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F. t. L. vedr. patienters retsstilling

afgivet i forbindelse med patientens undersggelse og
behandling. . ‘

Det bemeerkes i den forbindelse, at selvbestemmel-
se over biologisk materiale, der er afgivet i forbindel-
se med behandling, efter lovforslaget relaterer sig til 3
forhold: 1) sikring af, at det biologiske materiale kun
anvendes til behandlingsrelaterede formél gennem re-
gistrering i Vaevsanvendelsesregisteret, 2) ret til de-
struktion af det biologiske materiale, og 3) ret til udle-
vering af det biologiske materiale, hvis patienten kan
godtgere en serlig interesse herfor. Patienten har der-
imod ikke ret til at kraeve, at afgivet biologisk materi-
ale opbevares i sygehusveasenet eller andre steder.
Opbevaring af biologisk materiale finder sted pa basis
af sundhedspersonens sken over det hensigtsmaessige
heri, set ud fra en sundhedsfaglig vurdering.

Patientens informerede samtykke efter patientrets-
. stillingslovens §§ 6 og 7 til selve behandlingen omfat-
ter ogsd udtagningen af preven (det biologiske mate-
riale), da denne udtagning et en integreret del af un-
dersegelsen og behandlingen.

Et spergsmél, der er forskelligt fra udtagning af
biologisk materiale, er spergsmalet om opbevaring og
anvendelse af biologisk materiale. Sidstnzvnte
spergsmal har ikke hidtil veeret reguleret i patientrets-
stillingsloven, jf. afsnit 3 i de almindelige bemerknin-
ger.

§ 18 b forudsetter, at det biologiske materiale kan
opbevares, men omhandler ikke direkte dette spergs-
mal. Opbevaring af biologisk materiale i en biobank
kan derfor finde sted, hvis opbevaringen tjener et sag-
ligt formal, jf. persondatalovers § 3, stk. 2, og afsnit 7
i de almindelige bemzarkninger.

Hvis en patient ikke gnsker, at det afgivne biologi-
ske materiale opbevares som sddant, mi den pagel-
dende anvende sin ret til destruktion, jf. lovforslagets
§ 18 £, eller sin betingede ret til udlevering, jf. lovfor-
slagets § 18 g.

§ 18 b omhandler primeert anvendelse af opbevaret
biologisk materiale, og der skelnes mellem 2 former
for anvendelse: a) anvendelse til undersegelse og be-
handling m.v. af patienten selv og til formal, der har
en umiddelbar tilknytning hertil, og b) al anden an-
vendelse (forskning, kommerciel anvendelse m.v.).

Ved anvendelse til formal, der har en umiddelbar
tilknytning til behandlingen, forstds: Kvalitetssikring,
metodeudvikling, undervisning af sundhedspersoner
pd behandlingsstedet og lignende rutinemessige
funktioner, der har direkte tilknytning til og sammen-
haeng med behandlingsindsatsen. 1 det folgende an-
vendes betegnelsen »m.v.« for disse aktiviteter.
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Efter bestemmelsen i stk. I kan patienten beslutte,
at det afgivne biologiske materiale kun ma anvendes
til behandling af den pageeldende selv m.v. En sddan
beslutning skal meddeles til og registreres i Vavsan-
vendelsesregisteret. Formalet med en sidan registre-
ring er at sikre, at patientens enske om, at det afgivne
biologiske materiale kun mé anvendes til behandling
af den pageldende selv m.v., bliver respekteret i de
tilfzelde, hvor det overvejes, at anvende det biologiske
materiale til andre formal. Ved at oprette et centralt re-
gister, gores det enkelt for leeger og andre sundheds-
personer at kontrollere, at en sidan beslutning forelig-

ger.

Oprettelsen af et centralt register har yderligere den
fordel, at ogsé biologisk materiale, der som led i ana-
lysearbejdet matte vaere rundsendt til og opbevaret pa
andre afdelinger eller institutioner til (del)analyse, pa
en enkel og sikker méde bliver omfattet at patientens
eventuelle enske om kun at acceptere behandlingsre-
lateret anvendelse af det afgivne biologiske materiale.

Er der ikke registreret en beslutning om, at kun be-
handlingsrelateret anvendelse af vaevet ma finde sted,
kan sundhedspersonen anvende det biologiske materi-
ale efter de regler, der i evrigt regulerer det biologiske
materiale, forst og fremmest persondatalovens regler
og i forskningssammenhzang: komitélovens regler, jf.
redegerelsen herfor i afsnit 7 og 8 i de almindelige be-
mearkninger,

Efter stk. 2 opretter indenrigs- og sundhedsministe-
ren et centralt register: Veevsanvendelsesregisteret.
Der vil blive tale om et elektronisk register med let ad-
gang for de relevante sundhedspersoner til at kontakte
(sl op i eller samkere med) registeret i den situation,
hvor der patenkes en ikke-behandlingsrelateret an-
vendelse af det biologiske materiale. Registrering i re-
gisteret vil kunne ske via en registreringsblanket eller
eventuelt elektronisk. Registeret foreslas etableret i og
administreret af Sundhedsstyrelsen.

Fortryder en patient, at pageldende har meddelt
Vavsanvendelsesregisteret, at det afgivne biologiske
materiale ikke ma anvendes til ikke-behandlingsrela-
terede formél, kan vedkommende til enhver tid fra-
melde sig registeret, jf. stk. 3.

Efter stk. 4 er den sundhedsperson, der er ansvarlig
for opbevaring af biologisk materiale, forpligtet til at
kontakte (sl op i eller samkere med) registeret, hvis
opbevaret biologisk materiale @nskes anvendt til an-
det end behandling af patienten selv m.v., f.eks. til
forskning. Har patienten faet registreret en beslutning
i registeret, skal denne respekteres.

Fremsatte lonorslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



