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Forslag
til
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§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af 5. september 2024, som @ndret ved lov nr. 1779 af
28. december 2023, foretages folgende @ndringer:

1.1§ 53, stk. I, ®ndres »stk. 2-4« til: »stk. 3-5«.

2.1 § 53 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Personer, der er fyldt 18 ar, og som er bopalsregistreret i Danmark 1 Det Centrale Personregis-
ter (CPR), er omfattet af Organdonorregisteret.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

3.1§ 53, stk. 2, 1. pkt., der bliver stk. 3, 1. pkt., indsattes efter »herom«: »1 Organdonorregisteret«.
4.1§ 53, stk. 2, 2. pkt., der bliver stk. 3, 2. pkt., indsettes efter »ymundtligt«: »eller skriftligt«.

5.1§ 53, stk. 2, 3. pkt., der bliver stk. 3, 3. pkt., indsattes efter »herom«: »1 Organdonorregisteret eller
truffet anden skriftlig eller mundtlig bestemmelse herom«, og »stk. 4« @ndres til: »stk. 5«.

6.1 53, stk. 3, 1. pkt., der bliver stk. 4, 1. pkt., @ndres »stk. 2« til: »stk. 3«.

7.1¢§ 53 indsettes som stk. 6.
»Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fasts@tter nermere regler om drift m.v. af Organdonorregi-
steret, herunder udformning og registrering.«

8.1 ¢ 53 indsettes som stk. 7:
»Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter naermere regler om malrettede pamindelser vedre-
rende bekreftelse af stillingtagen 1 Organdonorregisteret.«

9. Efter § 53 indsattes:

»§ 53 a. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter regler om sundhedspersoners behandling af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger om organdonorer og organmodtagere i forbindelse
med et donationsforleb, herunder om hvorndr og hvordan sundhedspersoner kan eller skal videregive
oplysninger.«

§2

Stk. 1. Loven treder 1 kraft den 1. januar 2025, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. § 1, nr. 1-7 traeder 1 kraft den 1. juni 2025.
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§3

Loven galder ikke for Fareerne og Grenland, men loven kan ved kongelig anordning helt eller
delvis settes i kraft for Fereerne og Grenland med de andringer, som henholdsvis de fareske og de
grenlandske forhold tilsiger. Lovens bestemmelser kan sattes i kraft pa forskellige tidspunkter.
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1. Indledning

Det nuverende system for organdonation er ikke tilstrekkeligt. Alt for mange danskere der, mens de
star pa ventelisten til at modtage et nyt organ. Derfor @ndres med lovforslaget samtykkemodellen for
organdonation til en bled model af aktivt fravalg. Andringen skal bidrage til at sette fornyet fokus pa
vigtigheden af at tage stilling til organdonation, sé flere organer kan komme syge pa ventelisten til gode.

Ved udgangen af 2023 stod 442 personer pé aktiv venteliste til et organ 1 Danmark. 28 patienter dede i
2023, mens de stod pé venteliste til et nyt organ. Organtransplantationen er, for de berorte personer, habet
om et forbedret og lengere liv.

Manglen pa organer skyldes ikke, at befolkningen er imod organdonation. Op mod 84 pct. af danskerne
har en positiv holdning til organdonation. Alligevel har kun under en tredjedel af danskerne over 15 ér re-
gistreret deres stilling til organdonation i det nationale register. Det er derfor et enske med lovandringen,
at flere skal tage stilling til organdonation, og at flere veksler den positive opbakning og velvillighed til
konkret handling.

Lovforslaget fremsattes som en opfelgning pa Folketingets vedtagelse af beslutningsforslag nr. B 126
(folketingsaret 2023-24), hvorefter Folketinget pdleegger regeringen at fremsette et lovforslag, der ind-
forer en bled model af aktivt fravalg fra det fyldte 18. ar som samtykkemodel for organdonation i
Danmark. Regeringen (Socialdemokratiet, Venstre og Moderaterne), Radikale Venstre og Alternativet har
den 26. juni 2024 indgéet aftale om @ndring af samtykkemodel som led i den politiske aftale "Felles om
at give livet tilbage — Aftale om national handleplan for at styrke organdonationsomradet”.

Formalet med at @ndre samtykkemodel er saledes at fa flere danskere til at tage stilling til organdona-
tion. Med lovforslaget indferes en bled model af aktivt fravalg til organdonation. Det betyder, at den
nuvaerende samtykkemodel vendes om, s alle personer, som er fyldt 18 ar, og som er bopelsregistreret
1 Danmark 1 Det Centrale Person Register (CPR), bliver omfattet af Organdonorregisteret. Personen kan
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dernast selv registrere sin stillingtagen 1 Organdonorregisteret. Det indeberer ikke, at man automatisk
bliver organdonor, men at man skal bekrafte sin stillingtagen.

En af intentionerne med lovforslaget er at lette situationen for parerende og de sundhedspersoner, der ofte
star 1 en svar situation, ndr den afdede ikke har taget stilling til organdonation. Hvis flere tager aktivt
stilling til organdonation, vil samtalen om mulig organdonation i flere tilfelde lettes, idet der er klarhed
om, hvad den afdede enskede.

Modellen betyder, at alle personer som er fyldt 18 &r, og som er bopalsregistreret i Danmark 1 CPR,
bliver omfattet af Organdonorregisteret.

Modellen omfatter alle personer, der er fyldt 18 ar, svarende til hvorndr en person er myndig, men hvor
15-17-arige, som i dag, fortsat har mulighed for selv at registrere sig i Organdonorregisteret. Det er fortsat
et krav for 15-17-arige, at foreeldremyndighedsindehaver samtykker til organdonation.

Det vil stadig vere muligt at registrere, at man ikke ensker at vere organdonor i overensstemmelse med
de valgmuligheder, der er 1 dag, herunder muligheden for at svare “ved ikke”. De pérerende vil altid —
som 1 dag — blive spurgt, hvis den afdede ikke har tilkendegivet sin holdning til organdonation. Forud for
@ndring af samtykkemodellen kommunikeres bredt til alle omkring s&endringen via informationsindsatser.

2. Lovforslagets hovedpunkt
2.1. Gaeldende ret
Samtykke til organdonation

Reglerne for samtykke til organdonation fra afdede personer findes i § 53 i sundhedsloven, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1015 af 5. september 2024.

Det fremgér af § 53, stk. 1, i sundhedsloven, at fra en person, der er ded pa, eller som ded er indbragt
til et sygehus eller lignende institution, kan vav og andet biologisk materiale udtages til behandling af
sygdom eller legemsskade hos et andet menneske efter reglerne 1 sundhedslovens § 53, stk. 2-4.

Bestemmelsen er en videreforelse af § 14 i lov nr. 402 af 13. juni 1990 om ligsyn, obduktion og transplan-
tation m.v., og loven indferte samtidig hjernededskriteriet. De oprindelige regler for organdonation blev
indfert ved lov nr. 246 af 9. juni 1967 om udtagelse af menneskeligt vaev m.v.

Efter stk. 2 m4 indgrebet foretages, sdfremt afdede efter sit fyldte 15. ar skriftligt har truffet bestemmelse
herom. Det samme gealder, hvis personen mundtligt har udtalt sig for et sddant indgreb. Parerende til
afdede kan ikke modsette sig indgrebet, hvis afdede skriftligt har truffet bestemmelse herom, medmindre
afdede har bestemt, at beslutningen er givet under forudsatning af de parerendes accept, jf. dog § 53, stk.
4.

