af § 8, stk. 3, opregner de 2 tilfzlde, hvor komitéen kan
fravige kravet om forsegspersonens informerede samtykke til deltagelse i
registerforskningsprojektet:

1) Hvis deltagelse i et registerforskningsprojekt ikke for den enkelte for-
sogsperson indebzrer sundhedsmassige risici eller pd anden made kan
vere til belastning for den pigeldende, kan komitéen bestemme, at
projektet undtages fra kravet om informeret samtykke (§ 8, stk. 3, 1.
punktum).

2) Huis det er umuligt eller uforholdsmessigt vanskeligt at indhente in-
formeret samtykke, kan komitéen beslutte, at projektet undtages fra
kravet om informeret samtykke (§ 8, stk. 3, 2. punktum).

Det bemerkes, at bestemmelsen i § 8, stk. 3, alene omhandler register-
forskningsprojekter, og ikke — som i § 6, stk. 3 — medtager sporgeskema-
undersggelser. Dette skyldes, at spargsmélet om gennemforelse af sporge-
skemaundersogelser uden samtykke ikke er aktuelt, da sidanne underse-
gelser altid kraever aktiv medvirken fra forsegspersonen, hvilket implicerer
direkte eller indirekte samtykke fra deltageren.

Ad1

Denne bestemmelse er ny, men kriteriet “ikke for den enkelte forsegsper-
son indebzrer sundhedsmeassige risici eller pi anden méde kan vere til be-
lastning for den pagleldende” (belastningskriteriet) er sammenfaldende
med det kriterium, der efter den geldende formulering af § 6, stk. 3, er
blevet anvendt til at afgere, om et registerforskningsprojeke skulle anmel-
des til komitésystemet eller e;.

Ad 2

Bestemmelsen svarer indholdsmessigt til den hidtidige bestemmelse i § 8,
stk. 3, idet dog kriteriet: “hvis indhentning af informeret samtykke er
umulig eller uforholdsmeassig vanskelig” nu er indarbejdet i selve lovtek-
sten. I den geldende formulering af § 8, stk. 3, anfores kun ”i serlige til-
felde”, men i lovbemarkningerne til bestemmelsen er anvendt formule-
ringer til uddybning heraf, der svarer til ovennavnte kriterium.

Til§ 2

Loven foreslis at trede 1 kraft den ....
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Kapitel 17
Summary in English

A task group of representatives of the Ministry of Interior and Health, the
Ministry of Science, Technology and Innovation, and the Ministry of Jus-
tice has been assigned to make an analysis of the requirement of further
legislative regulation of the so-called biobanks, one of the objectives being
the protection of the integrity of the tissue donors, and, if need be, to
make recommendations for new legislation. The essential balance be-
tween the interests of the individual and society is the foundation on
which the task group was to base its considerations and recommenda-
tions.

The task group has defined a biobank as follows:

"A biobank is defined as a structured collection of human biolog-
ical material which is accessible under certain criteria, and
where information contained in the biological material can be
traced back to individuals.”

It has been an important guiding principle for the considerations of the
task group that under Danish legislation a biobank can be regarded as a
so-called “manual register” (non-electronic register), which is subject to
the act on personal data processing (the personal data act). The act is
based on the EU directive on the protection of physical persons in con-
nection with personal data processing, etc., and it is therefore an expres-
sion of the legal principles applying within the entire EU area. The EU
directive has created or will create uniform rules for personal data in many
of the countries with which Denmark co-operates and for personal data
exchanged between these countries.

With the argumentation that appears in detail from the report, the task
group has assessed that the personal data act in interaction with the rele-
vant legislation within health and research (act on the legal status of pa-
tients, act on a science-ethical committee system and treatment of bio-
medical research projects, act on central management of the public health
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service, etc., and other acts) does sufficiently regulate the majority of aspects

of the biobanks.

It is therefore the assessment of the task group — in general for all
biobanks within public health service and medical science — that the rules
of the respective existing acts with regard to setting up, closure, control
and supervision of biobanks and the rules on the rights of tissue donors
are found to be sufficient to secure the consideration of patients’ self-de-
termination and integrity, balanced against the consideration of research
and society.

However, the task group does find that there is a need for new legislation in
two areas:

1) Self-determination of biological material donated in con-
nection with examination or treatment should be sepa-
rately regulated by including new rules in the act on the
legal status of patients. This will provide the patient with
the opportunity to "back out” in relation to a central regis-
ter; “The Register for Application of Tissue” with regard to
non-treatment related application of donated biological
material at the same time as the patient is given & right to
destruction and a conditioned right to surrender of donated
biological material.

2) It must be ensured that all research projects - also includ-
ing register research projects - that incorporate biological
material are notified to and approved by a science ethical
committee. This will require an amendment of the act on
a science-ethical committee system and treatment of bio-
medical research projects.

The basic aim of the proposals / bills is that the biological material must not
be used for purposes other than those about which the patient / experi-
ment person has been informed and which have expressly or tacitly been
approved, or in the event of register research in which biological material
is incorporated by having the committee system in certain research
projects that do not cause any liability on the experiment person attend to
his or her interests without obtaining any consent.

The central element in a re-arrangement is the opportunity of the patient
to “back out” in relation to the Register for Application of Tissue with regard
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to non-treatment related application of donated biological material. Thus
a patient may decide that biological material donated by that patient or
which the patient has donated in connection with examination or treat-
ment shall be applied only for examination or treatment of the person
concerned and for purposes in immediate connection herewith. Such a
decision must be recorded in the Register for Application of Tissue.
Hereby the patient is safeguarded against the application of donated bio-
logical material, for instance, for research or commercial purposes, as the
health person responsible for storing the biological material will have to
search for information in the register if a non-treatment related applica-
tion of the biological material is contemplated.

This right to "back out” in relation to the Register for Application of Tis-
sue is supplemented with a right of destruction and a conditioned right to
surrender of donated biological material. If a patient wishes that the do-
nated biological material be destroyed, such wish shall — practically always
— be fulfilled. If a patient wishes the donated biological material to be sur-
rendered to him or her, the patient shall be able to show a special interest
in this in order for the material to be surrendered.

Otherwise, the tissue donors have all the rights under the personal data
act, e.g. the right to insight in information being processed and the right
to be notified that information is being collected. In addition, the donor
persons have all the rights and complaint opportunities under the act on
the legal status of patients, act on central management of the public
health service, etc., the act on patients' insurance, and the act on compen-
sation for medicinal injuries. Thus the patient may complain to the Pa-
tients' Complaints Board of the National Health Service of the profes-
sional activities of health persons and raise issues on compensation for
physical injury inflicted at a public hospital, etc., or compensation for me-
dicinal injuries before the Patients' Insurance.

The new rules are proposed to apply solely to biological material donated
after the enactment of the bill, although the rules of the personal data act
on processing of personal data should incorporate all established
biobanks, i.e. also biobanks that were set up prior to the enactment of the
new rules.

With these few additions to the existing legislation, the task group has en-
deavoured to establish an arrangement which in a balanced way considers
the tissue donors' integrity and the needs of society, just as it has been en-
deavoured to introduce an arrangement that is simple, understandable,
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flexible and future-oriented, and which minimises the uncertainty with
regard to regulatory conflicts, interpretation, etc.

It is assumed that a combined description of the legal aspects in the area,
including the rules already in force, i.a. with regard to notification, con-
trol and supervision and the rights of patients / experiment persons, will
be made available in guidelines from the Ministry of Interior and Health
that will be circulated to counties, private general practitioners, research
centres, etc.
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Lov nr. 429 af 31. maj 2000 som endret ved lov

nr. 280 af 25. april 2001. (Sammenskrivning foretaget af

Indenrigs- og Sundhedsministeriet)

Lov om behandling af personoplysninger

Afsnit 1
Indledende bestemmelser

Kapitel 1
Lovens omrdde

§ 1. Loven gelder for behandling af personop-
lysninger, som helt eller delvis foretages ved
hjeelp af elektronisk databehandling, og for ikke-
elektronisk behandling af personoplysninger,
der er eller vil blive indeholdt i et register.

Stk. 2. Loven gelder tillige for anden ikke-
elektronisk systematisk behandling, som udferes
for private, og som omfatter oplysninger om per-
soners private eller gkonomiske forhold eller 1
ovrigt oplysninger om personlige forhold, som
med rimelighed kan forlanges unddraget offent-
ligheden. Dette gaelder dog ikke reglerne i lovens
kapitel 8 og 9.

Stk. 3. Loven galder endvidere for behandling
af oplysninger om virksomheder m.v., jf. stk. 1
og 2, hvis denne behandling udferes for kre-
ditoplysningsbureauer. Tilsvarende gelder for
sd vidt angar behandlinger, som er omfattet af
§ 50, stk. 1, nr. 2.

Stk. 4. Kapitel 5 gaelder ogsé for behandling af
oplysninger om virksomheder m.v. , jf. stk. 1.

Stk. 5. Uden for de i stk. 3 naevnte tilfeelde kan
justitsministeren bestemme, at lovens regler helt
eller delvis skal finde anvendelse pa behandling
af oplysninger om virksomheder m.v., som udfo-
res for private.

Stk. 6. Uden for de i stk. 4 nevnte tilfelde kan
vedkommende minister bestemme, at lovens
regler helt eller delvis skal finde anvendelse pa
behandling af oplysninger om virksomheder
m.v., som udferes for den offentlige forvaltning.

§ 2. Regler om behandling af personoplysnin-
ger i anden lovgivning, som giver den registrere-
de en bedre retsstilling, gar forud for reglerne i
denne lov.

Stk. 2. Loven finder ikke anvendelse, hvis det
vil veere i strid med informations- og ytringsfri-
heden, jf. Den Europaiske Menneskerettigheds-
konventions artikel 10.

Stk. 3. Loven gelder ikke for behandlinger,
som en fysisk person foretager med henblik pa
udevelse af aktiviteter af rent privat karakter.

Stk. 4. Bestemmelserne i lovens kapitel 8 og 9
og §§ 35-37 og § 39 finder ikke anvendelse pa
behandlinger, der foretages for domstolene in-
den for det strafferetlige omrade. Bestemmelser-
ne i lovens kapitel 8 og §§ 35-37 og § 39 finder
heller ikke anvendelse pa behandlinger, der fore-
tages for politi og anklagemyndighed inden for
det strafferetlige omrade.

Stk. 5. Loven finder ikke anvendelse péa be-
handling af oplysninger, der foretages for Folke-
tinget og institutioner med tilknytning dertil.

Stk. 6. Loven finder ikke anvendelse péd be-
handlinger, der er omfattet af lov om masseme-
diers informationsdatabaser.

Stk. 7. Loven finder ikke anvendelse pé infor-
mationsdatabaser, hvori der udelukkende er ind-
lagt allerede offentliggjorte periodiske skrifter
eller lyd- og billedprogrammer, der er omfattet
af medieansvarslovens § 1, nr. 1 eller 2, eller
dele heraf, nar indlaeggelsen i informationsdata-
basen er sket uendret i forhold til offentliggerel-
sen. Dog galder bestemmelserne i lovens §§ 41,
42 og 69.

Stk. 8. Loven gelder endvidere ikke for infor-
mationsdatabaser, hvori der udelukkende er ind-
lagt allerede offentliggjorte tekster, billeder og
lydprogrammer, der omfattes af medieansvarslo-
vens § 1, nr. 3, eller dele heraf, nar indleggelsen
i informationsdatabasen er sket uendret i for-
hold til offentliggarelsen. Dog galder bestem-
melserne i lovens §§ 41, 42 og 69.

Stk. 9. Loven finder ikke anvendelse pd manu-
elle arkiver over udklip fra offentliggjorte, trykte
artikler, som udelukkende behandles i journali-
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stisk gjemed. Dog galder bestemmelserne i lo-
vens §§ 41, 42 og 69.

Stk. 10. For behandling af oplysninger, som i
ovrigt udelukkende finder sted i journalistisk
gjemed, gelder alene bestemmelserne i lovens
§§ 41, 42 og 69. Det samme galder for behand-
ling af oplysninger, som udelukkende sker med
henblik pa kunstnerisk eller litteraer virksomhed.

Stk. 11. Loven gelder ikke for behandlinger,
der udferes for politiets og forsvarets efterret-
ningstjenester.

Kapitel 2
Definitioner

§ 3. I denne lov forstés ved:

1) Personoplysninger:

Enhver form for information om en identifi-
ceret eller identificerbar fysisk person (den
registrerede).

2) Behandling:

Enhver operation eller rekke af operationer
med eller uden brug af elektronisk databe-
handling, som oplysninger gares til genstand
for.

3) Register med personoplysninger (register):
Enhver struktureret samling af personoplys-
ninger, der er tilgengelige efter bestemte
kriterier, hvad enten denne samling er place-
ret centralt, decentralt eller er fordelt pa et
funktionsbestemt eller geografisk grundlag.

4) Den dataansvarlige:

Den fysiske eller juridiske person, offentlige
myndighed, institution eller ethvert andet or-
gan, der alene eller sammen med andre af-
gor, til hvilket formal og med hvilke hjelpe-
midler der mé foretages behandling af oplys-
ninger.

5) Databehandleren:

Den fysiske eller juridiske person, offentlige
myndighed, institution eller ethvert andet or-
gan, der behandler oplysninger pa den data-
ansvarliges vegne.

6) Tredjemand:

Enhver anden fysisk eller juridisk person,
offentlig myndighed, institution eller ethvert
andet organ end den registrerede, den data-
ansvarlige, databehandleren og de personer
under den dataansvarliges eller databehand-

250

lerens direkte myndighed, der er befojet til at
behandle oplysninger.

7) Modtager:
Den fysiske eller juridiske person, offentlige
myndighed, institution eller ethvert andet or-
gan, hvortil oplysningerne meddeles, uanset
om der er tale om en tredjemand. Myndighe-
der, som vil kunne f& meddelt oplysninger
som led i en isoleret forespergsel, betragtes
ikke som modtagere.

8) Den registreredes samtykke:
Enhver frivillig, specifik og informeret
viljestilkendegivelse, hvorved den registre-
rede indvilger i, at oplysninger, der vedrerer
den pagaldende selv, gares til genstand for
behandling.

9) Tredjeland:
En stat, som ikke indgér i Det Europaiske
Fallesskab, og som ikke har gennemfort af-
taler, der er indgéet med Det Europaiske
Fellesskab, og som indeholder regler sva-
rende til 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 sédanne op-
lysninger.

Kapitel 3

Lovens geografiske omrade

§ 4. Loven galder for behandling af oplysnin-
ger, som udferes for en dataansvarlig, der er
etableret 1 Danmark, hvis aktiviteterne finder
sted inden for Det Europaiske Faellesskabs om-
rade.
Stk. 2. Loven galder endvidere for den be-
handling, som udferes for danske diplomatiske
reprasentationer.
Stk. 3. Loven gaelder ogsa for en dataansvarlig,
som er etableret i et tredjeland, hvis
1) behandlingen af oplysninger sker under be-
nyttelse af hjelpemidler, der befinder sig i
Danmark, medmindre hjzlpemidlerne kun
benyttes med henblik pa forsendelse af op-
lysninger gennem Det Europaiske Falles-
skabs omréde eller

2) indsamling af oplysninger i Danmark sker
med henblik pé behandling i et tredjeland.

Stk. 4. Dataansvarlige, som i henhold til stk. 3,
nr. 1, er omfattet af denne lov, skal udpege en re-
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praesentant, som er etableret i Danmark. Den re-
gistreredes mulighed for at foretage retslige
skridt mod vedkommende dataansvarlige bere-
res ikke heraf.

Stk. 5. Den dataansvarlige skal skriftligt un-
derrette Datatilsynet om, hvem der er udpeget
som representant, jf. stk. 4.

Stk. 6. Loven galder, hvis der for en dataan-
svarlig, der er etableret i et andet medlemsland,
behandles oplysninger i Danmark og behandlin-
gen ikke er omfattet af direktiv 95/46/EF af 24.
oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysnin-
ger og om fri udveksling af sadanne oplysninger.
Loven gelder ogsa, hvis der for en dataansvar-
lig, der er etableret i en stat, som har gennemfort
en aftale med Det Europaiske Fallesskab, der
indeholder regler svarende til deti 1. pkt. naevnte
direktiv, behandles oplysninger i Danmark og
behandlingen ikke er omfattet af de naevnte reg-
ler.

Afsnit 11
Behandlingsregler

Kapitel 4
Behandling af oplysninger

§ 5. Oplysninger skal behandles i overens-
stemmelse med god databehandlingsskik.

Stk. 2. Indsamling af oplysninger skal ske til
udtrykkeligt angivne og saglige formal, og sene-
re behandling ma ikke vaere uforenelig med disse
formal. Senere behandling af oplysninger, der
alene sker i historisk, statistisk eller videnskabe-
ligt gjemed, anses ikke for uforenelig med de
formal, hvortil oplysningerne er indsamlet.

Stk. 3. Oplysninger, som behandles, skal vere
relevante og tilstraekkelige og ikke omfatte mere,
end hvad der kreves til opfyldelse af de formal,
hvortil oplysningerne indsamles, og de formal,
hvortil oplysningerne senere behandles.

Stk. 4. Behandling af oplysninger skal tilrette-
legges séledes, at der foretages forneden ajour-
foring af oplysningerne. Der skal endvidere fore-
tages den fornedne kontrol for at sikre, at der
ikke behandles urigtige eller vildledende oplys-
ninger. Oplysninger, der viser sig urigtige eller
vildledende, skal snarest muligt slettes eller be-
rigtiges.

Stk. 5. Indsamlede oplysninger mé ikke opbe-
vares pa en made, der giver mulighed for at iden-
tificere den registrerede i et laengere tidsrum end
det, der er nedvendigt af hensyn til de formal,
hvortil oplysningerne behandles.

§ 6. Behandling af oplysninger ma kun finde
sted, hvis
1) den registrerede har givet sit udtrykkelige

samtykke hertil,

2) behandlingen er nedvendig af hensyn til op-
fyldelsen af en aftale, som den registrerede
er part i, eller af hensyn til gennemforelse af
foranstaltninger, der traeffes pa den registre-
redes anmodning forud for indgaelsen af en
sadan aftale,

3) behandlingen er nedvendig for at overholde
en retlig forpligtelse, som pahviler den data-
ansvarlige,

4) behandlingen er nedvendig for at beskytte
den registreredes vitale interesser,

5) behandlingen er ngdvendig af hensyn til ud-
forelsen af en opgave i samfundets interesse,

6) behandlingen er nedvendig af hensyn til ud-
forelsen af en opgave, der henherer under
offentlig myndighedsudevelse, som den da-
taansvarlige eller en tredjemand, til hvem
oplysningerne videregives, har faet pélagt,
eller

7) behandlingen er nedvendig for, at den data-
ansvarlige eller den tredjemand, til hvem op-
lysningerne videregives, kan forfelge en be-
rettiget interesse og hensynet til den registre-
rede ikke overstiger denne interesse.

