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

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af 26.
august 2019, som @ndret senest ved lov nr. 1053 af 30. juni
2020, foretages folgende andringer:

1. 1§ 18, stk 1, 1. pkt., indsattes efter »behandling«: », og
et generelt informeret samtykke til mindre behandlinger«.

2. 1§ 18, stk. 1, 2. og 3. pkt., indsettes efter »informeret
samtykke«: »efter 1. pkt.«

3.1¢ 18 indsettes som stk. 5:
»Stk. 5. Sundheds- og &ldreministeren fastsatter neermere
regler om generelt informeret samtykke til mindre behand-

Sundheds- og Aldremin., j.nr. 1909464

linger, herunder om sével samtykkets som informationens
form og indhold.«

§2
Loven traeder i kraft den 1. juli 2021.
§3

Loven galder ikke for Fereerne og Grenland, men kan
ved kongelig anordning settes helt eller delvis i kraft for
Fergerne med de andringer, som de faraske forhold tilsi-
ger.
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1. Indledning

I Danmark lever vi langere, end vi nogensinde har
gjort. Det er glaedeligt, at befolkningen har flere gode og
friske ar i sig end tidligere, men det medferer ogsa et stigen-
de antal @ldre med behov for pleje og behandling. Dette
setter tiden og ressourcerne i sundheds- og plejesektoren
under pres, da der skal prioriteres mellem flere borgere end
hidtil. Samtidig medferer en sterre andel af aldre borgere
ogsa en voksende gruppe af kronisk sindslidende og perso-
ner med nedsat psykisk funktionsevne, f.eks. demente, som
kraever en helt serlig indsats.

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

En andel af det stigende antal eldre 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 for-
nuftsmaessigt til behandlingsforslag m.v. Dette indeberer, at
deres nermeste parerende, verge eller fremtidsfuldmeegtig
skal kontaktes mhp. at afgive et informeret samtykke, hvis
borgeren skal behandles — uanset hvor stor eller lille en
behandling der er tale om.

P& bade plejehjem og botilbud og i plejeboliger og hjem-
meplejen opleves det som en tidskraevende proces at indhen-
te et konkret informeret samtykke fra borgeres naermeste pa-
rerende, verge eller fremtidsfuldmagtig (herefter naermeste
parerende m.fl.) i forbindelse med behandling af beboere,
som ikke selv er i stand til at give samtykke, eksempelvis
pga. sveer demens.

Det kan i praksis medfere risiko for, at mindre behand-
linger — som f.eks. let smertelindring eller behandling af
gentagne urinvejsinfektioner - ikke bliver iveerksat, pa det
tidspunkt, hvor det af sundhedspersonerne findes mest hen-
sigtsmaessigt, hvilket de varigt inhabile patienter i sagens
natur ikke kan vare tjent med.

Det foreslas derfor at give de neermeste parerende m.fl.
til varigt inhabile patienter mulighed for at give et generelt

Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

informeret samtykke til behandling af patienten i tilfzlde,
hvor der er tale om mindre behandlinger. Forslaget har til
formal at etablere et regelseet, der pad den ene side sikrer
respekt om alle patienters personlige frihed, integritet og
selvbestemmelsesret (for varigt inhabile varetaget og udevet
af patientens stedfortreeder) og pa den anden side friger mest
mulig tid til kontakten med den enkelte borger.

Med lovforslaget foreslas en ordning, som sikrer, at varigt
inhabile patienter stadig far den behandling, de har brug
for, uden at de narmeste parerende m.fl. skal kontaktes
hver gang, der er behov for ivaerksattelse af visse mindre
behandlinger. Regeringen onsker sdledes med forslaget at
frigere tid til pleje- og sundhedspersonalets mere borgerne-
re opgaver, da forslaget vil gere det muligt for de nermeste
parerende m.fl. til varigt inhabile patienter at veelge ikke
at blive kontaktet for at give et konkret samtykke hver
gang, en sundhedsperson patenker at igangseette en mindre
behandling af patienten. Dette vil bidrage til at lette hverda-
gen for sével personalet som de varigt inhabile patienters
narmeste parerende m.fl., og derved samlet set give mere
tid til den enkelte borger pa plejehjem, i plejeboliger, i hjem-
meplejen og botilbud — til gavn for varigt inhabile patienter,
herunder f.eks. ®ldre med en demenssygdom.

Forslaget indeberer en endring af sundhedslovens § 18,
hvorefter de nermeste parerende, en varge eller en frem-
tidsfuldmeegtig til en varigt inhabil patient far mulighed for
at give et generelt informeret samtykke til en raekke mindre
behandlinger af den varigt inhabile patient. Ligeledes inde-
holder forslaget en bemyndigelse til sundheds- og endremi-
nisteren til at fastsaette de neermere regler, herunder om savel
samtykkets som informationens form og indhold.

2. Mulighed for generelt informeret samtykke til mindre
behandlinger af varigt inhabile patienter

2.1. Gzeldende ret

Det folger af sundhedslovens § 15, stk. 1, at ingen be-
handling mé indledes eller fortsaettes uden patientens infor-
merede samtykke, medmindre andet folger af lov eller i hen-



hold til sundhedslovens §§ 17-19. Ved informeret samtykke
forstds i sundhedslovens forstand et samtykke, der er givet
pa grundlag af fyldestgerende information fra sundhedsper-
sonens side, jf. § 15, stk. 3. Samtykket kan vere skriftligt,
mundtligt eller efter omsteendighederne stiltiende, jf. § 15,
stk. 4, og patienten kan pa ethvert tidspunkt tilbagekalde
samtykket, jf. § 15, stk. 2.

Ved sundhedspersoner forstés personer, der er autoriserede
i henhold til serlig lovgivning til at varetage sundhedsfagli-
ge opgaver, og personer, der handler pd disses ansvar, jf.
sundhedslovens § 6.

Om retten til information folger det af sundhedslovens §
16, stk. 1, at patienten har ret til at f& 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. Informa-
tionen skal gives labende og give en forstaelig fremstilling
af sygdommen, undersggelsen og den patenkte behandling,
ligesom informationen skal gives pa en hensynsfuld méde
og vere tilpasset modtagerens individuelle forudsatninger
med hensyn til alder, modenhed og erfaring m.v., jf. § 16,
stk. 3.

