Sundheds- og Kirkeministeriet

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

| medfer af § 15, stk. 5, 8 16, stk. 6, 8§ 29 a, stk. 2, § 42, stk. 2, § 42 e, stk. 3, 8 44, stk. 3,
0g 8 49 i sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 1286-275 af 2-hovember201812. marts

2025, som-endret-ved-lovnr-728-af 8juni-2018, fastsaettes:
Kapitel 1
Informeret samtykke
Samtykke til behandling

& 1.Ved behandling forstds undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling,
fadselshjeelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i
forhold til den enkelte patient, jf. sundhedslovens § 5.

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

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

Stk. 4. Stedfortreedende samtykke til behandling kan gives, nar betingelserne i
sundhedslovens 8§ 17, stk. 2, og 8§ 18, stk. 1, er opfyldt.

8 2. Samtykke til behandling skal veere frivilligt.

Stk. 2. Samtykket skal veere udtrykkeligt, idet et stiltiende samtykke dog efter
omstaendighederne kan vere tilstreekkeligt, hvis det er utvivisomt, at patienten er enig i
behandlingen.

Stk. 3. Et stedfortreedende samtykke skal altid veere udtrykkeligt.
Stk. 4. Et udtrykkeligt samtykke kan bade gives mundtligt og skriftligt, jf. dog stk. 5 og 6.

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

Stk. 6. Den for behandlingen ansvarlige sundhedsperson kan i tilfeelde, der ikke er omfattet
af stk. 5, anmode om skriftligt samtykke, hvis der er tale om starre indgreb og komplicerede



Sundheds- og Kirkeministeriet

behandlinger, eller hvis der er formodning om, at der kan blive rejst tvivl om samtykkets
afgivelse og omfang.

8 3. En patient skal give samtykke til konkret behandling i forbindelse med den aktuelle
sygdomssituation.

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

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

Information om behandlingsmuligheder m.v.

§ 4. En patient, der er fyldt 15 ar, har ret til at fa information om sin helbredstilstand og om
behandlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger.

Stk. 2. Informationen skal omfatte oplysninger om relevante forebyggelses-, behandlings-
og plejemuligheder, herunder oplysninger om andre behandlingsmuligheder samt oplysninger
om konsekvenserne af, at der ingen behandling iveerksettes. Informationen skal veere mere
omfattende, nar behandlingen medfarer narliggende risiko for alvorlige komplikationer og
bivirkninger.

Stk. 3. Skennes patienten i gvrigt at vere uvidende om forhold, der har betydning for
patientens stillingtagen, skal sundhedspersonen sarligt oplyse herom, medmindre patienten
har frabedt sig information, jf. 8 6.

§ 5. Informationen skal gives mundtligt og ber suppleres med skriftligt
informationsmateriale ved starre indgreb og komplicerede behandlinger, jf. dog stk. 4 og 5.

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

Stk. 3. Informationen skal gives pa en sadan made og i et sadant omfang, at patienten i den
ngdvendige udstraekning forstar indholdet og betydningen af informationen.

Stk. 4. Mundtlig information kan undlades ved digital sundhedsfaglig behandling, néar
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1) behandlingen ikke indebarer direkte mundtlig  kontakt mellem den
behandlingsansvarlige sundhedsperson og patienten, og er understgttet af klare instrukser pa
behandlingsstedet, jf. sundhedslovens 8§ 3 a,

2) behandlingen kan gives patientsikkerhedsmaessiqgt forsvarligt,

3) risici for komplikationer og bivirkninger vil veere af bagatelagtig karakter,

4) den behandlingsansvarlige sundhedsperson har vurderet, at patienten kan forstd den
skriftlige information og gennemfgre behandlingen, og

5) den behandlingsansvarlige sundhedsperson faglger op pé, at behandlingen er gennemfart
korrekt og med det gnskede resultat.

Stk. 5. Undlades mundtlig information efter stk. 4, gives informationen som skriftligt
informationsmateriale. Der skal i informationsmaterialet seerskilt oplyses om retten til at
modtage mundtlig information, og hvem patienten da kan kontakte.

Retten til ikke at vide

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

Information om patientens selvbestemmelsesret ved genetisk analyse

§ 7. Forud for, at en patient, der er fyldt 15 ar, meddeler samtykke til behandling, der
indebzrer genetisk analyse, jf. § 2, stk. 5, skal patienten vaere informeret om retten til at treeffe
beslutning om, at genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i forbindelse
med behandling, og som opbevares af Natienal-Genem-CenterDigital Sundhed Danmark,
kun ma anvendes til behandling af den pagaldende og til formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil, jf. sundhedslovens § 29, stk. 1, 2. pkt.

Stk. 2. Informationen skal gives skriftligt ved anvendelse af en blanket, der udarbejdes af
Nationalt-Genom—CenterDigital Sundhed Danmark, og som findes pa Nationalt-Genom
CentersDigital Sundhed Danmarks hjemmeside.
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Kapitel 2
Samtykke til videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger mv.

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

ophysninger- Samtykket skal herudover-leve o
bekendtgarelse.

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

Samtykke til videregivelse i forbindelse med behandling

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

Stk. 2. Samtykket skal gives til den sundhedsperson, der videregiver oplysninger eller til
den sundhedsperson, der modtager oplysninger.

Samtykke til videregivelse og indhentning til andre formal end behandling

8 10. Samtykke til videregivelse og indhentning af de oplysninger, der er naevnt i 8§ 8, stk.
1, til andre formal end behandling, jf. sundhedslovens § 42 d, stk. 1, og § 43, stk. 1, skal gives
i forbindelse med det aktuelle behov for videregivelse eller indhentning af oplysninger, og
skal veere skriftligt, jf. dog stk. 2.
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Stk. 2. Ved videregivelse efter sundhedslovens § 43, stk. 1, kan kravet om skriftlighed
fraviges, nar sagens karakter eller omstendighederne i gvrigt taler derfor.

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

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

Kapitel 3
Videregivelse af helbredsoplysninger mv. til tredjelande

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

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

Kapitel 4
Ikrafttreeden mv.

§ 12. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 420191, januar 2027.

Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 569-359 af 13—ma}j-20184. april 2019 om information og
samtykke i forbindelse med behandling og vedem videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger m.v. ophaves.

Sundheds- og Kirkeministeriet, den xx. XXxx
Ida Auken

/ Sille Jensenius Bursge
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Bilag 1

Samtykke til patientbehandling, der indebarer en af nedenstaende genetiske analyser, skal
veere skriftligt og skal indeholde stillingtagen til sekundeaere fund, jf. bekendtgerelsens § 2,
stk. 5:

1. Helgenomsekventering — Whole Genome Sequencing (WGS)
2. Exom sekventering - Whole Exome Sequencing (WES)

3. Total RNA-sekventering

4. Genome Wide Associations Studies (GWAS) med omfattende kortlegning af sjeeldne
varianter