Stk. 2. En virksomhed ma ikke videregive op-
lysninger om en forbruger til en anden virksom-
hed til brug ved markedsfering eller anvende op-
lysningerne pa vegne af en anden virksomhed i
dette gjemed, medmindre forbrugeren har givet
sit udtrykkelige samtykke hertil. Et samtykke
skal indhentes i overensstemmelse med reglerne
i markedsferingslovens § 6 a.

Stk. 3. Videregivelse og anvendelse som
navnt 1 stk. 2 kan dog ske uden samtykke, hvis
der er tale om generelle kundeoplysninger, der
danner grundlag for inddeling i kundekategorier,
og hvis betingelserne i stk. 1, nr. 7, er opfyldt.

Stk. 4. Der kan efter stk. 3 ikke videregives el-
ler anvendes oplysninger som nevnti §§ 7 og 8.
Justitsministeren kan fastsaette yderligere be-
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graensninger i adgangen til at videregive eller an-
vende bestemte typer af oplysninger efter stk. 3.

§ 7. Der ma ikke behandles oplysninger om ra-
cemassig eller etnisk baggrund, politisk, religios
eller filosofisk overbevisning, fagforeningsmees-
sige tilhersforhold og oplysninger om helbreds-
massige og seksuelle forhold.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 finder ikke an-
vendelse, hvis
1) den registrerede har givet sit udtrykkelige

samtykke til en sddan behandling,

2) behandlingen er nedvendig for at beskytte
den registreredes eller en anden persons vi-
tale interesser i tilfeelde, hvor den pageelden-
de ikke fysisk eller juridisk er i stand til at
give sit samtykke,

3) behandlingen vedrerer oplysninger, som er
blevet offentliggjort af den registrerede, el-
ler

4) behandlingen er nedvendig for, at et retskrav
kan fastleegges, gores gaeldende eller forsva-
res.

Stk. 3. Behandling af oplysninger om fagfor-
eningsmassige tilharsforhold kan endvidere ske,
hvis behandlingen er nedvendig for overholdel-
sen af den dataansvarliges arbejdsretlige forplig-
telser eller specifikke rettigheder.

Stk. 4. En stiftelse, en forening eller en anden
almennyttig organisation, hvis sigte er af poli-
tisk, filosofisk, religios eller faglig art, kan inden
for rammerne af sin virksomhed foretage be-
handling af de i stk. 1 naevnte oplysninger om or-
ganisationens medlemmer eller personer, der pa
grund af organisationens formal er i regelmassig
kontakt med denne. Videregivelse af sddanne
oplysninger kan dog kun finde sted, hvis den re-
gistrerede har meddelt sit udtrykkelige samtykke
hertil eller behandlingen er omfattet af stk. 2, nr.
2-4, eller stk. 3.

Stk. 5. Bestemmelsen i stk. 1 finder ikke an-
vendelse, hvis behandlingen af oplysninger er
nedvendig med henblik pa forebyggende syg-
domsbekempelse, medicinsk diagnose, sygeple-
je eller patientbehandling, eller forvaltning af
leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er un-
dergivet tavshedspligt.

Stk. 6. Behandling af de i stk. 1 anforte oplys-
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ninger kan ske, hvis behandlingen er nedvendig
af hensyn til en offentlig myndigheds varetagel-
se af sine opgaver pa det strafferetlige omrade.

Stk. 7. Undtagelse fra bestemmelsen i stk. 1
kan endvidere geres, hvis behandlingen af oplys-
ninger sker af grunde, der vedrerer hensynet til
vigtige samfundsmessige interesser. Tilsyns-
myndigheden giver tilladelse hertil. Der kan
fastsettes naermere vilkar for behandlingen.
Hvor tilladelse meddeles, giver tilsynsmyndig-
heden underretning herom til Europa-Kommis-
sionen.

Stk. 8. For den offentlige forvaltning ma der
ikke fares edb-registre med oplysninger om po-
litiske forhold, som ikke er offentligt tilgeengeli-

ge.

§ 8. For den offentlige forvaltning ma der ikke
behandles oplysninger om strafbare forhold, vee-
sentlige sociale problemer og andre rent private
forhold end de i § 7, stk. 1, neevnte, medmindre
det er nedvendigt for varetagelsen af myndighe-
dens opgaver.

Stk. 2. De i stk. 1 nevnte oplysninger ma ikke
videregives. Videregivelse kan dog ske, hvis
1) den registrerede har givet sit udtrykkelige

samtykke til videregivelsen,

2) videregivelsen sker til varetagelse af private
eller offentlige interesser, der klart oversti-
ger hensynet til de interesser, der begrunder
hemmeligholdelse, herunder hensynet til
den, oplysningen angar,

3) videregivelsen er ngdvendig for udferelsen
af en myndigheds virksomhed eller pakree-
vet for en afgerelse, som myndigheden skal
treeffe, eller

4) videregivelsen er nedvendig for udferelsen
af en persons eller virksomheds opgaver for
det offentlige.

Stk. 3. Forvaltningsmyndigheder, der udferer
opgaver inden for det sociale omrade, ma kun vi-
deregive de i stk. 1 naevnte oplysninger og de op-
lysninger, der er neevnti § 7, stk. 1, hvis betingel-
serne i stk. 2, nr. 1 eller 2, er opfyldt, eller hvis
videregivelsen er et nadvendigt led i sagens be-
handling eller nedvendig for, at en myndighed
kan gennemfore tilsyns- eller kontrolopgaver.

Stk. 4. Private ma behandle oplysninger om
strafbare forhold, vasentlige sociale problemer
og andre rent private forhold end de i § 7, stk. 1,
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navnte, hvis den registrerede har givet sit ud-
trykkelige samtykke hertil. Herudover kan be-
handling ske, hvis det er nedvendigt til vareta-
gelse af en berettiget interesse og denne interesse
klart overstiger hensynet til den registrerede.

Stk. 5. De 1 stk. 4 nevnte oplysninger ma ikke
videregives uden den registreredes udtrykkelige
samtykke. Videregivelse kan dog ske uden sam-
tykke, nar det sker til varetagelse af offentlige el-
ler private interesser, herunder hensynet til den
pageldende selv, der klart overstiger hensynet til
de interesser, der begrunder hemmeligholdelse.

Stk. 6. Behandling af oplysninger i de tilfzlde,
der er reguleretistk. 1, 2,4 og 5, kan i evrigt fin-
de sted, hvis betingelserne i § 7 er opfyldt.

Stk. 7. Et fuldstendigt register over straffe-
domme ma kun fores for en offentlig myndig-
hed.

§ 9. Oplysninger som naevnt i § 7, stk. 1, eller
§ 8 mé behandles, hvis dette alene sker med hen-
blik pa at fere retsinformationssystemer af va-
sentlig samfundsmaessig betydning, og hvis be-
handlingen er nedvendig for forelsen af syste-
merne.

Stk. 2. De af stk. 1 omfattede oplysninger ma
ikke senere behandles i andet gjemed. Det sam-
me galder behandling af andre oplysninger, som
alene foretages med henblik pa at fore retsinfor-
mationssystemer, jf. § 6.

Stk. 3. Tilsynsmyndigheden kan meddele neer-
mere vilkar for de i stk. 1 nevnte behandlinger.
Tilsvarende geelder for de i § 6 neevnte oplysnin-
ger, som alene behandles i forbindelse med fo-
relsen af retsinformationssystemer.

§ 10. Oplysninger som navnti§ 7, stk. 1, eller
§ 8 ma behandles, hvis dette alene sker med hen-
blik pé at udfere statistiske eller videnskabelige
undersogelser af vesentlig samfundsmessig be-
tydning, og hvis behandlingen er nedvendig for
udferelsen af undersggelserne.

Stk. 2. De af stk. 1 omfattede oplysninger ma
ikke senere behandles i andet end statistisk eller
videnskabeligt gjemed. Det samme galder be-
handling af andre oplysninger, som alene foreta-
ges 1 statistisk eller videnskabeligt gjemed, jf.
§ 6.

Stk. 3. De af stk. 1 og 2 omfattede oplysninger
ma kun videregives til tredjemand efter forudga-

ende tilladelse fra tilsynsmyndigheden. Tilsyns-
myndigheden kan stille neermere vilkar for vide-
regivelsen.

§ 11. Offentlige myndigheder kan behandle
oplysninger om personnummer med henblik pa
en entydig identifikation eller som journalnum-
mer.
Stk. 2. Private ma behandle oplysninger om
personnummer, nar
1) det folger af lov eller bestemmelser fastsat i
henhold til lov,

2) den registrerede har givet sit udtrykkelige
samtykke hertil eller

3) behandlingen alene finder sted til videnska-
belige eller statistiske formal, eller hvis der
er tale om videregivelse af oplysninger om
personnummer, nar videregivelsen er et na-
turligt led i den normale drift af virksomhe-
der m.v. af den pdgaldende art, og nér vide-
regivelsen er af afgerende betydning for at
sikre en entydig identifikation af den regi-
strerede eller videregivelsen kraeves af en of-
fentlig myndighed.

Stk. 3. Uanset bestemmelsen i stk. 2, nr. 3, ma
der ikke ske offentliggarelse af personnummer
uden udtrykkeligt samtykke.

§ 12. Dataansvarlige, der med henblik pa mar-
kedsfering salger fortegnelser over grupper af
personer, eller som for tredjemand foretager
adressering eller udsendelse af meddelelser til
saddanne grupper, mé kun behandle
1) oplysninger om navn, adresse, stilling, er-

hverv, e-postadresse, telefon- og telefax-
nummer,

2) oplysninger, der indgar i erhvervsregistre,
som i henhold til lov eller bestemmelser
fastsat i henhold til lov er beregnet til at in-
formere offentligheden, samt

3) andre oplysninger, hvis den registrerede har
givet udtrykkeligt samtykke dertil. Et sam-
tykke skal indhentes i overensstemmelse
med markedsferingslovens § 6 a.

Stk. 2. Oplysninger som nevnti § 7, stk. 1, el-
ler § 8, ma dog ikke behandles. Justitsministeren
kan fastsatte yderligere begransninger i adgan-
gen til at behandle bestemte typer af oplysninger.

§ 13. Offentlige myndigheder og private virk-
somheder m.v. mé ikke foretage automatisk re-
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gistrering af, hvilke telefonnumre der er foreta-
get opkald til fra deres telefoner. Registrering ma
dog ske efter forudgéende tilladelse fra tilsyns-
myndigheden i tilfelde, hvor afgerende hensyn
til private eller offentlige interesser taler herfor.
Tilsynsmyndigheden kan fastsatte nermere vil-
kér for registreringen.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gelder ikke, hvis
andet folger af lov, eller for sa vidt angar udby-
dere af telenet og teletjenesters registrering af, til
hvilke telefonnumre der er foretaget opkald, en-
ten til eget brug eller til brug ved teknisk kontrol.

§ 14. Oplysninger, der er omfattet af denne
lov, kan overferes til opbevaring i arkiv efter
reglerne i arkivlovgivningen.

Kapitel 5

Videregivelse til kreditoplysningsbureauer af
oplysninger om geeld til det offentlige

§ 15. Oplysninger om geld til det offentlige
kan efter bestemmelserne i dette kapitel videre-
gives til kreditoplysningsbureauer.

Stk. 2. Oplysninger som naevnt i § 7, stk. 1, el-
ler § 8, stk. 1, m4 ikke videregives.

Stk. 3. Fortrolige oplysninger videregivet efter
reglerne i dette kapitel anses ikke af den grund
for offentligt tilgeengelige 1 ovrigt.

§ 16. Oplysninger om geld til det offentlige
kan videregives til et kreditoplysningsbureau,
hvis
1) det folger af lov eller bestemmelser fastsat i
henhold til lov eller

2) den samlede gaeld er forfalden og overstiger
7.500 kr., idet der dog ikke heri ma indga
galdsposter, der er omfattet af en overholdt
aftale om henstand eller afdragsvis betaling.
Stk. 2. Det er en betingelse, at den samlede
gald, jf. stk. 1, nr. 2, administreres af samme
inddrivelsesmyndighed.
Stk. 3. Det er endvidere en betingelse for vide-
regivelse efter stk. 1, nr. 2, at
1) geelden kan inddrives ved udpantning og der
er fremsendt 2 rykkere til skyldneren,

2) der er foretaget eller forsegt foretaget udlaeg
for kravet,

3) kravet er fastslaet ved endelig dom eller

4) det offentlige har erhvervet skyldnerens
skriftlige erkendelse af den forfaldne gaeld.
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§ 17. Myndigheden skal give skyldneren
skriftlig meddelelse herom, forinden videregi-
velse finder sted. Videregivelse ma tidligst ske 4
uger efter, at denne meddelelse er givet.

Stk. 2. Den i stk. 1 nevnte meddelelse skal in-
deholde oplysninger om,

1) hvilke oplysninger der vil blive videregivet,

2) til hvilket kreditoplysningsbureau videregi-
velsen vil ske,

3) hvornar videregivelse vil finde sted, og

4) atvideregivelse ikke vil ske, hvis betaling af
gaeelden sker inden videregivelsen eller der
indremmes henstand eller indgas og over-
holdes en aftale om afdragsvis betaling.

§ 18. Vedkommende minister kan fastsatte
narmere regler om fremgangsméden ved videre-
givelse til kreditoplysningsbureauer af oplysnin-
ger om geeld til det offentlige. Det kan i den for-
bindelse bestemmes, at oplysninger om visse
former for geeld til det offentlige ikke ma videre-
gives eller kun ma videregives, hvis yderligere
betingelser end de i § 16 nevnte er opfyldt.

Kapitel 6
Kreditoplysningsbureauer

§ 19. Den, som ensker at drive virksomhed
med behandling af oplysninger til bedemmelse
af ekonomisk soliditet og kreditveerdighed med
henblik pé videregivelse (kreditoplysningsbu-
reau), skal indhente tilladelse hertil fra Datatilsy-
net, inden behandlingen pabegyndes, jf. § 50,
stk. 1, nr. 3.

§ 20. Kreditoplysningsbureauer ma kun be-
handle oplysninger, som efter deres art er af be-
tydning for bedemmelse af ekonomisk soliditet
og kreditverdighed.

Stk. 2. Oplysninger som n&evnt i § 7, stk. 1, og
§ 8, stk. 4, ma ikke behandles.

Stk. 3. Oplysninger om forhold, der taler imod
kreditveerdighed, og som er mere end 5 ar gamle,
ma ikke behandles, medmindre det i det enkelte
tilfeelde er abenbart, at forholdet er af afgerende
betydning for bedemmelsen af den pagaldendes
okonomiske soliditet og kreditveerdighed.

§ 21. Kreditoplysningsbureauer skal i over-
ensstemmelse med § 28, stk. 1, eller § 29, stk. 1,
meddele de oplysninger, der er neevnt i disse be-
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stemmelser, til den, der behandles oplysninger
om.

§ 22. Kreditoplysningsbureauer skal til enhver
tid pa begeering af den registrerede inden 4 uger
pa en let forstaelig méde meddele denne indhol-
det af de oplysninger og bedemmelser, som bu-
reauet har videregivet om den pageldende inden
for de sidste 6 maneder, samt af de gvrige oplys-
ninger, som bureauet pa tidspunktet for begarin-
gens fremsattelse opbevarer om den pageelden-
de i bearbejdet form eller pa digitalt medium,
herunder foreliggende bedemmelser.

Stk. 2. Er bureauet i besiddelse af yderligere
materiale om den registrerede, skal dette samti-
dig meddeles den pégazldende med oplysning
om materialets art samt om, at den registrerede
kan fa adgang til at gennemga det ved personlig
henvendelse til bureauet.

Stk. 3. Bureauet skal endvidere give oplysning
om kategorien af modtagere af oplysningerne
samt tilgengelig information om, hvorfra de i
stk. 1 og 2 naevnte oplysninger stammer.

Stk. 4. Den registrerede kan forlange, at bu-
reauet giver meddelelse som navnt i stk. 1-3
skriftligt. Justitsministeren fastsaetter regler om
betaling for skriftlige meddelelser.

§ 23. Oplysninger om gkonomisk soliditet og
kreditverdighed ma kun meddeles skriftligt, jf.
dog § 22, stk. 1-3. Bureauet kan dog til abonnen-
ter meddele summariske oplysninger mundtligt
eller pa lignende méde, séfremt spergerens navn
og adresse noteres og opbevares i mindst 6 ma-
neder.

Stk. 2. Kreditoplysningsbureauers publikatio-
ner mé kun indeholde oplysninger i summarisk
form og kun udsendes til personer eller virksom-
heder, der abonnerer pd meddelelser fra bureau-
et. Publikationerne ma ikke indeholde oplysnin-
ger om de registreredes personnummer.

Stk. 3. Summariske oplysninger om skyldfor-
hold ma kun videregives, hvis oplysningerne
hidrerer fra Statstidende, er indberettet af en of-
fentlig myndighed efter reglerne i kapitel 5, eller
hvis oplysningerne vedrerer skyldforhold til
samme kreditor p4 mere end 1.000 kr. og kredi-
tor enten har erhvervet den registreredes skriftli-
ge erkendelse af en forfalden gaeld, eller hvis der
er foretaget retslige skridt mod den pagaldende.

Oplysninger om endeligt godkendt gaeldssane-
ring ma dog ikke videregives. De i 1. og 2. pkt.
navnte regler gelder tillige for videregivelse af
summariske oplysninger om skyldforhold i for-
bindelse med udarbejdelse af bredere kreditbe-
demmelser.

Stk. 4. Videregivelse af summariske oplysnin-
ger om enkeltpersoners skyldforhold ma kun ske
pa en sadan méade, at oplysningerne ikke kan
danne grundlag for vurderingen af ekonomisk
soliditet og kreditveerdighed for andre end de pa-
gaeldende enkeltpersoner.

§ 24. Oplysninger eller bedemmelser, der vi-
ser sig urigtige eller vildledende, skal snarest
muligt slettes eller berigtiges.

§ 25. Er en oplysning eller bedemmelse, der
viser sig urigtig eller vildledende, forinden ble-
vet videregivet, skal bureauet straks give skrift-
lig underretning om berigtigelsen til den regi-
strerede og til alle, der har modtaget oplysningen
eller bedemmelsen inden for de sidste 6 mane-
der, for bureauet er blevet bekendt med forhol-
det. Den registrerede skal tillige have meddelel-
se om, hvem der har modtaget underretning efter
1. pkt., og hvorfra oplysningen eller bedemmel-
sen stammer.

§ 26. Henvendelser fra en registreret om slet-
ning, berigtigelse eller blokering af oplysninger
eller bedemmelser, der angives at vare urigtige
eller vildledende, eller om sletning af oplysnin-
ger, der ikke mé behandles, jf. § 37, stk. 1, skal
snarest og inden 4 uger efter modtagelsen besva-
res skriftligt af bureauet.

