Retsinformation
Udskriftsdato: 20. december 2025

2012/1 LSF 172 (Galdende)

Forslag til Lov om sndring af sundhedsloven og vavsloven
(Aktindsigt, levende donors samtykke til donation, sterilisation samt
definitionspreaeciseringer i vaevsloven)

Ministerium: Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse Journalnummer: Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse,
j-nr. 1106267



Fremsat den 28. februar 2013 af ministeren for sundhed og forebyggelse (Astrid Krag)

Forslag
til

Lov om &ndring af sundhedsloven og vavsloven

(Aktindsigt, levende donors samtykke til donation, sterilisation samt definitionspraciseringer i
vavsloven)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af 13. juli 2010, som senest @ndret ved lov nr. 62 af 29.
januar 2013, foretages folgende @ndringer:

1. I § 37, stk. 2, inds@ttes efter »mindrearige«: », eller 1 det omfang, det er nedvendigt til beskyttelse af
vasentlige hensyn til forebyggelse, efterforskning og forfelgning af lovovertreedelser samt beskyttelse af
vidner eller andre 1 sager om strafferetlig forfelgning«.

2. 1§ 52, stk. 2, indsattes efter 2. pkt.: »Fra en person, som er under 15 ar, eller som mangler evnen
til selv at give samtykke, kan samtykket gives af foreldremyndighedens indehaver eller af vaergen, nar
betingelserne herfor er opfyldt, jf. § 52, stk. 3.«

3. 1§ 52, stk. 2, indsettes efter »under 18 ar«: »eller fra en person, som mangler evne til selv at give
samtykke«

4.1§ 52 indsattes efter stk. 2 som nye stykker:
»Stk. 3. Fra en person, som er under 15 4r, eller som mangler evnen til selv at give samtykke, kan der
alene udtages vav, dersom
1) der ikke findes en egnet donor, som har evne til at samtykke,
2) modtageren er bror, sester, barn, forelder eller i1 sarlige tilfelde naertstiende familiemedlem til
donoren,
3) donationen skaber mulighed for at redde modtagerens liv, og
4) den pagzldende potentielle donor ikke gor indvendinger.
Stk. 4. Indgreb pa personer under 18 &r og pa personer, som ikke selv kan give samtykke, skal
godkendes af Sundhedsstyrelsen, inden indgrebet finder sted.«
Stk. 3 og 4 bliver herefter til stk. 5 og 6.

5.1¢ 52, stk. 3,1. pkt., der bliver stk. 5, 1. pkt., @ndres »den pagaldende« til: »den eller de pagaldende,
som giver samtykket,«.

6.1§ 52, stk. 3,2. pkt., der bliver stk. 5, 2. pkt., indsettes efter », at den«: »eller de«.

7. 105, stk. 1, affattes séledes:

»Enhver, der er fyldt 18 ar, kan uden tilladelse blive steriliseret. Sterilisation af personer mellem 18
og 25 ar ma forst foretages 6 maneder efter, at et tilbud om behandling er givet, jf. dog § 106. Den
behandlende lege kan beslutte, at der kan ske sterilisation feor fristens udleb, jf. 2. pkt., hvor sarlige
hensyn taler herfor.«.

8. § 1006 affattes saledes:
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»§ 106. En kvinde kan steriliseres, hvis det er nedvendigt at forebygge svangerskab for at afverge fare
for hendes liv eller for alvorlig og varig forringelse af hendes legemlige eller sjaelelige helbred, og denne
fare udelukkende eller ganske overvejende er legefagligt begrundet.

Stk. 2. Hvis betingelserne 1 stk. 1 er opfyldt, kan kvindens @gtefalle eller samlever i stedet fa tilladelse
til sterilisation, jf. dog § 107, stk. 3.«

9. 107, stk. 2, affattes séledes:

»Stk. 2. Ved afgerelsen af, om sterilisation kan tillades, skal der leegges sarlig vaegt pd, om de forhold,
der begrunder sterilisationen, kan antages at vere af varig karakter. Der skal desuden legges vaegt pa, om
svangerskab kan forebygges hensigtsmassigt pd anden méde.«

10. 1 § /07 indsettes som stk. 4.
»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte nermere regler for sterilisation efter § 107, stk. 1-3.«

11. I § /12 indsattes som stk. 3 og 4:

»Stk. 3. Séfremt en anmodning om sterilisation fremsattes 1 medfer af §§ 110 eller 111 skal den,
som indgrebet soges foretaget pd, forud for samridets behandling af ansegningen, jf. § 108, tilbydes et
samtaleforleb af kommunalbestyrelsen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte nermere regler om samtaleforlebet efter
stk. 3.«

§2

I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved héndtering af humane vav og celler
(vaevsloven), som @ndret ved § 3 1 lov nr. 534 af 17. juni 2008 og § 2 1 lov nr. 605 af 18. juni 2012,
foretages folgende @&ndring:

1. I § 3 indsettes som nr. 5 og 6.

»5) Alvorlig uensket hendelse: enhver utilsigtet haendelse 1 forbindelse med udtagning, testning, forar-
bejdning, konservering, opbevaring og distribution af vav og celler, der kan medfere overforsel af
overforbare sygdomme, ded, en livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos
patienter, eller som kan udlese eller forlenge hospitalsophold eller sygdom.

6) Alvorlig bivirkning: en utilsigtet komplikation, herunder en overferbar sygdom, hos donor eller
modtager 1 forbindelse med udtagning eller anvendelse pd mennesker af vaev og celler, der er dodelig,
livstruende eller invaliderende, som medferer uarbejdsdygtighed, eller som udleser eller forlenger
hospitalsophold eller en sygdom. Genetisk sygdom hos et barn fodt med hjelp af sed eller &g fra
donor (anden end partner) forstds ligeledes som en alvorlig bivirkning.«

§3

Stk. 1. Loven treeder 1 kraft den 1. juli 2013, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 1, nr. 7-11, treeder 1 kraft den 1. september 2014.

Stk. 3. De hidtil geldende regler i sundhedslovens §§ 105, 107 og 112 finder fortsat anvendelse for
ansegninger, der er indgivet for lovens ikrafttreden.

§4

Stk. 1. Loven galder ikke for Fereerne og Grenland.
Stk. 2. § 1, nr. 1, kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvist i kraft for Fergerne med de
@ndringer, som de faergske forhold tilsiger.
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1. Indledning

Regeringen foreslar endringer af sundhedsloven pé tre omrader, der vedrerer patienters adgang til ydel-
ser og patienters rettigheder, og under iagttagelse af sundhedsvasenets respekt for det enkelte menneske,
dets integritet og selvbestemmelse:

A. Forzldremyndighedsindehaveres adgang til aktindsigt i mindreariges patientjournaler
B. Levende donors samtykke til donation
C. Sterilisation

Endvidere foreslds det at precisere definitioner af »alvorlig bivirkning« og »alvorlig uensket handelse«
direkte 1 vevsloven, jf. lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved héndtering af
humane vaev og celler.

Ad A. Forceldremyndighedsindehaveres adgang til aktindsigt i mindreariges patientjournaler

Det er regeringens holdning, at en foreldremyndighedsindehaver, som er under mistanke for at have
kreenket sit barn, skal kunne strafforfolges pé lige fod med andre krenkere, f.eks. seksuelle krenkere
og ikke ber have adgang til at tilpasse sin forklaring til omstaendigheder og oplysninger, som maétte
fremga af barnets patientjournal. Det samme galder i forhold til en foreldremyndighedsindehaver, som
er under mistanke for at have udevet vold eller andre former for overgreb mod sit barn. Regeringen
foreslar derfor, at en foreldremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt 1 en mindrearigs patientjournal
skal kunne begranses, 1 det omfang foreldremyndighedsindehaverens interesse 1 at blive gjort bekendt
med oplysningerne findes at burde vige for afgerende hensyn til den mindrearige, eller i det omfang

2012/1 LSF 172 3



det er nadvendigt til beskyttelse af vasentlige hensyn til forebyggelse, efterforskning og forfelgning af
lovovertraedelser samt beskyttelse af vidner eller andre 1 sager om strafferetlig forfelgning.

Ad B. Levende donors samtykke til donation

Med lovforslaget enskes retstilstanden i forhold til transplantation klargjort, sddan at den anvendte for-
tolkning af de galdende regler og den anvendte praksis i forhold til transplantation fra bern tydeliggeres
i lovteksten. Samtidig enskes sikret en mulighed for at kunne udtage gendanneligt vaev fra personer,
som mangler evnen til at give samtykke. Med en sadan @ndring vil det i overensstemmelse med den
af Danmark ratificerede Europarddskonvention af 4. april 1997 om menneskerettigheder og biomedicin,
blive muligt at udtage vaev til f.eks. et sygt barn, hvor den eneste forzlder, seskende el. lign., som
vavstypemassigt matcher, mangler evnen til selv at give samtykke.

I forbindelse med denne — formentligt begraensede — udvidelse af mulighederne for donation fra per-
soner, som mangler evnen til selv at samtykke, indferes samtidig en bestemmelse om en kompetent
myndighed til godkendelse af mindreériges samtykke og/eller foreldremyndighedens samtykke.

Ad C. Sterilisation

P& baggrund af politiske dreftelser herom foreslds det at revidere de galdende regler vedrerende
sterilisation. Det drejer sig bade om den generelle aldersgrense for sterilisation uden samtykke, hvor
grensen foreslds nedsat fra 25 ér til 18 &r med en obligatorisk refleksionsperiode pd 6 maneder for
personer mellem 18 og 25 ér, samt sundhedslovens kriterier vedrerende tilladelse til sterilisation af sinds-
syge, udviklingsheemmede personer mv. Sidstnevnte foreslas revideret ogsa pé baggrund af henvendelser
fra foraeldre til udviklingshe®mmede unge samt den praksis pd omréddet, som fremgér af de tidligere
arsberetninger for Ankenavnet i sager om svangerskabsafbrydelse, fosterreduktion og sterilisation. Det
foreslés at endre reglerne siledes, at der fremover skal leegges vagt pd, om forebyggelse af svangerskab
kan forebygges hensigtsmessigt pd anden méde, hvorimod det i dag er et kriterium, at der er rimelig
udsigt til, at forebyggelse af svangerskab kan opnds pa anden made. Samtidig foreslds det at tilbyde et
samtaleforleb til den, pd hvem indgrebet ansoges foretaget, sdledes at det sikres, at den pageldende far
mulighed for refleksion over spergsmalet pd de premisser, som den enkelte matte have.

2. Forzldremyndighedsindehaveres adgang til aktindsigt i mindredriges patientjournaler

2.1. Geeldende ret

Det folger af sundhedslovens § 37, stk. 1, at den, om hvis helbredsforhold der er udarbejdet patientjour-
naler mv., pd anmodning har ret til aktindsigt heri.

Af sundhedslovens § 14 folger, at safremt en patient ikke er i stand til selv at varetage sine interesser,
indtreder den eller de personer, som efter lovgivningen er bemyndiget hertil, i patientens rettigheder
efter sundhedslovens §§ 15-51, i det omfang det er nedvendigt for at varetage patientens interesser i den
pageldende situation.

Ugifte bern og unge under 18 ar er under foreldremyndighed 1 medfer af § 1 1 foraeldreansvarsloven, jf.
lov nr. 499 af 6. juni 2007 med senere &ndringer.

Foreldremyndighedsindehaveren har sdledes som udgangspunkt adgang til aktindsigt i den mindreéri-
ges patientjournal 1 henhold til lovens § 37, stk. 1, jf. § 14.

