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Hagringsnotat vedrgrende forslag til lov om aendring af sund-
hedsloven og veevsloven (Aktindsigt, levende donors samtykke
til donation, sterilisation samt definitionspreeciseringer i
veevsloven)

1. Haring over lovforslaget

Udkast til forslag til lov om gendring af sundhedsloven og vaevsloven (Justering
vedr. aktindsigt, levende donors samtykke til donation, sterilisation samt praecise-
ring af definitionen af alvorlige bivirkninger ved handtering af humane veev og cel-
ler) er sendt i haring i perioden 11. januar 2013 — 28. januar 2013 til nedenstaende:

Abortankenzevnet, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Bedre Psy-
kiatri, Bedre Psykiatri — landsforeningen for pargrende, Brancheforeningen for Pri-
vate Hospitaler og Klinikker, Barneradet, Barnesagens Feellesrad, Barns Vilkar
Cryos International ApS, Danmarks Apotekerforening, Dansk Center for Orgando-
nation, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab,
Dansk Fertilitetsselskab, Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr (DGM), Dansk
Handicapforbund, Dansk Industri, Dansk Kvindesamfund, Dansk Psykiatrisk Sel-
skab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Rehab Group, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Distriktspsykiatri, Dansk Selskab for Folkesundhed,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk
Socialrddgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandlaege-
forening, Dansk Tandplejerforening, Dansk Transplantations Selskab, Danske
Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicap-
organisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Zldrerad, Datatilsy-
net, De Offentlige Tandleeger, DELTA, Den Danske Klub for Centralsterilisation og
Sygehushygiejne, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Den uvildige konsu-
lentordning pa handicapomradet, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det
Farmaceutiske Fakultet, Diabetesforeningen, Dommerfuldmaegtigforeningen, Ergo-
terapeutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA, Forbrugerombudsmanden,
Forbrugerradet, Foreningen af Kliniske Dieetister, Foreningen af socialchefer i
Danmark, Foreningen af Speciallseger, Foreningen FAR, Forsikring & Pension,
Feergernes Landsstyre, Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerte-
foreningen, Hjeelpemiddelinstituttet (Socialstyrelsen), Hospice Forum Danmark,
Industriforeningen for generiske laeegemidler, Institut for Menneskerettigheder, Jor-
demoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen

Kost- og Ernaeringsforbundet, Kreeftens Bekeempelse, Kvinderadet, Kabenhavns
Universitet, Landsforeningen af nuveerende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af Statsaut. Fodtera-
peuter, Landsforeningen for Evnesvage (LEV), Landsforeningen for Ufrivilligt Barn-
lgse, Landsforeningen SIND, Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen,
Medicoindustrien, Madrehjeelpen, Nordic Cryobank ApS, Organisationen af Laege-
videnskabelige Selskaber, Parallelimportgrforeningen af leegemidler, Parallelimpor-
tarforeningen af leegemidler, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes
Samvirke, Patientforsikringen, Pharmadanmark, Pharmakon, Praktiserende Lae-
gers Organisation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Region Hovedstaden, Regi-
on Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjeelland, Region Syddanmark, Regio-
nernes Lgnnings- og Takstnaevn, Rigsombudsmanden pa Feergerne, Rigsom-
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budsmanden pa Grgnland, Rigsrevisionen, RUC, Radet for Socialt Udsatte, Scle-
roseforeningen, Sjeeldne Diagnoser, Socialpsedagogernes Landsforbund, Social-
styrelsen, Statsforvaltningen Hovedstaden, Statsforvaltningen Midtjylland, Statsfor-
valtningen Nordjylland, Statsforvaltningen Sjeelland, Statsforvaltningen Syddan-
mark, Syddansk Universitet, Udviklingsheemmedes Landsforbund, Videnscenter for
Handicap og Socialpsykiatri, Yngre Leeger, ZAldreForum, Aldremobiliseringen,
Aldresagen, Aalborg Universitet, Aarhus Universitet, 3F

Lovforslaget er desuden offentliggjort pd www.borger.dk under Haringsportalen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har modtaget indholdsmaessige hgrings-
svar fra fglgende:

Barnesagens Fellesrad, De Offentlige Tandleeger, Foreningen Far til stgtte for
barn og foreeldre, Datatilsynet, Forebyggelses- og Patientraddet, Oplysningsforbun-
det May Day, Det Etiske Rad, Bagrneradet, Cryos International ApS, Danske Regi-
oner, KL, Institut for Menneskerettigheder, Ankenavnet i sager om svangerskabs-
afbrydelse, fosterreduktion og sterilisation, Socialpsedagogerne og Advokatsam-
fundet.

