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Anvendelse af levende bgrn som donorer

| 2009 rettede Det Etiske Rad henvendelse til Sundhedsministeriet og
Sundhedsstyrelsen i anledning af, at Radet @nskede en afklaring af, om et barn,
der kommer til verden efter konkret anvendelse af praeimplantationsdiagnostik,
kan anvendes som levende donor for et sygt familiemedlem. Ministeriet har
orienteret Radet om, at et barn fra omkring 1-ars alderen kan anvendes som
knoglemarvsdonor for et andet familiemedlem. Dette geelder uanset om barnet er
fadt ad naturlig vej eller efter anvendelse af preeimplantationsdiagnostik.

Radet har efter modtagelse af Sundhedsministeriets og Sundhedsstyrelsens svar
diskuteret sagen med Bgrneradet. Begge rad er enige om, at barns retsstilling
som levende donorer ikke er tilfredsstillende. Dette geelder alle bgrn — ikke mindst
de bgrn, som fgdes som potentielle donorer.

Der hersker ikke enighed i Det Etiske Rad om, hvilke regler der bgr geelde for
anvendelse af levende b@rn som donorer. En stor del af Radets medlemmer
mener, at udgangspunktet for reglerne bgr veere, at barn ikke skal kunne donere,
for de selv kan bestemme, men dog med mulighed for donation i helt
ekstraordinzere tilfaelde.

Et af Radets medlemmer (Lene Kattrup) mener, at donation fra levende bgrn bgr
veere helt udelukket, da et barn ikke er i stand til at forsta den fulde konsekvens af
et sadant indgreb og derfor ikke kan give et oplyst og informeret samtykke. Dette
medlem kan derfor ikke deltage i de tre opfordringer, der er indeholdt i dette brev.

Bade Det Etiske Rad og Bagrneradet er enige om, at de nuveerende regler for
transplantation fra mindrearige ber revideres. De danske regler om bgrn som
donorer er udformet i 1967 og afspejler efter radenes opfattelse ikke det
samfundsmaessige syn pa barns retlige stilling i dag, ligesom reglerne heller ikke
tager hgjde for de etiske dilemmaer, som en familie kan st i, nar donation fra et
mindrearigt barn bliver aktuelt.
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Det Etiske Rad og Barneradet vil med denne henvendelse derfor opfordre
ministeren til at tage initiativ til at bringe reglerne om bgrn som donorer i
overensstemmelse med savel laegernes praksis pa omradet som de folkeretlige
forpligtelser, som Danmark har pataget sig. Radene vil opfordre til:

1. At uoverensstemmelsen mellem de danske regler om donation fra bgrn
og leegernes praksis pa omradet bringes ud af verden,

2. at ministeren tager skridt til at klargare retsgrundlaget for
transplantationsindgreb pa bgrn i overensstemmelse med Bioetik-
konventionen, sa reglerne klart anviser, hvilke betingelser der skal veere
opfyldt, for et sddant indgreb ma foretages, og at ministeren sarger for, at
dansk lovgivning opfylder kravene efter konventionen om etablering af en
uvildig godkendelsesinstans,

3. samt at yderligere tilladelser til anvendelse af metoden med konkret
anvendelse af preeimplantationsdiagnostik afventer, at barn, der fades
efter denne metode, er sikret en god og sikker retsstilling.

Ad 1) At uoverensstemmelsen mellem de danske regler om donation fra
bern og la2gernes praksis pa omradet bringes ud af verden”

Kravet om det informerede samtykke til transplantation blev oprindeligt formuleret
i den farste lov om transplantation, som er fra 1967 (lov om udtagelse af
menneskeligt vaev m.v.) | Betaenkning vedrgrende lovgivning om transplantation
(nr. 454), som et udvalg nedsat af Justitsministeriet fremlagde i forbindelse med
udkast til lovforslaget i 1967, anfarte udvalget specifikt om kravene til (levende)
mindreariges deltagelse i transplantationsindgreb:

"I stk. 3 foreskrives det, at der forud for meddelelsen af samtykke af en laege skal
gives den pagaeldende, dvs. donor, og i tilfaelde hvor veergens indforstaelse
kreeves, tillige denne, oplysning om indgrebets beskaffenhed og falger samt om
risikoen ved indgrebet. | forbindelse hermed paleegges det laegen at forvisse sig
om, at den pageeldende har forstaet betydningen af de meddelte oplysninger.
Kravet herom vil i almindelighed udelukke personer, der ikke er ved deres fornufts
fulde brug, hvad enten denne skyldes sindssygdom, andssvaghed eller andre
arsager, fra at stille sig til radighed som donorer, ligesom det — udover den staerke
begraensning, som fglge af reglen i stk. 2 — helt afskaerer modtagelse af samtykke
fra barn til indgreb, som de efter deres alder og udvikling ikke kan antages at
forsta betydningen af.”

