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

(Til landets retsmedicinske institutter)

1. Indledning

Med henblik pd at fremme mulighederne for at opnd ny viden om tilstande, der kan
medfare pludseligt uventede dgdsfald samt viden om vaev 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 vaev og andet biologisk materiale fra afdgde udtaget ved retslaegelig
obduktion til forskning. Herudover indeholder bestemmelsen hjemmel til forskning i
forbindelse med laegevidenskabelige obduktioner, jf. sundhedslovens § 187, ogi § 8, stk.
2, hjemmel til forskning i forbindelse med andre indgreb end obduktion pd afdgde.

De udvidede muligheder for forskningsmaessig brug af veev m.v. omfatter vaev m.v.
udtaget med hjemmel i sundhedslovens § 184 om retslaegelig obduktion. Dvs. udvidelsen
omfatter vaev m.v., der udtages med et efterforskningsmaessigt sigte. Forudsaetningen for
forskningsmaessig brug er dog, at der foreligger forngdent samtykke til en sddan brug
enten fra afdgde selv eller fra naermeste pdrgrende efter en tilsvarende procedure som
den, der er fastsat i sundhedslovens § 187 om leegevidenskabelig obduktion. Koblingen til
sundhedslovens § 187, der beskriver samtykkekrav for laegevidenskabelige obduktioner, er
i overensstemmelse med anbefalingerne i Betaenkning nr. 1515 fra marts 2010.

Som kriterier for indhentelse af samtykke til at bruge vaev m.v., der er udtaget ved
retsleegelig obduktion, til sundhedsvidenskabelig forskning anvendes sdledes tilsvarende
kriterier som for indhentelse af samtykke til laegevidenskabelige obduktioner — tilpasset de
saerlige forhold, der geelder for retslaegelige obduktioner, hvor det er relevant.

Det er politiet, der beslutter, om der er behov for en retsleegelig obduktion. Lovgivningen
forudseetter ikke samtykke fra afdgde eller pdrgrende, for en retslaegelig obduktion, der
ikke har et sundhedsvidenskabeligt, men derimod et efterforskningsmaessigt sigte, kan
foretages, jf. sundhedslovens §§ 184-186. Naermeste pdrgrende skal dog hgres, hvor det
er muligt. Modsaetter pdrgrende sig en retslaegelig obduktion, skal politiet indbringe
spgrgsmalet for retten. Neerveerende vejledning beskriver heller ikke kravene til
obduktionens foretagelse eller obduktionens omfang. Der henvises i stedet til
Justitsministeriets cirkulzere nr. 11631 af 21. november 1995 om foretagelse af
retslaegelige ligsyn og obduktioner m.v.

Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter § 8
har fglgende ordlyd:
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"8§ 8. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebaere brug af vaev og andet
biologisk materiale fra afdgde udtaget ved obduktion efter sundhedslovens kapitel 56,
safremt der er indhentet samtykke til forskningsmaessig brug af materialet fra afdgde selv
eller fra naermeste padrgrende efter sundhedslovens § 187 om samtykke til
lzegevidenskabelig obduktion. Vaev og andet biologisk materiale udtaget ved retslaegelige
obduktioner forud for lovens ikrafttraeden kan anvendes til sundhedsvidenskabelig
forskning uden indhentelse af samtykke efter 1. pkt.

Stk. 2. Sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter kan indebzere brug af vaev og andet
biologisk materiale fra afdade, hvor udtagelsen ikke er omfattet af sundhedslovens kapitel
56 om obduktion, safremt naermeste pargrende har samtykket til forskningsmaessig brug
af materialet. Neermeste pargrendes samtykke skal veere afgivet pd baggrund af skriftlig
og mundtlig information om forskningsprojektets indhold.”

Sundhedslovens § 187 har fglgende ordlyd:

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

Stk. 2. Obduktion mé foretages, sdfremt afdade efter sit fyldte 18. ar skriftligt har givet
sit samtykke til obduktion. Har afdgde givet sit samtykke til obduktion under forudsaetning
af de pargrendes accept, skal denne foreligge. I andre tilfaelde md obduktion ikke finde
sted, sdfremt afdgde eller afdgdes naermeste har udtalt sig derimod, eller indgrebet ma
antages at stride mod afdgdes eller de naermestes livsopfattelse, eller sdfremt saerlige
omsteendigheder i gvrigt taler mod indgrebet.