Det bemeerkes, at stgrstedelen af lovforslaget tidligere har vaeret sendt i hgring i
perioden 28. marts 2012 — 1. maj 2012. Der er udarbejdet et selvsteendigt hgrings-
notat om de hgringssvar, som blev modtaget i den forbindelse.

2. Lovforslagets indhold
Lovforslaget omhandler falgende fire omrader. Bemaerkningerne til hvert omrade
gennemgas selvstaendigt:

» 3. Sterilisation
3.1. Det generelle alderskriterium for sterilisation
3.2. Sterilisation af udviklingsheemmede personer mv.

» 4. Levende donors samtykke til donation
4.1. Fastsaettelse af betingelser vedr. udtagelse af veev fra levende dono-
rer under 15 ar og personer, som mangler evne til selv at samtykke
4.2. Udtagelse af veev fra levende donor under 18 ar eller personer, som
mangler evne til selv at samtykke
4.3. Information om indgrebet

> 5. Forezeldremyndighedsindehaveres adgang til aktindsigt i mindreari-
ges patientjournaler

> 6. Alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede heaendelser ved hand-
tering af humane vaev og celler

3. Bemeerkninger vedr. pataenkte eendringer i sundhedslovens regler om ste-
rilisation

3.1. Det generelle alderskriterium for sterilisation

Socialpaedagogernes Landsforbund har i hgringssvaret udtrykt opbakning til den
foresldede nedsaettelse af den generelle aldersgreense for sterilisation fra 25 ar til
18 ar.

Danske Regioner har bemeerket, at den foreslaede reflektionsperiode pa 6 mane-
der for personer mellem 18 og 25 ar, som gnsker at blive steriliseret er absolut, og
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at dette kan medfgre problemer, hvis et kejsersnit farst kommer pa tale sent i gra-
viditeten, og kvinden gnsker at blive steriliseret i den forbindelse. Tilsvarende er
papeget af Ankenaevnet i sager om svangerskabsafbrydelse, fosterreduktion og
sterilisation, som har tilkendegivet, at der bar etableres en dispensationsmulighed
ift. reflektionsperioden.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemeaerke, at der pa baggrund af de
modtagne hgringssvar er tilfgjet mulighed for, at den behandlende lsege kan treeffe
afggrelse om, at der kan ske sterilisation fgr udlgbet af 6 maneder efter, at tilbud
om behandling er givet, hvor saerlige hensyn taler herfor. Dette skal ske ud fra en
konkret vurdering af patienten. Et saerligt hensyn kan eksempelvis veere, at en
kvinde forud for et planlagt kejsersnit mv. fremsaetter gnske om at blive steriliseret,
og hvor der pa det tidspunkt er mindre end 6 maneder til den planlagte behandling.

Ankenaevnet i sager om svangerskabsafbrydelse, fosterreduktion og sterilisation
har anfart, at formuleringen om "tilbud om behandling”, jf. lovforslagets § 105, stk.
1, ikke er tilstreekkelig preecis.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemzerke, at det allerede fremgar af
lovforslagets bemaerkninger, at der ved tilbud om behandling forstas det tidspunkt,
hvor patienten pa sygehuset eller i specialleegepraksis er udredt, informeret om
behandlingen, risici m.v. og derefter kan tilbydes behandlingen.

