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F. t. 1. vedr. patienters retsstilling

Til§18¢

Ved en biobank forstés i den ovenfor naevnte bio-
bankredegerelse en struktureret samling af menneske-
ligt biologisk materiale, der er tilgeengeligt efter be-
stemte kriterier, og hvor oplysninger, der er bundet i
det biologiske materiale, kan henfores til enkeltperso-
ner. . : z o

Biobanker anses for manuelle registre i persondata-
lovens forstand. Héndtering af biologisk materiale
(personoplysninger indeholdt i biologisk materiale)
fra patienter er derfor omfattet af persondatalovens
bestemmelser om behandling af personoplysninger,
hvis det biologiske materiale (personoplysninger) ind-
gér i eller vil indgé i en biobank.

Biologisk materiale, der matte vere opbevaret pa
en sédan made, at samlingen af materialet ikke opfyl-
der kriterierne for at vare en biobank, vil derimod
ikke veere omfattet af persondatalovens regler, med-
mindre behandlingen af materialet sker systematisk
og udfares for private, jf. persondatalovens § 1, stk. 2.

For at undga den situation, at noget biologisk mate-
riale er omfattet af persondataloven, mens andet i en-
kelte tilfelde ikke matte vaere det, foreslas det at give
indenrigs- og sundhedsministeren bemyndigelse til —
efter indhentet udtalelse fra Datatilsynet - at fastsatte
regler, der forpligter sundhedspersoner, navalig i den
offentlige sundhedssektor, til at opbevare biologisk
materiale i biobanker. Herved gives der patienterne en
ensartet beskyttelse af alt biologisk materiale.

Til§18d

Persondataloven regulerer- spzrgsmalet om videre-
givelse af biologisk materiale (personoplysninger in-
deholdt i biologisk materiale) til udlandet saledes:

Videregives biologisk materiale fra Danmark til et
andet EU-land eller til et E@S-land reguleres forhol-
det af de almindelige behandlingsregler i persondata-
lovens afsnit II, da videregivelse er en aktivitet, der er
omfattet af lovens behandlingsbegreb (§ 3, nr. 2).

Videregives biologisk materiale til et tredjeland,
dvs. et land uden for EU- og E@S-landene, reguleres
forholdet ogsa af persondatalovens kapitel 7 om over-

forsel af oplysninger til tredjelande. Hovedreglen eri

den situation lovens § 27, stk. 1, hvorefter der kun mé
overfgres oplysninger (herunder oplysninger inde-
holdt i biologisk materiale) til et tredjeland, s&fremt
dette land sikrer et tilstrackkeligt beskyttelsesniveau.
Efter bestemmelsen 1 den foresldede § 18 d bemyn-
diges indenrigs- og sundhedsministeren til — efter ind-
hentet udtalelse fra Datatilsynet - at fastseette supple-
rende regler om betingelserne for videregivelse af bio-
logisk materiale til tredjelande, hvor der matte vaere

eller opstd behov herfor. Formalet er at sikre, at indi-
vidbeskyttelsesniveauet er tilstraekkeligt hejt, nér bio-
logisk materiale videregives til udlandet.

Til§i8e

Formélet med bestemmelsen er at etablere en smi-
dig adgang til at videregive biologisk materiale fra be-
handlingssektoren til blomedlclnske fo1sknmgspro-
jekter.

Bestemmelsen er opbygget pé samme made som
§ 29 i patientretsstillingsloven, hvorefter oplysninger
om enkeltpersoners helbredsforhold fra patientjourna-
ler m.v. kan videregives til en forsker til brug for et
konkret forskningsprojekt, safremt der er meddelt til-
ladelse til projektet efter lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
mngsprOJekter

Bestemmelsen regulerer spergsmalet om sundheds-
personens ret til at udlevere det biologiske materiale
til et godkendt biomedicinsk forskningsprojekt. Sund-
hedspersonen skal dog altid kontakte (sl& op i eller
samkore med) Vaevsanvendelsesregisteret for at kon-
trollere, om veevsafgiveren har frasagt sig ikke-be-
handlingsrelateret anvendelse af det biologiske mate-
riale, herunder anvendelse til forskningsformal. Be-
stemmelsen zndrer ikke det forhold, at forskeren skal
have godkendt sit forskningsprojekt af det videnskab-
setiske komitésystem, efter de regler, der gaelder her-
for efter komitéloven. ’

I de tilfeelde hvor biologisk materiale videregives
fra behandlingssektoren (sygehuse, praktiserende lac-
ger m.f1.) til et biomedicinsk forskningsprojekt, gér
den foreslaede bestemmelse i § 18 e forud for bestem-
melsen i persondatalovens § 10. Videregives det bio-
logiske materiale fra forskningsprojektet til et nyt
forskningsprojekt, reguleres forholdet af persondata-
lovens § 10, da der ikke lzengere vil veere tale om vi-
deregivelse fra en biobank i behandlingssektoren.

Til§18f

Bestemmelsen i stk. 1 fastslar patientens selvbe-
stemmelsesret over udtaget biologisk materiale: Pa-
tienten kan pé et hvert tidspunkt kreeve, at vedkom-
mendes biologiske materiale skal destrueres. Det for-
udszites dog, at der ikke i anden lovgivning er fastsat
regler, der forhindrer dette, jf. § 18 a.

Ved destruktion af biologisk materiale forstas-fy-
sisk tilintetgorelse. En anonymisering af det biologi-
ske materiale er ikke tilstrekkelig. P4 dette punkt ad-
skiller bestemmelsen sig fra persondataloven, hvor
sletning af personoplysninger ligestilles med anony-
misering af personoplysninger.



