Sundheds- og Aldreudvalget 2018-19
L 110 Bilag 1
Offentligt

7

SUNDHEDS- Enhed: MEDINT
AELDREMINISTERIET

Koordineret med:
Sagsnr.: 1804957
Dok. nr.: 698483

Dato: 31-10-2018

Sundheds- og Zldreministeriet

KOMMENTERET HORINGNOTAT TIL Forslag om aendring af
sundhedsloven og komitéloven (£ndring af aldersgraensen for
stillingtagen til organdonation og transplantationsrelateret forskning
samt obduktion af personer, der dgr pludseligt og uventet)

1. Hogrte myndigheder og organisationer

Udkast af forslag til Lov om aendring af sundhedsloven og komitéloven har i perioden 22.
august 2018 til 19. september 2018 vzeret sendt i offentlig hgring til felgende myndigheder,
organisationer mv.:

Amgros 1/S, Danske Regioner, KL, Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Region
Hovedstaden, Region Sjzelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region
Nordjylland, Aalborg Universitet, Aarhus Universitet Danmarks Tekniske Universitet
IT-Universitetet i Kgbenhavn, Kgbenhavns Universitet, Roskilde Universitet, Syddansk Uni-
versitet, Center for Bioetik og Nanoetik, Center for Etik og Ret, KORA - Det Nationale Insti-
tut for Kommuners og Regioners Analyse og Forskning, Det Nordiske Cochrane Center,
GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler, GCP-enheden ved Odense
Universitetshospital, GCP-enheden ved Kgbenhavns Universitetshospital, Feergernes
Landsstyre, De Videnskabsetiske Komitéer for Region Hovedstaden, Den Videnskabsetiske
Komité for Region Sjeelland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark, De Vi-
denskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland, Den Videnskabsetiske Komité for Region
Nordjylland, Det Etiske Rad, Bgrneradet, Bgrnesagens Faellesrad, Bgrns Vilkar, 3F, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk
Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Sy-
geplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske
Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, De Offentlige Tandlaeger, Embedslaegeforeningen,
Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske Dizetister,
Foreningen af Speciallaeger, Jordemoderforeningen, Landsforeningen af Kliniske,
Tandteknikere, Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Leegemidler,
Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, Organisationen af Laegevidenskabelige
Selskaber, Pharmadanmark, Praktiserende Leegers Organisation, Praktiserende
Tandlaegers Orginasation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Socialpadagogernes
Landsforbund, Tandlzegeforeningen, Yngre Laeger, Den Danske Dyrleegeforening,
Alzheimerforeningen, Bedre Psykiatri, Dansk Handicap Forbund, Dansk Center for
Organdonation, Dansk Transplantations Selskab, Dansk Selskab for Anaestesiologi og



Intensiv Medicin, Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk Neurologisk Selskab, Danmarks
Lungeforening, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Zldrerad,

Det Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjernesagen,
Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Landsforeningen af nuvaerende
og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen for Evnesvage (LEV), Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Nyreforeningen,
Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvirke,
Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser, Udviklingshaammedes Landsforbund,
ZldreForum, Zldremobiliseringen, Zldresagen, Advokatradet, Brancheforeningen for
Private Hospitaler og Klinikker, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og
persondatasikkerhed, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for AlImen Medicin,

Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab
for Retsmedicin, Dansk Standard, Danske Dental Laboratorier, Danske Seniorer, Den
Danske Dommerforening, Forbrugerradet, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds-
og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Forsikring & Pension, Landbrug & Fgdevarer,
Medicoindustrien, Retspolitisk Forening, Tandleegeforeningens Tandskadeerstatning,
Ankestyrelsen, Beredskabsstyrelsen, Datatilsynet, Det Nordiske Cochrane Center,
Finanstilsynet, Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse, Konkurrence- og
Forbrugerstyrelsen, Patienterstatningen, Rigsadvokaten, Rigspolitiet, Radet for Digital
Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte og Sgfartsstyrelsen.

Lovforslaget har desuden veaeret offentliggjort pa www.borger.dk under Hgringsportalen.
Sundheds- og Z£ldreministeriet har modtaget 28 hgringssvar.

Sundheds- og Zldreministeriet har modtaget hgringssvar uden bemarkninger fra fglgende
(i alfabetisk reekkefglge): Danmarks Apotekerforening, Danske Fysioterapeuter, Danske
/Zldrerad, Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland, Farmakonomforeningen,
FOA, Forsvarsministeriet, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Patienterstatningen, Psykolognaevnet, Socialpaedagogerne og £ldre Sagen.