Informationen skal, ifelge sundhedslovens § 16, stk. 4, 1.
pkt., omfatte oplysninger om relevante forebyggelses-, be-
handlings- og plejemuligheder (i sundhedslovens forstand),
herunder oplysninger om andre, leegefagligt forsvarlige be-
handlingsmuligheder, samt oplysninger om konsekvenser-
ne af, at der ingen behandling iverksattes. Informationen
skal veere mere omfattende, nér behandlingen medferer naer-
liggende risiko for alvorlige komplikationer og bivirknin-
ger. Skennes patienten i gvrigt at vaere uvidende om forhold,
der har betydning for patientens stillingtagen til behandlin-
gen, skal sundhedspersonen szrligt oplyse herom, medmin-
dre 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 foreldremyndighedens indehaver skal tillige have in-
formation og inddrages i den mindreariges stillingtagen. I
de tilfeelde, hvor der er uenighed mellem den unge og foral-
drene, er kompetencen til at bestemme lagt endeligt hos den
15-17 érige unge.

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

For bern under 15 ar folger det af sundhedsloven, at for-
eldremyndighedsindehaveren har samtykkekompetence pa
vegne af barnet. Barnet har dog krav pa information og pa
at blive inddraget mest muligt i beslutningsprocessen. For sa
vidt angar foreldremyndighedsindehaverens samtykkekom-
petence galder reglerne i foraeldreansvarsloven. Det fremgar
af denne lovs § 2, stk. 1, at foreldremyndighedens indeha-
ver skal drage omsorg for barnet og kan treffe afgerelse
om dets personlige forhold ud fra barnets interesse og be-
hov. Bestemmelsen indeberer, at foreldremyndighedens in-

dehaver kan give informeret samtykke pé barnets vegne. I
tilfeelde af uenighed mellem foraeldre og barn har foreldre-
myndighedsindehaveren den endelig kompetence.

Udgangspunktet om, at enhver behandling kraver patien-
tens samtykke, er fraveget i sundhedslovens § 18, der vedre-
rer patienter, som varigt mangler evnen til at give informeret
samtykke (den varigt inhabile patient).

Gruppen af varigt inhabile patienter er en stor og uensartet
gruppe. Det drejer sig om mennesker med en varigt nedsat
psykisk funktionsevne, hvad enten denne tilstand er opstaet
ved fedslen eller er opstaet senere, f.eks. for personer, som
lider af demens. Endvidere vil kronisk sindslidende ofte
kunne henregnes til denne gruppe af patienter. Afgerende er,
om der er tale om en varig tilstand, og om de pégaldende
kan forholde sig fornuftsmassigt til behandlingsforslag m.v.
samt er i stand til selvstendigt at varetage egne interesser,
dvs. om de kan give et meningsfyldt informeret samtykke.

Det folger af sundhedslovens § 18, stk. 1, at de nermeste
parerende m.fl. kan give informeret samtykke pd vegne af
en patient, der varigt mangler evnen til at give informeret
samtykke. Det bemeerkes i forlengelse heraf, at det informe-
rede samtykke pa vegne af en patient bade kendes som et
stedfortreedende samtykke og et informeret samtykke. I dette
lovforslag bruges alene betegnelsen informeret samtykke
om det samtykke, som de na@rmeste parerende m.fl. giver pd
vegne af en varigt inhabil patient.

Det beror pa en konkret vurdering, hvem der er na@rmeste
parerende. Forst og fremmest forstas patientens samlevende
xgtefeelle, samlever eller samlevende registrerede partner,
sleegtninge i lige linje, adoptivbern, og — alt efter de konkre-
te forhold — s@skende som narmeste parerende. Plejebern
vil ligeledes kunne betragtes som narmeste parerende. Fa-
miliebandet behover ikke altid vere eneafgerende. En neer
ven, patientradgiver m.fl., der er fortrolig med patienten, og
som af patienten bliver opfattet som den narmeste, falder
ind under begrebet, hvis det er utvivlsomt, at den pagelden-
de er den narmeste. Patientens opfattelse af, hvem der er
naermeste pargrende, er af afgerende betydning. Hvem der
er nermeste parerende, vurderes i den konkrete situation.

I de tilfelde, hvor patienten er under vaergemal, der omfat-
ter personlige forhold, herunder helbredsforhold, jf. § 5 i
vargemélsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af den 20.
august 2007 med senere @ndringer, kan informeret samtyk-
ke gives af vaergen.

I de tilfeelde, hvor en patient har afgivet en fremtidsfuld-
magt, der omfatter personlige forhold, herunder helbredsfor-
hold, jf. § 1 i lov om fremtidsfuldmagter, jf. bekendtgerelse
nr. 1018 af 23. august 2017 om fremtidsfuldmagter med se-
nere @ndringer, kan informeret samtykke gives af den eller
de fremtidsfuldmagtige, i det omfang fremtidsfuldmagten
bemyndiger den eller de fremtidsfuldmaegtige hertil.

Det pahviler bade patientens narmeste parerende, varge
og fremtidsfuldmaegtig at varetage patientens interesser og
behov. Det indebarer eksempelvis, at den naermeste péro-
rende m.fl. aldrig pa patientens vegne kan give afkald pa
livsnedvendig behandling.



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

Har den varigt inhabile patient ingen narmeste parerende,
vaerge eller fremtidsfuldmegtig, der kan repraesentere pa-
tienten i personlige forhold, herunder helbredsforhold, kan
sundhedspersonen gennemfere en pdtenkt behandling, hvis
en anden sundhedsperson, der har faglig indsigt p&4 omradet,
og som ikke tidligere har deltaget i eller skal deltage i be-
handlingen af den pégeeldende 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 gennemfere en sddan
patenkt behandling uden inddragelse af en anden sundheds-
person, jf. § 18, stk. 3.

Bestemmelsen i § 18, stk. 3, sikrer, at der ikke i alle
tilfeelde skal inddrages en anden sundhedsperson ved ivaerk-
settelse af behandling. Det vil forekomme uhensigtsmeessigt
og overfladigt at inddrage en anden sundhedsperson ved
helt bagatelagtige indgreb, som f.eks. temperaturtagning,
skiftning af bind pa sar m.m. Formuleringen “behandlingen
er af mindre indgribende karakter med hensyn til omfang
og varighed” skal forstds snavert. Hvis den behandlende
sundhedsperson er i tvivl, ber vedkommende saledes inddra-
ge 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 pakravet for
patientens overlevelse eller for et vaesentligt bedre resultat af
behandlingen, kan en sundhedsperson indlede eller fortsaet-
te en behandling uden samtykke fra patienten eller fra for-
eldremyndighedens indehaver, nermeste parerende, varge
eller fremtidsfuldmaegtig. Dette folger 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 séledes,
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 dreftelserne af behandling, jf. §
20.

Af autorisationslovens § 21, stk. 1, fremgar det, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed fastsatter regler om, at alle autori-
serede sundhedspersoner skal fore journal som led i behand-
lingen af en patient. Dette fremgar af bekendtgerelse nr.
530 af 24. maj 2018 om autoriserede sundhedspersoners
patientjournaler.