3.2. Sterilisation af udviklingshaeemmede personer mv.

KL har i sit hgringssvar tilkendegivet opbakning til etablering af et samtaleforlgb til
den udviklingsheemmede person, pa hvem sterilisationsindgrebet ansgges foreta-
get. KL har samtidig udtrykt statte til, at kommunalbestyrelserne far til opgave at
tilbyde samtaleforlgbene. KL har desuden udtrykt stgtte til, at en brugervejleder sa
vidt muligt inddrages i samtaleforlgbene, og KL har papeget, at samtalerne bar ske
med den bedst egnede fagperson. Det er bemaerket, at dette ikke ngdvendigvis
skal veere en socialradgiver, men ogsa kan veere en paedagogisk eller sygepleje-
faglig uddannet medarbejder, som har seerlige kompetencer inden for seksualvej-
ledning. Endvidere har KL udtrykt opbakning til, at der udarbejdes en kort erkleering
om gennemfgrelse af et samtaleforlgh, og KL har henstillet til, at dokumentationen
af samtaler sker pa en sddan made, at kommunalbestyrelserne ikke paleegges
ungdige administrative byrder.

Socialpsedagogernes Landsforbund har bemaerket, at der ikke ma opsta tvivl om,
at sterilisation aldrig kan gennemfares mod den pagaeldende borgers egen vilje. |
forhold til det foreslaede tilbud om samtaleforlgb har Socialpsedagogernes Lands-
forbund bemeerket, at samtalen skal forega pa en méade, der statter borgerens
muligheder for en beslutning, og at det er afggrende, at det er bestemte medarbej-
dere, der far som opgave at gennemfare de pageeldende samtaler, og at der er et
tveerkommunalt samarbejde om dem. Pa den baggrund har Socialpeedagogernes
Landsforbund anbefalet, at kravene til samtaleforlgb beskrives i den bekendtgarel-
se, som ministeren har bemyndigelse til at udsende, og at der sker en evaluering
efter en periode pa for eksempel to &r med inddragelse af brugerorganisationer og
socialpaedagoger, der er i kontakt med den pagaeldende gruppe af borgere.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemeerke, at lovforslaget er justeret
saledes, at det fremgéar, at samtaleforlgbet skal ske med en kvalificeret fagperson
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udpeget af kommunalbestyrelsen. Endvidere pateenkes det at fastsaette neermere
krav om samtaleforlgbet ved bekendtggrelse. Det forventes at disse krav vil blive
drgftet med relevante organisationer pd omradet, bl.a. Udviklingshaammede
Landsforbund og Landsforeningen LEV.

Institut for Menneskerettigheder har konstateret, at lovforslaget nu inddrager han-
dicapkonventionen, og at der leegges veegt pa selvbestemmelse i bemaerkningerne
til lovforslaget, samtidig med at det udtrykkeligt fremgar af bemaerkningerne, at
forslaget ikke tilsigter at sendre pa det forhold, at der ikke er hjemmel til at foretage
sterilisation af tvangsmaessig karakter.

4. Bemeerkninger vedr. levende donors samtykke til donation

4.1. Fastseettelse af betingelser vedr. udtagelse af veev fra levende donorer
under 15 ar og personer uden evne til selv at samtykke

Oplysningsforbundet May Day finder, at det bar praeciseres mere tydeligt, at alle 4
betingelser i 8 52, stk. 3, skal opfyldes.

Af den foreslaede § 52, stk. 3, fremgar falgende:

Fra en person, som er under 15 ar, eller som mangler evnen til selv at give sam-
tykke, kan der alene udtages vaev, dersom:
1. der ikke findes en egnet donor, som har evnen til at samtykke,
2. modtageren er bror, sgster, barn, foreeldre eller i saerlige tilfeelde naer fami-
lie til donoren,
3. donationen skal skabe mulighed for at redde modtagerens liv, og
4. den pageeldende potentielle donor ikke ggr indvendinger.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at det klart fremgar af bestemmel-
sen, at alle fire betingelser skal vaere opfyldt, idet der er tale om en opremsning
sammenkaedet af et "og”. Endelig vil Sundhedsstyrelsen skulle godkende evt. ud-
tagning forinden dette finder sted og i den forbindelse pase, at bestemmelserne
vedrgrende samtykke til donation fra levende donorer er opfyldt, herunder betin-
gelserne i lovforslagets § 1, nr. 4.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vurderer derfor, at der ikke vil veere be-
hov for en tydeliggarelse.