Sundheds- og Zldreministeriet har modtaget hgringssvar med bemaerkninger fra fglgende
(i alfabetisk raekkefglge): Barneradet, Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk Selskab for
Retsmedicin, Danske Regioner, Datatilsynet, De tre retsmedicinske institutter,
Hjerteforeningen, National Videnskabsetisk Komité, Det Etiske Rad, Den Videnskabsetiske
Komité for Region Sjeelland, Kraeftens Bekeempelse, Laegeforeningen, Nyreforeningen og
Rigspolitiet.

2. Bemarkninger til 2ndring af aldersgraensen for organdonation

2.1. Generelle bemzarkninger

Danske Regioner og Hjerteforeningen udtrykker stgtte til forslaget om at aendre
aldersgraensen for stillingtagen til organdonation, herunder ogsa i forhold til
foreldremyndighedsindehaverens vetoret.

Bgrneradet, Det Etiske Rad og Den Videnskabsetiske Komité for Sjzelland stgtter forslaget
om at aendre aldersgraensen for stillingtagen til organdonation.

Bgrneradet tager til efterretning, at lovforslaget fastholder vetoret for
foraeldremyndighedsindehaveren i de tilfeelde, hvor den unge dgr fgr, vedkommende er
fyldt 18 ar.

Det Etiske Rad oplyser, at radet er delt mht. forslaget om at fastholde vetoret for
foraeldremyndighedsindehaveren i de tilfeelde, hvor den unge dgr f@r, vedkommende er
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fyldt 18 ar. Nogle af radets medlemmer (9) mener ikke, foreeldremyndighedsindehaverne
skal have vetoret i den situation. Man finder, at det klare udgangspunkt skal veere, at den
unges gnske respekteres. Andre af radets medlemmer (8) tilslutter sig lovforslagets
bestemmelse om, at foraeldremyndighedsindehaveren fortsat skal samtykke til
transplantation i de tilfaelde, hvor den unge dgr fgr, vedkommende er fyldt 18 ar.

Den Videnskabsetiske Komité for Sjzelland stgtter generelt op om forslaget om at
fastholde vetoret for foreeldremyndighedsindehaveren i de tilfaelde, hvor den unge dgr fgr
vedkommende er fyldt 18 ar.

Kreeftens Bekeempelse og Nyreforeningen har oplyst, at man ikke kan stgtte forslaget.
Nyreforeningen finder, at myndighedsalderen er et godt tidspunkt at tage stilling, ligesom
man gnsker at bevare foraldreansvaret for barnet, indtil det er myndigt. Kraeftens
Bekeempelse finder, at man skal holde fast i, at myndighedsalderen er afggrende, da
stillingtangen til organdonation er en svaer beslutning, som forudsaetter en vis modenhed.

2.2. Specielle bemaerkninger

Det Etisk Rad finder det misvisende, at der i bemaerkningerne laegges vaegt pa at finde en
passende balance mellem den unges selvbestemmelsesret og foraeldreansvaret. Radet
finder, at dette understgttes af, at foraeldreansvarsloven alene geelder i forhold til et
levende barn. Radet finder, at man i stedet burde italesaette dette som foraldreomsorg.

Ministeriets kommentar: Der er ikke i lovforslaget med valget af ordet “foraeldreansvar”
tilsigtet en henvisning til foraeldreansvarsloven. Formuleringen endres derfor, sdledes at
seetningen i stedet kommer til at lyde: "Herved er der lagt vaegt pd at finde en passende
balance mellem den unges selvbestemmelsesret og hensynet til foraeldremyndighedens
indehavere.”

Et flertal i Det Etiske Rad (9 medlemmer) gnsker, at formuleringen ”i stadig stigende grad
bgr tages hensyn til den ugens eget synspunkt alt efter alder og modenhed” zndres,
saledes at det af bemaerkningerne kommer til at fremga, at den unges gnsker som det
klare udgangspunkt skal respekteres. Kun i szerlige tilfeelde, hvor den unge anses for ikke i
tilstraekkelig grad at have forstaelse for sin situation, kan foraeldremyndighedens
indehaver traeffe beslutning pa den unges vegne.

Pa baggrund af at det fremgar af bemaerkningerne, at almindelige habilitetskrav skal vaere
opfyldt, bemaerker de naevnte radsmedlemmer, at det ikke er radets holdning, at psykisk
sygdom som sadan ggr det “naerliggende at frakende et samtykke betydning ”.