Heri er der fastsat regler om bl.a. oprettelse og organise-
ring af patientjournaler, journalferingsansvar og indhold. Af
bekendtgerelsens § 10, stk. 2, fremgér det, at journalen bl.a.

skal indeholde oplysninger om patientens samtykkekompe-
tence. Nar det er relevant og nedvendigt, skal det ligeledes
fremga, hvem der kan give samtykke péa patientens vegne,
jf. sundhedslovens §§ 17 og 18, hvis patienten ikke selv kan
samtykke.

2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Sundheds- og Eldreministeriet finder det afgerende, at al-
le patienter i det danske sundhedsvasen far den behandling,
de har brug for. Da varigt inhabile patienter ikke selv er i
stand til at forholde sig fornuftsmaessigt til behandlingsfor-
slag, er lovgivningen i dag indrettet séledes, at den varigt in-
habiles n@rmeste parerende, vaerge eller fremtidsfuldmaegtig
kan varetage patientens interesser og meddele informeret
samtykke til en behandling p& vegne af patienten.

Sundheds- og ZAldreministeriet understreger i den forbin-
delse, at sundhedslovens regler om selvbestemmelse, herun-
der reglen om, at der skal foreligge et informeret samtykke
forud for enhver behandling — for varigt inhabile patienter
via stedfortreeder i skikkelse af narmeste parerende m.fl.
— knytter sig til sundhedsrettens centrale principper om re-
spekt for patientens verdighed, autonomi og integritet.

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 pa-
gaeeldende ikke var varigt inhabil. Det indebarer, at den
narmeste parerende m.fl. skal kontaktes og informeres hver
gang, der skal tages stilling til behandlingsspergsmalet.

Den nuvearende retstilstand medferer, at de narmeste pa-
rerende m.fl. skal kontaktes med henblik pa at modtage in-
formation og give informeret samtykke, hver gang patienten
skal behandles. Tidsforbruget pa indhentelse af samtykke
vil athaenge meget af, hvor alvorlig en situation der er tale
om for den enkelte patient, hvor kompliceret sygdommen og
behandlingen er, og hvad den indebrer af risici, m.v. Af
hensyn til patientens integritet og vaerdighed ber der bruges
den nedvendige tid pa at informere de nermeste parerende
m.fl. og indhente samtykke.

Der er dog forskel pd sygdomme og behandlingssituatio-
ner, og ikke alle behandlinger kreever lige meget information
forud for afgivelse af samtykke. Der er alligevel krav om, at
de parerende m.fl. kontaktes og samtykker hver gang uanset
behandlingens omfang.

Det opleves endvidere, at det kan vare svaert at komme
i kontakt med de parerende m.fl., hvorfor det skal forsages
ad flere omgange, for kontakten lykkes. Dette medforer ikke
bare forsinkelse af den nedvendige behandling af patienten,
men ogsa at der gér tid fra personalets pleje og behandling
af patienten. Det betyder, at den nedvendige og verdige
behandling af patienten vanskeliggeres.

Sundheds- og A ldreministeriet finder det vesentligt, at
de grundleggende regler om selvbestemmelse er udformet
og kan forvaltes pd en sddan made i praksis, at der ikke
skabes unedige administrative sagsgange for personalet. Det



er séledes af stor betydning at sikre, at reglerne muligger, at
der pa den ene side sikres respekt om den personlige frihed,
integritet og selvbestemmelsesret for den varigt inhabile pa-
tient (varetaget og udevet af patientens stedfortreder) og pa
den anden side frigeres mest mulig tid til kontakten med den
enkelte borger.

Det er pd den baggrund Sundheds- og ZAldreministeriets
opfattelse, at der er behov for en @ndring af reglerne for det
informerede samtykke, der kan gives pd vegne af en varigt
inhabil patient.

Det foreslds derfor at etablere en ordning, hvorefter en
varigt inhabil patients naermeste parerende m.fl. — pé bag-
grund af regler fastsat af sundheds- og aldreministeren —
far mulighed for at give et generelt informeret samtykke
til mindre behandlinger. Der skabes derved mulighed for,
at de narmeste parerende m.fl. — pa baggrund af relevant
information — kan give et generelt informeret samtykke til,
at sundhedspersoner kan iverksatte mindre behandlinger af
en varigt inhabil patient i stedet for at indhente samtykke i
hver eneste konkrete behandlingssituation.

Den foresldede mulighed for at give generelt informeret
samtykke vil alene vedrere mindre behandlinger af en varigt
inhabil patient. Feelles for de behandlinger, der vil blive
omfattet, er, at der vil vaere tale om behandlinger af min-
dre indgribende karakter. Ligeledes vil der vare tale om
almindeligt kendte behandlinger for hyppigt forekommende
lidelser. Der vil endvidere vere tale om behandlinger, hvor
alvorlige komplikationer eller bivirkninger kun optraeder
meget sjeeldent.

Der vil desuden ikke pé baggrund af et generelt informeret
samtykke pa plejehjem, botilbud m.v. kunne iverksettes
behandling, der kraver indleggelse pa sygehus, som f.eks.
kirurgiske indgreb eller andre sterre behandlinger.

Det er hensigten, at det generelle informerede samtykke
vil kunne gives alle steder, hvor der udferes sundhedsfaglig
behandling, som ikke foregar i sygehusregi, hverken pé regi-
onale sygehuse eller pa privathospitaler. De nermere regler
om den stedlige afgraensning af det generelle informerede
samtykke vil blive fastsat i en bekendtgerelse.

Der vil ved fastsattelsen af, hvilke mindre behandlinger
der kan omfattes af et generelt informeret samtykke, blive
inddraget fagpersoner. Dette 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 fastsettes regler, der
giver mening i dagligdagen.

Hvilke behandlinger, der vil kunne ivaerksettes pa bag-
grund af det generelt informerede samtykke over for den
enkelte patient, vil skulle aftales individuelt ved afgivelsen
af samtykket. Hensigten er, at de n@rmeste parerende m.fl.
i samarbejde med den ansvarlige sundhedsperson vil skulle
foretage en konkret vurdering af, hvilke af de af bestemmel-
sen omfattede behandlinger, de ensker, deres generelt infor-
merede samtykke skal rumme.

Beslutningen om, hvilke behandlinger, et generelt infor-
meret samtykke omfatter for den enkelte patient vil séledes
skulle tages pa baggrund af de parerende og patientens egne

ensker sammen med en konkret sundhedsfaglig helhedsvur-
dering af patientens tilstand.

Ordningen foreslés at skulle finde anvendelse for patien-
ter, der er fyldt 15 ar, og som varigt mangler evnen til at
give informeret samtykke, jf. sundhedslovens § 18. Hermed
forstas patienter med en varigt nedsat psykisk eller kognitiv
funktionsevne, uanset om denne er medfedt eller erhvervet,
f.eks. patienter med mental retardering, udviklingshaemning,
demenssygdom, hjerneskade m.v.

