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UDKAST
Forslag
til
Lov om &ndring af sundhedsloven

(Mulighed for generelt informeret samtykke til mindre behandlinger af varigt inhabile
patienter)

§1

| sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august 2019, som senest a&ndret ved
lov nr. 1053 af 30. juni 2020, foretages fglgende andringer:

1.1§ 18, stk. 1, 1. pkt., indszettes efter “behandling”: ”, herunder et generelt informeret
samtykke til mindre behandlinger”.

2.1§ 18, stk. 1, 2. og 3. pkt., ®ndres "informeret samtykke” til: “informeret samtykke efter
1. pkt.”.

3. 1§ 18 indsaettes som stk. 5:
“Stk. 5. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte naermere regler om generelt

informeret samtykke til mindre behandlinger, herunder om savel samtykkets som
informationens form og indhold.”

§2

Loven traeder i kraft den 1. juli 2021.

§3

Loven gaelder ikke for Feergerne og Grgnland, men kan ved kongelig anordning szettes helt
eller delvis i kraft for Faergerne med de andringer, som de faergske forhold tilsiger.
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1. Indledning

| Danmark lever vi lengere, end vi nogensinde har gjort. Det er glaedeligt, at befolkningen
har flere gode og friske ar i sig end tidligere, men det medfgrer ogsa et stigende antal zeldre
med behov for pleje og behandling. Dette satter tiden og ressourcerne i sundheds- og
plejesektoren under pres, da der skal prioriteres mellem flere borgere end hidtil. Samtidig
medfgrer en stgrre andel af 2ldre borgere ogsa en voksende gruppe af kronisk sindslidende
og personer med nedsat psykisk funktionsevne, f.eks. demente, som krzaever en helt szerlig
indsats.

Det er vigtigt for regeringen, at der bliver taget godt hand om de aldre i vores pleje- og
sundhedsvaesen. Seerligt vigtigt er det, at lovgivningen tilgodeser de, der ikke selv er i stand
til at varetage deres egne interesser.

En andel af det stigende antal seldre samt personer med kroniske sindslidelser m.v. kan ikke
selv give samtykke til en behandling, da de ikke er i stand til at forholde sig fornuftsmaessigt
til behandlingsforslag m.v. Dette indebaerer, at deres naermeste pargrende, vaerge eller
fremtidsfuldmaegtig skal kontaktes mhp. at afgive et informeret samtykke, hvis borgeren
skal behandles — uanset hvor stor eller lille en behandling der er tale om.

Pa bade plejehjem, i plejeboliger og botilbud opleves det som en tidskraevende proces at
indhente et konkret informeret samtykke fra borgeres naermeste pargrende, vaerge eller
fremtidsfuldmaegtige (herefter naeermeste pargrende m.fl.) i forbindelse med behandling af
beboere, som ikke selv er i stand til at give samtykke, eksempelvis pga. svaer demens.
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Det kan i praksis medfgre risiko for, at sddanne mindre behandlinger — som f.eks. let
smertelindring eller behandling af gentagne urinvejsinfektioner - ikke bliver iveerksat, pa
det tidspunkt, hvor det af sundhedspersonerne findes mest hensigtsmaessigt, hvilket de
varigt inhabile patienter i sagens natur ikke kan veere tjent med.

Regeringen foreslar derfor at give de naeermeste pargrende m.fl. til varigt inhabile patienter
mulighed for at give et generelt informeret samtykke til behandling af patienten i tilfaelde,
hvor der er tale om mindre sundhedsfaglige behandlinger. Forslaget har til formal at
etablere et regelsaet, der pa den ene side sikrer respekt om alle patienters personlige frihed,
integritet og selvbestemmelsesret (for varigt inhabile varetaget og udgvet af patientens
stedfortreeder) og pd den anden side friggr mest mulig tid til den sundhedsfaglige
kerneydelse.

Med lovforslaget foreslar regeringen en ordning, som sikrer, at varigt inhabile patienter
stadig far den behandling, de har brug for, uden at de naermeste pargrende skal kontaktes
hver gang, der er behov for ivaerksaettelse af visse mindre behandlinger. Regeringen gnsker
saledes med forslaget at friggre tid til pleje- og sundhedspersonalets mere borgernzere
opgaver, da forslaget vil ggre det muligt for de naermeste pargrende m.fl. til varigt inhabile
patienter at veelge ikke at blive kontaktet for at give et konkret samtykke hver gang, en
sundhedsperson pataenker at igangsette en mindre behandling af patienten. Dette vil
bidrage til at lette hverdagen for savel personalet som de varigt inhabile patienters
naermeste pargrende m.fl., og derved samlet set give mere tid til den enkelte borger pa
plejehjem, plejeboliger og botilbud — til gavn for varigt inhabile patienter, herunder f.eks.
ldre med en demenssygdom.

2. Lovforslagets hovedpunkter

2.1. Gaeldende ret

2.1.1. Sundhedsloven

Ved sundhedspersoner forstas personer, der er autoriserede i henhold til sarlig lovgivning
til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar, jf.
sundhedslovens § 6.

Det fglger af sundhedslovens § 15, stk. 1, at ingen behandling ma indledes eller fortsaettes
uden patientens informerede samtykke, medmindre andet fglger af lov eller i henhold til
sundhedslovens §§ 17-19. Ved informeret samtykke forstas i sundhedslovens forstand et
samtykke, der er givet pa grundlag af fyldestggrende information fra sundhedspersonens
side, jf. § 15, stk. 3. Samtykket kan vaere skriftligt, mundtligt eller efter omsteendighederne
stiltiende, jf. § 15, stk. 4, og patienten kan pa ethvert tidspunkt tilbagekalde samtykket, jf.
§ 15, stk. 2.

Om retten til information fglger det af sundhedslovens § 16, stk. 1, at patienten har ret til
at fa information om sin helbredstilstand og om behandlingsmulighederne, herunder om
risiko for komplikationer og bivirkninger. Patienten har efter § 16, stk. 2, ret til at frabede
sig information. Informationen skal gives Igbende og give en forstaelig fremstilling af
sygdommen, undersggelsen og den pataenkte behandling, ligesom informationen skal gives
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forudsaetninger med hensyn til alder, modenhed og erfaring m.v., jf. § 16, stk. 3.