Ministeriets kommentar: Formuleringen i bemaerkningerne om i stadig stigende grad bgr
tages hensyn til den ugens eget synspunkt alt efter alder og modenhed” svarer til
formuleringen i bemaerkningerne til den nugaeldende § 53, stk. 4, som dermed med
forslaget fastholdes. Det er ministeriets opfattelse, at der ogsd i den gaeldende formulering
vedr. § 53 laegges vaegt pd, at foraeldremyndighedsindehaverne skal lytte til den unges
eget gnske. Samtidig er det derudover gnsket at tage et seerligt hensyn til foreeldrene i den
situation, hvor deres barn dar, fgr det fylder 18 dr.

Vedrgrende bemaerkningen om at det ikke er rddets holdning, at psykisk sygdom som
sddan ggr det “neerliggende at frakende et samtykke betydning” bemaerkes, at den
referererede bemaerkning vedrgrer den geeldende § 53 og fremgdr af bemaerkningerne til
denne. Det er i gvrigt ikke ministeriets opfattelse, at bemaerkningen skal forstds sadan, at
personer med psykiske lidelser generelt set ikke kan samtykke til organdonation. Hvorvidt
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et samtykke evt. méd vurderes at skulle frakendes betydning vil altid bero pG en konkret
vurdering.

To medlemmer i Det Etiske Rad finder, at der til registrering i Donoregistret skal knyttes en
automatisk meddelelse til foreeldrene, nar mindrearige tilmelder sig.

Ministeriets kommentar: Ministeriet finder, at hensynet til
foreeldremyndighedsindehaverne i tilstraekkeligt omfang er tilgodeset med at give
foreeldremyndighedsindehaverne mulighed for at nedlaegge veto til donation i de tilfeelde,
afd@de er under 18 dr. Derudover opfordres alle i forbindelse med informationsmateriale
om organdonation til at informere de naermeste om vedkommendes stillingtagen til
organdonation, sadan at de pdrgrende ved, hvad vedkommende har gnsket, hvis de
kommer i en situation, hvor donation bliver aktuel. Denne opfordring vil ogsd omfatte
unge under 18 dr.

Det Etiske Rad finder, at det er vigtigt, at unge far tilstraekkelig viden til at kunne tage
stilling og mener derfor, der bgr ggres en szerlig indsats for, at unge og deres familie bliver
opmaerksom pa de aendrede regler.

Bgrneradet bemaerker, at stillingtagen til dgden er et stort ansvar at palaegge de unge og
fremhaever vigtigheden af, at der udarbejdes informationsmateriale og vejledning til de
unge i forhold til stillingtagen til organdonation. Derudover opfordres til at igangsaette
oplysningsindsatser fx pa ungdomsuddannelserne.

Ministeriets kommentar: Det fremgdr af bemaerkningerne, at det forudsaettes, at der i
information om organdonation til borgere og sundhedspersonale lzegges vaegt pad at
informere om, at selvom unge veelger at tilkendegive, at beslutningen forudseetter de
pdrgrendes accept, sa forudseetter donation inden det fyldte 18. Gr
foraeldremyndighedsindehaverens accept.

Derudover skal bade borgere og personale informeres om de andrede regler, herunder
hvilken betydning de har for den enkelte. Det vil kunne indgd i Sundhedsstyrelsens og
Dansk Center for Organdonations oplysningsindsats i 2019.

Nogle medlemmer i Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjzelland foreslar, at den
unge skal foretage et nyt aktivt valg, nar vedkommende er blevet myndig.

Ministeriets kommentar: Det er ministeriets opfattelse, at krav om nyt aktivt valg, ndr
vedkommende fylder 18, vil vaere et signal til de unge om, at tilmeldingen ikke tillaegges
nogen szerlig betydning. Det er derfor ministeriets opfattelse, at der ikke bgr vaere krav om
fornyet stillingtagen. Det bemaerkes ogsd, at det til enhver tid er muligt at aendre sin
stillingtagen ved at logge ind pa sundhed.dk. Endeligt vil alle, som fylder 18 dr i et givet dr,
fra 2019 fa tilsendt en besked i e-boks med opfordring til stillingtagen. Herved vil den unge
blive husket pd, at vedkommende kan tilmelde sig eller eendre pd en tilmelding, der
allerede er foretaget.

3. Bemarkninger til transplantationsrelateret forskning
3.1. Generelle bemarkninger

Danske Regioner, Leegeforeningen og Nyreforeningen er positive og stgtter forslaget.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjzelland bakker fuldt ud op om lovforslaget, samt
de foreslaede samtykkebestemmelser. Komitéen finder det endvidere
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hensigtsmaessigt, at transplantationsrelateret forskning skal betragtes som et szerligt
komplekst omrade, og dermed skal behandles af National Videnskabsetisk Komité som
f@rste instans, og at det fgrst senere eventuelt laegges til fgrsteinstansbehandling hos de
regionale videnskabsetiske komitéer.