Stk. 3. Uden for de i stk. 2 naevnte tilfaelde skal afdgdes naermeste, hvis opholdssted
kendes, underrettes om den pataenkte obduktion med anmodning om at give tilladelse
hertil. Obduktion mad herefter foretages, safremt afdgdes neermeste giver samtykke til
indgrebet. @nsker afdgdes neermeste ikke at tage stilling til det pataenkte indgreb, skal der
oplyses om adgangen til at modsaette sig obduktion inden for 6 timer efter underretningen
som naevnt 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 &r, m3 obduktion kun foretages, safremt
foreeldremyndighedens indehaver har samtykket heri.

Stk. 5. Obduktion ma fgrst foretages, nér ligsyn er foretaget. Obduktion ma ikke finde
sted, sdfremt der skal foretages retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion.”

Det fremgdr af komitélovens § 8, stk. 1, 2. pkt., at der ikke skal indhentes samtykke til
forskning i veev m.v. udtaget ved retslaegelig obduktion far lovens ikrafttraeden.
Naervaerende vejledning finder sdledes alene anvendelse for vaev m.v. udtaget ved
retslaegelig obduktion, der foretages fra den 1. januar 2012. Komitélovens gvrige
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betingelser for forskningsmaessig anvendelse af veev m.v. skal dog fortsat iagttages ogsa
for veev m.v. udtaget ved retslaegelig obduktion forud for den 1. januar 2012. Der ggres
endvidere opmaerksom p3, at denne saerlige hjemmel til forskning uden samtykke alene
finder anvendelse for vaev m.v. udtaget efter reglerne om retslaegelig obduktion og
dermed med efterforskningsmaessigt sigte og som er opbevaret efter reglerne herfor
(arkivmateriale).

2. Formalet med vejledningen

Vejledningens formadl er at orientere retsmedicinere om reglernes indhold og betydning
og om de forpligtelser, der pdhviler retsmedicinerne, til at indhente samtykke til
forskningsmaessig brug af vaev m.v. udtaget ved retslaegelig obduktion.

Vejledningen beskriver derimod ikke betingelserne for at foretage retslaegelige
obduktioner eller lovgivningens gvrige muligheder for forskning i veev m.v. udtaget fra
afdgde med anden hjemmel end sundhedslovens § 184 om retslaegelige obduktioner,
f.eks. ved lzegevidenskabelig obduktion, eller ved andre indgreb, jf. sundhedslovens §§
187-189. Den forskningsmaessige anvendelse skal naturligvis vaere i overensstemmelse
med lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

3. Forskning i veev og andet biologisk materiale udtaget ved retslaegelig
obduktion

3.1 Skriftligt samtykke fra afdode

Vaev m.v. udtaget ved retsleegelig obduktion mé anvendes til forskning, sdfremt afdgde
efter sit fyldte 18. ar skriftligt har givet sit samtykke til forskningsmaessig brug af veev
m.v., og dette samtykke i gvrigt ikke mad anses for tilbagekaldt eller ugyldigt. Afdedes eget
samtykke kan veere generelt og behgver ikke vaere baseret pd information fra en lsege om
forskningsmaessig brug til et konkret forskningsprojekt. Hvis der foreligger et skriftligt
samtykke fra afdade til forskning i vaev og andet biologisk materiale udtaget ved
retslaegelig obduktion kan de naermeste pargrende ikke modseette sig den
forskningsmaessige brug, medmindre afdgde har bestemt, at tilladelsen er givet under
forudsaetning af de pargrendes accept.

3.2. Samtykke fra afdodes naermeste pdrorende

Foreligger der ikke et skriftligt samtykke fra afdgde, eller er afdgdes samtykke givet
under forudsaetning af de neermeste pargrendes accept, ma den forskningsmaessige brug
af vaevet m.v. ske, sdfremt der foreligger et udtrykkeligt (direkte) eller stiltiende
(indirekte) samtykke til den forskningsmeessige brug fra afdgdes neermeste pargrende, jf.
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punkt 5.3, hvis opholdssted kendes. Samtykket skal vaere baseret pd information fra en
lzege om det konkrete forskningsprojekt. Der stilles herudover ikke saerlige formkrav til
samtykket, som sdledes kan afgives mundtligt. Samtykket skal dog noteres af
retsmedicineren, jf. punkt 7. Der foreligger ikke samtykke til den forskningsmaessige brug,
safremt blot én af de personer, der harer til kredsen af neermeste pargrende, har udtalt
sig imod forskningen eller tilbagekalder sit samtykke, inden den forskningsmaessige brug.
Hvis afd@de ikke efterlader sig naermeste pargrende, eller hvis naermeste pargrendes
opholdssted ikke kendes, ma veevet m.v. bruges forskningsmaessigt inden for
lovgivningens gvrige rammer.

