UDKAST JANUAR 2013

Forslag
til
Lov om @ndring af sundhedsloven og vavsloven

(Justering vedr. aktindsigt, levende donors samtykke til donation, sterilisation samt pracisering
af definitionen af alvorlige bivirkninger ved handtering af humane vav og celler)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010, som @ndret ved § 2 i lov nr.
1546 af 21. december 2010, lov nr. 327 af 18. april 2011, og lov nr. 607 af 14. juni 2011 foreta-
ges fplgende @ndringer:

1. 1§ 37, stk. 2, indsettes efter “mindrearige”: ”, eller i det omfang, det er ngdvendigt til beskyt-
telse af vaesentlige hensyn til forebyggelse, efterforskning og forfglgning af lovovertredelser
samt beskyttelse af vidner eller andre i sager om strafferetlig forfglgning.”

2.1§ 52, stk. 2, indsettes efter “indehaver” som nyt pkt.: ”Fra en person, som er under 15 ar,
eller som mangler evnen til selv at give samtykke, kan samtykket gives af foreldremyndighe-
dens indehaver eller af vergen.”

99 99

3.1§ 52, stk. 2, indsettes i 3. punktum, der bliver 4. punktum efter under 18 ar” eller fra en

person uden evne til selv at give samtykke”
4.1§ 52 indsettes efter stk. 2, som nyt stk. 3 og 4:
’Stk. 3. Fra en person, som er under 15 ar, eller som mangler evnen til selv at give samtykke,
kan der alene udtages vav, dersom:

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

2. modtageren er bror, sgster, barn, foreldre eller i s@rlige tilfelde ner familie til donoren,
3. donationen skal skabe mulighed for at redde modtagerens liv, og
4.

den pageldende potentielle donor ikke ggr indvendinger.

Stk. 4. Indgreb pa personer under 18 ar og pa personer, som ikke selv kan give samtykke, skal
godkendes af Sundhedsstyrelsen forinden indgrebet finder sted.”

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

S5.1§ 52, stk. 3, der bliver stk. 5, indsattes efter ’skal den”: eller de, som giver samtykket,”.
6.1¢ 52, stk. 3, der bliver stk. 5, indsattes i 2. punktum efter ”, at den”: “eller de”.

7. § 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 fgrst foretages 6 maneder efter, tilbud om behandling er givet”.

8. § 106 affattes saledes:

’§ 106. En kvinde kan steriliseres uden tilladelse, hvis det er ngdvendigt at forebygge svanger-
skab for at afverge fare for hendes liv eller for alvorlig og varig forringelse af hendes legemlige



eller sjelelige helbred og denne fare udelukkende eller ganske overvejende er legefagligt be-
grundet.

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

9.8 107, stk. 2, affattes saledes:

”Stk. 2. Ved afggrelsen af, om sterilisation kan tillades, skal der legges sarlig vegt pa, om de
forhold, der begrunder sterilisationen, kan antages at vaere af varig karakter. Der skal desuden
leegges vagt pa, om forebyggelse af svangerskab kan forebygges hensigtsmessigt pa anden
made.”

10. I § 107 indseettes som stk. 4:
”Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fasts@tte nermere regler for sterilisation i medfgr af § 107, stk.1
_ 3.”

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

”Stk. 3. Safremt en anmodning om sterilisation fremsettes i medfer af §§ 110 eller 111 skal den,
pa hvem indgrebet ansgges foretaget, forud for samradets behandling af ansggningen, jf. § 108,

tilbydes et samtaleforlgb af kommunalbestyrelsen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte nermere regler om samtaleforlgb i
medfgr af stk. 3.”

§2

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

1.1 § 3 indsettes som litra 5 og 6:

5) Alvorlig ugnsket handelse: enhver utilsigtet hendelse i forbindelse med udtagning, testning,
forarbejdning, konservering, opbevaring og distribution af vav og celler, der kan medfgre over-
fgrsel af overfgrbare sygdomme, dgd eller en livstruende eller invaliderende tilstand eller uar-
bejdsdygtighed hos patienterne, eller som kan udlgse eller forleenge hospitalsophold eller syg-
dom.

6) Alvorlig bivirkning: en utilsigtet komplikation, herunder en overfgrbar sygdom, hos donor
eller modtager i forbindelse med udtagning eller anvendelse pa mennesker af vav og celler, der
er dgdelig, livstruende eller invaliderende, som medfgrer uarbejdsdygtighed, eller som udlgser
eller forlenger hospitalsophold eller en sygdom. Alvorlig genetisk sygdom hos et barn fgdt med
hjelp af s@d eller &g fra donor (anden end partner) forstas ligeledes som en alvorlig bivirkning.

§3
Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2013, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. § 1, nr. 7— 11, treeder fgrst 1 kraft den 1. september 2014.

Stk. 3. De hidtil geldende regler i sundhedslovens §§ 105, 107 og 112 finder fortsat anvendelse
for ansggninger, der er indsendt fgr lovens ikrafttraeden.



§4
Stk. 1. Loven galder ikke for Fergerne og Grgnland.

Stk. 2. § 1, nr. 1, kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i kraft for Fergerne med de
@ndringer, som de fergske forhold tilsiger.
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1. Indledning

Regeringen foreslar @ndringer af sundhedsloven pa tre omrader, der vedrgrer patienters adgang
til ydelser og patienters rettigheder, og under iagttagelse af sundhedsvasenets respekt for det
enkelte menneske, dets integritet og selvbestemmelse:

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

Endvidere foreslas det at praecisere definitioner af “alvorlig bivirkning” og “alvorlig ugnsket
handelse” direkte i vaevsloven, jf. lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed
ved handtering af humane vav og celler.

Ad A. Foreldremyndighedsindehaveres adgang til aktindsigt i mindredriges patientjournaler
Det er regeringens holdning, at en foreldremyndighedsindehaver, som er under mistanke for at
have krenket sit barn, skal kunne strafforfglges pa lige fod med andre kraenkere, f.eks. seksuelle
krenkere og ikke bgr have adgang til at tilpasse sin forklaring til omstendigheder og oplysnin-
ger, som matte fremga af barnets patientjournal. Det samme gealder i forhold til en foraeldre-



myndighedsindehaver, som er under mistanke for at have udgvet vold eller andre former for
overgreb mod sit barn. Regeringen foreslar derfor, at en foreldremyndighedsindehavers adgang
til aktindsigt i en mindrearigs patientjournal skal kunne begranses, i det omfang foraldremyn-
dighedsindehaverens interesse i at blive gjort bekendt med oplysningerne findes at burde vige
for afggrende hensyn til den mindrearige, eller i det omfang det er ngdvendigt til beskyttelse af
vasentlige hensyn til forebyggelse, efterforskning og forfglgning af lovovertredelser samt be-
skyttelse af vidner eller andre i sager om strafferetlig forfglgning.

Ad B. Levende donors samtykke til donation

Med lovforslaget gnskes retstilstanden i forhold til transplantation klargjort, sadan at den an-
vendte fortolkning af de geeldende regler og den anvendte praksis i forhold til transplantation fra
bgrn tydeligggres i lovteksten. Samtidig gnskes sikret en mulighed for at kunne udtage gendan-
neligt veev fra personer, som mangler evnen til at give samtykke. Med en sadan @ndring vil det i
overensstemmelse med den af Danmark ratificerede Europaradskonvention af 4. april 1997 om
menneskerettigheder og biomedicin, blive muligt at udtage vav til f.eks. et sygt barn, hvor den
eneste forelder, sgskende el. lign., som vavstypemassigt matcher, mangler evnen til selv at
give samtykke.

I forbindelse med denne — formentligt begrensede — udvidelse af mulighederne for donation fra
personer, som mangler evnen til selv at samtykke, indfgres samtidig en bestemmelse om en
kompetent myndighed til godkendelse af mindreériges samtykke og/eller foreldremyndighe-
dens samtykke.

Ad C. Sterilisation

Pa baggrund af politiske drgftelser herom foreslas det at revidere de geeldende regler vedrgrende
sterilisation. Det drejer sig bade om den generelle aldersgraense for sterilisation uden samtykke,
hvor grensen foreslas nedsat fra 25 ar til 18 ar med en obligatorisk reflektionsperiode pa 6 ma-
neder for personer mellem 18 og 25 ar, samt sundhedslovens kriterier vedrgrende tilladelse til
sterilisation af sindssyge, udviklingshemmede personer m.v. Sidstnavnte foreslas revideret
ogsa pa baggrund af henvendelser fra foraldre til udviklingsheemmede unge samt den praksis pa
omradet, som fremgar af arsberetningerne for Ankenavnet i sager om svangerskabsafbrydelse,
fosterreduktion og sterilisation. Det foreslas at &endre reglerne saledes, at der fremover skal lag-
ges vaegt pa, om forebyggelse af svangerskab kan forebygges hensigtsmaessigt pa anden made,
hvorimod det i dag er et kriterium, at der er rimelig udsigt til, at forebyggelse af svangerskab
kan opnas pa anden made. Samtidig foreslas det at tilbyde et samtaleforlgb til den, pa hvem
indgrebet ansgges foretaget, saledes at det sikres, at den pageldende far mulighed for refleksion
over spgrgsmalet pa de premisser, som den enkelte matte have.

