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ale fra personen. Et godt eksempel herpé er den revo-
lutionerende udvikling, som har fundet sted som led i
udforskningen af menneskets arvemasse (det globale
»genomprojekt«).

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

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

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

3. Geeldende ret

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

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

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

For sa vidt angér persondataloven er retsstillingen
saledes:

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

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

(personoplysninger indeholdt i biologisk materiale) .

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

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

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

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

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

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

4. Lovforslagets indhold

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

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

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

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

Hensynet til samfundets interesse i drift af sund-
hedsveesenet og udferelse af sundhedsvidenskabelig
forskning medfarer falgende:



