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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 21 mars 2018 att tillsitta en sirskild ut-
redare med uppdrag att limna férslag som bidrar till en dndamails-
enlig och rittssiker ordning f6r donation av biologiskt material frin
minniska och som bittre motsvarar behoven av organ och den hoga
donationsvilja som finns 1 Sverige (dir. 2018:22).

F.d. justitierddet och ordféranden 1 Hogsta férvaltningsdomstolen
Sten Heckscher férordnades att frin och med den 21 mars 2018 vara
sirskild utredare. Utredningen har antagit namnet 2018 &rs donations-
utredning.

Som experter att bitrida utredningen férordnades frdn och med
den 8 maj 2018 juristen Tesi Aschan, departementssekreteraren Ulrika
Axelsson Jonsson, kliniska forskaren 1 organdonation Anne Flodén,
universitetslektorn Mats Johansson, universitetslektorn Ulrika Sandén,
tillfrordnade sektionschefen Asa Sandgren Akerman, donationsan-
svariga sjukskoterskan Ingrid Sandgren, ordféranden Heidi Stensmyren,
dverlikaren Stefan Strém och den bitridande sjukhusdirektéren och
operativa direktéren Annika Tibell.

Som utredningens sekreterare anstilldes frin och med den 9 april
2018 kammarrittsassessorn Emma Millberg och kanslirddet Lina
Pastorek. Lina Pastoreks anstillning som sekreterare upphorde frin
och med den 11 februari 2019. Hovrittsassessorn Karolina Mellstrand
anstilldes som sekreterare frdn och med den 1 september 2018.

Utredningen 6verlimnade 1 januari 2019 med anledning av tilliggs-
direktiv (dir. 2018:96) delbetinkandet Santiagokonventionen mot
organhandel (SOU 2019:1).



Utredningen 6verlimnar hirmed slutbetinkandet Organbevar-
ande behandling fér donation (SOU 2019:26). Uppdraget ir dirmed
slutfort.

Jag ir som utredare ensam ansvarig f6r innehéllet och férslagen 1
betinkandet. Betinkandet ir skrivet i vi-form med vilket avses ut-
redare och sekretariat.

Stockholm den 3 juni 2019

Sten Heckscher

/Karolina Mellstrand
Emma Millberg
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Sammanfattning

Vart uppdrag

Vart uppdrag avser frigor om vad som ska gilla kring medicinska
insatser till en déende patient i syfte att donation ska vara mojlig
efter att denne har avlidit. Tanken ir att vir utredning ska kom-
plettera Utredningen om donations- och transplantationsfrdgors be-
tinkande Organdonation — En livsviktig verksamhet (SOU 2015:84).
Enligt direktiven ska vi utreda, analysera och limna férslag gillande

o vilka medicinska insatser som kan komma 1 friga att vidta pd en
levande minniska 1 syfte att mojliggora donation efter att denne
har avlidit, om det bor finnas begrinsningar i vilka insatser som
far vidtas och under hur ling tid de fir pags,

e vad som ska gillaifr8ga om en enskilds instillning till medicinska
insatser som gors medan denne ir i livet och som syftar till att
mojliggdra donation efter att denne har avlidit, och

e vad som ska gilla i friga om nirstiendes instillning till medicin-
ska insatser pd en enskild som ir 1 livet och som syftar till att
mojliggdra donation efter att denne har avlidit.

Virt uppdrag ir alltsd begrinsat och vi har inte haft att se 6ver den
ordning som giller for donations- och transplantationsfrigor som
helhet. S&vil organ, vivnader, celler som blod kan doneras (blod
doneras dock endast frdn levande givare). Eftersom det endast ir vid
donation av organ som medicinska insatser miste ges fore doden har
fokus f6r var utredning varit organdonation.

Uppdraget innefattar flera svira etiska avvigningar. Den centrala
frigan ir om det kan accepteras att vidta medicinska insatser och
kroppsliga ingrepp p4 en levande minniska f6r en annan minniskas
skull. Det som sirskilt gor den etiska avvigningen komplex ir att det
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s& gott som alltid handlar om en minniska som ir medvetslés och
dir hilso- och sjukvirden i ett forsta lige inte vet nigot om per-
sonens vilja och instillning till donation. Vir slutsats ir att det kan
vara godtagbart att gora detta under vissa férutsittningar, eftersom
dessa dtgirder kan avsevirt forbittra hilsan och livskvalitén och till
och med ridda livet p& andra minniskor. Vir ambition har varit att
den mojlige donatorn ska std 1 fokus vid utformningen av véra for-
slag till under vilka férutsittningar som medicinska insatser kan
komma i frga att vidta pd en levande minniska i syfte att bevara hans
eller hennes organ f6r donation efter déden.