Reglerne om transplantation fra levende donorer findes i dag i sundhedslovens

kapitel 12. Reglerne er i hovedsagen en usendret videreferelse af reglerne fra
1967.
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§ 52, stk. 2 fastseetter kravene til samtykke til transplantation fra levende donorer:
"Samtykke kan meddeles af den, der er fyldt 18 ar. Safremt seerlige grunde taler
derfor, kan indgrebet dog foretages med samtykke fra en person under 18 ar, nar
samtykket er tiltradt af foreeldremyndighedens indehaver. Der kan dog ikke gives
samtykke til, at der fra en person under 18 ar udtages ikke-gendanneligt veev”.

Donor skal, inden samtykke gives, vaere velinformeret om indgrebet. Det fglger af
§ 52, stk. 3, at "...den pagaeldende af en leege skal have modtaget oplysning om
indgrebets beskaffenhed og falger samt om risikoen ved indgrebet. Laegen skal
forvisse sig om, at den pagaeldende har forstaet betydningen af de meddelte
oplysninger”.

Endelig ma indgrebet ifalge § 52, stk. 4 kun finde sted ”...séfremt det efter sin art
og samtykkegiverens helbredstilstand kan foretages uden neerliggende fare for
personen’.

Det er oplyst for radene, at der ifglge leegernes praksis kan transplanteres
knoglemarv fra et barn fra omkring 1-ars alderen. Ministeriet har oplyst, at man
finder denne fremgangsmade i overensstemmelse med gaeldende ret. Lovens
krav til samtykke fra barnet selv og den dertil knyttede bemaerkning i
betaenkningen fra 1967 skal ifglge ministeriet ses i lyset af, at man i 1967 forst og
fremmeste diskuterede nyretransplantationer. 1 2000 blev der i bestemmelsen
indsat et forbud mod transplantation af ikke-gendanneligt vaev fra mindrearige, og
den nutidige fortolkning skal derfor tage udgangspunkt, i at det alene er
gendanneligt vaev, der kan transplanteres fra mindrearige donorer: "Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse finder, at uagtet, at der er tale om en viderefarelse af
bestemmelserne fra 1967 med enkelte eendringer vedr. mindstealder og
bestemmelsen om ikke-gendanneligt vaev, ma der, nar bemeerkningerne fra 1967
anvendes som fortolkningsbidrag, tages hensyn til, at det davaerende udvalgs
overvejelser naturligt tog udgangspunkt i problemstillingen om
nyretransplantation, jf. indledningen til betaenkningens kapitel 3, og at der alt
andet lige er tale om en mere indgribende form for donation, end det man tillader i
dag, jf. den nuvaerende bestemmelse om, at personer under 18 ar alene kan
donere gendanneligt vaev’”.

Sammenfatning og konklusion

Den oprindelige lov fra 1967 gav ikke mulighed for transplantation fra bgrn, som
pa grund af deres unge alder, ikke er i stand til at forholde sig til dette. Ifglge
ordlyden af de nugaeldende bestemmelser, som er en viderefarelse af 1967-
loven, kraeves der ifalge ordlyden (stadig) samtykke fra bade barnet selv samt fra
foraeldremyndighedens indehaver.

Ifalge lzegernes praksis kan der transplanteres fra b@rn helt ned til 1-ars alderen.
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Efter bade Berneradets og Det Etiske Rads opfattelse bar en aendring i
fortolkning og praksis pa omradet afspejle sig i lovgivningen.
Uoverensstemmelser mellem lov og praksis kan medfare tvivl og uklarhed om
borgernes retsstilling. Flere af Det Etiske Rads medlemmer finder — som naevnt
indledningsvist - denne praksis beteenkelig, og er af den holdning, at det snarere
er praksis, der skal indrettes efter geeldende lov, end loven der skal indrettes efter
praksis.

Ad 2) ”At ministeren tager skridt til at klargoere retsgrundlaget for
transplantationsindgreb pa bern i overensstemmelse med Bioetik-
konventionen, sa reglerne klart anviser, hvilke betingelser der skal vare
opfyldt, for et sadant indgreb ma foretages, og at ministeren sgrger for, at
dansk lovgivning opfylder kravene efter konventionen om etablering af en
uvildig godkendelsesinstans”

| 1999 ratificerede Danmark Europaradets Konvention af 4. april 1997 om
beskyttelse af menneskerettigheder og menneskelig vaerdighed i forbindelse med
anvendelse af biologi og laegevidenskab (Bioetik-konventionen).