2. Forzldremyndighedsindehaveres adgang til aktindsigt i mindreariges patientjournaler
2.1. Geeldende ret

Det fglger af sundhedslovens § 37, stk. 1, at den, om hvis helbredsforhold der er udarbejdet
patientjournaler m.v., pa anmodning har ret til aktindsigt heri.

Af sundhedslovens § 14 fglger, at safremt en patient ikke i stand til selv at varetage sine interes-
ser, indtreeder den eller de personer, som efter lovgivningen er bemyndiget hertil, i patientens
rettigheder efter sundhedslovens §§ 15-51, i det omfang det er ngdvendigt for at varetage pati-
entens interesser i den pagaldende situation.

Ugifte bgrn og unge under 18 ar er under foreldremyndighed i medfer af § 1 i foreldreansvars-
loven, jf. lov nr. 499 af 6. juni 2007 med senere ®ndringer.

Forzldremyndighedsindehaveren har saledes som udgangspunkt adgang til aktindsigt i den
mindreariges patientjournal i henhold til lovens § 37, stk. 1, jf. § 14.



Det fglger dog af sundhedslovens § 37, stk. 2, at en foreldremyndighedsindehavers adgang til
aktindsigt i en mindredrigs patientjournal kan begrenses, i det omfang foreeldremyndighedsin-
dehaverens interesse i at blive gjort bekendt med oplysningerne findes at burde vige for afgg-
rende hensyn til den mindrearige. Der skal foretages en konkret afvejning af pa den ene side
foreldremyndighedsindehaverens gnske om og behov for at blive gjort bekendt med journalop-
lysningerne og pa den anden side hensynet til den mindrearige patient og dennes krav pa tavs-
hed og fortrolighed. Der er i1 forarbejderne til patientretsstillingslovens § 20, stk. 2, (nu sund-
hedslovens § 37, stk. 2), jf. lovforslag nr. L 15, FT 1997-1998, 2. samling, nevnt fglgende ek-
sempler pa oplysninger, hvor foreldremyndighedsindehaverens interesse kan teenkes at burde
vige for afggrende hensyn til den mindrearige: Praeevention, abortindgreb, behandling for kgns-
sygdomme og journaloplysninger fremkommet i forbindelse med psykolog- og psykiaterunder-
sggelser. Aktindsigt vil saledes kunne nagtes foreldremyndighedens indehaver, hvis den min-
dredriges patientjournal m.v. indeholder sadanne oplysninger. Der er dog ikke tale om en ud-
tgmmende opregning af typer af oplysninger, hvor det vil kunne overvejes at begrense foral-
dremyndighedsindehaverens adgang til aktindsigt.

Af sundhedslovens § 37, stk. 3, fglger desuden, at for optegnelser, der er journalfgrt fgr den 1.
januar 2010, kan retten til aktindsigt efter lovens § 37, stk. 1, begrenses, 1 det omfang patientens
— og dermed ogsa foreldremyndighedsindehaverens — interesse i at blive gjort bekendt med
oplysningerne findes at burde vige for afggrende hensyn til den pagaeldende selv eller til andre
private interesser. De n@vnte andre private interesser vil kunne vare oplysninger, som tredje-
mand, f.eks. pargrende, fgr lovens ikrafttreeden matte have givet til journalen i tillid til, at op-
lysningerne ville kunne undtages fra aktindsigt, og hvor en oplysning herom til patienten — og
dermed for mindrearige ogsa en foreldremyndighedsindehaver — vil kunne vere til alvorlig
skade for patient- eller familieforholdet.

Det fglger af sundhedslovens § 17, stk. 3, at en patient, der er fyldt 15 ar, selv er berettiget til
aktindsigt efter bestemmelserne i sundhedslovens §§ 36-39. En forzldremyndighedsindehaver
har dog som udgangspunkt ogsa adgang til aktindsigt i den 15-17-ariges patientjournal i samme
omfang som den mindrearige selv i medfgr af sundhedslovens § 37, stk. 1, jf. § 14.

2.2. Overvejelser og forslag

Det er i dag ikke muligt at negte en foreldremyndighedsindehaver adgang til oplysninger i en
mindrearig patients patientjournal m.v., medmindre det er begrundet i hensynet til den mindre-
arige. Der er saledes ikke udtrykkelig hjemmel til at afsla aktindsigt til en incestmistaenkt forzel-
der af hensyn til opklaring og forfglgning af strafbare handlinger.

I tilfelde, hvor en mistanke om, at en foreeldremyndighedsindehaver har forgvet et overgreb pa
sit mindrearige barn, udelukkende baseres pa legemlige fund — eksempelvis fordi den mindre-
arige (endnu) ikke kan eller ikke vil udtrykke sig verbalt — vil et afslag pa aktindsigt ikke i al-
mindelighed kunne meddeles med hjemmel i sundhedslovens § 37, stk. 2, med henvisning til
afggrende hensyn til den mindrearige. Afslag pa aktindsigt i sadanne oplysninger vil kun kunne
gives, hvis det vurderes, at det kan skade den mindrearige, safremt foraeldremyndighedsindeha-
veren bliver bekendt med oplysningerne. Afslag pa aktindsigt kan derimod ikke gives af efter-
forskningsmessige hensyn eller lignende.

Det er regeringens holdning, at en foreldremyndighedsindehaver, som er under mistanke for at
have krenket sit barn, skal kunne strafforfglges pa lige fod med andre kraenkere og ikke bgr
have sarlig adgang til at tilpasse sin forklaring til omsteendigheder og oplysninger, som matte
fremga af barnets patientjournal.



Ogsa en foreldremyndighedsindehaver, som er under mistanke for at have udgvet vold eller
andre former for overgreb mod sit barn, skal kunne strafforfglges pa samme vilkar og bgr af-
skaeres adgangen til at tilpasse sin forklaring til omstendigheder og oplysninger i barnets pati-
entjournal.

Regeringen foreslar derfor, at en foreeldremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt i en min-
dredrigs patientjournal efter sundhedslovens § 37, stk. 1, jf. samme lovs § 14, ogsa skal kunne
begrenses, i det omfang foreldremyndighedsindehaverens interesse i at blive gjort bekendt med
oplysningerne findes at burde vige i det omfang, det er ngdvendigt til beskyttelse af vesentlige
hensyn til forebyggelse, efterforskning og forfglgning af lovovertredelser samt beskyttelse af
vidner eller andre i sager om strafferetlig forfglgning.

Det bemarkes herved, at den foreslaede @ndring er i overensstemmelse med offentlighedslo-
vens § 13, stk. 1, nr. 3, hvorefter retten til aktindsigt kan begranses i det omfang, det er ngd-
vendigt til beskyttelse af vasentlige hensyn til forebyggelse, opklaring og forfglgning af lov-
overtredelser, straffuldbyrdelse og lignende samt beskyttelse af sigtede, vidner eller andre i
sager om strafferetlig eller disciplinear forfglgning, som blev indsat ved lov nr. 572 af 19. de-
cember 1985, jf. FT 1985-1986, 2. samling, sp. 228-29, idet hensynet til straffuldbyrdelse dog
undtages fra den foresladede @ndring, da det ikke findes relevant at medtage. Ligeledes findes
der ikke i forhold til foreldremyndighedsindehaverens adgang til aktindsigt at vere et beskyt-
telsesveaerdigt hensyn at tage til sigtede, eftersom foreldremyndighedsindehaveren typisk selv er
den sigtede. Endelig findes det hverken aktuelt eller relevant at begraense foreldremyndigheds-
indehaverens adgang af hensyn til beskyttelse af sigtede, vidner eller andre sager om discipliner
forfglgning.

Den foresldede &ndring er i overensstemmelse med offentlighedslovens § 13, stk. 1, nr. 3, hvor-
efter retten til aktindsigt kan begrenses ud fra tilsvarende hensyn. Der er ikke med udtrykket
“efterforskning” i stedet for “opklaring” i den foreslaede @ndring af sundhedslovens § 37, stk.
2, tilsigtet nogen realitets@ndring.

Det bemarkes, at &ndringen ikke bergrer sigtedes ret til aktindsigt efter retsplejelovens regler.

Endvidere bemerkes det, at afggrelser om aktindsigt kan indbringes for Patientombuddet, jf.
klage- og erstatningslovens § 1, stk. 1.

