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. ale kun finder anvendelse, hvis ikke andet felger af
anden lovgivning eller af reglerne i § 52.

Meddelelse af samtykke efter sundhedslovens § 52
indebarer séledes,.at en donor fraskriver sig retten til
selvbestemmelse over sit vav m.v,, herunder til at
kreeve vaevet destrueret eller udleveret.

Behandling af oplysninger vedrerende helbreds-
messige forhold m.v. om donorer af v&v og celler er
omfattet af reguleringen i lov.om patienters retsstil-
ling (patientretsstillingsloven) ~ hvis bestemmelser

pr. 1. januar 2007 -videreferes i sundhedsloven — og-

lov om behandling af personoplysninger (persondata—
loven).

Det folger af persondatalovens § 2, at regler om be-
handling . af personoplysninger i anden lovgivning,
som giver den registrerede en bedre retsstilling, gar
forud for reglerne i persondataloven.

" For si vidt.angér sundhedspersoners videregivelse
af oplysninger vedrerende helbredsmassige forhold
m.v. indeholder patientretsstillingsloven regler, der
giver patienter en sterre beskyttelse-end persondatalo-
ven. '

Det er patientretsstillingslovens regler, der finder
anvendelse i forhold til sundhedspersoners videregi-
velse af oplysninger vedrerende helbredsmeessige for-
hold m.v., derer udledt af veev og celler (data). Det vil

sige oplysmnger der er knyttet til en samling af veev .

og celler: data, der er nedvendige for at kunne sztte
veev- og cellematerialet i forbindelse med de enkélte
donorer, og data, der ved hjelp af neermere underse-
gelser er blevet.udledt af vaev- og cellematerialet, og
ovrige data vedrerende donors helbredsforhold.

Videregivelse af oplysninger vedrerende helbreds-
maessige forhold m.v., der er indeholdt i samlingér af
veev og celler (vaev og celler), dvs. den fysiske videre-
givelse af vav- og cellematerialet, er derimod omfat-
‘tet af persondatalovens regulering.

Det er vigtigt at bemerke sig, at det alene er sund-
hedspersoners videregivelse af oplysninger vedreren-
de helbredsmassige forhold m.v. (data), der er regule-
ret i patientretsstillingsloven. Sundhedspersoner er
endvidere omfattet af denne lovs tavshedspligtsregler,
jf. herved straffelovens §§.152-152 f.

- Tkke-sundhedspersoners v1dereg1velse af sadanne
oplysninger er derimod reguleret i persondatalovens
behandhngsregler Det er for sadanne ikke-sundheds-
personets vedkommende endvidere de almindelige
tavshedspligtsregler i straffeloven og forvaltningslo-
vens kapitel 8, der finder anvendelse. For-personer,
der ikke er ansat i den offentlige forvaltning, finder
persondatalovens bestemmelser og straffelovens
§ 264 d anvendelse.

. @vrig behandling af oplysninger om helbredsmaes-
sige forhold m.v. om donorer af vaev og celler, dvs.
indsamling, opbevaring, registrering, sletning m.v., er
reguleret i persondatalovens bestemmelser herom.

Afslutningsvis bemerkes, at blod og blodkompo-
nenter, der — bortset fra stamceller, der hestes fra blod

— ikke er omfattet af* vaevsdxrektlvct er selvstzendigt
reguleret i lov nr, 295 af 27. april 2005. om fremskaf- . -
felse af humant Dblod til behandlingsformél (blodfor-
syningsloven). '

3. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/23/EF af 31. maris 2004 om fastscettelse af stan-
darder for kvaliteten og sikkerheden ved donation,
udtagning, testning, behandling, preeservering, opbe-
varing og distribution af humane veev og celler

Europa-Parlamentets ~ og ~ Radets  direktiv
2004/23/EF af 31. marts 2004-om fastsattelse af stan-
darder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, ud-

‘tagning, testning, behandling, praservering, opbeva-

ring og, distribution af humane veev og celler har til
formal at fastlegge felles, ensartede kvalitets- og sik-
kerhedskrav til humane vaev og celler, der anvendes til
mennesker, navnlig for at undga overforsel af infekti-
onssygdomme i forbindelse med transplantation af-
humane vaev og celler, og for at fremme udvekslmgen
heraf pa europeeisk plan. :

Der.ertale om et minimumsdirektiv, som ikke er til
hinder for, at dé enkelte medlemslande opretholder el-
ler indferer strengere beskyttelsesforanstalininger,
under forudsetning af at disse er i overensstemmelse
med traktatens bestemmelser.

"Vevsdirektivet indeberer, at der skal fastsettes
krav til kvalitet og sikkerhed ved handteringen af vasv
og celler i samtlige faser fra udvealgelsen af donor, ud-
tagning, testning, forarbejdning, konservering, opbe-~
varing til distribution af materialet til modtageren.

Kravene til kvalitet og sikkerhed gzlder for handte-
ringen af alle former for humane veev og celler, som
udtages af den menneskelige organisme med henblik
pé anvendelse til .ethvert formal i det samme eller i et
andet menneske.

For s vidt angér forarbejdede produkter, som er ba-
seret pa vav og celler, og som er omfattet af anden
lovgivning, herunder lagemidler, medicinsk udstyr
m.v., er det dog alene direktivets bestemmelser om
donation, udtagning og testning, der finder anvendel-
se. De resterende faser i fremstillingen af sédanne pro-
dukter reguleres af den relevante seerlovgivning.

Med direktivet indferes krav om, at vavscentre, der
udferer testning, behandling (i det felgende: forar-
bejdning), praeservering (i det folgende: konserve-



