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Vejledning om juridiske rammer for biobanker i forbindelse
med forskning

1. Indledning

Vejledningen er udarbejdet af den Juridiske arbejdsgruppe for sundhedsforskning. Ar-
bejdsgruppen har reference til Ledelsesforum for Medicinsk Sundhedsforskning, som
bestar af sundhedsdirektgrerne for regionerne samt sundhedsdekanerne for de fire
deltagende sundhedsvidenskabelige fakulteter pa Kgbenhavns Universitet, Aarhus
Universitet, Syddansk Universitet og Aalborg Universitet. Vejledningen finder saledes
alene anvendelse i forhold til sundhedsforskning for regionerne og for de fire fgr-
naevnte sundhedsfakulteter.

Denne vejledning er malrettet de juridiske radgivere og sagsbehandlere, som radgiver
om juridiske sp@grgsmal inden for sundhedsforskning, og den omhandler de juridiske
krav i relation til biobanker og sammenspillet med databeskyttelsesreglerne. Det er
indledningsvist vigtigt at veere opmaerksom pa, at komitésystemet fortsat tager stilling
til biobanker til konkrete sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter efter komitélo-
ven. Det er National Videnskabsetisk Komité som har vejledningsforpligtelsen i forbin-
delse med biobankvejledningen. Komitésystemet er ikke resortmyndighed for databe-
skyttelse, og derfor skal denne vejledning ses som et databeskyttelsesretligt og sund-
hedsjuridisk supplement til National Videnskabsetisk Komités til enhver tid geeldende
biobankvejledning. Klassificeringen af typen af biobanker vil altid bero pa en konkret
vurdering. Selvom den juridiske arbejdsgruppe tilstraeber at holde vejledningen ajour
i forhold til geeldende lov og retspraksis, sa skal vejledningen til enhver tid sammen-
holdes med geeldende ret pa det pagaeldende tidspunkt og kan ikke sta alene.

| forhold til nedenstaende begreber som definerer forskellige typer af biobanker og
udtagelsessituationer henvises til National Videnskabsetisk Komités biobankvejled-

ning.

2. Definitioner

Henvisning til bestemmelser:
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DBL = Databeskyttelsesloven (Lovbekendtggrelse 2024-03-08 nr. 289

om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i for-
bindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplys-
ninger)

SUL = Sundhedsloven (Lovbekendtggrelse 2025-03-12 nr. 275)

Henvisninger til artikler uden neermere pracisering er til Europa-Parlamentets og Ra-
dets Forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne op-
lysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyt-
telse)

Etablering: Hjemlen til at etablere biobanken
Anvendelse: Hjemlen til at anvende materialet til givent formal
Videregivelser: Overfgrsel fra en dataansvarlig til en anden dataansvarlig

Hvis materialet kommer fra en biobank til fremtidig forskning fra en anden region, er
der er krav om at sgge Datatilsynets forudgaende tilladelse efter DBL § 10, stk. 3, nr.
2, idet der overfg@res biologisk materiale fra en dataansvarlig til en anden dataansvarlig
til videnskabelige formal. Fglgende blanket skal anvendes.

Hvis der derimod skal videreanvendes materiale fra en biobank til fremtidig forskning
indenfor den samme dataansvarlige, er der tale om videreanvendelse som ikke vil
kreeve en tilladelse efter DBL § 10, stk. 3, nr. 2.

Hvis materialet, som skal bruges til et konkret forskningsprojekt, kommer fra en bio-
bank hvor materialet er udtaget som led i patientbehandling (ogsa biobanker med eks-
tra materiale fra patientbehandling) skal der ikke sgges om Datatilsynets forudgaende
tilladelse efter DBL § 10, stk. 3, nr. 2, men derimod videregives efter sundhedslovens
§ 32.

Uagtet om det skal anvendes under samme dataansvarlige eller skal videregives til en
ny dataansvarlig, er det sundhedslovens § 32 som hjemler videregivelsen fra kliniske
biobanker til en forskningsbiobank til et konkret forskningsprojekt jf. DBL § 1, stk. 3
(lex specialis).

Videreanvendelse: Hjemlen til at videreanvende inden for samme dataansvarlige

Hvis materialet kommer fra en biobank som har udtaget materiale som led i patient-
behandling, uagtet om det er under samme dataansvarlige, er det sundhedslovens §
32, som hjemler videregivelsen fra biobanken fra patientbehandlingen til en forsk-
ningsbiobank til et konkret forskningsprojekt jf. DBL § 1, stk. 3 (lex specialis). Bestem-
melsen i sundhedsloven regulerer derfor ogsa videreanvendelser fra biobanker udta-
get som led i patientbehandling (fx kliniske biobanker og biobanker med ekstra mate-
riale) over i forskningsbiobanker, selvom materialet ikke skifter dataansvarlig
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3. Skema til biobankfortolkning
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Oversigten bygger pa brev af 2. juli 2014 fra Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
om retlige rammer for registerforskning med biologisk materiale (bilag 1) og NVK’s

biobankvejledning.
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