Kraeftens Bekaempelse ser positivt pa lovforslaget og stgtter det generelt, dog under de
forudsaetninger som lovforslaget laegger op til, herunder kravet om specifikt samtykke.

Det Etiske Rad stgtter formalet med forslaget og henviser til Det Etiske Rads faelles
udtalelse med National Videnskabsetisk Komité. Det bemaerkes dog, at nogle af radets
medlemmer mener, at der alene bgr tillades forskning pa det udtagne organ, og altsa ikke
pa afdgde.

3.2. Specielle bemaerkninger

3.2.1. Behandling af personoplysninger

Datatilsynet bemaerker, at ministeriet i lovforslaget om transplantationsrelateret forskning
ikke har taget stilling til, efter hvilken hjemmel i databeskyttelsesforordningen eller
databeskyttelsesloven behandlingen af personoplysninger som fglge af forskningen kan
ske. Datatilsynet anmoder ministeriet om at overveje dette.

Ministeriets kommentar: Behandlingen af personoplysninger, som vil ske i forbindelse med
forskningsprojekter omfattet af lovforslaget, vil skulle ske inden for rammerne af
komiteloven. Det bemaerkes i den forbindelse, at komiteloven er opretholdt inden for
rammerne af databeskyttelsesforordningen (artikel 9, stk. 2, litra j og artikel 89, stk. 1). Der
henvises i den forbindelse til bet. 1565, del I, pkt. 11, side 61 ff.

Ministeriet har derfor ikke i lovforslaget beskrevet forholdet til
databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Ministeriet har dog i lovbemaerkningerne tilfgjet, at reglerne i
databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven skal iagttages i forbindelse med
behandling af personoplysninger i transplantationsrelateret forskningsprojekter.

3.2.2. Samtykkekrav

Dansk Neurokirurgisk Selskab bemaerker, ”at vi ikke skal sidde og have tilladelse til et
specifikt kgrende projekt, men tilladelsen ma vaere generel. Ellers giver det heller ikke
mening, at personen selv kan give tilladelse”.

Ministeriets kommentar: Det fremgdr af lovbemaerkningerne til lovforslaget, at der vil
veere tale om et generelt samtykke til transplantationsrelaterede forskning og ikke det
konkrete forskningsprojekt. Det vil sige, at der gives samtykke til et konkret
forskningsomrdde.

Det falger af gaeldende ret i komitéloven, at et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
med biologisk materiale skal underkastes en videnskabsetisk vurdering og godkendes,, far
det md pdbegyndes. Dette gaelder ogsd for transplantationsrelateret forskningsprojekter
med biologisk materiale, som er omfattet af komitéloven.

Det Etiske Rad (flertallet) anbefaler, at der ikke indhentes et specifikt samtykke, men at
der gives information om muligheden for, at der vil ske transplantationsrelateret
forskning. Radet har den holdning, at hvis afdgde har udtrykt et gnske om organdonation,
men ikke om forskning, sa bgr man ikke henvende sig til de pargrende (alene) med et
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@nske om forskning. Har afdgde ikke selv taget stilling hertil, ma udgangspunktet vaere, at
afdgde ikke har gnsket dette, og forskning kan ikke finde sted.

National Videnskabsetisk Komité (NVK) finder, at det ikke er hensigtsmaessigt med et
separat informeret samtykke til transplantationsrelateret forskning. NVK er bekymret for,
at transplantationslaegerne naturligt prioriterer at indhente et samtykke fra de pargrende
til transplantationen og nedprioriterer forskningsdelen af frygt for, at de pargrende finder
al informationen for overvaeldende, og derfor bade takker nej til transplantation og den
relaterede forskning. NVK opfordre til, at samme konstruktion som samtykkereglerne for
legevidenskabelige obduktioner anvendes.

Ministeriets kommentar: PG baggrund af de politiske drgftelser om tilladelse af
transplantationsrelateret forskning pd hjernedgde, foreslds det, at der stilles krav om
specifikt samtykke fra afdgde eller dennes pdrgrende. Dette af hensyn til, at den afdgdes
integritet, vaerdighed og ret til selvbestemmelse respekteres - ogsa efter personens dgd.
Ministeriet finder, at samtykkereglerne for transplantationsrelaterede forskning bgr fglge
samtykkereglerne i sundhedslovens § 53 om organdonation fra afdgde. Ministeriet har
noteret sig, at Det Etiske Rad og NVKs finder, at der ikke bgr stilles krav om specifikt
samtykke fra afdgde eller dennes naermeste pdargrende, men ministeriet finder ikke grund
til at eendre forslaget.