Har afdgdes naermeste pargrende gnsket betaenkningstid til spagrgsmalet om
forskningsmaessig brug af veev m.v. udtaget ved retsleegelig obduktion, skal de pargrende
gives betaenkningstid og i den forbindelse adgang til inden for 6 timer at modsaette sig
den forskningsmaessige brug. Er der ikke inden for fristen fremkommet et forbud imod
forskningsmaessig brug, betragtes det som et stiltiende samtykke til, at vaev m.v. udtaget
ved obduktionen m3 indgd i det konkrete forskningsprojekt. Tillader
efterforskningsmaessige hensyn ikke en beteenkningstid pd 6 timer, aftales
betaenkningstiden konkret under hensyntagen til den konkrete situation og
obduktionsformalet, herunder frist og om en manglende tilbagemelding skal betragtes som
et stiltiende samtykke eller et forbud mod forskningsmaessig brug af vaev m.v.

3.2.1 Ingen naermeste pdrorende eller ukendt opholdssted

Efterlader afdgde sig ingen naermeste pargrende, eller kendes den eller de naermestes
opholdssted ikke, m3 veev m.v. udtaget ved retslaegelig obduktion anvendes
forskningsmaessigt inden for lovgivningens gvrige rammer, jf. dog punkt 4.1.

4. Forskning i vaev og andet biologisk materiale udtaget ved retsleegelig
obduktion ma ikke ske

4.1 Tilkendegivelse i ovrigt fra afdode eller de naermeste pdrorende

I andre tilfaelde end naevnt under punkt 3.1 og punkt 3.2 ma forskning i veev udtaget
ved retslaegelig obduktion ikke ske, sdfremt afdgde eller afdgdes naermeste pargrende har
udtalt sig derimod, eller forskningen ma antages at stride mod afdades eller de neermeste
pargrendes livsopfattelse (f.eks. religigse opfattelse), eller sdfremt szerlige
omstaendigheder i gvrigt taler mod forskningen (f.eks. hvor en udlaending dar her i
landet).

Det vil normalt veere afdgdes naermeste pargrende, der oplyser om en sddan
tilkendegivelse fra afdgde eller om dennes holdning.

Har naermeste pargrende modsat sig retslaegelig obduktion, indebaerer en tilladelse fra
retten, jf. sundhedslovens § 186, alene, at obduktionen ma foretages. Forskning
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forudseetter derimod den afdgdes eller pdrgrendes samtykke efter retningslinjerne i
naerveerende vejledning. Tilkendegiver neermeste pargrende allerede i forbindelse med
politiets underretning om dgdsfaldet, at pdgaeldende modsaetter sig retslaegelig obduktion
og forskningsmaessig brug af vaev udtaget herved, hvis obduktionen alligevel foretages,
skal der ikke tages yderligere kontakt til neermeste pdrgrende med henblik pd at indhente
samtykke til forskningsmaessig brug af vaev udtaget ved den retslaegelige obduktion.

5. Underretning m.v. af de naermeste pargrende, hvis opholdssted kendes

5.1 Underretning og information

Der kraeves normalt kun underretning m.v. om den pdteenkte forskningsmaessig
anvendelse af veev m.v., der udtages ved obduktionen, af én af afdgdes naermeste
pargrende.

Et samtykke (udtrykkeligt eller stiltiende) fra afdedes naermeste pargrende til
forskningsmaessig brug af veev m.v. udtaget ved retsleegelig obduktion skal baseres pa
information fra en laege.