Stk. 2. Neegter bureauet at foretage den begz-
rede sletning, berigtigelse eller blokering, kan
den registrerede inden 4 uger efter modtagelsen
af’bureauets svar eller efter udlebet af den i stk. 1
navnte svarfrist indbringe spergsmalet for Data-
tilsynet, der treeffer afgerelse om, hvorvidt der
skal foretages sletning, berigtigelse eller bloke-
ring. Bestemmelsen i § 25 galder tilsvarende.

Stk. 3. Bureauets svar skal i de i stk. 2 nevnte
tilfeelde indeholde oplysning om adgangen til at
indbringe spergsmalet for Datatilsynet og om
fristen herfor.
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Kapitel 7
Overforsel af oplysninger til tredjelande

§ 27. Der mé kun overferes oplysninger til et
tredjeland, séfremt dette land sikrer et tilstrak-
keligt beskyttelsesniveau, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Vurderingen af, om beskyttelsesniveau-
et i et tredjeland er tilstraekkeligt, sker pa grund-
lag af samtlige de forhold, der har indflydelse pa
en overforsel, herunder navnlig oplysningernes
art, behandlingens formal og varighed, oprindel-
seslandet og det endelige bestemmelsesland,
samt de retsregler, regler for god forretningsskik
og sikkerhedsforanstaltninger, som gelder i
tredjelandet.

Stk. 3. Ud over de i stk. 1 naevnte tilfelde kan
der overfores oplysninger til et tredjeland, sa-
fremt
1) den registrerede har givet udtrykkeligt sam-

tykke,

2) overforsel er nedvendig af hensyn til opfyl-
delsen af en aftale mellem den registrerede
og den dataansvarlige eller af hensyn til gen-
nemferelse af foranstaltninger, der traeffes
pa den registreredes anmodning forud for
indgaelse af en sddan aftale,

3) overfersel er nedvendig af hensyn til indga-
elsen eller udferelsen af en aftale, der i den
registreredes interesse er indgdet mellem
den dataansvarlige og tredjemand,

4) overforsel er nadvendig eller folger af lov el-
ler bestemmelser fastsat i henhold til lov for
at beskytte en vigtig samfundsmeessig inter-
esse eller for, at et retskrav kan fastlegges,
gores geldende eller forsvares,

5) overfersel er nedvendig for at beskytte den
registreredes vitale interesser,

6) overfersel finder sted fra et register, der ifol-
ge lov eller bestemmelser fastsat i henhold
til lov er tilgaengeligt for offentligheden eller
for personer, der kan godtgare at have en be-
rettiget interesse heri, 1 det omfang de i lov-
givningen fastsatte betingelser for offentlig
tilgeengelighed er opfyldt i det specifikke til-
feelde,

7) overfersel er nedvendig af hensyn til fore-
byggelse, efterforskning og forfelgning af
strafbare forhold samt straffuldbyrdelse og

256

beskyttelse af sigtede, vidner eller andre i sa-
ger om strafferetlig forfelgning eller

8) overforsel er nedvendig af hensyn til den of-
fentlige sikkerhed, rigets forsvar eller sta-
tens sikkerhed.

Stk. 4. Uden for de i stk. 3 nevnte tilfelde kan
tilsynsmyndigheden give tilladelse til, at der
overferes oplysninger til tredjelande, som ikke
opfylder stk. 1, safremt den dataansvarlige yder
tilstreekkelige garantier for beskyttelse af de re-
gistreredes rettigheder. Der kan fastsattes neer-
mere vilkdr for overforslen. Tilsynsmyndighe-
den underretter Europa-Kommissionen og de
ovrige medlemsstater om tilladelser meddelt i
henhold til denne bestemmelse.

Stk. 5. Reglerne i denne lov finder i gvrigt an-
vendelse ved overforsel af oplysninger til tredje-
lande efter stk. 1, 3 og 4.

Afsnit ITI
Registreredes rettigheder

Kapitel 8
Oplysningspligt over for den registrerede

§ 28. Ved indsamling af oplysninger hos den
registrerede skal den dataansvarlige eller dennes
repreesentant give den registrerede meddelelse
om falgende:

1) Den dataansvarliges og dennes reprasen-
tants identitet.

2) Formalene med den behandling, hvortil op-
lysningerne er bestemt.

3) Alle yderligere oplysninger, der under hen-
syn til de s@rlige omstendigheder, hvorun-
der oplysningerne er indsamlet, er nedvendi-
ge for, at den registrerede kan varetage sine
interesser, som f.eks.:

a) Kategorierne af modtagere.

b)Om det er obligatorisk eller frivilligt at
besvare stillede spergsmél samt mulige
folger af ikke at svare.

¢) Om reglerne om indsigt i og om berigti-
gelse af de oplysninger, der vedrerer den
registrerede.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gelder ikke, hvis
den registrerede allerede er bekendt med de i nr.
1-3 navnte oplysninger.
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§ 29. Hvor oplysninger ikke er indsamlet hos
den registrerede, pahviler det den dataansvarlige
eller dennes reprasentant ved registreringen, el-
ler hvor de indsamlede oplysninger er bestemt til
videregivelse til tredjemand, senest nar videregi-
velsen af oplysningerne finder sted, at give den
registrerede meddelelse om folgende:

1) Den dataansvarliges og dennes reprasen-
tants identitet.

2) Formaélene med den behandling, hvortil op-
lysningerne er bestemt.

3) Alle yderligere oplysninger, der under hen-
syn til de sarlige omstendigheder, hvorun-
der oplysningerne er indsamlet, er nedvendi-
ge for, at den registrerede kan varetage sine
interesser, som f.eks.:

a) Hvilken type oplysninger det drejer sig
om.

b) Kategorierne af modtagere.

¢) Om reglerne om indsigt i og om berigti-
gelse af de oplysninger, der vedrerer den
registrerede.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 geelder ikke, hvis
den registrerede allerede er bekendt med de i nr.
1-3 navnte oplysninger, eller hvis registreringen
eller videregivelsen udtrykkeligt er fastsat ved
lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1 gaelder heller ik-
ke, hvis underretning af den registrerede viser
sig umulig eller er uforholdsmeessigt vanskelig.

§ 30. Bestemmelserne i § 28, stk. 1, og § 29,
stk. 1, geelder ikke, hvis den registreredes inter-
esse 1 at f4 kendskab til oplysningerne findes at
burde vige for afgarende hensyn til private inter-
esser, herunder hensynet til den pégaldende
selv.

Stk. 2. Undtagelse fra bestemmelserne i § 28,
stk. 1, og § 29, stk. 1, kan tillige geres, hvis den
registreredes interesse 1 at f4 kendskab til oplys-
ningerne findes at burde vige for afgarende hen-
syn til offentlige interesser, herunder navnlig til
1) statens sikkerhed,

2) forsvaret,

3) den offentlige sikkerhed,

4) forebyggelse, efterforskning, afslering og
retsforfolgning i straffesager eller i forbin-
delse med brud pa etiske regler for lovregu-
lerede erhverv,

5) vesentlige gkonomiske eller finansielle in-

teresser hos en medlemsstat eller Den Euro-
paiske Union, herunder valuta-, budget- og
skatteanliggender, og

6) kontrol-, tilsyns- eller reguleringsopgaver,
herunder opgaver af midlertidig karakter,
der er et led i den offentlige myndighedsud-
ovelse pa de i nr. 3-5 nevnte omrader.

Kapitel 9
Den registreredes indsigtsret

§ 31. Fremsaetter en person begering herom,
skal den dataansvarlige give den pageldende
meddelelse om, hvorvidt der behandles oplys-
ninger om vedkommende. Behandles sadanne
oplysninger, skal der pa en let forstdelig made
gives den registrerede meddelelse om,

1) hvilke oplysninger der behandles,

2) behandlingens formal,

3) kategorierne af modtagere af oplysningerne
0g

4) tilgengelig information om, hvorfra disse
oplysninger stammer.

Stk. 2. Den dataansvarlige skal snarest besvare
begeeringer som navnt i stk. 1. Er begeringen
ikke besvaret inden 4 uger efter modtagelsen,
skal den dataansvarlige underrette den pégeel-
dende om grunden hertil, samt om, hvornar afge-
relsen kan forventes at foreligge.

§ 32. Bestemmelserne i § 30 finder tilsvarende
anvendelse.

Stk. 2. Oplysninger, der behandles for den of-
fentlige forvaltning som led i administrativ sags-
behandling, kan undtages fra indsigtsretten i
samme omfang som efter reglerne i offentlig-
hedslovens § 2 samt §§ 7-11 og 14.

Stk. 3. Der er ikke ret til indsigt i oplysninger,
der behandles for domstolene, hvis oplysninger-
ne indgar i tekst, som ikke foreligger i endelig
form. Dette geelder dog ikke, hvis oplysningerne
er videregivet til en tredjemand. Der er ikke ret
til indsigt i voteringsprotokoller og andre refera-
ter af domstolenes radslagning samt materiale
udarbejdet af domstolene til brug for rddslagnin-
gen.

Stk. 4. Bestemmelsen i § 31, stk. 1, finder ikke
anvendelse, hvis oplysningerne udelukkende be-
handles i videnskabeligt gjemed, eller hvor op-
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lysningerne kun opbevares i form af personop-
lysninger i det tidsrum, som kreeves for at udar-
bejde statistikker.

Stk. 5. For behandling af oplysninger pa det
strafferetlige omrade, der foretages for den of-
fentlige forvaltning, kan justitsministeren fast-
sette undtagelser fra retten til at fa oplysninger
efter § 31, stk. 1, for sé vidt bestemmelseni § 32,
stk. 1, jf. herved § 30, mé antages at medfore, at
begaringer om ret til indsigt i almindelighed ma
afslas.

§ 33. En registreret person, der har fiet med-
delelse efter § 31, stk. 1, har ikke krav pa ny
meddelelse for 6 méneder efter sidste meddelel-
se, medmindre der godtgeres en sarlig interesse
heri.

§ 34. Meddelelser i henhold til § 31, stk. I,
skal pa begaering gives skriftligt. I tilfeelde, hvor
hensynet til den registrerede taler derfor, kan
meddelelse dog gives i form af en mundtlig un-
derretning om indholdet af oplysningerne.

Stk. 2. Justitsministeren kan fastsatte regler
om betaling for meddelelser, som gives skriftligt
af private virksomheder m.v.

Kapitel 10
Ovrige rettigheder

§ 35. Den registrerede kan til enhver tid over
for den dataansvarlige gere indsigelse mod, at
oplysninger om vedkommende gores til gen-
stand for behandling.

Stk. 2. Hvis indsigelsen efter stk. 1 er beretti-
get, ma behandlingen ikke lengere omfatte de
pageldende oplysninger.

§ 36. Fremsetter en forbruger indsigelse heri-
mod, mé en virksomhed ikke videregive oplys-
ninger om den pagaldende til en anden virksom-
hed med henblik pd markedsfering eller anvende
oplysningerne pa vegne af en anden virksomhed
i dette gjemed.

Stk. 2. Inden virksomheden videregiver oplys-
ninger om en forbruger til en anden virksomhed
med henblik pd markedsfering eller anvender
oplysningerne pa vegne af en anden virksomhed
1 dette gjemed, skal den undersege i CPR, om
forbrugeren har frabedt sig henvendelser i mar-
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kedsferingsgjemed. Inden oplysninger om en
forbruger, der ikke i CPR har frabedt sig sadanne
henvendelser, videregives eller anvendes som
navnti 1. pkt., skal virksomheden tydeligt og pa
en forstdelig made oplyse om retten til at gore
indsigelse efter stk. 1. Forbrugeren skal samtidig
gives adgang til pa en nem made inden for to
uger at gore sadan indsigelse. Oplysningerne ma
ikke videregives, inden fristen til at gere indsi-
gelse er udlebet.

Stk. 3. Henvendelse til forbrugeren efter stk. 2
skal i ovrigt ske i overensstemmelse med regler-
ne i markedsferingslovens § 6 a og regler udstedt
i medfer af markedsfaringslovens § 6 a, stk. 6.

Stk. 4. Virksomheden kan ikke kraeve betaling
for behandlingen af en indsigelse.

§ 37. Den dataansvarlige skal berigtige, slette
eller blokere oplysninger, der viser sig urigtige
eller vildledende eller pa lignende méde er be-
handlet i strid med lov eller bestemmelser ud-
stedt i medfer af lov, hvis en registreret person
fremsaetter anmodning herom.

Stk. 2. Den dataansvarlige skal underrette den
tredjemand, hvortil oplysningerne er videregi-
vet, om, at de videregivne oplysninger er berig-
tiget, slettet eller blokeret i henhold til stk. 1,
hvis en registreret person fremsatter anmodning
herom. Dette gaelder dog ikke, hvis underretnin-
gen viser sig umulig eller er uforholdsmaessigt
vanskelig.

§ 38. Den registrerede kan tilbagekalde et
samtykke.

§ 39. Fremsatter en registreret person indsi-
gelse herimod, kan den dataansvarlige ikke for-
anstalte, at den registrerede undergives afgerel-
ser, der har retsvirkninger for eller i gvrigt bere-
rer den pageeldende i veesentlig grad, og som ale-
ne er truffet pa grundlag af elektronisk databe-
handling af oplysninger, der er bestemt til at vur-
dere bestemte personlige forhold.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gelder ikke, hvis
1) den pagzldende afgorelse traeffes som led 1

indgéelsen eller opfyldelsen af en aftale, sé-
fremt den registreredes anmodning om ind-
gaelse eller opfyldelse af aftalen er blevet ef-
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terkommet eller der findes passende foran-
staltninger til at beskytte den registreredes
berettigede interesser eller

2) den pagzldende afgerelse er hjemlet i en
lov, der indeholder bestemmelser til beskyt-
telse af den registreredes berettigede interes-
ser.

Stk. 3. Den registrerede har ret til hos den da-
taansvarlige snarest muligt og uden ugrundet op-
hold at fa at vide, hvilke beslutningsregler der
ligger bag en afgerelse som navnt i stk. 1. § 30
finder tilsvarende anvendelse.

§ 40. Den registrerede kan klage til vedkom-
mende tilsynsmyndighed over behandling af op-
lysninger vedrerende den pageldende.

Afsnit IV
Sikkerhed

Kapitel 11
Behandlingssikkerhed

§ 41. Personer, virksomheder m.v., der udferer
arbejde under den dataansvarlige eller databe-
handleren, og som far adgang til oplysninger, ma
kun behandle disse efter instruks fra den dataan-
svarlige, medmindre andet folger af lov eller be-
stemmelser fastsat i henhold til lov.

Stk. 2. Den i stk. 1 navnte instruks ma ikke be-
grense den journalistiske frihed eller vere til
hinder for tilvejebringelsen af et kunstnerisk el-
ler litteraert produkt.

Stk. 3. Den dataansvarlige skal treeffe de for-
nedne tekniske og organisatoriske sikkerheds-
foranstaltninger mod, at oplysninger handeligt
eller ulovligt tilintetgares, fortabes eller forrin-
ges, samt mod, at de kommer til uvedkommen-
des kendskab, misbruges eller i gvrigt behandles
i strid med loven. Tilsvarende gelder for databe-
handlere.

Stk. 4. For oplysninger, som behandles for den
offentlige forvaltning, og som er af serlig inter-
esse for fremmede magter, skal der treffes for-
anstaltninger, der muligger bortskaffelse eller
tilintetgerelse i tilfelde af krig eller lignende for-
hold.

Stk. 5. Justitsministeren kan fastsette nermere
regler om de i stk. 3 anferte sikkerhedsforan-
staltninger.

§ 42. Nér en dataansvarlig overlader en be-
handling af oplysninger til en databehandler,
skal den dataansvarlige sikre sig, at databehand-
leren kan treeffe de i § 41, stk. 3-5, naevnte tekni-
ske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltnin-
ger, og pase, at dette sker.

Stk. 2. Gennemforelse af en behandling ved en
databehandler skal ske i henhold til en skriftlig
aftale parterne imellem. Af aftalen skal det frem-
gé, at databehandleren alene handler efter in-
struks fra den dataansvarlige, og at reglerne i
§ 41, stk. 3-5, ligeledes gaelder for behandlingen
ved databehandleren. Hvis databehandleren er
etableret i en anden medlemsstat, skal det fremga
af aftalen, at de bestemmelser om sikkerhedsfor-
anstaltninger, som er fastsat i lovgivningen i den
medlemsstat, hvor databehandleren er etableret,
galder for denne.

Afsnit V
Anmeldelse

Kapitel 12

Anmeldelse af behandlinger, der foretages for
den offentlige forvaltning

§ 43. Forinden ivaerksattelse af en behandling
af oplysninger, som foretages for den offentlige
forvaltning, skal der af den dataansvarlige eller
dennes reprasentant foretages anmeldelse til
Datatilsynet, jf. dog § 44. Den dataansvarlige
kan bemyndige andre myndigheder eller private
til at foretage anmeldelse pa dennes vegne.

Stk. 2. Anmeldelsen skal indeholde oplysnin-
ger om folgende:

1) Navn og adresse pa den dataansvarlige, den-
nes eventuelle reprasentant og pa en eventu-
el databehandler.

2) Behandlingens betegnelse og formal.

3) En generel beskrivelse af behandlingen.

4) En beskrivelse af kategorierne af registrere-
de og af de typer af oplysninger, der vedrarer
dem.

5) Modtagere eller kategorier af modtagere,
som oplysningerne kan overfares til.

6) Pétenkte overforsler af oplysninger til tred-
jelande.

7) En generel beskrivelse af de foranstaltnin-
ger, der ivaerksattes af hensyn til behand-
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lingssikkerheden.

8) Tidspunktet for pabegyndelsen af behand-
lingen.

9) Tidspunktet for sletning af oplysningerne.

§ 44. Behandling, som ikke omfatter oplysnin-
ger af fortrolig karakter, er undtaget fra reglerne
i §43, jf. dog stk. 2. En siddan behandling kan
uden anmeldelse endvidere omfatte identifikati-
onsoplysninger, herunder personnummer, og op-
lysninger om betaling til og fra en offentlig myn-
dighed, medmindre der er tale om en behandling
som navnt i § 45, stk. 1.

Stk. 2. Justitsministeren fastsetter naermere
regler om de i stk. 1 nevnte behandlinger.

Stk. 3. Behandlinger, hvis eneste formal er at
fore et register, der i henhold til lov eller regler
udstedt i medfer af lov er beregnet til at informe-
re offentligheden, og som er tilgengeligt for of-
fentligheden, er ligeledes undtaget fra reglerne i
§ 43.

Stk. 4. Justitsministeren kan fastsatte regler
om, at bestemte typer af behandlinger af oplys-
ninger undtages fra bestemmelsen i § 43. Det
gaelder dog ikke behandlinger som navnt i § 45,
stk. 1.

§ 45. Forinden behandling, som er omfattet af
anmeldelsespligten i § 43, iverksettes, skal Da-
tatilsynets udtalelse indhentes, nar
1) behandlingen omfatter oplysninger, der er
omfattet af § 7, stk. 1, og § 8, stk. 1,

2) behandlingen udelukkende finder sted med
henblik pé at fore retsinformationssystemer,

3) behandlingen udelukkende finder sted i vi-
denskabeligt eller statistisk gjemed eller

4) behandlingen omfatter sammenstilling eller
samkering af oplysninger i kontrolgjemed.

