FOLKETINGSTIDENDE A

Lovforslag nr. L 172

FOLKETINGET

Folketinget 2012-13

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 definitionspreeciseringer i veevsloven)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli
2010, som senest endret ved lov nr. 62 af 29. januar 2013,
foretages falgende andringer:

1.1 § 37, stk. 2, indsattes efter »mindredrige«: », eller i det
omfang, det er ngdvendigt til beskyttelse af veesentlige hen-
syn til forebyggelse, efterforskning og forfglgning af lov-
overtreedelser samt beskyttelse af vidner eller andre i sager
om strafferetlig forfglgning«.

2.1 8 52, stk. 2, indseettes efter 2. pkt.: »Fra en person, som
er under 15 &r, eller som mangler evnen til selv at give sam-
tykke, kan samtykket gives af foraeldremyndighedens inde-
haver eller af vaergen, nar betingelserne herfor er opfyldt, jf.
§ 52, stk. 3.«

3.1 852, stk. 2, indszttes efter »under 18 ar«: »eller fra en
person, som mangler evne til selv at give samtykke«

4.1 § 52 indseettes 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 udta-
ges veev, dersom
1) der ikke findes en egnet donor, som har evne til at sam-
tykke,

2) modtageren er bror, sgster, barn, foralder eller i serli-
ge tilfelde neertstdende familiemedlem til donoren,

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

4) den pagaldende potentielle donor ikke ger indvendin-
ger.

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

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

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, j.nr. 1106267

5. 1852, stk. 3,1. pkt., der bliver stk. 5, 1. pkt., @ndres »den
pagaldende« til: »den eller de pageeldende, som giver sam-
tykket,«.

6. 1 8 52, stk. 3,2. pkt., der bliver stk. 5, 2. pkt., indsattes ef-
ter », at den«: »eller de«.

7. 8105, stk. 1, affattes saledes:

»Enhver, der er fyldt 18 ar, kan uden tilladelse blive steri-
liseret. Sterilisation af personer mellem 18 og 25 ar ma farst
foretages 6 maneder efter, at et tilbud om behandling er gi-
vet, jf. dog § 106. Den behandlende leege kan beslutte, at der
kan ske sterilisation for fristens udlgb, jf. 2. pkt., hvor seerli-
ge hensyn taler herfor.«.

8. § 106 affattes saledes:

»8§ 106. En kvinde kan steriliseres, hvis det er ngdvendigt
at forebygge svangerskab for at afvaerge fare for hendes liv
eller for alvorlig og varig forringelse af hendes legemlige el-
ler sjalelige helbred, og denne fare udelukkende eller gan-
ske overvejende er leegefagligt begrundet.

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

9. § 107, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Ved afgerelsen af, om sterilisation kan tillades,
skal der leegges serlig veegt pa, om de forhold, der begrun-
der sterilisationen, kan antages at vere af varig karakter.
Der skal desuden laegges vaegt pa, om svangerskab kan fore-
bygges hensigtsmaessigt pa anden made.«

10. | § 107 indseettes som stk. 4:
»Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte narmere regler
for sterilisation efter § 107, stk. 1-3.«

11.1 8 112 indsettes som stk. 3 og 4:
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»Stk. 3. Safremt en anmodning om sterilisation fremsaet-
tes i medfer af 88 110 eller 111 skal den, som indgrebet sg-
ges foretaget pa, forud for samradets behandling af ansgg-
ningen, jf. § 108, tiloydes et samtaleforlgb af kommunalbe-
styrelsen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette nermere regler om samtaleforlgbet efter stk. 3.«
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I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og
sikkerhed ved héandtering af humane vev og celler
(veevsloven), som andret ved § 3 i lov nr. 534 af 17. juni
2008 og & 2 i lov nr. 605 af 18. juni 2012, foretages
falgende &ndring:

1.1 8 3 indszttes som nr. 5 og 6:

»5) Alvorlig ugnsket hendelse: enhver utilsigtet haendelse i
forbindelse med udtagning, testning, forarbejdning,
konservering, opbevaring og distribution af vav og cel-
ler, der kan medfgre overfarsel af overfarbare sygdom-
me, dad, en livstruende eller invaliderende tilstand eller
uarbejdsdygtighed hos patienter, eller som kan udlgse
eller forleenge hospitalsophold eller sygdom.

6) Alvorlig bivirkning: en utilsigtet komplikation, herun-
der en overfgrbar sygdom, hos donor eller modtager i
forbindelse med udtagning eller anvendelse pd menne-
sker af vaev og celler, der er dgdelig, livstruende eller
invaliderende, som medfgrer uarbejdsdygtighed, eller
som udlgser eller forleenger hospitalsophold eller en
sygdom. Genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjelp
af s&d eller &g fra donor (anden end partner) forstas li-
geledes som en alvorlig bivirkning.«
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Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2013, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. 8 1, nr. 7-11, treeder i kraft den 1. september 2014.

Stk. 3. De hidtil geeldende regler i sundhedslovens 88§ 105,
107 og 112 finder fortsat anvendelse for ansggninger, der er
indgivet far lovens ikrafttraeden.

§4

Stk. 1. Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.

Stk. 2. 8 1, nr. 1, kan ved kongelig anordning sattes helt
eller delvist i kraft for Feergerne med de &ndringer, som de
fergske forhold tilsiger.
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1. Indledning

Regeringen foresldr @ndringer af sundhedsloven pa tre
omrader, der vedrgrer patienters adgang til ydelser og patie-
nters rettigheder, og under iagttagelse af sundhedsveaesenets
respekt for det enkelte menneske, dets integritet og selvbe-
stemmelse:

A. Foreldremyndighedsindehaveres adgang til aktindsigt i
mindredriges patientjournaler

B. Levende donors samtykke til donation

C. Sterilisation

Endvidere foreslas det at pracisere definitioner af »alvor-
lig bivirkning« og »alvorlig ugnsket hendelse« direkte i
veevsloven, jf. lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvali-
tet og sikkerhed ved handtering af humane vav og celler.

Ad A. Foreldremyndighedsindehaveres adgang til
aktindsigt i mindreariges patientjournaler

Det er regeringens holdning, at en forseeldremyndigheds-
indehaver, som er under mistanke for at have kraenket sit
barn, skal kunne strafforfelges pa lige fod med andre kreen-
kere, f.eks. seksuelle kreenkere og ikke bgr have adgang til
at tilpasse sin forklaring til omsteendigheder og oplysninger,
som métte fremga af barnets patientjournal. Det samme geel-
der i forhold til en foreldremyndighedsindehaver, som er
under mistanke for at have udgvet vold eller andre former
for overgreb mod sit barn. Regeringen foreslar derfor, at en
foreeldremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt i en
mindreérigs patientjournal skal kunne begraenses, i det om-
fang forzldremyndighedsindehaverens interesse i at blive
gjort bekendt med oplysningerne findes at burde vige for af-
gerende hensyn til den mindrearige, eller i det omfang det er

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

ngdvendigt til beskyttelse af veesentlige hensyn til forebyg-
gelse, efterforskning og forfglgning af lovovertreedelser
samt beskyttelse af vidner eller andre i sager om strafferetlig
forfglgning.

Ad B. Levende donors samtykke til donation

Med lovforslaget gnskes retstilstanden i forhold til trans-
plantation klargjort, sddan at den anvendte fortolkning af de
gzldende regler og den anvendte praksis i forhold til trans-
plantation fra bgrn tydeliggeres i lovteksten. Samtidig gns-
kes sikret en mulighed for at kunne udtage gendanneligt
veev fra personer, som mangler evnen til at give samtykke.
Med en sddan @ndring vil det i overensstemmelse med den
af Danmark ratificerede Europaradskonvention af 4. april
1997 om menneskerettigheder og biomedicin, blive muligt
at udtage veev til f.eks. et sygt barn, hvor den eneste forel-
der, sgskende el. lign., som vevstypemassigt matcher,
mangler evnen til selv at give samtykke.

| forbindelse med denne — formentligt begreensede — udvi-
delse af mulighederne for donation fra personer, som mang-
ler evnen til selv at samtykke, indfares samtidig en bestem-
melse om en kompetent myndighed til godkendelse af min-
dredriges samtykke og/eller foreldremyndighedens samtyk-
ke.

Ad C. Sterilisation

P& baggrund af politiske draftelser herom foreslas det at
revidere de geeldende regler vedrgrende sterilisation. Det
drejer sig bade om den generelle aldersgreense for sterilisati-
on uden samtykke, hvor graensen foreslas nedsat fra 25 ar til
18 ar med en obligatorisk refleksionsperiode pa 6 maneder



for personer mellem 18 og 25 ar, samt sundhedslovens krite-
rier vedrgrende tilladelse til sterilisation af sindssyge, udvik-
lingshemmede personer mv. Sidstnaevnte foreslas revideret
ogsa pa baggrund af henvendelser fra foraldre til udvik-
lingsheemmede unge samt den praksis pad omradet, som
fremgar af de tidligere arsberetninger for Ankenavnet i sag-
er om svangerskabsafbrydelse, fosterreduktion og sterilisati-
on. Det foreslas at andre reglerne sledes, at der fremover
skal leegges veegt pa, om forebyggelse af svangerskab kan
forebygges hensigtsmassigt pa anden méde, hvorimod det i
dag er et kriterium, at der er rimelig udsigt til, at forebyggel-
se af svangerskab kan opnds pa anden made. Samtidig fore-
slas det at tilbyde et samtaleforlgb til den, pa hvem indgre-
bet ans@ges foretaget, saledes at det sikres, at den pagelden-
de far mulighed for refleksion over spargsmalet pa de pree-
misser, som den enkelte matte have.

2. Foreeldremyndighedsindehaveres adgang til aktindsigt
i mindreariges patientjournaler

2.1. Gldende ret

Det falger af sundhedslovens § 37, stk. 1, at den, om hvis
helbredsforhold der er udarbejdet patientjournaler mv., pé
anmodning har ret til aktindsigt heri.

Af sundhedslovens § 14 fglger, at safremt en patient ikke
er i stand til selv at varetage sine interesser, indtreeder den
eller de personer, som efter lovgivningen er bemyndiget her-
til, i patientens rettigheder efter sundhedslovens §8 15-51, i
det omfang det er ngdvendigt for at varetage patientens inte-
resser i den pageeldende situation.

Ugifte barn og unge under 18 &r er under foraeldremyndig-
hed i medfar af § 1 i foreeldreansvarsloven, jf. lov nr. 499 af
6. juni 2007 med senere a&ndringer.

Foreldremyndighedsindehaveren har saledes som ud-
gangspunkt adgang til aktindsigt i den mindredriges patie-
ntjournal i henhold til lovens § 37, stk. 1, jf. § 14.

Det fglger dog af sundhedslovens § 37, stk. 2, at en forzl-
dremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt i en min-
dreérigs patientjournal kan begranses, i det omfang forzl-
dremyndighedsindehaverens interesse i at blive gjort be-
kendt med oplysningerne findes at burde vige for afggrende
hensyn til den mindreérige.

