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Andringsforslag til lov om a&endring af lov om kunstig befrugt-
ning i forbindelse med behandling, diagnostik og forskning
m.v., vaevsloven, bgrneloven, lov om bgrns forsgrgelse og rets-
plejeloven (Assisteret reproduktion som terminologi, dispensa-
tionsmulighed vedr. opbevaringstid for aeg, samtykke til be-
handling samt udvidelse af kredsen af ansvarlige for indberet-
ning af alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger i form af
genetisk sygdom m.v.)

Af ministeren for sundhed og forebyggelse, tiltradt af ...:
Tilg 1
1) Nr. 2 affattes saledes:

»2. Overalt i loven sendres »Kunstig befrugtning« til: »Assisteret reproduktion«, og
»kunstig befrugtning« til: »assisteret reproduktion«.«

[Korrektion]

2) 1 den under nr. 4 foreslaede affattelse af § 17, stk. 1, »levedygtige graviditeter«
til: »graviditeter«.

[Sproglig korrektion]
3) I den under nr. 5 foreslaede affattelse af § 20, stk. 1, eendres »levedygtige gra-
viditeter« til: »graviditeter.
[Sproglig korrektion]
Til§2
4) | § 13 indseettes efter stk. 6 som nyt stykke:

"Stk. 7. Veevscentre og udtagningssteder sikrer, at behandling af oplysninger som
naevnt i persondatalovens § 7, stk. 1, der kan henfares til bestemte fysiske perso-
ner, og som finder sted i forbindelse med handtering af indberetninger om alvorlige
ugnskede heendelser og alvorlige bivirkninger, foretages af en sundhedsperson

eller en anden person, som er undergivet en lovbestemt tavshedspligt.”

[Sikring af, at behandling af falsomme personoplysninger foretages af sundheds-
personer eller andre personer med lovbestemt tavshedspligt]
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5) § 17 affattes saledes:

"8 17. Sundhedsstyrelsen farer register over oplysninger om alvorlige ugnskede
haendelser og alvorlige bivirkninger, som er indberettet i medfar af § 13, stk. 1-5.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter regler om Sundheds-
styrelsens behandling af indberettede oplysninger om alvorlige ugnskede haendel-
ser og alvorlige bivirkninger.”

[Korrektion som falge af den foresldede nye affattelse af vaevslovens § 13 samt
konsekvens af sammenlaegningen af Laegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen
til én styrelse — Sundhedsstyrelsen]

6) | 8§ 21, stk. 1, sendres "8 13, stk. 1-4” til: "§ 13, stk. 1-4, og stk. 7".
[Udvidelse af strafhjemmel med henblik pa at kunne straffe manglende overholdel-
se af den foresldede bestemmelse i veevslovens § 13, stk. 7, jf. aendringsforslag nr.
4]

Til 83

7) | den under nr. 2 foresldede § 27 b sendres "ved assisteret reproduktion” til: "ved
behandling med assisteret reproduktion”.

[Sproglig korrektion]
Til§7
8) | stk. 1 aendres »stk. 2-6« til: »stk. 2-5«.
[Korrektion]
Bemaerkninger
Til§1

Tilnr. 1
Idet kunstig befrugtning visse steder i loven er anfgrt med stort bogstav og skal
viderefgres som assisteret reproduktion med stort begyndelsesbogstav, foreslas
dette som en korrektion til lovforslaget.

Tilnr.2 0g 3

Der er tale om en sproglig korrektion af lovforlagets § 1, nr. 4 og 5. Med de fore-
sldede aendringer tilsigtes der ikke materielle eendringer af de foresldede bestem-
melser.

Til§2
Tilnr. 4 0g 6

Indberetning af alvorlige ugnskede haendelser og alvorlige bivirkninger er et vee-
sentligt element i vaevslovens kvalitets- og sikkerhedssystem, som har til formal at
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sikre en hgj beskyttelse af menneskers sundhed i forbindelse med anvendelsen af
biologisk materiale i patientbehandlingen m.v. En indberetning med helbredsoplys-
ninger om en bestemt person kan eksempelvis fare til, at vaevscentret skal tage
specifikke forholdsregler i forhold til et opstaet kvalitets- eller sikkerhedsproblem
med vaevet/cellerne, fx at traekke bestemte vaev og celler tilbage fra distributions-
leddet m.v., ligesom den kan fgre til, at der af hensyn til en konkret patient, som er
blevet behandlet med de specifikke vaev og celler, skal foretages en underretning
af patienten med henblik pa evt. yderligere behandling eller udredning.