4.2. Udtagelse af veev fra levende donor under 18 ar eller personer uden evne
til selv at samtykke

Forebyggelses- og Patientradet har i hgringssvar fremsat bemaerkninger om udta-
gelse af veev i forskningsgjemed fra personer under 15 ar og personer uden evne
til at give samtykke. Det fremgar af hgringssvaret, at man antager, at der kan udta-
ges veev fra bevidstlgse personer og personer i coma.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemaerker hertil, at lovforslaget alene
vedrgrer udtagelser af veev og andet biologisk materiale til behandling af sygdom
eller legemsskade hos et andet menneske, jf. sundhedslovens § 52, stk. 1. Udta-
gelser af vaev i forskningsgjemed reguleres i lov nr. 593 af 14. juni 2011 om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med
senere andringer.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemeaerker vedrgrende spagrgsmalet om,
hvilken personkreds "personer uden evne til at samtykke” deekker over, at der ikke
er tale om bevidstlgse personer eller personer i coma. Eksempler pa samtykke fra
personer, som lider af en sygdom, der gagr vedkommende ude af stand til at sam-
tykke kan veere:

1. En familie, hvor manden i sen alder er blevet far til et barn, som senere far
leukeemi. Faderen er i mellemtiden blevet dement. Faderen er eneste fami-
liemedlem, som kan afgive veev ved den transplantation, som er ngdvendig
for at redde barnet.

2. En mor, som far en hjerneblgdning, som er s alvorlig, at hun efterfalgen-
de ikke vil veere i stand til selv at give samtykke til en donation til sit syge
barn, som har behov herfor.

3. En familie, hvor et barn far leukeemi, og der bliver behov for en transplanta-
tion for at redde vedkommende. Ingen af foreeldrene eller raske sgskende
kan anvendes som donorer. Derimod passer vaevstypen fra en sgskende,
som er mentalt handicappet, og derfor mangler evnen til selv at samtykke.

Efter geeldende lov og efter lovforslaget er der fra personer under 18 ar og fra per-
soner uden evnen til selv at samtykke alene adgang til at udtage gendanneligt
veev. Det vil i dag i praksis sige, at der fra personer under 18 ar alene udtages
knoglemarv. Praksis er ligeledes i dag sadan, at knoglemarv stort set altid kun
doneres én gang og altid til en sgskende. Modtagerne af knoglemarvet har behov
for knoglemarvstransplantation af to typer af tilfeelde: Leukaemi eller genetiske de-
fekter.

Safremt der i fremtiden opstar mulighed for udtagelse af andet gendanneligt vaev,
vil Sundhedsstyrelsen som led i sin godkendelse af samtykket vurdere, om intenti-
onerne med den nugaeldende § 52, stk. 4, som med lovforslaget eendres til § 52,
stk. 6, er opfyldt. Det fremgar af denne bestemmelse, at indgrebet kun ma finde
sted, safremt det efter sin art og samtykkegiverens helbredstilstand kan foretages
uden neerliggende fare for personen.

4.3. Information om indgrebet

Forebyggelses- og Patientrddet samt Oplysningsforbundet May Day finder, at der i
den nugeeldende § 52, stk. 3, som eendres til § 52, stk. 5, bgr indseettes en be-
stemmelse om, at information om indgrebets beskaffenhed og falger samt om risi-
koen ved indgrebet sker skriftligt. Det foreslas ligeledes at den pageeldende skall
skrive under pa at have modtaget og forstaet informationen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemaerker hertil, at laegens journalpligt
efter ministeriets opfattelse bar sikre, at der foreligger oplysninger om information
af den eller de, der har givet samtykket, samt om at man har sikret sig, at den eller
de har forstaet betydningen af de modtagne oplysninger.

5. Foreeldremyndighedsindehaveres adgang til aktindsigt i mindreariges pa-
tientjournaler

Datatilsynet har anfart, at det ikke fremgar af udkastet, at ministeriet har overvejet
forholdet til persondataloven i relation til den foreslaede aendring af sundhedslo-
vens § 37, stk. 2.
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Ministeriet skal hertil bemaerke, at det nu fremgar af lovforslagets almindelige be-
maerkninger, at der i relation til persondataretten bemeerkes, at der ikke er tiltaenkt
en fravigelse af persondataloven. Dette gaelder sdvel i situationer, hvor foreeldre-
myndighedens indehaver begaerer indsigt pa barnets vegne som de tilfaelde, hvor
kun den mindredrige, hvis oplysninger behandles, men ikke foraeldrene, begaerer
indsigt.