Der skal foretages en konkret afvejning af pa den ene side
foreeldremyndighedsindehaverens gnske om og behov for at
blive gjort bekendt med journaloplysningerne og pé den an-
den side hensynet til den mindreérige patient og dennes krav
pa tavshed og fortrolighed. Der er i forarbejderne til patie-
ntretsstillingslovens § 20, stk. 2, (nu sundhedslovens § 37,
stk. 2), jf. lovforslag nr. L 15, FT 1997-1998, 2. samling,
nevnt fglgende eksempler pa oplysninger, hvor foreeldre-
myndighedsindehaverens interesse kan tenkes at burde vige
for afgerende hensyn til den mindredrige: Preevention, abor-
tindgreb, behandling for kenssygdomme og journaloplysnin-
ger fremkommet i forbindelse med psykolog- og psykiate-
rundersggelser. Aktindsigt vil sdledes kunne nagtes forzl-
dremyndighedens indehaver, hvis den mindreariges patie-
ntjournal m.v. indeholder sédanne oplysninger. Der er dog

ikke tale om en udtsmmende opregning af typer af oplysnin-
ger, hvor det vil kunne overvejes at begreense foreeldremyn-
dighedsindehaverens adgang til aktindsigt.

Af sundhedslovens § 37, stk. 3, falger desuden, at for op-
tegnelser, der er journalfert far den 1. januar 2010, kan ret-
ten til aktindsigt efter lovens 8§ 37, stk. 1, begranses, i det
omfang patientens — og dermed ogsa foraeldremyndigheds-
indehaverens — interesse i at blive gjort bekendt med oplys-
ningerne findes at burde vige for afgarende hensyn til den
pageeldende selv eller til andre private interesser. De navnte
andre private interesser vil kunne vare oplysninger, som
tredjemand, f.eks. pargrende, far lovens ikrafttreeden matte
have givet til journalen i tillid til, at oplysningerne ville kun-
ne undtages fra aktindsigt, og hvor en oplysning herom til
patienten — og dermed for mindreérige ogsa en foraldre-
myndighedsindehaver — vil kunne veere 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 be-
stemmelserne i sundhedslovens 88 36-39. En foreeldremyn-
dighedsindehaver har dog som udgangspunkt ogsa adgang
til aktindsigt i den 15-17-ariges patientjournal i samme om-
fang som den mindrearige selv i medfer af sundhedslovens
§ 37, stk. 1, jf. § 14.

2.2. Overvejelser og forslag

Det er i dag ikke muligt at neegte en foreeldremyndigheds-
indehaver adgang til oplysninger i en mindreérig patients
patientjournal m.v., medmindre det er begrundet i hensynet
til den mindreédrige. Der er saledes ikke udtrykkelig hjem-
mel til at afsla aktindsigt til en incestmisteenkt foreelder af
hensyn til opklaring og forfglgning af strafbare handlinger.

| tilfelde, hvor en mistanke om, at en foreldremyndig-
hedsindehaver har begdet et overgreb pa sit mindredrige
barn, udelukkende baseres pa legemlige fund — eksempelvis
fordi den mindrearige (endnu) ikke kan eller ikke vil udtryk-
ke sig verbalt — vil et afslag pa aktindsigt ikke i almindelig-
hed kunne meddeles med hjemmel i sundhedslovens § 37,
stk. 2, med henvisning til afggrende hensyn til den mindrea-
rige. Afslag pa aktindsigt i sadanne oplysninger vil kun kun-
ne gives, hvis det vurderes, at det kan skade den mindreari-
ge, safremt foreldremyndighedsindehaveren bliver bekendt
med oplysningerne. Afslag pa aktindsigt kan derimod ikke
gives af efterforskningsmassige hensyn eller lignende.

Det er regeringens holdning, at en foreldremyndigheds-
indehaver, som er under mistanke for at have kranket sit
barn, skal kunne strafforfglges pa lige fod med andre kraen-
kere og ikke bar have serlig adgang til at tilpasse sin forkla-
ring til omsteendigheder og oplysninger, som métte fremga
af barnets patientjournal.

Ogsé en forzeldremyndighedsindehaver, som er under mis-
tanke for at have udgvet vold eller andre former for over-
greb mod sit barn, skal kunne strafforfalges pa samme vilkar
og bar afskares adgangen til at tilpasse sin forklaring til om-
steendigheder og oplysninger i barnets patientjournal.



Regeringen foreslar derfor, at en foraeldremyndighedsinde-
havers adgang til aktindsigt i en mindredrigs patientjournal
efter sundhedslovens § 37, stk. 1, jf. samme lovs § 14, ogsa
skal kunne begranses, i det omfang foraeldremyndigheds-
indehaverens interesse i at blive gjort bekendt med oplysnin-
gerne findes at burde vige i det omfang, det er ngdvendigt til
beskyttelse af veesentlige hensyn til forebyggelse, efterforsk-
ning og forfalgning af lovovertreedelser samt beskyttelse af
vidner eller andre i sager om strafferetlig forfalgning.

Det bemzrkes herved, at den foreslaede &ndring er i over-
ensstemmelse med offentlighedslovens § 13, stk. 1, nr. 3,
hvorefter retten til aktindsigt kan begraenses i det omfang,
det er ngdvendigt til beskyttelse af veasentlige hensyn til
forebyggelse, opklaring og forfaglgning af lovovertraedelser,
straffuldbyrdelse og lignende samt beskyttelse af sigtede,
vidner eller andre i sager om strafferetlig eller discipliner
forfalgning, som blev indsat ved lov nr. 572 af 19. december
1985, jf. FT 1985-1986, 2. samling, sp. 228-29, idet hensy-
net til straffuldbyrdelse dog undtages fra den foreslaede an-
dring, da det ikke findes relevant at medtage. Ligeledes fin-
des der ikke i forhold til foreeldremyndighedsindehaverens
adgang til aktindsigt at veere et beskyttelsesvardigt hensyn
at tage til sigtede, eftersom foraeldremyndighedsindehaveren
typisk selv er den sigtede. Endelig findes det hverken aktuelt
eller relevant at begranse foreeldremyndighedsindehaverens
adgang af hensyn til beskyttelse af sigtede, vidner eller an-
dre sager om discipliner forfaglgning.

Den foresléede andring er i overensstemmelse med of-
fentlighedslovens § 13, stk. 1, nr. 3, hvorefter retten til akt-
indsigt kan begraenses ud fra tilsvarende hensyn. Der er ikke
med udtrykket »efterforskning« i stedet for »opklaring« i
den foresldede &ndring af sundhedslovens § 37, stk. 2, til-
sigtet nogen realitetseendring.

Den foresldede @ndring er ligeledes i overensstemmelse
med bestemmelsen om undtagelse af oplysninger fra partens
ret til aktindsigt i forvaltningslovens § 15, stk. 1, nr. 3, hvor-
efter retten til aktindsigt kan begrenses, i det omfang par-
tens interesse i at kunne benytte kendskab til sagens doku-
menter til varetagelse af sit tarv findes at burde vige for af-
garende hensyn til den pageeldende selv eller til andre priva-
te eller offentlige interesser, herunder bl.a. forebyggelse, op-
klaring og forfglgning af lovovertreedelser samt beskyttelse
af vidner eller andre i sager om strafferetlig forfglgning.

Det bemeerkes i denne forbindelse, at offentlige myndig-
heders beslutninger om at tildele eller afsla aktindsigt i med-
far af sundhedsloven er afggrelser i forvaltningslovens for-
stand. Det betyder, at myndigheden er bundet af forvalt-
ningsrettens almindelige regler, herunder forvaltningslovens
8§ 22-24 og begrundelsespligten samt af grundsatninger om
saglighed og lighed. | medfer af forvaltningslovens § 24,
stk. 3, vil myndigheden séledes ogsd kunne begrense be-
grundelsens indhold i det omfang partens interesse i at kun-
ne benytte kendskab til begrundelsen til varetagelse af sit
tarv findes at burde vige for afggrende hensyn til den pagzl-
dende selv eller andre private eller offentlige interesser som
neaevnt i forvaltningslovens § 15.

Det bemaerkes i gvrigt, at endringen ikke bergrer sigtedes
ret til aktindsigt efter retsplejelovens regler.

For sa vidt angér den foresldede &ndring i relation til per-
sondataretten bemaerkes, at der ikke er tilteenkt en fravigelse
af persondataloven. Dette gelder sdvel i situationer, hvor
foraeldremyndighedens indehaver begeerer indsigt p& barnets
vegne som de tilfelde, hvor kun den mindredrige, hvis op-
lysninger behandles, men ikke foraeldrene, begerer indsigt.

Det falger séledes af persondatalovens § 31, at safremt en
person fremsatter begeering herom, skal den dataansvarlige
give den pageeldende meddelelse om, hvorvidt der behand-
les oplysninger om vedkommende. Behandles sadanne op-
lysninger, skal der pa en let forstaelig made gives den regi-
strerede meddelelse om, hvilke oplysninger der behandles,
behandlingens formal, kategorierne af modtagere af oplys-
ningerne og tilgengelig information om, hvorfra disse op-
lysninger stammer.

Af persondatalovens § 32 falger en raekke undtagelser til
indsigtsretten efter § 31. Herunder folger det af § 32, stk. 1,
jf. § 30, stk. 1, at indsigtsretten ikke geelder, hvis den regi-
streredes interesse i at fa kendskab til oplysningerne findes
at burde vige for afgarende hensyn til private interesser, her-
under hensynet til den pageldende selv.

Efter 8 32, stk. 1, jf. § 30, stk. 2, nr. 3, kan retten til ind-
sigt endvidere begraenses, i det omfang den registreredes in-
teresse i at 4 kendskab til oplysningerne findes at burde vi-
ge for afgarende hensyn til offentlige interesser, herunder til
forebyggelse, efterforskning, afslgring og retsforfglgning i
straffesager eller i forbindelse med brud pa 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 sagsbehand-
ling, undtages fra indsigtsretten i samme omfang som efter
reglerne i offentlighedslovens § 2 samt 8§ 7-11 og 14.

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

Endvidere bemeerkes det, at afgarelser om aktindsigt kan
indbringes for Patientombuddet, jf. § 1, stk. 1, i bekendtge-
relse nr. 1113 af 7. november 2011 af lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsvasenet.

3. Levende donors samtykke til donation

3.1. Gaeldende ret

Sundhedslovens § 52 regulerer spgrgsmalet om transplan-
tation fra levende donorer. Det fremgar af sundhedslovens
8 52, stk. 1, at der fra en person, som har meddelt skriftligt
samtykke hertil, kan udtages veev og andet biologisk mate-
riale i personens levende live til behandling af sygdom eller
legemsskade hos et andet menneske. Det fremgar videre af
8§ 52, stk. 2, at samtykke kan meddeles af den, der er fyldt
18 ar. Safremt serlige grunde taler herfor, kan indgrebet dog
ogsé 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 un-
der 18 ar udtages ikke-gendanneligt veev. Det vil i dag i



praksis sige, at der fra personer under 18 ar alene udtages
knoglemarv med transplantation for gje. Det fremgar af
§ 52, stk. 3, at inden samtykke meddeles, skal den pagel-
dende af en leege have modtaget oplysninger om indgrebets
beskaffenhed og falger samt om risikoen ved indgrebet. La-
gen skal forvisse sig om, at den pageeldende har forstaet be-
tydningen af de meddelte oplysninger. Endeligt fremgar det,
at indgrebet kun ma finde sted, safremt det efter sin art og
samtykkegiverens helbredstilstand kan foretages uden ner-
liggende fare for personen. | forhold til samtykke fra min-
dreédrige, jf. § 52, stk. 4, er praksis, at foreeldremyndigheds-
indehaveren treeder ind som den person, der giver samtyk-
ket, nar barnet som fglge af alder og modenhed ikke selv
kan give dette.