Stk. 2. Justitsministeren kan fastsatte regler
om, at tilsynets udtalelse skal indhentes inden
iverksattelsen af andre end de i stk. 1 navnte
behandlinger.

§ 46. Andringer i de i § 43, stk. 2, neevnte op-
lysninger skal forud for iverksattelsen anmel-
des til tilsynet. £Andringer af mindre vaesentlig
betydning kan anmeldes efterfolgende, dog se-
nest 4 uger efter ivaerksettelsen.

Stk. 2. Forinden ivaerksettelse af @ndringer i
de i § 43, stk. 2, nevnte oplysninger i anmeldel-
ser af behandlinger, som er omfattet af § 45,
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stk. 1 eller 2, skal tilsynets udtalelse indhentes.
Andringer af mindre vasentlig betydning skal
alene anmeldes. Anmeldelse kan ske efterfol-
gende, dog senest 4 uger efter iveerksattelsen.

§ 47. 1 tilfeelde, hvor dataansvaret er henlagt til
en underordnet myndighed og tilsynet ikke kan
tiltreede udferelsen af en behandling, forelaegges
sagen for vedkommende minister, der treeffer af-
gorelse 1 sagen.

Stk. 2. Kan tilsynet ikke tiltreede udferelsen af
en behandling, som foretages for en kommunal
myndighed, forelegges sagen for indenrigsmini-
steren, der treeffer afgorelse i sagen.

Kapitel 13

Anmeldelse af behandlinger, der foretages for en
privat dataansvarlig

§ 48. Forinden ivaerksettelse af en behandling
af oplysninger, som foretages for en privat data-
ansvarlig, skal der af den dataansvarlige eller
dennes representant foretages anmeldelse til
Datatilsynet, jf. dog § 49.

Stk. 2. Anmeldelsen skal indeholde de oplys-
ninger, som fremgér af § 43, stk. 2.

§ 49. Behandling af oplysninger er, bortset fra
de i § 50, stk. 2, angivne tilfeelde, undtaget fra
reglerne 1 § 48, nér
1) behandlingen omfatter oplysninger om an-

satte, i det omfang behandlingen ikke omfat-
ter oplysninger som navnt i § 7, stk. 1, og
§ 8, stk. 4,

2) behandlingen omfatter oplysninger om an-
sattes helbredsforhold, i det omfang behand-
lingen af helbredsoplysningerne er nedven-
dig til opfyldelse af bestemmelser i lov eller
forskrifter fastsat i henhold til lov,

3) behandlingen omfatter oplysninger om an-
satte, hvis registrering er nedvendig som fol-
ge af kollektiv overenskomst eller kollektiv
aftale pa arbejdsmarkedet,

4) behandlingen omfatter oplysninger om kun-
der, leveranderer eller andre forretningsfor-
bindelser, i det omfang behandlingen ikke
omfatter oplysninger som navnti§ 7, stk. 1,
og § 8, stk. 4, eller i det omfang der ikke er
tale om behandlinger som omtalt i § 50,
stk. 1, nr. 4,

5) behandlingen foretages med henblik pa ud-
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forelsen af markedsundersogelser, i det om-
fang behandlingen ikke omfatter oplysnin-
ger som nevnti§ 7, stk. 1, og § 8§, stk. 4,

6) behandlingen foretages af en forening eller
lignende, i det omfang der alene behandles
oplysninger om foreningens medlemmer,

7) behandlingen foretages af advokater eller re-
visorer som led i deres virksomhed, i det om-
fang der alene behandles oplysninger vedra-
rende klientforhold,

8) behandlingen foretages af leger, sygeplejer-
sker, tandlaeger, kliniske tandteknikere, apo-
tekere, terapiassistenter, kiropraktorer og
lignende personer med autorisation til at ud-
ove virksomhed inden for sundheds- og sy-
geplejen, i det omfang oplysningerne alene
anvendes til brug ved denne virksomhed og
behandlingen af oplysningerne ikke sker for
et privat sygehus, eller

9) behandlingen foretages til brug ved en be-
driftssundhedstjeneste.

Stk. 2. Justitsministeren fastsetter naermere
regler om de i stk. 1 n@vnte behandlinger.

Stk. 3. Justitsministeren kan fastsatte regler
om, at andre typer af behandlinger undtages fra
bestemmelsen i § 48. Det geelder dog ikke be-
handlinger, der er omfattet af § 50, stk. 1, med-
mindre behandlingerne undtages efter § 50, stk.
3.

§ 50. Forinden ivaerksattelse af en behandling,
som er omfattet af anmeldelsespligten i § 48,
skal Datatilsynets tilladelse indhentes, nér
1) behandlingen omfatter oplysninger som

navnti§ 7, stk. 1, og § 8, stk. 4,

2) behandlingen af oplysningerne sker med
henblik pé at advare andre mod forretnings-
forbindelser med eller anszttelsesforhold til
en registreret,

3) behandlingen sker med henblik pé erhvervs-
maessig videregivelse af oplysninger til be-
demmelse af gkonomisk soliditet og kredit-
vaerdighed,

4) behandlingen sker med henblik pa erhvervs-
maessig bistand ved stillingsbesattelse eller

5) behandlingen udelukkende finder sted med
henblik pa at fore retsinformationssystemer.

Stk. 2. Ved overfarsel af oplysninger som
navnt i stk. 1 til tredjelande i medfer af § 27,
stk. 1, og stk. 3, nr. 2-4, skal Datatilsynets tilla-

delse indhentes til overforslen, uanset at behand-
lingen i gvrigt er undtaget fra anmeldelse i med-
for af § 49, stk. 1.

Stk. 3. Justitsministeren kan fastsette undta-
gelser fra bestemmelserne i stk. 1, nr. 1, og
stk. 2.

Stk. 4. Justitsministeren kan fastsatte regler
om, at der forinden ivaerksettelse af andre an-
meldelsespligtige behandlinger end de i stk. 1 el-
ler 2 nevnte skal indhentes tilladelse fra tilsynet.

Stk. 5. Tilsynet kan i forbindelse med medde-
lelse af tilladelse efter stk. 1, 2 eller 4 fastsette
narmere vilkér for udferelsen af behandlingerne
til beskyttelse af de registreredes privatliv.

§ 51. Andringer i de 1 § 48, stk. 2, jf. § 43,
stk. 2, nevnte oplysninger skal forud for ivaerk-
settelsen anmeldes til tilsynet. ZAndringer af
mindre vesentlig betydning kan anmeldes efter-
folgende, dog senest 4 uger efter ivaerksettelsen.

Stk. 2. Forinden iverksattelse af andringer i
dei§ 48, stk. 2, jf. § 43, stk. 2, neevnte oplysnin-
ger i anmeldelser af behandlinger, som er omfat-
tet af § 50, stk. 1, 2 eller 4, skal Datatilsynets til-
ladelse indhentes. Andringer af mindre veesent-
lig betydning skal alene anmeldes. Anmeldelse
kan ske efterfolgende, dog senest 4 uger efter
iverksattelsen.

Kapitel 14

Anmeldelse af behandlinger, der foretages for
domstolene

§ 52. Reglerne i §§ 43-46 gaelder for anmel-
delse til Domstolsstyrelsen af behandling af op-
lysninger, der foretages for domstolene.

Kapitel 15

@vrige bestemmelser

§ 53. Databehandlere, der er etableret i Dan-
mark, og som udever edb-servicevirksomhed,
skal forinden pabegyndelsen af behandlingen
foretage anmeldelse til Datatilsynet.

§ 54. Tilsynsmyndigheden skal fore en forteg-
nelse over de behandlinger, der er anmeldt efter
§§ 43, 48 og 52. Fortegnelsen, som mindst skal
indeholde de oplysninger, som er anfort i § 43,
stk. 2, skal veare tilgengelig for offentligheden.

Stk. 2. En dataansvarlig skal stille de 1 § 43,
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stk. 2, nr. 1, 2 og 4-6, nevnte oplysninger om
alle de behandlinger, som udferes for vedkom-
mende, til rddighed for enhver, som anmoder
derom.

Stk. 3. Offentlighedens adgang til indsigt i den
fortegnelse, der er naevnt i stk. 1, og de oplysnin-
ger, der er navnt i stk. 2, kan begrenses, i det
omfang det er ngdvendigt til forebyggelse, op-
klaring og forfelgning af lovovertradelser eller
afgerende hensyn til private interesser gor det
pakravet.

Afsnit VI
Tilsyn og afsluttende bestemmelser

Kapitel 16
Datatilsynet

§ 55. Datatilsynet, der bestar af et rad og et se-
kretariat, forer tilsyn med enhver behandling,
der omfattes af loven, jf. dog kapitel 17.

Stk. 2. Tilsynets daglige forretninger varetages
af sekretariatet, der ledes af en direktor.

Stk. 3. Rédet, der nedsattes af justitsministe-
ren, bestér af en formand, der er dommer, og af
6 andre medlemmer. Der kan udnavnes stedfor-
treedere for medlemmerne. Medlemmerne og
stedfortraederne for disse udnavnes for 4 ar.

Stk. 4. Radet fastsaetter sin forretningsorden og
de nermere regler om arbejdets fordeling mel-
lem rad og sekretariat.

§ 56. Datatilsynet udever sine funktioner i fuld
uathangighed.

§ 57. Ved udarbejdelse af bekendtgerelser,
cirkularer eller lignende generelle retsforskrif-
ter, der har betydning for beskyttelsen af privat-
livet i forbindelse med behandling af oplysnin-
ger, skal der indhentes en udtalelse fra Datatilsy-
net.

§ 58. Datatilsynet paser af egen drift eller efter
klage fra en registreret, at behandlingen finder
sted 1 overensstemmelse med loven og regler ud-
stedt i medfer af loven.

Stk. 2. Tilsynet kan til enhver tid tilbagekalde
en afgarelse truffet i henhold til § 27, stk. 4, eller
§ 50, stk. 2, jf. § 27, stk. 1, eller stk. 3, nr. 2-4,
safremt Europa-Kommissionen treffer afgerelse
om, at der ikke ma ske overfarsel af oplysninger
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til bestemte tredjelande, eller om, at der lovligt
kan ske en saddan overforsel. Dette geelder dog
kun, safremt tilbagekaldelsen er nedvendig for at
efterleve Kommissionens afgerelse.

§ 59. Datatilsynet kan pabyde en privat data-
ansvarlig at ophare med en behandling, der ikke
ma finde sted efter denne lov, og at berigtige,
slette eller blokere bestemte oplysninger, som er
omfattet af en sddan behandling.

Stk. 2. Tilsynet kan forbyde en privat dataan-
svarlig at anvende en narmere angiven frem-
gangsmade i forbindelse med behandlingen af
oplysninger, hvis tilsynet finder, at den péagel-
dende fremgangsmade medforer en vasentlig ri-
siko for, at der behandles oplysninger i strid med
loven.

Stk. 3. Tilsynet kan pabyde en privat dataan-
svarlig at treeffe bestemte tekniske og organisa-
toriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at der
behandles oplysninger, som ikke mé behandles,
at oplysninger haendeligt eller ulovligt tilintetge-
res, fortabes eller forringes, samt mod, at de
kommer til uvedkommendes kendskab, misbru-
ges eller i ovrigt behandles i strid med loven.

Stk. 4. Tilsynet kan i seerlige tilfelde meddele
databehandlere pabud eller forbud, jf. stk. 1-3.

§ 60. Datatilsynet treffer over for vedkom-
mende myndighed afgerelse 1 sager vedrerende
§7, stk. 7, § 9, stk. 3, § 10, stk. 3, § 13, stk. 1,
§ 27, stk. 4, §§ 28-31, § 32, stk. 1,2 og 4, §§ 33-
37, § 39 samt § 58, stk. 2.

Stk. 2. 1 andre tilfelde afgiver tilsynet udtalel-
ser over for den dataansvarlige myndighed.

§ 61. Datatilsynets afgorelser efter denne lov
kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.

§ 62. Datatilsynet kan kreve enhver oplys-
ning, der er af betydning for dets virksomhed,
herunder til afgerelse af, om et forhold falder ind
under lovens bestemmelser.

Stk. 2. Tilsynets medlemmer og personale har
til enhver tid mod beherig legitimation uden
retskendelse adgang til alle lokaler, hvorfra en
behandling, som foretages for den offentlige for-
valtning, administreres, eller hvorfra der er ad-
gang til de oplysninger, som behandles, samt til
lokaler, hvor oplysningerne eller tekniske hjzl-
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pemidler opbevares eller anvendes.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 2 geelder tilsvaren-
de for behandlinger, som foretages for private
dataansvarlige, i det omfang behandlingen er
omfattet af § 50.

Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 2 geelder ogsa, for
sa vidt angar den behandling, der udferes af da-
tabehandlere som navnt i § 53.

§ 63. Datatilsynet kan bestemme, at anmeldel-
ser og ansggninger om tilladelse efter denne lov
og @ndringer heri kan eller skal indgives pé neer-
mere angiven méade.

Stk. 2. For indgivelse af folgende anmeldelser
og ansggninger om tilladelser i henhold til denne
lov betales 1.000 kr.:

1) Anmeldelse i henhold til § 48.
2) Tilladelse i henhold til § 50.
3) Anmeldelse i henhold til § 53.

Stk. 3. En anmeldelse som n&evnt i stk. 2, nr. 1
og 3, anses forst for indgivet, nér betaling er sket.
Datatilsynet kan bestemme, at en tilladelse som
navnt i stk. 2, nr. 2, ikke meddeles, for betaling
er sket.

Stk. 4. Bestemmelserne i stk. 2, nr. 1 og 2, geel-
der ikke for behandlinger, der udelukkende fin-
der sted 1 videnskabeligt eller statistisk ajemed.

Stk. 5. Séfremt en behandling bade skal anmel-
des efter § 48 og tillades efter § 50, betales kun
ét gebyr.

§ 64. Datatilsynet kan af egen drift eller efter
anmodning fra en anden medlemsstat pase, at en
behandling af oplysninger, som finder sted i
Danmark, er lovlig, uanset at den pagaldende
behandling er undergivet en anden medlemsstats
lovgivning. Bestemmelserne i §§ 59 og 62 finder
tilsvarende anvendelse.

Stk. 2. Datatilsynet kan videregive oplysnin-
ger til tilsynsmyndigheder i andre medlemsstater
1 det omfang, det er nodvendigt for at pdse over-
holdelsen af bestemmelserne i denne lov eller af
den pagaldende medlemsstats databeskyttelses-
lovgivning.

§ 65. Datatilsynet afgiver en érlig beretning
om sin virksomhed til Folketinget. Beretningen
offentliggeres. Tilsynet kan i evrigt offentligge-
re sine udtalelser. Bestemmelsen i § 30 finder til-
svarende anvendelse.

§ 66. Datatilsynet og Domstolsstyrelsen sam-
arbejder, i det omfang det er nedvendigt for at
opfylde deres pligter, navnlig ved at udveksle
alle relevante oplysninger.

Kapitel 17

Tilsyn med domstolene

§ 67. Domstolsstyrelsen forer tilsyn med be-
handling af oplysninger, der foretages for dom-
stolene.

Stk. 2. Tilsynet omfatter behandling af oplys-
ninger med hensyn til domstolenes administrati-
ve forhold.

Stk. 3. For anden behandling af oplysninger
treeffes afgorelse af vedkommende ret. Afgorel-
sen kan keeres til hgjere ret. For serlige domsto-
le, hvis afgerelser ikke kan indbringes for hgjere
ret, kan den i 1. pkt. neevnte afgerelse kares til
den landsret, i hvis kreds retten er beliggende.
Kerefristen er 4 uger fra den dag, afgerelsen er
meddelt den pageldende.

§ 68. For Domstolsstyrelsens udevelse af til-
syn 1 henhold til § 67 galder bestemmelserne i
§§ 56 og 58, § 62, stk. 1,2 og 4, § 63, stk. 1, og
§ 66. Domstolsstyrelsens afgarelser er endelige.

Stk. 2. Ved udarbejdelse af bekendtgarelser el-
ler lignende generelle retsforskrifter, der har be-
tydning for beskyttelsen af privatlivet i forbin-
delse med behandling af oplysninger, der foreta-
ges for domstolene, skal der indhentes en udta-
lelse fra Domstolsstyrelsen.

Stk. 3. Domstolsstyrelsen offentligger en arlig
beretning om dens virksomhed.

Kapitel 18

Erstatnings- og strafansvar

§ 69. Den dataansvarlige skal erstatte skade,
der er forvoldt ved behandling i strid med be-
stemmelserne i denne lov, medmindre det godt-
gores, at skaden ikke kunne have veret afvaerget
ved den agtpagivenhed og omhu, der ma kraeves
i forbindelse med behandling af oplysninger.

§ 70. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den ovrige lovgivning, straffes med bade eller
feengsel indtil 4 maneder den, der i forbindelse
med en behandling, som udferes for private,

1) overtraeder § 4, stk. 5, § 5, stk. 2-5,§ 6, § 7,
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stk. 1, § 8, stk. 4, 5 og 7, §9, stk. 2, § 10,
stk. 2 og 3, 1. pkt., § 11, stk. 2 og 3, § 12,
stk. 1 og stk. 2, 1. pkt., § 13, stk. 1, 1. pkt.,
§§ 20-25, § 26, stk. 1, stk.2, 2. pkt., og
stk. 3, § 27, stk. 1, § 28, stk. 1, § 29, stk. 1,
§ 31, §§ 33 og 34, § 35, stk. 2, §§ 36 og 37,
§ 39,stk. 1 0g 3, §41,stk. 1 og3, § 42, § 48,
§ 50, stk. 1 og2, § 51, § 53 eller § 54, stk. 2,

2) undlader at efterkomme Datatilsynets afgo-
relse efter § 5, stk. 1, § 7, stk. 7, § 13, stk. 1,
2.pkt., § 26, stk. 2, 1. pkt., § 27, stk. 4, §§ 28
og 29, § 30, stk. 1, § 31, § 32, stk. I og 4,
§§ 33-37, § 39, § 50, stk. 2, eller § 58, stk. 2,

3) undlader at efterkomme Datatilsynets krav
efter § 62, stk. 1,

4) hindrer Datatilsynet i at fa adgang efter § 62,
stk. 3 og 4,

5) tilsidesatter vilkdr som naevnt i § 7, stk. 7,
§9, stk. 3, §10, stk. 3, § 13, stk. 1, § 27,
stk. 4, § 50, stk. 5, eller en betingelse eller et
vilkar for en tilladelse i henhold til regler ud-
stedt i medfer af loven eller

6) undlader at efterkomme forbud eller pabud,
der er meddelt i henhold til § 59 eller i hen-
hold til regler udstedt i medfer af loven.