Veevscentre og udtagningssteder er ansvarssubjekter i forhold til handtering af
oplysninger om alvorlige ugnskede heendelser eller alvorlige bivirkninger. Det pa-
hviler sdledes f.eks. veevscentret og udtagningsstedet at foretage indberetninger til
relevante vaevscentre og Sundhedsstyrelsen, ligesom det kan pahvile et vaevscen-
ter at handtere sadanne oplysninger fra et andet vaevscenter eller udtagningssted
(eller Sundhedsstyrelsen).

Oplysninger om alvorlige ugnskede heendelser og alvorlige bivirkninger vil kunne
indeholde oplysninger, der er at betragte som fglsomme personoplysninger efter
persondatalovens § 7, stk. 1, herunder f.eks. oplysninger om helbredsmeaessige og
seksuelle forhold vedrgrende en donor eller en modtager (recipient) af humane
vaev og celler.

Det er regeringens opfattelse, at sundhedspersoners videregivelse af sadanne
oplysninger til Sundhedsstyrelsen kan ske i medfgr af sundhedslovens § 43, stk. 2,
nr. 1, da disse er af vaesentlig betydning for Sundhedsstyrelsens sagsbehandling
(tilsyn/kontrol), ligesom sundhedspersoners videregivelse heraf kan ske til relevan-
te vaevscentre i henhold til sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, da denne videregi-
velse er ngdvendig for, at der kan treeffes relevante og veesentlige forholdsregler af
veevscentret i relation til opstdede kvalitets- og sikkerhedsproblemer med vae-
vet/cellerne.

Behandling af sddanne oplysninger i persondatalovens forstand, herunder videre-
givelse, der foretages af ikke-sundhedspersoner, og gvrig behandling af oplysnin-
gerne (foretaget af savel sundhedspersoner som ikke-sundhedspersoner), kan
efter regeringens opfattelse finde sted i medfar af persondatalovens § 7, stk. 5,
hvis behandlingen er ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaem-
pelse og patientbehandling m.v., og foretages af personer inden for sundhedssek-
toren, som efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Ved behandling af sddanne oplysninger i forbindelse med indberetninger af alvorli-
ge ugnskede haendelser og alvorlige bivirkninger skal de grundleeggende princip-
per om bl.a. saglighed og proportionalitet i persondatalovens § 5 ligeledes iagtta-
ges. Det skal saledes efter en konkret vurdering veere bade sagligt og proportionalt
at foretage behandlingen, og oplysningerne, der behandles, skal veere relevante og
tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der er ngdvendigt i den konkrete
situation, herunder til f.eks. at vurdere risikoen for overfgrsel af sygdom fra donor.

Sundhedspersoner er personer, der er autoriserede i henhold til saerlig lovgivning
til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses an-
svar, jf. sundhedslovens § 6.
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Sundhedspersoner har i henhold til sundhedslovens § 40, stk. 1, tavshedspligt i
forhold til det, de under udgvelsen af deres erhverv erfarer eller far formodning om
angaende en patients helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortroli-
ge oplysninger. Sundhedspersoner er ligeledes i kraft af deres autorisation omfat-
tet af straffelovens § 152 b om tavshedspligt i forhold til oplysninger, som er fortro-
lige af hensyn til private interesser, herunder f.eks. oplysninger om helbredsmees-
sige forhold. | henhold til straffelovens § 152 c er personer, som fungerer som
medhjeelp for en autoriseret person, ogsa omfattet af tavshedspligten efter straffe-
lovens 8§ 152 b, herunder en sundhedspersons medhjeelp.

Det skal i den forbindelse bemaerkes, at sundhedspersoners tavshedspligt i hen-
hold til straffelovens § 152 b er mere vidtgdende end disses tavshedspligt efter
sundhedslovens § 40, stk. 1, da der i forhold til sundhedslovens § 40, stk. 1, skal
veere tale om oplysninger, der har relation til en patientbehandling. Straffelovens §
152 b geelder for enhver virksomhed — og saledes ikke kun i forbindelse med pati-
entbehandling.