3. Levende donorers samtykke til donation

3.1. Geeldende ret

Sundhedslovens § 52 regulerer spgrgsmalet om transplantation fra levende donorer. Det fremgar
af sundhedslovens § 52, stk. 1, at der fra en person, som har meddelt skriftligt samtykke hertil,
kan udtages vav og andet biologisk materiale i personens levende live til behandling af sygdom
og legemsskade hos et andet menneske. Det fremgar videre af § 52, stk. 2, at samtykke kan
meddeles af den, der er fyldt 18 ar. Safremt s@rlige grunde taler herfor, kan indgrebet dog ogsa
foretages med samtykke fra en person under 18 ar, nar samtykket er tiltradt af foreeldremyndig-
hedens indehaver. Der kan dog ikke gives samtykke til, at der fra en person under 18 ar udtages
ikke-gendanneligt vaev. Det fremgar af § 52, stk. 3, at inden samtykke meddeles, skal den pa-
gzldende af en l&ge have modtaget oplysninger om indgrebets beskaffenhed og fglger samt om
risikoen ved indgrebet. Lagen skal forvisse sig om, at den pagaldende har forstaet betydningen
af de meddelte oplysninger. Endeligt fremgar det, at indgrebet kun ma finde sted, safremt det
efter sin art og samtykkegiverens helbredstilstand kan foretages uden nerliggende fare for per-
sonen. I forhold til samtykke fra mindrearige er praksis, at foreldremyndighedsindehaveren
treeder ind som den person, der giver samtykket, 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. Bioetik-
konventionens artikel 6 vedrgrer samtykke til donation fra personer, der mangler evnen til at
give samtykke. Efter denne artikels stk. 1, ma i overensstemmelse med artikel 20 en interventi-
on kun foretages pa en person, der mangler evnen til at give samtykke, hvis det er direkte til
fordel for denne person. Det fremgar videre af stk. 2, at i tilfeelde, hvor en mindrearig ifglge
loven ikke kan give samtykke til en intervention, kan interventionen kun foretages med bemyn-
digelse fra en reprasentant for denne person eller en myndighed eller person eller organ fore-
skrevet ved lov. Den mindreariges synspunkt skal, jf. stk. 3, betragtes som en stadig mere afgg-
rende faktor jo ®ldre og mere moden vedkommende er.

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

Artikel 20 vedrgrer beskyttelse af personer uden evne til at give samtykke til organfjernelse, og i
medfgr af denne artikels stk. 1, ma der ikke fjernes organer eller vaev fra en person, som ikke
har evnen til at samtykke i medfgr af artikel 5. Der kan dog undtagelsesvis og i overensstem-
melse med den beskyttelse, der er foreskrevet ved lov, jf. artiklens stk. 2, gives tilladelse til
fjernelse af regenererende vav fra en person, der ikke har evnen til at samtykke, forudsat fgl-
gende betingelser er opfyldt:

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

1. 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 overensstemmelse med loven og med den kompetente myndigheds godken-
delse,

v.  den pagzldende potentielle donor ggr ikke indvendinger.

3.2. Overvejelser og forslag

Det vurderes, at bestemmelserne i § 52, stk. 2 og stk. 3, bgr preciseres, saledes at bestemmel-
serne svarer til den nuvarende praksis, herunder at der etableres hjemmel til at udtage gendan-
neligt vaev fra personer, som mangler evnen til selv at give samtykke.

Med lovforslaget tydeligggres retstilstanden i forhold til transplantation, sadan at den anvendte
fortolkning af de geldende regler og den anvendte praksis i forhold til transplantation fra bgrn
tydeligggres i lovteksten. Samtidig gnskes sikret en mulighed for at kunne udtage gendanneligt
veev fra personer, som mangler evnen til at give samtykke. Med en sadan @ndring vil det i over-
ensstemmelse med den af Danmark ratificerede Europaradskonvention af 4. april 1997 om
menneskerettigheder og biomedicin, blive muligt at udtage vav til f.eks. et sygt barn, hvor den
eneste forelder, som vavstypemassigt matcher, mangler evnen til selv at give samtykke.

I forbindelse med denne — formentligt begrensede — udvidelse af mulighederne for donation fra
personer, som mangler evnen til selv at samtykke, indfgres samtidig en bestemmelse om en
kompetent myndighed til godkendelse af mindreariges samtykke og/eller foraeeldremyndighe-
dens samtykke.

4. Sterilisation

4.1. Geeldende ret

Det fglger af sundhedslovens § 105, stk. 1, at enhver habil person over 25 ar kan steriliseres
uden tilladelse. Selv om en kvinde er under 25 ar, kan hun blive steriliseret uden serlig tilladel-



se, 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 ude-
lukkende eller ganske overvejende leegefagligt begrundet, jf. § 106. Ved sterilisation forstas
indgreb, der varigt ophaver forplantningsevnen.

For andre grupper er der i sundhedsloven fastsat materielle betingelser for, hvornar der kan fore-
tages sterilisation og formelle betingelser for fremgangsmaden i forbindelse hermed. Efter
sundhedslovens § 110 og § 111 krever sterilisation af personer, der er sindssyge eller psykisk
udviklingshemmede, derimod altid tilladelse. Ligeledes kraver sterilisation af personer under
25 ar som udgangspunkt ogsa tilladelse, jf. sundhedslovens § 105, stk. 1.

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

Er personen, som har fremsat anmodning om sterilisation, pa grund af sindssygdom, hammet
psykisk udvikling, alvorligt sveekket helbred eller af anden grund varigt eller for l&ngere tid ude
af stand til at forsta betydningen af indgrebet, kan samradet efter anmodning fra en serligt be-
skikket veerge tillade sterilisation, nar omstendighederne taler derfor, jf. § 110. Er den, pa hvem
indgrebet skal foretages, en person under 18 ar, der ikke har indgéet ®gteskab, er den pagel-
dende sindssyg eller haammet psykisk udviklet, eller findes det i gvrigt pa grund af ansggerens
sjeelelige tilstand, herunder svag begavelse, bet@nkeligt, at denne pa egen hand anmoder om
sterilisation, kan samradet tillade sterilisation efter anmodning fra den pageldende og foral-
dremyndighedens indehaver eller en s@rligt beskikket vaerge, jf. § 111.

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

1) der pa grund af arvelige anlaeg hos ansggeren eller dennes @gtefalle eller samlever er
en sadan fare for, at eventuelle bgrn vil fa en alvorlig legemlig eller sjelelig lidelse, at
det ma anses for gnskeligt at forebygge fgdsler,

2) ansggeren eller dennes @gtefaelle eller samlever pa grund af sindssygdom eller anden
sjelelig lidelse, svag begavelse, grovere karakterafvigelser eller alvorlig legemlig lidel-
se er uegnet til at drage omsorg for bgrn pa forsvarlig made,

3) der af sa@rlige grunde er betydelig fare for, at ansggeren eller dennes ®gtefzlle eller
samlever ikke kan gennemfgre et fremtidigt svangerskab, eller at barnet ikke vil blive
levedygtigt eller vil blive fgdt med vasentlige beskadigelser eller

4) de forhold, hvorunder ansggeren og dennes familie lever, ggr det pakraevet at undga
barnefgdsel. Ved afggrelsen tages hensyn til familiens helbredsmassige, boligmassige
og gkonomiske forhold samt antallet af hjemmevarende bgrn og til, om det ma forven-
tes, at flere bgrn vil medfgre en vaesentlig belastning af forholdene gennem forringelse
af ansggerens helbredstilstand, betydelig forggelse af dennes arbejdsbyrde eller pa an-
den made.

Det fremgar af sundhedslovens § 107, stk. 2, at der ved afggrelsen af, om sterilisation kan tilla-
des, skal legges serlig vaegt pa, om de forhold, der begrunder sterilisationen, kan antages at
veere af varig karakter, og om der er rimelig udsigt til, at forebyggelse af svangerskab kan opnas
pa anden made. Det bemearkes, at bestemmelserne i § 107, stk. 1 og 2, finder anvendelse, uanset
om den inhabile person er over 25 ar.

Sundhedsstyrelsen har foretaget en skgnsmassig opggrelse over samradenes behandling af an-
sggninger om sterilisation efter §§ 110 og 111, som viser fglgende:

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



12008 var der 43 ansggninger, hvor der blev givet afslag i 19 tilfelde.
12009 var der 35 ansggninger, hvor der blev givet afslag i 17 tilfalde.
12010 var der 41 ansggninger, hvor der blev givet afslag i 12 tilfalde.
12011 var der 41 ansggninger, hvor der blev givet afslag i 12 tilfalde.

Der er saledes i de tre ar givet tilladelse til godt halvdelen af ansggerne. For sa vidt angar Anke-
naevnets afggrelser er nedenstaende oplyst:

e 12007 blev 2 afslag indbragt for ankenavnet. Samradenes afggrelser blev stadfzstet.

e 12008 blev 10 afslag indbragt for ankenavnet. Samradenes afggrelse blev stadfastet i 9
tilfelde.

e 12009 blev 7 afslag indbragt for ankenavnet. Samradenes afggrelse blev stadfestet i 6
tilfelde.

e 12010 blev 1 afslag indbragt for ankenavnet. Samradenes afggrelse blev stadfestet i 1
tilfelde.

e 12011 blev 2 indbragt for ankenavnet. Samradenes afggrelse blev stadfestet i 1 tilfel-
de.