Danmark har ratificeret Europaradets konvention af 4.
april 1997 om menneskerettigheder og biomedicin, som
blandt andet ogsa regulerer samtykke fra levende donor til
donation. Bioetikkonventionens artikel 6 vedrgrer samtykke
til donation fra personer, der mangler evnen til at give sam-
tykke. Efter denne artikels stk. 1 ma i overensstemmelse
med artikel 20 en intervention kun foretages pa 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 i til-
feelde, hvor en mindredrig ifalge loven ikke kan give sam-
tykke til en intervention, kan interventionen kun foretages
med bemyndigelse fra en repraesentant for denne person el-
ler en myndighed eller person eller organ foreskrevet ved
lov. Den mindredriges synspunkt skal, jf. stk. 2, betragtes
som en stadig mere afgarende faktor jo aldre og mere mo-
den vedkommende er.

| artikel 6 er der fastsat regler, der har til formal at beskyt-
te personer, der mangler evnen til at give samtykke til pati-
entbehandling. Den manglende evne til at give samtykke
kan enten skyldes alder (mindrearige) eller patientens men-
tale tilstand. Det er op til det enkelte lands nationale lovgiv-
ning at afggre, om en person er i stand til at give samtykke
til en intervention.

Acrtikel 20 vedrgrer beskyttelse af personer uden evne til
at give samtykke til organfjernelse, og i medfar af denne ar-
tikels stk. 1 mé der ikke fjernes organer eller veaev fra en per-
son, som ikke har evnen til at samtykke i medfar af artikel 5.
Der kan dog undtagelsesvis og i overensstemmelse med den
beskyttelse, der er foreskrevet ved lov, jf. artiklens stk. 2, gi-
ves tilladelse til fjernelse af regenererende vaev fra en per-
son, der ikke har evnen til at samtykke, forudsat fglgende
betingelser er opfyldt:

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

ii. modtageren er bror eller sgster til donoren,

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

iv. bemyndigelsen i overensstemmelse med stk. 2 og 3 i
artikel 6 er givet specifikt og skriftligt, i overens-
stemmelse med loven og med den kompetente myn-
digheds godkendelse,

V. den pagaldende potentielle donor gar ikke indven-
dinger.

3.2. Overvejelser og forslag

Det vurderes, at bestemmelserne i § 52, stk. 2 og stk. 3,
bar preciseres, saledes at bestemmelserne svarer til den nu-
varende praksis, samt at der etableres hjemmel til at udtage
gendanneligt veev fra personer, som mangler evnen til selv
at give samtykke.

Med lovforslaget tydeliggeres retstilstanden i forhold til
transplantation, sadan at den anvendte fortolkning af de geel-
dende regler og den anvendte praksis i forhold til transplan-
tation fra bern tydeliggeres i lovteksten. Samtidig gnskes
sikret en mulighed for at kunne udtage gendanneligt vaev fra
personer, som mangler evnen til at give samtykke. Med en
sadan andring vil det i overensstemmelse med den af Dan-
mark ratificerede Europaradskonvention af 4. april 1997 om
menneskerettigheder og biomedicin, blive muligt at udtage
veev til f.eks. et sygt barn, hvor den eneste forelder, som
vaevstypemassigt matcher, mangler evnen til selv at give
samtykke. Et eksempel pa en sadan situation kan vere at
vedkommende foralder er blevet dement eller har faet en
hjerneblgdning, og hvor barnet, der lider af leukeemi eller
bestemte genetiske defekter, har behov for donationen.

| forhold til Europaradskonventionen af 4. april 1997, jf.
Folketingsbeslutning af 11. maj 1999 om Danmarks ratifika-
tion af denne (1998/1 BSV 5), udvides kredsen af mulige
modtagere af gendanneligt veev. | forbindelse med ratifikati-
onen af konventionen tog Danmark forbehold i forhold til
kredsen af modtagere, idet man pé& gnskede at muliggere do-
nation fra barn til foreelder, séfremt det ville vaere eneste be-
handlingsmulighed. Det bemeerkes, at dette formentligt vil
forekomme meget sjeldent.

| forbindelse med lovforslaget er modtagende persongrup-
pe preciseret til bror, sgster, barn, forelder eller i sarlige
tilfelde neertstdende familiemedlem. Neertstdende familie-
medlem er ikke naermere preeciseret, og det ma ved en konk-
ret vurdering i det enkelte tilfeelde afgeres, hvem der henhg-
rer herunder. I denne vurdering kan bl.a. indga den folelses-
maessige tilknytning mellem donor og modtager. Et eksem-
pel kan vere halvsgskende, som ikke har bopzal sammen
med donor, men som donor alligevel har teet forhold til. Et
andet eksempel kan vere en stedmor eller stedfar. Det ma
dog her ventes, at det vil veere yderst sjeeldent, at der vil vee-
re et match, sa donation kan finde sted.

Med lovforslaget indfgres i overensstemmelse med Euro-
paradskonventionen af 4. april 1997 en bestemmelse om, at
indgreb pa personer under 18 &r og pa personer, som mang-
ler evnen til selv at samtykke, skal godkendes af Sundheds-
styrelsen forinden indgrebet finder sted. | forbindelse med
denne godkendelse vil Sundhedsstyrelsen pase, at bestem-
melserne for sa vidt angéar en person under 15 ar eller en
person, som mangler evnen til selv at give samtykke, er op-
fyldt, herunder betingelserne i lovforslagets § 1, nr. 4, om at
der ikke findes en egnet donor, som har evnen til at samtyk-
ke, modtageren er bror, sgster, barn, foreeldre eller i serlige
tilfeelde naer familie til donoren, donationen skal skabe mu-
lighed for at redde modtagerens liv, og den pageldende po-
tentielle donor ikke gar indvendinger.



4. Sterilisation

4.1. Galdende 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 ngdvendigt at forebygge svangerskab
for at afvaerge fare for hendes liv eller for alvorlig og varig
forringelse af hendes legemlige eller sjelelige helbred og
denne fare er udelukkende eller ganske overvejende laege-
fagligt begrundet, jf. & 106. Ved sterilisation forstas indgreb,
der varigt ophaver forplantningsevnen.

For andre grupper er der i sundhedsloven fastsat materiel-
le betingelser for, hvornar der kan foretages sterilisation og
formelle betingelser for fremgangsmaden i forbindelse her-
med. Efter sundhedslovens 8 110 og 8 111 kreever sterilisati-
on af personer, der er sindssyge eller psykisk udviklings-
hemmede, derimod altid tilladelse. Ligeledes kraever sterili-
sation af personer under 25 ar som udgangspunkt ogsa tilla-
delse, jf. sundhedslovens § 105, stk. 1.

| de situationer, hvor en ansggning om tilladelse til sterili-
sation skal behandles, sker det af et samrad (de regionale
samrad for svangerskabsafbrydelse, fosterreduktion og steri-
lisation). | medfgr af sundhedslovens § 97 er der for hver re-
gion oprettet et eller flere samrad, der afger sager efter bl.a.
sundhedslovens § 107. Et samrad bestar af en medarbejder
ved regionen med juridisk eller social uddannelse og to lee-
ger. Den ene laege skal vare speciallzege i gynakologi og sa
vidt muligt ansat ved et stedligt sygehus, mens den anden
skal vaere speciallege i psykiatri eller have sarlig socialme-
dicinsk indsigt. Et samrads afggrelse kan indbringes for et
ankenavn, der bestar af en formand og et antal andre med-
lemmer. Formanden skal veere dommer. | behandlingen af
hver klagesag deltager mindst 3 medlemmer, herunder for-
manden eller et medlem, der opfylder betingelserne for at
kunne veere formand for naevnet. Af de 2 andre medlemmer
skal den ene veere speciallege i gynakologi, mens den an-
den skal veere specialleege i psykiatri eller have szrlig so-
cialmedicinsk indsigt. Tilladelse kan kun gives, hvis der er
enighed herom i samradet eller ankenaevnet.

Anmodning om tilladelse til sterilisation skal som ud-
gangspunkt fremseettes af den, pa hvem indgrebet skal fore-
tages, jf. sundhedslovens § 109. Dog vil anmodningen, jf.
sundhedslovens 88 110 og 111, kunne fremsettes af en veer-
ge.

Er personen, som har fremsat anmodning om sterilisation,
pé grund af sindssygdom, hemmet psykisk udvikling, alvor-
ligt svaekket helbred eller af anden grund varigt eller for
leengere tid ude af stand til at forstd betydningen af indgre-
bet, kan samradet efter anmodning fra en sarligt beskikket
vaerge tillade sterilisation, ndr omstendighederne taler der-
for, jf. 8§ 110. Er den, pa hvem indgrebet skal foretages, en
person under 18 ar, der ikke har indgéet aegteskab, er den
pageeldende sindssyg eller hemmet psykisk udviklet, eller
findes det i gvrigt pa grund af ansggerens sjalelige tilstand,
herunder svag begavelse, betenkeligt, at denne pad egen
hand anmoder om sterilisation, kan samradet tillade sterili-

sation efter anmodning fra den pageldende og foreldremyn-
dighedens indehaver eller en serligt beskikket verge, jf.
§111.

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

1) der pa grund af arvelige anlaeg hos ansggeren eller den-
nes &gtefaelle eller samlever er en sadan fare for, at
eventuelle barn vil fa en alvorlig legemlig eller sjelelig
lidelse, at det ma anses for gnskeligt at forebygge fad-
sler,

2) ansggeren eller dennes agtefelle eller samlever pa
grund af sindssygdom eller anden sjelelig lidelse, svag
begavelse, grovere karakterafvigelser eller alvorlig le-
gemlig lidelse er uegnet til at drage omsorg for bagrn pa
forsvarlig made,

3) der af sa&rlige grunde er betydelig fare for, at ansggeren
eller dennes ®gtefalle eller samlever ikke kan gennem-
fare et fremtidigt svangerskab, eller at barnet ikke vil
blive levedygtigt eller vil blive fadt med vasentlige be-
skadigelser eller

4) de forhold, hvorunder ansggeren og dennes familie le-
ver, gar det pakraevet at undgd barnefadsel. Ved afge-
relsen tages hensyn til familiens helbredsmassige, bo-
ligmaessige og gkonomiske forhold samt antallet af
hjemmevarende bgrn og til, om det ma forventes, at
flere barn vil medfagre en vaesentlig belastning af for-
holdene gennem forringelse af ansggerens helbredstil-
stand, betydelig foragelse af dennes arbejdsbyrde eller
pa anden made.