Informationen skal ifglge sundhedslovens § 16, stk. 4, 1. pkt., omfatte oplysninger om
relevante forebyggelses-, behandlings- og plejemuligheder (i sundhedslovens forstand),
herunder oplysninger om andre, leegefagligt forsvarlige behandlingsmuligheder, samt
oplysninger om konsekvenserne af, at der ingen behandling iveerksattes. Informationen
skal veere mere omfattende, nar behandlingen medfgrer narliggende risiko for alvorlige
komplikationer og bivirkninger. Sk@nnes patienten i gvrigt at vaere uvidende om forhold,
der har betydning for patientens stillingtagen til behandlingen, skal sundhedspersonen
seerligt oplyse herom, medmindre patienten har frabedt sig information efter § 16, stk. 2.

Efter sundhedslovens § 17, stk. 1, kan en patient, der er fyldt 15 ar, selv give informeret
samtykke til behandling, men foraeldremyndighedens indehaver skal tillige have
information og inddrages i den mindreariges stillingtagen. | de tilfeelde, hvor der er
uenighed mellem den unge og foraeldrene, er kompetencen til at bestemme lagt endeligt
hos den 15-17 arige unge.

Safremt sundhedspersonen efter en individuel vurdering skgnner, at en patient, der er fyldt
15 ar, ikke selv er i stand til at forstd konsekvenserne af sin stillingtagen, kan
foraeldremyndighedens indehaver efter § 17, stk. 2, give informeret samtykke.

For bgrn under 15 ar gelder det, at foreeldemyndighedsindehaveren skal give samtykke til
behandling pa vegne af barnet. Barnet har dog krav pa information og pa at blive inddraget
mest muligt i beslutningsprocessen. For sa vidt angar foraldremyndighedsindehaverens
samtykkekompetence geelder reglerne i foraeldreansvarsloven. Det fremgar af denne lovs §
2, stk. 1, at foraeldremyndighedens indehaver skal drage omsorg for barnet og kan traeffe
afggrelse om dets personlige forhold ud fra barnets interesse og behov. Bestemmelsen
indebaerer, at foraeldremyndighedens indehaver skal give informeret samtykke pa barnets
vegne. | tilfaelde af uenighed mellem forzeldre og barn har foraeldremyndighedsindehaveren
den endelig kompetence.

Udgangspunktet om, at enhver behandling kraever patientens samtykke, er fraveget i
sundhedslovens § 18, der vedrgrer patienter, som varigt mangler evnen til at give
informeret samtykke (den varigt inhabile patient). Denne gruppe bestar af patienter, der
varigt mangler evnen til at handle fornuftsmaessigt, f.eks. pga. manglende udvikling eller pa
grund af alderssvaekkelse eller lignende.

Patienter, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke til behandling, er en stor
og uensartet gruppe. Det drejer sig om mennesker med en varigt nedsat psykisk
funktionsevne, hvad enten denne tilstand er opstdet ved fgdslen eller er opstaet senere,
f.eks. for personer, som lider af demens. Endvidere vil kronisk sindslidende og sindslidende
med langvarige sygdomsforlgb ofte kunne henregnes til denne gruppe af patienter.
Afggrende er, om der er tale om en varig tilstand og om de pageeldende kan forholde sig
fornuftsmaessigt til behandlingsforslag m.v. samt er i stand til selvstaendigt at varetage egne
interesser, dvs. om de kan give et meningsfyldt informeret samtykke.

Det fglger af sundhedslovens § 18, stk. 1, at de naermeste pargrende m.fl. kan give
informeret samtykke pa vegne af en patient, der varigt mangler evnen til at give informeret
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vegne af en patient bade kendes som et stedfortreedende samtykke og et informeret
samtykke. | dette lovforslag bruges alene betegnelsen informeret samtykke om det
samtykke, som de naermeste pargrende m.fl. giver pa vegne af en varigt inhabil patient.

Det beror pa en konkret vurdering, hvem der er naermeste pargrende. Fgrst og fremmest
forstas patientens samlevende agtefaelle, samlever eller samlevende registrerede partner,
slaegtninge i lige linje, adoptivbgrn, og — alt efter de konkrete forhold — sgskende som
naermeste pargrende. Plejebgrn vil ligeledes kunne betragtes som naermeste pargrende.
Familiebdandet behgver ikke altid vaere eneafggrende. En naer ven, patientradgiver m.fl., der
er fortrolig med patienten, og som af patienten bliver opfattet som den naermeste, falder
ind under begrebet, hvis det er utvivisomt, at den pagaeldende er den naermeste. Patientens
opfattelse af, hvem der er neermeste pargrende, er af afggrende betydning. Hvem der er
naermeste pargrende, vurderes i den konkrete situation.

| de tilfeelde, hvor patienten er under vaergemal, der omfatter personlige forhold, herunder
helbredsforhold, jf. § 5 i vaergemalsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1015 af den 20. august
2007 med senere andringer, kan informeret samtykke gives af vaergen.

| de tilfeelde, hvor en patient har afgivet en fremtidsfuldmagt, der omfatter personlige
forhold, herunder helbredsforhold, jf. § 1 i lov om fremtidsfuldmagter, jf. bekendtggrelse
nr. 1018 af 23. august 2017 om fremtidsfuldmagter med senere andringer, kan informeret
samtykke gives af den eller de fremtidsfuldmaegtige, i det omfang fremtidsfuldmagten
bemyndiger den eller de fremtidsfuldmaegtige hertil.

Det pahviler bade patientens naermeste pargrende, veerger og fremtidsfuldmaegtige at
varetage patientens interesser og behov. Det indebarer eksempelvis, at den narmeste
pargrende m.fl. aldrig pa patientens vegne kan give afkald pa livsngdvendig behandling.

Efter sundhedslovens § 20, stk. 1, skal patienter, der ikke selv kan give informeret samtykke,
informeres og inddrages i drgftelserne af behandlingen, i det omfang patienten forstar
behandlingssituationen, medmindre dette kan skade patienten. Patientens tilkendegivelser
skal, i det omfang de er aktuelle og relevante, tillaegges betydning, ligesom at det er vigtigt,
at patientens ret til at blive inddraget i drgftelserne af behandlingen ikke bortfalder i stgrre
udstraekning, end der er grundlag for.

