DANMARK

LOV nr 402 af 13. juni 1990 om ligsyn, obduktion og transplantation m.v. (Lovtidende, 1990, 14. juni 1990,
No. 63, side 1331-1334).

Kapitel 1

Dgdens konstatering

§1. En persons d@d kan konstateres

1) ved uopretteligt ophgr af andedraet og hjertevirksomhed eller
2) ved uopretteligt ophgr af al hjernefunktion.

§2. Sundhedsstyrelsen fastsaetter bestemmelser om de undersggelser, der skal foretages for at
konstatere dgdens indtreeden efter § 1, nr. 2.

(...omissis...)

Kapitel 4
Transplantation
Transplantation fra levende personer

§ 13. Fra en person, som har meddelt skriftligt samtykke hertil, kan veev og andet biologisk materiale
udtages i personens levende live til behandling af sygdom eller legemsskade hos et andet menneske.

Stk. 2. Samtykke kan meddeles af den, der er fyldt 18 ar. Safremt ganske saerlige grunde taler derfor,
kan indgrebet dog foretages med samtykke fra en person under 18 ar, nar samtykket er tiltradt af
foreldremyndighedens indehaver.

Stk. 3. Inden samtykke meddeles, skal den pagaldende af en lzege have modtaget oplysning om
indgrebets beskaffenhed og fglger samt om risikoen ved indgrebet. Laegen skal forvisse sig om, at den
pagaeldende har forstaet betydningen af de meddelte oplysninger.

Stk. 4. Indgrebet ma kun finde sted, safremt det efter sin art og samtykkegiverens helbredstilstand
kan foretages uden nezerliggende fare for personen.

Transplantation fra afdgde personer

§ 14. Fra en person, der er dgd pa eller som dgd er indbragt til et sygehus eller lignende institution,
kan vaev og andet biologisk materiale udtages til behandling af sygdom eller legemsskade hos et andet
menneske efter reglerne i stk. 2-4.

Stk. 2. Indgrebet ma foretages, safremt afdgde efter sit fyldte 18. ar skriftligt har truffet bestemmelse
herom. Det samme geelder, hvis personen mundtligt har udtalt sig for et sadant indgreb.



Stk. 3. Uden for de i stk. 2 naevnte tilfaelde ma indgrebet kun foretages, safremt der ikke foreligger
nogen tilkendegivelse fra afdgde imod indgrebet og afdgdes narmeste giver samtykke til indgrebet.
Efterlader afdgde sig ingen nzermeste, ma indgrebet ikke foretages.

Stk. 4. Er afdgde under 18 ar, ma indgrebet kun foretages, safremt foraeldremyndighedens indehaver
har givet samtykke til indgrebet.

§ 15. Udtagelse af vaev m.v. efter § 13 og § 14 ma kun foretages af leeger, der er ansat pa sygehuse
eller lignende institutioner, og som Sundhedsstyrelsen har godkendt dertil.

Stk. 2. Indgreb efter § 14 ma ikke foretages af de laeger, der har behandlet afdgde under dennes
sidste sygdom eller har konstateret personens dgd.

Stk. 3. Indgreb efter § 14 ma ikke finde sted, safremt der skal foretages retslaegeligt ligsyn eller
retsleegelig obduktion, medmindre indgrebet ma antages at veere uden betydning for resultatet af
undersggelsen.

Kapitel 5. § 16. Andre indgreb pa en afdgd end naevnt i kapitel 3 og 4 ma kun foretages, safremt
afdgde efter sit fyldte 18. ar skriftligt har truffet bestemmelse herom.

Stk. 2. Sadanne indgreb ma fgrst foretages, nar uopretteligt opher af andedraet og hjertevirksomhed
er indtradt.

Kapitel 6. § 20. Stk. 3. Den, der yder eller modtager betaling eller anden gkonomisk fordel for
udtagelse eller overfgrsel af vaev og andet biologisk materiale til behandling som neevnt i § 13 eller § 14,
straffes med bgde. Det samme geaelder den, der med viden om, at der er ydet eller modtaget betaling som
naevnt i 1. pkt., medvirker til, at et sddant indgreb foretages.



Sundhedsloven (LOV nr 546 af 24/06/2005) §§ 52-56

Afsnit IV
Transplantation
Kapitel 12
Transplantation fra levende og afd@de personer
Transplantation fra levende personer

§ 52. Fra en person, som har meddelt skriftligt samtykke hertil, kan vaev og andet biologisk materiale
udtages i personens levende live til behandling af sygdom eller legemsskade hos et andet menneske.

Stk. 2. Samtykke kan meddeles af den, der er fyldt 18 ar. Safremt ganske saerlige grunde taler derfor,
kan indgrebet dog foretages med samtykke fra en person under 18 ar, nar samtykket er tiltradt af
foraeldremyndighedens indehaver. For en person, som er under 15 ar, kan samtykket gives af
foraeldremyndighedens indehaver, nar betingelserne i stk. 3 er opfyldt. For en person, der mangler evnen til
selv at give samtykke, kan samtykket gives af veergen, nar betingelserne i stk. 3 er opfyldt. | de tilfaelde, hvor
en patient har afgivet en fremtidsfuldmagt, der omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, kan
samtykke for en person, der mangler evnen til selv at give samtykke, gives af fremtidsfuldmaegtigen, i det
omfang fremtidsfuldmagten bemyndiger fremtidsfuldmaegtigen dertil og betingelserne i stk. 3 er opfyldt. Der
kan dog ikke gives samtykke til, at der fra en person under 18 ar eller fra en person, som mangler evnen til
selv at give samtykke, udtages ikke gendanneligt vaev.

Stk. 3. Fra en person, som er under 15 ar, eller som mangler evnen til selv at give samtykke, kan der
alene udtages vaev, dersom

1) der ikke findes en egnet donor, som har evnen til at samtykke,

2) modtageren er bror, s@ster, barn, foraelder eller i szrlige tilfaelde naertstaende familiemedlem til donoren,
3) donationen skaber mulighed for at redde modtagerens liv og

4) den pageeldende potentielle donor ikke g@r indvendinger.