Det fremgar af sundhedslovens § 107, stk. 2, at der ved af-
gerelsen af, om sterilisation kan tillades, skal lzegges serlig
veegt pa, om de forhold, der begrunder sterilisationen, kan
antages at veere af varig karakter, og om der er rimelig ud-
sigt til, at forebyggelse af svangerskab kan opnas pa anden
made.

Sundhedsstyrelsen har foretaget en skansmaessig opgarel-
se over samradenes behandling af ansggninger om sterilisa-
tion efter 88 110 og 111, som viser fglgende:

e 12007 var der 22 ansggninger, hvor der blev givet afslag
i 9 tilfelde.

e 12008 var der 43 ansggninger, hvor der blev givet afslag
i 19 tilfelde.

e 12009 var der 35 ansggninger, hvor der blev givet afslag
i 17 tilfelde.

e 12010 var der 41 ansggninger, hvor der blev givet afslag
i 12 tilfelde.

e 12011 var der 41 ansggninger, hvor der blev givet afslag
i 12 tilfelde.

For sa vidt angar Ankenavnets afgarelser er nedenstaende
oplyst:
» 12007 blev 2 afslag indbragt for ankenavnet. Samrade-
nes afgarelser blev stadfeestet.
+ 12008 blev 10 afslag indbragt for ankenaevnet. Samrade-
nes afgarelse blev stadfaestet i 9 tilfeelde.



e 12009 blev 7 afslag indbragt for ankenavnet. Samrade-
nes afgarelse blev stadfastet i 6 tilfeelde.

e 12010 blev 1 afslag indbragt for ankenavnet. Samrade-
nes afgarelse blev stadfaestet i 1 tilfeelde.

+ 12011 blev 2 indbragt for ankenavnet. Samradenes af-
garelse blev stadfaestet i 1 tilfeelde.

Om antallet af sterilisationer af 25-30-arige kan det gene-
relt oplyses, at der i perioden 1998-2011 gennemsnitligt er
foretaget omkring 675 sterilisationer af 25-30-arige pr. ar.
Det bemeerkes i gvrigt, at antallet af sterilisation af personer
mellem 25-30-rige ser ud at vere faldende fra omkring
900-1.000 sterilisationer i slutningen af 1990’erne til om-
kring 400-600 i de senere ar. Udtraek baseret pa data fra ba-
de 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 efterfal-
gende har modtaget refertilitets- eller IVF-behandling. Va-
riationen er dog stor, mellem 1(2000) til 34 personer (2010).

4.2. Overvejelser og forslag

Det foreslas at revidere de geldende regler vedrgrende
sterilisation sdledes, at enhver habil person over 18 ar uden
tilladelse kan steriliseres. Det vurderes, at den nugaldende
aldersgreense pa 25 ar er for restriktiv, og der gnskes starre
mulighed for, at habile, voksne personer far frihed til selv at
treeffe beslutning om sterilisation. P& den baggrund foreslés
det at fastsaette aldersgraensen pé 18 ar, saledes at der skabes
parallelitet til den i gvrigt geeldende myndighedsalder pa 18
ar. Samtidig foreslas det at fastsette en obligatorisk refleksi-
onsperiode pa 6 maneder for personer mellem 18 og 25 ér,
der gnsker sterilisation. Formalet med refleksionsperioden
er at understgtte, at personer mellem 18 og 25 ar far mulig-
hed for at overveje konsekvenserne af sterilisation, serligt
henset til indgrebets permanente karakter.

I dag er en hyppig arsag til afslag pd anmodning tilladelse
til sterilisation af udviklingsheemmende mv., jf. sundhedslo-
vens 88107 og 110, at mulighederne for at anvende eller for-
sgge at anvende anden pravention ikke er udelukket eller
ikke medfarer 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 sek-
suelt aktiv.

| arsheretningen for 2010 for Ankenavnet i sager om
svangerskabsafbrydelse, fosterreduktion og sterilisation har
problemstillingen veeret behandlet. Nedenstaende overvejel-
ser fremgar bl.a. af arsberetningens afsnit 3. 7 om problem-
stillingen i forhold til sterilisation af udviklingsheemmede
personer mv.:

»... »Som reglerne er nu, er det — yderst — vanskeligt at fa
en tilladelse til sterilisation for en kvinde mellem 18 og 25
ar, uanset kvindens funktionsniveau, selv om bade kvinden
og hendes veerge — ofte kvindens mor — gnsker sterilisation.
Det forhold, at personalet pa institutionen/bostedet kan pase
indtagelse af p-pillen medfgrer saledes at »forebyggelse af
svangerskabet kan opnas pa anden made«, jfr. § 107,
stk. 2...

De strenge regler har naturligvis en ubehagelig historisk
baggrund i bdde Danmark og Tyskland. Draftelser om sa-
danne forhold involverer selvfalgelig ogsd mange falelser
og etiske aspekter. Og &ndringer skal naturligvis altid ngje
overvejes med hensyntagen til etiske, ligebehandlingsmaessi-
ge og andre relevante forhold.

Spargsmalet er imidlertid, om ikke det er en draftelse
veerd, hvorvidt de nugeldende regler er ungdigt restriktive,
og om ikke reglerne gar kvinden en »bjarnetjeneste«. Ved at
»beskytte« kvinden mod den af hende og hendes veerge gn-
skede sterilisation, pafgrer man hende jo en risiko for at bli-
ve gravid, hvis praeventionen ikke virker effektivt. Derved
star hun pludselig i en vaerre situation, idet hun jo sa enten
skal have en abort eller fade barnet — som formentligt gje-
blikkeligt vil blive tvangsfjernet.

Pa den anden side kan man argumentere for, at de nuvae-
rende regler illustrerer en ligebehandling af mentalt handi-
cappede med gvrige borgere. Og at antallet af ansggninger
om sterilisationer har veret faldende. Det faldende antal
ansggninger om sterilisation kan dog nok ogsa tilskrives
samradene og Ankenavnets strenge praksis, jf. reglerne.

Ligeledes kan man argumentere for, at mentalt handicap-
pede pa landsplan fader ganske fa barn, at ankenavnet sjel-
dent ser en anmodning om abort fra en mentalt handicappet,
og at dette tilsiger, at praeventionen derfor ma fungere godt.
Det skal tilfgjes, at ankenavnets 3 faste medlemmer er delt i
2 hold om emnet...«

Pa baggrund af bl.a. henvendelser fra foraeldre til udvik-
lingsheemmede unge, overvejelserne fra Ankengvnet samt
flere politiske dreftelser pd omradet foreslas det at lempe
adgangen til sterilisation af personer, som lider af sindssyg-
dom, heemmet psykisk udvikling, alvorligt svaekket helbred
eller af anden grund varigt eller for leengere tid ude af stand
til at forsta betydningen af indgrebet.

De foreslédede &ndringer indebarer, at der fremover skal
leegges vaegt pd, om forebyggelse af svangerskab kan fore-
bygges hensigtsmassigt pd anden made. Det indebzrer, at
anden form for praevention skal have veret overvejet forin-
den ansggningen om sterilisation, men anvendelse af anden
pravention skal ikke vere udelukket.

Den foreslaede @&ndring af § 107, stk. 2, tilsigter at skabe
starre muligheder for meddelelse af tilladelse til sterilisation
i de situationer, hvor det skannes uhensigtsmaessigt for per-
sonen at anvende andre svangerskabsforebyggende midler,
eksempelvis hvor det vil veere vanskeligt for personen selv
at administrere praevention, eksempelvis p-piller af praktiske
eller medicinske grunde.

Det nuveerende kriterium om, at der skal laegges serlig
veegt pa, om de forhold, der begrunder sterilisationen, kan
antages at vare af varig karakter, viderefagres uendret. Det
bemarkes, at den pagaeldendes udviklingspotentiale saledes
skal vaere belyst ved en specialleegeerklaring, og at tilladel-
se kun gives, hvis senmodning er usandsynlig. De nuvaren-
de samtykkeregler viderefgres ligeledes ueendret, jf.
88§ 109-111. Endvidere bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at



fastseette nermere regler for sterilisation i medfgr af § 107,
stk. 1- 3.

Samtidig med den foreslaede lempelse af § 107 foreslas et
nyt samtaletilbud til den, pa hvem indgrebet ansgges foreta-
get. Det falger saledes af den foreslaede § 1, nr. 11, at den,
pa hvem indgrebet sgges foretaget, forud for samradets be-
handling af ansggningen, jf. 8§ 108, skal tiloydes et samtale-
forlgb af kommunalbestyrelsen, safremt der er tale om en
88 110- eller 111-ansggning (udviklingsheemmede personer
mv.).

Formaélet med samtalerne er at sikre, at den pageeldende
far mulighed for refleksion over spgrgsmalet pa de preemis-
ser, som den enkelte métte have. Uagtet at den enkelte ikke
kan samtykke til sterilisationen alene, jf. formuleringen i
§ 110 om at veere »ude af stand til at forstd betydningen af
indgrebet«, vurderes det, at nogle udviklingsheemmede per-
soner mv. kan have gavn af en dialogbaseret proces forin-
den.

Samtaleforlgbet skal tilrettelaegges 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 kommunalbesty-
relsen, evt. med sarligt kendskab til malgruppen eller pro-
blemstillingen. Supplerende kan det tilbydes den, p& hvem
indgrebet ansgges foretaget, at der i samtaleforlgbet er mu-
lighed for samtale med f.eks. en brugervejleder, som ogsa er
udviklingshemmet. | givet fald vil det veere den, pa hvem
indgrebet ansgges foretaget, der tager stilling til, hvorvidt
dette @nskes. Der kan desuden vaere mulighed for, at fami-
liemedlemmer eller andre relationer, f.eks. teette venner eller
kereste, kan deltage i samtalerne, safremt den udviklings-
hzemmede person selv matte gnske det. Dette ma ogsa ses i
sammenhaeng med, at overvejelser om sterilisation typisk
kan veere bergrt 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 veere mulighed for
at overveje, hvorvidt ugnsket graviditet kan forebygges pa
anden vis, herunder om partneren kunne anvende andre prae-
ventionsmetoder eller om partneren af givne arsager métte
veere nermere til at blive steriliseret, frem for personen, som
oprindeligt overvejer sterilisation.

P& baggrund af samtaleforlgbet udarbejdes en erklering,
om at samtaleforlgbet er gennemfart. Idet samtaleforlabet er
et tiloud, fastseettes der ikke krav om en udtalelse til samra-
dene. Endvidere foreslds det at bemyndige ministeren for
sundhed og forebyggelse til at fastsaette naermere regler om
samtaleforlgb.

De foreslaede a&ndringer om justering af kriterier for steri-
lisation og tilbuddet om samtaleforlgb ma ses i sammen-
hang og tilsigter at beskytte og respektere den enkeltes selv-
bestemmelse og personlige integritet, som det ogsa fremgar
af FN’s konvention om rettigheder for personer med handi-
cap art. 3, 12, 17, 23 og 25. Tilbud om samtaleforlgbet vil
saledes give anledning til at den, der overvejer sterilisation,
kan modtage statte til at forme og tilkendegive sin holdning,

ligesom ligestillingsmaessige perspektiver ogsa kan inddra-
ges i det omfang det mé veere relevant for den person, som
overvejer sterilisation. Der er alene tale om et tilbud om
samtaleforlgh, ogsa ud fra hensyn til den enkelte og respekt
for dennes selvbestemmelse og personlige integritet.