Organbevarande behandling

Det ir 1 dag en etablerad — om in inte enhetlig — praxis att ge medi-
cinska insatser till ddende patienter for att donation ska vara mojlig
efter doden. Vi har valt att kalla sdana medicinska insatser f6r organ-
bevarande behandling. Organbevarande behandling fore déden ir i
stort sett en nddvindig forutsittning f6r att donation av organ ska
kunna komma till stdnd.

Vi har valt att betrakta hilso- och sjukvirdens stillningstagande
att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehéllande behandling som
utgdngspunkt f6r nir donationsfrigor kan aktualiseras. Frin detta
stillningstagande ska virden under vissa férutsittningar kunna éver-
gd 1 organbevarande behandling. Tidigast frdn detta stillningstagande
bér hilso- och sjukvirden ocksd kunna inleda utredningen av den
enskildes instillning till donation.

Med organbevarande behandling avses intensivvirdsinsatser si
som respiratorbehandling och farmakologiska insatser {6r att bevara
organens funktion. Aven vissa itgirder som inte direkt ingdr som ett
led 1 géingse intensivvidrd men som dr nédvindiga for att bevara orga-
nens funktion eller forbittra férutsittningarna f6r transplantation
ska kunna ges. Den organbevarande behandlingen fir dock ges en-
dast om den inte kan anst3 till efter déden, inte medfér mer n ringa
smirta eller ringa skada och inte hindrar insatser for den mojlige
donatorns egen skull varmed 1 férsta hand avses palliativ symtom-
lindrande behandling. Mer omfattande dtgirder ska inte f3 sittas in
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pd en levande patient inom ramen fér den organbevarande behand-
lingen. Detta innebir att det som regel inte dr limpligt att intubera
och pdborja respiratorvard.

I regel ir den mojlige donatorn djupt medvetslos nir det kan bli
aktuellt med organbevarande behandling. Det gir dirfor inte 1 stun-
den att friga om han eller hon samtycker till behandling. Vi har bland
annat dirfor valt att knyta férutsittningarna fér den organbevarande
behandlingen till om det finns férutsittningar f6r donation. Om det
vid utredningen av den méjlige donatorns instillning till donation
konstateras att det finns férutsittningar for donation, fir alltsd
organbevarande behandling ges. Under vilka férhillanden det finns
forutsittningar f6r donation efter déden foljer av 3 § lagen (1995:831)
om transplantation m.m. (transplantationslagen). Dir sigs att bio-
logiskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt
indamal fir tas frin en avliden minniska, om denne har medgett det
eller det pd annat sitt kan utredas att dtgirden skulle st i 6verens-
stimmelse med den avlidnes instillning. Biologiskt material fir tas
dven 1 annat fall, om inte den avlidne har skriftligen motsatt sig in-
greppet, uttalat sig mot det eller det av annat skil finns anledning att
anta att ingreppet skulle strida mot hans eller hennes instillning.

Eftersom sdvil den organbevarande behandlingen som utredningen
av den mojlige donatorns instillning till donation ska f8 inledas efter
stillningstagandet om att inte inleda eller inte fortsitta livsuppe-
hillande behandling kommer den organbevarande behandlingen en
kortare tid att behéva ges utan att man kinner till den enskildes
instillning till donation. Féljden blir att dven personer som motsatt
sig donation kan komma att f§ sidan behandling under den tid
utredningen pdgir. Detta ir dock motiverat mot bakgrund av att
donation riddar andra minniskors liv och det starka allminintresse
som finns av att gora organtransplantation mojlig.

Om det vid utredningen av den enskildes instillning kommer
fram att han eller hon motsitter sig donation, ska den organbevarande
behandlingen avslutas skyndsamt. Den organbevarande behandlingen
foreslds 3 ges som lingst 1 72 timmar frin stillningstagandet att inte
inleda eller inte fortsitta livsuppehdllande behandling. Om det finns
sirskilda skil, ska tiden kunna utstrickas nigot.

Innan ett donationsingrepp kan goras maste bland annat tester
och undersdkningar genomféras f6r att utreda om den mojlige dona-
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torn ir medicinskt limplig som donator och for att hitta en match-
ande mottagare av organet. En sddan utredning miste goras ocksd
infér tillvaratagande av vivnader och celler. Vi foresldr att utredningen
avseende de medicinska férutsittningarna f6r donation ska fi ut-
foras pd en mojlig donator som fir organbevarande behandling
medan denne fortfarande ir i livet men efter att utredningen av hans
eller hennes instillning till donation slutférts och resulterat i att det
finns forutsittningar f6r donation. Vi foresldr dven en sekretess-
brytande uppgiftsskyldighet som ir tillimplig f6r uppgifter som be-
hévs vid utredningen av de medicinska foérutsittningarna fér dona-
tion av organ och annat biologiskt material.