Stk. 4. Indgreb pa personer under 18 ar og pa personer, som ikke selv kan give samtykke, skal
godkendes af Styrelsen for Patientsikkerhed, inden indgrebet finder sted.

Stk. 5. Inden samtykke meddeles, skal den eller de pagaeldende, som giver samtykket, af en leege
have modtaget oplysning om indgrebets beskaffenhed og fglger samt om risikoen ved indgrebet. Laegen skal
forvisse sig om, at den eller de pageeldende har forstaet betydningen af de meddelte oplysninger.

Stk. 6. Indgrebet ma kun finde sted, safremt det efter sin art og samtykkegiverens helbredstilstand
kan foretages uden nezerliggende fare for personen.

Transplantation fra afd@de personer

§ 53. Fra en person, der er dgd pa eller som dgd er indbragt til et sygehus eller lignende institution,
kan vaev og andet biologisk materiale udtages til behandling af sygdom eller legemsskade hos et andet
menneske efter reglerne i stk. 2-4.

Stk. 2. Indgrebet ma foretages, safremt afdgde efter sit fyldte 15. ar skriftligt har truffet bestemmelse
herom. Det samme gaelder, hvis personen mundtligt har udtalt sig for et sadant indgreb. Pargrende til afdgde



kan ikke modszette sig indgrebet, hvis afdgde skriftligt har truffet bestemmelse herom, medmindre afdgde
har bestemt, at beslutningen er givet under forudsaetning af de pargrendes accept, jf. dog stk. 4.

Stk. 3. Uden for de i stk. 2 naevnte tilfaelde ma indgrebet kun foretages, safremt der ikke foreligger
nogen tilkendegivelse fra afdgde imod indgrebet og afdgdes narmeste giver samtykke til indgrebet.
Efterlader afdgde sig ingen nzermeste, ma indgrebet ikke foretages.

Stk. 4. Er afdgde under 18 ar, ma indgrebet kun foretages, safremt foraeldremyndighedens indehaver
har givet samtykke til indgrebet.

Vejledninger mv.

Samtykke til transplantation fra afd@de personer og til transplantationsrelateret forskning
(Patientsikkerhedsst. vejl. nr. 10099 af 5/12 2019).

Lovaendringer
1/7 2019 ved lov nr. 1732 af 27/12 2018 (4£ndring af aldersgraensen for stillingtagen til organdonation og

transplantationsrelateret forskning pd hjernedgde samt obduktion af personer, der d@r pludseligt og uventet)
§1[LF1102018-19].

§ 54. Udtagelse af vaev m.v. efter § 52 og § 53 ma kun foretages af laeger, der er ansat pa sygehuse
eller lignende institutioner, og som Styrelsen for Patientsikkerhed har godkendt dertil.

Stk. 2. Godkendelse givet efter stk. 1 kan andres, suspenderes eller tilbagekaldes af Styrelsen for
Patientsikkerhed, safremt betingelserne for godkendelsen ikke lsengere er til stede.

Stk. 3. Indgreb efter § 53 ma ikke foretages af de laeger, der har behandlet afdgde under dennes
sidste sygdom eller har konstateret personens dgd.

Stk. 4. Indgreb efter § 53 ma ikke finde sted, safremt der skal foretages retslaegeligt ligsyn eller
retslaegelig obduktion, medmindre indgrebet ma antages at vaere uden betydning for resultatet af
undersggelsen.

Lovaendringer

Indsat 1/7 2019 ved lov nr. 1732 af 27/12 2018 (4£ndring af aldersgraensen for stillingtagen til
organdonation og transplantationsrelateret forskning pG hjernedgde samt obduktion af personer, der dgr
pludseligt og uventet) § 1 [LF 110 2018-19].

§ 54 a. Der kan efter reglerne i stk. 2-4 alene ske forskning pa en afdgd person som led i udtag af
dennes organ i medfgr af § 53, safremt det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt har til hensigt at
forbedre transplantationsresultater.

Stk. 2. Forskning ma udfgres, safremt afdgde efter sit fyldte 15. ar skriftligt har truffet bestemmelse
herom. Det samme galder, hvis personen mundtligt har udtalt sig herom. Pargrende til afdgde kan ikke
modsaette sig forskning pa afdgde, hvis afdgde skriftligt har truffet bestemmelse herom, medmindre afdgde
har bestemt, at beslutningen er givet under forudsaetning af de pargrendes accept, jf. dog stk. 4.



Stk. 3. Uden for de i stk. 2 naevnte tilfaelde ma forskning kun ske, safremt der ikke foreligger nogen
tilkendegivelser fra afdgde imod forskning og afdgdes naermeste pargrende giver samtykke hertil. Efterlader
afdgde sig ingen naermeste pargrende, kan der ikke ske forskning pa afdgde.

Stk. 4. Er afdgde under 18 ar, ma forskning pa afdgde kun ske, safremt foraeldremyndighedens
indehaver har givet samtykke til forskning.

Lovaendringer
Indsat 1/7 2019 ved lov nr. 1732 af 27/12 2018 (£ndring af aldersgraensen for stillingtagen til organdonation
og transplantationsrelateret forskning pa hjernedgde samt obduktion af personer, der dgr pludseligt og
uventet) § 1 [LF 110 2018-19].

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

Stk. 2. Sadanne indgreb ma fgrst foretages, nar uopretteligt opher af andedraet og hjertevirksomhed
er indtradt.

§ 56. Bestemmelserne i dette kapitel finder tilsvarende anvendelse pa bgrn, der efter udgangen af
22. svangerskabsuge fgdes uden at vise livstegn (dgdfgdte barn).

Stk. 2. Bestemmelserne i dette kapitel geelder ikke for udtagelse af blod, fjernelse af mindre
hudpartier og andre mindre indgreb, som ganske ma ligestilles hermed.



