DEN CENTRALE
VIDENSKABSETISKE
KOMITE

DET ETISKE RAD

NOTAT om bestemmelser i sundhedsloven og komitéloven® der har
betydning for godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter, der
vedrarer forskning pa afdade.

Sundhedsloven og komitéloven:

Forskning pa afdade er reguleret af sével komitéloven som af sundhedsloven?.

Ethvert biomedicinsk forskningsprojekt skal, jf. komitélovens § 8, stk. 1, anmeldes til en regio-
nal komité. Af komitélovens § 7, nr. 1 fremgar bl.a. at forsgg pa afdede falder ind under defini-
tionen pa et biomedicinsk forskningsprojekt.

Efter reglerne i sundhedslovens § 187 ma obduktion i leegevidenskabeligt gjemed og i forbin-
delse hermed udtagelse af veev og andet biologisk materiale foretages, safremt afdede efter sit
fyldte 18. ar skriftligt har givet sit samtykke. Er samtykket givet under forudseetning af de pare-
rendes accept, skal denne foreligge. Uden for disse to situationer, skal afdgdes nermeste under-
rettes om, at en obduktion i leegevidenskabeligt gjemed patenkes, og obduktion ma foretages,
hvis de pargrende samtykker eller ikke modsztter sig inden for 6 timer.

Ifalge sundhedslovens 8§ 189, stk. 2 er udtagelse af blod, fjernelse af mindre hudpartier og andre
mindre indgreb, som ma ligestilles hermed, ikke omfattet af reglerne om bl.a. leegevidenskabe-
lig obduktion.

Komitélovens § 18, stk. 1 foreskriver, at samtykkereglerne i komitéloven ikke er galdende, nar
det drejer sig biomedicinske forskningsprojekter pa afdede, der er omfattet af bl.a. obduktions-
reglerne i sundhedsloven. | situationer hvor der er tale om godkendelse af biomedicinske forsk-
ningsprojekter pa afdede, der ikke er omfattet af sundhedslovens bestemmelser om obduktion,
skal der indhentes stedfortraedende samtykke fra neermeste pargrende, jf. komitélovens § 18, stk.
2. Af bemarkningerne® til komitélovens § 18, stk. 2 fremgar, at mindre indgreb i forbindelse
med et biomedicinsk forskningsprojekt som navnt i ligsynslovens 8§ 17, stk. 2 [nu sundhedslo-
vens § 189, stk. 2], alene skal kunne foretages efter indhentelse af et stedfortreedende samtykke
fra neermeste pargrende.

! Sundhedsloven, lov nr. 546 af 24. juni 2005 og lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter, lov nr. 402 af 28. maj 2003.

2| forbindelse med vedtagelsen af den nye sundhedslov, blev bestemmelserne overfart fra lov om ligsyn,
obduktion og transplantation mv. Uddrag af lovene er vedlagt som bilag 1.

%L 107, fremsat den 5. december 2002 af ministeren for videnskab, teknologi og udvikling (Helge San-
der)



Endelig fremgar det af sundhedslovens § 188, stk. 1, at andre indgreb pa en afded end neaevnt i
kapitel 56*, kun ma foretages, safremt afdade efter sit fyldte 18. &r skriftligt har truffet bestem-
melse herom.

Lazgevidenskabelige obduktioner:

Af bemarkningerne til ligsynsloven [nu sundhedsloven] fremgar, at en lzegevidenskabelig ob-
duktion bestar i en ydre og indre undersggelse af et dgdt menneskes krop eventuelt med yderli-
gere undersggelser, herunder mikroskopi samt visse kemiske og bakteriologiske undersggelser.
Obduktionen har til formal dels at fastsla den ngjagtige dedsarsag, dels at fa kendskab til den
eller de sygdomme, afdgde har lidt af, og endelig at kunne vurdere den foretagne behandling.
Sundhedslovens obduktionsbestemmelser omfatter [ jf. bemaerkningerne til ligsynsloven], ogsa
udtagelse af vaev og andet biologisk materiale til behandling af sygdom eller legemsskade hos et
andet menneske eller til leegevidenskabelig eller undervisningsmaessig brug, safremt indgrebet
foretages i tilknytning til obduktion. I marts 2001 besvarede sundhedsministeren spgrgsmal
stillet vedrgrende fjernelse af bl.a. hornhinder og hud fra afdede ved obduktion, uden at der var
samtykket hertil®>. Dette medfarte, at Sundhedsstyrelsen udarbejdede en folder indeholdende et
obduktionskort, hvori det er muligt at samtykke i obduktion kun til leegevidenskabeligt formal
eller til bade leegevidenskabeligt formal og til patientbehandling.