Det folger dog af sundhedslovens § 37, stk. 2, at en foreldremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt
1 en mindredrigs patientjournal kan begranses, 1 det omfang foreldremyndighedsindehaverens interesse 1
at blive gjort bekendt med oplysningerne findes at burde vige for afgerende hensyn til den mindreérige.

Der skal foretages en konkret afvejning af pa den ene side foreldremyndighedsindehaverens enske
om og behov for at blive gjort bekendt med journaloplysningerne og pd den anden side hensynet til
den mindrearige patient og dennes krav pd tavshed og fortrolighed. Der er i forarbejderne til patientrets-
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stillingslovens § 20, stk. 2, (nu sundhedslovens § 37, stk. 2), jf. lovforslag nr. L 15, FT 1997-1998, 2.
samling, nevnt folgende eksempler pa oplysninger, hvor foreldremyndighedsindehaverens interesse kan
tenkes at burde vige for afgerende hensyn til den mindrearige: Pravention, abortindgreb, behandling
for kenssygdomme og journaloplysninger fremkommet 1 forbindelse med psykolog- og psykiaterunderse-
gelser. Aktindsigt vil saledes kunne nagtes foreldremyndighedens indehaver, hvis den mindreériges
patientjournal m.v. indeholder sddanne oplysninger. Der er dog ikke tale om en udtemmende opregning af
typer af oplysninger, hvor det vil kunne overvejes at begraense foreldremyndighedsindehaverens adgang
til aktindsigt.

Af sundhedslovens § 37, stk. 3, folger desuden, at for optegnelser, der er journalfert for den 1. januar
2010, kan retten til aktindsigt efter lovens § 37, stk. 1, begrenses, i det omfang patientens — og dermed
ogsa foreldremyndighedsindehaverens — interesse i at blive gjort bekendt med oplysningerne findes at
burde vige for afgerende hensyn til den pageldende selv eller til andre private interesser. De navnte
andre private interesser vil kunne vare oplysninger, som tredjemand, f.eks. parerende, for lovens ikraft-
treeden matte have givet til journalen 1i tillid til, at oplysningerne ville kunne undtages fra aktindsigt, og
hvor en oplysning herom til patienten — og dermed for mindredrige ogsa en foreldremyndighedsindehaver
— vil kunne vere til alvorlig skade for patient- eller familieforholdet.

Det folger af sundhedslovens § 17, stk. 3, at en patient, der er fyldt 15 ar, selv er berettiget til
aktindsigt efter bestemmelserne 1 sundhedslovens §§ 36-39. En foreldremyndighedsindehaver har dog
som udgangspunkt ogsd adgang til aktindsigt i den 15-17-ariges patientjournal i ssmme omfang som den
mindredrige selv 1 medfer af sundhedslovens § 37, stk. 1, jf. § 14.

2.2. Overvejelser og forslag

Det er i dag ikke muligt at negte en foreldremyndighedsindehaver adgang til oplysninger i en min-
dredrig patients patientjournal m.v., medmindre det er begrundet i hensynet til den mindrearige. Der
er saledes ikke udtrykkelig hjemmel til at afsld aktindsigt til en incestmistenkt foralder af hensyn til
opklaring og forfelgning af strafbare handlinger.

I tilfeelde, hvor en mistanke om, at en foreldremyndighedsindehaver har begaet et overgreb pé sit
mindreérige barn, udelukkende baseres pa legemlige fund — eksempelvis fordi den mindrearige (endnu)
ikke kan eller ikke vil udtrykke sig verbalt — vil et afslag pé aktindsigt ikke i1 almindelighed kunne
meddeles med hjemmel i1 sundhedslovens § 37, stk. 2, med henvisning til afgerende hensyn til den
mindreérige. Afslag pa aktindsigt i sddanne oplysninger vil kun kunne gives, hvis det vurderes, at det kan
skade den mindreérige, séfremt foreldremyndighedsindehaveren bliver bekendt med oplysningerne. Af-
slag pé aktindsigt kan derimod ikke gives af efterforskningsmaessige hensyn eller lignende.

Det er regeringens holdning, at en foreldremyndighedsindehaver, som er under mistanke for at have
kreenket sit barn, skal kunne strafforfolges pa lige fod med andre kraenkere og ikke ber have serlig
adgang til at tilpasse sin forklaring til omstendigheder og oplysninger, som matte fremgé af barnets
patientjournal.

Ogsa en foreldremyndighedsindehaver, som er under mistanke for at have udevet vold eller andre
former for overgreb mod sit barn, skal kunne strafforfelges pd samme vilkér og ber afskeres adgangen til
at tilpasse sin forklaring til omstendigheder og oplysninger 1 barnets patientjournal.

Regeringen foreslar derfor, at en foreldremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt i en mindrearigs
patientjournal efter sundhedslovens § 37, stk. 1, jf. samme lovs § 14, ogséd skal kunne begranses, 1 det
omfang foreldremyndighedsindehaverens interesse i at blive gjort bekendt med oplysningerne findes
at burde vige i det omfang, det er nedvendigt til beskyttelse af vaesentlige hensyn til forebyggelse,
efterforskning og forfelgning af lovovertredelser samt beskyttelse af vidner eller andre 1 sager om
strafferetlig forfelgning.

Det bemarkes herved, at den foresldede @ndring er i overensstemmelse med offentlighedslovens § 13,
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stk. 1, nr. 3, hvorefter retten til aktindsigt kan begranses 1 det omfang, det er nedvendigt til beskyttelse af
vaesentlige hensyn til forebyggelse, opklaring og forfelgning af lovovertraedelser, straffuldbyrdelse og lig-
nende samt beskyttelse af sigtede, vidner eller andre 1 sager om strafferetlig eller disciplinar forfelgning,
som blev indsat ved lov nr. 572 af 19. december 1985, jf. FT 1985-1986, 2. samling, sp. 228-29, idet
hensynet til straffuldbyrdelse dog undtages fra den foresldede @ndring, da det ikke findes relevant at
medtage. Ligeledes findes der ikke i forhold til foreeldremyndighedsindehaverens adgang til aktindsigt at
vare et beskyttelsesverdigt hensyn at tage til sigtede, eftersom foreldremyndighedsindehaveren typisk
selv er den sigtede. Endelig findes det hverken aktuelt eller relevant at begraense foreldremyndighedsind-
ehaverens adgang af hensyn til beskyttelse af sigtede, vidner eller andre sager om discipliner forfelgning.

Den foresldede @ndring er i overensstemmelse med offentlighedslovens § 13, stk. 1, nr. 3, hvorefter
retten til aktindsigt kan begrenses ud fra tilsvarende hensyn. Der er ikke med udtrykket »efterforskning« i
stedet for »opklaring« i den foresldede @ndring af sundhedslovens § 37, stk. 2, tilsigtet nogen realitetsen-
dring.

Den foreslaede @ndring er ligeledes 1 overensstemmelse med bestemmelsen om undtagelse af oplysnin-
ger fra partens ret til aktindsigt 1 forvaltningslovens § 15, stk. 1, nr. 3, hvorefter retten til aktindsigt kan
begranses, 1 det omfang partens interesse 1 at kunne benytte kendskab til sagens dokumenter til varetagel-
se af sit tarv findes at burde vige for afgerende hensyn til den pageldende selv eller til andre private
eller offentlige interesser, herunder bl.a. forebyggelse, opklaring og forfelgning af lovovertraedelser samt
beskyttelse af vidner eller andre 1 sager om strafferetlig forfelgning.

Det bemerkes i denne forbindelse, at offentlige myndigheders beslutninger om at tildele eller afsld
aktindsigt i medfer af sundhedsloven er afgerelser i forvaltningslovens forstand. Det betyder, at myn-
digheden er bundet af forvaltningsrettens almindelige regler, herunder forvaltningslovens §§ 22-24 og
begrundelsespligten samt af grundsetninger om saglighed og lighed. I medfer af forvaltningslovens
§ 24, stk. 3, vil myndigheden sdledes ogsé kunne begranse begrundelsens indhold i det omfang partens
interesse 1 at kunne benytte kendskab til begrundelsen til varetagelse af sit tarv findes at burde vige
for afgerende hensyn til den pagaldende selv eller andre private eller offentlige interesser som navnt i
forvaltningslovens § 15.

Det bemarkes 1 gvrigt, at &ndringen ikke berorer sigtedes ret til aktindsigt efter retsplejelovens regler.

For s vidt angar den foresldede @ndring i relation til persondataretten bemarkes, at der ikke er tilteenkt
en fravigelse af persondataloven. Dette galder savel i situationer, hvor foreldremyndighedens indehaver
begarer indsigt pa barnets vegne som de tilfaelde, hvor kun den mindreérige, hvis oplysninger behandles,
men ikke foraeldrene, begaerer indsigt.

Det folger sdledes af persondatalovens § 31, at sifremt en person fremsetter begaring herom,
skal den dataansvarlige give den pageldende meddelelse om, hvorvidt der behandles oplysninger om
vedkommende. Behandles sdédanne oplysninger, skal der pa en let forstaelig made gives den registrerede
meddelelse om, hvilke oplysninger der behandles, behandlingens formal, kategorierne af modtagere af
oplysningerne og tilgengelig information om, hvorfra disse oplysninger stammer.

Af persondatalovens § 32 folger en raekke undtagelser til indsigtsretten efter § 31. Herunder folger
det af § 32, stk. 1, jf. § 30, stk. 1, at indsigtsretten ikke geelder, hvis den registreredes interesse i at
f4 kendskab til oplysningerne findes at burde vige for afgerende hensyn til private interesser, herunder
hensynet til den pageldende selv.

Efter § 32, stk. 1, jf. § 30, stk. 2, nr. 3, kan retten til indsigt endvidere begraenses, 1 det omfang den
registreredes interesse 1 at fa kendskab til oplysningerne findes at burde vige for afgerende hensyn til
offentlige interesser, herunder til forebyggelse, efterforskning, afslering og retsforfelgning 1 straffesager
eller 1 forbindelse med brud pé etiske regler for lovregulerede erhverv (§ 30, stk. 2, nr. 4).

Efter § 32 stk. 2, kan oplysninger, der behandles for den offentlige forvaltning som led i administrativ
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sagsbehandling, undtages fra indsigtsretten i samme omfang som efter reglerne i offentlighedslovens § 2
samt §§ 7-11 og 14.

Den foreslaede @ndring findes herefter at ligge inden for rammerne af persondataloven.

Endvidere bemerkes det, at afgerelser om aktindsigt kan indbringes for Patientombuddet, jf. § 1,
stk. 1, 1 bekendtgerelse nr. 1113 af 7. november 2011 af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.

