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Bekendtgarelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og
ved videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v.

I medfer af 8 15, stk. 5, § 16, stk. 6, § 29 a, stk. 2, § 42,
stk. 2, 8 42 e, stk. 3, § 44, stk. 3, og § 49 i sundhedsloven, jf.
lovbekendtgarelse nr. 1286 af 2. november 2018, som &nd-
ret ved lov nr. 728 af 8. juni 2018, fastsattes:

Kapitel 1
Informeret samtykke

Samtykke til behandling

§ 1. Ved behandling forstds undersggelse, diagnostice-
ring, sygdomsbehandling, fedselshjelp, genoptraening,
sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme
i forhold til den enkelte patient, jf. sundhedslovens § 5.

Stk. 2. Ved informeret samtykke forstas et samtykke, der
er givet pa grundlag af fyldestggrende information fra en
sundhedsperson.

Stk. 3. Samtykke til behandling skal gives af en patient,
der er fyldt 15 &r. Patienten skal veere i stand til at overskue
konsekvenserne af sine handlinger.

Stk. 4. Stedfortreedende samtykke til behandling kan gi-
ves, nér betingelserne i sundhedslovens § 17, stk. 2, og § 18,
stk. 1, er opfyldt.

8 2. Samtykke til behandling skal veere frivilligt.

Stk. 2. Samtykket skal veere udtrykkeligt, idet et stiltiende
samtykke dog efter omstendighederne kan veere tilstreekke-
ligt, hvis det er utvivisomt, at patienten er enig i behandlin-
gen.

Stk. 3. Et stedfortreedende samtykke skal altid veere ud-
trykkeligt.

Stk. 4. Et udtrykkeligt samtykke kan bade gives mundtligt
og skriftligt, jf. dog stk. 5 og 6.

Stk. 5. Samtykke til behandling, der indeberer genetiske
analyser, som er angivet i bilag 1, skal altid veere skriftligt
og indeholde stillingtagen til sekundeere fund.

Stk. 6. Den for behandlingen ansvarlige sundhedsperson
kan i tilfelde, der ikke er omfattet af stk. 5, anmode om
skriftligt samtykke, hvis der er tale om sterre indgreb og
komplicerede behandlinger, eller hvis der er formodning
om, at der kan blive rejst tvivl om samtykkets afgivelse og
omfang.
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8 3. En patient skal give samtykke til konkret behandling
i forbindelse med den aktuelle sygdomssituation.

Stk. 2. Hvis der kommer nye oplysninger, eller der sker
@&ndringer i behandlingsplanen, skal der indhentes fornyet
samtykke.

Stk. 3. Patienten kan pa ethvert tidspunkt tilbagekalde sit
samtykke.

Information om behandlingsmuligheder m.v.

§ 4. En patient, der er fyldt 15 &r, har ret til at fa informa-
tion om sin helbredstilstand og om behandlingsmuligheder-
ne, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger.

Stk. 2. Informationen skal omfatte oplysninger om rele-
vante forebyggelses-, behandlings- og plejemuligheder, her-
under oplysninger om andre behandlingsmuligheder samt
oplysninger om konsekvenserne af, at der ingen behandling
iveerkszttes. Informationen skal veere mere omfattende, nar
behandlingen medfarer nerliggende risiko for alvorlige
komplikationer og bivirkninger.

Stk. 3. Skgnnes patienten i gvrigt at veere uvidende om
forhold, der har betydning for patientens stillingtagen, skal
sundhedspersonen serligt oplyse herom, medmindre patien-
ten har frabedt sig information, jf. § 6.

8§ 5. Informationen skal gives mundtligt og ber suppleres
med skriftligt informationsmateriale ved starre indgreb og
komplicerede behandlinger

Stk. 2. Informationen skal gives pa et sddant tidspunkt, at
der er tid til spargsmal og forngden overvejelse.

Stk. 3. Informationen skal gives pa en sddan made og i et
sadant omfang, at patienten i den ngdvendige udstrekning
forstér indholdet og betydningen af informationen.

Retten til ikke at vide

8 6. Patienten har ret til at frabede sig information om sin
aktuelle helbreds- og behandlingssituation og om sygdom-
me, der kan bryde ud senere i livet, jf. § 4, stk. 1 og 2.

