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Vejledning om samtykke til forskning i vaev og andet biolo-
gisk materiale, der udtages ved retslagelig obduktion

Ministeren for Sundhed og Forebyggelse har udstedt vedlagte vejledning nr.
9267 af 13. juni 2013 om samtykke til forskning i veev og andet biologisk mate-
riale, der udtages ved retsleegelig obduktion, som netop er offentliggjort pa
Retsinformation.

Vejledningen udstedes som bekendt efter en haring og efterfaigende overve-
jelser om afgreensningen af, hvilket veev der kan forskes pa, og kravene til in-
formeret samtykke.

Med baggrund i loven tilsigtes starst mulig parallelitet med den geeldende vej-
ledning om samtykke til lezgevidenskabelige obduktioner (hospitalsobduktio-
ner). Baggrunden for de to typer obduktioner er imidlertid forskellig og beror pa
forskellige regelsaet. Hvor det er n@dvendigt, fraviger naerveerende vejiedning
derfor vejledningen vedr. lsegevidenskabelige obduktioner. Bl.a. kan pargren-
de gives en individuelt fastsat betaenkningstid, hvor omstzendighederne gar
det ngdvendigt.

Det er imidlertid ikke inden for lovens ramme muligt at fravige kravet om infor-
meret samtykke, hvor det er muligt, eller at siaekke pa den information, som
samtykket skal baseres pa.

Ligesom hgringsudkastet angiver vejledningen saledes falgende hovedpunk-

ter:

e Vejledningen og en evt. adgang til forskning geelder alene for veev m.v. ud-
taget med hjemmel i sundhedslovens § 184, dvs. med hjemmel i reglerne
om retslaegelig obduktion.

e Samtykket fra afdgde selv kan veere generelt og behgver ikke at vedrere
et konkret forskningsprojekt.

e Samtykket fra naermeste parsrende kan veere udtrykkeligt eller stiltiende.

e Samtykket fra neermeste pargrende skal baseres pa information fra en
laege, dvs. en retsmediciner eller anden lzege fra de retsmedicinske insti-
tutter, og skal gives til et konkret forskningsprojekt.

e Der geelder minimumskrav til informationens indhold. Omfanget af infor-
mationen skal afpasses efter den enkelte paragrendes konkrete behov og
@nsker.

o Pargrende, der ikke ansker at tage stilling til spm. om forskning ifm rets-
izegelig obduktion, skal som udgangspunkt have 6 timers frist til at mod-
seette sig forskningen. Tillader efterforskningsmeessige hensyn ikke en be-
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taenkningstid pa 6 timer, aftales beteenkningstiden konkret under hensyn-
tagen til den konkrete situation og obduktionsformalet.
e Der er krav til journalfgring af informationen og samtykket.

Det er op til de retsmedicinske institutter at fastlaegge neermere procedurer for
indhentelse af informeret samtykke til forskning i vaev udtaget ved retslaegelig
obduktion, evt. i samarbejde med politiet. Justitsministeriet har givet tilsagn om
at bista retsmedicinerne med at udbrede praksis for udlevering af en revideret
pjece over hele landet, nar politiet underretter pararende om dedsfaldet og
om, at en retslaegelig obduktion pateenkes. En sadan praksis kan bidrage til at
forberede pargrende pa, at de eventuelt vil blive kontaktet af en retsmediciner
med spgrgsmal om vaev m.v.

Med vejledningen far retsmedicinerne tydelig tilkendegivelse af samtykkekra-
vene til forskningsmaessig brug af veev fra de retsleegelige obduktioner. De
retsmedicinske institutter, som kender de lokale forhold og procedurer bedst,
kan séledes inden for vejledningens rammer fastleegge neermere praktiske
procedurer, fx i samarbejde med politiet. | den forbindelse bemeerkes, at mini-
steriet er positiv over for retsmedicinernes forslag om at udbrede en lokal
praksis for udlevering af en pjece med indledende information til parerende, til
at geelde for hele landet, nar politiet underretter pargrende om degdsfaldet og
om, at en retslaegelig obduktion pateenkes. En sadan praksis kan bidrage til at
forberede pararende pa, at de eventuelt vil blive kontaktet af en retsmediciner
med spergsmal om at bruge vaev m.v. fra obduktionen til et konkret forsk-
ningsprojekt.

Til orientering vedlaegges en samling af de indkomne hgringssvar og et notat
fra ministeriet om haringen.

Med venlig hilsen

Irene Holm

Cc.