LOV nr 151 af 28/02/2012

Lov om kvalitets- og sikkerhedskrav ved handtering af menneskelige organer til transplantation

Kapitel 1
Lovens formal, anvendelsesomrdde m.v.

§ 1. Lovens formal er at fastseette kvalitets- og sikkerhedskrav ved handtering af menneskelige
organer til transplantation og derved fremme et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og lette udvekslingen af
organer med andre lande.

§ 2. Loven finder anvendelse for donation, testning, karakterisering, udtagning, preeservering,
transport og transplantation af menneskelige organer bestemt til transplantation.

Stk. 2. For organer, som anvendes til forskningsformal, finder lovens bestemmelser anvendelse, hvis
de pagaeldende organer ogsa pataenkes anvendt til transplantation til det menneskelige legeme.

§ 3. | denne lov forstas ved:

1) Alvorlig bivirkning: En utilsigtet komplikation, herunder en overfgrbar sygdom, hos den levende
donor eller modtager af organet i et hvilket som helst led i processen fra donation til transplantation, der er
dgdelig, livstruende, invaliderende, medfgrer uarbejdsdygtighed eller udlgser eller forleenger
hospitalsophold eller sygdom.

2) Anden disponering: Den endelige disponering over et organ, nar dette ikke anvendes til
transplantation.

3) Alvorlig ugnsket haendelse: Enhver ugnsket og utilsigtet tildragelse i et hvilket som helst led i
processen fra donation til transplantation, der kan resultere i overfgrsel af overfgrbare sygdomme, dgd,
livstruende eller invaliderende tilstand eller uarbejdsdygtighed hos donor eller modtagere af organer, eller
som udlgser eller forleenger hospitalsophold eller sygdom.

4) Donation: Afgivelse af organer til transplantation.

5) Donorkarakterisering: Indsamling af de relevante oplysninger om donors karakteristika, der er
ngdvendige for at vurdere dennes donoregnethed, for at kunne foretage en grundig risikovurdering og
minimere risiciene for modtageren af organet og sikre en optimal allokering af organer.

6) Organkarakterisering: Indsamling af de relevante oplysninger om organets karakteristika, der er
ngdvendige for at vurdere dets egnethed, for at kunne foretage en grundig risikovurdering og minimere
risiciene for modtageren af organet og sikre en optimal allokering af organet.

7) Organ: En differentieret del af det menneskelige legeme, som udggres af forskellige vaev, der
opretholder dets struktur, vaskularisation og evne til at udvikle fysiologiske funktioner med en hgj grad af
autonomi. En del af et organ betragtes ogsa som et organ, hvis det er beregnet til at blive anvendt til samme
formal som hele organet i det menneskelige legeme og dets struktur og vaskularisation opretholdes.

8) Praeservering: Anvendelse af kemiske stoffer, sendringer i det omgivende miljg eller andre midler
med henblik pa at forhindre eller forsinke den biologiske eller fysiske forringelse af organer fra udtagning til
transplantation.

9) Recipient: En person, der modtager et organ ved transplantation.



10) Sporbarhed: Muligheden for at lokalisere og identificere organet i et hvilket som helst led i
processen fra donation til transplantation eller anden disponering, herunder muligheden for at

a) identificere donoren og udtagningsstedet,
b) identificere modtager/modtagere og transplantationscenter/-centre og

c) lokalisere og identificere alle relevante ikkepersonlige oplysninger om produkter og materialer, der
kommer i kontakt med det pageeldende organ.

11) Transplantation: At sgge at genoprette bestemte funktioner i det menneskelige legeme ved at
overfgre et organ fra en donor til en recipient.

12) Transplantationscenter: En sundhedsinstitution, et hospitalshold, en hospitalsenhed eller en
instans, der beskaeftiger sig med transplantation af menneskelige organer, og som er godkendt hertil i
henhold til geeldende regler.

13) Udtagning: En proces, hvorved de donerede organer tilvejebringes.

14) Udtagningsorganisation: En sundhedsinstitution, et hospitalshold, en hospitalsenhed, en person
eller en instans, der beskzeftiger sig med eller koordinerer udtagning af organer, og som er godkendt hertil i
henhold til geeldende regler.

Kapitel 2
Organers kvalitet og sikkerhed

§ 4. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om kvalitet og sikkerhed, der omfatter alle led i processen
fra donation til transplantation eller anden disponering. Sundhedsstyrelsen fastsaetter herunder regler om

1) krav til risikovurdering og udvelgelse af organdonorer, herunder krav til donor- og
organkarakterisering og til testning og evaluering,

2) krav til udtagningsorganisationers procedurer for udtagning af organer, herunder for indhentning
af samtykke og donoridentifikation,

3) krav til donation fra levende donor,

4) krav til transplantationscentrene om procedurer forud for transplantationen, herunder om
behgrig karakterisering af donor og organ m.v.,

5) krav til sundhedspersonalets faglige kvalifikationer,

6) krav til anonymisering af alle oplysninger, der er indsamlet efter regler, der er udstedt i medfgr af
denne lov, og som tredjemand vil kunne fa adgang til,

7) krav til transport af organer med henblik pa transplantation, herunder til emballering og
maerkning, og

8) krav til udtagningsmaterialer og -udstyr, herunder at det administreres i overensstemmelse med
de relevante EU-forskrifter, international og national lovgivning samt standarder og retningslinjer om
sterilisering af medicinsk udstyr.

§ 5. | szerlige tilfeelde kan den ansvarlige leege godkende, at et organ anvendes til transplantation,
uanset at bestemmelser fastsat i medfer af § 4, nr. 1, ikke er opfyldt. Det er herunder en betingelse, at de
forventede fordele for recipienten i henhold til en analyse af forholdet mellem risici og fordele i det specifikke
tilfelde, herunder ved livstruende ngdsituationer, er stgrre end de med ufuldsteendige oplysninger
forbundne risici.



Kapitel 3
Udveksling af organer

§ 6. Sundhedsstyrelsen indgar aftaler om udveksling af organer mellem Danmark og de gvrige EU- og
E@S-medlemslande og med tredjelande.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om formidling og overfgrsel af oplysninger i forbindelse
med organudveksling.

