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F. 1. 1. vedr. patienters retsstilling

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

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

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

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

6. Information

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Grundlaeggende falger det af persondatalovens § 5,
stk. 2, at indsamling af oplysninger skal ske til udtryk-
keligt angivne og saglige formal. Dette betyder, nar
bestemmelserne anvendes pé biologisk materiale (op-