3. Levende donors samtykke til donation

3.1. Geeldende ret

Sundhedslovens § 52 regulerer spergsmélet om transplantation fra levende donorer. Det fremgar af
sundhedslovens § 52, stk. 1, at der fra en person, som har meddelt skriftligt samtykke hertil, kan udtages
vav og andet biologisk materiale i personens levende live til behandling af sygdom eller legemsskade
hos et andet menneske. Det fremgar videre af § 52, stk. 2, at samtykke kan meddeles af den, der er
fyldt 18 ar. Séfremt sarlige grunde taler herfor, kan indgrebet dog ogsa foretages med samtykke fra en
person under 18 4r, nar samtykket er tiltradt af foreldremyndighedens indehaver. Der kan dog ikke gives
samtykke til, at der fra en person under 18 ar udtages ikke-gendanneligt vaev. Det vil i dag i1 praksis sige,
at der fra personer under 18 ar alene udtages knoglemarv med transplantation for gje. Det fremgér af
§ 52, stk. 3, at inden samtykke meddeles, skal den pageldende af en laege have modtaget oplysninger
om indgrebets beskaffenhed og felger samt om risikoen ved indgrebet. Laegen skal forvisse sig om, at
den pagzldende har forstiet betydningen af de meddelte oplysninger. Endeligt fremgér det, at indgrebet
kun mé finde sted, séfremt det efter sin art og samtykkegiverens helbredstilstand kan foretages uden
narliggende fare for personen. I forhold til samtykke fra mindredrige, jf. § 52, stk. 4, er praksis, at
foreldremyndighedsindehaveren treeder ind som den person, der giver samtykket, nar barnet som folge af
alder og modenhed ikke selv kan give dette.

Danmark har ratificeret Europarddets konvention af 4. april 1997 om menneskerettigheder og biome-
dicin, som blandt andet ogsa regulerer samtykke fra levende donor til donation. Bioetikkonventionens
artikel 6 vedrerer samtykke til donation fra personer, der mangler evnen til at give samtykke. Efter denne
artikels stk. 1 ma i overensstemmelse med artikel 20 en intervention kun foretages pd en person, der
mangler evnen til at give samtykke, hvis det er direkte til fordel for denne person. Det folger videre
af stk. 2, at 1 tilfeelde, hvor en mindrearig ifelge loven ikke kan give samtykke til en intervention, kan
interventionen kun foretages med bemyndigelse fra en representant for denne person eller en myndighed
eller person eller organ foreskrevet ved lov. Den mindreariges synspunkt skal, jf. stk. 2, betragtes som en
stadig mere afgerende faktor jo ®ldre og mere moden vedkommende er.

I artikel 6 er der fastsat regler, der har til formal at beskytte personer, der mangler evnen til at
give samtykke til patientbehandling. Den manglende evne til at give samtykke kan enten skyldes alder
(mindredrige) eller patientens mentale tilstand. Det er op til det enkelte lands nationale lovgivning at
afgere, om en person er i stand til at give samtykke til en intervention.

Artikel 20 vedrerer beskyttelse af personer uden evne til at give samtykke til organfjernelse, og 1 medfor
af denne artikels stk. 1 ma der ikke fjernes organer eller vev fra en person, som ikke har evnen til at
samtykke 1 medfer af artikel 5. Der kan dog undtagelsesvis og i overensstemmelse med den beskyttelse,
der er foreskrevet ved lov, jf. artiklens stk. 2, gives tilladelse til fjernelse af regenererende vev fra en
person, der ikke har evnen til at samtykke, forudsat felgende betingelser er opfyldt:

1. der findes ikke en egnet donor, som har evnen til at samtykke,

il.  modtageren er bror eller sgster til donoren,

iii.  donationen skal skabe mulighed for at redde livet for modtageren,

iv.  bemyndigelsen 1 overensstemmelse med stk. 2 og 3 1 artikel 6 er givet specifikt og skriftligt, i
overensstemmelse med loven og med den kompetente myndigheds godkendelse,

2012/1 LSF 172 7



V. den pégaldende potentielle donor ger ikke indvendinger.

3.2. Overvejelser og forslag

Det vurderes, at bestemmelserne i § 52, stk. 2 og stk. 3, ber preciseres, sdledes at bestemmelserne
svarer til den nuverende praksis, samt at der etableres hjemmel til at udtage gendanneligt vev fra
personer, som mangler evnen til selv at give samtykke.

Med lovforslaget tydeliggares retstilstanden 1 forhold til transplantation, sédan at den anvendte fortolk-
ning af de galdende regler og den anvendte praksis i forhold til transplantation fra bern tydeliggeres 1
lovteksten. Samtidig enskes sikret en mulighed for at kunne udtage gendanneligt vaev fra personer, som
mangler evnen til at give samtykke. Med en sadan @ndring vil det i overensstemmelse med den af Dan-
mark ratificerede Europaradskonvention af 4. april 1997 om menneskerettigheder og biomedicin, blive
muligt at udtage vev til f.eks. et sygt barn, hvor den eneste foraelder, som vavstypemaessigt matcher,
mangler evnen til selv at give samtykke. Et eksempel pa en sddan situation kan vare at vedkommende
forelder er blevet dement eller har faet en hjernebladning, og hvor barnet, der lider af leukemi eller
bestemte genetiske defekter, har behov for donationen.

I forhold til Europarddskonventionen af 4. april 1997, jf. Folketingsbeslutning af 11. maj 1999 om
Danmarks ratifikation af denne (1998/1 BSV 5), udvides kredsen af mulige modtagere af gendanneligt
vav. | forbindelse med ratifikationen af konventionen tog Danmark forbehold i forhold til kredsen af
modtagere, idet man pa enskede at muliggere donation fra barn til forelder, safremt det ville vaere eneste
behandlingsmulighed. Det bemarkes, at dette formentligt vil forekomme meget sjeldent.

I forbindelse med lovforslaget er modtagende persongruppe praciseret til bror, sgster, barn, forelder el-
ler 1 seerlige tilfelde nertstdende familiemedlem. Neartstdende familiemedlem er ikke nermere praciseret,
og det md ved en konkret vurdering i det enkelte tilfeelde afgeres, hvem der henherer herunder. I denne
vurdering kan bl.a. indga den felelsesmassige tilknytning mellem donor og modtager. Et eksempel kan
vaere halvsegskende, som ikke har bopal sammen med donor, men som donor alligevel har tet forhold
til. Et andet eksempel kan vare en stedmor eller stedfar. Det ma dog her ventes, at det vil vaere yderst
sjeldent, at der vil vaere et match, sa donation kan finde sted.

Med lovforslaget indferes i overensstemmelse med Europaradskonventionen af 4. april 1997 en bestem-
melse om, at indgreb pa personer under 18 &r og pa personer, som mangler evnen til selv at samtykke,
skal godkendes af Sundhedsstyrelsen forinden indgrebet finder sted. I forbindelse med denne godkendelse
vil Sundhedsstyrelsen pase, at bestemmelserne for sa vidt angér en person under 15 &r eller en person,
som mangler evnen til selv at give samtykke, er opfyldt, herunder betingelserne i lovforslagets § 1, nr.
4, om at der ikke findes en egnet donor, som har evnen til at samtykke, modtageren er bror, sester, barn,
foreldre eller 1 serlige tilfelde ner familie til donoren, donationen skal skabe mulighed for at redde
modtagerens liv, og den pidgeldende potentielle donor ikke gor indvendinger.

4. Sterilisation

4.1. Geeldende ret

Det folger af sundhedslovens § 105, stk. 1, at enhver habil person over 25 ar kan steriliseres uden
tilladelse. Selv om en kvinde er under 25 &r, kan hun blive steriliseret uden serlig tilladelse, hvis det er
nodvendigt at forebygge svangerskab for at afvarge fare for hendes liv eller for alvorlig og varig forrin-
gelse af hendes legemlige eller sjelelige helbred og denne fare er udelukkende eller ganske overvejende
leegefagligt begrundet, jf. § 106. Ved sterilisation forstds indgreb, der varigt ophaver forplantningsevnen.

For andre grupper er der i sundhedsloven fastsat materielle betingelser for, hvornar der kan foretages
sterilisation og formelle betingelser for fremgangsmaden i forbindelse hermed. Efter sundhedslovens
§ 110 og § 111 kraever sterilisation af personer, der er sindssyge eller psykisk udviklingsheemmede,

2012/1 LSF 172 8



derimod altid tilladelse. Ligeledes kraver sterilisation af personer under 25 ar som udgangspunkt ogsé
tilladelse, jf. sundhedslovens § 105, stk. 1.

I de situationer, hvor en ansegning om tilladelse til sterilisation skal behandles, sker det af et samrad
(de regionale samrad for svangerskabsaftbrydelse, fosterreduktion og sterilisation). I medfer af sundheds-
lovens § 97 er der for hver region oprettet et eller flere samrad, der afger sager efter bl.a. sundhedslovens
§ 107. Et samrad bestir af en medarbejder ved regionen med juridisk eller social uddannelse og to
leeger. Den ene laege skal vere speciallege 1 gynakologi og sd vidt muligt ansat ved et stedligt sygehus,
mens den anden skal vere specialleege 1 psykiatri eller have serlig socialmedicinsk indsigt. Et samrdds
afgorelse kan indbringes for et ankenavn, der bestar af en formand og et antal andre medlemmer. For-
manden skal vaere dommer. I behandlingen af hver klagesag deltager mindst 3 medlemmer, herunder
formanden eller et medlem, der opfylder betingelserne for at kunne vere formand for nevnet. Af de 2
andre medlemmer skal den ene vere speciallege i gynakologi, mens den anden skal vare speciallege i
psykiatri eller have sarlig socialmedicinsk indsigt. Tilladelse kan kun gives, hvis der er enighed herom 1
samradet eller ankenavnet.

Anmodning om tilladelse til sterilisation skal som udgangspunkt fremsattes af den, pa hvem indgrebet
skal foretages, jf. sundhedslovens § 109. Dog vil anmodningen, jf. sundhedslovens §§ 110 og 111, kunne
fremsaettes af en vaerge.

Er personen, som har fremsat anmodning om sterilisation, pd grund af sindssygdom, hemmet psykisk
udvikling, alvorligt svakket helbred eller af anden grund varigt eller for leengere tid ude af stand til
at forstd betydningen af indgrebet, kan samrddet efter anmodning fra en sarligt beskikket vaerge tillade
sterilisation, nar omstaendighederne taler derfor, jf. § 110. Er den, pd hvem indgrebet skal foretages, en
person under 18 &r, der ikke har indgaet agteskab, er den pageldende sindssyg eller hemmet psykisk
udviklet, eller findes det i ovrigt pd grund af ansegerens sjelelige tilstand, herunder svag begavelse,
betenkeligt, at denne pd egen hdnd anmoder om sterilisation, kan samradet tillade sterilisation efter
anmodning fra den pdgaeldende og foreldremyndighedens indehaver eller en s&rligt beskikket varge, jf.
§ 111.

De materielle betingelser for meddelelse af tilladelse til sterilisation i de tilfaelde, hvor tilladelse kraeves,
fremgar af sundhedslovens § 107, stk. 1. Séledes kan tilladelse kun meddeles, safremt:

1) der pa grund af arvelige anleg hos ansegeren eller dennes @gtefelle eller samlever er en sddan fare
for, at eventuelle bern vil {4 en alvorlig legemlig eller sjlelig lidelse, at det ma anses for enskeligt at
forebygge fodsler,

2) ansegeren eller dennes @gtefelle eller samlever pé grund af sindssygdom eller anden sjalelig lidelse,
svag begavelse, grovere karakterafvigelser eller alvorlig legemlig lidelse er uegnet til at drage omsorg
for bern pé forsvarlig made,

3) der af sa@rlige grunde er betydelig fare for, at ansegeren eller dennes @gtefelle eller samlever ikke
kan gennemfore et fremtidigt svangerskab, eller at barnet ikke vil blive levedygtigt eller vil blive fodt
med vesentlige beskadigelser eller

4) de forhold, hvorunder anseggeren og dennes familie lever, gor det pakrevet at undgd barnefedsel. Ved
afgerelsen tages hensyn til familiens helbredsmessige, boligmaessige og ekonomiske forhold samt
antallet af hjemmevarende bern og til, om det mé forventes, at flere bern vil medfere en vasentlig
belastning af forholdene gennem forringelse af ansegerens helbredstilstand, betydelig foregelse af
dennes arbejdsbyrde eller pa anden made.