Artikel 20 i konventionen stiller krav til beskyttelse af personer uden evne til at
give samtykke til organfjernelse:

1. "Der ma ikke fijernes organer eller vaev fra en person, som ikke har evnen
til at samtykke i medfer af artikel 5.

2. Undtagelsesvis og i overensstemmelse med den beskyttelse, der er
foreskrevet ved lov, kan der gives tilladelse til fjernelse af regenererende
veev fra en person, der ikke har evnen til at samtykke, forudsat falgende
betingelser er opfyldt:

1. Der findes ikke en egnet donor, som har evnen til at samtykke

2. Modtagere er bror eller sgster til donoren

3. Donationen skal skabe mulighed for at redde livet for modtageren

4. Bemyndigelsen i overensstemmelse med stk. 2 og 3 i artikel 6 er
givet specifikt og skriftligt, i overensstemmelse med loven og med
den kompetente myndigheds godkendelse

5. Den pageeldende potentielle donor gar ikke indvendinger.”

Det skal bemaerkes, at Danmark har taget forbehold for kravet om, at modtager
skal veere bror eller sgster til donor (stk. 2, nr.2).

Der stilles under stk. 2, nr. 4 to krav: der skal gives en specifik, skriftlig

bemyndigelse fra en repraesentant for den mindrearige, og indgrebet skal
godkendes af en kompetent myndighed.
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Det fglger af bemaerkningerne til bestemmelsen, at kravet om
myndighedsgodkendelse er obligatorisk: ” Furthermore, in keeping with Article 6,
the authorization of the representative of the person not able to consent or the
authorization of the authority or body provided for by law is needed before the
removal can be carried out (see under 38 above for withdrawal).

The agreement of the competent body mentioned in Article 20, paragraph iv is
also required. The intervention of such a body (which might be a court, a
professionally qualified body, an ethics committee, etc) aims to guarantee that the
decision to be taken is impartial.”

Ifalge Sundhedsministeriets bemaerkninger ved ratifikationen, fandt man, at
’Kravet om myndighedsgodkendelse i art. 20, stk. 2, nr. 4 antages i Danmark for
opfyldt, safremt lovgivningens regler efterleves, jf. seerligt lov nr. 402 af 13. juni
1990 om ligsyn, obduktion og transplantation m.v. Der kan endvidere henvises til
Sundhedsstyrelsens generelle tilsyn med sundhedsfaglig virksomhed”.

Uddrag fra FN’s Konvention om Barnets Rettigheder:

Artikel 12, stk. 1: "Deltagerstaterne skal sikre et barn, der er i stand til at udforme
sine egne synspunkter, retten til frit at udtrykke disse synspunkter i alle forhold,
der vedrgrer barnet; barnets synspunkter skal tilleegges passende veegt i
overensstemmelse med dets alder og modenhed”.

De to rad har desuden set neermere pa de gvrige nordiske landes lovgivning pa
dette omrade. Alle de gvrige nordiske lande har langt mere detaljerede regler om
denne form for indgreb pa bgrn. De fleste laegger sig op ad Bioetik-konventionens
betingelser for transplantation fra mindrearige, og alle har en form for uvildig
godkendelsesinstans som kraevet ifglge konventionen.

Sammenfatning og konklusion
Dansk lov afspejler ikke Bioetik-konventionens krav til donation fra mindrearige.

Konventionens bestemmelse om myndighedsgodkendelse efterleves ikke i
Danmark.

Efter Borneradets og Det Etiske Rads opfattelse bar konventionens krav
fastsaettes direkte i dansk lov. Det folger af FN’s Bgrnekonvention, at
deltagerstaterne skal sikre et barn, der er i stand til at udforme sine egne
synspunkter, retten il frit at udtrykke disse synspunkter i alle forhold, der vedrarer
barnet, og barnets synspunkter skal tillaegges passende vaegt i
overensstemmelse med dets alder og modenhed. At man i dansk ret har nogle
generelle regler, der udtrykker disse principper, er efter radenes mening ikke
tilstraekkeligt. Principperne bar fremga udtrykkeligt af de regler, der seerligt
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regulerer dette omrade, og det bar overvejes, om reglerne skal indeholde
graduerede aldersgraenser, som det ogsa ses i de avrige nordiske landes
lovgivning.