Videnskabelige forsgg, som kan udferes i forbindelse med obduktionen, kan ogsa ske pa grund-
lag af et stedfortreedende samtykke til obduktion fra neermeste pargrende. Indhentelse af stedfor-
treedende samtykke kan enten veere begrundet i afdgdes manglende stillingtagen til obduktion
ved udfyldelse af et obduktionskort, eller afdgde kan have tilladt obduktion under forudsatning
af de pargrendes accept.®

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en vejledning om samtykke til leegevidenskabelige obduktio-
ner mv.” Et af vejledningens formal er at orientere leegerne om reglernes indhold. Af vejlednin-
gen fremgar bl.a. hvilken information pargrende skal have, safremt det er dem, der skal afgive et
stedfortreedende samtykke. Det skal i den forbindelse bemerkes, at de pargrende, jf. vejlednin-
gens pkt. 5.1, nr. 4 og 5, skal oplyses om omfanget af obduktionen, herunder serlige forhold,
f.eks. saerlige preeparationsprocedurer og den tidsmaessige konsekvens heraf, samt oplysning om
udtagelse af veev og andet materiale til lzegevidenskabelig eller undervisningsmaessig brug, og i

* Kapiteloverskriften til sundhedslovens Kapitel 56 er obduktion (retslegelig obduktion, domstolspravel-
se og leegevidenskabelig obduktion).

> Der henvises herved til sundhedsministerens besvarelse af spargsmal nr. 156 (alm. del — bilag 640), som
Folketingets Sundhedsudvalg stillede den 30. marts 2001. Det fremgar heraf, at der ved leegevidenskabe-
lig obduktion kan ske udtagelse af vaev og andet biologisk materiale til transplantation eller til leegeviden-
skabeligt eller undervisningsmaessigt brug, nar indgrebene foretages i tilknytning til obduktion. Ved udta-
gelse af vaev eller andet biologisk materiale til undervisningsmaessigt brug er det hovedreglen, at materia-
let leegges tilbage igen. Det fremgar videre, at der i forbindelse med udarbejdelse af kort, hvor man kan
tilkendegive sin holdning til obduktion, vil blive mulighed for at tage stilling for eller imod udtagelse af
vaev og andet biologisk materiale i forbindelse med obduktion. | sundhedsministerens besvarelse af
spgrgsmal 157 (der vedrarte et spargsmal om, hvorvidt han ville foretage de forngdne andringer sa fjer-
nelse af organer ved obduktion kun kunne foretages nar afdagde eller dennes pargrende havde givet til-
sagn), blev der henvist til besvarelsen af spgrgsmal 156 (manglende information og samtykke i forbindel-
se med fjernelse af organer, hornhinder og hud fra afdagde), hvor det af besvarelsen fremgar, at det forud-
seettes, at pargrende far samme information og samme valgmuligheder, som afdgde selv ville have haft
ved udfyldelse af obduktionskortet.

® Jf. sundhedslovens § 187.

" Vejledning nr. 109 af 29. september 2003.



den forbindelse om materialet vil blive lagt tilbage i liget igen eller vil blive destrueret som
bortopereret vev.

Sammenfatning:

Alle forsgg pa afdgde skal anmeldes til og godkendes af komitésystemet

Alle biomedicinske forskningsprojekter, der indeberer forsgg pa afdede skal anmeldes til og
godkendes af en regional videnskabsetisk komité, jf. komitélovens § 8, stk. 1, der henviser til §
7, nr. 1. Dette geelder uanset om forsgget udspringer af en leegevidenskabelig obduktion, jf.
sundhedslovens 8 187 eller om der er tale om udtagelse af blod, fjernelse af mindre hudpartier
0g andre mindre indgreb, der kan ligestilles hermed, jf. Sundhedslovens § 189, stk. 2.

Ved forskning baseret pa obduktion geelder sundhedslovens samtykkeregler

Nar der er tale om en ansggning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, hvor den
afdede er omfattet af sundhedslovens bestemmelser® gaelder samtykkereglerne i komitélovens
ikke, jf. komitélovens § 18, stk. 1. Komitéen skal saledes ikke foretage nogen vurderinger af det
afgivne samtykke, herunder et stedfortredende samtykke fra nsermeste pargrende, og komitéen
skal ikke foretage en vurdering af den information, der ligger til grund for samtykket til obduk-
tion og forskning i forbindelse hermed. Et stedfortreedende samtykke fra neermeste pargrende til
obduktion skal saledes indhentes efter samtykkereglerne i sundhedslovens § 187, og Sundheds-
styrelsens vejledning nr. 109, der preeciserer hvilken information, neermeste pargrende skal have
i forbindelse med afgivelse af et stedfortreedende samtykke.