Stk. 2. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den egvrige lovgivning, straffes med bede el-
ler feengsel indtil 4 maneder den, der i forbindel-
se med en behandling, som udfores for offentlige
myndigheder, overtreder § 41, stk. 3, eller § 53
eller tilsidesatter vilkar som navnt i § 7, stk. 7,
§ 9, stk. 3, § 10, stk. 3, § 13, stk. 1, § 27, stk. 4,
eller en betingelse eller et vilkar for en tilladelse
i henhold til regler udstedt i medfer af loven.

Stk. 3. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den gvrige lovgivning, straffes med bede el-
ler faengsel indtil 4 maneder den, der i forbindel-
se med en behandling, som er undergivet en an-
den medlemsstats lovgivning, undlader at efter-
komme Datatilsynets afgerelser efter § 59 eller
at opfylde Datatilsynets krav efter § 62, stk. 1,
eller hindrer Datatilsynet i at fa adgang efter
§ 62, stk. 3 og 4.

Stk. 4. 1 regler, der udstedes i medfer af loven,
kan der fastsettes straf af bede eller fengsel ind-
til 4 maneder.

Stk. 5. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.
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§ 71. Den, der driver eller er beskeeftiget med
virksomhed som navnt i § 50, stk. 1, nr. 2-5, el-
ler § 53, kan ved dom for strafbart forhold fra-
kendes retten hertil, safremt det udviste forhold
begrunder en nerliggende fare for misbrug. I ov-
rigt finder straffelovens § 79, stk. 3 og 4, anven-
delse.

Kapitel 19

Afsluttende bestemmelser, herunder
ikrafttreedelsesbestemmelser m.v.

§ 72. Vedkommende minister kan i serlige til-
feelde fastsette neermere regler for behandlinger,
som udfores for den offentlige forvaltning.

§ 73. Justitsministeren kan fastsatte naermere
regler for bestemte typer af behandlinger, som
udferes for private dataansvarlige, herunder at
bestemte typer oplysninger ikke ma behandles.

§ 74. Brancheforeninger eller andre organer,
som reprasenterer andre kategorier af private
dataansvarlige, kan i samarbejde med Datatilsy-
net udarbejde adferdskodekser, der skal bidrage
til en korrekt anvendelse af reglerne i denne lov.

§ 75. Justitsministeren kan fastsette regler,
som er nedvendige for at gennemfore de af Det
Europziske Fellesskab udstedte beslutninger,
som treeffes med henblik pa gennemforelse af di-
rektivet om beskyttelse af fysiske personer i for-
bindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sadanne oplysninger, el-
ler regler, som er nedvendige for at anvende de
af Faellesskabet udstedte retsakter pa direktivets
omréde.

§ 76. Loven traeder i kraft den 1. juli 2000.

Stk. 2. Lov om offentlige myndigheders regi-
stre, jf. lovbekendtgarelse nr. 654 af 20. septem-
ber 1991, og lov om private registre m.v., jf. lov-
bekendtgorelse nr. 622 af 2. oktober 1987, ophae-
ves.

Stk. 3. Registerradets medlemmer indtraeder
som medlemmer af Dataradet, indtil justitsmini-
steren har udnaevnt Dataradets medlemmer.

Stk. 4. Bekendtgerelse nr. 160 af 20. april 1979
om forretningsorden for registerradet m.v. gal-
der for Datatilsynets virksomhed, indtil den op-
haves eller erstattes af regler udstedt i medfer af
denne lov.
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Stk. 5. Anordning nr. 73 af 5. marts 1979 om,
at forskrifter for registre m.v., der udfaerdiges i
medfer af loven om offentlige myndigheders re-
gistre, ikke indferes i Lovtidende, ophaves.

Stk. 6. Klage- eller tilsynssager, der er oprettet
for den 24. oktober 1998, faerdigbehandles efter
de hidtil geeldende regler. Datatilsynet udever
den kompetence, som efter disse regler tilkom-
mer Registertilsynet.

Stk. 7. Datatilsynet udferer i ovrigt de opgaver,
som efter lovgivningen udferes af Registertilsy-
net.

§ 77. For behandlinger, der foretages for pri-
vate, og som er ivarksat for den 24. oktober
1998, skal reglerne i kapitel 13 vere opfyldt se-
nest den 1. oktober 2000.

Stk. 2. For behandlinger, der foretages for of-
fentlige myndigheder, og som er iverksat for
den 24. oktober 1998, skal reglerne i kapitel 12
og 14 vare opfyldt senest den 1. april 2001.

Stk. 3. Behandlinger, der er iverksat for den
24. oktober 1998, kan fortsatte uden tilladelse 1
16 uger efter lovens ikrafttreeden, hvis der skal
indhentes tilladelse hertil efter reglerne i lovens
afsnit II eller bestemmelsen i stk. 7.

Stk. 4. Behandlinger, der er iverksat den 24.
oktober 1998 eller senere, men inden lovens
ikrafttreeden, kan fortsaette uden forudgéende an-
meldelse, udtalelse eller tilladelse i 16 uger efter
lovens ikrafttraeden.

Stk. 5. Der skal senest 16 uger efter lovens
ikrafttreeden foretages anmeldelse efter bestem-
melseni § 53.

Stk. 6. Justitsministeren kan fastsette regler
om, at den i stk. 1 og 2 nevnte frist forlenges.

Stk. 7. Tilsynsmyndigheden kan i ganske ser-
lige tilfelde efter ansegning bestemme, at be-
handlinger, der er ivaerksat for lovens ikrafttrae-
den, kan fortsatte uanset behandlingsreglerne i
afsnit II.

§ 78. Behandlinger, som for lovens ikrafttree-
den er anmeldt efter § 2, stk. 3, 2. pkt., i lov om
private registre m.v., kan fortsette efter de hidtil
gaeldende regler indtil den 1. oktober 2001. Da-
tatilsynet udever den kompetence, som efter dis-
se regler tilkommer Registertilsynet.

Stk. 2. Behandlinger som navnt i stk. 1 skal
overholde lovens § 5 og §§ 41 og 42. For disse

behandlinger kan den registrerede kraeve berigti-
gelse, sletning eller blokering af oplysninger, der
er urigtige eller vildledende, eller som opbevares
pa en méde, der er uforenelig med de legitime
formal, som den dataansvarlige forfelger. Data-
tilsynet forer tilsyn efter reglerne i lovens kapitel
16.

§ 79. Et samtykke, som er givet i overensstem-
melse med de hidtil geeldende regler, gelder for
behandlinger, der foretages efter lovens ikraft-
treeden, safremt samtykket opfylder kravene i
denne lovs § 3, nr. 8, sammenholdt med § 6, nr.
1,§7,stk. 2, nr. 1, § 8, stk. 2-5, § 11, stk. 2, nr.
2, eller stk. 3, eller § 27, stk. 3, nr. 1.

§ 80.1lovnr. 572 af 19. december 1985 om of-
fentlighed i forvaltningen, som senest @ndret
ved lov nr. 276 af 13. maj 1998, foretages fol-
gende @&ndring:

1. § 5, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Vedkommende minister kan fastsatte
regler om offentlighedens adgang til at blive
gjort bekendt med fortegnelser som navnt i
stk. 2, der ikke er omfattet af lov om behandling
af personoplysninger. Der kan herunder fastseaet-
tes regler om betaling.«

§ 81. I lov nr. 430 af 1. juni 1994 om masse-
mediers informationsdatabaser foretages folgen-
de @ndringer:

1.1§ 3, stk. 1 og 3, og § 6, stk. 1, &ndres »Regi-
stertilsynet« til: »Datatilsynet«.

2.Somny § /1 a indsattes folgende bestemmel-
se:

»§ 11 a. Der skal treffes de fornedne sikker-
hedsforanstaltninger mod, at informationer 1 of-
fentligt tilgaengelige informationsdatabaser en-
dres af uvedkommende.«

3.§ 16, stk. 1, nr. 1, affattes pa folgende made:
»1) overtreeder § 4,8 5,87, § 8, stk. 1, § 9, nr. 2
0g3,§11,stk. 1 og3,eller § 11 a.«

4. § 17 affattes saledes:

»§ 17. Et massemedie skal erstatte skade, der
er forvoldt ved behandling i strid med bestem-
melserne i denne lov, medmindre det godtgeres,
at skaden ikke kunne have varet afverget ved
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den agtpagivenhed og omhu, der ma kraeves i
forbindelse med behandling af oplysninger.
Lovgivningens almindelige erstatningsregler
finder i gvrigt anvendelse.

Stk. 2. Lovgivningens almindelige regler om
straf finder anvendelse pa sager omfattet af den-
ne lov.

Stk. 3. Der kan palegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.«

§ 82. I tinglysningsloven, jf. lovbekendtgerel-
senr. 622 af 15. september 1986, som senest e&n-
dret ved § 2 i lov nr. 1019 af 23. december 1998,
foretages folgende @ndringer:

1.1§ 504, stk. 1, indsattes i stedet for »Register-
tilsynet«: »Domstolsstyrelsen«.
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2.§50d, stk. 2 og 3, affattes saledes:

»Stk. 2. Domstolsstyrelsen farer tilsyn med
tinglysningsregistrene. Domstolsstyrelsens af-
garelser er endelige.

Stk. 3. Justitsministeren fastsetter nermere
regler om dette tilsyn efter forhandling med
Domstolsstyrelsen. «

§ 83. Loven gelder ikke for Fargerne, men
kan ved kongelig anordning sattes i kraft for
rigsmyndighedernes behandling af oplysninger
med de afvigelser, som de s&rlige feroske for-
hold tilsiger. Loven galder heller ikke for Gren-
land, men kan ved kongelig anordning sattes i
kraft med de afvigelser, som de sarlige gron-
landske forhold tilsiger.



Lov nr. 482 af 1. juli 1998

Lov om patienters retsstilling

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds Néde Danmarks Dronning, ger vitterligt:
Folketinget har vedtaget og Vi ved Vort samtykke stadfzstet folgende lov:

Kapitel 1
Formal, anvendelsesomrdde, definitioner m.v.

§ 1. Loven skal medvirke til at sikre, at pa-
tienters vaerdighed, integritet og selvbestemmel-
sesret respekteres. Loven skal endvidere medvir-
ke til at sikre tillids- og fortrolighedsforholdet
mellem patient og sundhedsperson.

§ 2. Loven gaelder for patienter, der inden for
sundhedsvesenet eller andre steder, hvor der ud-
fores sundhedsfaglig virksomhed, modtager el-
ler har modtaget behandling af sundhedsperso-
ner, medmindre andet serligt er fastsat i lovgiv-
ningen.

§ 3. Ved behandling forstés i denne lov under-
sogelse, diagnosticering, sygdomsbehandling,
genoptrening, sundhedsfaglig pleje og sund-
hedsfaglige forebyggelsestiltag over for den en-
kelte patient, m.v.

§ 4. Ved sundhedspersoner forstés i denne lov
personer, der er autoriseret i henhold til serlig
lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opga-
ver og personer, der handler pa disses ansvar.

§ 5. For en patient, der ikke selv kan varetage
sine interesser, indtreeder den eller de personer,
som efter lovgivningen er bemyndiget hertil, i
patientens rettigheder efter loven, i det omfang
dette er nedvendigt for at varetage patientens in-
teresser i den pagaldende situation.

Kapitel 2
Selvbestemmelse
Informeret samtykke

§ 6. Ingen behandling ma indledes eller fort-
settes uden patientens informerede samtykke,
medmindre andet folger af lov eller bestemmel-
ser fastsat i henhold til lov eller af §§ 8-10.

Stk. 2. Patienten kan pé ethvert tidspunkt til-
bagekalde sit samtykke efter stk. 1.

Stk. 3. Ved informeret samtykke forstés i den-
ne lov et samtykke, der er givet pa grundlag af
fyldestgerende information fra sundhedsperso-
nens side, jf. § 7.

Stk. 4. Et informeret samtykke efter dette ka-
pitel kan vaere skriftligt, mundtligt eller efter om-
steendighederne stiltiende.

Stk. 5. Sundhedsministeren fastsatter naerme-
re regler om samtykkets form og indhold.

§ 7. Patienten har ret til at fa information om
sin helbredstilstand og om behandlingsmulighe-
derne, herunder om risiko for komplikationer og
bivirkninger.

Stk. 2. Patienten har ret til at frabede sig in-
formation efter stk. 1.

Stk. 3. Informationen skal gives lebende og
give en forstaelig fremstilling af sygdommen,
undersggelsen og den patenkte behandling. In-
formationen skal gives pa en hensynsfuld méde
og veare tilpasset modtagerens individuelle for-
uds@tninger med hensyn til alder, modenhed, er-
faring m.v.

Stk. 4. Informationen skal omfatte oplysninger
om relevante forebyggelses-, behandlings- og
plejemuligheder, herunder oplysninger om an-
dre, legeligt forsvarlige behandlingsmuligheder,
samt oplysninger om konsekvenserne af, at der
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ingen behandling ivarksattes. Informationen
skal vere mere omfattende, nar behandlingen
medferer nerliggende risiko for alvorlige kom-
plikationer og bivirkninger.

Stk. 5. Skennes patienten i gvrigt at vare uvi-
dende om forhold, der har betydning for patien-
tens stillingtagen, jf. § 6, skal sundhedspersonen
serligt oplyse herom, medmindre patienten har
frabedt sig information, jf. stk. 2.

Stk. 6. Sundhedsministeren fastsatter naerme-
re regler om informationens form og indhold.

Mindrearige

§ 8. En patient, der er fyldt 15 ar, kan selv give
informeret samtykke til behandling. Foraldre-
myndighedens indehaver skal tillige have infor-
mation, jf. § 7, og inddrages i den mindreariges
stillingtagen.

Stk. 2. Safremt sundhedspersonen efter en in-
dividuel vurdering skenner, at patienten, der er
fyldt 15 ar, ikke selv er i stand til at forsta kon-
sekvenserne af sin stillingtagen, kan foreeldre-
myndighedens indehaver give informeret sam-
tykke.

Stk. 3. En patient, der er fyldt 15 ar, er beret-
tiget til aktindsigt efter bestemmelserne i kapitel
4 og kan give samtykke til videregivelse af hel-
bredsoplysninger m.v. efter bestemmelserne i
kapitel 5.

Patienter, der varigt mangler evnen til at give
informeret samtykke

§ 9. For en patient, der varigt mangler evnen
til at give informeret samtykke, kan de naermeste
parerende give informeret samtykke til behand-
ling. I de tilfeelde, hvor patienten er under vaer-
gemal, der omfatter personlige forhold, herunder
helbredsforhold, jf. vergemalslovens § 5, kan
informeret samtykke dog gives af veergen.

Stk. 2. Har en patient, der varigt mangler ev-
nen til at give informeret samtykke, ingen ner-
meste parerende eller vaerge, kan sundhedsper-
sonen gennemfore en patenkt behandling, hvis
en anden sundhedsperson, der har faglig indsigt
pa omradet, og som ikke tidligere har deltaget i
eller skal deltage i behandlingen af den péagel-
dende patient, giver sin tilslutning hertil.

Stk. 3. 1 de tilfeelde, der er omfattet af stk. 2,
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kan sundhedspersonen dog uden inddragelse af
en anden sundhedsperson gennemfere en pa-
tenkt behandling, hvis behandlingen er af min-
dre indgribende karakter med hensyn til omfang
og varighed.

Stk. 4. Skenner sundhedspersonen, at de nar-
meste pargrende eller vaergen, jf. stk. 1, forvalter
samtykket pa en made, der &benbart vil skade pa-
tienten eller behandlingsresultatet, kan sund-
hedspersonen gennemfore behandlingen, sa-
fremt vedkommende embedslageinstitution gi-
ver sin tilslutning hertil.

Qjeblikkeligt behandlingsbehov

§ 10. Hvis en patient, der midlertidigt eller va-
rigt mangler evnen til at give informeret samtyk-
ke eller er under 15 ar, befinder sig i en situation,
hvor gjeblikkelig behandling er pakravet for pa-
tientens overlevelse eller for pa lengere sigt at
forbedre patientens chance for overlevelse eller
for et vaesentligt bedre resultat af behandlingen,
kan en sundhedsperson indlede eller fortsatte en
behandling uden samtykke fra patienten eller fra
foreldremyndighedens indehaver, nermeste pa-
rerende eller varge.

Patientens inddragelse

§ 11. En patient, der ikke selv kan give infor-
meret samtykke, skal informeres og inddrages i
dreftelserne af behandlingen, i det omfang pa-
tienten forstar behandlingssituationen, medmin-
dre dette kan skade patienten. Patientens tilken-
degivelser skal, i det omfang de er aktuelle og re-
levante, tillegges betydning.

Sundhedspersonens ansvar

§ 12. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for
behandlingen, er forpligtet til at drage omsorg
for, at
1) informeret samtykke indhentes efter §§ 6-8

0g§9,stk. 1,

2) der foreligger tilslutning fra en anden sund-

hedsperson efter § 9, stk. 2,

3) der foreligger tilslutning fra vedkommende
embedslegeinstitution efter § 9, stk. 4, og

4) patienten informeres og inddrages i dreftel-
serne af behandlingen efter § 11.



BILAG 2. Patientretsstillingsloven

Kapitel 3
Selvbestemmelse i scerlige tilfeelde

§ 13. For bestemmelserne i dette kapitel finder
§§ 6 og 7 om informeret samtykke, § 8 om min-
dredrige, § 11 om patientens inddragelse samt §
12 om sundhedspersonens ansvar tilsvarende an-
vendelse. Dog finder § 8 om mindreérige ikke
anvendelse for § 17 om livstestamenter.

Sultestrejke

§ 14. Hvis en patient utvivlsomt har ivaerksat
en sultestrejke og patienten er informeret om sul-
testrejkens helbredsmaessige konsekvenser, ma
en sundhedsperson ikke afbryde denne.

Afvisning af at modtage blod

§ 15. En behandling, der indebzrer transfusi-
on af blod eller blodprodukter, mé ikke indledes
eller fortsaettes uden patientens informerede
samtykke.

Stk. 2. Patientens afvisning af at modtage blod
eller blodprodukter skal veere givet i forbindelse
med den aktuelle sygdomssituation og vere ba-
seret pd information fra sundhedspersonen om
de helbredsmaessige konsekvenser af at undlade
tilfersel af blod eller blodprodukter ved behand-
lingen.

Stk. 3. Safremt det strider mod en sundheds-
persons etiske opfattelse at udfere en behandling
uden anvendelse af blod eller blodprodukter, er
vedkommende ikke forpligtet hertil, og patien-
ten skal henvises til en anden sundhedsperson,
medmindre der foreligger et tilfelde af patren-
gende nedvendig leegehjeelp, jf. § 7, stk. 1, 1 lov
om udovelse af leegegerning.

Behandling af uafvendeligt doende

§ 16. En uafvendeligt deende patient kan af-
vise behandling, der kun kan udskyde dedens
indtreeden.