Beslutsoformoégna och barn

Enligt vira forslag ska ett donationsingrepp inte fi géras om den
avlidne vid sin déd var vuxen och hade en funktionsnedsittning av
sdan art och grad att han eller hon uppenbarligen aldrig hade haft
férmagan att forstd innebérden av och ta stillning till ett sidant in-
grepp. Ett starkt skil f6r detta ir att donationsregleringen bygger pd
att den enskildes vilja ska utredas och foljas. I ett sddant system ter
det sig naturligt att en person som aldrig har haft méjlighet att férstd
innebérden av donation undantas frin gingse bestimmelser. Annu
ett motiv fér att gora ett undantag ir att vi foreslar att det s3 kallade
nirstdendevetot 1 transplantationslagen ska tas bort (se mer om det
nedan). I och med detta férsvinner vad som kan ses som ett slags
skydd fér personer som inte sjilva under sin livstid har kunnat ta
stillning till donation.

I fr8ga om barn bedémer vi att inga sirskilda bestimmelser utéver
de allminna regler som redan finns 1 transplantationslagen och
forildrabalken behévs. Till skillnad frin vuxna som ir beslutsofér-
mogna finns det for barn en etablerad ordning f6r vem som kan fore-
trida barnet inom hilso- och sjukvird. Vdrdnadshavarna har ritt och
skyldighet att bestimma 1 frigor som rér barnets personliga ange-
ligenheter, men i takt med barnets stigande 8lder och utveckling ska
allt storre hinsyn tas till barnets synpunkter och énskemdl. Den
&lder nir barnet sjilvt kan samtycka till donation och dirmed dven
organbevarande behandling och utredningen av de medicinska forut-
sittningarna f6r donation ir individuell. En bedémning fir dirfor
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goras i varje enskilt fall. Om det kommer fram att ett barn motsitter
sig donation, ir detta ett sdrskilt skil mot ingrepp enligt 3 § tredje
stycket transplantationslagen, oavsett barnets dlder och/eller mognad.

Narstaende och utredningen av den enskildes
installning till donation

Vid utredningen av den mojlige donatorns instillning till donation
finns tre huvudsakliga killor till information; donationsregistret,
donationskort och nirstiende till den mojlige donatorn. Vi avser
inte att dndra pd denna ordning. Donationskort och sirskilt dona-
tionsregistret fyller dven fortsatt en viktig funktion och har ett hogt
bevisvirde vid utredningen av den mojlige donatorns instillning.
Nirstiende dr ocksd en viktig Killa till information och nirstiende
kan ocks3, nir det inte finns ndgon uttrycklig viljeyttring, tolka den
mdjlige donatorns instillning.

Vi foresldr att ritten nirstdende har 1 dag att férbjuda donation i
de fall den mojlige donatorns instillning till donation dr okind, det
s& kallade nirstdendevetot, ska tas bort. Det avgérande bér 1 stillet
vara den enskildes instillning till donation. Nirstiendes roll kom-
mer didrmed att renodlas till férmedlare av information om den moj-
lige donatorns instillning till donation.

Eftersom nirstdende ir en viktig killa till information om den
mojlige donatorns instillning till donation och nirstdende dven har
ett eget intresse av att kinna till ingreppet bor skyldigheten att under-
ritta ndgon nirstdende innan ett ingrepp genomférs finnas kvar, trots
att nirstdendevetot tas bort. I de fall det inte har varit méjligt att
komma 1 kontakt med nigon nirstiende, ska detta inte utgora ett
hinder f6r ingrepp, om den avlidne har limnat medgivande till donation.

Férhallandet till regeringsformen
och Europakonventionen

Forslaget om att organbevarande behandling fir ges innan den en-
skildes instillning till donation utretts innebir en legitim begrins-
ning genom lag av skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp 1 2 kap.
6 § regeringsformen och strider dirfér inte mot regeringsformen.
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Detsamma giller férslaget om att organbevarande behandling far ges
liksom att utredningen av de medicinska férutsittningarna f6r dona-
tion fir utforas dven i de fall utredningen av den mojlige donatorns
instillning till donation resulterar i att den enskildes instillning ir
okind (3 § andra stycket transplantationslagen). Aven i évrigt ir
véra forslag forenliga med de grundliggande fri- och rittigheterna 1
regeringsformen. Delar av vira foérslag innebir dven en inskrinkning
av skyddet av privatlivet 1 artikel 8 i Europakonventionen. Férslagen
utgdr dock legitima inskrinkningar som uppfyller de krav som stills
1 konventionen. Férslagen dr dven i 6vrigt forenliga med Europa-
konventionen.