Det er p& den baggrund regeringens opfattelse, at falsomme personoplysninger
vedrgrende donorer og modtagere af humane vaev og celler er omfattet af sund-
hedspersoners tavshedspligt. Saerligt i forhold til donorer skal det bemaerkes, at
dette saledes findes at veere tilfeeldet bade i situationer, hvor donor selv er patient,
og hvor oplysningerne saledes har relation til patientbehandling, og ogsa i situatio-
ner, hvor donor ikke selv er patient (f.eks. ved en donors donation af saed).

For s& vidt angér personer, som ikke er sundhedspersoner, og som heller ikke kan
anses for sundhedspersonens medhjeelp, men som er ansat i det offentlige sund-
hedsveesen (f.eks. administrativt personale), kan det oplyses, at sadanne i henhold
til forvaltningslovens § 27, stk. 1, nr. 6, jf. straffelovens § 152 — i lighed med andre,
der virker inden for den offentlige forvaltning — har tavshedspligt i forhold til enkelt-
personers rent private forhold, herunder f.eks. oplysninger om helbredsforhold.

Som det er fremgaet ovenfor, kan behandling af falsomme personoplysninger om-
fattet af persondatalovens § 7, stk. 1, i persondatalovens forstand finde sted i hen-
hold til persondatalovens § 7, stk. 5, hvis denne behandling er ngdvendig med
henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse og patientbehandling m.v., og fore-
tages af personer inden for sundhedssektoren, som har en lovbestemt tavsheds-

pligt.

Det er regeringens opfattelse, at en sadan behandling af falsomme personoplys-
ninger omfattet af persondatalovens § 7, stk. 1, ved handtering af indberetninger af
oplysninger vedrgrende alvorlige ugnskede heendelser og alvorlige bivirkninger er
ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse (reduktion af risi-
koen for overfarsel af infektionssygdomme) og patientbehandling (udrednings- og
behandlingsskridt i forhold til en konkret patient — donor eller modtager) m.v.

Det er endvidere vurderingen, at det i praksis i vidt omfang er sundhedspersoner,
som foretager veevscentrets/udtagningsstedets behandling af sadanne oplysninger
i forbindelse med indberetninger om alvorlige ugnskede hasndelser og alvorlige
bivirkninger, men det kan ikke udelukkes, at ogs& andre personer varetager denne
opgave.
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Med henblik pa at sikre, at behandling af falsomme personoplysninger vedrgrende
alvorlige ugnskede haendelser og alvorlige bivirkninger, som er omfattet af person-
datalovens § 7, stk. 1, udelukkende foretages af sundhedspersoner eller andre
personer, som har tavshedspligt i henhold til loven, foreslas det derfor i et nyt stk. 7
i veevslovens § 13 at fastseette en pligt for vaevscentre og udtagningssteder til at
sikre dette.

Med forslagets vedtagelse vil behandling af de naevnte oplysninger alene kunne
foretages af sundhedspersoner (herunder medhjzelpere, der handler pa sundheds-
personens ansvar) med virke i enten den private eller den offentlige sundhedssek-
tor og andre personer ansat i det offentlige sundhedsvaesen. De naevnte aktarer er
som gennemgaet ovenfor efter regeringens opfattelse alle omfattet af en lovbe-
stemt tavshedspligt i forhold til falsomme personoplysninger som f.eks. helbreds-
oplysninger som neevnt i persondatalovens § 7, stk. 1.

Overtraedelse af veevscentres og udtagningssteders pligt efter den foresldede § 13,
stk. 7, til at sikre, at alene sundhedspersoner eller andre med lovbestemt tavs-
hedspligt kan foretage databehandlingen af fglsomme personoplysninger i forbin-
delse med indberetninger af alvorlige ugnskede haendelser og alvorlige bivirknin-
ger, vil efter forslaget (eendringsforslag nr. 6), der sendrer veevslovens § 21, stk. 1,
kunne straffes med bgde.

Tilnr. 6
Forslaget om en ny affattelse af vaevslovens § 17 er en konsekvens af den foresla-
ede nye affattelse af vaevslovens § 13 og det forhold, at Leegemiddelstyrelsen og
Sundhedsstyrelsen pr. 1. marts 2012 blev lagt sammen til én styrelse — Sundheds-
styrelsen.

Til§3

Tilnr. 7
Der er tale om en korrektion af sproglig karakter, som ikke indebaerer materielle
gendringer.

Til§7

Tilnr. 8

Forslaget indebaerer en ordensmaessig korrektion, idet § 7 indeholder fem stykker.