Bestemmelsen er en videreforelse af § 14, stk. 2, 3. pkt., i lov nr. 432 af 29. maj 2001 om @&ndring af lov
om ligsyn, obduktion og transplantation m.v. (Afdedes bestemmelse om organdonation og legevidenska-
belig obduktion).

Efter stk. 3 ma indgrebet uden for de i stk. 2 navnte tilfelde kun foretages, safremt der ikke foreligger
nogen tilkendegivelse fra afdede imod indgrebet, og afdedes nermeste giver samtykke til indgrebet. Ef-
terlader afdede sig ingen na@rmeste, ma indgrebet ikke foretages.

Efter stk. 4 gelder, at hvis afdede er under 18 ar, mé indgrebet kun foretages, safremt foreeldremyndighe-
dens indehaver har givet samtykke til indgrebet.
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Bestemmelsen blev indfert ved lov nr. 1732 af 27. december 2018 om @ndring af sundhedsloven og
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (Endring af alders-
grensen for stillingtagen til organdonation og transplantationsrelateret forskning pd hjernedede samt
obduktion af personer, der der pludseligt og uventet).

Den nuverende samtykkemodel for organdonation er et sékaldt aktivt tilvalg, hvorefter man som ud-
gangspunkt ikke er organdonor, medmindre man aktivt har registreret sig som organdonor i Organdonor-
registeret, tilkendegivet sin holdning til n&ermeste parerende, udfyldt donorkortet eller ens nermeste giver
accept til organdonation.

Samtykket til organdonation forudsetter ikke, at den enkelte tager stilling til bestemte kriterier for ded,
som folge af lovgivningen, eller at den enkelte tager stilling til bestemte procedurer 1 forbindelse med
udtagning af organer. Samtykket er udelukkende et samtykke til selve udtagningen af organer, herunder
hvilke organer med henblik pa donation efter sin ded.

Organdonation efter en persons ded kan ske ved, at personen forud for sin ded og efter det fyldte 15. ér
enten skriftligt har tilkendegivet sin holdning til organdonation eller mundtligt har udtalt sig for et sddant
indgreb.

Afdedes tilkendegivelse mé 1 ovrigt ikke kunne anses for tilbagekaldt eller ugyldig.

Samtykke til organdonation kan tilkendegives bl.a. gennem nedenstdende tre ligevaerdige méder, som er

de mest almindeligt forekomne:

— ved at personen registrerer sin stillingtagen 1 Organdonorregisteret, hvilket kan geres via www.sund-
hed.dk,

— ved at personen udfylder og baerer et donorkort pa sig, eller

— ved at personen tilkendegiver sin holdning til sine nermeste parerende.

Safremt behandling vurderes at vaere udsigtsles, skal lagen forud for behandlingsopher undersoge den
pagaeldende patients og/eller de parerendes eventuelle stilling vedrerende organdonation, sa det sikres, at
organdonation kan finde sted, safremt de nedvendige betingelser for samtykke er til stede.

Foreligger der ikke skriftlig eller mundtlig tilkendegivelse fra afdede, eller ma der i ovrigt antages at vere
tvivl om afdedes vilje, er organdonation kun en mulighed, sdfremt afdedes na&ermeste parerende har givet
udtrykkeligt samtykke til indgrebet.

Indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger til andre formal end
behandling

Sundhedspersoner har tavshedspligt, og en patient har efter sundhedslovens § 40, stk. 1, krav p4, at sund-
hedspersoner iagttager tavshed om, hvad de under udevelsen af deres erhverv erfarer eller far formodning
om angéaende helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger, jf. dog reglerne 1 sundhedsloven.

Det er reguleret i sundhedslovens kapitel 9, hvornar sundhedspersoner er berettigede til at videregive og
indhente helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger om patienten i forbindelse med behandling
eller til andre forméal end behandling.

Det folger af sundhedslovens § 43, stk. 1, at sundhedspersoner med patientens samtykke til andre formél
end behandling kan videregive oplysninger om patientens helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger
til sundhedspersoner, myndigheder, organisationer, private personer m.fl.

I lovens § 43, stk. 2, nr. 1-5, er der opregnet en raekke tilfelde, hvorefter videregivelse kan ske uden
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patientens samtykke. Det folger f.eks. af lovens § 43, stk. 2, nr. 1, at videregivelse kan ske, nar det folger
af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov, at oplysningen skal videregives, og oplysningen ma
antages at have vasentlig betydning for den modtagende myndigheds sagsbehandling.

Det folger af sundhedslovens § 44, stk. 1, at samtykke efter lovens § 43, stk. 1, skal vere skriftligt. Kravet
om skriftlighed kan dog fraviges, nar sagens karakter eller omstendighederne i ovrigt taler derfor. Sam-
tykket skal indferes i patientjournalen. Det folger af lovens § 44, stk. 2, at samtykke bortfalder senest et ar
efter, at det er givet.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede sundhedspersoner til andre formél end
behandling ved opslag 1 elektroniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen,
1 fornedent omfang kan indhente oplysninger om patientens helbredsforhold og andre fortrolige oplysnin-
ger. Det folger af lovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, at indhentning af de oplysninger, der er nevnt 1 stk. 1, kan
ske uden patientens samtykke, nér indhentningen foretages af en sundhedsperson og er nedvendig for at
kunne videregive oplysninger efter lovens § 43, stk. 2, nr. 1-3, § 45 eller § 45 a.

Det folger af lovens § 42 e, stk. 1, at samtykke efter lovens § 42 d, stk. 1, skal vare skriftligt og
skal meddeles den autoriserede sundhedsperson, som indhenter oplysningerne. Samtykket skal indferes i
patientjournalen. Det folger af lovens § 42 e, stk. 2, at samtykke efter lovens § 42 d, stk. 1, bortfalder
senest 1 ar efter, at det er givet.

Det folger af sundhedslovens § 45, at en sundhedsperson efter anmodning kan og skal videregive oplys-
ninger om en afded patients sygdomsforleb, dedsirsag og dedsmade til afdedes naermeste parerende,
afdedes alment praktiserende leege og den laege, der havde afdede 1 behandling, safremt det ikke méa
antages at stride mod afdedes onske og hensynet til afdede, eller andre private interesser ikke taler
afgerende herimod. Der kan endvidere videregives oplysninger til afdedes nermeste parerende efter
reglen i § 43, stk. 2, nr. 2.

2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Lovforslaget fremsattes som opfelgning pd Folketingets vedtagelse af beslutningsforslag nr. B 126
(folketingsaret 2023-24), hvorefter Folketinget har pélagt regeringen at fremsatte et lovforslag, der
indferer en bled model af aktivt fravalg fra det fyldte 18. ar som samtykkemodel for organdonation 1
Danmark. Regeringen (Socialdemokratiet, Venstre og Moderaterne), Radikale Venstre og Alternativet har
den 26. juni 2024 indgéet aftale om @&ndring af samtykkemodel som led 1 den politiske aftale”’Felles om
at give livet tilbage — Aftale om national handleplan for at styrke organdonationsomradet”.

Hensigten med lovforslaget er sdledes at @ndre samtykkemodellen for organdonation i Organdonorregi-
steret. Der bliver ikke @ndret ved de forskellige svarmuligheder, der er for at give sin holdning til
organdonation til kende, herunder muligheden for at give delvis tilladelse eller at betinge organdonation
af parerendes accept.

Med lovforslaget bliver alle personer, som er fyldt 18 ar, og som er bopalsregistreret 1 Danmark 1 CPR,
omfattet af det eksisterende Organdonorregister.