Konsekvenser och ikrafttradande

Vira férslag ror 1 huvudsak organbevarande behandling och dirmed
sammanhingande frégor. Vir ambition har varit att skapa en tydlig
och férutsebar lagreglering for dessa insatser. Det har dven varit vik-
tigt att skapa ett regelverk som medger viss flexibilitet. Ny teknik
ska kunna tillimpas i framtiden under férutsittning att den lever upp
till de krav som stills i féreslagna bestimmelser.

En enhetlig tillimpning 6ver landet tillsammans med den medi-
cintekniska utvecklingen leder troligtvis pa sike till att ett stdrre an-
tal organ frdn avlidna kan tillvaratas dn vad som gors 1 dag. Antalet
donationer kan ocksd komma att 6ka i framtiden om metoden dona-
tion efter kontrollerat cirkulationsstillestind (DCD) varaktigt in-
fors 1 Sverige, vilket det foreslagna regelverket ger utrymme for.

Viar beddmning ir att forslagen inte kommer att medféra ndgra
okade nettokostnader f6r den kommunala sektorn (i det hir fallet
sjukvirdshuvudminnen). Vi lutar oss hir mot de slutsatser som Utred-
ningen om donations- och transplantationsfrigor drog betriffande
kostnader for hilso- och sjukvirden. P4 uppdrag av den utredningen
togs en hilsoekonomisk studie fram avseende njurtransplantationer.
Slutsatsen var att njurtransplantationer medfér en betydande minsk-
ning av hilso- och sjukvirdskostnaderna i foérhillande till dialys
(som ir den alternativa behandlingsmetoden). En konklusion av
detta bor alltsd vara att en 6kning av antalet tillvaratagna organ frn
avlidna medfér snarare besparingar in kostnader for hilso- och sjuk-
varden.
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Vira forslag dr 1 huvudsak lagtekniska och bedéms kunna genom-
foras inom nu gillande statliga budgetramar.

Enligt vir bedémning bér forslagen kunna trida i kraft den 1 sep-
tember 2020. Det ir en medvetet sniv men samtidigt realistisk tids-
ram eftersom det dr angeliget att en reglering snarast kan trida i kraft.
Med hinsyn till att vdra forslag till stor del utgér en kodifiering av
vad som gors redan i dag bedémer vi att den 1 september 2020 ir en
rimlig tidpunkt fér ikrafttridande.
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Summary

Our remit

Our remit relates to questions concerning what should apply re-
garding medical interventions for a dying patient to make donation
possible after the patient has died. Our inquiry is intended to com-
plement the inquiry report Organ donation — a wital service
[Organdonation — En livsviktig verksambet] (SOU 2015:84) presen-
ted by the Inquiry on donation and transplantation issues. Our
terms of reference are to investigate and analyse the following issues
and to present proposals on them:

e what medical interventions can be considered to perform on a
living human being in order to make donation possible after their
death, and whether there should be limitations on what inter-
ventions may be performed and how long they may continue;

e what should apply regarding the attitude of an individual to
medical interventions that are carried out while the individual is
alive and that are intended to make donation possible after they

have died; and

e what should apply regarding the attitude of any close relative to
medical interventions that are carried out on an individual who is
alive and that are intended to make donation possible after they

have died.

So our remit is limited, and we have not been tasked with reviewing
the system that applies to donation and transplantation issues as a
whole. Organs, tissues, cells and blood can all be donated (but blood
can only be donated from a living donor). Since it is only in the case
of organ donation that medical interventions must be carried out
before death, the focus of our inquiry has been on organ donation.
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Our remit covers several difficult balances in ethical issues. The
central question is whether it is acceptable to perform medical
interventions and physical procedures on a living human being for
the sake of another human being. The particular point that makes
the ethical balance complex is that it virtually always involves a
person who is unconscious and a situation where health care does
not initially know anything about the person's will and attitude
regarding donation. Our conclusion is that it can be acceptable to do
so on certain conditions, since these measures can considerably im-
prove the health and quality of life of other human beings, and, in-
deed, even save their lives. Our ambition has been for the potential
donor to be in focus in the shaping of our proposals on the condi-
tions under which consideration can be given to performing medical
interventions on a living human being in order to preserve their
organs for donation after death.