Det fremgar af sundhedslovens § 107, stk. 2, at der ved afgerelsen af, om sterilisation kan tillades, skal
leegges serlig veegt pa, om de forhold, der begrunder sterilisationen, kan antages at vare af varig karakter,
og om der er rimelig udsigt til, at forebyggelse af svangerskab kan opnds pa anden made.

Sundhedsstyrelsen har foretaget en skensmessig opgerelse over samradenes behandling af ansggninger
om sterilisation efter §§ 110 og 111, som viser felgende:

2012/1 LSF 172 9



* 12007 var der 22 ansegninger, hvor der blev givet afslag 19 tilfzlde.

« 12008 var der 43 anseggninger, hvor der blev givet afslag 1 19 tilfelde.
* 12009 var der 35 ansegninger, hvor der blev givet afslag 1 17 tilfelde.
* 12010 var der 41 ansegninger, hvor der blev givet afslag 1 12 tilfelde.
« 12011 var der 41 ansegninger, hvor der blev givet afslag 1 12 tilfzlde.

For sé vidt angér Ankenavnets afgerelser er nedenstdende oplyst:
» 12007 blev 2 afslag indbragt for ankenavnet. Samradenes afgerelser blev stadfestet.
+ 12008 blev 10 afslag indbragt for ankenavnet. Samradenes afgorelse blev stadfestet 1 9 tilfelde.
+ 12009 blev 7 afslag indbragt for ankena@vnet. Samradenes afgerelse blev stadfaestet i 6 tilfelde.
* 12010 blev 1 afslag indbragt for ankena@vnet. Samradenes afgerelse blev stadfaestet i 1 tilfaelde.
« 12011 blev 2 indbragt for ankenavnet. Samrddenes afgerelse blev stadfaestet 1 1 tilfelde.

Om antallet af sterilisationer af 25-30-arige kan det generelt oplyses, at der i1 perioden 1998-2011
gennemsnitligt er foretaget omkring 675 sterilisationer af 25-30-arige pr. ar. Det bemerkes 1 ovrigt, at
antallet af sterilisation af personer mellem 25-30-arige ser ud at vaere faldende fra omkring 900-1.000
sterilisationer 1 slutningen af 1990’erne til omkring 400-600 i de senere ar. Udtreek baseret pa data fra
bade Sygesikringsregister (SSR) og Landspatientregisteret (LPR) fra 2000 til 2012 viser, at der omkring
er 16 personer arligt, som var steriliseret som 25 til 30-arige, som efterfolgende har modtaget refertilitets-
eller IVF-behandling. Variationen er dog stor, mellem 1(2000) til 34 personer (2010).

4.2. Overvejelser og forslag

Det foreslds at revidere de galdende regler vedrerende sterilisation siledes, at enhver habil person
over 18 ar uden tilladelse kan steriliseres. Det vurderes, at den nugaldende aldersgraense pd 25 ar er
for restriktiv, og der enskes storre mulighed for, at habile, voksne personer far frihed til selv at treeffe
beslutning om sterilisation. P4 den baggrund foreslds det at fastsette aldersgreensen pd 18 &r, saledes
at der skabes parallelitet til den 1 evrigt geldende myndighedsalder pa 18 ar. Samtidig foreslas det
at fastsette en obligatorisk refleksionsperiode pd 6 maneder for personer mellem 18 og 25 &r, der
onsker sterilisation. Formalet med refleksionsperioden er at understotte, at personer mellem 18 og 25
ar far mulighed for at overveje konsekvenserne af sterilisation, sarligt henset til indgrebets permanente
karakter.

I dag er en hyppig arsag til afslag pd anmodning tilladelse til sterilisation af udviklingshemmende
mv., jf. sundhedslovens §§107 og 110, at mulighederne for at anvende eller forsege at anvende anden
prevention ikke er udelukket eller ikke medferer betydelige gener. For personer under 18 ar skal der
endvidere foreligge ganske sarlige forhold, jf. § 107, stk. 3. Efter Ankenavnets praksis forudsettes i den
forbindelse som udgangspunkt, at ansggeren allerede er seksuelt aktiv.

I &rsberetningen for 2010 for Ankenavnet 1 sager om svangerskabsafbrydelse, fosterreduktion og sterili-
sation har problemstillingen veret behandlet. Nedenstdende overvejelser fremgar bl.a. af arsberetningens
afsnit 3. 7 om problemstillingen i forhold til sterilisation af udviklingshemmede personer mv.:

»... »Som reglerne er nu, er det — yderst — vanskeligt at fa en tilladelse til sterilisation for en kvinde
mellem 18 og 25 dr, uanset kvindens funktionsniveau, selv om bdde kvinden og hendes veerge — ofte kvin-
dens mor — onsker sterilisation. Det forhold, at personalet pd institutionen/bostedet kan pdse indtagelse
af p-pillen medforer sdledes at »forebyggelse af svangerskabet kan opnds pa anden made«, jfr. § 107,
stk. 2...

De strenge regler har naturligvis en ubehagelig historisk baggrund i bade Danmark og Tyskland. Drof-
telser om sddanne forhold involverer selvfolgelig ogsa mange folelser og etiske aspekter. Og cendringer
skal naturligvis altid naje overvejes med hensyntagen til etiske, ligebehandlingsmeessige og andre rele-
vante forhold.

Sporgsmdlet er imidlertid, om ikke det er en droftelse veerd, hvorvidt de nugeldende regler er unodigt
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restriktive, og om ikke reglerne gor kvinden en »bjornetjeneste«. Ved at »beskytte« kvinden mod den af
hende og hendes veerge onskede sterilisation, pdforer man hende jo en risiko for at blive gravid, hvis
preeventionen ikke virker effektivt. Derved star hun pludselig i en veerre situation, idet hun jo sa enten skal
have en abort eller fode barnet — som formentligt ojeblikkeligt vil blive tvangsfjernet.

Pa den anden side kan man argumentere for, at de nuveerende regler illustrerer en ligebehandling af
mentalt handicappede med ovrige borgere. Og at antallet af ansogninger om sterilisationer har veeret
faldende. Det faldende antal ansegninger om sterilisation kan dog nok ogsd tilskrives samrddene og
Ankencevnets strenge praksis, jf. reglerne.

Ligeledes kan man argumentere for, at mentalt handicappede pd landsplan foder ganske fa born, at
ankencevnet sjeeldent ser en anmodning om abort fra en mentalt handicappet, og at dette tilsiger, at
preeventionen derfor md fungere godt. Det skal tilfojes, at ankencevnets 3 faste medlemmer er delt i 2 hold
om emnet...«

Pé baggrund af bl.a. henvendelser fra foraldre til udviklingsheemmede unge, overvejelserne fra Anke-
navnet samt flere politiske dreftelser pd omrédet foreslds det at lempe adgangen til sterilisation af
personer, som lider af sindssygdom, h&mmet psykisk udvikling, alvorligt sveekket helbred eller af anden
grund varigt eller for leengere tid ude af stand til at forstd betydningen af indgrebet.

De foresldede @ndringer indebarer, at der fremover skal legges vaegt pa, om forebyggelse af svanger-
skab kan forebygges hensigtsmassigt pd anden made. Det indeberer, at anden form for praevention skal
have varet overvejet forinden ansggningen om sterilisation, men anvendelse af anden pravention skal
ikke vere udelukket.

Den foresldede @&ndring af § 107, stk. 2, tilsigter at skabe storre muligheder for meddelelse af tilladelse
til sterilisation i de situationer, hvor det skennes uhensigtsmassigt for personen at anvende andre svan-
gerskabsforebyggende midler, eksempelvis hvor det vil vare vanskeligt for personen selv at administrere
prevention, eksempelvis p-piller af praktiske eller medicinske grunde.

Det nuvaerende kriterium om, at der skal legges sarlig vaegt pd, om de forhold, der begrunder
sterilisationen, kan antages at vare af varig karakter, viderefores uandret. Det bemerkes, at den pigel-
dendes udviklingspotentiale séledes skal vare belyst ved en speciallegeerklering, og at tilladelse kun
gives, hvis senmodning er usandsynlig. De nuvarende samtykkeregler viderefores ligeledes uandret, jf.
§§ 109-111. Endvidere bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsaette nermere regler for sterilisation i
medfor af § 107, stk. 1- 3.

Samtidig med den foresldede lempelse af § 107 foreslds et nyt samtaletilbud til den, pa hvem indgrebet
anseges foretaget. Det folger saledes af den foresldede § 1, nr. 11, at den, pd hvem indgrebet soges
foretaget, forud for samradets behandling af ansegningen, jf. § 108, skal tilbydes et samtaleforleb af
kommunalbestyrelsen, sidfremt der er tale om en §§ 110- eller 111-ansegning (udviklingshemmede
personer mv.).

Formalet med samtalerne er at sikre, at den pagaldende far mulighed for refleksion over spergsméilet
pa de premisser, som den enkelte matte have. Uagtet at den enkelte ikke kan samtykke til sterilisationen
alene, jf. formuleringen 1 § 110 om at veere »ude af stand til at forstd betydningen af indgrebet«, vurderes
det, at nogle udviklingshemmede personer mv. kan have gavn af en dialogbaseret proces forinden.

Samtaleforlabet skal tilretteleegges saledes, at personen far indblik i konsekvenserne af valget, og at
der samtidig skabes et rum for dialog. Det kan ske ved en eller flere samtaler med en kvalificeret
fagperson udpeget af kommunalbestyrelsen, evt. med serligt kendskab til malgruppen eller problemstil-
lingen. Supplerende kan det tilbydes den, pad hvem indgrebet anseges foretaget, at der i samtaleforlebet
er mulighed for samtale med f.eks. en brugervejleder, som ogsa er udviklingshemmet. I givet fald vil
det vaere den, pd hvem indgrebet anseges foretaget, der tager stilling til, hvorvidt dette enskes. Der kan
desuden veere mulighed for, at familiemedlemmer eller andre relationer, f.eks. tette venner eller kereste,
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kan deltage 1 samtalerne, safremt den udviklingshemmede person selv matte gnske det. Dette ma ogsé ses
1 sammenh&ng med, at overvejelser om sterilisation typisk kan vare berert tidligere gennem dialog med
familie, venner eller omsorgspersoner.

Det bemarkes, at der i de situationer, hvor samtaleforlgbet tilbydes til en person med en partner,
vil vaere mulighed for at overveje, hvorvidt uensket graviditet kan forebygges pa anden vis, herunder
om partneren kunne anvende andre preventionsmetoder eller om partneren af givne arsager matte vere
narmere til at blive steriliseret, frem for personen, som oprindeligt overvejer sterilisation.

Pé& baggrund af samtaleforlobet udarbejdes en erklering, om at samtaleforlobet er gennemfort. Idet
samtaleforlgbet er et tilbud, fastsattes der ikke krav om en udtalelse til samradene. Endvidere foreslas det
at bemyndige ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette neermere regler om samtaleforleb.