Om forholdet til FN’s konvention om rettigheder for per-
soner med handicap bemarkes i gvrigt, at anmodning om
sterilisation skal fremsettes af den, pa hvem indgrebet skal
foretages, dog saledes, at samradet efter anmodning fra en
seerligt beskikket vaerge - nar omstendighederne taler derfor
- kan tillade sterilisation, nar den, som har fremsat anmod-
ning om sterilisation efter § 109 pa grund af sindssygdom,
heemmet psykisk udvikling, alvorligt svaekket helbred eller
af anden grund varigt eller for leengere tid ude af stand til at
forsté betydningen af indgrebet. Der er saledes ikke hjem-
mel i sundhedsloven til at foretage sterilisation af tvangs-
maessig karakter. Neervaerende forslag tilsigter ikke at &ndre
herpa.

5. Alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede haendel-
ser ved handtering af humane vev og celler

5.1. Gaeldende ret

Vevsloven, jf. lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til
kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane veav og cel-
ler (veevsloven), som implementerer direktiv 2004/23/EF af
31. marts 2004 (veevsdirektivet) i dansk lovgivning, indehol-
der kvalitets- og sikkerhedskrav til handtering af humane
vaev og celler, som er beregnet til anvendelse i den menne-
skelige organisme.

Veavsloven palegger bl.a. vavscentre, udtagningssteder
og sundhedspersoner at indberette oplysninger om alvorlige
ugnskede handelser og alvorlige bivirkninger i forbindelse
med héndtering af veev og celler til Sundhedsstyrelsen (tidli-
gere til bade Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen).
Modtagere af vaev og celler og disses pargrende har ligele-
des adgang til at indberette oplysninger om alvorlige bivirk-
ninger direkte til Sundhedsstyrelsen (tidligere Laegemiddel-
styrelsen).

Vevsloven indeholder ikke bestemmelser, der definerer,
hvad der forstas ved »alvorlig ugnsket hendelse« og »alvor-
lig bivirkning«. Begreberne er dog beskrevet i bemarknin-
gerne til det lovforslag, der dannede grundlag for veaevsloven
(lov nr. 273 af 1. april 2006). Det fremgar heraf, at der ved
»alvorlig ugnsket haendelse« skal forstas enhver utilsigtet
hendelse i forbindelse med udtagning, testning, forarbejd-
ning, opbevaring og distribution af veev og celler, der kan
medfare overfarsel af overfgrbare sygdomme, dgd eller en
livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtig-
hed hos patienterne, eller som kan udlgse eller forleenge ho-
spitalsophold. Ved »alvorlig bivirkning« forstas ifalge be-
markningerne en utilsigtet komplikation, herunder en over-
farbar sygdom, hos donor eller modtager i forbindelse med
udtagning eller anvendelse p& mennesker af vaev og celler,
der er dgdelig, livstruende eller invaliderende, som medfarer
uarbejdsdygtighed, eller som udlgser eller forlenger hospi-
talsophold eller sygdom.
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Denne beskrivelse af begreberne svarer til vaevsdirektivets
definitioner af begreberne.

Begreberne er endvidere defineret i bekendtgarelse nr.
1410 af 20. december 2012 om tilladelse til, kontrol med
samt indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige
ugnskede handelser ved handtering af humane vav og cel-
ler.

Bekendtggrelsens definitioner svarer ligeledes til veevsdi-
rektivets definitioner.

5.2. Overvejelser og forslag

Vevsloven er en generel lov, som galder for handteringen
af humane vaev og celler. Den er saledes ikke specifikt ud-
formet med kunstig befrugtning (kensceller) for gje.

P& omradet for kunstig befrugtning kan det forekomme, at
der overfgres autosomale recessive gener eller en (hidtil
uopdaget) genetisk sygdom fra en donor til et barn, der er
fgdt med hjeelp af s&d eller &g fra donor. Det forhold, at et
barn, som er fadt med hjeelp af sed eller &g hos donor, fg-
des med en genetisk sygdom, betragtes i dag af aktarerne pa
omradet for kunstig befrugtning som en alvorlig bivirkning
og behandles som sadan.

I EU-regi er der blandt repraesentanter fra medlemslande-
ne og Europa-Kommissionen bred enighed om, at et sadant
tilfeelde 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 hensigtsmassigt at indsette defini-
tioner af bade »alvorlig bivirkning« og »alvorlig ugnsket
hendelse« direkte i vaevsloven, da der er tale om to meget
veaesentlige begreber. Det findes ligeledes hensigtsmaessigt at
precisere definitionen af »alvorlig bivirkning«, saledes at
den — udover at omfatte det, som vavsdirektivets kreever —
ogsa omfatter det forhold, at et barn fades med en genetisk
sygdom (hvor donor er en anden end modtagers partner).
Ved genetisk sygdom forstas bade sakaldte monogene gene-
tiske sygdomme og sygdomme, som er multifaktorielt betin-
get, men hvori der indgér en genetisk faktor.

Det bemzrkes i den forbindelse, at veevsdirektivet er et sa-
kaldt minimumsdirektiv, som ikke er til hinder for, at et
medlemsland indfarer strengere beskyttelsesforanstaltnin-
ger, under forudsatning af, at disse er i overensstemmelse
med traktatens bestemmelser.

6. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Forslagets § 1, nr. 1, vurderes ikke at medfgre gkonomi-
ske og administrative konsekvenser for det offentlige.
For sa vidt angar forslagets § 1, nr. 2-6, om organdonati-

on, vil der tale vaere om meget begrensede administrative
konsekvenser for Sundhedsstyrelsen.

Forslagets § 1, nr. 7, om nedsettelse af den generelle al-
dersgraense for sterilisation forventes ikke at medfare stig-

ning i antallet af sterilisationer af habile personer mellem 18
o0g 25 ar.

Forslagets 8 1, nr. 9, kan muligvis medfare stigning i an-
sggninger om sterilisation, da det formodes, at flere i dag
undlader at ansgge om tilladelse til sterilisation henset til
kriterierne i den eksisterende lovgivning og praksis. Det er
ikke pa nuveerende tidspunkt muligt at udarbejde et retvisen-
de sken for en eventuel stigning.

Forslagets § 1, nr. 11, vil medfgre gkonomiske konse-
kvenser for kommunerne i forbindelse med forberedelse og
afholdelse af de foresldede samtaler forinden ansggning om
tilladelse til sterilisation, ligesom der vil veere udgifter til
uddannelse af brugervejledere. Det forventes, at udgifterne
vil andrage 400.000 kr. arligt.

7. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet mv.

Lovforslaget vurderes ikke at indebare gkonomiske og
administrative konsekvenser for erhvervslivet.

8. Administrative konsekvenser for borgere

Forslagets § 1, nr. 7, om nedsattelse af den generelle al-
dersgraense for sterilisation forventes at indebare en lettelse
for borgerne.

9. Miljemeessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmassige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten

Veevsloven implementerer som navnt under punkt 5.1. di-
rektiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 (veevsdirektivet), der er
et minimumsdirektiv. Vavsdirektivet er derfor ikke er til
hinder for, at et medlemsland indfarer strengere beskyttel-
sesforanstaltninger, under forudsatning af, at disse er i over-
ensstemmelse med traktatens bestemmelser.

Den foreslaede definition af »alvorlig bivirkning« omfat-
ter mere end kraevet efter vaevsdirektivet, idet ogsa det for-
hold, at et barn, som er fadt med hjealp af seed eller a&g fra en
donor, og fades med en genetisk sygdom, er omfattet af de-
finitionen. Som navnt ovenfor er det i et udkast til en vej-
ledning fra Europa-Kommissionen til de kompetente myn-
digheder i medlemslandene anfert, at den omtalte situation
ber behandles som en alvorlig bivirkning.

Veavsdirektivet er derfor efter regeringens opfattelse ikke
til hinder for den foreslaede definition af en »alvorlig bivirk-
ning«.

11. Horte myndigheder mv.

Udkast til lovforslag har veeret sendt i hgring i perioden
11. januar 2013 — 28. januar 2013 hos:

Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankenavnet i sager
om svangerskabsafbrydelse, fosterreduktion og sterilisation,
Ankestyrelsen, Bedre Psykiatri, Bedre Psykiatri — landsfor-
eningen for pargrende, Brancheforeningen for Private Ho-
spitaler og Klinikker, Bgrneradet, Bagrnesagens Fellesrad,



11

Barns Vilkar, Cryos International ApS, Danmarks Apote-
kerforening, Dansk Center for Organdonation, Dansk Er-
hverv, 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 Sel-
skab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Distriktpsykia-
tri, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Selskab for Pa-
tientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk
Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygepleje-
rad, Dansk Tandlegeforening, Dansk Tandplejerforening,
Dansk Transplantations Selskab, Danske Bandagister, Dan-
ske Bioanalytikere, Danske Fysioterapeuter, Danske Handi-
caporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Dan-
ske Aldrerad, Datatilsynet, De Offentlige Tandleger, DEL-
TA, Den Danske Klub for Centralsterilisation og Sygehus-
hygiejne, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Den
uvildige konsulentordning pa handicapomradet, Det Centra-
le Handicaprad, Det Etiske Rad, Det Farmaceutiske Fakul-
tet, Diabetesforeningen, Dommerfuldmaegtigforeningen, Er-
goterapeutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA, For-
brugerombudsmanden, Forbrugerradet, Foreningen af Klini-
ske Digtister, Foreningen af socialchefer i Danmark, For-
eningen af Specialleger, Foreningen FAR, Forsikring &
Pension, Fergernes Landsstyre, Gigtforeningen, Grgnlands
Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hjelpemiddelin-
stituttet (Socialstyrelsen), Hospice Forum Danmark, Indu-
striforeningen for generiske leegemidler, Institut for Menne-
skerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence-
og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Ernegringsforbundet, Kraft-
ens Bekaempelse, Kvinderadet, Kgbenhavns Universitet,

12. Sammenfattende skema

Landsf. af nuveerende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforenin-
gen af Statsaut. Fodterapeuter, Landsforeningen for Evne-
svage (LEV), Landsforeningen for Ufrivilligt Barnlgse,
Landsforeningen SIND, Legeforeningen, Laegemiddelindu-
striforeningen, Medicoindustrien, Mgdrehjelpen, Nordic
Cryobank ApS, Organisationen af Lagevidenskabelige Sel-
skaber, Parallelimportgrforeningen af leegemidler, Paralle-
limporterforeningen af leegemidler, Patientforeningen i Dan-
mark, Patientforeningernes Samvirke, Patientforsikringen,
Patientombuddet, Pharmadanmark, Pharmakon, Praktiseren-
de Leegers Organisation, Psykolognavnet, Radiograf Radet,
Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjyl-
land, Region Sjelland, Region Syddanmark, Regionernes
Lennings- og Takstnavn, Rigsombudsmanden pa Faergerne,
Rigsombudsmanden pad Grgnland, Rigsrevisionen, RUC,
Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Sjeldne
Diagnoser, Socialpaedagogernes Landsforbund, Socialstyrel-
sen, Statsforvaltningen Hovedstaden, Statsforvaltningen
Midtjylland, Statsforvaltningen Nordjylland, Statsforvalt-
ningen Sjelland, Statsforvaltningen Syddanmark, Syddansk
Universitet, Udviklingshemmedes Landsforbund, Videns-
center for Handicap og Socialpsykiatri, Yngre Laeger, Zl-
dreForum, Aldremobiliseringen, Aldresagen, Aalborg Uni-
versitet, Aarhus Universitet, 3F.