Det bemaerkes, at lovforslaget skal evalueres efter 3 dr. Evalueringen foretages bl.a. med
henblik pa at afklare, hvilken effekt forslaget generelt har haft pd omrdadet, hvor stor
tilmeldingen i Donorregisteret har vaeret samt antallet af kliniske forsgg, som har kunne
gennemfares.

National Videnskabsetisk Komité savner i lovforslaget naermere og preaecise krav til det
informerede samtykke og overvejelser om f.eks. informationsniveauet, herunder i hvor
hgj grad der skal ske information om det konkrete forskningsprojekt.

Ministeriets kommentar: Det fremgdr af forslaget, at der stilles krav om, at der skal
foreligge et specifikt samtykke til transplantationsrelateret forskning fra afdgde eller
dennes nermeste pdrgrende. Der vil veere tale om et generelt samtykke til
transplantationsrelaterede forskning og ikke det konkrete forskningsprojekt.

Der skal pd den baggrund bl.a. informeres om, at transplantationsrelateret forskning har
til hensigt at forbedre transplantationsresultater, at den hjernedgde i forbindelse med
forskningsprojektet ikke ma udsaettes for omfattende interventioner, der ikke almindeligvis
ville ske som led i en transplantationssituation, herunder forberedelse heraf, samt at et
forskningsprojekt pé den hjernedgde vil blive udfart pd samme hospital, hvor den
hjernedgde er indlagt, mens fors@g pd organer kan foregd pad transplantationscentrene.

Ministeriet kan oplyse, at der forventes en revidering af vejledning nr. 101 af 8. december
2006 om samtykke til transplantation fra afdgde, sdledes at vejledningen ogsé kommer til
at omhandle samtykke til transplantationsrelateret forskning fra afdgde personer.
Formdlet med vejledningen er bl.a. at orientere sundhedspersonerne om reglernes indhold
og hvilken information et samtykke fra afdgdes naermeste pdrgrende til
transplantationsrelateret forskning skal baseres pa.

Det Etiske Rad og National Videnskabsetisk Komité mener, at det bgr vaere den samme
personkreds af naermeste pargrende, der kan give samtykke til transplantation savel som
forskning. National Videnskabsetisk Komité anbefaler, at der i lovforslaget
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tages stilling til konsekvenserne af en eventuel uenighed blandt de naermeste pargrende.

Ministeriets kommentar: Ministeriet er enig i, at det bgr vaere den samme personkreds af
naermeste pdargrende, som kan give samtykke til transplantation og
transplantationsrelateret forskning. Ministeriet har imgdekommet forslaget.

Ministeriet har endvidere i lovforslaget uddybet, at sdfremt der er uenighed blandt de
naermeste pdrgrende, kan der ikke ske transplantationsrelateret forskning. Dette er i
overensstemmelse med transplantationsreglerne.

National Videnskabsetisk Komité anbefaler, at der i lovforslaget tages stilling til, hvilken
betydning det har, safremt en borger har registreret sig i Donorregistret for ikrafttraedelse
af loven og derved ikke har haft mulighed for at tilkendegive sin holdning til forskning,
samtidig med at donoren registrerede sig i Donorregisteret.

Ministeriets kommentar: Det fremgdr af lovforslaget, at personer, der har registeret sig i
Donorregistret, som organdonor f@r loveendringen, hvor det ikke har veeret muligt at give
et specifikt samtykke til forskning, skal registrere sig seerskilt igen, sdfremt de vil tilkende-
give deres holdning i Donorregisteret. Sdfremt donor efter lovens ikrafttraeden i f.eks. Do-
norregistret eller donorkort ikke har tilkendegivet sin holdning til transplantationsrelateret
forskning, vil de naermeste pargrende skulle give samtykke, jf. forslagets § 54a, stk. 3. Mi-
nisteriet har preeciseret dette i lovforslaget.

3.2.3. Komitélovens § 8 om sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der omfatter
afdgde

National Videnskabsetisk Komité finder, at den nuvaerende § 8, stk. 2, (som bliver til stk. 3)
om brug af veev og andet biologisk materiale udtaget fra afdgde, hvor udtagelsen ikke er
omfattet af sundhedslovens kapitel 56, i dag er uhensigtsmaessigt formuleret, idet det ikke
umiddelbart preecist kan laeses, hvad bestemmelsen indebaerer — nemlig de sakaldte
"mindre indgreb”. NVK anbefaler derfor, at bestemmelsen omformuleres. Endvidere
bemaerker National Videnskabsetisk Komité, at samtykkekravene til de “mindre indgreb”
efter komitélovens § 8, stk. 2 (som bliver til stk. 3) i dag er mere omfattende end
samtykkekravene der foreslas i sundhedslovens § 54a. NVK opfordrer derfor til, at der
skabes en bedre proportionel ssmmenhang i bestemmelsen.

