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Bet. o. lovf. vedr. patienters retsstilling

dighedens indehaver reguleres af de almindelige .

regler i lov om foraeldremyndighed og samveer, -

Er den veavsafgivende person under verge-
mal; der omfatter personlige forhold; herunder
helbredsforhold, jf. vergemaélslovens § 5, er det
. veergen, der pd vaevsafgiverens vegne giver sam-
tykke til indsamling og opbevaring m.v. af det
" biologiske materiale og indgér aftale med den
private Vuksomhed

‘Hvor lovforslaget og Iovforslagets bemzrk-
ninger omtaler en person, der afgiver biologisk
materiale (vaevsafgiveren), skal dette forstas i ly-
set af lovgivningens almindelige regler om re-
prasentation (lov om forzldremyndighed og
samveer, vergemalsloven m.v.).

Ad§18h

" Efter bestemmelsen far de saarlige‘ regler om
biologisk materiale, som matte veere fastsat i an-
den lovgivning, forrang for den foresldede regel
i§18i.

Ved regler om biologisk materiale tenkes -

forst og fremmest pa de regler, der regulerer de
eksisterende donerordninger, dvs. lov om lig-
syn, obduktion og transplantation, lov om kun-
stig befrugtning i forbindelse med legelig be-
handling, diagnostik og forskning m.v. og lov

om fremskaffelse og anvendelse af blod og blod-

produkter til leegemiddelformal m.v. Endvidere
teenkes pa den kontrollovgivning, der er etable-
ret i forskellige sammenhaenge med henblik pa
at imgdegd misbrug af rusmidler, dopingmidler
m.v. Endelig teenkes p& de regler, hvor menne-
skeligt biologisk materiale mi anvendes som be-
vismateriale i straffesager m.v.

Den lovgivning, der regulerer helt specifikke
-omrader af handtering af biologisk materiale,
gér séledes forud for § 18 1.

Som det fremgar af de almindelige bemazrk-
ninger ovenfor, er private biobanker reguleret af
persondataloven Forholdet er neermere uddybet
i bem&rkmngerne til § 18 .

“Ad§ 181

I relation til private biobanker er der tale om
direkte kontakt mellem den person, der afgiver
biologisk materiale (veevsafgiveren), og den pri-
vate virksomhed (veevsmodtageren). Situationen
- adskiller sig séledes fra de tilfzelde, hvor syge-
husvaesenet i forbindelse med en behandling af
en patient fortsat opbevarer det biologiske mate-

riale til yderligere kontrol og dokumentation for
denvidere behandling eller opbevarer materialet
til eventuel senere forskning m.v., jf. bestem-
melserne i kapitel 3-a om selvbestemmelse over
biologisk materiale, der er afgivet i forbindelse
med behandling. .

Private biobanker er reguleret af persondatalo-
ven, dvs. at der skal foreligge et udtirykkeligt
samtykke fra. Vaevsafgivelen til indsamlingen. af
vaevet, ligesom gvrig hindtering af vaevet (be-
handling af personoplysninger) vil skulle ske in-
den for rammerne af persondataloven.

‘Formaélet med bestemmelsen er at sikre, at der
— som supplement til persondataloven — indgas
en skriftlig aftale:mellem den person, der afgiver
det biologiske materiale, og den private virk-
somhed, .som indeholder de nedvendige oplys-
ninger til parternes forstielse af aftalen m.v. Af-
talen preeciserer og klarger retsstillingen mellem
parterne, og ansvaret for, at aftale indgés, palaeg-
ges vavsmodtageren. Ansvaret er: stlafsanktlo—
neret efter § 34, stk. 4.

I stk. 2 er opregnet de glundleeggende oplys-
ninger, som en skriftlig aftale som minimum
skal indeholde. Nedskrivning af oplysningerne i
en skriftlig aftale vil gelde for indsamling af
biologisk materiale sdvel til stamcellebiobanker
(opbevaring) som til kommercielle biobanker -
(legemiddelproduktion m.v.). Det forudsettes
dog, at oplysningerne punkt for punkt tilpasses
den type aftale, der er tale om. En aftale vedro-
rende opbevaring af biologisk materiale i en
stamcellebiobank vil siledes indeholde andre ty-

‘per oplysninger end en aftale om afgivelse af

biologisk materiale til en biobank, hvor materia-
let skal anvendes til produktionsformél (leege-
midler og medicinsk udstyr).

I tilfelde, hvor en privat virksomhed samar-
bejder med en offentlig myndighed, f.eks. et sy-
gehus, om opgaver efter loven, forudsaites det
klart at fremgé af aftalen, hvad den person, der
afgiver biologisk materiale, selv eller den priva-
te virksomhed skal betale, og hvad der er omfat-
tet af den vederlagsfri sygehusbehandling.

Det bemerkes, at persondatalovens regler om
oplysningspligt, jf. lovens kapitel 8, geelder ved
siden af forpligtelsen efter stk. 2.

1 de tilfeclde, hvor en privat biobank, f.eks. en
stamcellebiobank, opbevarer biologisk materia-
le, kan spergsmalet opstd, om der kan forskes 1
det biologiske materiale. I den forbindelse be-