Det falger saledes af persondatalovens § 31, at safremt en person fremsaetter
begeering herom, skal den dataansvarlige give den pageeldende meddelelse om,
hvorvidt der behandles oplysninger om vedkommende. Behandles sadanne oplys-
ninger, skal der pa en let forstdelig made gives den registrerede meddelelse om,
hvilke oplysninger der behandles, behandlingens formal, kategorierne af modtage-
re af oplysningerne og tilgaengelig information om, hvorfra disse oplysninger
stammer. Af persondatalovens § 32 faglger en raekke undtagelser til indsigtsretten
efter § 31. Herunder fglger det af § 32, stk. 1, jf. § 30, stk. 1, at indsigtsretten ikke
geelder, hvis den registreredes interesse i at fa kendskab til oplysningerne findes at
burde vige for afggrende hensyn til private interesser, herunder hensynet til den
pageeldende selv. Efter § 32, stk. 1, jf. 8 30, stk. 2, nr. 3, kan retten til indsigt end-
videre begreenses, i det omfang den registreredes interesse i at fa kendskab til
oplysningerne findes at burde vige for afggrende hensyn til offentlige interesser,
herunder til forebyggelse, efterforskning, afslagring og retsforfglgning i straffesager
eller i forbindelse med brud pa etiske regler for lovregulerede erhverv (8§ 30, stk. 2,
nr. 4). Efter 8 32, stk. 2, kan oplysninger, der behandles for den offentlige forvalt-
ning som led i administrativ sagsbehandling, undtages fra indsigtsretten i samme
omfang som efter reglerne i offentlighedslovens § 2 samt 88 7-11 og 14.

Den foreslaede aendring findes herefter at ligge inden for rammerne af persondata-
loven.

Landsforeningen Far har bl.a. bemeerket, at myndighederne ofte handler, nar der
er bekymringer om graenseoverskridende adfeerd i faderens side af barnets familie,
men at det samme ikke er tilfeeldet, hvis bekymringer angar moderen eller mode-
rens familie. Foreningen bemaerker, at graenseoverskridende adfeerd ogsa finder
sted i moderens familie, hos moderens nye keereste, hos morfar eller af mor.

Ministeriet skal hertil bemaerke, at den foreslaede udvidelse ikke indebaerer en
forskel for sundhedspersonen i forhold til, hvilken af barnets eller den mindreariges
side af familien et eventuelt overgreb misteenkes at veere begaet af. Den foreslae-
de udvidelse er saledes kgnsneutral og geelder i samme omfang i forhold til begge
barnets foreeldre og disses respektive familier.

Foreningen har ligeledes bemeaerket, at der i talrige sager ofte er foraeldre, som ikke
kan genkende det billede, som den anden foreelder tegner af dem over for Stats-
forvaltningerne eller i forbindelse med bgrnesagkyndige undersggelser og krise-
centererklaeringer, hvorfor der i adskillige sager, hvor sddanne pastande indgar,
ikke sker retsforfglgelse.

Ministeriet skal hertil bemaerke, at det ikke er hensigten med den foreslaede aen-
dring af sundhedslovens § 37, stk. 2, at den enkelte sundhedsperson skal foretage
en egentlig strafferetlig vurdering af de foreliggende patientoplysninger. Som det
fremgar af lovforslagets bemaerkninger, finder bestemmelsen ikke alene anvendel-
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se, hvor sundhedspersonen er bekendt med en allerede igangsat politimaessig
efterforskning af barnets forhold, men ligeledes i situationer, hvor sundhedsperso-
nen i forbindelse med behandling af barnet eller den mindreérige har gjort fysiske
eller psykiske fund, som kan skyldes et overgreb begaet af foraeldremyndighedsin-
dehaveren, og hvor sundhedspersonen agter at underrette eller allerede har under-
rettet de sociale myndigheder og/eller politiet herom.

Ministeriet skal desuden bemeerke, at ministeriet har foretaget enkelte praeciserin-
ger i den foreslaede bestemmelses specielle bemaerkninger. Det drejer sig saledes
om sundhedspersonens underretningspligt, sundhedslovens regler om sundheds-
personers tavshedspligt samt om udtrykket "forebyggelse” i lovforslagets kontekst.