Det vil saledes vaere en forudsatning for, at en patient
kan blive omfattet af ordningen, at det forinden pé baggrund
af en sundhedsfaglig vurdering er konstateret, at patienten
er varigt inhabil. Denne vurdering har sundhedspersoner
allerede efter geeldende 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 behand-
ling indledes. Om en patient er at anse for varigt inhabil,
sdledes at de na@rmeste parerende m.fl. har mulighed for at
give et generelt informeret samtykke, ma som udgangspunkt
bero pa en legefaglig vurdering.

Det understreges i den forbindelse, at det vil veere frivilligt
for nermeste parerende m.fl. at benytte sig af den foresldede
mulighed. @nsker de nermeste parerende m.fl. ikke at give
et generelt informeret samtykke, vil de almindelige regler
om (konkret) informeret samtykke efter § 18 finde anven-
delse.

Sundhedslovens § 20, stk. 1, vil finde anvendelse i samme
udstreekning som ved informeret samtykke efter § 18, stk.
1, hvorfor patientens ret til inddragelse ikke begranses ved
de narmeste parerende m.fl.’s afgivelse af et generelt infor-
meret samtykke. Er der givet et generelt informeret samtyk-
ke pa vegne af patienten, skal patienten stadig inddrages
og informeres i droftelserne af behandlingen, i det omfang
patienten forstdr behandlingssituationen, medmindre dette
kan skade patienten. Patientens tilkendegivelser skal, i det
omfang de er relevante, tilleegges betydning.

Det betyder séledes, at sundhedspersonen stadig i den
konkrete behandlingssituation, hvor der behandles pd bag-
grund af et generelt informeret samtykke, har pligt til at vur-
dere i hvor hej grad patienten kan inddrages i behandlingen
og serge for, at det sker.

Det er hensigten, at der i bekendtgerelsen fastsattes en
maksimal tidsgranse 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 gives et
nyt generelt informeret samtykke. Der leegges endvidere op
til, at det generelle informerede samtykke kan gives for en
kortere periode inden for den maksimale tidsgraense, hvis
de parerende ensker det. Dette skal aftales mellem sund-
hedspersonen og de nermeste parerende ved afgivelsen af
samtykket.

Det bemarkes, at sundhedspersoner vil have pligt til at in-

formere de nazrmeste parerende, vaergen eller fremtidsfuld-
magtigen om mulige risici og eventuelle bivirkninger m.v.



Omfanget af information herudover forudsattes aftalt mel-
lem de narmeste parerende m.fl. og sundhedspersonen.

Endvidere vil de parerende m.fl. skulle informeres om,
at det generelt informerede samtykke pa ethvert tidspunkt
kan trekkes tilbage, ligesom at et almindeligt samtykke pa
ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes, jf. § 15, stk. 2.

Det bemerkes endvidere, at uanset hvad der aftales mel-
lem sundhedspersonen og de nermeste parerende m.fl. ved-
rerende omfanget af informationsudvekslingen i forleengelse
af et generelt informeret samtykke, folger det af sundheds-
personers pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed,
jf. autorisationslovens § 17, at de under visse omstandighe-
der er forpligtet til at informere de narmeste parerende,
vargen eller fremtidsfuldmegtigen. Det kan f.eks. vare til-
feeldet, hvis veesentlige andringer i patientens tilstand giver
anledning hertil.

Den foresléede ordning skal ses som et bidrag til etable-
ring af et velfungerende samarbejde mellem sundhedsperso-
nen og de nermeste pirerende m.fl. Selvom de narmeste
parerende 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 ogsd give mening, idet det skal
understreges, at lovforslaget — udover at sikre den varigt
inhabile patient relevant behandling uden unedig forsinkelse
— ogsa har til hensigt at skabe mere tid til kontakten med den
enkelte borger pé plejehjem, bosteder, m.v.

Det skal bemarkes, at bekendtgerelse nr. 530 af 25. maj
2018 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler
med senere @ndringer (herefter journalferingsbekendtgerel-
sen) 1 forlengelse af en vedtagelse af lovforslaget vil blive
justeret, sa det fastsattes, at den sundhedsperson, der ind-
henter et generelt informeret samtykke, skal notere dette
i patientens journal sammen med oplysninger om bl.a. tids-
punktet for samtykkets meddelelse og om den tidsmaessige
og indholdsmessige udstrekning af samtykket. Ligeledes
vil det serskilt skulle noteres, nar der ivarksettes behand-
ling pé baggrund af det generelle informerede samtykke.

Det skal bemerkes, at der, ligesom tilfeldet er for det al-
mindelige informerede samtykke, ikke vil kunne ivaerksat-
tes behandling pa baggrund af et generelt informeret sam-
tykke, hvis den varigt inhabile patient i ord eller handling
modsztter sig dette.

Modsetter 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 bemarkes det, at den foresldede mulighed for at
meddele et generelt informeret samtykke ikke vil finde an-
vendelse i relation til behandlinger, der gennemferes med
tvang i henhold til denne lov.

Samlet set er det sdledes Sundheds- og ZAldreministeriets
opfattelse, at den foresldede ordning kan imedekomme et
behov for en mere smidig ordning for de n@rmeste paroren-
de m.fl. og sundhedspersonalet i forhold til at indhente sam-

tykke til mindre behandlinger af varigt inhabile, samtidig
med at patientens interesser kan varetages pa betryggende
Vis.

3. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Forslaget forventes at medfere en arlig driftsmassig be-
sparelse pd mellem 1,5 og 2 mio. kr. for kommuner og
regioner, idet det forventes, at sundhedspersonalet skal bru-
ge mindre tid pa at indhente informeret samtykke fra de
narmeste parerende m.fl. til behandling af varigt inhabile
patienter pd savel kommunale plejecentre m.v. og regionale
bosteder.

Forslaget indebarer ikke udgifter til etablering af nye IT-
systemer, da savel registrering af de narmeste parerendes,
verges eller fremtidsfuldmaegtiges informerede samtykke
som anvendelsen af samtykket til en behandling af den va-
rigt inhabile patient, vil skulle registreres i patientens jour-
nal, som tilfaeldet allerede er i dag.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Forslaget vurderes at have positive administrative konse-
kvenser for erhvervslivet, da tidsforbruget forbundet med
indhentelse af informeret samtykke til mindre behandlinger
af varigt inhabile patienter vil vaere mindre for bade privat-
praktiserende laeger og sundhedspersoner pa private institu-
tioner.