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

4.2. Overvejelser og forslag

Det foreslas at revidere de galdende regler vedrgrende sterilisation saledes, at enhver habil per-
son over 18 ar uden tilladelse kan steriliseres. Det vurderes, at den nugeldende aldersgranse pa
25 ar er for restriktiv, og der gnskes stgrre mulighed for, at habile, voksne personer far frihed til
selv at treeffe beslutning om sterilisation. Pa den baggrund foreslas det at fastsatte aldersgraen-
sen pa 18 ar, saledes at der skabes parallelitet til den i gvrigt geeldende myndighedsalder pa 18
ar. Samtidig foreslas det at fastsette en obligatorisk reflektionsperiode pa 6 maneder for perso-
ner mellem 18 og 25 ar, der gnsker sterilisation. Formalet med reflektionsperioden er at under-
stgtte, at personer mellem 18 og 25 ar far mulighed for at overveje konsekvenserne af sterilisati-
on, serligt henset til indgrebets permanente karakter.

I dag er en hyppig arsag til afslag pa anmodning tilladelse til sterilisation af udviklingsheem-
mende mv., jf. sundhedslovens §§107 og 110, at mulighederne for at anvende eller forsgge at
anvende anden pravention ikke er udelukket eller ikke medfgrer betydelige gener. For personer
under 18 ar skal der endvidere foreligge ganske serlige forhold, jf. § 107, stk. 3. Efter Anke-
nevnets praksis forudsattes i den forbindelse som udgangspunkt, at ansggeren allerede er sek-
suelt aktiv.

I arsberetningen for 2010 for Ankenzvnet i sager om svangerskabsafbrydelse, fosterreduktion
og sterilisation har problemstillingen veret behandlet. Nedenstaende overvejelser fremgar bl.a.
af arsberetningen:

... "Som reglerne er nu, er det — yderst — vanskeligt at fi en tilladelse til sterilisation for en
kvinde mellem 18 og 25 ar, uanset kvindens funktionsniveau, selv om bdde kvinden og hendes
veerge — ofte kvindens mor — gnsker sterilisation. Det forhold, at personalet pd institutio-
nen/bostedet kan pdse indtagelse af p-pillen medfprer sdledes at ”forebyggelse af svangerskabet
kan opnas pa anden made”, jfr. § 107, stk. 2...
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De strenge regler har naturligvis en ubehagelig historisk baggrund i bade Danmark og Tysk-
land. Drgftelser om sddanne forhold involverer selvfplgelig ogsd mange fplelser og etiske
aspekter. Og cendringer skal naturligvis altid ngje overvejes med hensyntagen til etiske, ligebe-
handlingsmeessige og andre relevante forhold.

Sporgsmdlet er imidlertid, om ikke det er en drgftelse veerd, hvorvidt de nugceeldende regler er
ungdigt restriktive, og om ikke reglerne ggr kvinden en "bjprnetjeneste”. Ved at "beskytte”
kvinden mod den af hende og hendes veerge gnskede sterilisation, pdfprer man hende jo en risi-
ko for at blive gravid, hvis preeventionen ikke virker effektivt. Derved stdar hun pludselig i en
veerre situation, idet hun jo sd enten skal have en abort eller fgde barnet — som formentligt gje-
blikkeligt vil blive tvangsfjernet.

Pa den anden side kan man argumentere for, at de nuveerende regler illustrerer en ligebehand-
ling af mentalt handicappede med gvrige borgere. Og at antallet af anspgninger om sterilisati-
oner har veeret faldende. Det faldende antal ansggninger om sterilisation kan dog nok ogsad
tilskrives samradene og Ankencevnets strenge praksis, jf. reglerne.

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

Pa baggrund af bl.a. henvendelser fra foraldre til udviklingsheemmede unge, overvejelserne fra
Ankenavnet samt flere politiske drgftelser pa omradet foreslas det at lempe adgangen til sterili-
sation af personer, som lider af sindssygdom, h&mmet psykisk udvikling, alvorligt svaekket
helbred eller af anden grund varigt eller for laengere tid ude af stand til at forsta betydningen af
indgrebet.

De foreslaede @ndringer indebzrer, at der fremover skal leegges vegt pa, om forebyggelse af
svangerskab kan forebygges hensigtsmassigt pa anden made. Det indebzrer, at anden form for
praevention skal have veret overvejet forinden ansggningen om sterilisation, men anvendelse af
anden prevention skal ikke vare udelukket.

Den foreslaede @ndring af § 107, stk. 2, tilsigter at skabe stgrre muligheder for meddelelse af
tilladelse til sterilisation i de situationer, hvor det skgnnes uhensigtsmassigt for personen at
anvende andre svangerskabsforebyggende midler, eksempelvis hvor det vil vere vanskeligt for
personen selv at administrere preevention, eksempelvis p-piller af praktiske eller medicinske
grunde.

Det nuvarende kriterium om, at der skal leegges serlig vagt pa, om de forhold, der begrunder
sterilisationen, kan antages at vare af varig karakter, viderefgres uendret. Det bemarkes, at den
pageeldendes udviklingspotentiale saledes skal vaere belyst ved en speciallageerklaring, og at
tilladelse kun gives, hvis senmodning er usandsynlig. De nuvaerende samtykkeregler viderefgres
ligeledes uandret, jf. §§ 109-111. Endvidere bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsette
narmere 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 foretaget. Det fremgar saledes af den foreslaede § 1, nr. 10, at den, pa hvem
indgrebet ans@ges foretaget, forud for samradets behandling af ansggningen, jf. § 108, skal til-
bydes et samtaleforlgb af kommunalbestyrelsen, safremt der er tale om en §§ 110- eller 111-
ansggning (udviklingshaemmede personer m.v.).
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Formélet med samtalerne er at sikre, at den pagaeldende far mulighed for refleksion over
sporgsmalet pa de premisser, som den enkelte matte have. Uagtet at den enkelte ikke kan sam-
tykke til sterilisationen alene, jf. formuleringen i § 110 om at vaere ude af stand til at forsta
betydningen af indgrebet”, vurderes det, at nogle udviklingsh@mmede personer m.v. kan have
gavn af en dialogbaseret proces forinden.

Samtaleforlgbet skal tilretteleegges sdledes, at personen far indblik i konsekvenserne af valget,
og at der samtidig skabes et rum for dialog. Det kan f.eks. ske ved en eller flere samtaler med en
brugervejleder, som ogsa er udviklingshammet, og en socialradgiver, evt. med sarligt kendskab
til problemstillingen, siledes at forlgbet varetages af kvalificeret personale med kendskab til
malgruppen. Der vil veere mulighed for, at familiemedlemmer eller andre relationer, f.eks. tette
venner eller kereste, kan deltage i samtalerne, safremt den udviklingsh&mmede person matte
gnske det. Dette ma ogsa ses i sammenhang med, at overvejelser om sterilisation typisk kan
vere 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 praventionsmetoder eller om partneren af givne
arsager matte veere narmere til at blive steriliseret, frem for personen, som oprindeligt overvejer
sterilisation.

Pa baggrund af samtaleforlgbet udarbejdes en erklering af den deltagende socialradgiver, om at
samtaleforlgbet er gennemfgrt. Idet samtaleforlgbet er et tilbud, fastsettes der ikke krav om en
udtalelse fra den deltagende socialradgiver til samradene. Endvidere foreslas det at bemyndige
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette nermere regler om samtaleforlgb.

De foreslaede @ndringer om justering af kriterier for sterilisation og tilbuddet om samtaleforlgb
ma ses i sammenhang og tilsigter at beskytte og respektere den enkeltes selvbestemmelse og
personlige integritet, som det ogsa fremgar af FN’s konvention om rettigheder for personer med
handicap art. 3, 12, 17, 23 og 25. Tilbud om samtaleforlgbet vil saledes give anledning til at
den, der overvejer sterilisation, kan modtage stgtte til at forme og tilkendegive sin holdning,
ligesom ligestillingsmassige perspektiver ogsa kan inddrages i det omfang det ma veare relevant
for den person, som overvejer sterilisation. Der er alene tale om et tilbud om samtaleforlgb,
ogsa ud fra hensyn til den enkelte og respekt for dennes selvbestemmelse og personlige integri-
tet.