Det bemaerkes i gvrigt, at udgangspunktet med aendringen fortsat vil veere, at for-
eeldremyndighedsindehaveren til enhver tid har fuld adgang til aktindsigt i bar-
nets/den mindreariges patientjournal.

Den foreslaede aendring laegger sig sa teet op af tilsvarende regler i forvaltnings- og
offentlighedsloven som muligt, saledes at der er en klar parallelitet til offentligheds-
lovens § 13, stk. 1, nr. 3. Eksempelvis hvor en forseldremyndighedsindehaver er
under mistanke for at have kraenket sit barn seksuelt, udgvet vold eller andre for-
mer for overgreb mod sit barn.

6. Alvorlige bivirkninger og alvorlige ugnskede haendelser ved handtering af
humane veaev og celler

Det Etiske Rad finder det gleedeligt, at det nu udtrykkeligt kommer til at fremga af
vaevslovens definition af "alvorlig bivirkning”, at alvorlig genetisk sygdom hos et
barn med hjeelp af saed eller aeg fra donor ligeledes forstds som en alvorlig bivirk-
ning. Det Etiske R&d har ligeledes anfart, at radet er optaget af, at anvendelse af
seedbankerne sker pa en méade, der sikrer hgjest mulig tryghed for, at der ikke
videregives alvorlige sygdomme til det kommende barn. Der henvises i den forbin-
delse til radets udtalelse om screening af saeddonorer af 30. september 2011.

Barneradet ser ligeledes positivt pa lovudkastets forslag til preecisering.

Cryos International — Denmark ApS har efterlyst en uddybning af definitionen af
"alvorlig bivirkning”, herunder seerligt oplysning om, hvordan multifaktorielle syg-
domme skal handteres.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at der i det endelige lovfors-
lag er foretaget en aendring i sidste punktum i definitionen af en "alvorlig bivirk-
ning”. Det er nu formuleret saledes, at genetisk sygdom (og saledes ikke ngdven-
digvis alvorlig genetisk sygdom) hos et barn fgdt med hjaelp af seed eller eeg fra
donor (anden end partner) forstas som en alvorlig bivirkning. Det skyldes, at mini-
steriet er blevet opmaerksomt pa, at der er enighed blandt EU-landene og Kommis-
sionen om, at alle genetiske sygdomme hos bgrn fadt med hjeelp af donorseed eller
-ag bar anses for (og behandles som) alvorlige bivirkninger.

Ministeriet har endvidere i bemaerkningerne til det endelige lovforslag anfart, at der
ved genetiske sygdomme bade forstds monogene genetiske sygdomme og syg-
domme, der er multifaktorielt betinget, men hvori der indgar en genetisk faktor.
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Det er i gvrigt ministeriets opfattelse, at det er seedbankernes tilknyttede genetiske
ekspertise, der skal vurdere de multifaktorielle sygdomme og den genetiske faktors
rolle i disse.

Danske Regioner har spurgt til konsekvensen af, at der overfgres en sygdom fra
donor til et barn, hvis sygdommen ikke tidligere er erkendt som overfgrbar.

Det er efter ministeriets opfattelse ikke muligt at tage hgjde herfor ved udformnin-
gen af en definition pa "alvorlig bivirkning”.

Danske Regioner har foreslaet en aendret ordlyd for definitionen af "alvorlig
ugnsket haendelse”, sdledes at det udtrykkeligt fremgar, at begrebet ogsa omfatter
fx identifikations- eller kommunikationsfejl, og med henblik pa at leegge sig teettere
op ad sundhedslovens definition af "utilsigtede haendelser”.

Ministeriet finder ikke anledning til at eendre den foreslaede definition af "alvorlig
ugnsket heendelse” og kan bl.a. oplyse, at identifikationsfejl vil veere omfattet af
definitionen, da krav til identifikation er beskrevet i tilknytning til aktiviteterne (dvs.
udtagning, testning, forarbejdning, konservering, etc.). Det er i gvrigt Sundhedssty-
relsens vurdering, at en andret definition som foreslaet af Danske Regioner ikke
vil @&ndre pé indberetningerne.