De foresldede @ndringer om justering af kriterier for sterilisation og tilbuddet om samtaleforlab méa
ses 1 sammenhang og tilsigter at beskytte og respektere den enkeltes selvbestemmelse og personlige
integritet, som det ogséd fremgér af FN’s konvention om rettigheder for personer med handicap art. 3, 12,
17, 23 og 25. Tilbud om samtaleforlabet vil sdledes give anledning til at den, der overvejer sterilisation,
kan modtage stotte til at forme og tilkendegive sin holdning, ligesom ligestillingsmaessige perspektiver
ogsé kan inddrages 1 det omfang det md vere relevant for den person, som overvejer sterilisation. Der
er alene tale om et tilbud om samtaleforleb, ogsd ud fra hensyn til den enkelte og respekt for dennes
selvbestemmelse og personlige integritet.

Om forholdet til FN’s konvention om rettigheder for personer med handicap bemarkes 1 ovrigt, at
anmodning om sterilisation skal fremsattes af den, pa hvem indgrebet skal foretages, dog séledes, at
samradet efter anmodning fra en sarligt beskikket vaerge - nar omstaendighederne taler derfor - kan tillade
sterilisation, nar den, som har fremsat anmodning om sterilisation efter § 109 pa grund af sindssygdom,
hammet psykisk udvikling, alvorligt svaekket helbred eller af anden grund varigt eller for lengere tid ude
af stand til at forstd betydningen af indgrebet. Der er séledes ikke hjemmel i sundhedsloven til at foretage
sterilisation af tvangsmeassig karakter. Neervaerende forslag tilsigter ikke at endre herpa.

5. Alvorlige bivirkninger og alvorlige uenskede hzendelser ved hindtering af humane vav og celler

5.1. Geeldende ret

Vavsloven, jf. lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved hindtering af humane
vaev og celler (vaevsloven), som implementerer direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 (vavsdirektivet) i
dansk lovgivning, indeholder kvalitets- og sikkerhedskrav til handtering af humane vav og celler, som er
beregnet til anvendelse i den menneskelige organisme.

Vavsloven pdlegger bl.a. vaevscentre, udtagningssteder og sundhedspersoner at indberette oplysninger
om alvorlige uenskede handelser og alvorlige bivirkninger i1 forbindelse med handtering af vav og celler
til Sundhedsstyrelsen (tidligere til bdde Lagemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen). Modtagere af vaev
og celler og disses parerende har ligeledes adgang til at indberette oplysninger om alvorlige bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen (tidligere Laegemiddelstyrelsen).

Vavsloven indeholder ikke bestemmelser, der definerer, hvad der forstds ved »alvorlig uensket haendel-
se« og »alvorlig bivirkning«. Begreberne er dog beskrevet i bemarkningerne til det lovforslag, der danne-
de grundlag for vaevsloven (lov nr. 273 af 1. april 2006). Det fremgér heraf, at der ved »alvorlig uensket
handelse« skal forstds enhver utilsigtet heendelse i forbindelse med udtagning, testning, forarbejdning,
opbevaring og distribution af vev og celler, der kan medfeore overforsel af overferbare sygdomme,
ded eller en livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller som
kan udlese eller forlenge hospitalsophold. Ved »alvorlig bivirkning« forstas ifelge bemerkningerne en
utilsigtet komplikation, herunder en overferbar sygdom, hos donor eller modtager i forbindelse med

2012/1 LSF 172 12



udtagning eller anvendelse pa mennesker af vav og celler, der er dedelig, livstruende eller invaliderende,
som medferer uarbejdsdygtighed, eller som udleser eller forlenger hospitalsophold eller sygdom.

Denne beskrivelse af begreberne svarer til vevsdirektivets definitioner af begreberne.

Begreberne er endvidere defineret 1 bekendtgerelse nr. 1410 af 20. december 2012 om tilladelse til,
kontrol med samt indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige uenskede haendelser ved handtering
af humane vav og celler.

Bekendtgerelsens definitioner svarer ligeledes til veevsdirektivets definitioner.

5.2. Overvejelser og forslag

Vavsloven er en generel lov, som galder for handteringen af humane vav og celler. Den er saledes ikke
specifikt udformet med kunstig befrugtning (kensceller) for gje.

P& omradet for kunstig befrugtning kan det forekomme, at der overfores autosomale recessive gener
eller en (hidtil uopdaget) genetisk sygdom fra en donor til et barn, der er fodt med hjelp af sed eller &g
fra donor. Det forhold, at et barn, som er fodt med hjalp af sed eller &g hos donor, fodes med en genetisk
sygdom, betragtes i dag af aktererne pd omradet for kunstig befrugtning som en alvorlig bivirkning og
behandles som sadan.

I EU-regi er der blandt reprasentanter fra medlemslandene og Europa-Kommissionen bred enighed om,
at et sddant tilfelde skal behandles som en alvorlig bivirkning. Denne enighed er bl.a. afspejlet i et udkast
til en vejledning fra Europa-Kommissionen til de kompetente myndigheder i medlemslandene.

Regeringen finder det hensigtsmaessigt at indsatte definitioner af bade »alvorlig bivirkning« og »alvor-
lig uensket haendelse« direkte i vavsloven, da der er tale om to meget vasentlige begreber. Det findes
ligeledes hensigtsmassigt at pracisere definitionen af »alvorlig bivirkning«, saledes at den — udover at
omfatte det, som vavsdirektivets kraever — ogsd omfatter det forhold, at et barn fodes med en genetisk
sygdom (hvor donor er en anden end modtagers partner). Ved genetisk sygdom forstds bade sakaldte
monogene genetiske sygdomme og sygdomme, som er multifaktorielt betinget, men hvori der indgar en
genetisk faktor.

Det bemearkes i1 den forbindelse, at veevsdirektivet er et sdkaldt minimumsdirektiv, som ikke er til hinder
for, at et medlemsland indferer strengere beskyttelsesforanstaltninger, under forudsatning af, at disse er 1
overensstemmelse med traktatens bestemmelser.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Forslagets § 1, nr. 1, vurderes ikke at medfere ekonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige.

For sd vidt angér forslagets § 1, nr. 2-6, om organdonation, vil der tale vere om meget begrensede
administrative konsekvenser for Sundhedsstyrelsen.

Forslagets § 1, nr. 7, om nedsettelse af den generelle aldersgrense for sterilisation forventes ikke at
medfore stigning i antallet af sterilisationer af habile personer mellem 18 og 25 ér.

Forslagets § 1, nr. 9, kan muligvis medfere stigning 1 ansegninger om sterilisation, da det formodes,
at flere 1 dag undlader at ansege om tilladelse til sterilisation henset til kriterierne 1 den eksisterende
lovgivning og praksis. Det er ikke pd nuvaerende tidspunkt muligt at udarbejde et retvisende skon for en
eventuel stigning.

Forslagets § 1, nr. 11, vil medfere ekonomiske konsekvenser for kommunerne i forbindelse med
forberedelse og atholdelse af de foresldede samtaler forinden ansegning om tilladelse til sterilisation,

ligesom der vil vare udgifter til uddannelse af brugervejledere. Det forventes, at udgifterne vil andrage
400.000 kr. arligt.
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7. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.
Lovforslaget vurderes ikke at indebare skonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet.

8. Administrative konsekvenser for borgere

Forslagets § 1, nr. 7, om nedsattelse af den generelle aldersgraense for sterilisation forventes at indebee-
re en lettelse for borgerne.

9. Miljemaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljomaessige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten

Vavsloven implementerer som navnt under punkt 5.1. direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 (vavsdi-
rektivet), der er et minimumsdirektiv. Vevsdirektivet er derfor ikke er til hinder for, at et medlemsland
indferer strengere beskyttelsesforanstaltninger, under forudsatning af, at disse er i overensstemmelse med
traktatens bestemmelser.

Den foreslaede definition af »alvorlig bivirkning« omfatter mere end kraevet efter vavsdirektivet, idet
ogsa det forhold, at et barn, som er fodt med hjelp af sad eller &g fra en donor, og fodes med en
genetisk sygdom, er omfattet af definitionen. Som navnt ovenfor er det i et udkast til en vejledning fra
Europa-Kommissionen til de kompetente myndigheder i medlemslandene anfort, at den omtalte situation
ber behandles som en alvorlig bivirkning.

Veavsdirektivet er derfor efter regeringens opfattelse ikke til hinder for den foresldede definition af en
»alvorlig bivirkning«.

11. Horte myndigheder mv.
Udkast til lovforslag har vaeret sendt 1 hering i perioden 11. januar 2013 — 28. januar 2013 hos:

Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankenavnet 1 sager om svangerskabsafbrydelse, fosterreduktion
og sterilisation, Ankestyrelsen, Bedre Psykiatri, Bedre Psykiatri — landsforeningen for pirerende, Bran-
cheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Bornerddet, Bornesagens Fallesrdd, Berns Vilkér,
Cryos International ApS, Danmarks Apotekerforening, Dansk Center for Organdonation, Dansk Erhverv,
Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Godkendelse
af Medicinsk Udstyr (DGM), Dansk Handicapforbund, Dansk Industri, Dansk Kvindesamfund, Dansk
Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Rehab Group, Dansk Selskab for Almen Medicin,
Dansk Selskab for Distriktpsykiatri, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Selskab for Patientsikker-
hed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Socialrddgiverforening, Dansk Standard, Dansk Syge-
plejerad, Dansk Tandlaegeforening, Dansk Tandplejerforening, Dansk Transplantations Selskab, Danske
Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske
Patienter, Danske Regioner, Danske Zldrerdd, Datatilsynet, De Offentlige Tandleger, DELTA, Den
Danske Klub for Centralsterilisation og Sygehushygiejne, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Den
uvildige konsulentordning pa handicapomréddet, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det Farma-
ceutiske Fakultet, Diabetesforeningen, Dommerfuldmegtigforeningen, Ergoterapeutforeningen, Farma-
konomforeningen, FOA, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerrddet, Foreningen af Kliniske Diatister,
Foreningen af socialchefer 1 Danmark, Foreningen af Specialleger, Foreningen FAR, Forsikring &
Pension, Fareernes Landsstyre, Gigtforeningen, Greonlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen,
Hjalpemiddelinstituttet (Socialstyrelsen), Hospice Forum Danmark, Industriforeningen for generiske
leegemidler, Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbruger-
styrelsen, Kost- og Ernaringsforbundet, Kraeftens Bekempelse, Kvinderddet, Kebenhavns Universitet,
Landsf. af nuvarende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere,
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Landsforeningen af Statsaut. Fodterapeuter, Landsforeningen for Evnesvage (LEV), Landsforeningen
for Ufrivilligt Barnlese, Landsforeningen SIND, Lageforeningen, Legemiddelindustriforeningen, Medi-
coindustrien, Medrehjelpen, Nordic Cryobank ApS, Organisationen af Lagevidenskabelige Selskaber,
Parallelimporterforeningen af leegemidler, Parallelimporterforeningen af legemidler, Patientforeningen
1 Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Patientforsikringen, Patientombuddet, Pharmadanmark, Phar-
makon, Praktiserende Lagers Organisation, Psykolognavnet, Radiograf Radet, Region Hovedstaden,
Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sj®lland, Region Syddanmark, Regionernes Lonnings-
og Takstnaevn, Rigsombudsmanden pd Fareerne, Rigsombudsmanden pd Grenland, Rigsrevisionen,
RUC, Rédet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, Socialpaedagogernes Landsfor-
bund, Socialstyrelsen, Statsforvaltningen Hovedstaden, Statsforvaltningen Midtjylland, Statsforvaltningen
Nordjylland, Statsforvaltningen Sjalland, Statsforvaltningen Syddanmark, Syddansk Universitet, Udvik-
lingsheemmedes Landsforbund, Videnscenter for Handicap og Socialpsykiatri, Yngre Lager, ZAldreFo-
rum, Aldremobiliseringen, Aldresagen, Aalborg Universitet, Aarhus Universitet, 3F.