Ved en omlagning af samtykkemodellen for Organdonorregisteret, sd registeret bliver et fravalgsregister,
vil alle personer, der fylder 18 &r, blive tilmeldt registeret automatisk.

Personer, som er fyldt 18 ar, vil pd Sundhed.dk vare anfort som verende tilmeldt som organdonor. Det
vil samtidig fremga af registeret, hvorvidt borgeren har bekraftet registreringen som fuld organdonor eller
ej, da dette har betydning for, hvorvidt parerende skal inddrages i1 en situation, hvor borgeren er mulig
organdonor. Personer, som ensker fravalg, delvist fravalg eller parerendeinddragelse, kan registrere dette.

2024/1 LSF 73 6



At vaere omfattet af Organdonorregisteret betyder, at man som borger skal bekrafte 1 registeret, om man
er potentiel organdonor. Hvis en person ikke har bekreftet sin stillingtagen til organdonation 1 registeret,
eller pd anden vis tilkendegivet sin stillingtagen, vil de pdrerende blive spurgt til afdedes enske 1 forhold
til organdonation, ligesom 1 dag.

Ved indrejse i Danmark og bopelsregistrering i CPR bliver en person over 18 ar omfattet af Organdonor-
registeret. Hvis en person udrejser af Danmark og registreres som udrejst i CPR, slettes registreringen i
Organdonorregisteret. Hvis personen efterfolgende genindrejser i Danmark og bliver bopelsregistreret i
CPR, vil personen igen blive tilmeldt Organdonorregisteret, og personen vil derefter kunne registrere sin
stillingtagen 1 Organdonorregisteret.

Organdonorregisteret indeholder data om personens egnske ift. organdonation. P4 den made kan registeret
anvendes af sundhedspersoner, der 1 dag har adgang, til at fa information om personens enske om organ-
donation i de situationer, hvor organdonation kan blive en mulighed. I disse situationer star sundhedsper-
soner ofte over for en sver og sirbar samtale med pirerende om muligheden for organdonation. En
bekraftet registrering 1 Organdonorregisteret, hvor personen har taget stilling, bidrager til at minimere
tvivl om, hvad den afdede enskede ift. organdonation. Dette letter badde situationen for parerende og for
de sundhedspersoner, da samtalen hermed tager udgangspunkt 1, hvad den afdede enskede. Klarheden 1
samtalen mellem parerende og sundhedspersoner kan dermed eges ved, at flere personer har taget aktivt
stilling til organdonation i Organdonorregisteret.

De pérerende vil stadig skulle tage stilling, hvis der ikke er klarhed om den afdedes enske i1 forhold til
organdonation. Der vil ikke blive udtaget organer fra nogen, medmindre der er klarhed om, at de enskede
at vaere organdonor, eller at de parerende har givet samtykke.

Den praksis, der er pa sygehusene for at informere de pirerende om afdedes indstilling for eller imod
organdonation, viderefores. Den afdede kan f.eks. senere have @&ndret en tidligere skriftligt tilkendegivet
holdning. De pérerende oplyses samtidig om deres pligt til at respektere afdedes tilkendegivne holdning. |
de tilfeelde, hvor en afded skriftligt har tilkendegivet, at de parerendes accept skal foreligge, forudsattes
det, at de pirerende informeres og oplyses om afdedes enske. Safremt de pérerende i et sddant tilfelde
modsatter sig organdonation, forudsettes denne ikke at finde sted.

Der er, som i dag, ikke i lovforslaget fastsat sanktioner mod hverken pédrerende eller personale i tilfelde
af, at donation undlades pé trods af @ndrede regler for samtykke til organdonation.

Den foresldede ordning vil medfere, at den nuverende samtykkemodel vendes om, sd alle, som er
bopalsregistreret i Danmark i CPR, efter det fyldte 18. ar automatisk er omfattet af Organdonorregistre-
ret. Personen kan dernast selv registrere sin stillingtagen 1 Organdonorregisteret.

Det vil stadig vare muligt at registrere, at man ensker eller ikke ensker at vare organdonor i overens-
stemmelse med de valgmuligheder, der er i dag, herunder muligheden for at svare “ved ikke”. De
parerende vil altid blive spurgt, hvis den afdede ikke har tilkendegivet sin holdning til organdonation.

Efterlader afdede sig ikke parerende, eller er det ikke muligt at komme 1 kontakt med de parerende, ma
indgrebet ikke foretages, hvis den afdede ikke har tilkendegivet sin holdning til organdonation.

Man kan, som i dag, fortsat tilkendegive sin holdning til organdonation ved at registrere sin stillingtagen
1 Organdonorregisteret, tilkendegive sin holdning til sine n@rmeste parerende eller ved at have udfyldt
donorkortet.

Allerede foretagne registreringer i Organdonorregisteret viderefores uden @ndringer.
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Det vil fortsat vaere muligt at @endre eller tilbagekalde sit samtykke til organdonation 1 Organdonorregiste-
ret.

Hvis der er tvivl om samtykkets gyldighed, eller hvis afdede pé tidspunktet for sit samtykke ikke var i
stand til at afgive samtykket, vil de parerende blive spurgt forud for indgrebet.

For sd vidt angar personer under vaergemal, der omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold,
henvises til sundhedslovens almindelige bestemmelser om dette.

Det er alene personen selv, der kan treffe beslutning om organdonation i levende live. De parerende
vil ikke pa forhdnd kunne tage stilling til, om en person skal registreres som organdonor i Organdonorre-
gisteret. De parerende kan tage stilling ved vedkommendes hjerneded eller cirkulatorisk ded, men de
parerende kan ikke tage stilling vedrerende selve registreringen i Organdonorregisteret.

»Afdodes nermeste« afgrenses 1 overensstemmelse med, hvem der anses som narmeste pirerende
efter de nugeldende transplantationsregler. Omfattet er aegtefelle eller samlever, slegtninge 1 lige linje,
adoptivbern og, alt efter de konkrete forhold, seskende. Stedbern og plejebern vil som regel ogsé vare
omfattet. Sdfremt afdede ikke har efterladt sig agtefelle, samlever, foreldre eller bern, vil slegtninge,
som afdede var nart knyttet til, eller nert besvogrede efter omstendighederne kunne betegnes som
naermeste pdrerende. Det er tilstrekkeligt, at der er givet samtykke fra en af de personer, der 1 det
konkrete tilfelde kan henregnes til afdedes nermeste. Det m& dog ogsd understreges, at der ikke kan
antages at foreligge accept til transplantation, safremt blot en af de personer, der herer til kredsen af
afdedes nermeste, har udtalt sig imod indgrebet, inden indgrebet er foretaget.

15-17-arige vil ikke blive omfattet af @ndringen. Denne gruppe har, som i dag, fortsat mulighed for aktivt
at registrere sig i Organdonorregistreret. Denne skriftlige bestemmelse vil fortsat gelde, nér personen
fylder 18 éar. Det vil stadig vaere et krav for 15-17-4rige, at foreldremyndighedsindehaver samtykker til
organdonation.

Forud for @&ndring af samtykkemodellen kommunikeres bredt til alle omkring @ndringen via informati-
onsindsatser. Der vil vare oplysningskampagner bredt i samfundet og en fortsat og styrket indsats med
pamindelser osv. 1 borgerens meode med det offentlige. Og alle over 18 ar modtager breve, som beskriver
den nye tilgang til organdonation. Derudover vil alle borgere, der i fremtiden fylder 18 ar, fa tilsendt
brev om, at de registreres 1 Organdonorregisteret og fa information om, hvordan de kan registrere deres
stillingtagen til organdonation.