Organ-preserving treatment

It is, at present, established — although not uniform — practice to
perform medical interventions on dying patients to make donation
possible after death. We have chosen to call these medical interven-
tions organ-preserving treatment. Organ-preserving treatment before
death is generally necessary to ensure that donations of organs are
possible.

We have chosen to regard the position taken by health care on
whether or not to continue life-sustaining treatment as the starting
point for when donation issues can be raised. First after this position
has been taken, health care ought to be able to move on to organ-
preserving treatment under certain conditions. Once this position
has been taken, health care ought also to be able to start the investi-
gation of the individual’s attitude to donation.

By organ-preserving treatment we mean Intensive care interven-
tions, such as respirator treatment, and pharmacological interven-
tions to preserve organ function. It should also be possible to take
certain measures that do not directly form part of customary inten-
sive care but that are essential in order to preserve organ function or
to improve the possibilities of being able to carry out a transplant.
But it should only be possible to give organ-preserving treatment if
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it cannot be deferred until after death, does not result in pain or
injury that is more than minor and does not prevent interventions
for the sake of the potential donor — this refers primarily to palliative
treatment to alleviate symptoms. More extensive measures should
not be allowed to initiate on a living patient as a part of the organ-
preserving treatment. This means that intubate and starting respi-
rator care is normally not appropriate.

The potential donor is generally deeply unconscious when the
time may come to consider organ-preserving treatment. So it is not
possible to ask, at that point, whether they consent to treatment.
This is one reason why we have chosen to link the conditions for
organ-preserving treatment to whether donation is possible. If it is
concluded in the investigation of the attitude of the potential donor
to donation that donation is possible, then organ-preserving treat-
ment should be permitted. The circumstances under which donation
after death is possible follow from Section 3 of the Act on Trans-
plantation etc. (1995:831), the Transplantation Act. It provides that
biological material intended for transplantation or some other med-
ical purpose may be taken from a deceased human being if they
consented to this or if it can be established in some other way that
the measure would be in accordance with the attitude of the de-
ceased. Biological material may also be taken in other cases, unless
the deceased has opposed the intervention in writing or expressed
opposition to it or there is some other reason to assume that the
intervention would be contrary to their attitude.

Since it will, under our proposals, be permitted to start both the
organ-preserving treatment and the investigation of the potential
donor’s attitude to donation after a position has been taken not to
start or not to continue life-sustaining treatment, the organ-preserv-
ing treatment will need to be given for a short period of time without
knowledge of the attitude of the individual to donation. As a result,
even people who oppose donation may receive this treatment while
the investigation is under way. However, this is justified since dona-
tion saves other people’s lives and in view of the strong public inter-
est in making organ transplantation possible.

If it emerges during the investigation of the individual’s attitude
that they are opposed to donation, the organ-preserving treatment
should be ended promptly. The organ-preserving treatment is pro-
posed to continue for no more than 72 hours from when the
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position was taken not to start or not to continue life-sustaining
treatment. If there are special reasons, it should be possible to extend
that period slightly.

Before a donation procedure can be carried out, tests, examina-
tions and other steps must be completed to investigate whether the
potential donor is medically suitable as a donor and to find a match-
ing recipient of the organ. An investigation of that kind must also
be carried out before taking tissues and cells. We propose that it
should be permitted to perform the investigation of the medical
possibilities of donation on a potential donor who is receiving organ-
preserving treatment while that person is still alive but after the
investigation of their attitude to donation has been concluded and
resulted in donation being possible. We also propose a secrecy over-
riding obligation to release information that is applicable to infor-
mation needed in the investigation of the medical possibilities of the
donation of organs and other biological material.

Decision-making incapacity and children

Under our proposals a donation procedure may not be carried out if
the deceased is an adult and has had such a severe disability that he
or she manifestly never been able to understand the meaning of and
take a decision on such a procedure. One strong reason for this is
that the regulation of donation is based on establishing and follow-
ing the will of the individual. In a system of that kind, it appears
natural to exempt a person who has never been able to understand
the implications of donation from the provisions concerned. An-
other reason for having an exemption is that we propose removing
the close relative veto from the Transplantation Act (more is said
about this below). This means the disappearance of what can be seen
as a kind of protection for people who have not been able to take a
decision on donation during their lives.

In the case of children, our assessment is that no special provi-
sions are needed over and above the general rules already set out in
the Transplantation Act and the Children and Parents Code. Unlike
adults who lack decision-making capacity, children are covered by
an established system regulating who is able to represent the child in
health care. The child's custodians have the right and obligation to
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decide on matters concerning the child's personal affairs, but as the
child gets older and more developed, increasing account has to be
taken of the child’s views and wishes. The age at which a child is
itself able to consent to donation and therefore also to organ-pre-
serving treatment and the investigation of the medical possibilities
of donation vary from child to child. An assessment must therefore
be made in each specific case. If it finds that a child opposes a dona-
tion, this is a special reason against the procedure according to
Section 3, third paragraph of the Transplant Act, irrespective of the
age and/or maturity of the child.