Justitsministeriet

Den Nationale Videnskabsetiske Komité
Sundhedsstyrelsen

Folketingets Sundhedsudvalg
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VEJ nr 9267 af 13/06/2013 Gzldende
Offentliggerelsesdato: 18-06-2013
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Den fulde tekst

Vejledning om samtykke til forskning i vaev og andet biologisk materiale, der
udtages ved retslegelig obduktion

Til landets retsmedicinske institutter

1. Indledning

Med henblik pa at fremme mulighederne for at opnd ny viden om tilstande, der kan medfere pludseligt uventede dedsfald samt
viden om va&v og andet biologisk materiale, der ikke kan udtages fra levende, er der med § 8, stk. 1, i lov nr. 593 af 14. juni 2011
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter tilvejebragt hjemmel til at bruge vav og andet
biologisk materiale fra afdede udtaget ved retslegelig obduktion til forskning. Herudover indeholder bestemmelsen hjemmel til
forskning i forbindelse med lzgevidenskabelige obduktioner, jf. sundhedslovens § 187, og i § 8, stk. 2, hjemmel til forskning i
forbindelse med andre indgreb end obduktion pa afdede.

De udvidede muligheder for forskningsmassig brug af va&v m.v. omfatter veev m.v. udtaget med hjemmel i sundhedslovens §
184 om retslegelig obduktion. Dvs. at udvidelsen omfatter v&ev m.v., der udtages med et efterforskningsmassigt sigte.
Forudsztningen for forskningsmassig brug er dog, at der foreligger fornedent samtykke til en sidan brug enten fra afdede selv
eller fra nzrmeste paraerende efter en tilsvarende procedure som den, der er fastsat i sundhedslovens § 187 om legevidenskabelig
obduktion. Koblingen til sundhedslovens § 187, der beskriver samtykkekrav for lzgevidenskabelige obduktioner, er i
overensstemmelse med anbefalingerne i Betnkning nr. 1515 fra marts 2010.

Som kriterier for indhentelse af samtykke til at bruge vav m.v., der er udtaget ved retslegelig obduktion, til
sundhedsvidenskabelig forskning anvendes siledes tilsvarende kriterier som for indhentelse af samtykke til leegevidenskabelige
obduktioner — tilpasset de srlige forhold, der gzlder for retslzgelige obduktioner, hvor det er relevant.

Det er politiet, der beslutter, om der er behov for en retslegelig obduktion. Lovgivningen forudsatter ikke samtykke fra afdede
eller parerende, for en retslegelig obduktion, der ikke har et sundhedsvidenskabeligt, men derimod et efterforskningsmassigt
sigte, kan foretages, jf. sundhedslovens §§ 184-186. Narmeste parerende skal dog heres, hvor det er muligt. Modsetter parorende
sig en retslegelig obduktion, skal politiet indbringe spergsmalet for retten. Nervarende vejledning beskriver heller ikke kravene
til obduktionens foretagelse eller obduktionens omfang. Der henvises i stedet til Justitsministeriets cirkulere nr. 11631 af 21.
november 1995 om foretagelse af retslagelige ligsyn og obduktioner m.v.

Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter § 8 har felgende ordlyd:

»§ 8. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebare brug af vev og andet biologisk materiale fra afdede udtaget
ved obduktion efter sundhedslovens kapitel 56, safremt der er indhentet samtykke til forskningsmassig brug af materialet fra
afdede selv eller fra nzrmeste parerende efter sundhedslovens § 187 om samtykke til legevidenskabelig obduktion. Vav og andet
biologisk materiale udtaget ved retslegelige obduktioner forud for lovens ikrafttraden kan anvendes til sundhedsvidenskabelig
forskning uden indhentelse af samtykke efter 1. pkt.

Stk. 2. [udeladt]«
Sundhedslovens § 187 har falgende ordlyd:

»§ 187. Obduktion i lzgevidenskabeligt gjemed og i forbindelse hermed udtagelse af vev og andet biologisk materiale kan
efter reglerne i stk. 2-5 foretages pa en person, som er dod pa eller som ded er indbragt til et sygehus eller en lignende institution.

Stk. 2. Obduktion mé foretages, sdfremt afdede efter sit fyldte 18. ar skriftligt har givet sit samtykke til obduktion. Har afdede
givet sit samtykke til obduktion under forudsztning af de parerendes accept, skal denne foreligge. 1 andre tilfelde ma obduktion
ikke finde sted, safremt afdede eller afdades narmeste har udtalt sig derimod, eller indgrebet ma antages at stride mod afdedes
eller de nzrmestes livsopfattelse, eller sifremt serlige omstendigheder i ovrigt taler mod indgrebet.