Udkastet har desuden veeret offentliggjort pa haringsporta-
len.

Det bemarkes, at stgrstedelen af udkastet til lovforslaget
tidligere har veeret sendt i hgring i perioden 28. marts 2012 —
1. maj 2012.

Sammenfattende skema

Mindreudgifter

Positive konsekvenser/

Negative konsekvenser/
merudgifter

@konomiske og administrative konse-
kvenser for det offentlige
for det offentlige.

Forslaget vurderes ikke at medfere gko-
nomiske og administrative konsekvenser

For sa vidt angar forslagets § 1, nr. 2-6,
om organdonation vil der tale vaere om
meget begraensede administrative konse-
kvenser for Sundhedsstyrelsen.

Forslagets § 1, nr. 9, kan muligvis medfg-
re stigning i ansggninger om sterilisation,
da det formodes, at flere i dag undlader at
ansgge om tilladelse til sterilisation hen-
set til kriterierne i den eksisterende lov-
givning og praksis. Det er ikke pa nuva-
rende tidspunkt muligt at udarbejde et re-
tvisende skan for en eventuel stigning.

Forslagets § 1, nr. 11, vil medfgre gkono-
miske konsekvenser for kommunerne i
forbindelse med forberedelse og afholdel-
se af de foreslaede samtaler forinden an-
segning om tilladelse til sterilisation, lige-|
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som der vil veere udgifter til uddannelse
af brugervejledere. Det forventes, at ud-
gifterne vil andrage 400.000 kr. arligt.

@konomiske og administrative konse-
kvenser for erhvervslivet mv.

Lovforslaget vurderes ikke at indebere
wkonomiske og administrative konse-
kvenser for erhvervslivet.

Lovforslaget vurderes ikke at indebzere
wkonomiske og administrative konse-
kvenser for erhvervslivet.

IAdministrative konsekvenser for bor-
gere

Forslagets 8§ 1, nr. 7, om nedsettelse af
den generelle aldersgranse for sterilisati-
on forventes at indebeere en lettelse for
borgerne.

Miljgmaessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljgmaessige
konsekvenser.

Lovforslaget har ingen miljgmassige

konsekvenser.

Forholdet til EU-retten

Vaevsloven implementerer som naevnt under punkt 5.1. direktiv 2004/23/EF af 31.
marts 2004 (veevsdirektivet), der er et minimumsdirektiv. Vaevsdirektivet er derfor
ikke er til hinder for, at et medlemsland indfgrer strengere beskyttelsesforanstaltnin-
ger, under forudseetning af, at disse er i overensstemmelse med traktatens bestem-

melser.

Den foreslaede definition af »alvorlig bivirkning« omfatter mere end kraevet efter

veevsdirektivet, idet ogsé det forhold, at et barn, som er fadt med hjeelp af sad eller
g fra en donor, og fades med en genetisk sygdom, er omfattet af definitionen. Som
naevnt ovenfor under punkt 5.2. er det i et udkast til en vejledning fra Europa-Kom-
missionen til de kompetente myndigheder i medlemslandene anfart, at den omtalte
situation bgr behandles som en alvorlig bivirkning.

\Veevsdirektivet er derfor efter regeringens opfattelse ikke til hinder for den foreslae-

de definition af en »alvorlig bivirkning«.

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Tilg1

Til nr.1

Med endringen af sundhedslovens § 37, stk. 2, foreslas
det, at foreeldremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt i
en mindredrigs patientjournal mv. efter sundhedslovens
8§ 37, stk. 1, jf. samme lovs 8§ 14, kan begranses, i det om-
fang foraeldremyndighedsindehaverens interesse i at blive
gjort bekendt med oplysningerne findes at burde vige for af-
gerende hensyn til den mindrearige, eller i det omfang, det
er ngdvendigt til beskyttelse af veesentlige hensyn til fore-
byggelse, opklaring og forfglgning af lovovertreedelser samt
beskyttelse af vidner eller andre i sager om strafferetlig for-
falgning.

Bestemmelsen kan saledes ikke anvendes til generelt at
tilbageholde oplysninger fra foreldremyndighedsindehave-
re.

Ved »forebyggelse, efterforskning eller forfglgning af lov-
overtreedelser« forstas ikke alene situationer, hvor en politi-
massig efterforskning er i gang eller en straffesag er rejst,
og som behandlingsstedet har modtaget underretning om el-
ler pd anden made har kendskab til. Situationer, hvor en
sundhedsperson i forbindelse med behandling af den min-
dredrige har gjort fysiske eller psykiske fund, som kan skyl-
des et overgreb begéet af foreldremyndighedsindehaveren,
og som sundhedspersonen agter at underrette — eller allerede

har underrettet — de sociale myndigheder og/eller politiet
om, vil ligeledes vare omfattet.

Det falger heraf, at safremt underretning ikke allerede er
sket, skal sundhedspersonen have truffet beslutning om at
ville foretage underretning, men af tidsmaessige arsager ikke
har naet dette inden aktindsigtssagens afgarelse, safremt akt-
indsigt skal kunne nagtes efter bestemmelsen.

Det falger saledes af § 153, stk. 1, nr. 3, i lov om social
service (serviceloven), at personer, der udgver offentlig tje-
neste eller offentligt hverv, skal underrette kommunen, hvis
de under udgvelsen af tjenesten eller hvervet far kendskab
til eller grund til at antage, at et barn eller en ung under 18
ar har veeret udsat for vold eller andre overgreb. Laeger, som
ikke udaver offentlig tjeneste eller hverv og derfor ikke er
omfattet af servicelovens § 153, stk. 1, — har ligeledes en un-
derretningspligt over for kommunen, jf. § 1, stk. 1, nr. 1, jf.
stk. 2, i Socialministeriets bekendtggrelse nr. 1466 af 16. de-
cember 2010 om underretningspligt over for kommunen ef-
ter lov om social service. Det fglger desuden af servicelo-
vens § 153, stk. 3, at kommunalbestyrelsen efter anmodning,
medmindre sarlige forhold gar sig galdende, skal videregi-
ve oplysninger til den person, der har foretaget underretnin-
gen efter stk. 1 eller efter regler udstedt i medfar af stk. 2, 1.
pkt., om, hvorvidt underretningen har givet kommunen an-
ledning til undersggelser eller foranstaltninger efter denne
lov.

Det er den myndighed, institution eller sundhedsperson,
som har ansvaret for patientjournalen, der efter sundhedslo-
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vens § 38, stk. 1, afgar, om retten til aktindsigt skal begraen-
ses pd baggrund af de foreliggende oplysninger i patie-
ntjournalen. Det kan tillige pa baggrund af en forespargsel
hos politiet eller kommunen vurderes, at der foreligger sa-
danne vaesentlige hensyn. Der vil — henset til mistanken om
alvorlig personfarlig kriminalitet — veere hjemmel i sund-
hedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, til, at en sundhedsperson sen-
der en sadan forespargsel til de sociale myndigheder eller
politiet, selv om den pagealdende er underlagt tavshedspligt i
medfer af sundhedslovens 8 40, stk. 1. Det bemeerkes i den
forbindelse, at oplysninger om en sadan forespgrgsel til po-
litiet eller de sociale myndigheder skal indfares i journalen.

I det omfang en myndighed eller institution har bemyndi-
get en konkret sundhedsperson, f.eks. en afdelings overleage,
til at treeffe afgerelser om aktindsigt, falger det af § 38,
stk. 3, at det overordnede ansvar for afggrelsens lovlighed
pahviler den driftsansvarlige myndighed.

Med udtrykket »efterforskning« sikres, at der efter en
konkret vurdering vil kunne undtages oplysninger, der vil
kunne forringe mulighederne for politiet mv. for at efterfor-
ske lovovertredelser, hvis de pagaldende oplysninger kom
til foreeldremyndighedsindehaverens kundskab.

Med udtrykket »forebyggelse« forudsettes, at foraldre-
myndighedsindehaverens adgang til aktindsigt kan begran-
ses med det formal at forebygge risikoen for nye overgreb i
forhold til den mindredrige. Med udtrykket forudsettes end-
videre, at de sociale myndigheders indsats vil kunne bidrage
til en efterforskning af sddanne overgreb, ligesom foraeldre-
myndighedens indehavers kendskab til de konkrete oplys-
ninger i den mindredriges patientjournal vil kunne vanske-
liggare dette arbejde, f.eks. i form af en tilpasset forklaring
til de sociale myndigheder.

Om det andet led af den foreslaede &ndring — hemmelig-
holdelse af hensyn til »vidner eller andre i sager om straffe-
retlig forfalgning« — bemarkes, at en sddan hemmelighol-
delse f.eks. vil kunne veere pakravet af hensyn til mulighe-
den for at kunne opna en forklaring fra de pagzldende i for-
bindelse med en straffesag.

Den myndighed, institution eller sundhedsperson, som har
patientjournalen mv. i sin besiddelse, skal ved anmodningen
om aktindsigt overveje, om der skal gives delvis aktindsigt,
idet patientjournalen typisk indeholder oplysninger, som ik-
ke med den foresléede andring af sundhedslovens § 37,
stk. 2, kan begrundes undtaget fra foraeldremyndighedsinde-
haverens adgang til aktindsigt.

Den foreslaede @ndring er i overensstemmelse med of-
fentlighedslovens § 13, stk. 1, nr. 3, hvorefter retten til akt-
indsigt kan begraenses i det omfang, det er ngdvendigt til be-
skyttelse af veesentlige hensyn til forebyggelse, opklaring og
forfglgning af lovovertraedelser, straffuldbyrdelse og lignen-
de samt beskyttelse af sigtede, vidner eller andre i sager om
strafferetlig eller discipliner forfalgning, 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 straffuldbyr-
delse og lignende dog undtages fra den foresldede andring,
da det ikke findes relevant at medtage. Ligeledes findes det

ikke i forhold til foreeldremyndighedsindehaverens adgang
til aktindsigt relevant at tage et beskyttelsesverdigt hensyn
til sigtede. Endelig findes det ikke relevant at begreense for-
&ldremyndighedsindehaverens adgang af hensyn til beskyt-
telse af sigtede, vidner eller andre i sager om disciplinar
forfglgning.