Kapitel 4
Sporbarhed

§ 7. Transplantationscentre og udtagningsorganisationer skal anvende et
donoridentifikationssystem, sa alle organer, der udtages, allokeres og transplanteres, kan spores fra donor
til recipient og omvendt. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler herom.

Stk. 2. Transplantationscentre og udtagningsorganisationer skal opbevare alle oplysninger, der er
ngdvendige for at sikre sporbarhed i alle led fra donation til transplantation eller anden disponering, og
oplysninger om organ- og donorkarakterisering i overensstemmelse med bestemmelser fastsat i medfgr af
§ 4.

Stk. 3. Oplysninger, der er ngdvendige for den fulde sporbarhed, skal opbevares i minimum 30 ar
efter donationen.

Kapitel 5
Indberetning af haendelser og bivirkninger

§ 8. Transplantationscentre og udtagningsorganisationer skal til Sundhedsstyrelsen indberette
alvorlige ugnskede haendelser, der kan have indflydelse pa organers kvalitet og sikkerhed, og som kan
tilskrives testning, karakterisering, udtagning, praeservering og transport af organer, og alvorlige bivirkninger
under eller efter transplantation, der kan have forbindelse med naevnte aktiviteter. Endvidere skal til
Sundhedsstyrelsen ske indberetning af foranstaltninger til handtering af alvorlige ugnskede haendelser og
bivirkninger.

Stk. 2. Transplantationscentre og udtagningsorganisationer indberetter til Sundhedsstyrelsen
oplysninger om alvorlige bivirkninger hos levende donorer, som kan tilskrives fglger af donationen.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fgrer et register over oplysninger, der er indberettet i medfgr af stk. 1 og

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter regler om Sundhedsstyrelsens behandling
af oplysninger, der er indberettet i medfgr af stk. 1 og 2.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen videresender indberetninger, der er modtaget i medfgr af stk.1, til
Leegemiddelstyrelsens indberetningssystem vedrgrende humane veaev og celler til transplantation.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastsaetter regler om udtagningsorganisationernes og
transplantationscentrenes indberetning og handtering af alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger.

Kapitel 6
Kontrolvirksomhed

§ 9. Sundhedsstyrelsen fgrer kontrol med overholdelsen af bestemmelser i denne lov og regler
fastsat i medfgr af loven om donation, testning, karakterisering, udtagning, praeservering, transport og



transplantation af organer og om registrering, behandling og indberetning af oplysninger om alvorlige
ugnskede haendelser og bivirkninger.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fgrer kontrol med overholdelsen af bestemmelserne i denne lov og regler
fastsat i medfgr af loven for organer, som udveksles med andre lande.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden retskendelse
adgang til samtlige lokaliteter, hvori der udfgres de i stk. 1 naevnte aktiviteter. Sundhedsstyrelsen kan kraeve
alle oplysninger, som er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Kapitel 7
Registerfgrelse og videregivelse af oplysninger

§ 10. Transplantationscentre og udtagningsorganisationer indberetter til Sundhedsstyrelsen
oplysninger om de samlede tal pa levende og d¢de donorer og om, hvilke og hvor mange organer der er
udtaget og transplanteret eller pa anden made disponeret over.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen udarbejder og offentligggr arligt en rapport om transplantationscentrenes
og udtagningsorganisationernes aktiviteter pa baggrund af de i stk. 1 naevnte indberetninger.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fastsaetter naermere regler om transplantationscentrenes og
udtagningsstedernes indberetning.

§ 11. Sundhedsstyrelsen opretter og fgrer et opdateret register over godkendte
transplantationscentre og udtagningsorganisationer med oplysning om de aktiviteter, de ma udfegre, og
eventuelle vilkar herfor.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen ggr det i stk. 1 naevnte register tilgaengeligt for offentligheden.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen fremlaegger pa anmodning fra Europa-Kommissionen eller en EU-
medlemsstat oplysninger om regler for udstedelse af godkendelse til henholdsvis udtagelse af organer og
transplantation af organer.

§ 12. Sundhedsstyrelsen kan til Europa-Kommissionen og kompetente myndigheder i andre bergrte
lande videregive oplysninger om alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger indberettet i henhold til § 8,
stk. 1 og 2, og udfert kontrolvirksomhed, jf. § 9, stk. 1.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om den i stk.1 naevnte
videregivelse.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen rapporterer hvert tredje ar til Europa-Kommissionen om gennemfgrelsen
af direktivet, fgrste gang den 27. august 2013.

Kapitel 8
Administration

§ 13. Sundhedsstyrelsen varetager alle opgaver vedrgrende administration og kontrol i medfgr af
bestemmelserne i denne lov og regler fastsat i medfgr af loven.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan henlaegge administrationen af opgaver i medfgr af § 6, stk. 1, § 9,
stk. 2, og § 10, stk. 1 og 2, til en privat organisation og i forbindelse hermed fastseette naermere regler for
organisationens virksomhed i forbindelse med administration af opgaverne.



Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan efter forudgdende godkendelse fra ministeren for sundhed og
forebyggelse delegere opgaver og kontrolfunktioner, som Sundhedsstyrelsen varetager i medfgr af stk. 1, til
andre institutioner m.v.

Kapitel 9
Forbud mod annoncering efter organer

§ 14. Det er forbudt ved annoncering at efterlyse eller tilbyde organer til donation, med henblik pa
at der ydes eller modtages betaling eller anden gkonomisk fordel.

Kapitel 10
Straf, ikrafttreeden m.v.

§ 15. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde den, der
overtraeder § 7, § 8, stk. 1 og 2, § 10, stk. 1, og § 14.

Stk. 2. | regler, der udstedes i medfgr af loven, kan der fastsattes straf af bgde for overtraedelse af
bestemmelserne i reglerne.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens
5. kapitel.