Stk. 2. Safremt en uafvendeligt deende patient
ikke leengere er i stand til at udeve sin selvbe-
stemmelsesret, kan en sundhedsperson undlade
at pabegynde eller fortsatte en livsforlengende
behandling, jf. § 17, stk. 3.

Stk. 3. En uafvendeligt deende patient kan
modtage de smertestillende, beroligende eller
lignende midler, som er nedvendige for at lindre
patientens tilstand, selv om dette kan medfere
fremskyndelse af dedstidspunktet.

Livstestamenter

§ 17. Enhver, der er fyldt 18 ar og ikke er un-
der vaergemal, der omfatter personlige forhold,
herunder helbredsforhold, jf. veergemalslovens §
5, kan oprette et livstestamente. I livstestamentet
kan den pégeldende udtrykke sine ensker med
hensyn til behandling, hvis vedkommende matte
komme i en tilstand, hvor selvbestemmelsesret-
ten ikke leengere kan udeves af patienten selv.

Stk. 2. 1 et livstestamente kan optages bestem-
melser om, at
1) der ikke enskes livsforlengende behandling i

en situation, hvor testator er uafvendeligt do-

ende, og

2) der ikke enskes livsforlengende behandling i
tilfelde af, at sygdom, fremskreden alder-
domssvakkelse, ulykke, hjertestop eller lig-
nende har medfort s& sveer invaliditet, at te-
stator varigt vil veere ude af stand til at tage
vare pé sig selv fysisk og mentalt.

Stk. 3. Ved livsforlengende behandling for-
stds behandling, hvor der ikke er udsigt til hel-
bredelse, bedring eller lindring, men alene til en
vis livsforlaengelse.

Stk. 4. Safremt en sundhedsperson, i tilfelde
hvor patienten ikke selv er i stand til at udeve sin
selvbestemmelsesret, péatenker at ivaerksatte
livsforlengende behandling af en uafvendeligt
deende eller patenker at fortsaette livsforlen-
gende behandling i en situation som navnt i stk.
2, nr. 2, skal sundhedspersonen kontakte Livste-
stamenteregistret, jf. § 18, med henblik pé at un-
dersoge, om der foreligger et livstestamente.

Stk. 5. Testators gnske i medfor af stk. 2, nr. 1,
er bindende for sundhedspersonen, medens et
onske efter stk. 2, nr. 2, er vejledende for sund-
hedspersonen og skal indga i dennes overvejel-
ser om behandling.

§ 18. Sundhedsministeren opretter et livstesta-
menteregister og fastsatter naermere regler om
livstestamenters oprettelse, udformning, regi-
strering, tilbagekaldelse m.v.
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Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter bestem-
melser om gebyrer for registrering af livstesta-
menter.

Kapitel 4
Aktindsigt

§ 19. Reglerne i dette kapitel geelder for pa-
tientjournaler m.v., der udarbejdes af sundheds-
personer, og som fares pa offentlige eller private
sygehuse, klinikker, ambulatorier, i privat prak-
sis eller i forbindelse med behandling i private
hjem samt pa andre offentlige eller private insti-
tutioner m.v., hvor der som led i sundhedsmaes-
sig virksomhed foretages behandling af patien-
ter.

Stk. 2. Reglerne i dette kapitel gaelder ikke for
registre omfattet af lov om offentlige myndighe-
ders registre eller for registrering, der alene fin-
der sted til videnskabelige eller statistiske for-
mal.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter naerme-
re regler om, hvilke oplysninger og institutioner
m.v. der er omfattet af stk. 1.

§ 20. Fremsatter en patient begaering herom,
skal patienten have meddelelse om, hvorvidt der
behandles helbredsoplysninger om vedkommen-
de indeholdt i patientjournaler m.v. Behandles
sadanne oplysninger, skal der pa patientens be-
gaering og pa en let forstdelig made gives patien-
ten meddelelse om,

1) hvilke oplysninger der behandles,

2) behandlingens formal,

3) kategorierne af modtagere af oplysningerne
0g

4) tilgeengelig information om, hvorfra disse op-
lysninger stammer.

Stk. 2. Retten efter stk. 1 kan dog begraenses, i
det omfang patientens interesse i at blive gjort
bekendt med oplysningerne findes at burde vige
for afgerende hensyn til den pégaldende selv el-
ler til andre private interesser.

§ 21. Afgorelser om retten til aktindsigt traef-
fes af den myndighed, institution eller sundheds-
person, der har patientjournalerne m.v. i sin be-
siddelse.

Stk. 2. Vedkommende myndighed, institution
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eller sundhedsperson afger snarest, om en an-
modning om aktindsigt kan imedekommes, og
om aktindsigten skal gennemferes ved, at der gi-
ves adgang til gennemsyn af patientjournalen
m.v. pa stedet, eller ved, at der udleveres en af-
skrift eller kopi.

Stk. 3. Er en anmodning om aktindsigt ikke
imedekommet eller afslaet inden 10 dage efter,
at den er modtaget af vedkommende myndighed,
institution eller sundhedsperson, skal myndighe-
den, institutionen eller sundhedspersonen under-
rette patienten om grunden hertil samt om, hvor-
nér en afgerelse kan forventes at foreligge.

Stk. 4. 1 de tilfelde, hvor en sundhedsperson
efter stk. 1-3 er tillagt befojelser, pahviler det
overordnede ansvar for, at aktindsigt meddeles i
i overensstemmelse med loven, den driftsansvar-
lige myndighed.

§ 22. Sundhedsministeren fastsatter regler om
gebyr til dekning af kopierings- og forsendel-
sesomkostninger m.v. i forbindelse med aktind-
sigten.

Kapitel 5

Tavshedspligt og videregivelse af
helbredsoplysninger m.v.

Patientens krav pa sundhedspersoners tavshed

§ 23. En patient har krav pé, at sundhedsper-
soner iagttager tavshed om, hvad de under ud-
ovelsen af deres erhverv erfarer eller far formod-
ning om angdende helbredsforhold, @vrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger,
jf. dog reglerne i dette kapitel.

Stk. 2. 1 de tilfzelde, hvor en sundhedsperson i
dette kapitel er tillagt befojelser efter de enkelte
bestemmelser, pahviler det overordnede ansvar
for, at oplysninger videregives i overensstem-
melse med loven, den driftsansvarlige myndig-
hed.

Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i
forbindelse med behandling af patienter

§ 24. Med patientens samtykke kan sundheds-
personer videregive oplysninger til andre sund-
hedspersoner om patientens helbredsforhold, ev-
rige rent private forhold og andre fortrolige op-
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lysninger i forbindelse med behandling af pa-

tienten.

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1 navnte op-
lysninger kan uden patientens samtykke ske, nar
1) det er nedvendigt af hensyn til et aktuelt be-

handlingsforleb for patienten og videregivel-

sen sker under hensyntagen til patientens in-
teresse og behov,

2) videregivelsen er nedvendig til berettiget va-
retagelse af en dbenbar almen interesse eller
af vaesentlige hensyn til patienten, sundheds-
personen eller andre eller

3) videregivelsen sker til patientens alment
praktiserende lege fra en lege, der virker
som stedfortrader for denne.

Stk. 3. Ved videregivelse efter stk. 2, nr. 1, kan
patienten pé ethvert tidspunkt af det aktuelle be-
handlingsforleb frabede sig, at oplysningerne vi-
deregives.

Stk. 4. Den sundhedsperson, der er i besiddel-
se af en fortrolig oplysning, afger, hvorvidt vi-
deregivelse efter stk. 2 er berettiget.

Stk. 5. Safremt der videregives oplysninger ef-
ter stk. 2, nr. 2, skal den, oplysningen angér, sna-
rest muligt herefter orienteres om videregivelsen
og formélet hermed.

Stk. 6. Sundhedsministeren fastsatter nerme-
re regler om videregivelse af helbredsoplysnin-
ger m.v. efter denne bestemmelse.

§ 25. Samtykke efter § 24, stk. 1, skal vere
mundtligt eller skriftligt. Samtykket kan afgives
til den sundhedsperson, der videregiver oplys-
ninger, eller til den sundhedsperson, der modta-
ger oplysninger. Samtykket skal indferes i pa-
tientjournalen.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter naerme-
re regler om det i stk. 1 nevnte samtykke.

Videregivelse af helbredsoplysninger m.v.
til andre formal

§ 26. Med patientens samtykke kan sundheds-
personer til andre formél end behandling videre-
give oplysninger om patientens helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger til myndigheder, organisationer, pri-
vate personer m.fl.

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1 nevnte op-

lysninger kan uden patientens samtykke ske, nar

1) det folger af lov eller bestemmelser fastsat i
henhold til lov, at oplysningen skal videregi-
ves og oplysningen ma antages at have va-
sentlig betydning for den modtagende myn-
digheds sagsbehandling,

2) videregivelsen er nedvendig til berettiget va-
retagelse af en dbenbar almen interesse eller
af vaesentlige hensyn til patienten, sundheds-
personen eller andre eller

3) videregivelsen er nedvendig for, at en myn-
dighed kan gennemfore tilsyns- og kontrolop-
gaver.

Stk. 3. Den sundhedsperson, der er i besiddel-
se af en fortrolig oplysning, afger, hvorvidt vi-
deregivelse efter stk. 2 er berettiget.

Stk. 4. Safremt der videregives oplysninger ef-
ter stk. 2, nr. 2, skal den, oplysningen angér, sna-
rest muligt herefter orienteres om videregivelsen
og formélet hermed.

§ 27. Samtykke efter § 26, stk. 1, skal vare
skriftligt. Kravet om skriftlighed kan dog fravi-
ges, ndr sagens karakter eller omstaendighederne
i ovrigt taler derfor. Samtykket skal indferes i
patientjournalen.

Stk. 2. Samtykke efter stk. 1 bortfalder senest
et ar efter, at det er givet.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter neerme-
re regler om det i stk. 1 navnte samtykke.

Videregivelse af helbredsoplysninger til
pdrorende vedrorende afdode patienter

§ 28. En sundhedsperson kan videregive op-
lysninger om en afded patients sygdomsforleb,
dedsérsag og dedsmade til afdedes nermeste pa-
rerende, safremt det ikke ma antages at stride
mod afdedes onske og hensynet til afdade eller
andre private interesser ikke taler afgerende her-
imod. Der kan endvidere videregives oplysnin-
ger til afdedes nermeste parerende efter reglen i
§ 26, stk. 2, nr. 2.

Stk. 2. Afdedes alment praktiserende lege el-
ler den lege, som havde afdede i behandling,
kan fra et sygehus eller fra en sundhedsperson fa
de samme oplysninger som naevntistk. 1, 1. pkt.,
safremt afdedes naermeste parerende har fremsat
begaring om at modtage oplysningerne over for
den pégaldende lege.
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Videregivelse af helbredsoplysninger til scerlige
formdl (forskning, statistik m.v.)

§ 29. Oplysninger om enkeltpersoners hel-
bredsforhold, evrige rent private forhold og an-
dre fortrolige oplysninger fra patientjournaler
m.v. kan videregives til en forsker til brug for et
konkret biomedicinsk forskningsprojekt, sé-
fremt der er meddelt tilladelse til projektet efter
lov om et videnskabsetisk komitésystem og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 2. Oplysninger som naevnt i stk. 1 kan, nar
et forskningsprojekt ikke er omfattet af lov om et
videnskabsetisk komitésystem m.v., endvidere
videregives til en forsker til brug ved et konkret
forskningsprojekt af veesentlig samfundsmassig
interesse efter godkendelse af Sundhedsstyrel-
sen, som fastsatter vilkar for videregivelsen.

Stk. 3. Der ma kun ske efterfolgende henven-
delse til enkeltpersoner i det omfang, de sund-
hedspersoner, der har behandlet de pageldende,
giver tilladelse hertil.

§ 30. Oplysninger som naevnt i § 29 kan vide-
regives til brug for statistik eller planleegning ef-
ter godkendelse af Sundhedsstyrelsen, som fast-
setter vilkar for oplysningernes anvendelse
m.v., jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1 navnte op-
lysninger kan ske uden godkendelse af Sund-
hedsstyrelsen, nér det folger af lov, at oplysnin-
gerne skal videregives.

§ 31. Oplysninger, der er indhentet efter §§ 29
og 30 til brug for forskning, statistik eller plan-
leegning, ma ikke senere behandles i andet end
statistisk eller videnskabeligt gjemed.

Stk. 2. Offentliggerelse af oplysninger som
naevnt i stk. 1 mé kun ske i en form, hvori oplys-
ningerne ikke kan henfores til enkeltpersoner.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter naerme-
re regler om videregivelse af oplysninger efter §
29, stk. 2, og § 30, stk. 1.

Videregivelse til tredjelande

§ 32. Sundhedsministeren fastsatter naermere
regler om videregivelse af oplysninger efter det-
te kapitel til tredjelande.
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Kapitel 6
Klage- og straffebestemmelser

§ 33. Klager over forhold omfattet af denne
lov kan indbringes for Sundhedsvasenets Pa-
tientklagenavn efter reglerne herom i lov om
sundhedsvasenets centralstyrelse, medmindre
serlig klageadgang er foreskrevet i lovgivnin-
gen. Patientklagenavnets afgerelser kan ikke
indbringes for anden administrativ myndighed.

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

Kapitel 7
Overgangs- og ikrafitreedelsesbestemmelser

§ 35. Loven traeder i kraft den 1. oktober 1998.
Stk. 2. Samtidig ophaves

1) § 6, stk. 2-5, og § 6 ailov om udevelse af lae-
gegerning, jf. lovbekendtgerelse nr. 632 af
20. juli 1995, som senest @ndret ved § 7, stk.
2,1 lov nr. 463 af 10. juni 1997,

2) lov nr. 504 af 30. juni 1993 om aktindsigt i
helbredsoplysninger.

Stk. 3. Folgende bekendtgerelser, der er fastsat

i medfor af de i stk. 2 navnte love, forbliver i

kraft, indtil de ophaeves eller aflases af regler ud-

stedt efter denne lov:

1) Bekendtgerelse nr. 782 af 18. september 1992
om livstestamenter.

2) Bekendtgarelse nr. 938 af 7. december 1993
om betaling for afskrifter, edb-udskrifter og
fotokopier, der udleveres efter lov om aktind-
sigt i helbredsoplysninger.

§ 36. I lov om udevelse af laegegerning, jf. lov-
bekendtgerelse nr. 632 af 20. juli 1995, som se-
nest @ndret ved § 7, stk. 2, i lov nr. 463 af 10.
juni 1997, foretages folgende @ndring:

1.1 § 31, stk. 2, udgar », dog at det skal have sit
forblivende ved de i medfer af § 1, nr. 1 b, i lov
nr. 273 af 28. juni 1920 om udvidelse af sund-
hedslovgivningens gyldighed til de senderjyd-
ske landsdele ved bekendtgerelse nr. 405 af 12.
september 1922 fastsatte bestemmelser om ud-
ovelse af virksomhed som legepraktikant i de
navnte landsdele«.
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§ 37. Kapitel 4 har virkning for patientjourna-
ler m.v. oprettet efter 1. januar 1994 og for til-
forsler til eksisterende patientjournaler m.v.
foretaget efter denne dato. For oplysninger i pa-
tientjournaler m.v., der fores ved hjelp af elek-
tronisk databehandling, har kapitlet ogsé virk-
ning for registreringer foretaget for 1. januar
1994. For manuelle sygehusjournaler, der fores
for den offentlige forvaltning, har kapitlet virk-

ning for journaler oprettet efter 1. januar 1987 og
for tilfarsler foretaget efter denne dato til journa-
ler oprettet for 1. januar 1987.

§ 38. Loven gelder ikke for Fargerne og
Grenland, men kan ved kongelig anordning sact-
tes helt eller delvis i kraft for Fergerne med de
afvigelser, som de s@rlige fereske forhold tilsi-
ger.

Givet pd Marselisborg Slot, den 1. juli 1998

Under Vor Kongelige Hand og Segl

MARGRETHE R.

/ Carsten Koch
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Lovbekendrgorelse nr. 69 af 8. januar 1999 som andrer ved lov
nr. 337 af 17. maj 2000, lov nr. 1087 af 19. december 2001
og lov nr. 145 af 25. marts 2002. (Sammenskrivning foretaget af

Indenrigs- og Sundhedsministeriet)

Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter

Kapitel 1
Komitésystemet

§ 1. Loven har til formal at fastleegge de retlige
rammer for den videnskabsetiske bedemmelse af
biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 2. Det videnskabsetiske komitésystems
opgave er at sikre beskyttelsen af forsggsperso-
ner, der deltager i biomedicinske forskningspro-
jekter, samtidig med at der skabes mulighed for
udvikling af ny, veerdifuld viden.

§ 2. Amtsrddene nedsatter regionale viden-
skabsetiske komiteer. Et amtsrad kan nedsette
en eller flere komiteer inden for sit geografiske
omrade. En komité kan ogsa nedseattes af flere
amtsrad.

Stk. 2. Ved amtsrad forstas tillige Kabenhavns
Borgerreprasentation, Frederiksberg Kommunal-
bestyrelse og Bornholms Regionsrad.

§ 3. En regional komité bestar af mindst 7
medlemmer, hvoraf de 3 indstilles af relevante
forskningsfaglige fora.

Stk. 2. Medlemmerne af de regionale komitéer
skal have tilknytning til den region, komiteen
daekker, og de medlemmer, der udpeges efter
indstilling fra de relevante forskningsfaglige fo-
ra, skal vaere forskningsaktive.

Stk. 3. Skenner amtsradet, at hensynet til en re-
gional komités virke, projekternes antal eller an-
dre grunde taler derfor, kan en komité besté af 9,
11, 13 eller 15 medlemmer. Ved et medlemstal
pa 9, 11, 13 eller 15 indstilles 4 respektive 5, 6
eller 7 af relevante forskningsfaglige fora.

Stk. 4. Den regionale komité velger selv sin
formand og nastformand blandt de udpegede
medlemmer. Komiteen kan valge at udpege 2
nastformand.

Stk. 5. Den regionale komité udarbejder for-
slag til vedtagter, der godkendes af den centrale
komité.

Stk. 6. Komiteernes medlemmer udpeges for 4
ar ad gangen svarende til den amtskommunale
valgperiode. Genudpegning af medlemmerne
kan ske en gang.

§ 4. Ministeren for videnskab, teknologi og
udvikling nedsetter Den Centrale Videnskabs-
etiske Komité og udpeger formanden og 1 med-
lem. Komiteen bestar herudover af 2 medlem-
mer udpeget af hver af de regionale komiteer og
2 medlemmer udpeget af indenrigs- og sund-
hedsministeren.

Stk. 2. Af de medlemmer, der udpeges af de re-
gionale komiteer, velges et blandt de medlem-
mer, der er indstillet af relevante forskningsfag-
lige fora. Det andet veelges blandt komiteens ov-
rige medlemmer.