Efter radenes opfattelse er det i en folkeretlig sammenhaeng problematisk, at
Danmark ikke opfylder konventionens krav om en uvildig godkendelsesinstans.
Begge rad mener, at der bgr nedsaettes en form for uvildig godkendelsesinstans.
Dette sd meget desto mere, nar der er taget forbehold for konventionens
bestemmelser om, at der kun ma ske donation mellem sgskende. Der er altsa
ikke noget lovgivningsmaessigt i vejen for, at barnet kan vaere donor for sin mor
eller far. Begge rad mener derfor, at den geeldende ordning i Danmark kan
medfgre et uacceptabelt pres pa barnet. Det kan vaere meget vanskeligt for et
barn at modseette sig sine foreeldres gnsker om, at barnet skal veere donor.
Barnet bgr i stedet kunne udtrykke sine gnsker til en uvildig instans, som herefter
treeffer afggrelse om eventuel donation. Sddanne afgerelser kan eventuelt
henlzegges til de regionale samrad (med en andret sammenszetning).

Ad 3) At yderligere tilladelser til anvendelse af metoden med konkret
anvendelse af praimplantationsdiagnostik afventer, at bern, der fedes efter
denne metode, er sikret en god og sikker retsstilling”

| 2004 blev der ved aendring af lov om kunstig befrugtning indfert mulighed for
konkret anvendelse af praeimplantationsdiagnostik med det formal at ggre en
kvinde gravid med et foster med en bestemt vaevstype, sa barnets stamceller
efter fadslen kan anvendes til at behandle en syg s@ster eller bror med denne
vaevstype for en alvorlig arvelig sygdom. | forbindelse med lovaendringen i 2004
var det primaert opsamling af blod fra navlestreng og moderkage, der blev
diskuteret som en mulighed. Navlestreng og moderkage bliver normalt destrueret
som affald, men kan i stedet efter praeimplantationsdiagnostik anvendes til
udvinding af stamceller med henblik pa behandling af et sygt barn i familien. Det
er oplyst for radene, at det dog ikke kan udelukkes, at det i konkrete tilfaelde kan
blive nadvendigt at anvende knoglemarv fra det fgdte barn i tilfaelde, hvor der ikke
kan opsamles tilstreekkelige stamceller fra navlestreng eller moderkage. |
sadanne tilfeelde aktualiseres brugen af reglerne om bgrn som donorer.

| forarbejderne til bestemmelsen om konkret preeimplantationsdiagnostik fra 2004
diskuteres donation fra bgrn fadt efter praeimplantationsdiagnostik kun perifert:

L 188, 2003-04: "Den omsorgsmeaessige dimension indeholder i denne
sammenheaeng to aspekter, nemlig hensynet til det allerede fadte, syge barn og il
det kommende barn. | relation til sidstnsevnte kan oplyses, at stamcellerne ved
fadslen ikke tages fra barnet, men efter at fadsel og afnavling er sket tages fra
moderkagen med vedhaengende navnesnor, som ellers bortskaffes. Belastningen

Side 6 af 8

EAN Nr. 5798000362109
CVR Nr. 11806619



DET
ETISKE
RAD

vurderes dermed alt andet lige som mindre end eller svarende til seedvanlig
sgskendedonation af stamceller, hvor donorbarnet oftest vil veere bevidst om
behandlingens betydning for dets syge bror eller sagster, og stamcellerne udtages
med en nal (knoglemarv) eller filtreres fra blodet”.

Spergsmal 16 (stillet til ministeren under udvalgsbehandlingen): "Hvordan
forholder ministeren sig til den oplysning, der fremkom i DR’s Orientering den 24.
marts 2004, hvor det blev oplyst, at der i 5-10 % af tilfeeldene ikke ville vaere
muligt at hagste celler fra navnestrengen?”.