Ved mindre indgreb, uden for obduktion, er det komitélovens samtykkeregler der geelder
Nar der er tale om godkendelse af biomedicinske forskningsprojekter der vedrgrer mindre ind-
greb pa afdgde (udtagelse af blod, fiernelse af mindre hudpartier, samt andre mindre indgreb,
der kan ligestilles hermed), jf. sundhedslovens § 189, stk. 2 og komitélovens § 18, stk. 2, skal
komitésystemet pase, at der indhentes et stedfortraedende samtykke fra neermeste pargrende

8 Det vil som udgangspunkt sige, at afdgde har samtykket i obduktion eller afdgdes naermeste har afgivet
et stedfortreedende samtykke.



Bilag 1

Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter, lov nr. 402 af 28. maj 2003.

§ 7. I denne lov forstas ved:

1) Biomedicinske forskningsprojekter: et projekt, der indebeerer forsgg pa levendefadte men-
neskelige individer, menneskelige kansceller, der agtes anvendt til befrugtning, menneskelige
befrugtede ag, fosteranleg og fostre, veev, celler og arvebestanddele fra mennesker, fostre og
lignende samt afdgde. Endvidere omfattes forsgg, der har til formal at afdekke eller efterprave
de Kkliniske, farmakologiske eller andre farmakodynamiske virkninger, at identificere bivirknin-
ger eller at undersgge farmakokinetik (optagelse, fordeling, nedbrydning eller udskillelse) med
det formal at fa viden om leegemidlers sikkerhed eller virkning.

2)

8 8. Den forsggsansvarlige skal anmelde ethvert biomedicinsk forskningsprojekt, jf. 8 7, nr. 1,
til den regionale komité for det omrade, hvori den forsggsansvarlige har sit virke. Anmeldelsen
til den regionale komité skal vare skriftlig eller elektronisk sammen med brug af elektronisk
signatur, jf. lov om elektroniske signaturer.

8 18. Ved behandling af en ansggning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt,
der bergrer afdgde, der er omfattet af lov om ligsyn, obduktion, transplantation m.v., gelder
reglerne om samtykke i denne lov ikke.

Stk. 2. Ved behandling af en ansggning om godkendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt,
der bergrer afdede, der ikke er omfattet af lov om ligsyn, obduktion, transplantation m.v., skal
der indhentes stedfortreedende samtykke fra naermeste pargrende.

Sundhedsloven, lov nr. 546 af 24. juni 2005

Laegevidenskabelig obduktion

8§ 187. Obduktion i leegevidenskabeligt gjemed og i forbindelse hermed udtagelse af vaev og
andet biologisk materiale kan efter reglerne i stk. 2-5 foretages pa en person, som er dgd pa eller
som dgd er indbragt til et sygehus eller en lignende institution.

Stk. 2. Obduktion ma foretages, safremt afdede efter sit fyldte 18. ar skriftligt har givet sit sam-
tykke til obduktion. Har afdgde givet sit samtykke til obduktion under forudsetning af de pare-
rendes accept, skal denne foreligge. | andre tilfeelde ma obduktion ikke finde sted, safremt afdg-
de eller afdgdes nermeste har udtalt sig derimod eller indgrebet ma antages at stride mod afdg-
des eller de nermestes livsopfattelse, eller safremt serlige omstendigheder i gvrigt taler mod
indgrebet.

Stk. 3. Uden for de i stk. 2 naevnte tilfelde skal afdgdes naermeste, hvis opholdssted kendes,
underrettes om den patenkte obduktion med anmodning om at give tilladelse hertil. Obduktion
ma herefter foretages, safremt afdgdes nermeste giver samtykke til indgrebet. @nsker afdades
naermeste ikke at tage stilling til det patenkte indgreb, skal der oplyses om adgangen til at mod-
seette sig obduktion inden for 6 timer efter underretningen som navnt i 1. pkt. Obduktion ma
tidligst foretages 6 timer efter denne underretning, medmindre afdgdes naermeste forinden har
givet samtykke til obduktion.



Stk. 4. Er afdgde under 18 ar, ma obduktion kun foretages, safremt foreldremyndighedens
indehaver har samtykket heri.

Stk. 5. Obduktion ma farst foretages, nar ligsyn er foretaget. Obduktion ma ikke finde sted,
safremt der skal foretages retslaegeligt ligsyn eller retsleegelig obduktion.

Kapitel 57
Andre bestemmelser

§ 188. Andre indgreb pa en afded end naevnt i kapitel 56 ma kun foretages, safremt afdgde efter
sit fyldte 18. ar skriftligt har truffet bestemmelse herom.

Stk. 2. Sadanne indgreb ma farst foretages, nar uopretteligt opher af andedreet og hjertevirk-
somhed er indtradt.

§ 189. Bestemmelserne i afsnit X111 finder tilsvarende anvendelse pa bgrn, der efter udgangen af
22. svangerskabsuge fedes uden at vise livstegn (dgdfedte bagrn).

Stk. 2. Bestemmelserne i afsnit X111 gaelder ikke for udtagelse af blod, fjernelse af mindre hud-
partier og andre mindre indgreb, som ganske ma ligestilles hermed.