Om forholdet til FN’s konvention om rettigheder for personer med handicap bemarkes 1 gvrigt,
at anmodning om sterilisation skal fremsettes af den, pa hvem indgrebet skal foretages, dog
saledes, at samradet efter anmodning fra en sarligt beskikket verge - nar omstaendighederne
taler derfor - kan tillade sterilisation, nar den, som har fremsat anmodning om sterilisation efter
§ 109 pa grund af sindssygdom, h&emmet psykisk udvikling, alvorligt sveekket helbred eller af
anden grund varigt eller for leengere tid ude af stand til at forsta betydningen af indgrebet. Der
er saledes ikke hjemmel i sundhedsloven til at foretage sterilisation af tvangsmessig karakter.
Nervarende forslag tilsigter ikke at @ndre herpa.

5. Alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede haendelser ved handtering af humane vav
og celler

5.1. Geeldende ret

Vavsloven, jf. lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af
humane vaev og celler (vevsloven), som implementerer direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004
(vaevsdirektivet) i dansk lovgivning, indeholder kvalitets- og sikkerhedskrav til handtering af
humane vav og celler, som er beregnet til anvendelse i den menneskelige organisme.
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Vavsloven palegger bl.a. vaeevscentre, udtagningssteder og sundhedspersoner at indberette op-
lysninger om alvorlige ugnskede haendelser og alvorlige bivirkninger i forbindelse med handte-
ring af vev og celler til Sundhedsstyrelsen (tidligere til bade Lagemiddelstyrelsen og Sund-
hedsstyrelsen). Modtagere af vav og celler og disses pargrende har ligeledes adgang til at ind-
berette oplysninger om alvorlige bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen (tidligere Laegemid-
delstyrelsen).

Vavsloven indeholder ikke bestemmelser, der definerer, hvad der forstas ved “alvorlig ugnsket
handelse” og “alvorlig bivirkning”. Begreberne er dog beskrevet i bemarkningerne til det lov-
forslag, der dannede grundlag for veevsloven (lov nr. 273 af 1. april 2006). Det fremgar heraf, at
der ved “alvorlig ugnsket haendelse” skal forstas enhver utilsigtet handelse i forbindelse med
udtagning, testning, forarbejdning, opbevaring og distribution af veev og celler, der kan medfgre
overfgrsel af overfgrbare sygdomme, dgd eller en livstruende eller invaliderende tilstand eller
uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller som kan udlgse eller forlenge hospitalsophold. Ved
“alvorlig bivirkning” forstas ifglge bemarkningerne en utilsigtet komplikation, herunder en
overfgrbar sygdom, hos donor eller modtager i forbindelse med udtagning eller anvendelse pa
mennesker af vaev og celler, der er dgdelig, livstruende eller invaliderende, som medfgrer uar-
bejdsdygtighed, eller som udlgser eller forlenger hospitalsophold eller sygdom.

Denne beskrivelse af begreberne svarer til vevsdirektivets definitioner af begreberne.

Begreberne er endvidere defineret i bekendtggrelse nr. 1232 af 14.december 2011 tilladelse til,
kontrol med samt indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede handelser ved
handtering af humane vev og celler.

Bekendtggrelsens definitioner svarer ligeledes til vaevsdirektivets definitioner.

5. 2. Overvejelser og forslag
Vavsloven er en generel lov, som gelder for handteringen af humane vev og celler. Den er
saledes ikke specifikt udformet med kunstig befrugtning (kgnsceller) for gje.

Pa 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 hjelp
af s&d eller &g fra donor. Det forhold, at et barn, som er fgdt med hjelp af sad eller &g hos
donor, fades med en alvorlig genetisk sygdom, betragtes i dag af aktgrerne pa omradet for kun-
stig befrugtning som en alvorlig bivirkning og behandles som sadan.

I EU-regi er der blandt reprasentanter fra medlemslandene og Europa-Kommissionen bred
enighed om, at et 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 myndig-
heder i medlemslandene.

Regeringen finder det hensigtsmessigt at indsette definitioner af bade “alvorlig bivirkning” og
“alvorlig ugnsket haendelse” direkte i vavsloven, da der er tale om to meget vasentlige begre-
ber. Det findes ligeledes hensigtsmassigt at pracisere definitionen af “alvorlig bivirkning”,
saledes at den — udover at omfatte det, som vavsdirektivets kreever — ogsa omfatter det forhold,
at et barn fgdes med en alvorlig genetisk sygdom (hvor donor er en anden end modtagers part-
ner).

Det bemerkes i den forbindelse, at vevsdirektivet er et sdkaldt minimumsdirektiv, som ikke er
til hinder for, at et medlemsland indfgrer strengere beskyttelsesforanstaltninger, under forud-
setning af, at disse er i overensstemmelse med traktatens bestemmelser.
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6. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
Forslagets § 1, nr. 1, vurderes ikke at medfgre gkonomiske og administrative konsekvenser for
det offentlige.

For sa vidt angar forslagets § 1, nr. 2-6, om organdonation, vil der tale vare om meget begran-
sede administrative konsekvenser for Sundhedsstyrelsen.

Forslagets § 1, nr. 7, om neds®ttelse af den generelle aldersgraense for sterilisation forventes
ikke at medfgre stigning i antallet af sterilisationer af habile personer mellem 18 og 25 ar.

Forslagets § 1, nr. 9, kan muligvis medfgre stigning i ansggninger om sterilisation, da det for-
modes, at flere i dag undlader at ansgge om tilladelse til sterilisation henset til kriterierne i den
eksisterende lovgivning og praksis. Det er ikke pa nuvearende tidspunkt muligt at udarbejde et
retvisende skgn for en eventuel stigning.

Forslagets § 1, nr. 11, vil medfgre gkonomiske konsekvenser for kommunerne i forbindelse med
forberedelse og aftholdelse af de foreslaede samtaler forinden ansggning om tilladelse til sterili-
sation, ligesom der vil vare udgifter til uddannelse af brugervejledere. Det forventes, at udgif-
terne vil andrage 400.000 kr. arligt.

7. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.
Lovforslaget vurderes ikke at indebare gkonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet.

8. Administrative konsekvenser for borgere
Forslagets § 1, nr. 7, forventes at indebere en lettelse for borgerne.

9. Miljomeessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmassige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten

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

Den foreslaede definition af “alvorlig bivirkning” omfatter mere end kraevet efter vavsdirekti-
vet, idet ogsa det forhold, at et barn, som er fgdt med hjelp af sed eller &g fra en donor, og
fedes med en alvorlig genetisk sygdom, er omfattet af definitionen. Som n@vnt ovenfor er det i
et udkast til en vejledning fra Europa-Kommissionen til de kompetente myndigheder i med-
lemslandene anfgrt, at den omtalte situation bgr behandles som en alvorlig bivirkning.

Vavsdirektivet er derfor efter regeringens opfattelse ikke til hinder for den foreslaede definition
af en "alvorlig bivirkning”.

11. Hgrte myndigheder mv.
Lovforslaget har varet sendt i hgring hos:

12. Sammenfattende skema

Sammenfattende skema
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Positive konsekvenser/
Mindreudgifter

Negative konsekvenser/
merudgifter

Okonomiske og
administrative kon-
sekvenser for det
offentlige

Forslagets § 1, nr. 1, vurderes ikke
at medfgre gkonomiske og admini-
strative konsekvenser for det of-
fentlige.

Forslagets § 1, nr. 7, om nedsettel-
se af den generelle aldersgrense for
sterilisation forventes ikke at med-
fore stigning i antallet af sterilisati-
on af habile personer mellem 18 og
25 ar.

For sa vidt angar forslagets § 1, nr. 2-6,
om organdonation vil der tale vere om
meget begrensede administrative kon-
sekvenser for Sundhedsstyrelsen.

Forslagets § 1, nr. 9, kan muligvis med-
fore stigning i ansggninger om sterilisa-
tion, da det formodes, at flere i dag und-
lader at ansgge om tilladelse til sterilisa-
tion henset til kriterierne i den eksiste-
rende lovgivning og praksis. Det er ikke
pa nuvaerende tidspunkt muligt at udar-
bejde et retvisende skgn for en eventuel
stigning.

Forslagets § 1, nr. 11, vil medfgre gko-
nomiske konsekvenser for kommunerne
i forbindelse med forberedelse og athol-
delse af de foreslaede samtaler forinden
ansggning om tilladelse til sterilisation,
ligesom der vil vere udgifter til uddan-
nelse af brugervejledere. Det forventes,
at udgifterne vil andrage 400.000 kr.
arligt.

Okonomiske og
administrative kon-
sekvenser for er-
hvervslivet mv.

Lovforslaget vurderes ikke at inde-
bere gkonomiske og administrative
konsekvenser for erhvervslivet.

Lovforslaget vurderes ikke at indebeere
gkonomiske og administrative konse-
kvenser for erhvervslivet.