Stk. 3. Formanden skal repraesentere statslige
forskningsinteresser og folkeoplysende, almen-
kulturelle eller sociale interesser, der er af betyd-
ning for den centrale komités virke. De 2 med-
lemmer, der udpeges af indenrigs- og sundheds-
ministeren, og det medlem, der udpeges af mini-
steren for videnskab, teknologi og udvikling,
skal reprasentere folkeoplysende, almenkultu-
relle eller sociale interesser, der er af betydning
for den centrale komités virke. Formanden og
medlemmerne udpeget af indenrigs- og sund-
hedsministeren og ministeren for videnskab, tek-
nologi og udvikling ma ikke have sede i kom-
munale rad eller i Folketinget.

Stk. 4. Komiteen velger selv sin nastformand
blandt de udpegede medlemmer.

Stk. 5. Komiteen udarbejder forslag til ved-
teegter, der godkendes af forskningsministeren.

Stk. 6. Komiteens medlemmer udpeges for 4 ar
ad gangen svarende til den amtskommunale

275



Redegorelse om biobanker

valgperiode. Genudpegning af medlemmerne
kan ske en gang.

Stk. 7. Ministeren for videnskab, teknologi og
udvikling fastsaetter naermere regler om, hvilke
fora der er relevante forskningsfaglige fora, jf.
§3,§4,stk. 2, 0g § 11, stk. 2.

§ 5. Den centrale komité skal bl.a. ved feelles
mgder samarbejde med Det Etiske Rad. Komite-
en og radet udarbejder sammen lebende rappor-
ter om principielle etiske problemstillinger, som
har veeret droftet i faellesskab.

Kapitel 2
Anmeldelse og tilladelse

§ 6. Ethvert biomedicinsk forskningsprojekt,
der indebarer forseg pa
1) levendefodte menneskelige individer,

2) menneskelige kensceller, der agtes anvendt
til befrugtning, menneskelige befrugtede
&g, fosteranleg og fostre,

3) vev, celler og arvebestanddele fra menne-
sker, fostre og lignende og

4) afdede,

skal anmeldes til den regionale komité for det

omréde, hvori den projektansvarlige har sit vir-

ke.

Stk. 2. Det samme galder forskningsprojekter,
hvori biomedicinsk forskning som naevntistk. 1,
udger en vasentlig bestanddel af det samlede
projekt.

Stk. 3. Spergeskemaundersogelser og register-
forskningsprojekter skal kun anmeldes til en re-
gional komité, safremt projektet indeholder et
vaesentligt element af biomedicinsk forskning el-
ler udger en del af et projekt, som indeholder et
vaesentligt element af biomedicinsk forskning,
og safremt projektet for den enkelte forsegsper-
son indebeaerer sundhedsmaessige risici eller pa
anden made kan vere til belastning for den pa-
galdende forsggsperson.

Stk. 4. Den centrale komité kan fastsatte reg-
ler for den praktiske tilretteleeggelse af den vi-
denskabsetiske bedemmelse af projekter, der ud-
fores pa flere forskningsinstitutioner (multicen-
terundersogelser).

§ 7. Projekter, der er omfattet af § 6, mé ikke
ivaerkseettes, for der er foretaget en videnskabse-
tisk bedemmelse heraf og givet tilladelse af den
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regionale komité til iveerksattelsen. Den regio-
nale videnskabsetiske komité og den centrale
komité kan krave @ndringer i projektet og i ov-
rigt yde rad og vejledning med hensyn til dettes
udformning.

Stk. 2. Projekter, der er tilladt efter stk. 1, ma
ikke iveerksettes og gennemfores med veesentli-
ge @ndringer uden komiteens tilladelse.

Stk. 3. Ved projekter, hvori indgér klinisk af-
provning af leegemidler, der er omfattet af lov
om laegemidler, afgiver den regionale komité en
indstilling om den videnskabsetiske bedemmel-
se af projektet til Lagemiddelstyrelsen. Indstil-
lingen skal afgives senest 6 uger efter, at den re-
gionale komité har kunnet foretage bedemmel-
sen. Laegemiddelstyrelsen giver den endelige til-
ladelse til iveerkseettelsen af projektet.

Stk. 4. Kan der ikke i en regional komité opnas
enighed om bedemmelsen af et projekt, eller fin-
der komiteen, at projektet rejser spergsmal af
principiel karakter, foreleegges projektet for den
centrale komité, jf. § 11.

Stk. 5. Komiteerne skal gore brug af konsu-
lentbistand 1 de tilfaelde, hvor de ikke selv rader
over forneden faglig ekspertise til at bedemme
forelagte projekter.

Kapitel 3

Komitésystemets opgaver

§ 8. I bedemmelsen paser komiteerne iser, at

1) derisici, der kan vaere forbundet med at gen-

nemfore projektet, er neje vurderet og hver-

ken i sig selv eller i forhold til projektets for-

udselige fordele har et uforsvarligt omfang,

2) de patienter eller raske forsegspersoner, der

deltager i projektet, skriftligt og mundtligt

vil blive orienteret om dettes indhold, forud-

selige risici og fordele, og at deres frie og

udtrykkelige samtykke vil blive indhentet og
givet skriftligt, jf. dog stk. 3,

3) deride tilfalde, hvor forseget udfares under

omstendigheder, som udelukker informati-

on og indhentelse af samtykke efter nr. 2, vil

blive givet information til og indhentet sam-

tykke fra nermeste parerende eller en vaer-

ge, safremt der er ivaerksat vaergemal efter

vaergemalslovens § 5, der omfatter personli-

ge forhold, herunder befojelse til at meddele
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samtykke til deltagelse i biomedicinske for-
Y g,

4) det klart fremgar af informationen, at patien-
ter og raske forsggspersoner samt parerende
og varge, der har givet samtykke efter nr. 3,
pa ethvert tidspunkt kan tilbagekalde sit
samtykke,

5) det klart fremgar af den skriftlige informati-
on, hvilken gkonomisk stette forskeren
modtager fra private virksomheder, fonde
m.v. til gennemforelse af det pidgeldende
forskningsprojekt, og om forskeren i gvrigt
har en ekonomisk tilknytning til private
virksomheder, fonde m.v., som har interes-
ser i det pagaldende forskningsprojekt, og

6) projektet efter sit formal og med hensyn til
sin metodik repraesenterer god videnskabe-
lig standard, samt at der er tilstreekkelig
grund til at gennemfore projektet.

Stk. 2. Forskningsministeren kan fastsatte
regler om bestemmelserne i stk. 1, nr. 1-5.

Stk. 3. Komiteen kan i serlige tilfelde bestem-
me, at registerforskningsprojekter ikke er omfat-
tet af reglen i stk. 1, nr. 2 og 3, om informeret
samtykke.

Stk. 4. Komiteen kan afkrave forskeren alle
oplysninger, der er ngdvendige for bedemmel-
sen efter stk. 1.

Stk. 5. Safremt forsegspersoner modtager ve-
derlag eller anden ydelse for at deltage i forse-
get, skal komiteen godkende dette og pése, at det
ikke er egnet til at pavirke samtykkeafgivelsen
pa utilberlig vis.

Stk. 6. Forskningsministeren kan fastsatte
narmere regler om bestemmelserne i stk. 4.

§ 9. Komiteen paser, at projekter udferes i
overensstemmelse med den meddelte tilladelse,
if£.§7.

Stk. 2. En komité kan folge enkelte projekters
forleb og herunder forlange, at den afsluttende
forskningsrapport eller publikation sendes til ko-
miteen. Komiteen kan afkreeve den pro-
jektansvarlige en begrundet redegerelse i tilfel-
de, hvor projektet ikke fuldferes.

Stk. 3. Den Centrale Videnskabsetiske Komité
afgiver hvert dr en redegorelse om et eller flere
emner 1 relation til komiteernes opfelgning og
kontrol med de meddelte tilladelser.

Stk. 4. Emnet eller emnerne for den éarlige re-
degarelse fastlaegges efter naermere aftale med
forskningsministeren.

§ 10. Komiteerne folger lobende udviklingen
inden for den biomedicinske forskning og virker
inden for deres omrade for udbredelsen af kend-
skabet til de etiske problemer, der kan vaere for-
bundet hermed.

§ 11. Den centrale komité har til opgave at

1) koordinere arbejdet i de regionale komiteer
og fastsaette retningslinier og radgive disse i
videnskabsetiske spargsmal,

2) folge forskningsudviklingen og virke for
forstaelsen af de etiske problemstillinger,
udviklingen kan medfere i forhold til offent-
ligheden, myndigheder m.v., og

3) behandle forskningsprojekter, som er fore-
lagt komiteen efter § 7, stk. 4 og § 12.

Stk. 2. Kan der ikke i den centrale komité op-
nas enighed om bedemmelsen af et projekt, kan
komiteen treeffe afgerelse ved almindeligt fler-
tal, safremt flertallet omfatter et flertal blandt sa-
vel medlemmer udpeget efter indstilling fra rele-
vante forskningsfaglige fora som andre til Den
Centrale Videnskabsetiske Komité udpegede
medlemmer, jf. § 4, stk. 2.

Stk. 3. Den centrale komités afgarelse kan ikke
indbringes for anden administrativ myndighed.

§ 12. En forsker, der ikke har fiet en regional
komités tilladelse til at iverksette et projekt, kan
indbringe afgerelsen for den centrale komité. Et
projekt kan ligeledes indbringes for den centrale
komité af enhver, der har en saerlig interesse heri.

§ 13. De regionale komiteer og den centrale
komité afgiver en arsberetning, der indeholder
en redegerelse for komiteernes virksomhed og
praksis i det forlebne ar. I arsberetningerne be-
skrives vasentlige videnskabsetiske problemer,
komiteerne har droftet, og der redegores for be-
grundelserne for udfaldet af vesentlige sager.
Der optrykkes endelig en liste over alle anmeldte
projekter.
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Kapitel 4

Forskning pa befrugtede menneskelige ceg og
menneskelige konsceller, der agtes anvendt til
befrugtning

§ 14. (Ophavet)
§ 15. (Ophavet)
Kapitel 5

Finansiering

§ 16. Udgifterne til de regionale komiteer af-
holdes af amtskommunerne. Hovedstadens Sy-
gehusfzllesskab atholder en forholdsmeessig del
af udgifterne til den regionale komité, der betje-
ner sygehusfallesskabets institutioner. Til delvis
deekning af udgifterne betaler statsinstitutioner
samt private firmaer og hospitaler et gebyr pr.
projekt til vedkommende amtskommune. Amts-
kommunen fastsatter gebyrets storrelse, som
ikke mé overstige, hvad der svarer til projektets
forventede andel af den pageldende komités
samlede arlige udgift.

Stk. 2. Den centrale komités udgifter atholdes
af forskningsministeren. Ministeren stiller den
forngdne sekretariatsbistand til radighed.

Stk. 3. Medlemmerne af de regionale komiteer
modtager udgiftsgodtgerelse efter reglerne i
§ 16 a i den kommunale styrelseslov. Amtsradet
kan beslutte, at medlemmerne herudover ydes
dizter og erstatning for dokumenteret tabt ar-
bejdsfortjeneste efter reglerne i § 16 ai den kom-
munale styrelseslov. Amtsradet kan endvidere
beslutte, at hvervet som formand for de regionale
komiteer vederlaegges med indtil 25.000 kr. ar-
ligt, og at hvervet som nastformand vederleg-
ges med indtil 20.000 kr. arligt. En vederlagt for-
mand eller naestformand kan ikke samtidig mod-
tage diseter og erstatning for dokumenteret tabt
arbejdsfortjeneste.

Stk. 4. Medlemmerne af den centrale komité
bortset fra formanden og naestformanden ydes
dieter, erstatning for dokumenteret tabt arbejds-
fortjeneste samt udgiftsgodtgerelse efter regler-
nei§ 16 a i den kommunale styrelseslov.

Stk. 5. Udgiften til vederleggelse af medlem-
merne af de regionale komiteer og de medlem-
mer af den centrale komité, der er medlemmer af
en regional komité, atholdes af vedkommende
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amtskommune. Udgiften til vederleeggelse af de
ovrige medlemmer af den centrale komité samt
til fast vederlag til formanden og nastformanden
for den centrale komité afholdes af forsknings-
ministeren.

Stk. 6. Forskningsministeren fastsatter regler
om den i stk. 1 naevnte finansieringsordning.

Kapitel 6
Straf

§ 17. Den, der ivaerksetter et projekt i strid
med §§ 6 og 7, kan straffes med bade eller heefte.

Stk. 2.1 forskrifter, der udstedes i medfor af lo-
ven, kan der fastsettes straf af bade.

Stk. 3. For overtreedelser, der begés af et aktie-
selskab, andelsselskab eller lignende, kan der
palegges selskabet som saddant bedeansvar. Er
overtredelsen begéet af staten, en kommune el-
ler et kommunalt feellesskab, jf. § 60 i lov om
kommunernes styrelse, kan der palaegges staten,
kommunen eller det kommunale faellesskab bg-
deansvar.

Kapitel 7
Tkrafitreeden m.v.
§ 18. Loven treeder i kraft den 1. oktober 1992.

§ 19. I lov nr. 353 af 3. juni 1987 om oprettelse
af et etisk rad og regulering af visse biomedicin-
ske forseg, som @ndret i lov nr. 315 af 16. maj
1990, foretages folgende @ndringer:

1.1§ 1,stk. 1, 2. pkt., udgar »der er oprettet efter
Helsinkideklaration Il«.

2. § 4, stk. 2, ophaves.

3.§ 8, stk. 1, nr. 1, affattes séledes:

1) I samarbejde med de videnskabsetiske ko-
miteer droftes almene etiske spargsmal i for-
bindelse med forseg pd mennesker.«

4. § 11 med tilherende overskrift ophaves.

5. Efter § 11 @ndres overskriften »Straffebe-
stemmelser« til: »Ikrafttreedelsesbestemmelser«.

6. § 12 ophaves.

§ 20. Loven gelder ikke for Fereerne og
Grenland, men kan ved kongelig anordning sat-
tes i kraft for disse landsdele med de afvigelser,
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som de serlige feroske og grenlandske forhold
tilsiger.

Lov nr. 499 af 12. juni 1996 indeholder fol-
gende ikrafttredelsesbestemmelser:

§2

I lov. nr. 353 af 3. juni 1987 om oprettelse af
et etisk rdd og regulering af visse biomedicinske
forseg, som senest &ndret ved § 19 i lov nr. 503
af 24. juni 1992, foretages folgende andring:

1. Lovens titel affattes sdledes:

»Lov om oprettelse af et etisk rad».

§3

Loven traeder i kraft den 1. oktober 1996, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. § 1, nr. 4, om en &ndret affattelse af §
8, stk. 1, nr. 3 og 4, i lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske
forskningsprojekter treeder forst i kraft den 1. ja-
nuar 1997.

§4

Loven gezlder ikke for Fereerne og Grenland,
men kan ved kongelig anordning sattes i kraft
for Feergerne med de afvigelser, som de serlige
feeraske forhold tilsiger.
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Lovbekendrgorelse nr. 215 af 9. april 1999 som endret ved lov
nr. 258 af 12. april 2000 og lov nr. 141 af'5. marts 2001.
(Sammenskrivning foretaget af Indenrigs- og Sundbedsministeriet)

Lov om sundhedsvesenets centralstyrelse m.v.

Kapitel 1
Sundhedsstyrelsen

§ 1. Sundhedsstyrelsen er en styrelse under
sundhedsministeren, der bistdr ministeren med
den centrale forvaltning af sundhedsmaessige an-
liggender.

Stk. 2. Loven medferer ingen andringer i
Sundhedsstyrelsens stilling efter den lovgivning,
der henhgrer under andre ministres forretnings-
omrade.

§ 2. Sundhedsstyrelsen skal felge sundheds-
forholdene og skal holde sig orienteret om den til
enhver tid veerende faglige viden pa sundheds-
omrédet.

Stk. 2. Nar Sundhedsstyrelsen bliver bekendt
med overtraedelser eller mangler pa sundheds-
omradet, skal Styrelsen orientere vedkommende
myndighed i fornedent omfang. Ligeledes skal
Sundhedsstyrelsen orientere offentligheden, nar
serlige sundhedsmassige forhold ger det nod-
vendigt.

§ 3. Sundhedsministeren og andre myndighe-
der har adgang til direkte radgivning og anden
bistand fra Sundhedsstyrelsen i sundhedsfaglige
sporgsmal.

§ 4. Sundhedsstyrelsen forer tilsyn med den
sundhedsfaglige virksomhed, der udferes af per-
soner inden for sundhedsvasenet. Dette geelder
dog ikke virksomhed, der udferes af autoriserede
psykologer. Endvidere forer Sundhedsstyrelsen
tilsyn med ledere af plejehjem og lignende, hvor-
til der ikke er knyttet en fast laege.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan som led i tilsy-
net efter stk. 1 afkraeve personer inden for sund-
hedsvasenet de oplysninger, der er nadvendige
for at gennemfore tilsynet.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen eller personer, der af
Sundhedsstyrelsen er bemyndiget til at udeve til-
synet, har til enhver tid mod beherig legitimation

uden retskendelse adgang til sygehuse, pleje-
hjem og lignende.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan efter sundheds-
ministerens narmere bestemmelse palagge per-
soner inden for sundhedsvesenet af foretage an-
meldelser og indberetninger vedrerende deres
faglige virksomhed.

§ 4 a. Sundhedsstyrelsen iverksatter evalue-
ringer m.v. af virksomheden i det offentlige
sundhedsvasen med henblik pé at fremme kvali-
tetsudviklingen og en mere effektiv ressourcean-
vendelse 1 sundhedssektoren. Evalueringerne
kan omfatte alle forhold vedrerende sundheds-
vaesenets virksomhed.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om, at det pahviler amterne, Hovedstadens
Sygehusfzllesskab, kommunerne samt de under
Sundhedsministeriet herende institutioner at
give de for gennemferelsen af evalueringer m.v.
efter stk. 1 nedvendige oplysninger, herunder
oplysninger fra patientregistre og andre registre
samt regnskabs- og budgetoplysninger.

Stk. 3. Oplysninger, der indhentes til brug for
evalueringer efter stk. 1, kan ikke videregives til
Sundhedsveasenets Patientklagenavn efter § 12,
stk. 2.

Kapitel 2
Fratagelse og generhvervelse af autorisation

§ 5. En person, der er autoriseret til at udeve et
hverv inden for sundhedsvasenet, kan fratages
autorisationen, safremt udeveren ma antages at
veere til fare for andre mennesker pa grund af
1) enlegemlig mangel, der gor den pagaeldende
uegnet til udevelse af hvervet, eller

2) sygdom eller misbrug af rusmidler eller lig-
nende, der bevirker, at udeveren varigt eller
med mellemrum befinder sig i en mangel-
fuld sjeelstilstand.
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Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan, nar der er be-
grundet mistanke om forhold som beskrevet i
stk. 1, pabyde en autoriseret sundhedsperson at
lade sig underkaste undersogelser og medvirke
ved kontrolforanstaltninger samt at udlevere re-
levante helbredsoplysninger til belysning af
navnte forhold.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan pabyde en auto-
riseret sundhedsperson at indstille sin virksom-
hed helt eller delvis, indtil pabud efter stk. 2 om
undersegelser, kontrolforanstaltninger eller ud-
levering af relevante helbredsoplysninger er ef-
terkommet.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsens afgerelser i medfor
af stk. 2 og 3 kan indbringes for Sundhedsmini-
steriet. Indbringelsen har ikke opsattende virk-
ning, medmindre Sundhedsministeriet bestem-
mer anderledes.