Udkastet har desuden veret offentliggjort pd heringsportalen.

Det bemarkes, at storstedelen af udkastet til lovforslaget tidligere har varet sendt 1 hering 1 perioden
28. marts 2012 — 1. maj 2012.

12. Sammenfattende skema

Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/ Negative konsekvenser/
Mindreudgifter merudgifter

Okonomiske og administrative [Forslaget vurderes ikke at medfe- |[For sé& vidt angar forslagets § 1, nr.
konsekvenser for det offentlige [re okonomiske og administrative |2-6, om organdonation vil der tale
[konsekvenser for det offentlige.  [veere om meget begrensede admi-
nistrative konsekvenser for Sund-
hedsstyrelsen.

Forslagets § 1, nr. 9, kan muligvis
medfore stigning i ansegninger om
sterilisation, da det formodes, at
flere i dag undlader at anseoge om
tilladelse til sterilisation henset til
kriterierne i den eksisterende lov-
givning og praksis. Det er ikke pa
nuverende tidspunkt muligt at ud-
arbejde et retvisende skon for en
eventuel stigning.

Forslagets § 1, nr. 11, vil medfe-
re okonomiske konsekvenser for
kommunerne i forbindelse med
forberedelse og atholdelse af de
foresldede samtaler forinden an-
sogning om tilladelse til sterilisa-
tion, ligesom der vil vere udgif-
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ter til uddannelse af brugervejlede-
re. Det forventes, at udgifterne vil
andrage 400.000 kr. arligt.

Okonomiske og administrative
konsekvenser for erhvervslivet
mv.

Lovforslaget vurderes ikke at inde-
baere okonomiske og administrati-
ve konsekvenser for erhvervslivet.

Lovforslaget vurderes ikke at inde-
baere okonomiske og administrati-
ve konsekvenser for erhvervslivet.

Administrative konsekvenser for

Forslagets § 1, nr. 7, om nedsattel-

[borgere se af den generelle aldersgrense
for sterilisation forventes at inde-
baere en lettelse for borgerne.
Lovforslaget har ingen miljomas- [Lovforslaget har ingen miljemees-
sige konsekvenser. sige konsekvenser.

Vaevsloven implementerer som navnt under punkt 5.1. direktiv
2004/23/EF af 31. marts 2004 (vavsdirektivet), der er et minimumsdi-
rektiv. Vaevsdirektivet er derfor ikke er til hinder for, at et medlems-
land indferer strengere beskyttelsesforanstaltninger, under forudsaet-

ning af, at disse er i overensstemmelse med traktatens bestemmelser.

Miljemaessige konsekvenser

[Forholdet til EU-retten

Den foreslaede definition af »alvorlig bivirkning« omfatter mere end
kraevet efter vaeevsdirektivet, idet ogsé det forhold, at et barn, som er
fodt med hjelp af saed eller &g fra en donor, og fades med en genetisk
sygdom, er omfattet af definitionen. Som navnt ovenfor under punkt
5.2. er det i et udkast til en vejledning fra Europa-Kommissionen til
de kompetente myndigheder i medlemslandene anfert, at den omtalte
situation ber behandles som en alvorlig bivirkning.

Vevsdirektivet er derfor efter regeringens opfattelse ikke til hinder for
den foreslédede definition af en »alvorlig bivirkning«.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til nr.1

Med @ndringen af sundhedslovens § 37, stk. 2, foreslas det, at foreldremyndighedsindehavers adgang
til aktindsigt i en mindredrigs patientjournal mv. efter sundhedslovens § 37, stk. 1, jf. samme lovs
§ 14, kan begranses, i det omfang foraeldremyndighedsindehaverens interesse 1 at blive gjort bekendt
med oplysningerne findes at burde vige for afgerende hensyn til den mindredrige, eller i det omfang,
det er nodvendigt til beskyttelse af vasentlige hensyn til forebyggelse, opklaring og forfelgning af
lovovertraedelser samt beskyttelse af vidner eller andre 1 sager om strafferetlig forfelgning.

Bestemmelsen kan séledes ikke anvendes til generelt at tilbageholde oplysninger fra foreldremyndig-
hedsindehavere.

Ved »forebyggelse, efterforskning eller forfelgning af lovovertraedelser« forstds ikke alene situationer,
hvor en politimaessig efterforskning er i gang eller en straffesag er rejst, og som behandlingsstedet har
modtaget underretning om eller pd anden méade har kendskab til. Situationer, hvor en sundhedsperson i
forbindelse med behandling af den mindreérige har gjort fysiske eller psykiske fund, som kan skyldes et

2012/1 LSF 172 16



overgreb begiet af foreldremyndighedsindehaveren, og som sundhedspersonen agter at underrette — eller
allerede har underrettet — de sociale myndigheder og/eller politiet om, vil ligeledes vaere omfattet.

Det folger heraf, at séfremt underretning ikke allerede er sket, skal sundhedspersonen have truffet
beslutning om at ville foretage underretning, men af tidsmessige arsager ikke har ndet dette inden
aktindsigtssagens afgorelse, sdfremt aktindsigt skal kunne nagtes efter bestemmelsen.

Det folger siledes af § 153, stk. 1, nr. 3, 1 lov om social service (serviceloven), at personer, der udever
offentlig tjeneste eller offentligt hverv, skal underrette kommunen, hvis de under udevelsen af tjenesten
eller hvervet far kendskab til eller grund til at antage, at et barn eller en ung under 18 &r har vearet
udsat for vold eller andre overgreb. Lager, som ikke udever offentlig tjeneste eller hverv og derfor ikke
er omfattet af servicelovens § 153, stk. 1, — har ligeledes en underretningspligt over for kommunen,
jf § 1, stk. 1, nr. 1, jf. stk. 2, 1 Socialministeriets bekendtgerelse nr. 1466 af 16. december 2010 om
underretningspligt over for kommunen efter lov om social service. Det folger desuden af servicelovens
§ 153, stk. 3, at kommunalbestyrelsen efter anmodning, medmindre serlige forhold ger sig geldende,
skal videregive oplysninger til den person, der har foretaget underretningen efter stk. 1 eller efter regler
udstedt 1 medfer af stk. 2, 1. pkt., om, hvorvidt underretningen har givet kommunen anledning til
undersogelser eller foranstaltninger efter denne lov.

Det er den myndighed, institution eller sundhedsperson, som har ansvaret for patientjournalen, der efter
sundhedslovens § 38, stk. 1, afger, om retten til aktindsigt skal begrenses pa baggrund af de foreliggende
oplysninger 1 patientjournalen. Det kan tillige pd baggrund af en forespergsel hos politiet eller kommunen
vurderes, at der foreligger sddanne vaesentlige hensyn. Der vil — henset til mistanken om alvorlig person-
farlig kriminalitet — veere hjemmel i sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, til, at en sundhedsperson sender
en sadan forespergsel til de sociale myndigheder eller politiet, selv om den pageldende er underlagt
tavshedspligt i medfer af sundhedslovens § 40, stk. 1. Det bemarkes i den forbindelse, at oplysninger om
en sadan foresporgsel til politiet eller de sociale myndigheder skal indferes i journalen.

I det omfang en myndighed eller institution har bemyndiget en konkret sundhedsperson, f.eks. en
afdelings overlage, til at treeffe afgorelser om aktindsigt, folger det af § 38, stk. 3, at det overordnede
ansvar for afgerelsens lovlighed péahviler den driftsansvarlige myndighed.

Med udtrykket »efterforskning« sikres, at der efter en konkret vurdering vil kunne undtages oplysnin-
ger, der vil kunne forringe mulighederne for politiet mv. for at efterforske lovovertraedelser, hvis de
pageldende oplysninger kom til foreldremyndighedsindehaverens kundskab.

Med udtrykket »forebyggelse« forudsettes, at foreldremyndighedsindehaverens adgang til aktindsigt
kan begraenses med det formél at forebygge risikoen for nye overgreb i forhold til den mindrearige. Med
udtrykket forudsattes endvidere, at de sociale myndigheders indsats vil kunne bidrage til en efterforsk-
ning af sddanne overgreb, ligesom foreldremyndighedens indehavers kendskab til de konkrete oplysnin-
ger 1 den mindredriges patientjournal vil kunne vanskeliggere dette arbejde, f.eks. 1 form af en tilpasset
forklaring til de sociale myndigheder.

Om det andet led af den foresldede @ndring — hemmeligholdelse af hensyn til »vidner eller andre i
sager om strafferetlig forfelgning« — bemarkes, at en sddan hemmeligholdelse f.eks. vil kunne vare
pakraevet af hensyn til muligheden for at kunne opna en forklaring fra de pagaeldende i1 forbindelse med
en straffesag.

Den myndighed, institution eller sundhedsperson, som har patientjournalen mv. 1 sin besiddelse, skal
ved anmodningen om aktindsigt overveje, om der skal gives delvis aktindsigt, idet patientjournalen
typisk indeholder oplysninger, som ikke med den foreslaede @ndring af sundhedslovens § 37, stk. 2, kan
begrundes undtaget fra foreldremyndighedsindehaverens adgang til aktindsigt.

Den foresldede @ndring er i overensstemmelse med offentlighedslovens § 13, stk. 1, nr. 3, hvorefter
retten til aktindsigt kan begrenses i det omfang, det er nedvendigt til beskyttelse af veesentlige hensyn
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til forebyggelse, opklaring og forfelgning af lovovertredelser, straffuldbyrdelse og lignende samt beskyt-
telse af sigtede, vidner eller andre 1 sager om strafferetlig eller disciplinar forfelgning, som blev indsat
ved lov nr. 572 af 19. december 1985, jf. FT 1985-1986, 2. samling, tilleg A, sp. 228-29, idet hensynet
til straffuldbyrdelse og lignende dog undtages fra den foresldede @ndring, da det ikke findes relevant at
medtage. Ligeledes findes det ikke i1 forhold til foreldremyndighedsindehaverens adgang til aktindsigt
relevant at tage et beskyttelsesvardigt hensyn til sigtede. Endelig findes det ikke relevant at begraense
foreldremyndighedsindehaverens adgang af hensyn til beskyttelse af sigtede, vidner eller andre 1 sager
om discipliner forfelgning.

Til nr. 2

Efter sundhedslovens § 52, stk. 2, kan indgrebet (udtagelse af vav) foretages med samtykke fra en
person under 18 &r, ndr samtykket er tiltrddt af foreldremyndighedens indehaver. Praksis vedrerende
denne bestemmelse er, at den mindrearige selv skal tage stilling vedrerende donation i det omfang
vedkommende er 1 stand til selvstendigt at tage stilling pd baggrund af oplysninger fra legen om indgre-
bet, og at samtykket skal tiltreedes af foreldremyndighedsindehaveren. I de tilfelde, hvor den mindrearige
ikke selvstendigt kan tage stilling, varetager foreldremyndighedsindehaveren stillingtagen pa barnets
vegne. Dette harmonerer med artikel 6, stk. 2, i den af Danmark tiltrddte Europarddskonvention om
menneskerettigheder og biomedicin om, at »i tilfelde, hvor en mindredrig ifelge loven ikke kan give
samtykke til en intervention, kan interventionen kun foretages med bemyndigelse fra en reprasentant
for denne person eller en myndighed eller person eller organ foreskrevet ved lov. Den mindreariges
synspunkt skal betragtes som en stadig mere afgerende faktor jo &ldre og mere moden vedkommende er.«
Dette harmonerer ogsa med den nugaldende foreldreansvarslov, hvori indgér barnets egen mulighed for
at tage stilling og blive hert, lige s& snart vedkommende besidder modenhed hertil og i gvrigt mé antages
at forstd en given problemstilling.