Har den varigt inhabile patient ingen naermeste pargrende, veerge eller fremtidsfuldmaegtig,
der kan repraesentere patienten i personlige forhold, herunder helbredsforhold, kan
sundhedspersonen gennemfgre en pataenkt behandling, hvis en anden sundhedsperson,
der har faglig indsigt pa omradet, og som ikke tidligere har deltaget i eller skal deltage i
behandlingen af den pagaeldende patient, giver sin tilslutning hertil, jf. sundhedslovens §
18, stk. 2. Hvis behandlingen er af mindre indgribende karakter med hensyn til omfang og
varighed, kan sundhedspersonen gennemfgre en sadan pateenkt behandling uden
inddragelse af en anden sundhedsperson, jf. § 18, stk. 3.

Bestemmelsen i § 18, stk. 3, sikrer, at der ikke i alle tilfelde skal inddrages en anden
sundhedsperson ved ivaerksaettelse af behandling. Det vil forekomme uhensigtsmaessigt og
overflgdigt atinddrage en anden sundhedsperson ved helt bagatelagtige indgreb, som f.eks.
temperaturtagning, skiftning af bind pa sar m.m. Formuleringen “behandlingen er af mindre
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Hvis den behandlende sundhedsperson er i tvivl, bgr vedkommende saledes inddrage en
anden sundhedsperson efter reglen i stk. 2.Hvis en patient, der midlertidigt eller varigt
mangler evnen til at give informeret samtykke eller er under 15 ar, befinder sig i en
situation, hvor gjeblikkelig behandling er pakraevet for patientens overlevelse eller for et
vaesentligt bedre resultat af behandlingen, kan en sundhedsperson indlede eller fortsaette
en behandling uden samtykke fra patienten eller fra foreeldremyndighedens indehaver,
naermeste pargrende, vaerge eller fremtidsfuldmaegtig. Dette fglger af sundhedslovens § 19.

Sundhedslovens § 21 om sundhedspersonens ansvar finder tilsvarende anvendelse for
reglerne om informeret samtykke pa vegne af en varigt inhabil patient. Det betyder saledes,
at den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandlingen, bl.a. er forpligtet til at drage
omsorg for, at der er indhentet informeret samtykke efter § 18, stk. 1, og for at patienten
informeres og inddrages i drgftelserne af behandling, jf. § 20.

2.1.2. Autorisationsloven

Det fglger af autorisationslovens § 21, stk. 1, at laeger, tandlaeger, kiropraktorer,
jordemgdre, kliniske dizetister, kliniske tandteknikere, tandplejere, kontaktlinseoptikere og
optometrister skal fgre patientjournaler over deres virksomhed, og at Styrelsen for
Patientsikkerhed fastszetter regler herom.

Af § 21, stk. 2, fremgar det, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastszette regler om, at
andre end de i stk. 1 naevnte grupper af autoriserede sundhedspersoner skal fgre
patientjournaler, herunder om omfanget af journalfgringspligten m.v.

Styrelsen for Patientsikkerhed har med hjemmel heri fastsat regler om, at alle autoriserede
sundhedspersoner skal fgre journal som led i behandlingen af en patient. Dette fremgar af
bekendtggrelse nr. 530 af 24. maj 2018 om autoriserede sundhedspersoners
patientjournaler.

Heri er der fastsat regler om bl.a. oprettelse og organisering af patientjournaler,
journalfgringsansvar og indhold. Af bekendtggrelsens § 10, stk. 2, fremgar det, at journalen
bl.a. skal indeholde oplysninger om patientens samtykkekompetence, og oplysning om
hvem der kan give samtykke pa patientens vegne, jf. sundhedslovens §§ 17 og 18. Ligeledes
fremgar det af § 10, stk. 2, at symptomer, diagnose og behandling skal noteres i journalen.

Endvidere skal det af patientjournalen fremga hvilken mundlig og eventuel skriftlig
information, der er givet til patienten eller de naermeste pargrende eller andre ved
stedfortreedende samtykke til behandling, og hvad de pa denne baggrund har tilkendegivet,
jf. bekendtggrelsens § 13, stk. 1.

2.2. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Sundheds- og Zldreministeriet finder det afggrende, at alle patienter i det danske
sundhedsvaesen far den behandling, de har brug for. Da varigt inhabile patienter ikke selv
er i stand til at forholde sig fornuftsmaessigt til behandlingsforslag, er lovgivningen i dag
indrettet saledes, at den varigt inhabiles nsermeste pargrende, veerge eller
fremtidsfuldmaegtig kan varetage patientens interesser og meddele informeret samtykke til

en behandling pa vegne af patienten.
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Sundheds- og £ldreministeriet understreger i den forbindelse, at sundhedslovens regler om
selvbestemmelse, herunder reglen om, at der skal foreligge et informeret samtykke forud
for enhver behandling — for varigt inhabile patienter via stedfortraeder i skikkelse af
naermeste pargrende, vargen eller fremtidsfuldmaegtigen — udggr en hjgrnesten i
sundhedsretten.

For at kunne varetage patientens interesse skal den, der skal give det informerede samtykke
til en behandling pa patientens vegne, have information og oplysninger i samme omfang,
som patienten selv skulle have haft, hvis den pagaeldende ikke var varigt inhabil. Det
indebaerer, at den naermeste pargrende m.fl. skal kontaktes og informeres hver gang, der
skal tages stilling til behandlingsspgrgsmalet.

Den nuvarende retstilstand medfgrer, at de nsermeste pargrende m.fl. skal kontaktes med
henblik pa at modtage information og give informeret samtykke, hver gang patienten skal
behandles. Tidsforbruget pa indhentelse af samtykke vil afhaenge meget af, hvor alvorlig en
situation der er tale om for den enkelte patient, hvor kompliceret sygdommen og
behandlingen er, og hvad den indebaerer af risici, m.v. Af hensyn til patientens integritet og
vaerdighed bgr der bruges den ngdvendige tid pa at informere de pargrende og indhente
samtykke, som der er brug for.

Der er dog forskel pa sygdomme og behandlingssituationer, og ikke alle behandlinger
kraever lige meget information forud for afgivelse af samtykke. Der er alligevel krav om, at
de pargrende m.fl. kontaktes og samtykker hver gang uanset behandlingens omfang.