Stk. 5. En sundhedsperson kan fratages autori-
sationen, hvis vedkommende overtreeder pabud
udstedt i medfer af stk. 3.

§ 5 a. Autoriserede sundhedspersoner er un-
dergivet tilsyn af Sundhedsstyrelsen, som kan
atkreve dem de oplysninger til brug for vurde-
ring efter stk. 2 og 3, der er nedvendige for at
gennemfore tilsynet.

Stk. 2. En autoriseret sundhedsperson kan fra-
tages autorisationen, safremt udeveren ma anta-
ges at veere til fare for andre mennesker pa grund
af udvist grov forssmmelighed ved udevelsen af
hvervet.

Stk. 3. Safremt en autoriseret sundhedsperson
har udvist alvorlig eller gentagen kritisabel fag-
lig virksomhed, kan Sundhedsstyrelsen pabyde
vedkommende at @ndre denne. Endvidere kan
en autoriseret sundhedspersons virksomhedsom-
rade indskreenkes delvis i de i 1. pkt. nevnte si-
tuationer.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsens afgerelser i medfor
af'stk. 3, 1. pkt., kan indbringes for Sundhedsmi-
nisteriet. Indbringelsen har ikke opsettende
virkning, medmindre Sundhedsministeriet be-
stemmer anderledes.

Stk. 5. En sundhedsperson kan fratages autori-
sationen, hvis vedkommende ikke afgiver de i
stk. 1 omtalte oplysninger eller ikke efterkom-
mer pabud efter stk. 3, 1. pkt.
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§ 6. Finder Sundhedsstyrelsen, at en autorisati-
on skal fratages efter § 5 eller § 5 a, eller at en
autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade
skal indskreenkes efter § 5 a, stk. 3, 2. pkt., afgi-
ver Styrelsen indstilling til sundhedsministeren
herom.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal indhente en
skriftlig erklering fra Retslegeradet, for Styrel-
sen afgiver indstilling til sundhedsministeren.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen skal, forinden Sty-
relsen afgiver indstilling, opfordre udeveren af
hvervet til at udtale sig skriftligt eller afgive en
mundtlig redegarelse i et made, hvori ogsa Rets-
leegeradet deltager. Den pageldende skal endvi-
dere opfordres til inden 14 dage at erklere, om
sagen gnskes afgjort ved dom, eller om sagen
kan afgeres af sundhedsministeren. Afgives en
sadan erklering ikke, skal sundhedsministeren
indbringe sagen for domstolene.

§ 7. Sundhedsstyrelsen kan i patreengende til-
feelde, hvor den fortsatte virksomhed skennes at
frembyde overhangende fare, midlertidigt frata-
ge udeveren af hvervet autorisationen. Sund-
hedsstyrelsens afgerelse skal omgaende medde-
les sundhedsministeren, der stadfaster eller op-
haver Styrelsens afgarelse.

§ 8. Retssag om fratagelse af autorisation eller
indskreenking af virksomhedsomrade anlegges
af sundhedsministeren i den borgerlige retsplejes
former. Det kan i en dom om fratagelse af auto-
risation eller indskraenking af virksomhedsomré-
de fastsattes, at anke ikke har opsettende virk-
ning. Den pagzldende kan dog ikke afskediges
fra en stilling pa grund af fratagelse af autorisa-
tion eller indskrenking af virksomhedsomrade,
for der foreligger en endelig domstolsafgerelse.

§ 9. Sundhedsministeren kan anmode udeve-
ren af hvervet om at lade sig underkaste en laege-
lig undersogelse til brug for ministerens stilling-
tagen til, om autorisation skal sgges frataget den
pageldende. Hvis den pagaeldende afviser at ef-
terkomme en sadan anmodning, forelegger
sundhedsministeren spergsmalet for den ret,
hvor en eventuel retssag skal anlaegges. Retten
afgor spargsmaélet ved kendelse. En sddan afge-
relse kan ogsa treeffes, efter at der er anlagt rets-
sag om fratagelse af autorisation.
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Stk. 2. Safremt udeveren af hvervet undlader
at efterkomme en kendelse om at underkaste sig
en legelig undersogelse, fratager sundhedsmini-
steren den pageldende autorisationen, og hvis
der er anlagt retssag herom, bortfalder retssagen.

Stk. 3. Udgifterne ved en leegeundersagelse ef-
ter stk. 1 atholdes af statskassen.

§ 10. Sundhedsstyrelsen offentligger afgerel-
ser om midlertidig eller endelig fratagelse af
autorisation eller indskraenking af virksomheds-
omrade efter §§ 5-9.

Stk. 2. Séfremt retten til at udeve hverv inden
for sundhedsvasenet frakendes ved dom i en
straffesag, skal anklagemyndigheden give Sund-
hedsstyrelsen meddelelse herom. Sundhedssty-
relsen offentligger afgerelser om frakendelse.

§ 11. Sundhedsministeren kan efter ansegning
give en person, der har faet frataget autorisation
til udevelse af et hverv eller indskreenket sit virk-
somhedsomrade inden for sundhedsvasenet ef-
ter §§ 5-9, tilladelse til at generhverve autorisati-
onen eller f& ophavet indskrenkningen af virk-
somhedsomrédet, nar de omstendigheder, der
begrundede fratagelsen eller indskraenkningen af
virksomhedsomrédet, ikke lengere er til stede.

Stk. 2. Et afslag fra sundhedsministeren om
generhvervelse af autorisation eller ophavelse af
indskrenkning af virksomhedsomrédet efter
stk. 1 kan tidligst indbringes for domstolene ét ar
efter, at der er truffet afgerelse om endelig frata-
gelse af autorisation eller indskraeenkning af virk-
somhedsomrédet, eller det ved dom er nagtet
den pageldende person at generhverve autorisa-
tionen eller fa ophavet indskrenkningen af virk-
somhedsomradet.

Kapitel 3
Sundhedsveesenets Patientklagencevn

§ 12. Klager over den faglige virksomhed, der
udeves af personer inden for sundhedsvesenet,
jf. § 15, skal indbringes for Sundhedsvasenets
Patientklagenevn. Dette gelder dog ikke for
klager, for hvilke der i evrigt i lovgivningen er
foreskrevet en sarlig klageadgang.

Stk. 2. Herudover skal Sundhedsstyrelsen til
Patientklagenavnet indbringe sager, som Styrel-
sen finder vil kunne give grundlag for kritik eller

anden sanktion over for personer inden for sund-
hedsvaesenet, jf. dog § 4 a, stk. 3.

§ 13. Patientklagenavnet er i sin virksomhed
uathaengigt af instruktioner om den enkelte sags
behandling og afgerelse.

Stk. 2. Naevnets afgerelser kan ikke indbringes
for anden administrativ myndighed.

§ 14. Patientklagenavnet kan give udtryk for
sin opfattelse af sagen, herunder eventuelt frem-
sette kritik over for den pagaldende sundheds-
person, eller soge iverksat andre sanktioner.

§ 15. Patientklagenavnet behandler klager
over de ved serlig lovgivning autoriserede per-
soner inden for sundhedsvesenet, jf. dog stk. 2
og 3.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter nerme-
re regler om, hvilke persongrupper inden for
sundhedsvasenet, som ikke har autorisation ef-
ter seerlig lovgivning, der i evrigt er omfattet af
reglerne 1 dette kapitel.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan efter forhand-
ling med Naevnet fastsette regler om, at Patient-
klagenavnets virksomhed ikke skal omfatte dele
af den faglige virksomhed, der udeves af person-
grupper, som er autoriseret efter serlig lovgiv-
ning. Serlige hensyn skal dog tale herfor.

§ 16. Patientklagenavnet bestar af en formand
og et af sundhedsministeren fastsat antal nest-
formaend og beskikkede medlemmer.

Stk. 2. Sundhedsministeren udpeger navnets
formand og nastformand, som skal opfylde de
almindelige betingelser for at kunne beskikkes
som landsdommer.

Stk. 3. Sundhedsministeren beskikker et antal
medlemmer, der ikke samtidig ma vaere medlem
af noget kommunalt rad, séledes:

1) 6 medlemmer beskikkes efter indhentet ud-
talelse fra Amtsradsforeningen i Danmark.

2) 1 medlem beskikkes efter indhentet udtalel-
se fra Kabenhavns kommune.

3) 1 medlem beskikkes efter indhentet udtalel-
se fra Frederiksberg kommune.

4) 8 medlemmer beskikkes efter indhentet ud-
talelse fra De Samvirkende Invalideorgani-
sationer.
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Stk. 4. Sundhedsministeren beskikker for
hvert fagligt omrade et antal medlemmer, der
alle er fagligt uddannede.

Stk. 5. Medlemmerne beskikkes for en perio-
de, der folger den kommunale valgperiode. Gen-
beskikkelse kan finde sted. De medlemmer af
Patientklagenaevnet, der ikke udferer hvervet
som led i deres tjenstlige arbejde, ydes vederlaeg-
gelse og godtgerelse for befordring i lighed med
ikke-statsansatte, der modtager sarskilt veder-
leeggelse. Udgifter hertil atholdes af staten.

§ 17. Ved afgorelsen af den enkelte sag skal
Nevnet sammensattes af
1) formanden eller en nastformand
2) 2 medlemmer efter § 16, stk. 3, heraf 1 be-
skikket efter bestemmelsens nr. 1-3 og 1 be-
skikket efter nr. 4, og

3) 2 medlemmer efter § 16, stk. 4, athaengig af
sagens faglige karakter.

Stk. 2. Formanden eller vedkommende naest-
formand afger, hvilke medlemmer efter § 16,
stk. 3, og stk. 4, der skal deltage i Naevnets mo-
der. Formanden eller vedkommende naestfor-
mand afger endvidere, inden for hvilket fagligt
omrade eller omrader, medlemmer efter § 16,
stk. 4, skal deltage.

§ 18. Nazvnets formand eller vedkommende
nastformand kan bestemme, at serligt sagkyn-
dige eller andre kan deltage uden stemmeret ved
Neavnets behandling af sager.

§ 19. Nevnet kan anmode vedkommende em-
bedslageinstitution om at undersoge klagesagen
samt om, at der udarbejdes indstilling til Naevnet
om sagens afgerelse. Naevnet kan bestemme, at
klagesagerne direkte kan indgives til embedsla-
geinstitutionerne med henblik pé undersegelse,
for Neevnet treffer afgorelse i en sag. Navnet
kan foreleegge sager for Sundhedsstyrelsen og
Retslegeradet, for Nevnet treffer afgerelse i en
sag. Naevnet skal, inden der traeffes afgorelse i en
klagesag vedrerende sundhedsvesenet i Gron-
land, indhente en udtalelse herom fra sundheds-
myndighederne i Grenland.

Stk. 2. Personer omfattet af dette kapitel skal
efter anmodning meddele Sundhedsvasenets
Patientklagenavn samt embedslegerne enhver
oplysning, herunder journaler, til brug for be-
handling af sagen.
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Stk. 3. 1 sager vedrerende autoriserede psyko-
logers virksomhed inden for sundhedsvesenet
skal Neevnet dog indhente en udtalelse fra Psy-
kolognavnet, for Naevnet treffer afgerelse i en
sag.
Stk. 4. Sundhedsvesenets Patientklagenavn
skal holde Sundhedsstyrelsen underrettet om de
afgorelser, Neevnet treffer. Sundhedsstyrelsen
kan til brug for sin tilsynsvirksomhed fa udleve-
ret Naevnets sagsakter i de enkelte klagesager.

§ 20. Sundhedsministeren fastsetter efter for-
handling med Neevnet dettes forretningsorden.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan i forretnings-
ordenen fastsette regler om, at Nevnet kan be-
myndige formanden til at treeffe afgerelse i visse
sager, der ikke skennes at frembyde tvivl.

§ 21. Navnet afgiver en arlig redegerelse til
sundhedsministeren om sin virksomhed.

§ 22. Klage skal vare indgivet inden 2 ar efter
det tidspunkt, hvor klageren var eller burde vaere
bekendt med det forhold, der klages over. Naev-
net kan dog se bort fra overskridelse af fristen,
hvis sarlige grunde taler derfor.

Stk. 2. Fristen gelder ikke for sager, som
Sundhedsstyrelsen indbringer for Nevnet, jf.
§ 12, stk. 2.

§ 23. Det pahviler kommuner og amtskommu-
ner at give information og yde vejledning til be-
folkningen om klageadgang pa sundhedsomra-
det.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om, at klagevejledning tillige kan tilbydes i
statsamterne, og at enhver klage over forhold i
sundhedsvasenet kan indgives til statsamterne
med henblik pa videresendelse til rette myndig-
hed.

Kapitel 3 a
Det nationale rdd for folkesundhed

§ 23 a. Sundhedsministeren nedsatter et uaf-
hangigt, sagkyndigt rad for folkesundhed. Rédet
har til formal at bidrage til at forbedre sundheden
i hele befolkningen. Radet har til opgave at bi-
drage til debat og at radgive sundhedsministeren
om folkesundhedsomradet.
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Stk. 2. Det nationale rad for folkesundhed afgi-
ver mindst hvert andet ar en beretning om radets
arbejde til Folketinget og sundhedsministeren.

§ 23 b. Det nationale rad for folkesundhed be-
star af 11 medlemmer, som beskikkes af sund-
hedsministeren for tre ar ad gangen pa baggrund
af deres sagkundskab inden for folkesundheds-
omradet. Sundhedsministeren udpeger rédets
formand blandt rddets medlemmer.

Stk. 2. Radet kan indkalde andre relevante per-
soner pé ad hoc-basis.

Stk. 3. Rédet fastsaetter selv sin forretningsor-
den.

Kapitel 4
Statens Seruminstitut

§ 24. Statens Seruminstitut, der er et institut
under sundhedsministeren, er landets centralla-
boratorium for sé vidt angar human bakteriologi,
virologi og serologi og udferer underseggelser for
bl.a. sygehuse og praktiserende laeger samt frem-
stiller og fremskaffer vacciner, sera, blodpro-
dukter m.v. Statens Seruminstitut driver viden-
skabelig forskning, radgiver og udferer kontrol-
og referencefunktioner pa omréder, der vedrerer
Instituttets opgaver.

Stk. 2. Sundhedsministeren fastsatter regler,
herunder om betaling, for Instituttets udlevering
af preeparater og udforelse af undersogelser m.m.

Kapitel 5
Straffebestemmelser

§ 25. Undladelse af at efterkomme en forplig-
telse efter § 4, stk. 2 og 4, og § 19, stk. 2, straffes
med bede.

§ 26. Personer, der har faet frataget autorisati-
on eller indskreenket virksomhedsomradet efter
kapitel 2, og som fortsztter med at udeve det pa-
gaeldende hverv, straffes med bede eller heefte i
indtil 3 maneder, medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter anden lovgivning.

Kapitel 6
Tkrafitreedelsesbestemmelser m.v.

§ 27. Loven treeder i kraft den 1. januar 1988.
Samtidig ophaves lov nr. 182 af 23. juni 1932
om sundhedsvasenets centralstyrelse.

Stk. 2. Lovens kapitel 3 finder ikke anvendelse
pa klager, som Sundhedsstyrelsen har afgjort for
1. januar 1988. Patientklagenavnet kan dog tage
en sag op til behandling og afgerelse, sdfremt der
foreligger vaesentlige nye oplysninger.

Stk. 3. Klager, der er indgivet til Sundhedssty-
relsen for 1. januar 1988, og som ikke er faerdig-
behandlet, behandles af Patientklagenavnet ef-
ter reglerne i denne lovs kapitel 3. Foraldelses-
reglen i § 22 gaelder dog ikke for disse klager.

§ 28. Loven gelder ikke for Fereerne, men
kan ved kgl. anordning helt eller delvis settes i
kraft for serne med de afvigelser, som de sarlige
feeraske forhold tilsiger.

Stk. 2. Bestemmelserne i §§ 2 og 4 geelder ikke
for Grenland.

Lov nr. 391 af 7. juni 1989, der vedrerer § 16,
stk. 1, 0g 5, 0g § 17, stk. 1, nr. 1, indeholder fol-
gende ikrafttreedelses- og overgangsbestemmel-
se:

§2

Loven traeder i kraft den 1. september 1989.
§ 1, nr. 2, har dog virkning fra Patientklagenav-
nets oprettelse.

Lov nr. 369 af 6. juni 1991, der vedrarer § 19,
stk. 1, og § 28, stk. 2, indeholder folgende ikraft-
tredelsesbestemmelse:

§4

Loven traeder i kraft den 1. januar 1992, jf. dog
stk. 2.

Lov nr. 494 af 30. juni 1993, der vedrerer § 4,
stk. 1, 0g § 19, stk. 3, indeholder folgende ikraft-
treedelsesbestemmelse:
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§25
Loven traeder i kraft den 1. januar 1994,

Lovnr. 503 af 30. juni 1993, der vedrerer § 19,
stk. 1, 2, og 3 indeholder folgende ikrafttraedel-
ses- og overgangsbestemmelser:
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§2

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 1994.

Stk. 2. Loven finder anvendelse pa klager, der
rejses over for Patientklagenavnet den 1. januar
1994 eller herefter.

Stk. 3. For klager, der er indleveret til Patient-
klagenavnet for 1. januar 1994, men hvor Sund-
hedsstyrelsen endnu ikke pr. 1. januar 1994 har
afgivet en udtalelse i sagen, kan Patientklage-
navnet beslutte, at sagerne kan overga til fortsat
behandling i nevnet, uden at Sundhedsstyrelsen
har afgivet udtalelse i sagen.
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Kronologisk fortegnelse over betankninger

2001

Straffelovens § 289 m.v. - berigelses-kriminalitet rettet mod offentlige midler
Betaenkning fra Erhvervs- og Bypolitisk udvalg

Betaenkning fra Domstolenes Struktur-kommission
Sammenlignelig brugerinformation

Betaenkning om e-signatur og formkrav i lovgivningen

Reform af den civile retspleje |

Betaenkning om arbejdsskadesikring

Gennemfgrelse af forbrugerkebsdirektivet

Revision af arkivloven

Forenklingsudvalgets delbetaenkning I
Forskningskommissionens betaenkning

Inkorporering af menneskerettigheds-konventioner i dansk ret
Rapport fra kulbrintebeskatningsudvalget

2002
Betaenkning om politiets struktur
Betaenkning om politilovgivning
Ny revisorlovgivning
Godtgarelse til efterladte ved dedsfald
Betaenkning fra udvalget vedrerende revision af lov om et videnskabsetisk
komitesystem
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