Stk. 3. Uden for de i stk. 2 nzvnte tilfzlde skal afdedes nzrmeste, hvis opholdssted kendes, underrettes om den patznkte
obduktion med anmodning om at give tilladelse hertil. Obduktion mé4 herefter foretages, safremt afdedes narmeste giver
samtykke til indgrebet. @Onsker afdedes nzrmeste ikke at tage stilling til det patenkte indgreb, skal der oplyses om adgangen til at
modsztte sig obduktion inden for 6 timer efter underretningen som navnt i 1. pkt. Obduktion ma tidligst foretages 6 timer efter
denne underretning, medmindre afdedes nzrmeste forinden har givet samtykke til obduktion.

Stk. 4. Er afdede under 18 4r, ma obduktion kun foretages, safremt foreeldremyndighedens indehaver har samtykket heri.

Stk. 5. Obduktion mi ferst foretages, nar ligsyn er foretaget. Obduktion ma ikke finde sted, safremt der skal foretages
retslazgeligt ligsyn eller retslegelig obduktion.«

Det fremgér af komitélovens § 8, stk. 1, 2. pkt., at der ikke skal indhentes samtykke til forskning i vav m.v. udtaget ved
retslegelig obduktion fer lovens ikrafttreeden. Narverende vejledning finder siledes alene anvendelse for vaev m.v. udtaget ved
retslagelig obduktion, der foretages fra den 1. januar 2012. Komitélovens gvrige betingelser for forskningsmessig anvendelse af
vav m.v. skal dog fortsat iagttages ogsa for vav m.v. udtaget ved retslegelig obduktion forud for den 1. januar 2012. Der gares
endvidere opmarksom p4, at denne szrlige hjemmel til forskning uden samtykke alene finder anvendelse for vav m.v. udtaget
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efter reglerne om retslegelig obduktion og dermed med efterforskningsmaessigt sigte og som er opbevaret efter reglerne herfor
(arkivmateriale).

2. Formalet med vejledningen

Vejledningens formal er at orientere retsmedicinere m.fl. om reglernes indhold og betydning og om de forpligtelser, der
pahviler retsmedicinere, til at indhente samtykke til forskningsmassig brug af veev m.v. udtaget ved retslaegelig obduktion.

Vejledningen beskriver derimod ikke betingelserne for at foretage retslegelige obduktioner eller lovgivningens evrige
muligheder for forskning i vev m.v. udtaget fra afdede med anden hjemmel end sundhedslovens § 184 om retslegelige
obduktioner, f.eks. ved laegevidenskabelig obduktion, eller ved andre indgreb, jf. sundhedslovens §§ 187-189. Den
forskningsmassige anvendelse skal naturligvis vare i overensstemmelse med lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

3. Forskning i vaev og andet biologisk materiale udtaget ved retslegelig obduktion

3.1 Skrifiligt samtykke fra afdede

Vazv m.v. udtaget ved retslegelig obduktion mé anvendes til forskning, sifremt afdede efter sit fyldte 18. ar skriftligt har givet
sit samtykke til forskningsmassig brug af vav m.v., og dette samtykke i ovrigt ikke ma anses for tilbagekaldt eller ugyldigt.
Afdedes eget samtykke kan vare generelt og behaver ikke vaere baseret pa information fra en lege om forskningsmaessig brug til
et konkret forskningsprojekt. Hvis der foreligger et skriftligt samtykke fra afdede til forskning i va&v og andet biologisk materiale
udtaget ved retslzgelig obduktion kan de nzrmeste parorende ikke modsatte sig den forskningsmessige brug, medmindre afdede
har bestemt, at tilladelsen er givet under forudsetning af de parerendes accept.