Det opleves endvidere, at det kan vaere svaert at komme i kontakt med de pargrende m.fl,
hvorfor det skal forspges ad flere omgange, fgr kontakten lykkes. Dette medfgrer ikke bare
forsinkelse af den ngdvendige behandling af patienten,men ogsa at der gar tid fra
personalets pleje og behandling af patienten. Det betyder, at den ngdvendige og vaerdige
behandling af patienten vanskeligggres.

Sundheds- og Zldreministeriet finder det veesentligt, at de grundleeggende regler om
selvbestemmelse er udformet og kan forvaltes pa en sadan made i praksis, at der ikke
skabes ungdige administrative sagsgange for personalet. Det er saledes af stor betydning at
sikre, at reglerne muligggr, at der pa den ene side sikres respekt om alle patienters
personlige frihed, integritet og selvbestemmelsesret for den varigt inhabile patient
(varetaget og udgvet af patientens stedfortraeder) og pa den anden side friggres mest mulig
tid til den sundhedsfaglige kerneydelse.

Det er pa den baggrund Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at der er behov for en
andring af reglerne for det informerede samtykke, der kan gives pa vegne af en varigt
inhabil patient.

Det foreslas derfor at etablere en ordning, hvorefter en varigt inhabil patients naeermeste
pargrende m.fl. — pa baggrund af regler fastsat af sundheds- og aldreministeren — far
mulighed for at give et generelt informeret samtykke til mindre behandlinger. Der skabes
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information — kan give et generelt samtykke til, at sundhedspersoner kan ivaerkszette
mindre behandlinger af en varigt inhabil patient i stedet for at indhente samtykke i hver
eneste konkrete behandlingssituation.

Den foreslaede mulighed for at give generelt informeret samtykke vil alene vedrgre mindre
sundhedsfaglige behandlinger af en varigt inhabil patient. Fzelles for de behandlinger, der
vil blive omfattet, er, at der vil vaere tale om behandlinger af mindre indgribende karakter.
Ligeledes vil der veere tale om almindeligt kendte behandlinger for hyppigt forekommende
lidelser. Der vil endvidere veere tale om behandlinger, hvor alvorlige komplikationer eller
bivirkninger kun optreeder meget sjaeldent.

Der vil ikke pa baggrund af et generelt informeret samtykke kunne ivaerksaettes behandling,
der kraever indlaeggelse pa sygehus, som f.eks. kirurgiske indgreb.

De naermere administrative regler om det generelle informerede samtykke vil blive fastsat
ved bekendtggrelse.

Der vil ved fastsaettelsen af, hvilke mindre sundhedsfaglige behandlinger der kan omfattes
af et generelt informeret samtykke, blive inddraget fagpersoner med henblik pa at sikre, at
der bade ud fra en sundhedsfaglig vinkel, en juridisk vinkel og ud fra en viden om de
praktiske behov fastsaettes regler, der giver mening i dagligdagen.

Ordningen foreslas at skulle finde anvendelse ift. varigt inhabile patienter, der er fyldt 15
ar, og som mangler evnen til at give informeret samtykke, jf. sundhedslovens § 18. Hermed
forstas patienter over 15 ar med en varigt nedsat psykisk eller kognitiv funktionsevne,
uanset om denne er medfgdt eller erhvervet, f.eks. patienter med mental retardering,
udviklingsheemning, demenssygdom, hjerneskade m.v.

Det vil saledes vaere en forudsaetning for, at en patient kan blive omfattet af ordningen, at
det forinden pa baggrund af en sundhedsfaglig vurdering er konstateret, at patienten er
varigt inhabil. Denne vurdering har sundhedspersoner allerede efter gaeldende ret pligt til
at foretage som led i vurderingen af patientens samtykkekompetence med henblik pa at
indhente et informeret samtykke og i forbindelse med den gensidige
informationsudveksling, forinden en behandling indledes. Om en patient er at anse for
varigt inhabil, sdledes at de pargrende har mulighed for at give et generelt informeret
samtykke, ma som udgangspunkt bero pa en laegefaglig vurdering.

Det understreges i den forbindelse, at det vil vaere frivilligt for naermeste pargrende m.fl. at
benytte sig af den foresldede mulighed. @nsker de neermeste pargrende m.fl. ikke at give
et generelt informeret samtykke, vil de almindelige regler om (konkret) informeret
samtykke efter § 18 finde anvendelse.

Det er hensigten, at der i de administrative regler fastsaettes en maksimal tidsgraense for
hvor laenge, et generelt informeret samtykke hgjst kan vaere gaeldende. Efter denne periode
vil de almindelige regler om et (konkret) informeret samtykke efter § 18 igen finde
anvendelse, medmindre der givet et nyt generelt informeret samtykke. Der laegges
endvidere op til, at det generelle samtykke kan gives for en naermere afgraenset periode,
som aftales mellem sundhedspersonen og de naermeste pargrende.
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Det bemaerkes, at sundhedspersoner vil have pligt til at informere de naermeste pargrende,
veaergen eller fremtidsfuldmaegtigen om, hvilke behandlinger det generelle samtykke
omfatter, herunder information om mulige risici og eventuelle bivirkninger m.v. Omfanget
af information herudover forudsaettes aftalt mellem de naermeste pargrende m.fl. og
sundhedspersonen.

Det bemaerkes endvidere, at uanset hvad der aftales mellem sundhedspersonen og de
naermeste pargrende m.fl. vedrgrende omfanget af informationsudvekslingen i forleengelse
af et generelt informeret samtykke, fglger det af sundhedspersoners pligt til at udvise omhu
og samvittighedsfuldhed, jf. autorisationslovens § 17, at de under visse omstaendigheder er
forpligtet til at informere de naermeste pargrende, vaergen eller fremtidsfuldmaegtigen. Det
kan f.eks. veere tilfaldet, hvis vaesentlige andringer i patientens tilstand giver anledning
hertil.

Den foreslaede ordning skal ses som et bidrag til etablering af et velfungerende samarbejde
mellem sundhedspersonen og de naermeste pargrende m.fl.. Selvom de nzrmeste
pargrende m.fl. altid har ret til at bede om information om patientens tilstand og
behandling, uanset om der er givet generelt informeret samtykke eller ej, skal omfanget
m.v. af informationsudvekslingen ogsa give mening, idet det skal understreges, at
lovforslaget — udover at sikre den varigt inhabile patient relevant behandling uden ungdig
forsinkelse — ogsa har til hensigt at skabe mere tid til kerneopgaverne pa plejehjem,
bosteder, m.v.