§ 16. Loven traeder i kraft den 15. august 2012.
Stk. 2. § 17, nr. 1, finder ligeledes anvendelse for godkendelse givet fgr den 15. august 2012.

§ 17. | sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010, som andret senest ved lov nr.
1388 af 28. december 2011, foretages fglgende sendring:

1.1 § 54 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Godkendelse givet efter stk.1 kan @eendres, suspenderes eller tilbagekaldes af
Sundhedsstyrelsen, safremt betingelserne for godkendelsen ikke laengere er til stede.«

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

§ 18. Loven geelder ikke for Grgnland og Faergerne. § 17 kan dog ved kongelig anordning saettes i
kraft for Feergerne med de andringer, som de faergske forhold tilsiger.



VEJ nr 10099 af 05/12/2019

Vejledning om samtykke til transplantation fra afdgde personer og til transplantationsrelateret forskning
(Til landets sygehuse)
1. Indledning
1.1. Baggrund

| vinteren 2013 nedsatte den davaerende minister for Sundhed- og Forebyggelse en arbejdsgruppe,
der havde til formal at udarbejde en handlingsplan for organdonation. P& baggrund af arbejdsgruppens
anbefalinger, udgav Ministeriet for Sundhed- og Forebyggelse i juli 2014 »National handlingsplan for
organdonation«. Formalet med handlingsplanen var at styrke transplantationsomradet sadan, at sd mange
som muligt med behov for et nyt organ, fik mulighed for transplantation. Det fremgar af handlingsplanen, at
der i Danmark er behov for at ¢ge antallet af organdonorer, idet der er flere pa venteliste til et nyt organ,
end der er organer til radighed. Dette skyldes blandt andet, at der konstateres fa tilfeelde af hjernedgd i
Danmark.

Det bgr sikres, at muligheden for organdonation undersgges i alle relevante tilfelde, men det er
vigtigt at understrege, at der aldrig ma opsta tvivl om, at fokus skal vaere pa behandlingen af patienten, sa
leenge behandling er en mulighed.

Med vedtagelse af lov nr. 1732 af den 27. december 2018 om zndring af sundhedsloven og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, er aldersgraensen for
stillingtagen til organdonation blevet andret, og adgang til transplantationsrelateret forskning pa
hjernedgde er blevet etableret. Det er efter lovens bemaerkninger en forudssetning, at forskning pa en
hjernedgd foretages i forbindelse med udtag af dennes organer, og at forskningsprojektet har til hensigt at
forbedre transplantationsresultater. Hermed menes, at forskningsprojektet skal kunne forventes at forbedre
recipientens helbred eller transplantationsresultatet for fremtidige transplantationspatienter. Der vil vaere
tale om et generelt samtykke til forskning i forbindelse med organdonation og ikke til et konkret
forskningsprojekt.

1.2. Formal

Formalet med vejledningen er at orientere leeger og andet involveret sundhedspersonale om
reglernes indhold og betydning, herunder de forpligtelser, der pahviler laegerne i forbindelse med, at der skal
foreligge samtykke til organdonation og et samtykke til transplantationsrelateret forskning pa hjernedgde.

1.3. Lovgrundlag

Sundhedsloven, lovbekendtggrelse nr. 1286 af 2. november 2018, som a&ndret ved lov nr. 1732 af
27. december 2018, indeholder i § 53 regler for samtykke til transplantation og i § 54 a regler for samtykke
til transplantationsrelateret forskning pa hjernedgde.

§ 53 har fglgende ordlyd:

»Fra en person, der er dgd pa eller som dgd er indbragt til et sygehus eller lignende institution, kan
vaev og andet biologisk materiale udtages til behandling af sygdom eller legemsskade hos et andet menneske
efter reglerne i stk. 2-4.

Stk. 2. Indgrebet ma foretages, safremt afdgde efter sit fyldte 15. ar skriftligt har truffet bestemmelse
herom. Det samme gaelder, hvis personen mundtligt har udtalt sig for et sadant indgreb. Pargrende til afdgde



kan ikke modszette sig indgrebet, hvis afdgde skriftligt har truffet bestemmelse herom, medmindre afdgde
har bestemt, at beslutningen er givet under forudsaetning af de pargrendes accept, jf. dog stk. 4.

Stk. 3. Uden for de i stk. 2 naevnte tilfaelde ma indgrebet kun foretages, safremt der ikke foreligger
nogen tilkendegivelse fra afdgde imod indgrebet og afdgdes narmeste giver samtykke til indgrebet.
Efterlader afdgde sig ingen naermeste, ma indgrebet ikke foretages.

Stk. 4. Er afdgde under 18 ar, ma indgrebet kun foretages, safremt foraeldremyndighedens indehaver
har givet samtykke til indgrebet«.

§ 54 a. har fglgende ordlyd:

»Der kan efter reglerne i stk. 2-4 alene ske forskning pa en afdgd person som led i udtag af dennes
organ i medfegr af § 53, safremt det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt har til hensigt at forbedre
transplantationsresultater.

Stk. 2. Forskning ma udfgres, safremt afdgde efter sit fyldte 15. ar skriftligt har truffet bestemmelse
herom. Det samme gaelder, hvis personen mundtligt har udtalt sig herom. Pargrende til afdgde kan ikke
modsaette sig forskning pa afdgde, hvis afdgde skriftligt har truffet bestemmelse herom, medmindre afdgde
har bestemt, at beslutningen er givet under forudsaetning af de pargrendes accept, jf. dog stk. 4.

Stk. 3. Uden for de i stk. 2 naevnte tilfelde ma forskning kun ske, safremt der ikke foreligger nogen
tilkendegivelser fra afdgde imod forskning og afdgdes naermeste pargrende giver samtykke hertil. Efterlader
afdgde sig ingen naermeste pargrende, kan der ikke ske forskning op afdgde.

Stk. 4. Er afdgde under 18 ar, ma forskning kun ske, safremt foraeldremyndighedens indehaver har
givet samtykke til forskning«.