Af samme grund forventes forslaget at medfere en mindre
arlig driftsmaessig besparelse for privatpraktiserende lager
og private institutioner, som varetager sddanne mindre be-
handlinger, hvortil der gives et generelt informeret samtykke
som foresléet.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at principperne
for agil erhvervsrettet regulering ikke er relevante for lov-
forslaget.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget vil medfere en administrativ lettelse for de
nermeste parerende, verger og fremtidsfuldmaegtige, der
onsker at give et generelt informeret samtykke til mindre
behandlinger pa vegne af de varigt inhabile patienter, hvis
interesser de varetager. Forslaget vil gere det muligt for
de nzrmeste parerende m.fl. til varigt inhabile patienter at
velge ikke at blive kontaktet for at give et konkret samtykke
hver gang, en sundhedsperson patenker at igangsatte en
mindre behandling af patienten. I stedet vil de mindre be-
handlinger kunne blive iverksat pa baggrund af et generelt
informeret samtykke.

6. Klima- og miljemassige konsekvenser

Lovforslaget har ingen klima- og miljemassige konse-
kvenser.

7. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.



8. Herte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 1. september
2020 til den 30. september 2020 varet sendt i hering hos
folgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatrddet, AJ Vaccines, Alzheimerforeningen,
Ankestyrelsen, Ansatte Tandlegers Organisation, Ansatte
Tandleegers Organisation, Arbejdstilsynet, Bedre Psykiatri,
Beskeaftigelsesministeriet, Brancheforeningen for Private
Hospitaler og Klinikker, Danmarks Apotekerforening, Dan-
marks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap
Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Réad for IT-og per-
sondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psy-
kiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykote-
rapeutforening, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Socialradgiverforening,
Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerfor-
ening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske
Dental Laboratorier, Danske Fodterapeuter, Danske Fysiote-
rapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter,
Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske Zldrerad, Da-
tatilsynet, De Offentlige Tandleger, Den Danske Dommer-
forening, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det
Sundhedsvidenskabelige Fakultet (SUND) pa SDU Forsk-
ningsenheden for Almen Praksis i Aalborg, Diabetesfor-
eningen, Ergoterapeutforeningen, Erhvervsstyrelsen, Farma-
konomforeningen, Finansministeriet, FOA, Forbrugerradet
TANK, Foreningen af Kliniske Diatister, Foreningen af
Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer,
Foreningen af Specialleger, Forsikring & Pension, Forsk-
ningsenheden for Almen Praksis i Kebenhavn, Forsknings-
enheden for Almen Praksis i Odense, Forskningsenheden
for Almen Praksis i Aarhus, Fargernes Landsstyre, Gigtfor-
eningen, Grenlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforenin-

9. Sammenfattende skema

gen, Hereforeningen, Industriforeningen for Generiske og
Biosimilere Laegemidler, Institut for Menneskerettigheder,
Jordemoderforeningen, Justitsministeriet, Kirkeministeriet,
KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Erna-
ringsforbundet, Kraeftens Bekempelse, Kebenhavns Univer-
sitet (Juridiske Fakultet og Sundhedsvidenskabelige Fakul-
tet), Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsfor-
eningen af nuverende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyr-
relser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Lage-
foreningen, Laegemiddelindustriforeningen, Lagemiddelsty-
relsen, Medicoindustrien, Organisationen af Laegevidenska-
belige Selskaber, Patienterstatningen, Patientforeningen, Pa-
tientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke,
Pharmadanmark, Praktiserende Legers Organisation, Prak-
tiserende Tandlaegers Organisation, Psykolognavnet, Radio-
graf Rédet, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Re-
gion Nordjylland, Region Sjzlland, Region Syddanmark,
Retspolitisk Forening, Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden
pa Fereerne, Rigsombudsmanden pa Grenland, Rigspolitiet,
Radet for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Scle-
roseforeningen, Sjeldne Diagnoser, ocial- og Indenrigsmini-
steriet, Socialpedagogernes Landsforbund, Statens Serum
Institut, Styrelsen for Patientsikkerhed, Sundhed Danmark,
Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Sund-
hedsdatastyrelsen, Sundhedsstyrelsen, Syddansk Universitet
(Samfundsvidenskabelige Fakultet og Sundhedsvidenskabe-
lige Fakultet), Tandlegeforeningen, Tandlaegeforeningens
Tandskadeerstatning, Udviklingshe&mmedes Landsforbund,
Veterancenteret, Yngre Lager, AldreForum, ZAldresagen,
Aalborg Universitet (Juridisk Institut og Sundhedsvidenska-
belige Fakultet) og Aarhus Universitet (Juridisk Institut og
Health).

Positive
konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, anfor
»Ingen«)

Negative
konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/ Hvis nej, anfer
»Ingen«)

Okonomiske konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Forslaget om generelt informeret sam-
tykke anslds at medfere en arlig drifts-
maessig besparelse pa 1,5-2 mio. kr.

for kommuner og regioner, idet det for-
ventes, at personalet skal bruge mindre
tid pa at indhente informeret samtykke
fra de n@rmeste parerende, varger og
fremtidsfuldmeegtige til behandling af
varigt inhabile patienter.

Ingen

Implementeringskonsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Forslaget vil medfere positive admini-
strative konsekvenser for kommuner
og regioner, idet de administrative ar-
bejdsgange i plejesektoren, pé pleje-
hjem, plejecentre og i friplejeboliger
vil blive lettet, da der ikke i samme

Ingen




omfang som hidtil vil skulle indhentes
et konkret og aktuelt informeret sam-
tykke fra de parerende m.fl. til behand-
ling af varigt inhabile patienter.
Forslaget vil ikke have implemente-
ringskonsekvenser for staten.

Okonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Forslaget om generelt informeret sam-
tykke vil medfere en driftsmaessig be-
sparelse for private institutioner m.v.,
som udferer behandlinger omfattet af
lovforslagets anvendelsesomrade.

Ingen

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Forslaget vil medfere positive admini-
strative konsekvenser for privatprakti-
serende sundhedspersoner og private
institutioner m.v., som udferer mindre
behandlinger.

Ingen

Administrative konsekvenser for bor-
gerne

Forslaget vil medfere en administrativ
lettelse for de parerende, varger og
fremtidsfuldmaegtige, der ensker at gi-
ve et generelt informeret samtykke til
mindre behandlinger pa vegne af varigt
inhabile patienter.

Ingen

Klima- og miljemassige konsekvenser

Forholdet til EU-retten

Ingen

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige

Ingen

aspekter.

Er i strid med de fem principper for

Ja

Nej

implementering af erhvervsrettet EU-
regulering/Gar videre end minimums-
krav i EU-regulering

(st X)

X

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til nr. 1

Efter § 15, stk. 1, i sundhedsloven ma ingen behandling
indledes eller fortsattes uden patientens informerede sam-
tykke, medmindre andet folger af lov eller bestemmelser
fastsat i henhold til lov eller af lovens §§ 17-19. Bestemmel-
sen fastsetter den grundleggende hovedregel om, at al be-
handling i sundhedsvasenet skal vaere baseret pd patientens
informerede samtykke.