Det skal bemazerkes, at bekendtggrelse nr. 530 af 25. maj 2018 om autoriserede
sundhedspersoners patientjournaler med senere 2ndringer (herefter
journalfgringsbekendtggrelsen) i forleengelse af en vedtagelse af lovforslaget vil blive
justeret, sa det fastszettes, at den sundhedsperson, der indhenter et generelt informeret
samtykke, skal notere dette i patientens journal sammen med oplysninger om bl.a.
tidspunktet for samtykkets meddelelse og om den tidsmaessige og indholdsmaessige
udstraekning af samtykket.

Det skal bemaerkes, at der, ligesom tilfeeldet er for det almindelige stedfortreedende
samtykke, ikke vil kunne ivaerksaettes behandling pa baggrund af et generelt informeret
samtykke, hvis den varigt inhabile patient i ord eller handling modsaetter sig dette.

Modsaetter patienten sig, skal behandlingen stoppe, og det ma vurderes, om der eventuelt
kan ske videre behandling i henhold til reglerne i lov om anvendelse af tvang ved somatisk
behandling af varigt inhabile. Om forholdet til lov om anvendelse af tvang ved somatisk
behandling af varigt inhabile bemaerkes det, at den foresldede mulighed for at meddele et
generelt informeret samtykke ikke vil finde anvendelse i relation til behandlinger, der
gennemfgres med tvang i henhold til denne lov.

Samlet set er det saledes Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at den foreslaede
ordning kan imgdekomme et behov for en mere smidig ordning for de nazermeste pargrende
m.fl. og sundhedspersonalet i forhold til at indhente samtykke til mindre behandlinger af
varigt inhabile, samtidig med, at patientens interesser kan varetages pa betryggende vis.

3. @konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige

Side 9



10

Forslaget forventes at medfgre en arlig driftsmaessig besparelse pa mellem 1,5 og 2 mio. kr.
for kommuner og regioner, idet det forventes, at sundhedspersonalet skal bruge mindre tid
pa atindhente informeret samtykke fra de naermeste pargrende m.fl. til behandling af varigt
inhabile patienter pa savel kommunale plejecentre m.v. og regionale bosteder.

Forslaget indebzaerer ikke udgifter til etablering af nye IT-systemer, da savel registrering af
de naermeste pargrendes, vaergers eller fremtidsfuldmaegtiges informerede samtykke som
anvendelsen af samtykket til en behandling af den varigt inhabile patient, vil skulle
registreres i patientens journal, som tilfeeldet allerede er i dag.

4. Pkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Forslaget vurderes at have positive administrative konsekvenser for erhvervslivet, da
tidsforbruget forbundet med indhentelse af informeret samtykke til mindre
sundhedsfaglige behandling af varigt inhabile patienter vil vare mindre for bade
privatpraktiserende lzeger og sundhedspersoner pa private institutioner.

Af samme grund forventes forslaget at medfgre en mindre arlig driftsmaessig besparelse for
privatpraktiserende laeger og private institutioner, som varetager sadanne mindre
sundhedsfaglige behandlinger, hvortil der gives et generelt informeret samtykke som
foreslaet.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget vil medfgre en administrativ lettelse for de nsermeste pargrende, vaerger og
fremtidsfuldmaegtige, der gnsker at give et generelt informeret samtykke til mindre
behandlinger pa vegne af de varigt inhabile patienter, hvis interesser de varetager.

6. Miljgmaessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljpmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

8. Hgrte myndigheder og organisationer mv.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 1. september 2020 til den 30. september 2020
veeret sendt i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

Danske Regioner, KL, Region Hovedstaden, Region Sjzelland, Region Syddanmark, Region
Midtjylland, Region Nordjylland, 3F, Ansatte Tandlaegers Organisation, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog
Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske
Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, De Offentlige Tandlaeger, Ergoterapeutforeningen,
Farmakonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske Diaetister, Foreningen af Speciallzeger,

Jordemoderforeningen, Landsforeningen af  Kliniske Tandteknikere,s.d 0
ae
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Laegeforeningen, Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber, Praktiserende Laegers
Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet,
Socialpadagogernes Landsforbund, Tandlzegeforeningen, Yngre Laeger,
Alzheimerforeningen,  Bedre  Psykiatri, Dansk Handicap  Forbund, Danske
Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Zldrerad, Det Centrale Handicaprad,
Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen,
Kost- og Ernaeringsforbundet, Kraeftens Bekeempelse, Landsforeningen af nuvaerende og
tidligere  psykiatribrugere  (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod
spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Patientforeningen,
Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Scleroseforeningen, Sjeeldne
Diagnoser, Udviklingsheemmedes Landsforbund, ZldreForum, Zldresagen, Advokatradet,
Al Vaccines, Ansatte Tandlaegers Organisation, Brancheforeningen for Private Hospitaler og
Klinikker, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed ,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Dansk Standard, Danske Dental Laboratorier, Danske Seniorer, Den
Danske Dommerforening, Forbrugerradet TZANK, Foreningen af Kommunale Social-,
Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Forsikring & Pension, Industriforeningen
for  Generiske og  Biosimileere  Lsegemidler, Leegemiddelindustriforeningen,
Medicoindustrien, Pharmadanmark, Retspolitisk Forening, Sundhed Danmark,
Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet (SUND)
pa SDU Forskningsenheden for Almen Praksis i Aalborg , Forskningsenheden for Almen
Praksis i Aarhus, Forskningsenheden for Almen Praksis i Kgbenhavn, Forskningsenheden for
Almen Praksis i Odense, Kgbenhavns Universitet (Juridiske Fakultet og
Sundhedsvidenskabelige Fakultet), Syddansk Universitet (Samfundsvidenskabelige Fakultet
og Sundhedsvidenskabelige Fakultet), Aalborg Universitet (Juridisk Institut og
Sundhedsvidenskabelige Fakultet), Aarhus Universitet (Juridisk Institut og Health),
Ankestyrelsen, Arbejdstilsynet, Datatilsynet, Det Etiske Rad, Erhvervsstyrelsen, Faergernes
Landsstyre, Grgnlands Selvstyre, Institut for Menneskerettigheder, Konkurrence- og
Forbrugerstyrelsen, Leegemiddelstyrelsen, Patienterstatningen, Rigsadvokaten,
Rigsombudsmanden pa Fargerne, Rigsombudsmanden pa Grgnland, Rigspolitiet, Radet for
Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrelsen,
Sundhedsdatastyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed, Veterancenteret,
Beskaeftigelsesministeriet, Finansministeriet, Justitsministeriet, Kirkeministeriet og Social-
og Indenrigsministeriet.