2. Ansvar

Ansvaret for, at betingelserne i sundhedslovens § 53 og § 54 a er opfyldt, pahviler den laege, der er
ansvarlig for at foretage transplantationsindgrebet, jf. sundhedslovens § 54, stk. 1, hvorefter indgreb efter
lovens § 53 kun ma foretages af leeger, der er ansat pa sygehuse eller lignende institutioner, og som Styrelsen
for Patientsikkerhed har godkendt dertil. Den laege, der er ansvarlig for at foretage transplantationsindgrebet
og eventuelt forskningsindgrebet, ma ikke vaere den leege, der har behandlet donor under dennes sidste
sygdom eller har konstateret personen dgd.

3. Undersggelse af tilkendegivelser vedrgrende organdonation forud for behandlingsopher

Safremt behandling vurderes at vaere udsigtslgs, skal laegen forud for behandlingsophgr undersgge
den pagaldende patients og/eller de pargrendes eventuelle tilkendegivelser vedrgrende organdonation, sa
det sikres, at organdonation kan finde sted, safremt de ngdvendige betingelser for samtykke er til stede.

3.1. Tilkendegivelse af holdning til organdonation og transplantationsrelateret forskning

For personer, der er fyldt 15 ar, er det muligt at tilkendegive sin holdning til organdonation og
transplantationsrelateret forskning. Der findes umiddelbart ingen formkrav til tilkendegivelsesform, men
nedenstaende tre ligevaerdige mader er de mest almindeligt forekomne mader:

—Ved tilmelding til Organdonorregistret, hvilket kan ggres via www.sundhed.dk
—Ved at udfylde og beere et donorkort pa sig, eller
— Ved at tilkendegive sin holdning over for sine naermeste pargrende.

Personer, der har taget stilling til organdonation og transplantationsrelateret forskning, kan altid,
uanset tilkendegivelsesform, andre eller tilbagekalde sin stillingtagen senere.



Sundhedsstyrelsen har udarbejdet folderen »Organdonation — Tag stilling«, der kan hjalpe til at
treeffe et valg omkring organdonation.

Sundhedsstyrelsen har endvidere udarbejdet folderen »Til pargrende — om hjerneded og
organdonation«, der henvender sig til pargrende til en hjerneded, og forklarer, hvad hjernedgd og
organdonation er.

3.2. Tilkendegivelsesmuligheder

Uanset om afdgde har tilkendegivet sin holdning til organdonation ved tilmelding til
Organdonorregistret, ved udfyldelse af donorkort, ved tilkendegivelse overfor nseermeste pargrende eller pa
anden vis, er der i alle tilfeelde de samme muligheder for at tilkendegive omfanget af donationen og holdning
til transplantationsrelateret forskning.

Man har som borger fglgende muligheder for tilkendegivelse af omfanget af donationen:

Al. Fuld tilladelse. Der gives tilladelse til at bruge alle organer til transplantation, samt forskning i
forbindelse med donationen, som har til hensigt at forbedre transplantationsresultater.

A2. Fuld tilladelse. Der gives alene tilladelse til at bruge alle organer til transplantation, men ikke til
forskning i forbindelse med donationen.

A3. Fuld tilladelse (A1 eller A2) under forudsaetning af de pargrendes accept.

B1. Begranset tilladelse. Der gives tilladelse til at anvende et eller flere angivne organer til
transplantation og til forskning i forbindelse med donationen, som har til hensigt at forbedre
transplantationsresultater.

B2. Begraenset tilladelse. Der gives alene tilladelse til at bruge et eller flere angivne organer til
transplantation, men ikke til forskning i forbindelse med donationen.

B3. Begraenset tilladelse (B1 eller B2) under forudsaetning af de pargrendes accept.

C. Ved ikke. Det overlades til naermeste pargrende at tage stilling til, om pagaeldendes organer ma
anvendes til transplantation og om der i den forbindelse ma foretages forskning i forbindelse med
donationen, som har til hensigt at forbedre transplantationsresultater.

D. Forbud. Der ma ikke under nogen omstaendigheder udtages organer til brug for transplantation.
4. Fremgangsmaden i forbindelse med indhentelse af samtykke

| det fglgende beskrives den fremgangsmade laegen skal fglge, nar det skal undersgges, om der
foreligger tilkendegivelse fra den pageldende patient vedrgrende organdonation og i den forbindelse
eventuelt ogsa til transplantationsrelateret forskning. Fremgangsmaden skal fglges nar dgden er konstateret
eller nzert forestaende, og det er blevet vurderet, at organdonation med henblik pa transplantation kan blive
aktuelt.

4.1. Tilkendegivelse fra afdgde

Udtagning af organer til transplantation og transplantationsrelateret forskning ma foretages, hvis
afdgde efter sit fyldte 15. ar skriftligt har givet sit samtykke til organdonation alene eller samtidig
transplantationsrelateret forskning, eller mundligt har udtalt sig for et sadant indgreb, og afdgdes
tilkendegivelse i gvrigt ikke kan anses for tilbagekaldt eller ugyldigt.

Er afdgdes samtykke givet under forudsaetning af de pargrendes accept, er det en yderligere
betingelse, at de pargrende samtykker til organdonationen og, hvis tilkendegivelse fra afdgde herom, til
forskning i forbindelse med donationen. Dog gelder, at safremt afdgde har nedlagt forbud mod



transplantationsrelateret forskning i tilfaelde af hjernedgd, kan de pargrende ikke omggre dette og give
tilladelse hertil. Det samme ggr sig geeldende, hvor afdgde har nedlagt forbud, jf. pkt. 3.2 litra D.

For afdgde unge mellem 15-18 ar skal foraeeldremyndighedsindehaveren altid samtykke, uanset om
den unge havde givet samtykke under de pargrendes accept eller ikke.

4.1.1 Organdonorregisteret

| alle tilfeelde, hvor transplantation kan blive aktuelt, skal laegen f@rst undersgge, om der er registreret
en tilkendegivelse i Organdonorregisteret. Dette sker gennem henvendelse til transplantationscentrene.

