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lysninger indeholdt i biologisk materiale), at indsam-
ling af biologisk materiale skal ske til udtrykkellgt an-
givie og saglige founal

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Genstanden for komitélovens regulering er det bio-
medicinske forskningsprojekt som sédant. Ved bio-
medicinske forskningsprojekter med veev, vil der altid
vare involveret én eller flere biobanker (veevssamlin-