9. Sammenfattende skema

Positive Negative
konsekvenser/mindreudgifter | konsekvenser/merudgift
er

(hvis ja, angiv omfang)
(hvis ja, angiv omfang)
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@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Forslaget om generelt
informeret samtykke anslas at
medfgre en arlig driftsmaessig
besparelse pa 1,5-2 mio. kr. for
kommuner og regioner, idet
det forventes, at personalet
skal bruge mindre tid pa at
indhente informeret samtykke
fra de naermeste pargrende,
vaerger og
fremtidsfuldmaegtige til
behandling af varigt inhabile
patienter.

Ingen

Implementeringskonsekvenser
for stat, kommuner og
regioner

Forslaget vil medfgre positive
administrative  konsekvenser
for kommuner og regioner,
idet de
arbejdsgange i plejesektoren,
pa plejehjem, plejecentre og i
friplejeboliger vil blive lettet,

administrative

da der ikke i samme omfang
som hidtil vil skulle indhentes
et konkret og  aktuelt
informeret samtykke fra de
pargrende m.fl. til behandling
af varigt inhabile patienter.

Forslaget vil ikke have
implementeringskonsekvenser
for staten.

Ingen

@konomiske konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Forslaget om generelt

informeret  samtykke il
medfgre en  driftsmaessig
besparelse for private
institutioner m.v., som udfgrer
behandlinger omfattet af
lovforslagets

anvendelsesomrade.

Ingen

Administrative konsekvenser
for erhvervslivet m.v.

Forslaget vil medfgre positive
administrative  konsekvenser
for privatpraktiserende
sundhedspersoner og private
institutioner m.v., som udfgrer
mindre sundhedsfaglige
behandlinger. e.

Ingen
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Administrative konsekvenser | Forslaget vil medfgre en | Ingen
for borgerne administrativ lettelse for de
pargrende, veerger og
fremtidsfuldmaegtige, der
gnsker at give et generelt
informeret samtykke til
mindre behandlinger pa vegne
af varigt inhabile patienter.
Miljgmaessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Er i strid med de fem Ja Nej
principper for implementering
af erhvervsrettet EU- X

regulering/Gar videre end
minimumskrav i EU-regulering

(seet X)

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1

Tilnr. 1

Efter § 15, stk. 1, i sundhedsloven ma ingen behandling indledes eller fortsaettes uden
patientens informerede samtykke, medmindre andet fglger af lov eller bestemmelser
fastsat i henhold til lov eller af lovens §§ 17-19. Bestemmelsen fastsaetter den
grundlaeggende hovedregel om, at al behandling i sundhedsvaesenet skal veere baseret pa
patientens informerede samtykke.

Om retten til information fglger det af sundhedslovens § 16, stk. 1, at patienten har ret til
at fa information om sin helbredstilstand og om behandlingsmulighederne, herunder om
risiko for komplikationer og bivirkninger. Patienten har efter § 16, stk. 2, ret til at frabede
sig information. Informationen skal gives lgbende og give en forstaelig fremstilling af
sygdommen, undersggelsen og den pataenkte behandling, ligesom informationen skal gives
pa en hensynsfuld made og veere tilpasset modtagerens individuelle forudsaetninger med
hensyn til alder, modenhed og erfaring m.v., jf. § 16, stk. 3.

Efter sundhedslovens § 18, stk. 1, kan de naermeste pargrende give informeret samtykke til
behandling pa vegne af en patient, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke.
| de tilfeelde, hvor patienten er under vaergemal, der omfatter personlige forhold, herunder
helbredsforhold, jf. vaergemalslovens § 5, kan informeret samtykke gives af vaergen. | de
tilfeelde, hvor en patient har afgivet en fremtidsfuldmagt, der omfatter personlige forhold,
herunder helbredsforhold, kan informeret samtykke gives af fremtidsfuldmaegtigen, i det
omfang fremtidsfuldmagten bemyndiger fremtidsfuldmaegtigen dertil.
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Det foreslas, at § 18, stk. 1, @ndres og udvides saledes, at de naermeste pargrende, vaergen
eller fremtidsfuldmaegtigen kan give et generelt informeret samtykke til mindre
behandlinger pa vegne af den varigt inhabile patient.

Den foreslaede udvidelse af bestemmelsen vil alene kunne anvendes i forhold til patienter,
som forinden — og pa baggrund af en sundhedsfaglig vurdering — er konstateret varigt
inhabil. Det svarer til geeldende ret, jf. sundhedslovens § 18. Allerede i dag har
sundhedspersoner efter geeldende ret pligt til at foretage en sundhedsfaglig vurdering af
patientens samtykkekompetence i forbindelse med indhentning af et informeret samtykke
og i forbindelse med den gensidige informationsudveksling, for en behandling indledes. Om
en patient er at anse for varigt inhabil, sdledes at de pargrende har mulighed for at give et
generelt informeret samtykke, ma som udgangspunkt bero pa en laegefaglig vurdering.

De narmeste pargrende m.fl. vil med den foresldede andring fortsat — i henhold til
sundhedslovens § 16 — skulle informeres og oplyses om effekten og eventuelle bivirkninger
af en behandling ivaerksat pa baggrund af et generelt informeret samtykke, jf. ogsa afsnit
2.1. i de almindelige bemaerkninger. Sundhedspersonen skal oplyse herom forud for
indhentelsen af et generelt informeret samtykke, sa det sikres, at de nazermeste pargrende
m.fl. har mulighed for at traeffe en kvalificeret beslutning om, hvorvidt de gnsker at give et
generelt informeret samtykke til mindre behandlinger.

Den foresldaede mulighed for at give generelt informeret samtykke vedrgrer alene mindre
sundhedsfaglige behandlinger af en varigt inhabil patient. Fzelles for de behandlinger, der
vil blive omfattet, er, at der vil veere tale om behandlinger af mindre indgribende karakter
og almindeligt kendte behandlinger for hyppigt forekommende lidelser. Der vil endvidere
veere tale om behandlinger, hvor alvorlige komplikationer eller bivirkninger kun optraeder
meget sjeldent.