4.1.2 Donorkort

Foreligger der ikke en registreret tilkendegivelse i Organdonorregistret, skal det undersgges, om
afdgde er i besiddelse af et Donorkort. Det er i den forbindelse tilstraekkeligt, at den potentielle donors
medbragte ejendele undersgges.

Donorkortet er en del af folderen »Organdonation — Tag stilling« og er et lille papkort, der er
beregnet til at baere pa sig. P& donorkortet er fortrykt de forskellige tilkendegivelsesmuligheder og
tilkendegivelsen fremgar af, at en af tilkendegivelsesmulighederne er afkrydset. Hvis fuld eller begraenset
tilladelse er givet under forudsaetning af de pargrendes accept, vil der fremga to krydser.

Skulle det ske, at der er afkrydset flere tilkendegivelsesmuligheder, bgr den mindst indgribende
tilkendegivelse respekteres.

4.1.3 Anden skriftlig tilkendegivelse

Safremt afdgde ikke har tilkendegivet sin holdning til organdonation i forbindelse med
transplantation ved registrering i Organdonorregisteret eller ved udfyldelse af Donorkort, skal det
undersgges, om afdgde efter sit fyldte 15. ar ved anden skriftlig tilkendegivelse har givet samtykke til eller
nedlagt forbud mod organdonation og/eller forskning.

Det er ikke forudsat, at der foretages en stgrre undersggelse, men har afdgde en mobiltelefon, kan
der vaere en tilkendegivelse vedrgrende organdonation i telefonens »ngdinfo«, der i nogle tilfeelde kan tilgas
uden adgangskode. Ngdinformationer i telefonen kan i nogle tilfaelde findes i app’en »Sundhed«. Afdgde kan
ligeledes have en handskrevet tilkendegivelse i sin tegnebog, hvorfor afdgdes person og ejendele bgr
undersgges, hvis der kan blive tale om organdonation til transplantation og forskning i forbindelse med
donationen.

4.1.4 Tidligere donorkort

Da det ikke kan udelukkes, at der fortsat er nogle borgere der har registreret deres tilkendegivelse i
Organdonorregistret fgr 2001 uden at have fornyet sin tilkendegivelse, eller fortsat bzerer de tidligere
donorkort pa sig, der ikke gav mulighed for at give tilladelse til organdonation under forudsatning af de
narmeste pargrendes samtykke, skal tilkendegivelser fgr 2001 tolkes saledes, at de neermeste pargrende
skal have mulighed for at modsaette sig indgrebet.

Nye donorkort er ligeledes blevet udstedt i forbindelse med lovens ikrafttraeden i juli 2019. Der vil
derfor tillige kunne opsta tilfaelde, hvor borgere ikke har fornyet deres samtykke efter denne aendring, og
derfor ikke har taget stilling til samtykke til transplantationsrelateret forskning. | sadanne tilfaelde skal
samtykket fortolkes saledes, at der alene kan foretages transplantation af donerede organer, men ikke
samtidig transplantationsrelateret forskning pa den hjernedgde, medmindre der indhentes et samtykke
hertil fra afdgdes naermeste pargrende. Safremt den hjernedgde mundtligt, skriftligt eller pa anden made
har udtalt sig imod transplantationsrelateret forskning, kan der ikke indhentes gyldigt samtykke hertil fra de
naermeste pargrende.



4.1.5 Tilkendegivelse i gvrigt fra afdgde

Foreligger der ikke en skriftlig tilkendegivelse fra afdgde, skal det undersgges, om afdgde mundligt
har tilkendegivet sin holdning hertil. Det vil normalt veere afdgdes naermeste pargrende, der oplyser om en
sadan tilkendegivelse.

4.1.6 Flere tilkendegivelser

Safremt afd@de har registreret sin tilkendegivelse om organdonation og forskning i forbindelse med
donationen i Organdonorregistret og samtidig beerer et udfyldt donorkort, og der er divergerende
tilkendegivelser mellem de to, bgr den mindst indgribende tilkendegivelse respekteres.

Hvis begge tilkendegivelser er tydeligt daterede, skal den senest daterede tilkendegivelse
respekteres. Det betyder, at safremt registreringen i Organdonorregistret eksempelvis er dateret den 7.
januar 2019 og det udfyldte donorkort er dateret den 13. april 2019, er det tilkendegivelsen fra den 13. april
2019, der skal respekteres.

4.2 Manglende tilkendegivelse fra afdgde

Foreligger der ikke skriftlig eller mundtlig tilkendegivelse fra afdgde eller ma der i gvrigt antages at
veere tvivl om afdgdes vilje, ma udtagning af organer til transplantation og forskning i forbindelse med
donationen kun foretages, safremt afdgdes naermeste pargrende har givet udtrykkeligt samtykke til
indgrebet. For sa vidt angar transplantationsrelateret forskning, der har til hensigt at forbedre
transplantationsresultater, kan de pargrende ikke give tilladelse til dette, hvis afdgde har nedlagt forbud mod
organdonation.

4.2.1 De nermeste pargrende

Ved afdpdes neermeste pargrende forstas fgrst og fremmest afdgdes samlevende agtefelle eller
samlever, sleegtninge i lige linje, herunder adoptivbgrn, og alt efter de konkrete forhold sgskende. Ogsa
plejebgrn vil som hovedregel vaere omfattet. Efter omstaendighederne, navnlig hvor afdgde ikke har efterladt
sig egtefeelle, samlever eller bgrn, vil sleegtninge, som afdgde var nzert knyttet til eller naert besvogret med,
veere at anse som afdgdes naermeste pargrende.

4.2.2 Udtrykkeligt samtykke

Et samtykke fra den eller de narmeste pargrende til organdonation fra en afdgd samt til
transplantationsrelateret forskning, skal foreligge som en udtrykkelig (direkte) tilkendegivelse om tilladelse
til indgrebet. Det betyder, at et samtykke til organdonation ikke medfgrer, at der samtidig er givet samtykke
til transplantationsrelateret forskning. Der skal foreligge et specifikt samtykke til transplantationsrelateret
forskning.