Close relatives and the investigation of the individual’s
attitude to donation

In the investigation of the potential donor’s attitude to donation,
there are three main sources of information: the donation register, a
donation card and close relatives of the potential donor. We do not
intend change this system. Donation cards and the donation register,
in particular, also continue to fill an important function and are of
high probative value in the investigation of the potential donor’s
attitude. Close relatives are also an important source of information
and close relatives can also interpret the potential donor’s attitude
when there is no explicit expression of will.

We propose removing the current right of close relatives to pro-
hibit donation in cases where the potential donor’s attitude is not
known, the ‘close relative veto’. The decisive point should instead be
the individual’s attitude to donation. The role of close relatives will
therefore be confined to being providers of information about the
potential donor’s attitude to donation.

Since close relatives are an important source of information about
the potential donor’s attitude to donation and close relatives also
have a personal interest in being aware of the procedure, the obliga-
tion to inform a close relative before a procedure is performed
should be retained, even though the close relative veto is removed.
In cases where it has not been possible to make contact with a close
relative, this should not be an impediment to the procedure, if the
deceased has given consent to donation.
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Relationship to the Instrument of Government
and the European Convention on Human Rights

The proposal that organ-preserving treatment may be given before
the attitude of the individual to donation has been established is a
legitimate limitation in law of the protection from forced physical
violation in Chapter 2, Article 6 of the Instrument of Government
and is therefore not contrary to the Instrument of Government. The
same applies to the proposal that organ-preserving treatment may be
given and also to the proposal that the investigation of the medical
possibilities of donation may be performed in cases where the atti-
tude of the potential donor to donation results in the attitude of the
individual being unknown (Section 3 second paragraph of the Trans-
plantation Act). Our proposals are also consistent in other respects
with the fundamental rights and freedoms in the Instrument of
Government. Parts of our proposals also involve a restriction of the
right to respect for private life in Article 8 of the European Con-
vention on Human Rights. However, these proposals are legitimate
restrictions that fulfil the requirements set out in the Convention.
Our proposals are also consistent in other respects with the Euro-
pean Convention.

Impacts and entry into force

Our proposals are mainly about organ-preserving treatment and
associated matters. Our ambition has been to provide a clear and
predictable legislative regulation of these interventions. It has also
been important to provide a regulatory framework that permits some
flexibility. It should be possible to use new technology in the future
provided it lives up to the requirements set out in the proposed regu-
lations.

Uniform application across the country will, along with the de-
velopment of medical technology, probably lead in the long term to
it being possible to procure a larger number of organs from deceased
persons than at present. The number of donations may also increase
in the future if the Donation after Circulatory Death (DCD)
method is introduced in Sweden on a permanent basis; the proposed
regulatory framework provides scope for this.
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Our assessment is that our proposals will not result in any
increase in net costs for the local government sector (in this case,
organisers of health care). On this point we rely on the conclusions
drawn by the Inquiry on donation and transplantation issues regard-
ing costs for health care. That inquiry commissioned a health eco-
nomics study regarding kidney transplants. The conclusion was that
kidney transplants result in a substantial decrease in health care costs
in relation to dialysis (which is the alternative treatment method).
One conclusion from this should therefore be that an increase in the
number of organs procured from deceased persons results in savings
rather than costs for health care.

Our proposals mainly concern technical matters of legal drafting,
and it should be possible to implement them within current central
government budget limits.

Our assessment is that it should be possible for these proposals
to enter into force on 1 September 2020. This is a deliberately tight,
while realistic, timeframe because it is important that regulations can
enter into force as soon as possible. Since our proposals largely con-
stitute a codification of what is already being done today, we judge
that 1 September 2020 is a reasonable point in time for entry into
force.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om andring i lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m.

dels att 3 och 4 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas sju nya paragrafer, 4 a—4 g §§ och nirmast
fore 4 a, 4 f och 4 g §§ nya rubriker av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3§

Biologiskt material avsett f6r transplantation eller annat medi-
cinskt indam4l fir tas frin en avliden minniska om denne har med-
gett det eller det pd annat sitt kan utredas att dtgirden skulle st 1
dverensstimmelse med den avlidnes instillning.

I annat fall 4n som avses i forsta stycket fir biologiskt material
tas, om inte den avlidne har skriftligen motsatt sig ett sddant ingrepp
eller uttalat sig mot det eller det av annat skil finns anledning att anta
att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instillning.