Samtidig med denne lovandring indferes der en bemyndigelsesbestemmelse til at fastlegge narmere
regler for Organdonorregisteret.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil blive anvendt til at fastsatte regler om, hvordan registreringer 1 Organ-
donorregisteret opbevares, procedurer for @ndring af registreringer, det n&@rmere indhold af Organdonor-
registeret, samt ansvaret for og adgangen til registreringen 1 Organdonorregisteret.

Der vil endvidere blive fastlagt naermere procedurer for sletning af ugyldige samtykker fra f.eks. personer,
der ikke kan afgive gyldigt samtykke.

Der indferes en bemyndigelsesbestemmelse vedrerende mélrettede pamindelser om at bekrafte sin stil-
lingtagen 1 Organdonorregisteret, med henblik pad at kunne udsende pamindelser om stillingtagen til
organdonation, herunder ogsé at dele oplysninger om stillingtagen til organdonation mellem den organi-
sation, der driver Organdonorregisteret, og de af indenrigs- og sundhedsministeren udpegede offentlige
myndigheder.
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Bemyndigelsesbestemmelsen vil blive anvendt til at fastlaegge procedurer for malrettede pamindelser og
deling af data fra Organdonorregisteret og til relevante offentlige myndigheder for at sikre, at danskerne
far den rette mangde pdmindelser med pracis kommunikation om behovet for at registrere sin stillingta-
gen. Personer, der ikke har registreret deres stillingtagen, vil blive opfordret til at tage stilling, mens
personer, der har registreret deres stillingtagen, vil kunne blive informeret om, at de ikke behover foretage
sig yderligere. Séledes at der ikke opstar uklarhed om, hvorvidt en person allerede har registreret sin
stillingtagen eller e;.

Endelig er det efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse vigtigt, at de parerende til en orgando-
nor kan modtage information om, hvordan transplantationen forleb. Indenrigs- og Sundhedsministeriet
finder, at der er behov for at skabe klarhed om retstilstanden i forhold til sundhedspersoners behandling af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger om organdonor og organmodtager i forbindelse med
et donationsforleb.

Der indferes derfor en bemyndigelsesbestemmelse til at fastsatte nermere regler om sundhedspersoners
behandling af helbredsoplysninger og andre oplysninger om organdonor og organmodtager i1 forbindelse
med et donationsforleb.

3. Forholdet til databeskyttelsesreglerne

Den foresldede bestemmelse 1 § 53, stk. 2, indebarer, at alle personer over 18 ar, som er myndige
og bopalsregistrerede i CPR, og som ikke allerede er registreret i Organdonorregisteret, omfattes af
Organdonorregisteret.

Det betyder, at alle personer over 18 ar, som er bopalsregistreret i CPR, registreres 1 Organdonorregisteret
med navn, personnummer samt personens eventuelle stillingtagen til organdonation. Personer vil vere
omfattet af registreret 1 deres levetid.

Der vil sdledes blive behandlet almindelige personoplysninger, herunder oplysninger om personnummer.

Uanset om der er tale om registrering eller behandling af personoplysninger, behgver personen ikke at
tage stilling til organdonation, og personen stilles pa samme méide som i dag,

da selve registreringen ikke @ndrer personens stillingtagen til organdonation.

Alle personer over 18 ar modtager breve, som beskriver den nye tilgang til organdonation. Derudover vil
alle personer, der 1 fremtiden fylder 18 ar, fa tilsendt brev om, at de registreres i Organdonorregisteret og
fa information om, hvordan de kan registrere deres stillingtagen til organdonation. Det samme galder for
personer over 18 ér, som indrejser i Danmark og bliver bopalsregistreret i CPR.

Hvis en person udrejser af Danmark og registreres som udrejst i CPR, slettes registreringen i Orgando-
norregisteret. Hvis personen efterfolgende genindrejser i Danmark og bliver bopelsregistreret i CPR,
vil personen igen blive omfattet af Organdonorregisteret, og personen vil derefter have mulighed for at
registrere sin stillingtagen i Organdonorregisteret.

Der vil endvidere blive fastlagt n&ermere procedurer for sletning af ugyldige samtykker i Organdonorregi-
steret fra f.eks. personer, der ikke kan afgive gyldigt samtykke.

Sundhedspersoner, der i dag har adgang, vil kunne tilgd registreret og se personens stillingtagen til
organdonation i det tilfeelde, at organdonation bliver aktuelt. Derudover foretages der logning af opslag i
registeret.
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Der @ndres ikke pa den type af oplysninger, der allerede registreres i dag 1 Organdonorregisteret, ligesom
der ikke er flere end i1 dag, der skal have adgang til oplysningerne i Organdonorregisteret.

For sa vidt angar almindelige personoplysninger folger det af databeskyttelsesforordningens artikel 6,
stk. 2 og 3, at der er mulighed for at opretholde og indfere mere specifikke bestemmelser for at tilpasse
anvendelsen af dele af artikel 6, stk. 1. Det galder bl.a. artikel 6, stk. 1, litra e, hvorefter behandling
af almindelige personoplysninger kan ske, hvis det er nedvendigt af hensyn til udferelse af en opgave i
samfundets interesse.

Formalet med den foresldede bestemmelse er, at der doneres flere organer, sa flere alvorligt syge danskere
kan fa et livsvigtigt organ.

Gennem tiden har der varet ivaerksat handleplaner, informationsindsatser, pdmindelser og digitale tiltag
for at f4 danskerne til at tage stilling til organdonation. Det har bidraget, men der er stadig for fa, der har
taget stilling.

Den nuvarende model vurderes ikke tilstrekkelig til at nd mélet om, at flere aktivt tager stilling til
organdonation i Organdonorregisteret.

Der er generelt stor opbakning i befolkningen til organdonation, men pé trods af det, har kun knap en
tredjedel af befolkningen registreret deres stillingtagen i Organdonorregisteret. Det er derfor ministeriets
vurdering, at det er nedvendigt for at fa flere til at tage stilling, at alle omfattes af Organdonorregiste-
ret. Den manglende stillingtagen i befolkningen afspejler ikke den generelt positive holdning til orgando-
nation, og det ma derfor anses for nedvendigt ud fra et hensyn til udferelse af en opgave i samfundets
interesse, jf. artikel 6 stk. 1, litra e.

Ministeriet vurderer pad den baggrund, at tidligere tiltag ikke har vist sig at vere tilstraekkelige for at
fa flere til at tage stilling til organdonation, og at omlegning af samtykkemodellen samtidig kan have
betydning for, at flere pd ventelisterne kan modtage et organ, og at faeerre dermed der, mens de star pa
venteliste.

Omfatning af alle personer over 18 &r i registeret, samt den dertil knyttede behandling af personoplysnin-
ger 1 registeret, vurderes dermed nedvendig for at lykkes med, at flere borgere aktivt tager stilling til
organdonation i Organdonorregisteret, hvilket er en opgave af samfundsmassig interesse. Registreringen
1 registeret vil tilskynde flere til at registrere deres valg om organdonation i det nationale register. Det
formodes, at @ndringen vil fore til flere bekraeftede registreringer i registeret, idet @ndringen samtidig
ledsages af omfattende informationsindsatser.

P4 baggrund af ovenstdende vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at behandlingen af almindelige
personoplysninger 1 registeret kan ske 1 medfer af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra
e. Det er vurderingen, at behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelse af en opgave i samfundets
interesse, og at registreringen er et proportionelt tiltag for at sikre flere organer.