Svar: "Jeg har indhentet en udtalelse fra Sundhedsstyrelsen, som oplyser: Blandt
taenkelige eksempler ville eksempelvis kunne veere, at kvinden fader i taxaen pa
vej til fadeafdelingen, eller det opsamlede blod forspildes ved uheld eller
manglende omhu, eller moderkagen far ved uforsigtighed eller uheld udrifter med
tab af blod til falge, eller der indtraeder den (ekstremt sjaeldne)totalstarkning af
blodet. Da man pga. det livsvigtige formal med opsamlingen pa alle mader vil
forsgge at gardere sig mod sadanne uheld, mé disse situationer generelt antages
at veere sjeeldne, og langt sjeeldnere end i andre udtagningssituationer, hvor der
ikke herved forspildes et naerliggende livreddende gjemed. Der er ikke
undersggelser, som pa relevant made kan belyse hyppigheden, hvorfor det ikke
er muligt at give et dokumenteret skon over dette. Sadanne taenkelige situationer
ville kunne foranledige, at stamceller helt eller delvis matte udtages fra
knoglemarven (i bedavelse), hvilket normalt (Rigshospitalets praksis) ikke gaores
for 1-ars alderen. Sadanne problemsituationer ville ligesom andre livsvigtige
behandlingssituationer i sundhedsvaesenet skulle handteres i samrad mellem
laegerne og parret, og under respekt for lovgivningens regler.”

Man har ikke derudover — hverken i lovteksten eller i bemeerkningerne — direkte
forholdt sig til donation fra barn, men alene til anvendelse af stamceller fra
navlestrengsblod.

Sammenfatning og konklusion
Folketingets beslutning vedregrende bgrn, der fades som donorer, hviler pa en
forudsaetning om, at disse bgrns retsstilling er betryggende.

Det er Bgrneradets og Det Etiske Rads opfattelse, at Folketinget har vedtaget
loven om konkret anvendelse af praeimplantationsdiagnostik under den klare
forudsaetning, at praksis vedrgrende donation fra barn er i overensstemmelse
med bade dansk og international lov. Barn, der fades som potentielle donorer,
har behov for, at omgivelserne er ekstra opmeerksom pa deres seerlige situation.
Disse bern kan i hgjere grad end andre barn fale sig forpligtet til at sta til radighed
som donorer, og hvis barnet oplever, at selve dets eksistensberettigelse i det
mindste til en vis grad er betinget af dets anvendelighed som donor, kan det vaere
meget vanskeligt at afvise foreeldrenes gnske om donation. Samtidig kan det for
foraeldrene veere naesten umuligt at tage objektive beslutninger, nar de samtidig
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ogsa skal tage hensyn til et andet alvorligt sygt barn. Det er radenes opfattelse, at
en uvildig godkendelsesinstans kan aflaste bade barnet og forzeldrene i denne
vanskelige beslutning.

Radene mener pa denne baggrund, at anvendelse af metoden med konkret
anvendelse af preeimplantationsdiagnostik forudsaetter, at bgrn, der fgdes efter
denne metode, har en god og sikker retsstilling. Yderligere tilladelser til konkret
anvendelse af preeimplantationsdiagnostik bar derfor indtil videre stilles i bero. Et
af Det Etiske Rads medlemmer (Thomas G. Jensen) kan dog ikke ga ind for et
sadant moratorium. Det Etiske Rad og Berneradet har ikke hermed forholdt sig il
metoden som sadan.

Sammenfattende vil Bgrneradet og Det Etiske Rad derfor opfordre
ministeren til

1. At uoverensstemmelsen mellem de danske regler om donation fra bgrn
og leegernes praksis pa omradet bringes ud af verden,

2. at ministeren tager skridt til at klargare retsgrundlaget for
transplantationsindgreb pa barn i overensstemmelse med Bioetik-
konventionen, sa reglerne klart anviser, hvilke betingelser der skal veere
opfyldt, fer et sddant indgreb mé foretages, og at ministeren serger for, at
dansk lovgivning opfylder kravene efter konventionen om etablering af en
uvildig godkendelsesinstans1,

3. samt at yderligere tilladelser til anvendelse af metoden med konkret
anvendelse af preeimplantationsdiagnostik afventer, at barn, der fades
efter denne metode, er sikret en god og sikker retsstilling.

Med venlig hilsen
Pa radenes vegne

Peder Agger Lisbeth Zornig Andersen W
Formand for Det Etiske Rad Formand for Bgrneradet o
Berneradet

' Det mé atter bemerkes, at et af Det Etiske Rads medlemmer (Lene Kattrup) i det hele taget ikke
kan gé ind for donation fra levende mindrearige (ogséa uanset der er tale om gendanneligt vav), og
derfor heller ikke kan ga ind for oprettelse af en godkendelsesinstans. Dette medlem mener ikke, at
en godkendelsesinstans, som naevnt i Bioetik-konventionen, kan erstatte det krav om et fuldt
informeret og oplyst samtykke, der ikke vil kunne opnas fra et barn under 18 ar. Dette medlem kan
derfor ikke deltage i de tre opfordringer, der er indeholdt i dette brev.
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