Ministeriets kommentar: Sundheds- og 4Aldreministeriet skal bemeerke, at det i
lovbemeaerkningerne til § 8, stk. 2 (som bliver til stk. 3) fremgdr, at bestemmelsen
omhandler “mindre indgreb” pd afdgde, eksempelvis udtagelse af blod, fjernelse af mindre
hudpartier og indgreb der ganske ma sidestilles hermed. Ministeriet finder det pd
nuvaerende tidspunkt er tilstreekkeligt beskrevet i bemaerkninger, hvorfor ministeriet ikke
finder anledning til at &endre ordlyden af bestemmelsen.

Ministeriet har noteret NVKs forslag om, at der skabes en bedre proportionel
sammenhaeng i bestemmelsen ift. samtykkekravene i den nye § 8, stk. 2 og den nuveerende
§ 8, stk. 2 (der bliver til stk. 3). Ministeriet vil indgad i en videre dialog med NVK herom.

3.2.4. @vrigt

Det Etiske Rad mener, at der bgr veere krav om — i lighed med hvad der gaelder for
transplantationsindgreb -, at transplantationsrelateret forskning ikke ma udfgres af de
leeger, der har behandlet afdgde under dennes sidste sygdom eller har konstateret
personen dgd.
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Ministeriets kommentar: Ministeriet er enig i heri. Det er derfor tilfgjet i lovforslaget, at
den forsggsansvarlige ikke ma veaere den laege, der har behandlet afdgde under dennes
sidste sygdom eller har konstateret personen dgd.

National Videnskabsetisk Komité opfordrer til, at komitélovens § 8, stk. 1 om brug af
materiale fra afdgde udtaget ved obduktion, przeciseres i overensstemmelse med
ministeriets fortolkning i skrivelse af 21. december 2016 i forhold til sundhedslovens &
188.

Ministeriets kommentar: Sundheds- og /£ldreministeriet skal bemeerke, at det naevnte
forslag umiddelbart ligger uden for formdlet med lovforslaget. Ministeriet har dog noteret
forslaget og vil tage det med i det videre arbejde.

4. Bemaerkninger til obduktion af 50 arige, der dgr pludseligt og uventet
4.1. Generelle bemarkninger

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjzelland anser lovforslaget som et fornuftigt og
relevant forslag, som komiteen ingen indvendinger har imod.

Kraeftens Bekeempelse stgtter lovforslaget. Kraeftens Bekeempelse finder det
hensigtsmaessigt, at der fremadrettet sikres ensartet praksis og hgj kvalitet ved obduktion,
og ser meget positivt pa, at regionerne i hgjere grad end i dag far mulighed for at malrette
genetisk udredning til at omfatte de pargrende, hvor der er en sikker indikation for, at en
arvelig lidelse var arsag til dgdsfaldet. Derved kan en arvelig potentiel dgdelig sygdom hos
slaegtninge til den afdgde opdages tidligere, og man kan forebygge tidlig dgd.

Leegeforeningen bakker op om lovforslaget.

Hjerteforeningen stgtter lovforslaget, og anser det for positivt, at lovforslaget giver
regionerne bedre mulighed for at foretage obduktioner af personer under 50 ar, der dgr
pludseligt og uventet.

De tre retsmedicinske institutter og Dansk Selskab for Retsmedicin tilslutter sig
lovforslaget.

Danske Regioner stgtter forslaget om, at pargrende til mennesker under 50 ar, der dgr
pludseligt og uventet, kan tilbydes mulighed for obduktion af afdgde. Danske Regioner
finder det positivt, at lovforslaget giver mulighed for at tilbyde pargrende vished om
arsagen til dgdsfaldet, hvis de gnsker det. Samtidig giver lovforslaget mulighed for et
malrettet tilbud om udredning af de pargrende, som gnsker det, og hvor der er indikation
for, at dgdsfaldet skyldes en arvelig lidelse.

Det Etiske Rad finder det positivt, at kvaliteten af obduktioner styrkes, da obduktion kan
have stor betydning for de efterlevende pargrendes muligheder for at fa indsigt i arvelige
sygdomme. Radet forudszetter i den forbindelse, at der i forbindelse med obduktion pa de
retsmedicinske institutter er adgang til de ngdvendige journaloplysninger.