Den foresldede bestemmelse 1 § 53, stk. 7, betyder, at der vil blive givet bemyndigelse til indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastleegge naermere regler om deling af oplysninger fra Organdonorregisteret til
offentlige myndigheder, f.eks. sundhedskort-appen. Dette for at kunne mélrette pamindelser til borgere,
sa risikoen for tvivl om stillingtagen til organdonation mindskes. Samtidig vil det blive muligt at mélrette
notifikationer om manglende stillingtagen til de personer, som endnu ikke har bekreftet deres stillingta-
gen 1 Organdonorregisteret.

Formaélet med § 53 stk. 7, er at fasts@tte nermere regler om maélrettede pamindelser vedrerende be-
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kraeftelse af stillingtagen 1 Organdonorregisteret. Dette kan ske gennem aggregeret datadeling mellem
Organdonorregisteret og offentlige myndigheder, eksempelvis sundhedskort-appen.

Formalet er at balancere tiltag, hvor borgeren direkte opfordres til at lade sig registrere i Organdonorregi-
steret — malrettede pdmindelser — med tiltag, der i hejere grad oplyser om muligheden for at tage stilling —
generel kommunikation. Personer, der ikke har registreret deres stillingtagen, vil blive opfordret til at tage
stilling, mens personer, der har registreret deres stillingtagen, vil kunne blive informeret om, at de ikke
behover foretage sig yderligere.

Det vurderes nedvendigt og afgerende, at danskerne fir den rette mengde pamindelser, og derfor skal
hyppigheden af de forskellige tiltag afvejes, s& danskerne bliver medt af padmindelser i et relevant
omfang. For at kunne dette, er det et nedvendigt og proportionalt indgreb, at samkere data mellem
Organdonorregisteret og relevante offentlige myndigheder. Samkering af data mellem Organdonorregi-
steret og relevante offentlige myndigheder vil ligge inden for rammerne af de formél, der er navnt 1
databeskyttelsesforordningens art. 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, og art. 9, stk. 2, litra b og g.

Formalet med den foresldede § 53 a er at fastsatte nermere regler om sundhedspersoners behandling af
helbredsoplysninger og andre oplysninger om organdonor og organmodtager i forbindelse med et donati-
onsforleb efter dedstidspunktet. Der vil kunne vere tale om behandling af almindelige personoplysninger,
herunder personens identitet og personnummeroplysninger, personens alder og felsomme personoplys-
ninger (helbredsoplysninger om f.eks. overordnet helbredsstatus, om organet har veret anvendt og om
organmodtageren fortsat er i live). Det bemerkes, at sundhedspersoner er underlagt tavshedspligt efter
sundhedsloven.

Den foreslaede § 53 a giver mulighed for at udarbejde regler, der praciserer sundhedspersoners mulighed
for at behandle oplysninger uden at bryde deres tavshedspligt efter sundhedsloven. De bestemmelser, der
fastsettes 1 medfer af bemyndigelsen 1 den foresldede § 53 a, vil sdledes vare s@rregler, der fastsetter
specifikke krav til sundhedspersoners behandling af oplysninger.

Det vurderes proportionalt, at der med regler udstedt efter en bemyndigelse preciseres, at sundhedsperso-
ner kan indhente og videregive helbredsoplysninger og andre oplysninger om organdonor og organmod-
tager 1 forbindelse med et donationsforleb efter dedstidspunktet. Formalet er at skabe en afslutning pa
organdonationsforlebet, hvor parerende kan finde ro i at vide om deres pdrerendes organer er doneret til
en anden person, og om denne person har kunnet modtage organet. Idet deling af oplysninger vil ske i
anonymiseret form og inden for sundhedslovens rammer, kan det bidrage til et godt donationsforleb for
organdonors parerende og organmodtageren, og vurderes at vaere nedvendig af hensyn til udferelse af en
opgave 1 samfundets interesse.

Sundhedspersoners behandling af oplysninger efter bestemmelser fastsat i medfer af den foresldede § 53 a
vil ligge inden for rammerne af de formél, der er naevnt i databeskyttelsesforordningens art. 6, stk. 1, litra
e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, og art. 9, stk. 2, litra b, g og h.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal afslutningsvis bemarke, at det forudsattes, at de ovrige bestem-
melser i databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, herunder de grundleggende principper i
databeskyttelsesforordningens artikel 5 ogsa iagttages, nér der behandles personoplysninger i medfor af
de foreslaede bestemmelser.

4. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige

Andring af samtykkemodellen vil medfere, at alle personer, som er fyldt 18 ar, og som er bopalsregi-
streret 1 Danmark 1 CPR, automatisk omfattes af Organdonorregisteret, der drives af Sundhedsdatastyrel-
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sen. Andringen betyder, at registeret skal omlaegges. Andringen vil medfere udgifter til @ndring af
registeret samt informationsindsats, udsendelse af digital post og breve samt digitale pamindelser til
befolkningen.

Det vurderes, at en @ndring af samtykkemodellen medferer udgifter for 6,1 mio. kr. 1 2024, 12,9 mio.
kr. 1 2025 og 4,5 mio. kr. 1 2026 til etablering af modellen samt udgifter til styrket informationsindsats,
oplysning og pamindelser. Derefter 3 mio. kr. arligt. Andringen af samtykkemodel for organdonation har
ikke ekonomiske konsekvenser for kommunerne og regionerne.

Der vil desuden vare etableringsomkostninger til Sundhedsdatastyrelsen og til sundhed.dk, idet der skal
laves I'T-tilpasninger.

Fremadrettet skal der udsendes digital post eller fysisk brev til personer, der fylder 18 é&r, og som
er bopazlsregistreret i Danmark i CPR. Her informeres personen om, at personen bliver omfattet af
Organdonorregisteret, og hvordan man kan registrere sin stillingtagen i registeret. Hvert ar er der ca.
70.000 personer, der fylder 18 é&r.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at lovforslaget er 1 overensstemmelse med de syv
principper for digitaliseringsklar lovgivning.
5. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Lovforslaget vurderes ikke at have ekonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Alle personer, som er fyldt 18 ar, og som er boplsregistreret i Danmark i CPR, vil inden lovens
ikrafttreeden fa tilsendt brev om @ndring af samtykkemodellen.

Nér lovens nr. 1-8 traeder i kraft den 1. juni 2025, vil alle personer, som er fyldt 18 ar, og som er
bopalsregistreret i Danmark i CPR, modtage endnu et brev med information om, at de er omfattet af
Organdonorregisteret.

Brevene malrettes alt efter, om personen allerede har registreret sin stillingtagen i registeret eller ikke
har registreret sin stillingtagen. Personer, der ikke har registreret deres stillingtagen, vil blive opfordret til
at tage stilling, mens personer, der har registreret deres stillingtagen, vil blive informeret om, at de ikke
behaver foretage sig yderligere.

Der vil endvidere i brevene blive beskrevet en alternativ mulighed for at registrere sin stillingtagen til
organdonation i Organdonorregisteret, hvis personen ikke kan bruge den digitale losning.

Hvis personen efterfolgende ikke har taget stilling eller registreret sin stillingtagen, vil vedkommende
vaere omfattet af registeret, dog uden at dette er bekraftet, og de parerende vil som 1 dag blive spurgt om
organdonation.

Personer, som fremover fylder 18 ar og er boplsregistreret i CPR, og personer over 18 ar, der flytter til
Danmark og bliver bopalsregistreret i CPR, vil ligeledes fa tilsendt brev om registrering i Organdonorre-
gisteret med opfordring til at registrere deres stillingtagen.

Allerede foretagne registreringer i Organdonorregisteret viderefores.
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Registreringer foretaget i Organdonorregisteret 1 tidsrtummet mellem lovens vedtagelse og lovens ikraft-
treedelse viderefores ogsa.

7. Klimameessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen klimamassige konsekvenser.

8. Milje- og naturmaessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljo- og naturmassige konsekvenser.

9. Forholdet til EU-retten

Organdirektivets (Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/53/EU af 7. juli 2010 om kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation) bestemmelse vedrerende samtykke
er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse ikke til hinder for den foresldede @ndring af
samtykkereglerne for udtagelse af vaev og andet biologisk materiale fra afdede.

I forhold til samtykkeregler folger det af direktivet, at udtagning af organer kun mé foretages, hvis alle
krav vedrerende samtykke, autorisation eller manglende indsigelse 1 den pagaldende medlemsstat er
opfyldt. En @ndring af samtykkemodellen er i overensstemmelse med direktivet, og kravene til dokumen-
tation af samtykke 1 forbindelse med organdonation @ndres ikke.

Europa-Parlamentets og Rédets Forordning om det europ@iske sundhedsdataomrade (EHDS) er endnu
ikke tradt i kraft, men med forordningens nuverende formulering vurderes det ikke, at forordningen er
til hinder for den foresldede @ndring af samtykkemodel og automatisk registrering i Organdonorregisteret
for personer, som er fyldt 18 ar.

10. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 20. august 2024 til den 16. september 2024 (28 dage) veret
sendt 1 hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Danske Regioner, Region Hovedstaden, Region Sj@lland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Re-
gion Nordjylland, KL, Dataetisk Rad, Datatilsynet, Faeroernes landsstyre, Landslaegen pd Fareerne, Naa-
lakkersuisut (Grenlands landsstyre), Heilsumalaradio (det faereske sundhedsministerium), Heilsustyrid
(den fereske sundhedsstyrelse), Det greonlandske sundhedsdepartement, Bornesagens Fellesrad, Borns
Vilkér, Barneradet, Center for Etik og Ret, Center for Hjerneskade, Cystisk Fibrose Foreningen, Dansk
Arbejdsgiverforening, Dansk Center for Organdonation, Dansk Padiatrisk Selskab (DPS), Dansk Selskab
for Akutmedicin (DASEM), Dansk Selskab for An@stesiologi og Intensiv Medicin (DASAIM), Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Sygepleje Selskab (DASYS), Dansk Sygeplejerad, Dansk Transplan-
tations Selskab (DTS), Danske Bioanalytikere, Danske Patienter, Danmarks Lungeforening, Danske
Zldrerdd, Diabetes Foreningen, Digitaliseringsstyrelsen, Fagbevagelsens Hovedorganisation, Foreningen
7 Liv, Foreningen af Specialleger, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Institut for
Menneskerettigheder, Kristelig Laegeforening, Leverforeningen, Laegeforeningen, Lagemiddelstyrelsen,
Nationalt Center for Etik, Nyreforeningen, Organdonation — ja tak, Organisationen af Lagevidenskabeli-
ge Selskaber, Patienterstatningen, Patientforeningen, Praktiserende Lagers Organisation, Radet for Digi-
tal Sikkerhed, Sjeldne diagnoser, Statens Serum Institut, Styrelsen for Patientklager, Sundhed Danmark -
Foreningen af danske sundhedsvirksomheder, Ulykkespatientforeningen, Yngre Laeger, Aldresagen.
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11. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/ min-
dreudgifter (hvis ja, angiv om-
fang/hvis nej, anfor »Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgif-
ter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,
anfor »Ingen«)

Okonomiske konsekvenser

Staten forventes at have udgifter
for 6,1 mio. kr. 12024, 12,9
mio. kr. 1 2025 og 4,5 mio. kr.
12026. Derefter 3 mio. kr. ar-

sekvenser

Ifl(; stat, kommuner og regio- | Ingen ligt. ndring af samtykkemodel
for organdonation har ikke ekono-
miske konsekvenser for kommu-
nerne og regionerne.

Andring af samtykkemodel vil
medfoere, at alle personer, som er
fyldt 18 ar, og som er bopzlsre-
gistreret i Danmark i CPR, auto-

Implementeringskonsekven- matisk omfattes af Organdonorre-

ser for stat, kommuner og re- gisteret, der drives af Sundhedsda-

gioner tastyrelsen.
Fremadrettet skal der udsendes di-
gital post eller fysisk brev til per-
soner, der fylder 18 ar, og som er
bopalsregistret i Danmark 1 CPR.

Okonomiske konsekvenser Ineen Ineen

for erhvervslivet m.v. & g

Administrative konsekvenser Ingen Ingen

for erhvervslivet m.v.

Alle personer, som er fyldt 18 ér,
og som er bopalsregistreret 1 Dan-

Administrative konsekvenser Ingen mark 1 CPR, vil fa tilsendt breve

for borgerne om @&ndring af samtykkemodellen
og opfordring til at registrere deres
stilling.

Klimamassige konsekvenser [Ingen Ingen

Milje- og naturmessige kon- Ingen Tngen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget vurderes at vare 1 overensstemmelse med Organdirekti-
vets (Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/53/EU af 7. juli
2010 om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer
til transplantation) bestemmelse vedrerende samtykke.

Er i strid med de fem prin-
cipper for implementering af
erhvervsrettet EU-regulering
(der 1 relevant omfang ogsa
galder ved implementering
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af ikke-erhvervsrettet EU-re-
gulering) (st X)

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Til nr. 1

Det fremgar af sundhedslovens § 53, stk. 1, at vaev og andet biologisk materiale fra en person, der er ded
pa eller som ded er indbragt til et sygehus eller lignende institution, kan udtages til behandling af sygdom
eller legemsskade hos et andet menneske efter reglerne 1 bestemmelsens stk. 2-4.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.1 for en nermere beskrivelse af geldende ret.

Det foreslas i § 53, stk. I, at »stk. 2-4« andres til »stk. 3-5«.

Det foresldede er en konsekvens af, at der med lovforslagets § 1, nr. 2, foreslds indsat et nyt stk. 2 i
sundhedslovens § 53.

Til nr. 2

Ifolge sundhedslovens § 53, stk. 2, kreever et indgreb efter stk. 1, at afdede mundtligt eller skriftligt har
givet samtykke hertil.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.1 for en beskrivelse af geldende ret.

Den nuvarende samtykkemodel for organdonation er et aktivt tilvalg, hvorefter man som udgangspunkt
ikke er organdonor, medmindre man aktivt har registreret sig 1 Organdonorregisteret, har tilkendegivet sin
holdning til nermeste parerende, udfyldt donorkortet eller ens naermeste giver accept til organdonation.

Det foreslas, at der efter sundhedslovens § 53, stk. I, indsattes som nyt stk. 2: »Personer, som der er
fyldt 18 &r, og som er bopalsregistreret i Danmark 1 Det Centrale Personregister (CPR), er omfattet af
Organdonorregisteret.«

Den foresldaede bestemmelse vil medfere en omlaegning af Organdonorregisteret, saledes at alle, som er
fyldt 18 &r, og som er bopalsregistreret i Danmark i1 CPR, er omfattet af Organdonorregisteret.

Den foresldede bestemmelse vil indebere, at der indferes en sdkaldt bled model af aktivt fravalg til
organdonation. Bestemmelsen vil gelde for personer, som er fyldt 18 &r, og som er bopzlsregistreret i
CPR. Forméilet med bestemmelsen er alene at &ndre samtykkemodellen for organdonation.

At en person bliver omfattet af Organdonorregisteret vil ikke i sig selv medfere, at en person bliver
organdonor. Personen vil selv efterfolgende skulle bekrafte sin stillingtagen 1 Organdonorregisteret for at
kunne blive organdonor.