Med forslaget til § 52, stk. 2, bliver det preciseret, at det i overensstemmelse med praksis er foraldre-
myndighedens indehaver, som giver samtykke til transplantation fra en person under 15 ar.

Et vaesentligt hensyn i forhold til at lade en mindrearig vere donor er, at det kan vaere psykisk belasten-
de for en bror eller soster at erfare, at en aldersgraense forhindrer eller har forhindret vedkommende 1 at
hjelpe en seskende, som derfor er afgdet ved deden.

Som reglerne er 1 dag, kan der ikke udtages f.eks. knoglemarv fra en person over 18 ar, som mangler
evnen til selv at samtykke, idet § 52, stk. 2, 2. og 3. punktum, alene galder for personer under 18
ar. Det foreslds derfor, at der indferes mulighed for at transplantere gendanneligt vev fra en person, som
mangler evnen til selv at give samtykke. I disse tilfelde kan samtykket gives af vargen. Herved bliver
der pa samme made som 1 bioetikkonventionen mulighed for at udtage vav til f.eks. et sygt barn, hvor
den eneste forelder, soskende el.lign., som vavstypemassigt matcher, mangler evnen til selv at give
samtykke.

Tilnr. 3

Med dette forslag fastsattes, at der, som det allerede gaelder for personer under 18 &r, alene kan udtages
gendanneligt vav fra en person, som mangler evnen til selv at give samtykke. Denne bestemmelse er i
overensstemmelse med bioetikkonventionen.

Til nr. 4

Praksis 1 Danmark er, at man er tilbageholdende med at anvende mindredrige donorer, og at dette
kun finder sted, hvis der ikke kan findes en egnet donor over 18 ar, at der er tale om donation til
nart beslegtede, at donationen er nedvendig for modtageren, og at den pagaldende donor ikke geor
indvendinger. ZAndringsforslaget skal klargere retstilstanden, sddan at den anvendte fortolkning af de
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geldende regler og den anvendte praksis i forhold til transplantation fra mindredrige tydeliggeres 1
lovteksten. Samtidig foreslas, at disse sarlige krav alene kraeves opfyldt, hvis donoren er under 15
ar. Tilsvarende foreslés at gaelde for personer, som mangler evnen til selv at give samtykke.

Nér denne begrensning ikke fastsattes for personer pad 15 eller derover, men under 18 ar, skyldes det,
at de antages at vere i stand til selvstendigt at tage stilling vedrerende spergsmalet om donation og
ligeledes at kunne forstd konsekvenserne af en donation. Stadig gelder, at donationen alene kan vedrere
gendanneligt vev, og samtykket skal fortsat vare tiltradt af foreeldremyndighedens indehaver.

Med en bestemmelse om, at der galder forskellige regler for personer over og under 15 ér, anvendes
samme aldersmessige kriterium, som 1 gvrigt anvendes 1 bestemmelser vedrerende patienters retsstilling.

I bemerkningerne til beslutningsforslag B 5 (fremsat 10. juli 1998, Till A. 242) om Danmarks ratifika-
tion af Europaradets konvention om menneskerettigheder og biomedicin fremgik, at for sa vidt angik
konventionens bestemmelse om, at en kompetent myndighed skal godkende foraeldremyndighedsindeha-
verens samtykke, opfyldes dette som folge af Sundhedsstyrelsens tilsynsbefojelser.

Imidlertid er der her tale om en efterfolgende mulighed for kontrol og sanktion, mens en kompetent
myndigheds godkendelse muligger en forudgdende stillingtagen til, at lovens intentioner og praksis over-
holdes. Det foreslds derfor, at der 1 forbindelse med praciseringen af bestemmelsen og ved indferelsen
af mulighed for donation fra personer uden mulighed for selv at samtykke indferes en bestemmelse om,
at indgreb pa personer under 18 &r og pé personer, som ikke selv kan give samtykke, skal godkendes af
Sundhedsstyrelsen forinden indgrebet finder sted. I forbindelse med denne godkendelse vil Sundhedssty-
relsen pase, at bestemmelserne for sd vidt angar en person under 15 ar eller en person, som mangler evnen
til selv at give samtykke er opfyldt, herunder betingelserne, som fremgar af det foreslaede stk. 31 § 52:

1) der ikke findes en egnet donor, som har evnen til at samtykke,

2) modtageren er bror, sester, barn, foreldre eller 1 sarlige tilfelde naert stiendefamiliemedlem til
donoren,

3) donationen skaber mulighed for at redde modtagerens liv, og

4) den pagazldende potentielle donor ikke geor indvendinger.

Tilnr. 5 0g 6

Som en konsekvens af forslaget om, at der kan ske donation af gendanneligt vaev fra personer, som
ikke selv kan give samtykke, udvides anvendelsesomradet for den nugzldende § 52, stk. 3, til ogsa at
dekke disse personer. I forbindelse med donation fra personer under 15 &r og fra personer, som ikke
selv kan give samtykke, gives oplysninger om indgrebets beskaffenhed og folger samt om risikoen ved
indgrebet altid til den person, som har givet samtykket. Oplysninger om indgrebet gives ogsé til donor,
idet oplysningerne tilpasse donors mulighed for at forstd disse. I takt med at en mindrearig bliver aldre
og mere moden forventes oplysningerne om indgrebets beskaffenhed og folger samt om risikoen ved
indgrebet at blive mere og mere detaljerede og enslydende med informationen til den person, som har
givet samtykket. P4 samme made betragtes den mindreariges synspunkt vedrerende indgrebet som en
stadig mere afgerende faktor jo @ldre og mere moden vedkommende er.

Til nr. 7

Med den foresldede endring nedsattes aldersgraensen for sterilisation uden forudgéende tilladelse
saledes fra 25 ar til 18 &r. Det foreslas desuden, at der etableres en obligatorisk refleksionsperiode for
personer mellem 18 og 25 ir, som egnsker at blive steriliseret, sdledes at sterilisationen forst ma foretages
6 maneder efter tilbud om behandling er givet. Ved tilbud om behandling forstas det tidspunkt, hvor
patienten pa sygehuset eller 1 specialleegepraksis er udredt, informeret om behandlingen, risici mv. og
derefter kan tilbydes behandlingen.

I medfer af den foresldede bestemmelse kan den behandlende laege traeffe afgerelse om, at der kan ske
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sterilisation for udlebet af 6 maneder efter, at tilbud om behandling er givet, hvor s@rlige hensyn taler
herfor. Dette skal ske ud fra en konkret vurdering af patienten. Et sarligt hensyn kan eksempelvis vere, at
en kvinde forud for et planlagt kejsersnit mv. fremsetter enske om at blive steriliseret, og hvor der pa det
tidspunkt er mindre end 6 maneder til den planlagte behandling.

Til nr. 8

§ 106 foreslas nyaffattet som konsekvens af de foresldede endringer af § 105 om aldersgraensen og
indforelse af refleksionsperiode for 18-25 drige personer. § 106, stk. 1, vil sdledes finde anvendelse for
alle kvinder og muliggere sterilisation, hvis det er nodvendigt at forebygge svangerskab for at afverge
fare for hendes liv eller for alvorlig og varig forringelse af hendes legemlige eller sjelelige helbred og
denne fare er udelukkende eller ganske overvejende legefagligt begrundet.

Til nr. 9 og 10

Med bestemmelsen nyaffattes § 107, stk. 2, séledes at der fremover skal legges vaegt pa, om forebyg-
gelse af svangerskab kan forebygges hensigtsmaessigt pd anden méde. Forud for ansegningen skal anden
form for praevention have varet overvejet, men anvendelse af anden pravention skal ikke nedvendigvis
have vearet afprovet, ligesom anvendelse af anden pravention ej heller skal vare udelukket.

Det vil siledes vere muligt at meddele tilladelse til sterilisation i de situationer, hvor skennes uhen-
sigtsmeessigt for personen at anvende andre svangerskabsforebyggende midler. Det kan eksempelvis
dreje sig om situationer, hvor personen af praktiske eller medicinske grunde ikke selv med tilstreekkelig
compliance kan administrere p-piller, eller andre situationer, f.eks. i forhold til bivirkninger og lign.

Safremt personen, der ansgger om sterilisation, allerede har afprovet andre svangerskabsforebyggende
midler, skal dette tillegges vegt.

De foresldede @ndringer i § 107, stk. 2, @ndrer ikke ved det nuvaerende krav om, at der skal legges
serlig vaegt pd, om de forhold, der begrunder sterilisationen, kan antages at vere af varig karakter. Det
bemarkes, at den pigaldendes udviklingspotentiale saledes skal vare belyst ved en speciallegeerklering,
og at tilladelse kun gives, hvis senmodning er usandsynlig. De nuverende samtykkeregler viderefores
ligeledes uaendret, jf. §§ 109-111.

Med det foresldede nye stk. 4 1 § 107 bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsette naermere regler
for sterilisation 1 medfer af § 107, stk. 1-3. Bemyndigelsen kan bl.a. blive udnyttet til at regulere praksis
vedrerende § 107, stk. 3, hvor der 1 dag 1 Ankenavnet er udviklet en praksis om, at der for meddelelse
af tilladelse til sterilisation skal vare et aktuelt behov, hvilket vil sige, at den unge under 18 ar har
et aktivt seksualliv, eller af andre grunde er udsat for en konkret risiko for at blive besvangret. Det
vurderes uhensigtsmassigt, at den ansegende person allerede forinden ansegningen skal befinde sig i en
risikopraget situation. Efter behandlingen af naervarende lovforslag vil Sundhedsstyrelsen med hjemmel
1 § 107, stk. 4, kunne justere dette, sdledes at anseggeren ikke nedvendigvis forinden ansegningen skal
vaere seksuelt aktiv. Bemyndigelsesbestemmelsen vil tillige ogsd kunne anvendes til at pracisere ovrigt
vedr. § 107, stk. 1 -3.

Tilnr. 11

Med bestemmelsen indferes der er nyt tilbud til persongruppen, der er omfattet af sundhedslovens
§§ 110 og 111. Det folger af bestemmelsen, at safremt en person i denne gruppe (og dennes vearge), frem-
setter anmodning om sterilisation, skal den, pd hvem indgrebet anseges foretaget, forud for samrédets
behandling af ansegningen, jf. § 108, tilbydes et samtaleforleb af kommunalbestyrelsen. Pa baggrund af
samtaleforlebet udarbejdes der en kort erklering, om at samtaleforlgbet er gennemfort. Erklaeringen skal
ikke indeholde oplysninger om samtalernes narmere indhold, herunder de personlige overvejelser, som
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matte fremkomme i forbindelse med samtalerne, idet erkleringen alene skal dokumentere, at samtalefor-
lobet er gennemfort.

Samtidig bemyndiges ministeren til at fastsette nermere regler om samtaleforlobene. Den foreslaede
bemyndigelsesbestemmelse i stk. 4 giver mulighed for at fastsette krav til samtaleforlebet, f.eks. fastsat-
telse af krav om mindst 2 samtaler eller lign.

Til § 2
Det foreslas at indseatte to nye numre (nr. 5 og nr. 6) i vevslovens § 3, som ogsa indeholder andre
definitioner.