4.2. Specielle bemarkninger

| det fglgende foretages en gennemgang af de i hgringssvarene vaesentligste bemaerkninger
til de enkelte elementer i lovforslaget vedrgrende obduktion af personer, der dgr pludseligt
og uventet.
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4.2.1. Videregivelse af oplysninger og samtykkeregler

Danske Regioner anmoder om en tydelig hjemmel eller tydelig henvisning til hjemmel for
udveksling af oplysninger om afdgde dvs. obduktionsrapporten. Danske Regioner gnsker,
at det kommer til at fremsta tydeligt af loven, at obduktionsrapporten kan udleveres til af-
dgdes pargrende, og at der ma ske udveksling af oplysninger om afdgde mellem de rets-
medicinske institutter og sygehusene.

Kreeftens Bekaempelse bemaerker, at det er vigtigt, at der efter sundhedslovens § 45 kun
sker videregivelse af de oplysninger, der er relevante for opfglgningen af de pargrende, og
at samtykke til obduktion sker pa de vilkar, der fremgar af sundhedslovens § 187, stk. 2-5.

Rigspolitiet bemaerker, at der i bemaerkningerne til lovforslaget er behov for en praecisering
af, at kravet om indhentelse af samtykke fra politiet for at undga at efterforskningsmaessige
tiltag gar tabt, kun skal efterleves i de tilfaelde/sager, hvor obduktionen er foranlediget af
politiet, eller hvis resultatet indikerer, at der er grundlag for overdragelse af sagen til
politiet. Herved undgas, at politiet bliver hgrt i sager, hvor der alene er tale om en
legevidenskabelig obduktion i anledning af en naturlig dgdsarsag.

Det Etiske Rad henstiller kraftigt til, at ordningen fglges op af tiltag, der skal skaerpe de
pargrendes forstaelse af, hvad indsigt i genetiske oplysninger kan betyde for dem. Nar der
ved obduktion foretages omfattende undersggelser, kan det fgre til indgdende — og maske
uventet — viden om familiaere sygdomsdispositioner. Det er formalet med ordningen.
Radet mener derfor det er vigtigt, at de pargrende har faet vejledning i dette og pa
forhand har faet mulighed for at forholde sig til, dels om de ud fra naarmere overvejelser
om eventuelle genetiske fund gnsker obduktion — og i sa fald hvilke gnsker de har til den
viden, der evt. opnas gennem obduktionen. Det bgr afklares, hvem der skal give de
pargrende denne vejledning, og i hvilken form den skal gives. Hvis de pargrende ikke har
gnsket at tage stilling til obduktion (og dermed ikke har haft mulighed for vejledning og
stillingtagen til viden om genetiske fund), ma det i saerlig grad overvejes, hvorvidt de
pargrende gnsker viden om fund ved obduktionen. Dette kan i nogle tilfeelde tale for en
vis tilbageholdenhed i forhold til (uanmodet) henvendelse til de pargrende med
oplysninger om familizere sygdomsdispositioner. Et af radets medlemmer er af den
opfattelse, at i sadanne tilfaelde bgr der kun undtagelsesvist rettes henvendelse til de
pargrende.

Ministeriets kommentar: Oplysningerne i lzegevidenskabelige obduktionsbeskrivelser kan
videregives efter reglerne i sundhedslovens § 45. Det vil vaere en betingelse for at videregive
oplysningerne efter bestemmelsen, at de er relevante for opfalgningen af de pdrgrende.
Dette fremgdr ogsa af bemaerkningerne i lovforslaget.

Obduktionerne skal foregd pa de vilkar, der fremgdr af den gaeldende bestemmelse i sund-
hedslovens § 187, stk. 2-5, hvilket ogsd er anfgrt i lovforslagets bemaerkninger. Laegeviden-
skabelig obduktion kraever som udgangspunkt samtykke enten af afdgde (i levende live) el-
ler af afd@des nermeste. Det folger sdledes af 187, stk. 2, at obduktion md foretages, sa-
fremt afd@de efter sit fyldte 18. dr skriftligt har givet sit samtykke til obduktion. Har af-
dgde givet sit samtykke til obduktion under forudseetning af de pdrgrendes accept, skal
denne foreligge. | andre tilfaelde méa obduktion ikke finde sted, sdfremt afdgde eller afdg-
des naermeste har udtalt sig derimod eller indgrebet ma antages at stride mod afdgdes el-
ler de naermestes livsopfattelse, eller sfremt saerlige omstaendigheder i gvrigt taler mod
indgrebet. Sdfremt den afdgde er under 18 dr, falger det af 187, stk. 4, at obduktion kun
md foretages, sdfremt foraeldremyndighedens indehaver har samtykket heri.