Administrative Forslagets § 1, nr. 7, forventes at
konsekvenser for indebare en lettelse for borgerne.
borgere
Miljgmeaessige kon- | Lovforslaget har ingen miljgmassi- | Lovforslaget har ingen miljgmaessige
sekvenser ge konsekvenser. konsekvenser.
Forholdet til EU- Der henvises til punkt 10 ovenfor.
retten

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § 1(Sundhedsloven)

Til nr.1

Med @ndringen af sundhedslovens § 37, stk. 2, foreslas det, at foreldremyndighedsindehavers
adgang til aktindsigt i en mindrearigs patientjournal m.v. efter sundhedslovens § 37, stk. 1, jf.
samme lovs § 14, kan begrenses, 1 det omfang foreldremyndighedsindehaverens interesse 1 at
blive gjort bekendt med oplysningerne findes at burde vige for afggrende hensyn til den min-




15

drearige, eller i det omfang, det er ngdvendigt til beskyttelse af vasentlige hensyn til forebyg-
gelse, opklaring og forfglgning af lovovertredelser samt beskyttelse af vidner eller andre i sager
om strafferetlig forfglgning.

Ved "forebyggelse, efterforskning eller forfelgning af lovovertredelser” forstas ikke alene si-
tuationer, hvor en politimassig efterforskning er i gang eller en straffesag er rejst, og som be-
handlingsstedet har modtaget underretning om eller pa anden made har kendskab til. Situatio-
ner, hvor en sundhedsperson i forbindelse med behandling af den mindrearige har gjort fysiske
eller psykiske fund, som kan skyldes et overgreb begaet af foreldremyndighedsindehaveren, og
som sundhedspersonen agter at underrette eller allerede har underrettet de sociale myndigheder
og/eller politiet om, vil ligeledes vare omfattet.

Det fglger saledes af § 153, stk. 1, nr. 3, i lov om social service (serviceloven), at personer, der
udgver offentlig tjeneste eller offentligt hverv, skal underrette kommunen, hvis de under ud-
gvelsen af tjenesten eller hvervet far kendskab til eller grund til at antage, at et barn eller en ung
under 18 ar har veret udsat for vold eller andre overgreb. Lager, som ikke udgver offentlig
tjeneste eller hverv og derfor ikke er omfattet af servicelovens § 153, stk. 1, — har ligeledes en
underretningspligt over for kommunen, jf. § 1, stk. 1, nr. 1, jf. stk. 2, i Socialministeriets be-
kendtggrelse nr. 1466 af 16. december 2010 om underretningspligt over for kommunen efter lov
om social service. Det fglger desuden af servicelovens § 153, stk. 3, at kommunalbestyrelsen
efter anmodning, medmindre s@rlige forhold ggr sig geldende, skal videregive oplysninger til
den person, der har foretaget underretningen efter stk. 1 eller efter regler udstedt i medfgr af stk.
2, 1. pkt., om, hvorvidt underretningen har givet kommunen anledning til undersggelser eller
foranstaltninger efter denne lov.

Bestemmelsen kan fglgelig ikke anvendes til generelt at tilbageholde oplysninger fra foraldre-
myndighedsindehavere.

Det er den myndighed, institution eller sundhedsperson, som har ansvaret for patientjournalen,
der efter sundhedslovens § 38, stk. 1, afggr, om retten til aktindsigt skal begraenses pa baggrund
af de foreliggende oplysninger i patientjournalen. Det kan tillige pa baggrund af en forespgrgsel
hos politiet eller kommunen vurderes, at der foreligger sadanne vasentlige hensyn.

Med udtrykket “efterforskning” sikres, at der efter en konkret vurdering vil kunne undtages
oplysninger, der vil kunne forringe mulighederne for politiet m.v. for at forebygge, efterforske
eller forfglge lovovertraedelser, hvis de pagaldende oplysninger kom til foreldremyndighedsin-
dehaverens kundskab.

Med udtrykket "forebyggelse” forudsettes, at foreldremyndighedsindehaverens adgang til akt-
indsigt kan begreenses med det formal at forebygge risikoen for nye overgreb i forhold til den
mindrearige.

Om det andet led af den foreslaede @ndring — hemmeligholdelse af hensyn til ’vidner eller an-
dre i sager om strafferetlig forfglgning” — bemerkes, at en sadan hemmeligholdelse f.eks. vil
kunne vare pakraevet af hensyn til muligheden for at kunne opna en forklaring fra de pagelden-
de i forbindelse med en straffesag.

Den myndighed, institution eller sundhedsperson, som har patientjournalen m.v. i sin besiddel-
se, skal ved anmodningen om aktindsigt overveje, om der skal gives delvis aktindsigt, idet pati-
entjournalen typisk indeholder oplysninger, som ikke med den foreslaede @ndring af sundheds-
lovens § 37, stk. 2, kan begrundes undtaget fra foreldremyndighedsindehaverens adgang til
aktindsigt.
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Den foresldaede &ndring er i overensstemmelse med offentlighedslovens § 13, stk. 1, nr. 3, hvor-
efter retten til aktindsigt kan begrenses i det omfang, det er ngdvendigt til beskyttelse af ve-
sentlige hensyn til forebyggelse, opklaring og forfglgning af lovovertradelser, straffuldbyrdelse
og lignende samt beskyttelse af sigtede, vidner eller andre i sager om strafferetlig eller discipli-
nar forfglgning, som blev indsat ved lov nr. 572 af 19. december 1985, jf. FT 1985-1986, 2.
samling, sp. 228-29, idet hensynet til straffuldbyrdelse og lignende dog undtages fra den fore-
slaede @ndring, da det ikke findes relevant at medtage. Ligeledes findes det ikke i forhold til
foreldremyndighedsindehaverens adgang til aktindsigt relevant at tage et beskyttelsesvaerdigt
hensyn til sigtede. Endelig findes det ikke relevant at begraense foreldremyndighedsindehave-
rens adgang af hensyn til beskyttelse af sigtede, vidner eller andre sager om disciplinar forfglg-
ning.

Til nr. 2

Efter sundhedslovens § 52, stk. 2, kan indgrebet (udtagelse af vev) foretages med samtykke fra
en person under 18 ar, nar samtykket er tiltradt af foreeldremyndighedens indehaver. Praksis
vedrgrende denne bestemmelse er, at den mindrearige selv skal tage stilling vedrgrende donati-
on i det omfang vedkommende er i stand til selvsteendigt at tage stilling pa baggrund af oplys-
ninger fra l&egen om indgrebet, og at samtykket skal tiltreedes af foreldremyndighedsindehave-
ren. I de tilfeelde, hvor den mindreérige ikke selvstendigt kan tage stilling, varetager foraldre-
myndighedsindehaveren stillingtagen pa barnets vegne. Dette harmonerer med artikel 6, stk. 2,
i den af Danmark tiltradte Europaradskonvention om menneskerettigheder og biomedicin om, at
”i tilfaelde, hvor en mindrearig ifglge loven ikke kan give samtykke til en intervention, kan in-
terventionen kun foretages med bemyndigelse fra en reprasentant for denne person eller en
myndighed eller person eller organ foreskrevet ved lov. Den mindreariges synspunkt skal be-
tragtes som en stadig mere afggrende faktor jo ®ldre og mere moden vedkommende er.” Dette
harmonerer ogsa med den nugaldende foreldreansvarslov, hvori indgéar barnets egen mulighed
for at tage stilling og blive hgrt, lige sa snart vedkommende besidder modenhed hertil og i gv-
rigt ma antages at forsta en given problemstilling.

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

Et veesentligt hensyn i forhold til at lade en mindrearig vere donor er, at det kan veere psykisk
belastende for en bror eller sgster at erfare, at en aldersgraense forhindrer eller har forhindret
vedkommende i at hjelpe en sgskende, som derfor er afgaet ved dgden.

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

Til nr. 3

Med dette forslag fastsettes, at der, som det allerede geelder for personer under 18 ar, alene kan
udtages gendanneligt vav fra en person, som mangler evnen til selv at give samtykke. Denne
bestemmelse er 1 overensstemmelse med bioetikkonventionen.

Til nr. 4
Praksis i Danmark er, at man er tilbageholdende med at anvende mindrearige donorer, og at
dette kun finder sted, hvis der ikke kan findes en egnet donor over 18 ar, at der er tale om dona-
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tion til neert beslagtede, at donationen er ngdvendig for modtageren, og at den pagaeldende do-
nor ikke ggr indvendinger. Endringsforslaget skal derfor tjene til at bringe loven i overens-
stemmelse med praksis. Samtidig foreslas, at disse s@rlige krav alene kraves opfyldt, hvis do-
noren er under 15 ar. Tilsvarende foreslas at geelde for personer, som mangler evnen til selv at
give samtykke.

Nar denne begrensning ikke fastsattes for personer pa 15 eller derover, men under 18 ar, skyl-
des det, at de antages at veere i stand til selvstaendigt at tage stilling vedrgrende spgrgsmalet om
donation og ligeledes at kunne forsta konsekvenserne af en donation. Stadig gelder, at donatio-
nen alene kan vedrgre gendanneligt vaev, og der skal fortsat vaere samtykke fra foreldremyn-
dighedens indehaver.