Om retten til information folger det af sundhedslovens §
16, stk. 1, at patienten har ret til at f& 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. Informa-
tionen skal gives labende og give en forstaelig fremstilling
af sygdommen, undersggelsen og den patenkte behandling,
ligesom informationen skal gives pa en hensynsfuld méde
og vere tilpasset modtagerens individuelle forudsatninger

med hensyn til alder, modenhed og erfaring m.v., jf. § 16,
stk. 3.

Efter sundhedslovens § 18, stk. 1, kan de na@rmeste pare-
rende give informeret samtykke til behandling pa vegne af
en patient, der varigt mangler evnen til at give informeret
samtykke. I de tilfeelde, hvor patienten er under vaergemal,
der omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold,
jf. veergemalslovens § 5, kan informeret samtykke gives
af vaergen. 1 de tilfelde, hvor en patient har afgivet en
fremtidsfuldmagt, der omfatter personlige forhold, herunder
helbredsforhold, kan informeret samtykke gives af fremtids-
fuldmeegtigen, i det omfang fremtidsfuldmagten bemyndiger
fremtidsfuldmegtigen dertil.

Det foreslas, at § 18, stk. 1, @ndres og udvides saledes, at
de nermeste parerende, vergen eller fremtidsfuldmagtigen
kan give et generelt informeret samtykke til mindre behand-
linger pa vegne af den varigt inhabile patient. Det vil vare
frivilligt for de parerende m.fl., hvorvidt de ensker at give
et generelt informeret samtykke eller ej. @nsker man ikke
at give et generelt informeret samtykke, vil de almindelige
regler om konkret informeret samtykke pa vegne af en varigt
inhabil patient, jf. § 18, stk. 1, finde anvendelse.

Den foresldede udvidelse af bestemmelsen vil alene kunne



anvendes i forhold til patienter, som forinden — og péa bag-
grund af en sundhedsfaglig vurdering — er konstateret varigt
inhabile. Det svarer til galdende ret, jf. sundhedslovens §
18. Allerede i dag har sundhedspersoner efter geeldende ret
pligt til at foretage en sundhedsfaglig vurdering af patien-
tens samtykkekompetence i forbindelse med indhentning af
et informeret samtykke og i1 forbindelse med den gensidige
informationsudveksling, for en behandling indledes. Om en
patient er at anse for varigt inhabil, séledes at de nermeste
parerende m.fl. har mulighed for at give et generelt informe-
ret samtykke, m& som udgangspunkt bero pa en leegefaglig
vurdering.

De narmeste parerende m.fl. vil med den foresldede @n-
dring fortsat — i henhold til sundhedslovens § 16 — skulle
informeres og oplyses om effekten og eventuelle bivirknin-
ger af en behandling iverksat pa baggrund af et generelt
informeret samtykke, jf. ogsa afsnit 2.1. i de almindelige
bemerkninger. Sundhedspersonen skal oplyse herom forud
for indhentelsen af et generelt informeret samtykke, s& det
sikres, at de na@rmeste pirerende m.fl. har mulighed for at
treeffe en kvalificeret beslutning om, hvorvidt de ensker at
give et generelt informeret samtykke til mindre behandlin-
ger.

Det generelt informerede samtykke vil kunne indhentes
af en sundhedsperson, jf. sundhedslovens § 6. Det vil sige
sundhedspersoner, der er autoriserede i henhold til serlig
lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og per-
soner, der handler pa disses ansvar.

Den foresldede mulighed for at give generelt informeret
samtykke vedrerer alene mindre behandlinger af en varigt
inhabil patient. Feelles for de behandlinger, der vil blive
omfattet, er, at der vil vaere tale om behandlinger af mindre
indgribende karakter og almindeligt kendte behandlinger for
hyppigt forekommende lidelser. Der vil endvidere vare tale
om behandlinger, hvor alvorlige komplikationer eller bivirk-
ninger kun optreeder meget sjeeldent.

Behandlinger omfattet af den foresldede ordning med ge-
nerelt informeret samtykke kunne f.eks. vere behandling
af udslet og eksem, tilbagevendende svampeinfektioner el-
ler mindre infektioner, som for eksempel urinvejsinfektio-
ner. Det kunne ogsd veare opfelgende behandling pa bag-
grund af en operation eller omfattende sygdom. Hvilke min-
dre behandlinger, der konkret vil blive omfattet, vil blive
fastsat i bekendtgerelsen, som det foreslds at bemyndige
sundheds- og @ldreministeren til at fastsette, jf. nermere
nedenfor om forslagets § 1, nr. 3 (indsattelse af et nyt stk. 5
i sundhedslovens § 18).

Et generelt informeret samtykke vil alene have virkning
for mindre behandlinger, der udferes pa det enkelte ple-
jehjem, plejebolig, botilbud eller ved hjemmeplejen, hvor
samtykket er indhentet. Der vil ikke p& baggrund af et ge-
nerelt informeret samtykke kunne iverksattes behandling,
der kraever indleggelse pd sygehus, som f.eks. kirurgiske
indgreb eller anden indgribende behandling for alvorlige
sygdomme, eller til den indledende behandling ved en spe-
ciallege. Det er sdledes vurderingen, at der ved behandlin-
ger, der finder sted i sygehusregi, ofte vil vare tale om mere

indgribende eller komplicerede behandlinger, og at der der-
for som oftest vil veere behov for at give mere specifik infor-
mation om risiko for komplikationer og bivirkninger. Det
findes derfor ikke hensigtsmaessigt at lade muligheden for
at give et generelt informeret samtykke finde anvendelse i
sygehusregi.

Sundhedslovens § 20, stk. 1, vil finde anvendelse i samme
udstreekning som ved informeret samtykke efter § 18, stk.
1. Ofte vil en patient, der er omfattet af gruppen af varigt
inhabile, kunne forstd dele af sygdomsproblematikken, og
den pégeeldendes tilkendegivelser skal i sd fald medtages
mest muligt i beslutningsprocessen, og i det omfang de er
relevante, tillegges betydning. Det er afgerende, at patien-
tens ret til inddragelse ikke begranses ved de nermeste pa-
rerende m.fl.’s afgivelse af et generelt informeret samtykke.

Det betyder saledes, at sundhedspersonen stadig i den
konkrete behandlingssituation, hvor der behandles pa bag-
grund af et generelt informeret samtykke, har pligt til at vur-
dere i hvor hgj grad patienten kan inddrages i behandlingen
og serge for, at det sker.

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

Om forholdet til lov om anvendelse af tvang ved somatisk
behandling af varigt inhabile i evrigt bemerkes, at den fore-
slaede mulighed for at meddele et generelt informeret sam-
tykke ikke vil finde anvendelse i relation til behandlinger,
der gennemfores i henhold til denne lov.