Tilnr. 2

Efter sundhedslovens § 52, stk. 2, kan indgrebet (udtagel-
se af vaev) foretages med samtykke fra en person under 18
ar, nar samtykket er tiltradt af foraeldremyndighedens inde-
haver. Praksis vedrgrende denne bestemmelse er, at den
mindredrige selv skal tage stilling vedrgrende donation i det
omfang vedkommende er i stand til selvstendigt at tage stil-
ling pa baggrund af oplysninger fra laegen om indgrebet, og
at samtykket skal tiltreedes af foraeldremyndighedsindehave-
ren. | de tilfelde, hvor den mindreérige ikke selvstendigt
kan tage stilling, varetager foraeldremyndighedsindehaveren
stillingtagen pa barnets vegne. Dette harmonerer med artikel
6, stk. 2, i den af Danmark tiltradte Europarddskonvention
om menneskerettigheder og biomedicin om, at »i tilfelde,
hvor en mindreérig ifalge loven ikke kan give samtykke til
en intervention, kan interventionen kun foretages med be-
myndigelse fra en reprasentant for denne person eller en
myndighed eller person eller organ foreskrevet ved lov. Den
mindredriges synspunkt skal betragtes som en stadig mere
afggrende faktor jo eldre og mere moden vedkommende
er.« Dette harmonerer ogsd med den nugealdende foral-
dreansvarslov, hvori indgar barnets egen mulighed for at
tage stilling og blive hart, lige s& snart vedkommende besid-
der modenhed hertil og i gvrigt ma antages at forsta en gi-
ven problemstilling.

Med forslaget til § 52, stk. 2, bliver det praeciseret, at det i
overensstemmelse med praksis er foreeldremyndighedens in-
dehaver, som giver samtykke til transplantation fra en per-
son under 15 ar.

Et vaesentligt hensyn i forhold til at lade en mindredrig
vare donor er, at det kan vare psykisk belastende for en
bror eller saster at erfare, at en aldersgraense forhindrer eller
har forhindret vedkommende i at hjelpe en sgskende, som
derfor er afgaet ved dagden.

Som reglerne er i dag, kan der ikke udtages f.eks. knogle-
marv fra en person over 18 ar, som mangler evnen til selv at
samtykke, idet § 52, stk. 2, 2. og 3. punktum, alene gelder
for personer under 18 ar. Det foreslas derfor, at der indfgres
mulighed for at transplantere gendanneligt veev fra en per-
son, som mangler evnen til selv at give samtykke. | disse til-
feelde kan samtykket gives af veergen. Herved bliver der pa
samme made som i bioetikkonventionen mulighed for at ud-
tage veev til f.eks. et sygt barn, hvor den eneste foreelder, sg-
skende el.lign., som veevstypemassigt matcher, mangler ev-
nen til selv at give samtykke.

Tilnr. 3

Med dette forslag fastsettes, at der, som det allerede gal-
der for personer under 18 ar, alene kan udtages gendanneligt
vav fra en person, som mangler evnen til selv at give sam-
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tykke. Denne bestemmelse er i overensstemmelse med bio-
etikkonventionen.

Tilnr. 4

Praksis i 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 naert beslegtede, at donationen er ngd-
vendig for modtageren, og at den pageldende donor ikke
ger indvendinger. Andringsforslaget skal klargere retstil-
standen, sadan at den anvendte fortolkning af de geldende
regler og den anvendte praksis i forhold til transplantation
fra mindreérige tydeliggares i lovteksten. Samtidig foreslas,
at disse serlige krav alene kraeves opfyldt, hvis donoren er
under 15 ar. Tilsvarende foreslas at gaelde for personer, som
mangler evnen til selv at give samtykke.

Nar denne begransning ikke fastsettes for personer pa 15
eller derover, men under 18 &r, skyldes det, at de antages at
veere i stand til selvstendigt at tage stilling vedrgrende
spergsmalet om donation og ligeledes at kunne forsta konse-
kvenserne af en donation. Stadig geelder, at donationen alene
kan vedrgre gendanneligt vaev, og samtykket skal fortsat
veere tiltradt af foreldremyndighedens indehaver.

Med en bestemmelse om, at der gelder forskellige regler
for personer over og under 15 ar, anvendes samme alders-
maessige kriterium, som i gvrigt anvendes i bestemmelser
vedrgrende patienters retsstilling.

I bemerkningerne til beslutningsforslag B 5 (fremsat 10.
juli 1998, Till A. 242) om Danmarks ratifikation af Europa-
radets konvention om menneskerettigheder og biomedicin
fremgik, at for s vidt angik konventionens bestemmelse
om, at en kompetent myndighed skal godkende forzldre-
myndighedsindehaverens samtykke, opfyldes dette som fal-
ge af Sundhedsstyrelsens tilsynshefgjelser.

Imidlertid er der her tale om en efterfglgende mulighed
for kontrol og sanktion, mens en kompetent myndigheds
godkendelse muligger en forudgaende stillingtagen til, at lo-
vens intentioner og praksis overholdes. Det foreslas derfor,
at der i forbindelse med praciseringen af bestemmelsen og
ved indfgrelsen af mulighed for donation fra personer uden
mulighed for selv at samtykke indfares en bestemmelse om,
at indgreb pa personer under 18 &r og pa personer, som ikke
selv kan give samtykke, skal godkendes af Sundhedsstyrel-
sen forinden indgrebet finder sted. | forbindelse med denne
godkendelse vil Sundhedsstyrelsen pase, at bestemmelserne
for s& vidt angar en person under 15 ar eller en person, som
mangler evnen til selv at give samtykke er opfyldt, herunder
betingelserne, som fremgdr af det foreslaede stk. 3 i § 52:

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

2) modtageren er bror, sgster, barn, foraldre eller i szerli-
ge tilfeelde neert stdendefamiliemedlem til donoren,

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

4) den pagzldende potentielle donor ikke ger indvendin-
ger.

Tilnr.509 6

Som en konsekvens af forslaget om, at der kan ske donati-
on af gendanneligt vaev fra personer, som ikke selv kan give
samtykke, udvides anvendelsesomradet for den nugeeldende
§ 52, stk. 3, til ogsa at daekke disse personer. | forbindelse
med donation fra personer under 15 &r og fra personer, som
ikke selv kan give samtykke, gives oplysninger om indgre-
bets beskaffenhed og falger samt om risikoen ved indgrebet
altid til den person, som har givet samtykket. Oplysninger
om indgrebet gives ogsa til donor, idet oplysningerne tilpas-
se donors mulighed for at forsta disse. | takt med at en min-
dredrig bliver aldre og mere moden forventes oplysningerne
om indgrebets beskaffenhed og falger samt om risikoen ved
indgrebet at blive mere og mere detaljerede og enslydende
med informationen til den person, som har givet samtykket.
P& samme made betragtes den mindredriges synspunkt ve-
drgrende indgrebet som en stadig mere afggrende faktor jo
&ldre og mere moden vedkommende er.

Tilnr. 7

Med den foreslaede endring nedszttes aldersgraensen for
sterilisation uden forudgaende tilladelse séledes fra 25 ar til
18 ar. Det foreslas desuden, at der etableres en obligatorisk
refleksionsperiode for personer mellem 18 og 25 ar, som gn-
sker at blive steriliseret, saledes at sterilisationen farst ma
foretages 6 maneder efter tiloud om behandling er givet.
Ved tilbud om behandling forstas det tidspunkt, hvor patien-
ten pé sygehuset eller i specialleegepraksis er udredt, infor-
meret om behandlingen, risici mv. og derefter kan tilbydes
behandlingen.

| medfar af den foresldede bestemmelse kan den behand-
lende leege treffe afgerelse om, at der kan ske sterilisation
for udlgbet af 6 maneder efter, at tiloud om behandling er
givet, hvor sarlige hensyn taler herfor. Dette skal ske ud fra
en konkret vurdering af patienten. Et seerligt hensyn kan ek-
sempelvis veere, at en kvinde forud for et planlagt kejsersnit
mv. fremsatter gnske om at blive steriliseret, og hvor der pa
det tidspunkt er mindre end 6 maneder til den planlagte be-
handling.

Til nr. 8

§ 106 foreslas nyaffattet som konsekvens af de foreslaede
e@ndringer af § 105 om aldersgrensen og indfgrelse af re-
fleksionsperiode for 18-25 arige personer. § 106, stk. 1, vil
saledes finde anvendelse for alle kvinder og muliggare steri-
lisation, hvis det er ngdvendigt at forebygge svangerskab for
at afveerge fare for hendes liv eller for alvorlig og varig for-
ringelse af hendes legemlige eller sjelelige helbred og den-
ne fare er udelukkende eller ganske overvejende leegefagligt
begrundet.

Tilnr. 9 0g 10

Med bestemmelsen nyaffattes § 107, stk. 2, séledes at der
fremover skal leegges veegt pa, om forebyggelse af svanger-
skab kan forebygges hensigtsmaessigt pd anden made. Forud
for ansggningen skal anden form for praevention have veeret
overvejet, men anvendelse af anden pravention skal ikke
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ngdvendigvis have veret afprovet, ligesom anvendelse af
anden pravention ej heller skal vare udelukket.

Det vil saledes veere muligt at meddele tilladelse til sterili-
sation i de situationer, hvor skgnnes uhensigtsmassigt for
personen at anvende andre svangerskabsforebyggende mid-
ler. Det kan eksempelvis dreje sig om situationer, hvor per-
sonen af praktiske eller medicinske grunde ikke selv med
tilstreekkelig compliance kan administrere p-piller, eller an-
dre situationer, f.eks. i forhold til bivirkninger og lign.

Safremt personen, der ansgger om sterilisation, allerede
har afprevet andre svangerskabsforebyggende midler, skal
dette tilleegges veegt.

De foreslaede andringer i § 107, stk. 2, &ndrer ikke ved
det nuveaerende krav om, at der skal leegges serlig vegt pa,
om de forhold, der begrunder sterilisationen, kan antages at
vaere af varig karakter. Det bemarkes, at den pagealdendes
udviklingspotentiale saledes skal veere belyst ved en special-
leegeerklaering, og at tilladelse kun gives, hvis senmodning
er usandsynlig. De nuvarende samtykkeregler viderefares
ligeledes uandret, jf. §8 109-111.

Med det foresléede nye stk. 4 i § 107 bemyndiges Sund-
hedsstyrelsen til at fastsatte neermere regler for sterilisation
i medfgr af § 107, stk. 1-3. Bemyndigelsen kan bl.a. blive
udnyttet til at regulere praksis vedrgrende § 107, stk. 3, hvor
der i dag i Ankenaevnet er udviklet en praksis om, at der for
meddelelse af tilladelse til sterilisation skal veere 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 risi-
ko for at blive besvangret. Det vurderes uhensigtsmaessigt,
at den ansggende person allerede forinden ansggningen skal
befinde sig i en risikopraget situation. Efter behandlingen af
nerveerende lovforslag vil Sundhedsstyrelsen med hjemmel
i § 107, stk. 4, kunne justere dette, saledes at ansggeren ikke
ngdvendigvis forinden ansggningen skal vaere seksuelt ak-
tiv. Bemyndigelseshestemmelsen vil tillige ogsa kunne an-
vendes til at preecisere gvrigt vedr. 8 107, stk. 1 -3.