Med en bestemmelse om, at der gelder forskellige regler for personer over og under 15 ar, an-
vendes samme aldersmassige kriterium, som i gvrigt anvendes i bestemmelser vedrgrende pati-
enters retsstilling.

I bemerkningerne til beslutningsforslag B 5 om Danmarks ratifikation af Europaradets konven-
tion om menneskerettigheder og biomedicin fremgik, at for sa vidt angik konventionens be-
stemmelse om, at en kompetent myndighed skal godkende foreldremyndighedsindehaverens
samtykke, opfyldes dette som fglge af Sundhedsstyrelsens tilsynsbefgjelser.

Imidlertid er der her tale om en efterfglgende mulighed for kontrol og sanktion, mens en kom-
petent myndigheds godkendelse muligggr en forudgaende kontrol af, at lovens 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 af samtykke
indfgres en bestemmelse om, at indgreb pa personer under 18 ar og pa personer, som ikke selv
kan give samtykke, skal godkendes af Sundhedsstyrelsen forinden indgrebet finder sted.

Til nr. 5 og 6

Som en konsekvens af forslaget om, at der kan ske donation af gendanneligt vev fra personer,
som ikke selv kan give samtykke, udvides anvendelsesomradet for den nugaldende § 52, stk. 3,
til ogsa at deekke disse personer.

Til nr. 7

Med den foreslaede @ndring nedsattes aldersgraensen for sterilisation uden forudgaende tilla-
delse saledes fra 25 ar til 18 ar. Det foreslas desuden, at der etableres en obligatorisk refleksi-
onsperiode for personer mellem 18 og 25 ar, som gnsker at blive steriliseret, saledes at sterilisa-
tionen fgrst ma foretages 6 maneder efter tilbud om behandling er givet. Ved tilbud om behand-
ling forstas det tidspunkt, hvor patienten pa sygehuset eller i specialleegepraksis er udredt, in-
formeret om behandlingen, risici m.v. og derefter kan tilbydes behandlingen.

Til nr. 8

§ 106 foreslas nyaffattet som konsekvens af de foreslaede @ndringer af § 107 om aldersgransen
og indfgrelse af reflektionsperiode for 18-25 arige personer. § 106, stk. 1, vil saledes finde an-
vendelse for alle kvinder og muligggre sterilisation uden tilladelse, hvis det er ngdvendigt at
forebygge svangerskab for at afverge fare for hendes liv eller for alvorlig og varig forringelse af
hendes legemlige eller sjelelige helbred og denne fare er udelukkende eller ganske overvejende
legefagligt begrundet.

Til nr. 9 og 10

Med bestemmelsen nyaffattes § 107, stk. 2, sdledes at der fremover skal legges vegt pa, om
forebyggelse af svangerskab kan forebygges hensigtsmassigt pa anden made. Forud for ansgg-
ningen skal anden form for pravention have varet overvejet, men anvendelse af anden praven-
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tion skal ikke ngdvendigvis have varet afprgvet, ligesom anvendelse af anden pravention ej
heller skal vere udelukket.

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

Safremt personen, der ansgger om sterilisation, allerede har afprgvet andre svangerskabsfore-
byggende midler, skal dette tillegges vagt.

De foreslaede @ndringer i § 107, stk. 2, eendrer ikke ved det nuvaerende krav om, at der skal
leegges seerlig veegt pa, om de forhold, der begrunder sterilisationen, kan antages at vere af va-
rig karakter. Det bemzrkes, at den pageldendes udviklingspotentiale séledes skal vere belyst
ved en speciallegeerkl®ring, og at tilladelse kun gives, hvis senmodning er usandsynlig. De
nuvarende samtykkeregler viderefgres ligeledes u@ndret, jf. §§ 109-111.

Med det foreslaede nye stk. 4 i § 1, nr. 1, bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastsette nerme-
re regler for sterilisation i medfer af § 107, stk. 1-3. Bemyndigelsen vil bl.a. blive udnyttet til at
regulere praksis vedrgrende § 107, stk. 3, hvor der i dag i Anken&vnet er udviklet en praksis
om, at der for meddelelse af tilladelse til sterilisation skal vare et aktuelt behov, hvilket vil sige,
at den unge under 18 ar har et aktivt seksualliv, eller af andre grunde er udsat for en konkret
risiko for at blive besvangret. Det vurderes uhensigtsmassigt, at den ansggende person allerede
forinden ansggningen skal befinde sig i en risikopreget situation. Efter behandlingen af narve-
rende lovforslag vil Sundhedsstyrelsen med hjemmel i § 107, stk. 4, justere dette, saledes at
ansggeren ikke ngdvendigvis forinden ansggningen skal vaere seksuelt aktiv. Bemyndigelsesbe-
stemmelsen vil tillige ogsa kunne anvendes til at pracisere gvrigt vedr. § 107, stk. 1 -3.

Til nr. 11

Med bestemmelsen indfgres der er nyt tilbud til persongruppen, der er omfattet af sundhedslo-
vens §§ 110 og 111. Det fglger af bestemmelsen, at safremt en person i denne gruppe (og den-
nes vaerge), fremsetter anmodning om sterilisation, skal den, pa hvem indgrebet ansgges foreta-
get, forud for samradets behandling af ansggningen, jf. § 108, tilbydes et samtaleforlgb af
kommunalbestyrelsen. Pa baggrund af samtaleforlgbet udarbejdes der en kort erklering af den
deltagende socialradgiver, om at samtaleforlgbet er gennemfgrt. Erkleringen skal ikke indehol-
de oplysninger om samtalernes naermere indhold, herunder de personlige overvejelser, som mat-
te fremkomme i forbindelse med samtalerne, idet erkleringen alene skal dokumentere, at samta-
leforlgbet er gennemfgrt.

Samtidig bemyndiges ministeren til at fasts@tte nermere regler om samtaleforlgbene. Den fore-

slaede bemyndigelsesbestemmelse i stk. 4 giver mulighed for at fastsatte krav til samtaleforlg-
bet, f.eks. fastsettelse af krav om mindst 2 samtaler eller lign.

Til § 2 (Veevsloven)

Det foreslas at indsztte to nye litra (nr. 5 og nr. 6) i vaevslovens § 3, som ogsa indeholder andre
definitioner.

Det foreslas saledes, at det i veevslovens § 3, litra 5, anfgres, at der ved alvorlig ugnsket heen-
delse” forstas enhver utilsigtet hendelse i forbindelse med udtagning, testning, forarbejdning,
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konservering, opbevaring og distribution af vav og celler, der kan medfgre overforsel af over-
forbare sygdomme, dgd eller en livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed
hos patienterne, eller som kan udlgse eller forlaenge hospitalsophold eller sygdom.

Den foreslaede definition svarer til definitionen i vevsdirektivets artikel 3, litra m).

Det foreslas endvidere, at det i veevslovens § 3. litra 6, anfgres, at der ved “alvorlig bivirkning”
forstas en utilsigtet komplikation, herunder en overfgrbar sygdom, hos donor eller modtager i
forbindelse med udtagning eller anvendelse pa mennesker af veev og celler, der er dgdelig, livs-
truende eller invaliderende, som medfgrer uarbejdsdygtighed, eller som udlgser eller forlenger
hospitalsophold eller en sygdom. Alvorlig genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjelp af sed
eller &g fra donor (anden end partner) forstas ligeledes som en alvorlig bivirkning.

Den foreslaede definition omfatter bade vaevsdirektivets definition (direktivets artikel 3, litra n))
og det forhold, at et barn, som er fgdt med hjelp af sad eller &g hos donor, fgdes med en alvor-
lig genetisk sygdom. Alvorlig genetisk sygdom hos et barn fgdt med hjelp af sad eller &g fra
donor forstas efter forslaget dog kun som en alvorlig bivirkning, hvis donor er en anden end
modtagers (dvs. kvindens/moderens) partner.

For god ordens skyld bemarkes, at definitionen af “alvorlig bivirkning” i bekendtggrelse nr.
1232 af 14. december 2011 vil blive a&ndret saledes, at den bliver identisk med den ved narva-
rende lovforslag foreslaede definition.

Til § 3.

Det foreslas, at § 1, nr. 1 —6, og § 2 treeder i kraft den 1. juli 2013. For sa vidt angar de foresla-
ede @ndringeri § 1, nr. 7 — 11, foreslas det, at loven fgrst treeder i kraft den 1. september 2014,
henset til at der forinden ikrafttraedelse skal forberedes samtaleforlgb m.v.

1§ 2, stk. 3, er der fastsat overgangsbestemmelser for sa vidt angar behandling af sager vedrg-
rende sterilisation. De hidtil geldende regler i sundhedslovens §§ 105, 107 og 112 finder fortsat
anvendelse for ansggninger om sterilisation, der er indsendt fgr lovens ikrafttreeden.