Informationen skal indeholde:

1) oplysning om formalet med den retslaegelige obduktion, herunder udtagelsen af vaev
m.v. og den pdtaenkte forskning heri

2) oplysning om omfanget af den retslaegelige obduktion, herunder om seerlige forhold,
f.eks. seerlige praeparationsprocedurer og den tidsmaessige konsekvens heraf,

3) oplysning om udtagelse af vaev og andet materiale og i den forbindelse om materialet
vil blive opbevaret, lagt tilbage i liget igen eller vil blive destrueret som bortopereret
vaev, 0g

4) en anmodning om samtykke til forskningsmaessig brug af vaev m.v., der udtages ved
den retslaegelige obduktion.

Omfanget af informationen skal afpasses den enkeltes behov og gnsker, hvilket ma
forventes at variere fra person til person.

@nsker afdgdes naermeste pargrende ikke at tage stilling til spgrgsmélet om forskning i
vaev m.v. udtaget ved en retslaegelig obduktion, skal der oplyses om adgangen til
betaenkningstid, jf. pkt. 3.2.

5.2 Opholdssted

Information, jf. ovenfor, samt indhentelse af samtykke til forskningsmaessig brug af vaev
m.v. udtaget ved retslaegelige obduktion, skal kun ske til afdgdes nsermeste pargrende,
hvis opholdssted kendes, herunder ogsé det formodede opholdssted, som f.eks. et
feriested eller lignende.
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Kendes opholdsstedet for en af afdedes naermeste pdrgrende, men der ikke kan opnds
kontakt, m3 der ikke forskes i veev m.v. udtaget ved den retsleegelige obduktion.

5.3 De naermeste pdrorende

Ved afd@des nsermeste pargrende forstds farst og fremmest afdgdes samlevende
gtefzelle eller samlever, slaegtninge i lige linje og alt efter de konkrete forhold sgskende.
Ogsa adoptivbgrn og plejebgrn vil som hovedregel veere omfattet. Efter
omsteendighederne, navnlig hvor afdgde ikke har efterladt sig aegtefeelle, samlever eller
bgrn, vil slaegtninge, som afdgde var nzert knyttet til eller naert besvogret med, veere at
anse som afdgdes nsermeste pargrende.

Det er tilstraekkeligt, at der er givet samtykke fra én af de personer, der i det konkrete
tilfaelde ma henregnes til afdgdes naermeste pargrende.

Det skal dog understreges, at der ikke foreligger samtykke til forskningen, sdfremt blot
en af de personer, der hgrer til kredsen af afdgedes naermeste pargrende, har udtalt sig
imod forskningen eller har tilbagekaldt sit samtykke, inden den forskningsmaessige brug.
Herefter gaelder de almindelige regler om tilbagekaldelse af samtykke i lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Har afdgdes neermeste padrgrende ikke givet samtykke til obduktionsindgrebet, jf. pkt.
3.2, afskaerer et efterfglgende forbud mod den forskningsmaessige brug fra blot en enkelt
af de neermeste pdrgrende ligeledes forskningen, inden den forskningsmaessige brug.
Herefter gaelder de almindelige regler om tilbagekaldelse af samtykke i lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

6. Afdgde under 18 ar

Er afdede under 18 dr, ma forskningsmaessig anvendelse af vaev m.v. udtaget ved
retsleegelig obduktion kun ske, sdfremt foraeldremyndighedens indehaver har givet
udtrykkeligt samtykke til forskningsmaessig brug.

7. Notering af samtykke

Det skal af laegens optegnelser fremgd, hvem der har givet samtykke til
forskningsmaessig brug af vaev m.v. udtaget ved retslaegelig obduktion og i hvilken form,
ligesom der skal fgres ngjagtige optegnelser vedrgrende informationen af de naermeste
pargrende.

Det skal af laegens optegnelser tillige fremgd, hvad der er givet samtykke til, og hvilken
laege, der har indhentet samtykke fra afdedes naermeste pargrende.
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8. Ansvar

Den lzege, der udtager vaev m.v. fra afdgde ved en retslaegelig obduktion bl.a. med
henblik pa forskningsmaessig brug skal forud for indgrebet sikre sig, at betingelserne i § 8,
stk. 1, i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
for forskningsmaessig brug af vaev m.v., herunder at samtykkekravene svarende til
samtykkekravene i sundhedslovens § 187 for foretagelse af laegevidenskabelig obduktion
m.v., er opfyldt.

9. Ikrafttraedelse
Vejledningen traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den

Astrid Krag
/ John Erik Pedersen