Sundheds- og Z£ldreministeriets bemaerker, at det ikke er hensigten med
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lovforslaget at eendre de allerede gaeldende regler om videregivelse af oplysninger i mel-
lem de retsmedicinske institutter og regionerne. Dette gaelder ogsd i forhold til reglerne om
indhentelse af samtykke, herunder reglerne om indhentelse af samtykke fra politiet forud
for obduktion.

Ministeriet kan endvidere oplyse, at Det Etiske Rads overvejelser om kontakt med og
vejledning til pdrgrende oversendes til Danske Regioner, sa overvejelserne har mulighed
for at blive inddraget i den videre proces, hvor Danske Regioner skal indgd aftale med de
retsmedicinske institutter.

4.2.2. Afgreensning af den personkreds lovforslaget omfatter

De tre retsmedicinske institutter og Dansk Selskab for Retsmedicin bemaerker, at det bgr
praeciseres i bemaerkninger til lovforslaget, hvad der forstas med pludselig uventet dgd.
De papeger, at den skarpe aldersgraense pa 50 ar vil kunne volde praktiske problemer, hvis
regionen star med en afdgd p3, fx 51 eller 52 ar. Det foreslas, at afgransningen af de om-
talte dgdsfald i stedet kunne veaere: laegefagligt uventet dgdsfald, hvor afdgde var symp-
tomfri op til 2 timer fgr dgden indtraf eller havde symptomer pd en ikke sikker diagnostice-
ret hjerte-hjertekar relateret lidelse. Denne afgraensning vil med baggrund i epidemiolo-
gien for disse dgdsfald afgreense gruppen til yngre/midaldrende og ikke skabe et udveaelgel-
sesdilemma der ville veere en fglge af en ungdig skarp, arbitreer aldersgraense pa 50 ar. An-
tallet af personer, der for regionerne vil kunne obduceres pa et af de retsmedicinske insti-
tutter, skgnnes ikke at @endres i forhold til det i lovforslaget beskrevne.

Det Etiske Rad mener, at nar tilbud om obduktion af den navnte type alene gives til nogle
grupper af patienter, vil det skabe en ulighed mellem patienter. Der findes mange arvelige
sygdomme, og Radet ser derfor gerne, at der gives alle obduktioner samme (gode) vilkar.

Ministeriets kommentar: Sundheds- og Zldreministeriet gnsker med dette lovforslag at
etablere mulighed for, at regionerne kan indgd aftale med landets retsmedicinske
institutter om foretagelse af laegevidenskabelige obduktioner pG personer, der er afgdet
ved dd@den pludseligt og uventet. Dette er i overensstemmelse med regionernes gnske
herom.

Sundheds- og &ldreministeriet har efter naermere overvejelser pa baggrund af hgringssva-
rene tilrettet lovforslaget, sdledes, at det med lovforslaget nu foreslds, at regionerne kan
indga aftale med de tre retsmedicinske institutter om udfgrelse af legevidenskabelige ob-
duktioner pd personer, som er afgdet ved d@den pludseligt og uventet. Der er dermed ikke
tale om en personkreds afgraenset ved alder, men efter dgdsfaldets karakter, hvilket img-
dekommer de tre retsmedicinske institutters, Dansk Selskab for Retsmedicins og Danske
Regioners gnske. Sundheds- og Zldreministeriet skal i den forbindelse igen bemaerke, at de
tre retsmedicinske institutter vil have mulighed for at fastlaegge konkrete vilkar om af-
greensningen i den aftale, som skal udarbejdes mellem institutterne og Danske Regioner.
Herudover er der i lovforslagets bemaerkninger indsat en definition pa “pludselig uventet
dgd”.

4.3. Andre bemarkninger

Rigspolitiet anbefaler, at det overvejes, om det i bemaerkningerne skal anfgres, at de rets-
medicinske institutter skal foretage en prioritering af sagerne, saledes at retslaegelige ob-

duktioner foranlediget af politiet altid prioriteres forud for laegevidenskabelige obduktio-

ner.

Ministeriets kommentar: Sundheds- og Zldreministeriet anser prioriteringerne af sagerne

for at veere et administrativt anliggende, som skal afklares i aftalen mellem de
retsmedicinske institutter og Danske Regioner.
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Datatilsynet noterer sig, at Sundheds- og Zldreministeriet i pkt. 2.3.3.1 i de almindelige
bemaerkninger har vurderet, at den behandling, herunder videregivelse af
personoplysninger, der vil ske i medfgr af den foresldaede ordning, kan ske inden for
rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, og
databeskyttelseslovens § 7, stk. 3.
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