Der foreligger ikke samtykke til organdonation til transplantation og forskning i forbindelse med
donationen, der har til hensigt at forbedre transplantationsresultater, safremt blot én af afdgdes naermeste
pargrende har udtalt sig imod indgrebet eller har tilbagekaldt sit samtykke, inden indgrebet er foretaget. Det
betyder saledes, at safremt én pargrende modsaetter sig indgrebet, selvom andre samtykker, ma det ikke
foretages.

4.2.2.1 Informeret samtykke

Et samtykke fra afdgdes naermeste pargrende til organdonation skal baseres pa mundtlig information
fra en lege om:



a) at dgden er indtradt eller neert forestaende

b) at der er mulighed for organdonation og forskning i forbindelse med donationen, der har til hensigt
at forbedre transplantationsresultater,

c) at det er muligt alene at give samtykke til organdonation og fravaelge forskning i forbindelse med
donationen,

d) hvilket veev og andet biologisk materiale (organer), der pataenkes udtaget med henblik pa
gennemfgrelse af transplantation,

e) at forskningen har til hensigt at forbedre transplantationsresultater og kan besta af undersggelse
pa de organer som skal transplanteres og pa donor, og at der alene vil kunne ske forskning i processer, som
donor almindeligvis gennemgar som led i transplantationen,

f) at de naermeste pargrende har mulighed for at tilkendegive, enten at de modsaetter sig indgrebet,
eller at de ikke gnsker at tage stilling, med den virkning, at indgrebet ikke ma foretages,

g) at de naermeste pargrendes tilkendegivelse ikke har indflydelse pa behandlingen af patienten, i de
tilfaelde, hvor dgden er nzert forestdende, og

h) at de naermeste pargrende kan tilbagekalde samtykket frem til at udtagning af organerne finder
sted.

Der skal i forbindelse med informationen veere tid til og mulighed for at veere i dialog med de
pargrende om organdonations forlgbet. De pargrende skal have mulighed for at stille spgrgsmal, fx til det
pataenkte indgreb, muligheden for at tage afsked med afdgde eller lignende.

4.2.2.2 Informeret samtykke til transplantationsrelateret forskning

| forhold til forskning i forbindelse med organdonationen, der har til hensigt at forbedre
transplantationsresultater, skal der foreligge et specifikt samtykke til forskning, hvilket betyder, at et
samtykke alene til organdonation ikke er tilstraekkeligt. De pargrende skal informeres om, at der er tale om
et samtykke til transplantationsrelateret forskning og ikke til et konkret forskningsprojekt, men at
forskningsprojektet er godkendt af National Videnskabsetisk Komité. | den sammenhang skal der informeres
om, at transplantationsrelateret forskning har til hensigt at forbedre transplantationsresultater, og at den
hjernedgde i forbindelse med forskningen ikke ma udsattes for omfattende interventioner, der ikke
almindeligvis ville ske som led i en transplantationssituation, herunder forberedelse heraf. Det betyder, at
der alene vil kunne ske forskning i processer, som den hjernedgde almindeligvis gennemgar som led i
organdonationen. Der bgr tillige informeres om, at forskningsprojektet ikke forventes at hindre recipientens
mulighed for at opna optimal udnyttelse af det donerede organ. De pargrende skal tillige informeres om, at
et forskningsprojekt pa den hjernedgde vil blive udfgrt pa samme hospital, hvor den hjernedgde er indlagt,
mens forsgg pa organer kan forega pa transplantationscentrene. De pargrende skal have mulighed for at
stille uddybende spgrgsmal i forlaengelse af informationen om forskningen.

4.3. Ingen tilkendegivelse

Foreligger der ikke en tilkendegivelse fra afdgde, og efterlader afdgde sig ingen neermeste pargrende,
ma organdonation og forskning i forbindelse med transplantationsindgreb ikke foretages.

5. Afdgde under 18 ar

Personer mellem 15 og 17 ar har med lovaendringen fra 2018 faet mulighed for at give samtykke til
organdonation og transplantationsrelateret forskning. Det er dog fastsat, at uanset at den 15-17 arige i
levende live har givet samtykke til organdonation og transplantationsrelateret forskning, skal
foreeldremyndighedens indehaver altid spgrges og have mulighed for at tilsidesatte den mindredriges



beslutning. Dette gor sig geeldende uanset om den 15-17 arige har givet sit samtykke under forudsatning af
de pargrendes samtykke eller ej.

Foreligger der ingen skriftlig tilkendegivelse fra den 15-17 arige, ma transplantationsindgreb og
transplantationsrelateret forskning kun foretages, safremt foraldremyndighedens indehaver har givet
udtrykkeligt samtykke hertil.

6. Journalfgring

Safremt der er givet tilladelse til organdonation og transplantationsrelateret forskning, skal det
fremga af patientjournalen, om tilladelsen foreligger som registrering i Organdonorregistret, ved
tilkendegivelse pa donorkort, eller i hvilken anden form samtykket er givet. Navnet pa den laege, der har
undersggt afdgdes tilkendegivelser, skal fremga af patientjournalen. Hvis afdgde har givet tilladelse til
organdonation og transplantationsrelateret forskning under forudsaetning af pargrendes accept, skal navnet
pa den eller de pargrende, der har givet samtykket, samt pargrendes relation til afdgde, tillige fremga af
patientjournalen.

Foreligger der ingen skriftlig eller mundtlig tilkendegivelse fra afdede, skal det fremga af
patientjournalen, hvilken information, der er givet til naermeste pargrende, hvad der er givet samtykke til,
navnet pa den eller de pargrende, der har givet samtykket, pargrendes relation til afdgde samt navnet pa
den laege, der har informeret og indhentet samtykke fra de naermeste pargrende.

7. Ophavelse

Vejledningen har virkning fra den 1. januar 2020. Vejledning nr. 101 af den 8. december 2006 om
samtykke til transplantation fra afdgde personer bortfalder.