Ar uppgifterna om den avlidnes Ar uppgifterna om den avlidnes
instillning motstridiga eller finns  instillning motstridiga, fdr in-
det annars sirskilda skil mot in-  greppet inte genomforas. Detsamma
greppet, far detta inte genomforas.  giller, om den avlidne vid sin déd

var vuxen och hade en funktions-
nedsdittning av sddan art och grad
att han eller hon uppenbarligen
aldrig hade haft formdgan att for-
std inneborden av och ta stillning
tll ett sddant ingrepp. Ingreppet
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far inte heller genomféras om det
annars finns sirskilda skil mot der.

43§

Aven om biologiskt material fir
tas enligt 3 § andra stycket fdr in-
grepp inte goras om ndgon som
stdtt den avlidne néra motsdtter
sig det. Om det finns personer
som sttt den avlidne ndra fir
ingrepp inte foretas innan nigon
av dessa har underrittats om det
tilltinkta ingreppet och om riitten
att forbjuda det. Den undervittade
skall ges skdilig tid att ta stillning
till ingreppet.

32

Om det finns ndrstdende till
den avlidne, fir ingrepp inte
genomfdras innan ndgon av dessa
har underrittats om det tilltinkta
ingreppet. Ingrepp fdr dndd genom-
foras, om den avlidne har medgett
ingreppet och det inte har varit
majligt att komma i kontakt med
ndagon ndrstiende till honom eller
henne.

Organbevarande bebandling

4a§

En majlig donator fdr ges organ-
bevarande behandling efter att en
legitimerad likare i samrdd med
en annan legitimerad likare har
glort stillningstagandet att inte
inleda eller inte fortsitta livsuppe-
hillande bebandling. Med organ-
bevarande bebandling avses inten-
stvvdrdsinsatser sd som respirator-
bebandling och farmakologiska
insatser samt andra dtgirder for
att bevara organens funktion eller
forbiittra forutsittningarna for trans-
plantation.

Den organbevarande beband-
lingen far ges under forutsittning
att

1. den inte kan anstd till efter
déden,
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2. den inte medfor mer dn
ringa smdrta eller ringa skada for
den mdjlige donatorn, och

3. den inte bindrar insatser for
den maojlige donatorns egen skull.

1b§

Om en majlig donator far organ-
bevarande bebandling, ska hans eller
hennes instillning till donation
enligt 3 § utredas skyndsamt efter
stillningstagandet som avses i 4 a §.

4c§

Den organbevarande beband-
lingen ska avslutas skyndsamt, om
utredningen enligt 3 § resulterat i
att det inte finns forutsittningar
for donation.

4d§

Den organbevarande beband-
lingen fdr pdgd i hogst 72 timmar
fran stillningstagandet som avses i
4 a §. Om det finns sirskilda skdl,
fdr sddan behandling ges ytterligare
en tid.

4e§

Utredningen av de medicinska
forutsittningarna for donation av
organ och annat biologiskt mate-
rial far utforas pa en mojlig donator
som far organbevarande behand-
ling, om utredningen enligt 3 §
resulterat i att det finns forutsitt-
ningar for donation. Utredningen
far utforas under forutsitining att
den inte medfor mer dn ringa
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smérta eller ringa skada for den
mdjlige donatorn. Utredningen fdr
inte heller hindra insatser for den
mdjlige donatorns egen skull.

Uppgiftsskyldighet
41§

En vdrdgivare ska pa begiran
av en vdrdgivare som ansvarar for
donations- eller transplantations-
verksambet limna de uppgifter som
behivs for utredningen av de medi-
cinska forutsétiningarna for dona-
tion av organ och annat biologiskt
material.

Dokumentation

489

I den majlige donatorns patient-
journal ska pd limpligt sitr doku-
menteras uppgifter om utredningen
av den maojlige donatorns instill-
ning till donation, uppgifter om
underrittelse till ndrstdende och
vilka forsok som har gorts att
komma i kontakt med ndrstiende,
om dessa inte kan nds. Vidare ska
avseende den organbevarande be-
handlingen sdrskilt dokumenteras
bedomningen av att patienten dr
en majlig donator, tidpunkten for
ndr bebandlingen inleds och av-
slutas och, vid en forlingning av
tiden for bebandlingen utéver
tidsgrinsen om 72 timmar, de sir-

skilda skélen for detta.
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Denna lag trider i kraft den 1 september 2020.
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1.2 Forslag till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) att 25 kap. 11 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

25 kap.
11§

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas

1. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1§ 1
en kommun till en annan sddan myndighet 1 samma kommun,