Til § 4

Bestemmelsen fastleegger lovens territoriale anvendelsesomrade, og stk. 1 indebzrer, at loven
ikke finder anvendelse for Grgnland og Fergerne. Efter bestemmelsens stk. 2 kan lovens § 1, nr.
1, dog ved kongelig anordning sattes helt eller delvis i kraft for Fergerne med de afvigelser,
som de fargske forhold tilsiger.
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Bilag 1 — Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geeldende ret

Lovforslaget

§37. ...

Stk. 2. En foreldremyndighedsindehavers
adgang til aktindsigt i en mindrearigs patient-
journal m.v. efter stk. 1, jf. § 14, kan begren-
ses, 1 det omfang foreldremyndighedsindeha-
verens interesse i at blive gjort bekendt med
oplysningerne findes at burde vige for afgg-
rende hensyn til den mindrearige.

§52....

Stk. 2. Samtykke kan meddeles af den, der er
fyldt 18 ar. Safremt ganske s@rlige grunde
taler derfor, kan indgrebet dog foretages med
samtykke fra en person under 18 ar, nar sam-
tykket er tiltradt af foreldremyndighedens
indehaver. Der kan dog ikke gives samtykke
til, at der fra en person under 18 ar udtages
ikkegendanneligt vev.

Stk. 3. Inden samtykke meddeles, skal den
pageldende af en laege have modtaget oplys-
ning om indgrebets beskaffenhed og fglger
samt om risikoen ved indgrebet. Legen skal
forvisse sig om, at den pagaldende har forsta-
et betydningen af de meddelte oplysninger.

Stk. 4. Indgrebet ma kun finde sted, safremt
det efter sin art og samtykkegiverens hel-
bredstilstand kan foretages uden nerliggende
fare for personen.

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913
af 13. juli 2010, som @&ndret ved § 2 i lov nr.
1546 af 21. december 2010, lov nr. 327 af 18.
april 2011, og lov nr. 607 af 14. juni 2011
foretages fglgende @ndringer:

1. 1§ 37, stk. 2, indsettes efter "mindrearige”:
”, eller 1 det omfang, det er ngdvendigt til
beskyttelse af vasentlige hensyn til forebyg-
gelse, efterforskning og forfglgning af lov-
overtraedelser samt beskyttelse af vidner eller
andre i sager om strafferetlig forfglgning.”

2.18 52, stk. 2, indsattes efter "indehaver”
som nyt pkt.: ”Fra en person, som er under 15
ar, eller som mangler evnen til selv at give
samtykke, kan samtykket gives af foreldre-
myndighedens indehaver eller af vergen.”

3.1§ 52, stk. 2, indsattes i 3. punktum, der
bliver 4. punktum efter “under 18 ar” “eller

fra en person uden evne til selv at give sam-
tykke”

4.1¢ 52, indsattes efter stk. 2, som nyt stk. 3
og 4:

”Stk. 3. Fra en person, som er under 15 ar,
eller som mangler evnen til selv at give sam-
tykke, kan der alene udtages vev, dersom:

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

2. modtageren er bror, sgster, barn, for-
@ldre eller i serlige tilfelde nar fami-
lie til donoren,

3. donationen skal skabe mulighed for at
redde modtagerens liv, og

4. den pageldende potentielle donor ik-
ke ggr indvendinger.

Stk. 4. Indgreb pa personer under 18 ar og pa
personer, som ikke selv kan give samtykke,
skal godkendes af Sundhedsstyrelsen forinden
indgrebet finder sted.”
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§ 105. Enhver, der er fyldt 25 ar, kan uden
tilladelse blive steriliseret.

§ 106. Selv om en kvinde er under 25 ar, kan
hun blive steriliseret uden sarlig tilladelse,
hvis det er ngdvendigt at forebygge svanger-
skab for at afverge fare for hendes liv eller
for alvorlig og varig forringelse af hendes
legemlige eller sjelelige helbred og denne
fare er udelukkende eller ganske overvejende
leegefagligt begrundet.

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

§107. ...

Stk. 2. Ved afggrelsen af, om sterilisation kan
tillades, skal der leegges serlig vegt pa, om de
forhold, der begrunder sterilisationen, kan
antages at vere af varig karakter, og om der er
rimelig udsigt til, at forebyggelse af svanger-
skab kan opnas pa anden méade.

Stk. 3. Sterilisation af personer under 18 ar ma
ikke tillades, medmindre ganske sarlige for-
hold taler derfor.

§ 112. Anmodning om sterilisation fremsattes
over for en leege eller over for et regionsrad.
Stk. 2. Hvis betingelserne i § 105 eller § 106,
stk. 1, er opfyldt, uden at der foreligger om-
stendigheder som naevnti § 110 eller § 111,
henviser laegen eller regionsradet den pagel-

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

5.18 52, stk. 3, der bliver stk. 5, indsattes
efter ”skal den” “eller de, som giver samtyk-
ket,”

6.18 52, stk. 3, der bliver stk. 5, indsattes i 2.
punktum efter ”, at den” "eller de”

7. § 105, stk. 1, affattes saledes:

“Enhver, der er fyldt 18 ar, kan uden tilladelse
blive steriliseret. Sterilisation af personer mel-
lem 18 og 25 ar ma fgrst foretages 6 maneder

efter tilbud om behandling er givet”.

8. § 106 affattes saledes:

”En kvinde kan steriliseres uden tilladelse,
hvis det er ngdvendigt at forebygge svanger-
skab for at afverge fare for hendes liv eller
for alvorlig og varig forringelse af hendes
legemlige eller sjelelige helbred og denne
fare er udelukkende eller ganske overvejende
legefagligt begrundet.

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

9. § 107, stk. 2, affattes saledes:

”Stk. 2. Ved afggrelsen af, om sterilisation kan
tillades, skal der leegges serlig vaegt pa, om de
forhold, der begrunder sterilisationen, kan
antages at vaere af varig karakter. Der skal
desuden legges vegt pa, om forebyggelse af
svangerskab kan forebygges hensigtsmassigt
pa anden made.”

10. I § 707 indsettes som stk. 4:

”Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte ner-
mere regler for sterilisation i medfgr af § 107,
stk.1-3.”

11.1§ /12 indsattes som stk. 3 og stk. 4:

”Stk. 3. Safremt en anmodning om sterilisati-
on fremsattes i medfgr af §§ 110 eller 111
skal den, pa hvem indgrebet ansgges foreta-
get, forud for samradets behandling af ansgg-
ningen, jf. § 108, tilbydes et samtaleforlgb af
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dende til sterilisationsbehandling. I modsat
fald skal legen forelegge anmodningen med
sin udtalelse for regionsradet.

kommunalbestyrelsen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fasts@tte n@rmere regler om samtale-
forlgb i medfer af stk. 3.”

§2

I'lov nr. 273 af 1. april 2006 om krav til kvali-
tet og sikkerhed ved handtering af humane
vaev og celler (vaevsloven), som @ndret ved §
3ilovnr. 534 af 17. juni 2008 og § 3 i lov nr.
605 af 18. juni 2012, foretages fglgende &n-
dring:

I § 3 indsattes som litra 5 og 6:

5) Alvorlig ugnsket hendelse: enhver utilsig-
tet heendelse i forbindelse med udtagning,
testning, forarbejdning, konservering, opbeva-
ring og distribution af vav og celler, der kan
medfgre overfarsel af overfgrbare sygdomme,
dgd eller en livstruende eller invaliderende
tilstand eller uarbejdsdygtighed hos patienter-
ne, eller som kan udlgse eller forlenge hospi-
talsophold eller sygdom.

6) Alvorlig bivirkning: en utilsigtet komplika-
tion, herunder en overfgrbar sygdom, hos
donor eller modtager i forbindelse med udtag-
ning eller anvendelse pa mennesker af vev og
celler, der er dgdelig, livstruende eller invali-
derende, som medfgrer uarbejdsdygtighed,
eller som udlgser eller forlenger hospitalsop-
hold eller en sygdom. Alvorlig genetisk syg-
dom hos et barn fgdt med hjelp af sed eller
ag fra donor (anden end partner) forstas lige-
ledes som en alvorlig bivirkning.

§3

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

Stk. 2. § 1, nr. 7 — 11, treder fgrst 1 kraft den
1. september 2014.

Stk. 3. De hidtil geldende regler i sundheds-
lovens §§ 105, 107 og 112 finder fortsat an-

vendelse for ansggninger, der er indsendt for
lovens ikrafttreeden.
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§3

Stk. 1. Loven galder ikke for Fergerne og
Grgnland.

Stk. 2. § 1, nr. 1, kan ved kongelig anordning
sattes helt eller delvis 1 kraft for Fergerne
med de @ndringer, som de faergske forhold
tilsiger.