Det vil séledes med hjemmel i den foresldede bestemmel-
sei§ 18, stk. 5, jf. lovforslagets § 1, nr. 3, og bemarknin-
gerne hertil, blive fastsat, at et generelt informeret samtyk-
ke, der meddeles i medfer af den foresldede bestemmelse i
sundhedslovens § 18, stk. 1, ikke kan udgere samtykke til
behandling, hvis denne skal gennemfores under anvendelse
af tvang, dvs. efter reglerne i lov om anvendelse af tvang
ved somatisk behandling af varigt inhabile.

Om forholdet mellem den foresldede @ndring af sund-
hedslovens § 18, stk. 1, 1. pkt., og § 18, stk. 3, bemaerkes
det, at den foresldede bestemmelse i § 18, stk. 1, 1. pkt., vil
omfatte flere behandlinger. Dette skyldes bl.a., at § 18, stk.
3, skal forstas snavert som omfattende helt bagatelagtige
behandlinger, f.eks. temperaturtagning, skiftning af bind pa
sar og lignende. Den foresldede @ndring af sundhedslovens
§ 18, stk. 1, 1. pkt., vil sidledes bade kunne omfatte bagatel-
agtige behandlinger og mere omfattende behandlinger, sé&
leenge de betragtes som mindre behandlinger.

Der henvises i ovrigt til afsnit 2.2. i de almindelige be-
merkninger og til bemarkningerne til § 1, nr. 3.

Til nr. 2

Sundhedslovens § 18, stk. 1, vedrerer patienter, som va-
rigt mangler evnen til at give informeret samtykke, og de
narmeste parerendes, en vaerges eller en fremtidsfuldmag-
tigs samtykke pé vegne af patienten.

Det foreslas i § 18, stk. 1, 2. og 3. pkt., at @ndre “informe-
ret samtykke” til “informeret samtykke efter 1. pkt.”, séle-
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des at ordlyden kan rumme et konkret savel som et generelt
informeret samtykke.

Der er tale om en @ndring som felge af den foresldede
@ndrede ordlyd i § 18, stk. 1, nr. 1.

Til nr. 3

Sundhedslovens § 18 vedrerer patienter, som varigt mang-
ler evnen til at give informeret samtykke, og de narmeste
parerendes, en varges eller en fremtidsfuldmagtigs samtyk-
ke pa vegne af patienten samt repraesentation af patienten i
tilfelde, hvor der ingen nermeste parerende m.fl. er.

Det foreslds ved indsattelsen af et nyt stk. 5 i sundheds-
lovens § 18, at bemyndige sundheds- og @ldreministeren
til at fastsaette regler om generelt informeret samtykke til
mindre behandlinger, herunder om savel samtykkets som
informationens form og indhold.

Sundheds- og @ldreministeren vil i henhold til den fore-
sldede bestemmelse kunne fastsaette naermere regler om ge-
nerelt informeret samtykke til mindre behandlinger.

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

Felles for de behandlinger, der vil blive omfattet af reg-
lerne om brug af et generelt informeret samtykke, er, at der
vil skulle vare tale om behandlinger af mindre indgriben-
de karakter og almindeligt forekommende behandlinger for
hyppigt forekommende lidelser. Der er sdledes hensigten, at
nogle af de mere udbredte lidelser blandt varigt inhabile pa-
tienter, for eksempel behandling af udslet og eksem, tilba-
gevendende svampeinfektioner eller mindre infektioner, som
for eksempel urinvejsinfektioner, eller opfelgende behand-
ling p& baggrund af en operation eller omfattende sygdom,
vil kunne omfattes af ordningen med generelt informeret
samtykke.

Der vil ikke kunne iverksattes behandling pa baggrund af
et generelt informeret samtykke til behandlinger, der medfe-
rer risiko for alvorlige bivirkninger, medmindre der er tale
om, at de pagaldende bivirkninger alene optraeder meget
sjeldent, og hvor man almindeligvis accepterer risikoen, da
den er meget lille.

Der vil heller ikke pa baggrund af et generelt informeret
samtykke kunne gennemfores kirurgiske indgreb eller anden
indgribende behandling for alvorlige sygdomme, hvor der er
et behov for, at behandlingen dreftes lebende og for, at den
ansvarlige sundhedsperson lgbende informerer de narmeste
parerende m.fl. om behandlingens forleb, virkning m.v.

Det er hensigten at fastsette, at de omfattede behandlin-
ger skal konkretiseres pa en sadan made, at de narmeste
parerende m.fl. i samarbejde med den ansvarlige sundheds-
person kan tage konkret stilling til, hvilke af de foreslaede
behandlinger, der mé& kunne blive ivarksat pa baggrund af
deres generelt informerede samtykke.

Beslutningen om, hvilke behandlinger et generelt informe-
ret samtykke omfatter for den enkelte patient, vil sdledes

skulle tages pa baggrund af de parerende og patientens egne
ensker sammen med en konkret sundhedsfaglig helhedsvur-
dering af patientens tilstand.

I tilfeelde af tvivlssituationer, hvor det er uklart, hvorvidt
en behandling er omfattet af det generelt informerede sam-
tykke eller ej, skal samtykket fortolkes indskrenkende.

Reglerne (bekendtgerelsen) vil lebende kunne tilpasses i
takt med, at der hestes erfaringer med brugen af et generelt
informeret samtykke. Ligeledes vil der i bekendtgerelsen
kunne fastsattes regler om den stedlige afgreensning af det
generelle informerede samtykke.

Det er hensigten, at det generelle informerede samtykke
vil kunne gives alle steder, hvor der udferes sundhedsfag-
lig behandling, som ikke foregar i sygehusregi, hverken
pa regionale sygehuse eller pd privathospitaler. Det er sile-
des vurderingen, at der ved behandlinger, der finder sted i
sygehusregi, ofte vil vare tale om mere indgribende eller
komplicerede behandlinger, og at der derfor som oftest vil
vare behov for at give mere specifik information om risiko
for komplikationer og bivirkninger. Det findes derfor ikke
hensigtsmassigt at lade muligheden for at give et generelt
informeret samtykke finde anvendelse i sygehusregi.

Derudover vil det gzlde steder, hvor autoriserede sund-
hedspersoner eller personer, der arbejder pa disses ansvar,
udferer sundhedsfaglig virksomhed. Det vil sige bade i den
kommunalt funderede sygepleje, i almen praksis og i evrigt
pa klinikker og institutioner, m.v. inden for det private,
hvortil der er knyttet en eller flere sundhedspersoner.