3.2. Samtykke fra afdedes neermeste pirorende

Foreligger der ikke et skriftligt samtykke fra afdede, eller er afdedes samtykke givet under forudsztning af de narmeste
parerendes accept, ma den forskningsmassige brug af vaevet m.v. ske, sdfremt der foreligger et udtrykkeligt (direkte) eller
stiltiende (indirekte) samtykke til den forskningsmassige brug fra afdedes narmeste parerende, jf. punkt 5.3, hvis opholdssted
kendes. Samtykket skal vare baseret pa information fra en leege om det konkrete forskningsprojekt. Der skal saledes indhentes et
(nyt) efterfolgende informeret samtykke fra nzrmeste pédrorende, hvis udtaget vav m.v. senere kan anvendes i et nyt
forskningsprojekt. Der stilles herudover ikke szrlige formkrav til samtykket, som saledes kan afgives mundtligt. Samtykket skal
dog noteres af retsmedicineren, jf. punkt 7. Der foreligger ikke samtykke til den forskningsmassige brug, sifremt blot én af de
personer, der herer til kredsen af nzrmeste parerende, har udtalt sig imod forskningen eller tilbagekalder sit samtykke, inden den
forskningsmzassige brug. Hvis afdede ikke efterlader sig nermeste parerende, eller hvis nzrmeste parerendes opholdssted ikke
kendes, mé vaevet m.v. bruges forskningsmassigt inden for lovgivningens gvrige rammer.

Har afdedes nermeste parerende ensket betznkningstid til spergsmalet om forskningsmessig brug af veev m.v. udtaget ved
retslegelig obduktion, skal de parerende gives betznkningstid og i den forbindelse adgang til inden for 6 timer at modsztte sig
den forskningsmassige brug. Er der ikke inden for fristen fremkommet et forbud imod forskningsmaessig brug, betragtes det som
et stiltiende samtykke til, at veev m.v. udtaget ved obduktionen ma indgd i det konkrete forskningsprojekt. Tillader
efterforskningsmassige hensyn ikke en betenkningstid pa 6 timer, aftales beteenkningstiden konkret under hensyntagen til den
konkrete situation og obduktionsformélet, herunder frist og om en manglende tilbagemelding skal betragtes som et stiltiende
samtykke eller et forbud mod forskningsmaessig brug af vev m.v.

3.2.1 Ingen noermeste pdrorende eller ukendt opholdssted

Efterlader afdede sig ingen nzrmeste parerende, eller kendes den eller de nzrmestes opholdssted ikke, ma veev m.v. udtaget
ved retslegelig obduktion anvendes forskningsmassigt inden for lovgivningens evrige rammer, jf. dog punkt 4.1.

4. Forskning i veev og andet biologisk materiale udtaget ved retslagelig obduktion m4 ikke ske

4.1 Tilkendegivelse i ovrigt fra afdede eller de neermeste parorende

I andre tilfxlde end navnt under punkt 3.1 og punkt 3.2 ma forskning i vaev udtaget ved retsleegelig obduktion ikke ske, safremt
afdede eller afdedes nermeste parerende har udtalt sig derimod, eller forskningen m4 antages at stride mod afdedes eller de
nzrmeste parerendes livsopfattelse (f.eks. religiose opfattelse), eller sifremt sazrlige omstzndigheder i @vrigt taler mod
forskningen (f.eks. hvor en udlznding der her i landet). Et evt. samtykke fra nzrmeste parerende til forskningsmassig brug af
vaev m.v. kan ikke tilsidesatte tilkendegivelser fra afdede imod forskningsmaessig brug af veev m.v.

Det vil normalt vere afdedes nzrmeste parerende, der oplyser om en sidan tilkendegivelse fra afdede eller om dennes
holdning.

Har nzrmeste parerende modsat sig retslegelig obduktion, indebarer en tilladelse fra retten, jf. sundhedslovens § 186, alene, at
obduktionen ma foretages. Forskning forudstter derimod den afdedes eller pirerendes samtykke efter retningslinjerne i
nzrverende vejledning. Tilkendegiver nzrmeste parerende allerede i forbindelse med politiets underretning om dedsfaldet, at
pageldende modszatter sig retslegelig obduktion og forskningsmaessig brug af vav udtaget herved, hvis obduktionen alligevel
foretages, skal der ikke tages yderligere kontakt til narmeste pirerende med henblik p4 at indhente samtykke til
forskningsmeassig brug af veev udtaget ved den retslagelige obduktion.

5. Underretning m.v. af de nzrmeste pirerende, hvis opholdssted kendes
5.1 Underretning og information

Der krves normalt kun underretning m.v. om den pétznkte forskningsmassige anvendelse af veev m.v., der udtages ved en
retslegelig obduktion, af én af afdedes nzrmeste parerende.
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Et samtykke (udtrykkeligt eller stiltiende) fra afdedes nermeste pararende til forskningsmassig brug af veev m.v. udtaget ved
retslegelig obduktion skal baseres pa information fra en lzge.