Behandlinger omfattet af den foresldede ordning med generelt informeret samtykke kunne
f.eks. veere behandling af udsleet og eksem, tilbagevendende svampeinfektioner eller
mindre infektioner, som for eksempel urinvejsinfektioner. Det kunne ogsa veere opfglgende
behandling pa baggrund af en operation eller omfattende sygdom. Hvilke mindre
behandlinger, der konkret vil blive omfattet, vil blive fastsat i de naermere regler, som det
foreslas at bemyndige sundheds- og seldreministeren til at fastsaette, jf. neermere nedenfor
om forslagets § 1, nr. 3 (indsaettelse af et nyt stk. 5 i sundhedslovens § 18).

Et generelt informeret samtykke vil alene have virkning for mindre behandlinger, der
udfgres pa det enkelte plejehjem, plejebolig eller botilbud, hvor samtykket er indhentet.
Ligeledes vil der ikke pa baggrund af et generelt informeret samtykke kunne ivaerkszettes
behandling, der kraever indlaeggelse pa sygehus, som f.eks. kirurgiske indgreb eller anden
indgribende behandling for alvorlige sygdomme, eller til den indledende behandling ved en
speciallege. Det skyldes, at der her vurderes at ville vaere behov for, at behandlingen
drgftes Ipbende med de naermeste pargrende m.fl.

Der vil heller ikke pa baggrund af et generelt informeret samtykke kunne ivaerkszettes
behandling, som patienten i ord eller handling modsaetter sig.

Om forholdet til lov om anvendelse af tvang ved somatisk behandling af varigt inhabile i

gvrigt bemaerkes, at den foreslaede mulighed for at meddele et genereItS,d »
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informeret samtykke ikke vil finde anvendelse i relation til behandlinger, der gennemfgres
i henhold til denne lov.

Det vil saledes med hjemmel i den foreslaede bestemmelse i § 18, stk. 5, jf. lovforslagets §
1, nr. 3, og bemaerkningerne hertil, blive fastsat, at et generelt informeret samtykke, der
meddeles i medfgr af den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 18, stk. 1, ikke kan
udggre samtykke til behandling, hvis denne skal gennemfgres under anvendelse af tvang,
dvs. efter reglerne i lov om anvendelse af tvang ved somatisk behandling af varigt inhabile.

Om forholdet mellem det foresldede a&ndring af sundhedslovens § 18, stk. 1, 1. pkt., og §
18, stk. 3, bemeerkes det, at den foresldaede bestemmelse i § 18, stk. 1, 1. pkt., vil omfatte
flere behandlinger. Dette skyldes bl.a., at § 18, stk. 3, skal forstds snaevert som omfattende
helt bagatelagtige indgreb, f.eks. temperaturtagning, skiftning af bind pa sar og lignende. |
modsaetning hertil er det hensigten, at den foreslaede sendring § 18, stk. 1, nr. 1 vil omfatte
mere regulzaere behandlinger, som ikke vil vaere omfattet af anvendelsesomradet for § 18,
stk. 3.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.2. i de almindelige bemaerkninger og til bemaerkningerne til
§1,nr. 3.

Tilnr. 2

Det foreslas i § 18, stk. 1, 2. og 3. pkt., at eendre "informeret samtykke” til "informeret
samtykke efter 1. pkt.”, saledes at ordlyden kan rumme et konkret sdvel som et generelt
informeret samtykke.

Der er alene tale om en konsekvensandring som fglge af den foresldede aendrede ordlyd i
§ 18, stk. 1, nr. 1.

Tilnr. 3

Det foreslas ved indsaettelsen af et nyt stk. 5i sundhedslovens § 18, at bemyndige sundheds-
og ldreministeren til at fastsaette regler om generelt informeret samtykke til mindre
behandlinger, herunder om samtykkets form og indhold.

Sundheds- og eldreministeren vil i henhold til den foresldede bestemmelse kunne
fastsaette naermere regler om generelt informeret samtykke til mindre behandlinger.

Det er bl.a. hensigten at fastsatte regler om det generelt informerede samtykkes omfang,
herunder komme naermere en definition af, hvilke mindre behandlinger hos en varigt
inhabil patient, der kan ske pa grundlag af et generelt informeret samtykke.

Fzelles for de behandlinger, der vil blive omfattet af reglerne om brug af et generelt
informeret samtykke, er, at der vil skulle vaere tale om behandlinger af mindre indgribende
karakter og almindeligt forekommende behandlinger for hyppigt forekommende lidelser.
Der er saledes hensigten, at nogle af de mere udbredte lidelser blandt varigt inhabile
patienter, for eksempel behandling af udsleet og eksem, tilbagevendende
svampeinfektioner eller mindre infektioner, som for eksempel urinvejsinfektioner, eller

Side 15



16

opfglgende behandling pa baggrund af en operation eller omfattende sygdom, vil kunne
omfattes af ordningen med generelt informeret samtykke.

Der vil ikke kunne ivaerksaettes behandling pa baggrund af et generelt informeret samtykke
til behandlinger, der medfgrer risiko for alvorlige bivirkninger, medmindre der er tale om,
at de pageeldende bivirkninger alene optraeder meget sjeeldent, og hvor man almindeligvis
accepterer risikoen, da den er meget lille.

Det vil heller ikke pa baggrund af et generelt informeret samtykke kunne gennemfgres
kirurgiske indgreb eller anden indgribende behandling for alvorlige sygdomme, hvor der er
et behov for, at behandlingen drgftes Igbende og for, at den ansvarlige sundhedsperson
Igbende informerer de naermeste pargrende m.fl. om behandlingens forlgb, virkning mv.

Det er hensigten at fastszette, at de omfattede behandlinger skal konkretiseres pa en sadan
made, at de neermeste pargrende m.fl. kan tage konkret stilling til, hvilke af de foreslaede
behandlinger, der ma kunne blive iveerksat pa baggrund af deres generelt informerede
samtykke.

Reglerne (bekendtggrelsen) vil Igbende kunne tilpasses i takt med, at der hgstes erfaringer
med brugen af et generelt informeret samtykke.