Information om patientens selvbestemmelsesret ved genetisk
analyse

§ 7. Forud for, at en patient, der er fyldt 15 ar, meddeler
samtykke til behandling, der indebarer genetisk analyse, jf.
8 2, stk. 5, skal patienten veere informeret om retten til at
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treeffe beslutning om, at genetiske oplysninger, som er ud-
ledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling, og
som opbevares af Nationalt Genom Center, kun ma anven-
des til behandling af den pageldende og til formal, der har
en umiddelbar tilknytning hertil, jf. sundhedslovens § 29,
stk. 1, 2. pkt.

Stk. 2. Informationen skal gives skriftligt ved anvendelse
af en blanket, der udarbejdes af Nationalt Genom Center, og
som findes pa Nationalt Genom Centers hjemmeside.

Kapitel 2

Samtykke til videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger mv.

8§ 8. Et samtykke til videregivelse og indhentning af op-
lysninger om patientens helbredsforhold og andre fortrolige
oplysninger skal veere afgivet af en patient, der er fyldt 15
ar. Patienten skal veere i stand til at overskue konsekvenser-
ne af sine handlinger.

Stk. 2. Samtykket skal leve op til kravene i artikel 4, nr.
11, og artikel 7 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske per-
soner i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sddanne oplysninger. Samtykket skal
herudover leve op til de krav, der falger af 8§ 9 og 10 i den-
ne bekendtgarelse.

Stk. 3. Kan en patient ikke selv varetage sine interesser,
indtreeder den eller de personer, som efter lovgivningen er
bemyndiget hertil, i patientens rettigheder efter loven i det
omfang, dette er ngdvendigt for at varetage patientens inte-
resser i den pageeldende situation.

Samtykke til videregivelse i forbindelse med behandling

8 9. Samtykke til videregivelse i forbindelse med behand-
ling, jf. sundhedslovens § 41, stk. 1, skal gives i forbindelse
med det aktuelle behov for videregivelse.

Stk. 2. Samtykket skal gives til den sundhedsperson, der
videregiver oplysninger eller til den sundhedsperson, der
modtager oplysninger.
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Samtykke til videregivelse og indhentning til andre formal
end behandling

8§ 10. Samtykke til videregivelse og indhentning af de op-
lysninger, der er naevnt i § 8, stk. 1, til andre formal end be-
handling, jf. sundhedslovens § 42 d, stk. 1, og § 43, stk. 1,
skal gives i forbindelse med det aktuelle behov for videregi-
velse eller indhentning af oplysninger, og skal veere skrift-
ligt, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Ved videregivelse efter sundhedslovens § 43, stk.
1, kan kravet om skriftlighed fraviges, nir sagens karakter
eller omsteendighederne i gvrigt taler derfor.

Stk. 3. Den person, der er i besiddelse af og skal videregi-
ve oplysninger har ansvaret for at sikre sig, at der er afgivet
samtykke efter sundhedslovens § 43, stk. 1. Samtykke efter
8 42 d, stk. 1, skal gives til den autoriserede sundhedsper-
son, som indhenter oplysningerne.

Stk. 4. Samtykke efter stk. 1 bortfalder senest et ar efter,
at det er givet.

Kapitel 3
Videregivelse af helbredsoplysninger mv. til tredjelande

§ 11. Der ma kun videregives oplysninger om patientens
helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger til et tredje-
land, hvis betingelserne i kapitel V i Europa-Parlamentets
og Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om be-
skyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplys-
ninger og databeskyttelsesloven er opfyldt.

Stk. 2. Der skal herudover vaere hjemmel i sundhedslo-
vens kapitel 9 til at videregive de omhandlede oplysninger.

Kapitel 4
Ikrafttreeden mv.

8§ 12. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 1. juli 2019.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 509 af 13. maj 2018 om infor-
mation og samtykke og om videregivelse af helbredsoplys-
ninger m.v. ophaves.

Sundheds- og A£ldreministeriet, den 4. april 2019

ELLEN TrRANE N@RBY

/ Annette Baun Knudsen
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Bilag 1

Samtykke til patientbehandling, der indebarer en af nedenstaende genetiske analyser, skal veere skrift-
ligt og skal indeholde stillingtagen til sekundaere fund, jf. bekendtgarelsens § 2, stk. 5:

Helgenomsekventering — Whole Genome Sequencing (WGS)

Exom sekventering - Whole Exome Sequencing (WES)

Total RNA-sekventering

Genome Wide Associations Studies (GWAS) med omfattende kortleegning af sjeldne varianter
Epigenetiske undersggelser baseret pa NGS-metoder med DNA-sekventering af et stort antal omrader
I arvemassen

Comparativ Genomisk Hybridisering (array-CGH/DNA microarray)

Genpaneler for sammensatte analysepakker, hvor der er risiko for sekundare fund
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