
2874 F. t. 1. vedr. patienters retsstilling 

Sundhedsvæsenet har en vital interesse i, at den lov- 
givning, der gælder på sundhedsområdet, er klar og let 
administrerbar, så hovedindsatsen i sundhedsvæsenet 
kan lægges på selve »kerneydelsen«: Forebyggelse, 
undersøgelse og behandling af sygdom. 

Det er endvidere i samfundets interesse, at der tilve- 
jebringes en ordning, der gør det muligt at fastholde 
det høje niveau af forskning, som Danmark er kendt 
for og som er vigtigt for at ydelserne i sundhedsvæse- 
net løbende kan forbedres. En løsning, der gør det mu- 
ligt at videreføre forskning på det hidtidige høje ni- 
veau, bør derfor tilstræbes. Den foreslåede løsning 
skal derfor på samme tid tage hensyn til patientens 
selvbestemmelse og være smidig og nem at adInini- 
strere (ubureaukratisk). 

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

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

2) Ret for patienten til destruktion af afgivet biolo- 
gisk materiale. 

3) Ret for patienten til udlevering af afgivet biolo- 
gisk materiale, hvis patienten har en særlig inte- 
resse herfor. 

Disse tre hovedelementer tager udgangspunkt i pa- 
tientens selvbestemmelsesret over det afgivne biolo- 
giske materiale. Samtidig er der tilstræbt en løsning, 
der for de involverede personer: Patienten, behandle- 
ren (sundhedspersonen) og forskeren er let at over- 
skue og enkel at administrere. 

Ad 1. Mulighedfor at »sige fra« ogfå beslutningen re- 
gistreret i V ævsanvendelSesregisteret (§ 18 b) 

I forbindelse med undersøgelse og behandling af en 
patient udtages der ofte prøver, f.eks. blodprøve, urin- 
prøve eller prøver af væv/organer. Formålet med at 
tage sådanne prøver er at belyse, hvad patienten fejler. 

Blodprøver vil i de allerfleste tilfælde blive destru- 
eret kort tid efter, at de er analyseret. Ved andre prø- 
ver, navnlig ved vævsprøver, vælger laboratoriet ofte 
at opbevare prøven til senere brug. Det kan være, fordi 
man forudser, at der kan blive behov for yderligere 
undersøgelser af prøven i forbindelse med den fortsat- 
te behandling af patienten, eller det kan være, fordi 
den kan anvendes til kvalitetssikrende procedurer, 
metodeudvikling eller i forbindelse med undervisning 
af læger eller andre sundhedspersoner på behand- 
lingsstedet. 

En opbevaret prøve kan endvidere vise sig at have 
forskningsmæssig interesse. 

Hvis en patient finder, at ikke-behandlingsrelateret 
anvendelse af det afgivne biologiske materiale ikke 
bør finde sted, åbner den foreslåede løsning mulighed 
for, at patienten kan forhindre dette. For at imødekom- 
me, at et sådant ønske kan tilgodeses, oprettes et cen- 
tralt register, »Vævsanvendelsesregisteret«, i Sund- 
hedsstyrelsens regi. Patientens ønske om, at det afgiv- 
ne biologiske materiale kun må anvendes til behand- 
ling af patienten selv og til formål, der har en umiddel- 
bar tilknytning hertil, skal registreres i dette register. 

Ønsker en læge eller en anden sundhedsperson, en 
forsker eller andre at anvende opbevaret biologisk 
materiale i den kliniske sektor til et ikke-behandlings- 
relateret formål (f.eks. til forskning eller kommerciel- 
le fonnål), retter vedkommende henvendelse til den 
sundhedsperson, der er ansvarlig for opbevaring af det 
biologiske materiale. Sidstnævnte er herefter forplig- 
tet til at søge oplysninger i Vævsanvendelsesregisteret 
for at konstatere, om den pågældende patient har til- 
kendegivet, at det afgivne biologiske materiale ikke 
må anvendes til sådanne formål. 

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

En patient, der ikke er optaget i Vævsanvendelses- 
registeret, må som udgangspunkt acceptere, at det op- 
bevarede biologisk materiale anvendes til andre, sag- 
lige formål, som f.eks. forskning og andre, ikke-be- 
handlings-relaterede formål. Men patientens selvbe- 
stemmelse vil her være sikret på anden måde. De reg- 
ler, der omhandler denne anvendelse, findes i lov om 
behandling af personoplysninger (persondataloven), i 
afsnit II om behandlingsregler. Ønskes det opbevare- 
de biologiske materiale anvendt til forskning, vil 
vævsafgiveren være beskyttet af komitélovens regler 
om anmeldelse og godkendelse af biomedicinske 
forskningsprojekter, herunder af bestemmelserne om 
information og samtykke, hvor disse finder anvendel- 
se. En anvendelse af det opbevarede biologiske mate- 
riale til andre ikke-behandlingsrelaterede formål, 
f.eks. kommercielle formål vil være reguleret af per- 
sondatalovens regler, hvorefter der til en sådan anven- 
delse kræves udtrykkeligt samtykke fra vævsafgive- 
rens side, jf. afsnit 7 i de almindelige bemærkninger. 


