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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 28. november 2018 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 1 (L 110) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet
er stillet efter gnske fra Pernille Schnoor (ALT).

Spgrgsmal nr. 1:

”Ministeren bedes redeggre naermere for reekkevidden af, hvad der med forslaget
laegges op til i forhold til transplantationsrelateret forskningsprojekter pa hjernedgde
og uddybe hvilke betingelser, der skal veere opfyldt, fgr et transplantationsrelateret
forskningsprojekt pa hjernedgde ma pabegyndes, herunder om der ma forskes bade
pa det udtagne organ og pa den afdgde. ”

Svar:

Det foreslas at tillade transplantationsrelateret forskning pa hjernedgde, safremt det
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt har til hensigt at forbedre transplantati-
onsresultater. Det kan vaere forskning pa den hjernedgde og dennes organ, mens or-
ganet fortsat fysisk befinder sig i den hjernedgdes krop, og der kan ske forskning pa
selve organet, nar det er taget ud af den hjernedgdes krop.

Det fremgar af lovforslagets afsnit 2.2.3 og lovbemaerkningerne til lovforslagets § 1,
nr. 2, hvilket betingelser, der skal vaere opfyldt, fgr et transplantationsrelateret forsk-
ningsprojekt ma pabegyndes, som naermere beskrevet nedenfor.

Der tillades alene forskning pa en hjernedgd person i forbindelse med transplantation
af dennes organer, safremt forskningsprojektet har til hensigt at forbedre transplan-
tationsresultater. Hermed menes, at forskningsprojektet forventes at kunne forbedre
recipientens helbred eller transplantationsresultatet for fremtidige transplantations-
patienter.

Den hjernedgde ma i forbindelse med forskningsprojektet ikke udsattes for omfat-
tende interventioner, der ikke almindeligvis ville ske som led i en transplantationssi-
tuation, herunder forberedelse heraf. Det betyder, at der alene vil kunne ske forsk-
ning i processer, som den hjernedgde almindeligvis gennemgar som led i transplanta-
tionen.

Der ma hellere ikke foretages indgreb, hvormed man har en forventning om, at det
kan hindre recipientens mulighed for at opna optimal udnyttelse af det donerede or-
gan. Det betyder, at organet eller den hjernedgde ikke ma udszettes for indgreb, hvor
man har en forventning om, at organet eksempelvis kan blive skadet eller gdelagt, sa-
ledes at modtageren af organet ikke kan opna optimal udnyttelse af organet.
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Et transplantationsrelateret forskningsprojekt skal udfgres pa det samme hospital,
hvor den hjernedgde er indlagt, mens forsgg pa organer kan forega pa transplantati-
onscentrene.

En hjernedgd ma alene inkluderes i forskningsprojektet, safremt den hjernedgde eller
dennes naermeste pargrende har afgivet et specifikt samtykke til transplantationsre-
lateret forskning. Det samme gaelder, hvis den hjernedgde mundtligt har udtalt sig
derom. Der vil veere tale om et generelt samtykke til transplantationsrelaterede
forskning og ikke det konkrete forskningsprojekt, da der ofte ikke vil veere viden om
det specifikke forskningsprojekt, fgr personen er hjernedgd.

Pargrende til den hjernedgde kan ikke modsaette sig forskning pa den hjernedgde,
hvis den hjernedgde skriftligt eller mundtligt har truffet bestemmelse herom, med-
mindre den hjernedgde har bestemt, at beslutningen er givet under forudsaetning af
de pargrendes accept. Dog galder der den undtagelse, at safremt den hjernedgde er
under 18 ar, kan den mindrearige kun inkluderes i et transplantationsrelateret forsk-
ningsprojekt, safremt foraeldremyndighedsindehaveren har givet samtykke hertil.
Forzeldremyndighedsindehaveren er derved en vetoret.

Samtykkereglerne for transplantationsrelaterede forskning er enslydende med sam-
tykkereglerne i sundhedslovens & 53 om organdonation fra afdgde. Det er i den sam-
menhaeng vigtigt at understrege, at safremt den hjernedgde har afgivet et samtykke
til organdonation er der ikke herved givet samtykke til transplantationsrelateret
forskning. Der skal foreligge et specifikt samtykke til transplantationsrelateret forsk-
ning fgr den hjernedgde ma inkluderes i forskningsprojektet. Der skal saledes fore-
ligge to samtykker — ét til organdonationen og ét til transplantationsrelateret forsk-
ning — fgr den hjernedgde ma inkluderes i forskningsprojektet.

Den hjernedgde vil have mulighed for at tilkendegive sin holdning til transplantati-
onsrelaterede forskning bl.a. ved tilmelding til Donorregistret inden sin dgd. Det be-
maerkes, at safremt den hjernedgde ikke gnsker at deltage i transplantationsrelateret
forskning, har den hjernedgde ogsa mulighed for at tilkendegive dette i Donorregiste-
ret fgr sin dgd.

Samtykkereglerne i lovforslaget er udformet saledes, at det i udgangspunktet er den
afdgdes stillingtagen, som er afggrende for, om der ma foretages transplantationsre-
laterede forskning. Kun hvor der ikke foreligger nogen tilkendegivelse fra afdgde
skriftligt eller mundtligt, er de pargrendes beslutning saledes af betydning. Safremt
den hjernedgde ingen nermeste pargrende har, kan der ikke ske transplantationsre-
lateret forskning pa den hjernedgde.

Forskningsprojektet skal endvidere underkastes en videnskabsetisk vurdering og god-
kendes af det videnskabsetiske komitésystem, fgr det ma pabegyndes. Det er mini-
steriets vurdering, at transplantationsrelaterede forskningsprojekter bgr godkendes
af National Videnskabsetisk komité i fgrste instans, idet sadanne ikke tidligere har
veeret tilladt — og der er derfor ikke erfaringer hermed.
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Det bemaerkes, at der med lovforslaget ikke aendres pa det generelle forbud mod
forskning pd hjernedgde. Der er med lovforslaget alene tale om en fravigelse af for-
buddet, nar det drejer sig forskningsprojekter, der har til hensigt at optimere trans-
plantationsresultater.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Rikke Skadhauge Seerup
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