Personer vil forst blive omfattet af Organdonorregisteret, nar de er fyldt 18 ar, eller fra det fyldte 15. ar,
safremt de selv registrerer sig.
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Personer, der flytter til Danmark og bliver bopelsregistreret i Danmark 1 CPR, vil blive omfattet af
Organdonorregisteret. Hvis en person udrejser af Danmark og registreres som udrejst i CPR, slettes
registreringen 1 Organdonorregisteret. Hvis personen efterfolgende genindrejser i Danmark og bliver
bopalsregistreret i CPR, vil personen igen blive tilmeldt Organdonorregisteret, og personen vil derefter
skulle registrere sin stillingtagen 1 Organdonorregisteret.

Det vil stadig, som i dag, vere muligt at tilkendegive sin holdning til organdonation enten mundtligt til
sine nermeste, ved et udfyldt donorkort eller via Organdonorregisteret. Hvis der er tvivl om den afdedes
onske om organdonation, vil de parerende altid blive inddraget.

Tilnr. 3

Det fremgar af sundhedslovens § 53, stk. 2, 1. pkt., at et indgreb efter stk. 1 ma foretages, séfremt afdede
efter sit fyldte 15. ar skriftligt har truffet bestemmelse herom.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.1 for en nermere beskrivelse af geldende ret.
Det foreslas, at der i § 53, stk. 2, 1. pkt., efter »herom« indsattes »1 Organdonorregisteret«.

Det vil indebaere, at Organdonorregisteret eksplicit nevnes i1 lovgivningen. Med omlagningen af samtyk-
kemodellen for Organdonorregisteret til et fravalgsregister, vil alle personer, der fylder 18 &r, blive omfat-
tet af registeret automatisk. Ved eksplicit at naevne registeret i lovgivningen, klargeres det endvidere, at
bestemmelsen om organdonation kan treffes her.

Til nr. 4

Ifolge sundhedslovens § 53, stk. 2, 2. pkt., kan et indgreb efter stk. 1 ligeledes foretages, safremt afdede
mundtligt har udtalt sig for et sddant indgreb.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.1 for en beskrivelse af geldende ret.
Det foreslas, at der i § 53, stk. 2, 2. pkt., efter ymundtligt« indsaettes »eller skriftligt«.

Den foreslaede @ndring vil indebere, at muligheden for at tilkendegive sin holdning pé skrift precise-
res. Det er nedvendigt at pracisere, at bestemmelse om organdonation kan treffes bade mundtligt og
skriftligt, da registrering i Organdonorregisteret efter § 53, stk. 1, 1. pkt., alene er skriftligt jf. ovenstaen-
de. Samtykke skal altsa kunne tilkendegives ved registrering i Organdonorregisteret, skriftligt pa anden
vis eller ved mundtlig udtalelse herom. Dette kan bidrage til at athjelpe tvivl om afdedes stillingtagen.

Tilnr. 5

Det folger af sundhedslovens § 53, stk. 2, 3. pkt., at parerende til afdede ikke kan modsatte sig indgrebet,
hvis afdede skriftligt har truffet bestemmelse herom, medmindre afdede har bestemt, at beslutningen er
givet under forudsetning af de parerendes accept, jf. dog stk. 4.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.1 for en beskrivelse af geldende ret.

Det foreslas, at der 1 § 53, stk. 2, 3. pkt., efter »herom« indsattes »1 Organdonorregisteret eller truffet
anden skriftlig eller mundtlig bestemmelse herom«, og at »stk. 4« andres til »stk. 5«.

Den foresldede @ndring vil indebere, at parerende ikke kan modsette sig indgrebet, hvis afdede har
truffet bestemmelse herom enten skriftligt, mundtligt eller i Organdonorregisteret. Hidtil har det alene
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vaeret muligt at treeffe skriftlig beslutning om, at parerende ikke kan modsatte sig indgrebet. Fremover vil
det ogséd vaere muligt at give en tilkendegivelse mundtligt eller i Organdonorregisteret.

Tilnr. 6

Det folger af sundhedslovens § 53, stk. 3, 1. pkt., at indgreb uden for de i stk. 2 navnte tilfelde kun
mé foretages, safremt der ikke foreligger nogen tilkendegivelse fra afdede imod indgrebet og afdedes
narmeste giver samtykke til indgrebet.

Det foreslas i § 53, stk. 3, 1. pkt., at »stk. 2« @ndres til »stk. 3«.

Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 2, hvor der efter sundhedslovens § 53, stk. 1, foreslés
indsat et nyt stykke, og det geeldende stk. 2 herefter bliver stk. 3. Der foreslds med bestemmelsen ingen
materiel @&ndring af de nuvaerende regler.

Til nr. 7

Der findes 1 lovbekendtgerelse nr. 1015 af 5. september 2024 ikke en eksisterende bemyndigelsesbestem-
melse pa omréadet for organdonation.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 53 indsettes et nyt stk. 6, hvorefter indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette nermere regler om drift m.v. af Organdonorregisteret, herunder udformning og
registrering.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil blive anvendt til at fastsatte regler om, hvordan registreringer 1 Organ-
donorregisteret opbevares, procedurer for endring af registreringer, det n&@rmere indhold af Organdonor-
registeret, samt ansvaret for og adgangen til registreringen 1 Organdonorregisteret.

Der vil endvidere blive fastlagt regler for, hvornar personer bliver slettet fra Organdonorregisteret i
tilfeelde af fraflytning af Danmark.

Det er ikke hensigten, at der skal opbevares flere typer af oplysninger i Organdonorregisteret, end de op-
lysninger, der allerede registreres i dag, ligesom det ikke er hensigten med bemyndigelsesbestemmelsen,
at flere end 1 dag skal have adgang til oplysningerne i Organdonorregisteret.

Den foresldede @ndring kraver en @ndring af vejledning nr. 10099 af 5. december 2019 om samtykke til
transplantation fra afdede personer og til transplantationsrelateret forskning.

Til nr. 8

Der findes 1 lovbekendtgarelse nr. 1015 af 5. september 2024 ikke hjemmel til, at indenrigs- og sund-
hedsministeren kan fastsette regler om malrettede pdmindelser vedrerende bekreftelse af stillingtagen 1
Organdonorregisteret.

Det foreslés, at der i sundhedslovens § 53 indsettes et nyt stk. 7, hvorefter indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fasts@tte nermere regler om malrettede pamindelser vedrerende bekraftelse af stillingtagen i
Organdonorregisteret.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil blive anvendst til at fastsatte regler om malrettede pdmindelser, herunder
deling af personoplysninger fra Organdonorregisteret og offentlige myndigheder. Det er hensigten, at
delingen af data skal forega automatisk, uden at personoplysninger kan tilgas af uvedkommende.
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Der henvises til lovforslagets alm. bemarkninger pkt. 3.

Tilnr. 9

Sundhedspersoner har tavshedspligt, jf. sundhedslovens § 40. Der findes dog en rekke undtagelser til
dette udgangspunkt i sundhedslovens kapitel 9, som indeholder regler om sundhedspersoners indhentning
og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger om patienter.

Der henvises til lovforslagets pkt. 2.1 for en nermere beskrivelse af gaeldende ret.

Det foreslas, at der i sundhedsloven indsettes en ny § 53 a, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsette regler om sundhedspersoners behandling af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplys-
ninger om organdonor og organmodtager i forbindelse med et donationsforleb, herunder om, hvornér og
hvordan sundhedspersoner kan eller skal indhente og videregive oplysninger.