Det vil f.eks. veere kommunale ordninger, hvor der udfe-
res behandling og sundhedsfaglig pleje. Det vil ogsa vere
gaeldende i tilfzelde, hvor en autoriseret sundhedsperson ud-
forer sundhedsfaglige opgaver uden for den almindelige pri-
mere sundhedssektor, serligt inden for det sociale omrade,
f.eks. pa plejehjem, plejecentre og botilbud.

Ligeledes vil det vaere geeldende pa bosteder, pd kommu-
nale og private botilbud, institutioner og lign., hvis der ud-
fores sundhedsfaglig virksomhed pé stedet. Det kan vare
behandlingssteder, hvor en tilknyttet laege (ansat eller konsu-
lent) varetager legelig behandling af beboerne, eller andre
behandlingssteder, der blot handterer patienternes/beboernes
medicin ordineret af patientens egen praktiserende laege eller
praktiserende speciallege. Det er siledes ikke afgerende,
hvad behandlingsstedet kalder sig, eller om det er privat
eller offentligt.

Sundhedspersonen vil efter sundhedslovens § 16 vere
forpligtet til at give de nermeste parerende m.fl. informa-
tion om effekt og bivirkninger af de behandlinger, der kan
iverksettes pa baggrund af det generelle informerede sam-
tykke svarende til den information, der ville skulle gives i
forbindelse med et konkret og aktuelt informeret samtykke
men med de modifikationer, der folger af, at samtykket gi-
ves som et generelt behandlingssamtykke, hvilket fastsattes
narmere i bekendtgerelsen. Ligeledes skal der informeres
om, at et generelt informeret samtykke altid kan tilbagekal-
des, ligesom tilfaeldet er med det konkret informerede sam-
tykke, jf. sundhedslovens § 15, stk. 2. Informationen skal
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gives forud for afgivelsen af samtykket, og oplysningerne
skal vare af en sddan karakter, at de nermeste parerende
m.fl. har mulighed for at traeffe en kvalificeret beslutning
om, hvorvidt de ensker at afgive et generelt informeret sam-
tykke.

Det folger af sundhedspersoners pligt til at udvise omhu
og samvittighedsfuldhed, jf. autorisationslovens § 17, at de
under visse omstendigheder er forpligtet til at informere de
nermeste parerende m.fl. uanset omfanget af et generelt
informeret samtykke. Det kan f.eks. veare tilfeldet, hvis
vaesentlige @ndringer i patientens tilstand giver anledning
hertil.

Det er hensigten, at der skal fastsattes en maksimal tids-
grense for, hvor leenge et generelt informeret samtykke er
gaeldende. Pa nuvarende tidspunkt er det hensigten, at den
maksimale tidsgrense vil udgere et antal méneder. Inden for
denne maksimale tidsgrense, kan de narmeste parerende
m.fl. og sundhedspersonen konkret aftale en eventuel korte-
re varighed af samtykket.

Det er endvidere hensigten at fastsatte regler om, at det
kan aftales mellem sundhedspersonen og de nermeste pare-
rende 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 infor-
mationen (herunder med hvilket tidsinterval den skal gives)
ma bero pé en forventningsafstemning mellem den ansvarli-
ge sundhedsperson og de nermeste parerende, vaergen eller
fremtidsfuldmeegtigen.

Det bemarkes i den forbindelse, at det er hensigten at
fastsaette regler, der sikrer, at den tid, som sundhedsperso-
nalet skal anvende pa at kontakte de naermeste parerende,
vargen eller fremtidsfuldmegtigen, samlet set begranses i
forhold til i dag.

Det indebarer bl.a., at det vil vaere en forudsatning for,
at sundhedspersonen accepterer, at der gives et generelt in-
formeret samtykke, at sundhedspersonen og de nermeste
parerende m.fl. nér til enighed om en passende ordning for

udveksling af information, ud over den information, som
sundhedspersonen allerede er forpligtet til efter sundhedslo-
vens § 16 og forpligtelsen til at udvise omhu og samvittig-
hedsfuldhed. Er dette ikke muligt, vil de almindelige regler
om (konkret) informeret samtykke finde anvendelse.

Det er desuden hensigten at fastsatte 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 folger af
sundhedslovens § 21, nr. 1. Sundhedsperson skal forstas i
overensstemmelse med sundhedslovens § 6. Der henvises i
den forbindelse til lovforslagets almindelige bemerkninger,
afsnit 2.1.

Endelig bemarkes, at der vil blive foretaget en @ndring
af bekendtgerelse nr. 530 af 24. maj 2018 om autoriserede
sundhedspersoners patientjournaler (journalferingsbekendt-
gorelsen) vedrerende journalfering af indhentelse og anven-
delse af den foresldede mulighed for at give et generelt
informeret samtykke. Det er bl.a. hensigten at fastsatte, at
indhentelsen af et generelt informeret samtykke skal noteres
i patientens journal sammen med yderligere oplysninger,
f.eks. tidspunktet for samtykkets meddelelse, om hvilke syg-
domme og/eller behandlinger samtykket omfatter og om
tidspunktet for samtykkets bortfald.

Til § 2
Det foreslés, at loven traeder i kraft den 1. juli 2021.

Til § 3
Det folger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundheds-
loven ikke gelder for Fareerne og Grenland. Det folger
endvidere af § 278, stk. 2, at bl.a. kapitel 4-9 ved kongelig
anordning kan sattes helt eller delvis i kraft for Feergerne.

Det foreslas derfor, at loven ikke skal gelde for Faereerne
og Grenland, men at den ved kongelig anordning kan szttes
helt eller delvist i kraft for Feereerne med de @ndringer, som
de fereske forhold tilsiger.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 18. For en patient, der varigt mangler evnen til at give
informeret samtykke, kan de nermeste parerende give infor-
meret samtykke til behandling. I de tilfzlde, hvor patienten
er under vergemal, der omfatter personlige forhold, herun-
der helbredsforhold, jf. vaeergemalslovens § 5, kan informeret
samtykke gives af vargen. I de tilfelde, hvor en patient
har afgivet en fremtidsfuldmagt, der omfatter personlige
forhold, herunder helbredsforhold, kan informeret samtykke
gives af fremtidsfuldmaegtigen, i det omfang fremtidsfuld-
magten bemyndiger fremtidsfuldmagtigen dertil.

Stk. 2-4. ---

Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 903 af 26. au-
gust 2019, som @ndret senest ved lov nr. 1053 af 30. juni
2020, foretages folgende andringer:

1.1§ 18, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »behandling«: », og
et generelt informeret samtykke til mindre behandlinger«.

2.1§ 18, stk. 1, 2. og 3. pkt., indsattes efter »informeret
samtykke«: »efter 1. pkt.«

3.1¢ 18 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Sundheds- og aldreministeren fastsatter nermere
regler om generelt informeret samtykke til mindre behand-
linger, herunder om sével samtykkets som informationens
form og indhold.«