Informationen skal indeholde:

1) oplysning om formilet med den retslegelige obduktion, herunder udtagelsen af vav m.v. og den konkret patenkte forskning
heri,

2) oplysning om omfanget af den retsleegelige obduktion, herunder om szrlige forhold, f.eks. serlige praparationsprocedurer og
den tidsmassige konsekvens heraf,

3) oplysning om udtagelse af vev og andet materiale og i den forbindelse om materialet vil blive opbevaret, lagt tilbage i den
afdade igen eller vil blive destrueret som bortopereret vav, og

4) en anmodning om samtykke til den konkrete patenkte forskningsmassige brug af veev m.v., der udtages ved den retslzgelige
obduktion.

Omfanget af informationen skal afpasses den enkeltes behov og ensker.

Onsker afdedes nermeste parerende ikke at tage stilling til spargsmalet om forskning i veev m.v. udtaget ved en retslzgelig
obduktion, skal der oplyses om adgangen til betenkningstid, jf. punkt 3.2.

5.2 Opholdssted

Information, jf. ovenfor, samt indhentelse af samtykke til forskningsmessig brug af vev m.v. udtaget ved retslzgelige
obduktion, skal kun ske til afdedes nzrmeste parerende, hvis opholdssted kendes, herunder ogsa det formodede opholdssted, som
f.eks. et feriested eller lignende.

Kendes opholdsstedet for en af afdedes nazrmeste parerende, men der ikke kan opnés kontakt, ma der ikke forskes i va&v m.v.
udtaget ved den retsleegelige obduktion.

5.3 De nermeste parorende

Ved afdedes nermeste parerende forstas forst og fremmest afdedes samlevende ®gtefelle eller samlever, slegtninge i lige linje
og alt efter de konkrete forhold seskende. Ogsi adoptivbern og plejebern vil som hovedregel vare omfattet. Efter
omstandighederne, navnlig hvor afdede ikke har efterladt sig &gtefelle, samlever eller bern, vil slegtninge, som afdede var naert
knyttet til eller nzrt besvogret med, vare at anse som afdedes nermeste parerende.

Det er tilstrekkeligt, at der er givet samtykke fra én af de personer, der i det konkrete tilfzzlde m4 henregnes til afdedes
nermeste prerende.

Det skal dog understreges, at der ikke foreligger samtykke til forskningen, safremt blot én af de personer, der harer til kredsen
af afdedes nzrmeste parerende, har udtalt sig imod forskningen eller har tilbagekaldt sit samtykke, inden den forskningsmassige
brug. Herefter gelder de almindelige regler om tilbagekaldelse af samtykke i lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Har afdedes nzrmeste parerende ikke givet samtykke til obduktionsindgrebet, jf. punkt 3.2, afskerer et efterfolgende forbud
mod den forskningsmzssige brug fra blot en enkelt af de nzrmeste parerende ligeledes forskningen, inden den forskningsmassige
brug. Herefter gelder de almindelige regler om tilbagekaldelse af samtykke i lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

6. Afdade under 18 ir

Er afdede under 18 4r, mé forskningsmaessig anvendelse af veev m.v. udtaget ved retslegelig obduktion kun ske, safremt
foreldremyndighedens indehaver har givet udtrykkeligt samtykke til forskningsmassig brug.

7. Notering af samtykke

Det skal af lzgens optegnelser fremga, hvem der har givet samtykke til forskningsmassig brug af vev m.v. udtaget ved
retslegelig obduktion og i hvilken form, ligesom der skal fores nojagtige optegnelser vedrerende informationen af de n@rmeste
parerende.

Det skal af lzgens optegnelser tillige fremga, hvad der er givet samtykke til, og hvilken lzege der har indhentet samtykke fra
afdedes nzrmeste parerende.

8. Ansvar

Den lzge, der udtager vav m.v. fra afdede ved en retslegelig obduktion bl.a. med henblik pa forskningsmessig brug skal forud
for indgrebet sikre sig, at betingelserne i § 8, stk. 1, i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter for forskningsmassig brug af vaev m.v., herunder at samtykkekravene svarende til samtykkekravene i
sundhedslovens § 187 for foretagelse af legevidenskabelig obduktion m.v., er opfyldt.

9. Ikrafttraedelse
Vejledningen trader i kraft den 1. juli 2013.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 13. juni 2013
Astrid Krag

https://www.retsinformation.dk/print.aspx?id=146566 18-06-2013



retsinformation.dk - VEJ nr 9267 af 13/06/2013 Side 4 af 4

https://www.retsinformation.dk/print.aspx?id=146566 18-06-2013