Det foreslas saledes, at det i vaevslovens § 3, nr: 5, anfores, at der ved »alvorlig uensket handelse«
forstds enhver utilsigtet hendelse i forbindelse med udtagning, testning, forarbejdning, konservering,
opbevaring og distribution af vaev og celler, der kan medfere overforsel af overferbare sygdomme, ded,
en livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos patienter, eller som kan udlese eller
forleenge hospitalsophold eller sygdom.

Den foresldede definition svarer til definitionen i vaevsdirektivets artikel 3, litra m).

Det foreslds endvidere, at det i vaevslovens § 3, nr. 6, anferes, at der ved »alvorlig bivirkning« forstés
en utilsigtet komplikation, herunder en overforbar sygdom, hos donor eller modtager i forbindelse med
udtagning eller anvendelse pd mennesker af vav og celler, der er dedelig, livstruende eller invaliderende,
som medferer uarbejdsdygtighed, eller som udlgser eller forlenger hospitalsophold eller en sygdom. Ge-
netisk sygdom hos et barn fodt med hjelp af sed eller &g fra donor (anden end partner) forstas ligeledes
som en alvorlig bivirkning.

Den foreslaede definition omfatter bade vavsdirektivets definition (direktivets artikel 3, litra n)) og det
forhold, at et barn, som er fodt med hjelp af sad eller &g hos donor, fodes med en genetisk sygdom. Ved
genetisk sygdom forstds savel monogene genetiske sygdomme som sygdomme, der er multifaktorielt
betinget, men hvori der indgér en genetisk faktor. Genetisk sygdom hos et barn fedt med hjelp af sed
eller &g fra donor forstas efter forslaget dog kun som en alvorlig bivirkning, hvis donor er en anden end
modtagers (dvs. kvindens/moderens) partner.

Til § 3
Det foreslas, at § 1, nr. 1 — 6, og § 2 traeder i kraft den 1. juli 2013. For sa vidt angar de foresldede
@ndringer 1 § 1, nr. 7 — 11, foreslés det, at loven forst treeder i kraft den 1. september 2014, henset til at
der forinden ikrafttraedelse skal forberedes samtaleforleb mv.

I § 2, stk. 3, er der fastsat overgangsbestemmelser for sd vidt angar behandling af sager vedrerende
sterilisation. De hidtil geeldende regler i sundhedslovens §§ 105, 107 og 112 finder fortsat anvendelse for
anseggninger om sterilisation, der er indsendt for lovens ikrafttraeden.

Til§ 4
Bestemmelsen fastlegger lovens territoriale anvendelsesomride, og stk. 1 indeberer, at loven ikke
finder anvendelse for Grenland og Fareerne. Efter bestemmelsens stk. 2 kan lovens § 1, nr. 1, dog
ved kongelig anordning sattes helt eller delvist 1 kraft for Fereerne med de afvigelser, som de faeroske
forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§37....

Stk. 2. En foreldremyndighedsindehavers adgang
til aktindsigt i en mindreérigs patientjournal m.v.
efter stk. 1, jf. § 14, kan begranses, i det omfang
foreldremyndighedsindehaverens interesse i at bli-
ve gjort bekendt med oplysningerne findes at burde
vige for afgerende hensyn til den mindredrige.

§52. ...

Stk. 2. Samtykke kan meddeles af den, der er
fyldt 18 &r. Séfremt ganske serlige grunde taler
derfor, kan indgrebet dog foretages med samtykke
fra en person under 18 ar, nar samtykket er tiltradt
af foreldremyndighedens indehaver. Der kan dog
ikke gives samtykke til, at der fra en person under
18 ar udtages ikkegendanneligt vaev.

Stk. 3. Inden samtykke meddeles, skal den pagal-
dende af en leege have modtaget oplysning om ind-
grebets beskaffenhed og folger samt om risikoen
ved indgrebet. Lagen skal forvisse sig om, at den
pageldende har forstiet betydningen af de meddel-
te oplysninger.
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Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af
13. juli 2010, som senest @ndret ved lov nr. 62 af
29. januar 2013, foretages folgende @ndringer:

1.1 § 37, stk. 2, indsettes efter »mindrearige«:

», eller 1 det omfang, det er nedvendigt til beskyt-
telse af veesentlige hensyn til forebyggelse, efter-
forskning og forfelgning af lovovertraedelser samt
beskyttelse af vidner eller andre 1 sager om straffe-
retlig forfelgning«.

2.1¢ 52, stk. 2, indsattes efter 2. pkt.: »Fra en per-
son, som er under 15 &r, eller som mangler evnen
til selv at give samtykke, kan samtykket gives af
foreldremyndighedens indehaver eller af vaergen,
nar betingelserne herfor er opfyldt, jf. § 52, stk. 3.«

3.1 52, stk. 2, indsettes efter »under 18 ar«:
»eller fra en person, som mangler evne til selv at
give samtykke«

4.1¢ 52 indsattes efter stk. 2 som nye stykker:

»Stk. 3. Fra en person, som er under 15 ar, eller
som mangler evnen til selv at give samtykke, kan
der alene udtages vav, dersom

1) der ikke findes en egnet donor, som har evne til
at samtykke,

2) modtageren er bror, sgster, barn, forelder eller
1 serlige tilfeelde nertstiende familiemedlem til do-
noren,

3) donationen skaber mulighed for at redde modta-
gerens liv, og



Stk. 4. Indgrebet ma kun finde sted, séafremt det
efter sin art og samtykkegiverens helbredstilstand
kan foretages uden nerliggende fare for personen.

§ 105. Enhver, der er fyldt 25 ar, kan uden tilla-
delse blive steriliseret.

§ 106. Selv om en kvinde er under 25 ar, kan
hun blive steriliseret uden serlig tilladelse, hvis
det er nedvendigt at forebygge svangerskab for at
afveerge fare for hendes liv eller for alvorlig og
varig forringelse af hendes legemlige eller sjelelige
helbred og denne fare er udelukkende eller ganske
overvejende legefagligt begrundet.

Stk. 2. Hvis betingelserne i stk. 1 er opfyldt, og
kvindens agtefelle eller samlever er under 25 ar,
kan han i stedet fa tilladelse til sterilisation, jf. dog
§ 107, stk. 3.

§107. ...

Stk. 2. Ved afgerelsen af, om sterilisation kan
tillades, skal der legges sarlig vaegt pa, om de for-
hold, der begrunder sterilisationen, kan antages at
veere af varig karakter, og om der er rimelig udsigt
til, at forebyggelse af svangerskab kan opnas pa
anden méde.

Stk. 3. Sterilisation af personer under 18 &r ma ik-
ke tillades, medmindre ganske s@rlige forhold taler
derfor.
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4) den pageldende potentielle donor ikke gor ind-
vendinger.

Stk. 4. Indgreb pd personer under 18 &r og pa
personer, som ikke selv kan give samtykke, skal
godkendes af Sundhedsstyrelsen, inden indgrebet
finder sted.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter til stk. 5 og 6.

5.1¢ 52, stk. 3,1. pkt., der bliver stk. 5, 1. pkt.,
@ndres »den pageldende« til: »den eller de pagal-
dende, som giver samtykket,«.

6.1¢ 52, stk. 3,2. pkt., der bliver stk. 5, 2. pkt.,
indsattes efter », at den«: »eller de«.

7. ¢ 105, stk. 1, affattes séledes:

»Enhver, der er fyldt 18 &r, kan uden tilladelse
blive steriliseret. Sterilisation af personer mellem
18 og 25 ar mé ferst foretages 6 méneder efter, at
et tilbud om behandling er givet, jf. dog § 106. Den
behandlende lege kan beslutte, at der kan ske steri-
lisation for fristens udleb, jf. 2. pkt., hvor sarlige
hensyn taler herfor.«.

8. § 106 affattes saledes:

»§ 106. En kvinde kan steriliseres, hvis det er
nodvendigt at forebygge svangerskab for at afvar-
ge fare for hendes liv eller for alvorlig og varig for-
ringelse af hendes legemlige eller sjelelige helbred,
og denne fare udelukkende eller ganske overvejen-
de er legefagligt begrundet.

Stk. 2. Hvis betingelserne 1 stk. 1 er opfyldt, kan
kvindens egtefzlle eller samlever 1 stedet fa tilla-
delse til sterilisation, jf. dog § 107, stk. 3.«

9.§ 107, stk. 2, affattes séledes:

»Stk. 2. Ved afgerelsen af, om sterilisation kan
tillades, skal der legges sarlig vaegt pd, om de
forhold, der begrunder sterilisationen, kan antages
at veere af varig karakter. Der skal desuden laegges
vaegt pa, om svangerskab kan forebygges hensigts-
meessigt pa anden méde.«



§ 112. Anmodning om sterilisation fremsattes
over for en lage eller over for et regionsrad.

Stk. 2. Hvis betingelserne 1 § 105 eller § 106,
stk. 1, er opfyldt, uden at der foreligger omstendig-
heder som naevnt 1 § 110 eller § 111, henviser le-
gen eller regionsrddet den pagaeldende til sterilisati-
onsbehandling. I modsat fald skal leegen forelegge
anmodningen med sin udtalelse for regionsradet.
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10. 1 § /07 indsettes som stk. 4.

»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsette nermere
regler for sterilisation efter § 107, stk. 1-3.«

11. 1 § 712 indsettes som stk. 3 og 4:

»Stk. 3. Séfremt en anmodning om sterilisation
fremsaettes 1 medfer af §§ 110 eller 111 skal den,
som indgrebet soges foretaget pd, forud for samra-
dets behandling af ansegningen, jf. § 108, tilbydes
et samtaleforlgb af kommunalbestyrelsen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette nermere regler om samtaleforlebet
efter stk. 3.«

§2

I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet
og sikkerhed ved handtering af humane vev og
celler (vavsloven), som andret ved § 3 i lov nr.
534 af 17. juni 2008 og § 2 i lov nr. 605 af 18. juni
2012, foretages folgende @ndring:

1.1 § 3 indsettes som nr. 5 og 6:

5) Alvorlig uensket hendelse: enhver utilsigtet
handelse i forbindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, konservering, opbevaring og distri-
bution af vav og celler, der kan medfere overfor-
sel af overferbare sygdomme, ded, en livstruende
eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed
hos patienter, eller som kan udlese eller forlenge
hospitalsophold eller sygdom.

6) Alvorlig bivirkning: en utilsigtet komplikation,
herunder en overferbar sygdom, hos donor eller
modtager i forbindelse med udtagning eller anven-
delse pd mennesker af vaev og celler, der er dede-
lig, livstruende eller invaliderende, som medforer
uarbejdsdygtighed, eller som udleser eller forlen-
ger hospitalsophold eller en sygdom. Genetisk syg-
dom hos et barn fodt med hjlp af sed eller &g fra
donor (anden end partner) forstas ligeledes som en
alvorlig bivirkning.

§3
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Stk. 1. Loven traeder 1 kraft den 1. juli 2013, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. § 1, nr. 7-11, treeder 1 kraft den 1. septem-
ber 2014.

Stk. 3. De hidtil geeldende regler i sundhedslovens
§§ 105, 107 og 112 finder fortsat anvendelse for
ansegninger, der er indgivet for lovens ikrafttree-
den.

§4

Stk. 1. Loven galder ikke for Faeroerne og Gron-
land.

Stk. 2. § 1, nr. 1, kan ved kongelig anordning
settes helt eller delvist i kraft for Feereerne med de
@ndringer, som de faereske forhold tilsiger.
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