Den foresldede bestemmelse medferer, at der kan fastsattes regler om, at nér parerende til afdede organ-
donor anmoder om det, kan og skal sundhedspersoner videregive oplysninger om, hvilke organer der er
udtaget og transplanteret eller kasseret. Der kan desuden fastsattes regler om organmodtagers samtykke
til, at der 1 anonymiseret form videregives oplysninger om organmodtager til organdonors parerende
om, hvordan det er gdet med modtageren af organet. Der vil vare tale om ken og alderskategori for
modtageren, og, safremt det er muligt at holde modtager anonym, ogsa oplysninger om hvilket organ, der
er transplanteret.

Bemyndigelsen skal udmentes i en bekendtgerelse, hvori der fastsattes regler, der supplerer de almindeli-
ge regler om sundhedspersoners tavshedspligt og indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger,
som findes i1 sundhedslovens kapitel 9.

Det foreslés, at der med bemyndigelse 1 den foresldede bestemmelse for det forste skal fastsattes pligtud-
leveringsbestemmelse som naevnt 1 sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 1. Sundhedspersoner skal saledes have
pligt til at videregive oplysninger om en afded organdonor til donors parerende, nar donors parerende
anmoder herom, séfremt det ikke md antages at stride mod afdedes enske og hensynet til afdede, eller
andre private interesser ikke taler afgerende herimod. Forpligtelsen vil ligne den, der 1 dag findes 1
sundhedslovens § 45, hvorefter sundhedspersonen efter anmodning kan og skal videregive oplysninger til
parerende om patientens sygdomsforleb, dedsirsag og dedsméde.

For det andet skal bemyndigelsen bruges til at fastsatte n@rmere regler om organmodtagers samtykke til
indhentning og videregivelse af visse oplysninger om vedkommende til parerende til den afdede donor
af de organer, som organmodtager har modtaget. Der kan desuden fastsettes regler om varigheden af
samtykket, s& samtykket ikke bortfalder efter et ar.

Det foreslés, at bekendtgerelsen skal omfatte sundhedspersoner. Det vil ofte vaere en organtransplantati-
onskoordinator, der har behov for at sl& op 1 elektroniske patientjournaler og andre elektroniske systemer,
der supplerer patientjournalen, for at indhente oplysninger med henblik pa at folge op over for parerende
til en afded donor. Der kan dog ogsd vare behov for, at andre sundhedspersoner, der er involverede 1
donationsforlebet, har adgang til at indhente eller videregive oplysninger.

Der henvises i evrigt til pkt. 3.2 i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Til § 2

Det foreslas i § 2, stk. 1, at § 1, nr. 9, treeder 1 kraft den 1. januar 2025.
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Det foreslas endvidere 1 § 2, stk. 2, at nr. 1-7 traeder 1 kraft den 1. juni 2025.

Det betyder, at der kort tid efter lovens vedtagelse bliver etableret mulighed for at fastsette regler om
sundhedspersoners behandling af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger om organdonor
og organmodtager i forbindelse med et donationsforleb. Derimod traeder @ndringerne vedrerende ny
samtykkemodel forst i kraft den 1. juni 2025, sa der er tid til den nedvendige implementering af og
kommunikation om @ndringen.

Allerede foretagne registreringer i Organdonorregisteret viderefores uden @ndringer.
Registreringer i Organdonorregistreret foretaget i perioden fra lovens vedtagelse til lovens ikrafttreeden
viderefores ogsad uden @ndringer.
Til § 3
Bestemmelsen vedrorer lovens territoriale gyldighed.
Det folger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedsloven ikke gelder for Fergerne og Grenland.

Det folger dog af sundhedslovens § 278, stk. 3, at sundhedslovens kapitel 12, som indeholder § 53, ved
kongelig anordning kan sattes i kraft for Fereerne og Grenland med de @ndringer, som de fereoske og
grenlandske forhold tilsiger. Lovens bestemmelser kan sattes 1 kraft pd forskellige tidspunkter.

Det foreslds i § 3, at loven ikke skal gzlde for Fereerne og Grenland, men at loven ved kongelig
anordning helt eller delvis skal kunne sattes i kraft for Fereerne og Grenland med de @ndringer, som
henholdsvis de fereske og de gronlandske forhold tilsiger. Det foreslds ogsa, at lovens bestemmelser kan
saettes 1 kraft pd forskellige tidspunkter.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 53. Fra en person, der er dod pd eller
som ded er indbragt til et sygehus eller
lignende institution, kan vav og andet
biologisk materiale udtages til behand-
ling af sygdom eller legemsskade hos et
andet menneske efter reglerne 1 stk. 2-4.

Stk. 2. Indgrebet mé foretages, safremt
afdede efter sit fyldte 15. ar skriftligt har
truffet bestemmelse herom. Det samme
galder, hvis personen mundtligt har ud-
talt sig for et sddant indgreb. Péreren-
de til afdede kan ikke modsatte sig ind-
grebet, hvis afdede skriftligt har truffet
bestemmelse herom, medmindre afdede
har bestemt, at beslutningen er givet
under foruds@tning af de parerendes ac-
cept, jf. dog stk. 4.

Stk. 3. Uden for de 1 stk. 2 na@vnte
tilfelde ma indgrebet kun foretages, sé-
fremt der ikke foreligger nogen tilkende-
givelse fra afdede imod indgrebet og af-
deodes naermeste giver samtykke til ind-
grebet. Efterlader afdede sig ingen nar-
meste, ma indgrebet ikke foretages.

Stk. 4. Er afdede under 18 ar, ma ind-
grebet kun foretages, safremt foraldre-
myndighedens indehaver har givet sam-
tykke til indgrebet.
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Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015
af 5. september 2024, som @ndret ved lov nr.
1779 af 28. december 2023, foretages folgende
@ndringer:

1.1 § 53, stk. 1, ®ndres »stk. 2-4« til: »stk. 3-5«.

2. 1§ 53 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Personer, der er fyldt 18 &r og som er
bopelsregistreret i Danmark 1 Det Centrale Per-
sonregister (CPR), er omfattet af Organdonorre-
gisteret.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

3.19 53, stk. 2, 1. pkt., der bliver stk. 3, 1.
pkt., indsettes efter »herom«: »1 Organdonorre-
gisteret«.

4.1¢ 53, stk. 2, 2. pkt., der bliver stk. 3, 2. pkt.,
indsattes efter »mundtligt«: »eller skriftligt«.

5.1¢ 53, stk. 2, 3. pkt., der bliver stk. 3, 3. pkt.,
indsattes efter »herom«: » Organdonorregiste-
ret eller truffet anden skriftlig eller mundtlig be-
stemmelse herom«, og »stk. 4« andres til: »stk.
S«.

6.1¢ 53, stk. 3, 1. pkt., der bliver stk. 4, 1. pkt.,
andres »stk. 2« til: »stk. 3«.

7.1¢ 53 indsattes som stk. 6:
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»Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter nermere regler om drift m.v. af Orgando-
norregisteret, herunder udformning og registre-
ring.«

8.1 ¢ 53 indsattes som stk. 7:

»Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-

setter nermere regler om méalrettede pamindel-
ser vedrerende bekraftelse af stillingtagen 1 Or-
gandonorregisteret.«

9. Efter § 53 indsattes:

»§ 53 a. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om sundhedspersoners behandling
af helbredsoplysninger og andre fortrolige op-
lysninger om organdonorer og organmodtagere
1 forbindelse med et donationsforleb, herunder
om hvornar og hvordan sundhedspersoner kan
eller skal videregive oplysninger.«
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