Tilnr. 11

Med bestemmelsen indfgres der er nyt tilbud til person-
gruppen, der er omfattet af sundhedslovens 88 110 og 111.
Det falger af bestemmelsen, at sdfremt en person i denne
gruppe (og dennes veerge), fremsatter anmodning om sterili-
sation, skal den, pa hvem indgrebet ansgges foretaget, forud
for samradets behandling af ansggningen, jf. § 108, tilbydes
et samtaleforlgb af kommunalbestyrelsen. P& baggrund af
samtaleforlgbet udarbejdes der en kort erklering, om at
samtaleforlgbet er gennemfart. Erkleeringen skal ikke inde-
holde oplysninger om samtalernes narmere indhold, herun-
der de personlige overvejelser, som matte fremkomme i for-
bindelse med samtalerne, idet erkleringen alene skal doku-
mentere, at samtaleforlgbet er gennemfart.

Samtidig bemyndiges ministeren til at fastsatte neermere
regler om samtaleforlgbene. Den foresladede bemyndigelses-
bestemmelse i stk. 4 giver mulighed for at fastsatte krav til
samtaleforlgbet, f.eks. fastseettelse af krav om mindst 2 sam-
taler eller lign.

Til§2

Det foreslas at indsette to nye numre (nr. 5 og nr. 6) i
veevslovens § 3, som ogsa indeholder andre definitioner.

Det foreslas saledes, at det i vaevslovens § 3, nr. 5, anfg-
res, at der ved »alvorlig ugnsket handelse« forstas enhver
utilsigtet haendelse i forbindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, konservering, opbevaring og distribution af
veev og celler, der kan medfare overfarsel af overfarbare
sygdomme, dgd, en livstruende eller invaliderende tilstand
eller uarbejdsdygtighed hos patienter, eller som kan udlgse
eller forleenge hospitalsophold eller sygdom.

Den foreslaede definition svarer til definitionen i vaevsdi-
rektivets artikel 3, litra m).

Det foreslas endvidere, at det i vaevslovens § 3, nr. 6, an-
fores, at der ved »alvorlig bivirkning« forstas en utilsigtet
komplikation, herunder en overfgrbar sygdom, hos donor el-
ler modtager i forbindelse med udtagning eller anvendelse
p& mennesker af veev og celler, der er dgdelig, livstruende
eller invaliderende, som medfgrer uarbejdsdygtighed, eller
som udlgser eller forleenger hospitalsophold eller en syg-
dom. Genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjeelp af seed el-
ler &g fra donor (anden end partner) forstas ligeledes som en
alvorlig bivirkning.

Den foresldede definition omfatter bade veevsdirektivets
definition (direktivets artikel 3, litra n)) og det forhold, at et
barn, som er fgdt med hjelp af sed eller &g hos donor, fg-
des med en genetisk sygdom. Ved genetisk sygdom forstas
sdvel monogene genetiske sygdomme som sygdomme, der
er multifaktorielt betinget, men hvori der indgar en genetisk
faktor. Genetisk sygdom hos et barn fadt med hjeelp af sed
eller &g fra donor forstas efter forslaget dog kun som en al-
vorlig 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 s vidt angar de foresléede andringer i § 1, nr.
7 — 11, foreslas det, at loven farst treeder i kraft den 1. sep-
tember 2014, henset til at der forinden ikrafttredelse skal
forberedes samtaleforlgb mv.

| § 2, stk. 3, er der fastsat overgangsbestemmelser for sa
vidt angdr behandling af sager vedrgrende sterilisation. De
hidtil geeldende regler i sundhedslovens §§ 105, 107 og 112
finder fortsat anvendelse for ansggninger om sterilisation,
der er indsendt far lovens ikrafttreeden.

Til§4

Bestemmelsen fastleegger lovens territoriale anvendelses-
omrade, og stk. 1 indebzrer, at loven ikke finder anvendelse
for Grgnland og Fergerne. Efter bestemmelsens stk. 2 kan
lovens 8§ 1, nr. 1, dog ved kongelig anordning settes helt el-
ler delvist i kraft for Fergerne med de afvigelser, som de
feergske forhold tilsiger.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

837. ...

Stk. 2. En foraeldremyndighedsindehavers adgang
til aktindsigt i en mindredrigs patientjournal m.v.
efter stk. 1, jf. 8 14, kan begranses, i det omfang
foraeldremyndighedsindehaverens interesse i at bli-
ve gjort bekendt med oplysningerne findes at burde
vige for afgarende hensyn til den mindrearige.

§52. ...

Stk. 2. Samtykke kan meddeles af den, der er
fyldt 18 ar. Safremt ganske sarlige grunde taler
derfor, kan indgrebet dog foretages med samtykke
fra en person under 18 ar, nar samtykket er tiltradt
af foreeldremyndighedens indehaver. Der kan dog
ikke gives samtykke til, at der fra en person under
18 ar udtages ikkegendanneligt veev.

Stk. 3. Inden samtykke meddeles, skal den pageel-
dende af en leege have modtaget oplysning om ind-
grebets beskaffenhed og falger samt om risikoen
ved indgrebet. Laegen skal forvisse sig om, at den
pagaldende har forstaet betydningen af de meddel-
te oplysninger.

Lovforslaget
§1

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

1. 1837, stk. 2, indsettes efter »mindredrige«: »,
eller i det omfang, det er ngdvendigt til beskyttelse
af veesentlige hensyn til forebyggelse, efterforsk-
ning og forfaglgning af lovovertraedelser samt be-
skyttelse af vidner eller andre i sager om strafferet-
lig forfalgning«.

2. 1852, stk. 2, indseettes efter 2. pkt.: »Fra en per-
son, som er under 15 ar, eller som mangler evnen
til selv at give samtykke, kan samtykket gives af
foreldremyndighedens indehaver eller af vargen,
nar betingelserne herfor er opfyldt, jf. § 52, stk. 3.«

3. 1852, stk. 2, indsaettes efter »under 18 ar«: »el-
ler fra en person, som mangler evne til selv at give
samtykke«

4.1 8 52 indszttes 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 vev, dersom
1) der ikke findes en egnet donor, som har evne til
at samtykke,

2) modtageren er bror, sgster, barn, foralder eller i
saerlige tilfeelde naertstaende familiemedlem til do-
noren,

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

4) den pagaldende potentielle donor ikke ger ind-
vendinger.
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Stk. 4. Indgrebet ma kun finde sted, safremt det
efter sin art og samtykkegiverens helbredstilstand
kan foretages uden narliggende 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 sarlig tilladelse, hvis det er
ngdvendigt at forebygge svangerskab for at afveer-
ge fare for hendes liv eller for alvorlig og varig for-
ringelse af hendes legemlige eller sjelelige helbred
og denne fare er udelukkende eller ganske overve-
jende laegefagligt begrundet.

Stk. 2. Hvis betingelserne i stk. 1 er opfyldt, og
kvindens agtefalle eller samlever er under 25 ar,
kan han i stedet fa tilladelse til sterilisation, jf. dog
8§ 107, stk. 3.

8 107. ...

Stk. 2. Ved afggrelsen af, om sterilisation kan til-
lades, skal der laegges serlig veegt 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 an-
den made.

Stk. 3. Sterilisation af personer under 18 ar ma ik-
ke tillades, medmindre ganske serlige forhold taler
derfor.

Stk. 4. Indgreb pa personer under 18 ar og pa per-
soner, som ikke selv kan give samtykke, skal god-
kendes af Sundhedsstyrelsen, inden indgrebet fin-
der sted.«

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

5. 1852, stk. 3,1. pkt., der bliver stk. 5, 1. pkt., &n-
dres »den pageeldende« til: »den eller de pageelden-
de, som giver samtykket,«.

6. 1852, stk. 3,2. pkt., der bliver stk. 5, 2. pkt., ind-
seettes efter », at den«: »eller de«.

7. 8 105, stk. 1, affattes saledes:

»Enhver, der er fyldt 18 ar, kan uden tilladelse
blive steriliseret. Sterilisation af personer mellem
18 og 25 ar ma farst foretages 6 maneder efter, at et
tilbud om behandling er givet, jf. dog 8 106. Den
behandlende leege kan beslutte, at der kan ske steri-
lisation fer fristens udlgb, jf. 2. pkt., hvor serlige
hensyn taler herfor.«.

8. § 106 affattes saledes:

»8 106. En kvinde kan steriliseres, hvis det er
ngdvendigt at forebygge svangerskab for at afveer-
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 leegefagligt begrundet.

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

9. § 107, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Ved afgerelsen af, om sterilisation kan
tillades, skal der leegges serlig veegt pa, om de for-
hold, der begrunder sterilisationen, kan antages at
veere af varig karakter. Der skal desuden laegges
veegt pa, om svangerskab kan forebygges hensigts-
maessigt pa anden made.«

10. | § 107 indsattes som stk. 4:
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8 112. Anmodning om sterilisation fremseettes
over for en lege eller over for et regionsrad.

Stk. 2. Hvis betingelserne i § 105 eller § 106,
stk. 1, er opfyldt, uden at der foreligger omstendig-
heder som navnt i § 110 eller 8§ 111, henviser le-
gen eller regionsradet den pagaldende til sterilisati-
onsbehandling. | modsat fald skal leegen forelaegge
anmodningen med sin udtalelse for regionsradet.

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

11. 18§ 112 indseettes som stk. 3 og 4:

»Stk. 3. Safremt en anmodning om sterilisation
fremseettes i medfegr af 88 110 eller 111 skal den,
som indgrebet sgges foretaget pa, forud for samra-
dets behandling af ansggningen, jf. 8 108, tilbydes
et samtaleforlgb af kommunalbestyrelsen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette narmere regler om samtaleforlgbet
efter stk. 3.«

82

I lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet
og sikkerhed ved handtering af humane vav og cel-
ler (veevsloven), som &ndret ved 8 3 i lov nr. 534 af
17. juni 2008 og 8 2 i lov nr. 605 af 18. juni 2012,
foretages falgende &ndring:

1.1 8 3 indseettes som nr. 5 og 6:

5) Alvorlig ugnsket haendelse: enhver utilsigtet
hendelse i forbindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, konservering, opbevaring og distri-
bution af veev og celler, der kan medfere overfarsel
af overfarbare sygdomme, dad, en livstruende eller
invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos
patienter, eller som kan udlgse eller forlenge ho-
spitalsophold eller sygdom.

6) Alvorlig bivirkning: en utilsigtet komplikation,
herunder en overfgrbar sygdom, hos donor eller
modtager i forbindelse med udtagning eller anven-
delse pa mennesker af vaev og celler, der er dade-
lig, livstruende eller invaliderende, som medfarer
uarbejdsdygtighed, eller som udlgser eller forlaen-
ger hospitalsophold eller en sygdom. Genetisk syg-
dom hos et barn fgdt med hjelp af seed eller &g fra
donor (anden end partner) forstas ligeledes som en
alvorlig bivirkning.

83

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

Stk. 2. 8 1, nr. 7-11, treeder i kraft den 1. septem-
ber 2014.
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Stk. 3. De hidtil geeldende regler i sundhedslovens
88 105, 107 og 112 finder fortsat anvendelse for
ansggninger, der er indgivet far lovens ikrafttree-
den.

84

Stk. 1. Loven geelder ikke for Feergerne og Gran-
land.

Stk. 2. 8 1, nr. 1, kan ved kongelig anordning sat-
tes helt eller delvist i kraft for Faergerne med de
endringer, som de feergske forhold tilsiger.