Sundhedspersonen vil efter sundhedslovens § 16 vaere forpligtet til at give de naermeste
pargrende m.fl. information om effekt og bivirkninger af de behandlinger, der kan
iveerksaettes pa baggrund af det generelt informerede samtykke svarende til den
information, der ville skulle gives i forbindelse med et konkret og aktuelt informeret
samtykke men med de modifikationer, der fglger af, at samtykket gives som et generelt
behandlingssamtykke — og ikke til en konkret behandling. Ligeledes skal de informeres om,
at et generelt informeret samtykke altid kan tilbagekaldes, ligesom tilfaeldet er med det
konkret informerede samtykke, jf. sundhedslovens § 15, stk. 2. Informationen skal gives
forud for afgivelsen af samtykket, og oplysningerne skal vaere af en sadan karakter, at de
naermeste pargrende m.fl. har mulighed for at traeffe en kvalificeret beslutning om, hvorvidt
de gnsker at afgive et generelt informeret samtykke.

Det fglger af sundhedspersoners pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf.
autorisationslovens § 17, at de under visse omstaendigheder er forpligtet til at informere de
naermeste pargrende m.fl. uanset omfanget af et generelt informeret samtykke. Det kan
f.eks. veere tilfeeldet, hvis veesentlige andringer i patientens tilstand giver anledning hertil.

Det er hensigten at fastsaette regler om, at et generelt informeret samtykke til mindre
behandlinger skal tidsbegraenses efter naermere aftale mellem de narmeste pargrende
m.fl. og sundhedspersonen.

Det er endvidere hensigten at fastseette regler om, at det kan aftales mellem
sundhedspersonen og de narmeste pargrende m.fl.,, at de skal informeres ud over de
situationer, hvor sundhedspersonen allerede er forpligtet til at informere efter
sundhedslovens & 16 eller i henhold til pligten til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed.
Omfanget af informationen (herunder med hvilket tidsinterval den skal gives) ma bero pa
en forventningsafstemning mellem den ansvarlige sundhedsperson og de nzermeste

pargrende, vaergen eller fremtidsfuldmaegtigen.
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Det bemzerkes i den forbindelse, at det er hensigten at fastszette regler, der sikrer, at den
tid, som sundhedspersonalet skal anvende pa at kontakte de nseermeste pargrende, vargen
eller fremtidsfuldmaegtigen, samlet set begraenses i forhold til i dag.

Det indebaerer bl.a., at det vil vaere en forudsaetning for, at sundhedspersonen accepterer,
at der gives et generelt informeret samtykke, at sundhedspersonen og de nzermeste
pargrende m.fl. nar til enighed om en passende ordning for udveksling af information, ud
over den information, som sundhedspersonen allerede er forpligtet til efter
sundhedslovens § 16 og forpligtelsen til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed. Er dette
ikke muligt, vil de almindelige regler om (konkret) informeret samtykke finde anvendelse.

Det er desuden hensigten at fastsaette regler om, at et generelt informeret samtykke skal
gives skriftligt. Det er den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandlingen, der har pligt
til at drage omsorg for, at informeret samtykke er indhentet efter sundhedslovens § 18, stk.
1. Det fglger af sundhedslovens § 21, nr. 1. Sundhedsperson skal forstas i overensstemmelse
med sundhedslovens § 6. Der henvises i den forbindelse til lovforslagets almindelige
bemaerkninger, afsnit 2.1.

Endelig bemaerkes, at der vil blive foretaget en andring af bekendtggrelse nr. 530 af 24.
maj 2018 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler
(journalfgringsbekendtggrelsen) vedrgrende indhentelse og anvendelse af den foreslaede
mulighed for at give et generelt informeret samtykke. Det er bl.a. hensigten at fastsaette, at
den sundhedsperson, der indhenter det generelle informerede samtykke, skal sikre, at der
foreligger et skriftligt informeret samtykke og notere dette i patientens journal sammen
med yderligere oplysninger, f.eks. tidspunktet for samtykkets meddelelse, om hvilke
sygdomme og/eller behandlinger samtykket omfatter og om tidspunktet for samtykkets
bortfald.

Til§ 2
Bestemmelsen vedrgrer lovens ikrafttraedelsestidspunkt.
Det foreslas, at loven traeder i kraft den 1. juli 2021.
Til§3
Bestemmelsen angar lovens territoriale gyldighed.
Det fglger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedsloven ikke gaelder for Faergerne og
Grgnland. Det fglger endvidere af § 278, stk. 2, at bl.a. kapitel 4-9 ved kongelig anordning
kan saettes helt eller delvis i kraft for Faergerne.
Det foreslas derfor, at loven ikke skal geelde for Faergerne og Grgnland, men at den ved

kongelig anordning kan saettes helt eller delvist i kraft for Feergerne med de andringer,
som de faergske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geldende formulering

Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr.
903 af 26. august 2019, som andret ved §
39ilov nr. 620 af 8. juni 2016, § 1 i lov nr.
273 af 26. marts 2019 ogved § 1ilov nr.
504 af 1. maj 2019, foretages fglgende
2&ndringer:

§ 18. For en patient, der varigt mangler
evnen til at give informeret samtykke,
kan de neaermeste pargrende give
informeret samtykke til behandling. | de
tilfaelde, patienten er
vaergemal, der omfatter personlige
forhold, herunder helbredsforhold, jf.

vaergemalslovens § 5, kan informeret

hvor under

samtykke gives af vaergen. | de tilfaelde,

hvor en patient har afgivet en
fremtidsfuldmagt, der omfatter
personlige forhold, herunder
helbredsforhold, kan informeret
samtykke gives af

fremtidsfuldmaegtigen, i det omfang

fremtidsfuldmagten bemyndiger
fremtidsfuldmaegtigen dertil.

Stk. 2-4. ---

1. | § 18, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter
"behandling”: ”, herunder et generelt
informeret samtykke til mindre
behandlinger”.

2. | § 18, stk. 1, 2. og 3. pkt., zendres
"informeret samtykke” til: “samtykke efter 1.
pkt.”.

3. 1§ 18 indsaettes som stk. 5:

”Stk. 5. Sundheds- og zldreministeren kan
fastsette naermere regler om generelt
informeret samtykke til mindre
behandlinger, herunder om samtykkets form
og indhold.”
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