2. frdn en myndighet som bedriver verksamhet som avses 11 § 1
ett landsting till en annan sddan myndighet 1 samma landsting,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i1 §eller
till en enskild virdgivare enligt vad som féreskrivs om sammanhéllen
journalféring 1 patientdatalagen (2008:355),

4. uill ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patient-
datalagen,

5. frdn en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1§
inom en kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet f6r
forskning eller framstillning av statistik eller f6r administration pd
verksamhetsomridet, om det inte kan antas att den enskilde eller
ndgon nirstdende till den enskilde lider men om uppgiften rojs, eller

6. till en enskild enligt vad som féreskrivs 1

—lagen (1988:1473) om undersékning betriffande vissa smitt-
samma sjukdomar i brottmil,

—lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird,

—lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m.,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

— lagen (2006:496) om blodsikerhet,

—lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vivnader och celler,

! Senaste lydelse 2017:614.
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—lagen (2012:263) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga organ eller férordning som har meddelats med
stdd av den lagen, eller

-2 kap. lagen (2017:612) om samverkan vid utskrivning frin
sluten hilso- och sjukvard.

Denna lag trider i kraft den 1 september 2020.
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2 Uppdraget och genomférandet

2.1 Inledning

I detta kapitel redogér vi f6r vart uppdrag och f6r hur vi har lagt upp
arbetet, vilka experter som ir knutna till utredningen och vilka av-
grinsningar vi har gjort.

2.2 Vart uppdrag

Regeringen beslutade vid regeringssammantride den 21 mars 2018
att ge en sirskild utredare i uppdrag att limna forslag som bidrar till
en indamdlsenlig och rittssiker ordning f6r donation av biologiskt
material frn minniska och som bittre motsvarar behoven av organ
och den héga donationsvilja som finns 1 Sverige. Enligt direktiven
ska vi utreda, analysera och limna férslag som syftar till att medi-
cinska insatser fir ges till en levande minniska fér att med beaktande
av skyddet f6r den personliga integriteten méjliggora donation efter
att denne har avlidit. I uppdraget ingdr att utreda, analysera och
limna forslag gillande

o vilka medicinska insatser som kan komma 1 friga att vidta pd en
levande minniska i syfte att mojliggéra donation efter att denne
har avlidit, om det bor finnas begrinsningar 1 vilka insatser som
far vidtas och under hur léng tid de far pags,

e vad som ska gillai friga om en enskilds instillning till medicinska
insatser som gors medan denne ir i livet och som syftar ull att
mojliggdra donation efter att denne har avlidit, och

e vad som ska gilla 1 frdga om nirstdendes instillning till medicinska
insatser pd en enskild som ir 1 livet och som syftar till att mojlig-
gora donation efter att denne har avlidit.
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I uppdraget ingdr att 1 férekommande fall 6verviga och redovisa de
olika alternativ till forslag som finns, viga f6r- och nackdelarna med
de alternativa 16sningarna och direfter limna de férslag pd dtgirder
och forfattningsindringar som utredaren bedémer dr mest dindaméls-
enliga. Vi ska analysera hur férslagen forhdller sig till bland annat
skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp 1 2 kap. 6 § regeringsfor-
men. For varje forslag ska en rittslig och etisk analys redovisas. Om
vi skulle se att det finns ett behov av andra &tgirder och forfatt-
ningsindringar som kan frimja donation av biologiskt material, har
vi enligt direktiven mojlighet att limna forslag till sddana dtgirder.
Samtliga f6rslag ska innehdlla nédvindiga konsekvensbeskrivningar.
Direktiven finns som bilaga 1.

Enligt direktiven skulle vi redovisa vart uppdrag senast den 1 maj
2019. Genom ulliggsdirektiv foérlingdes tiden foér redovisning till
den 3 juni 2019.!

2.3 Vart arbete

Vi har antagit namnet 2018 &rs donationsutredning (S 2018:04).

Av vira direktiv framgdr att vi ir en kompletterande utredning till
det arbete som Utredningen om donations- och transplantations-
fragor presenterade 2015 i betinkandet Organdonation — En livs-
viktig verksamhet (SOU 2015:84). Virt uppdrag ir 1 direktiven tyd-
ligt begrinsat enligt punkterna ovan och handlar alltsd inte om
donationsverksamheten 1 sin helhet.

Vi har triffat och haft kontakt med en rad personer inom hilso-
och sjukvirden. Vi har dven ordnat nigra stérre moten. Viren 2018
bjéd vi in representanter fér organisationer som foretrider olika
professioner inom hilso- och sjukvirden fér att 1 ett tidigt stadium
ta del av deras syn pd virt uppdrag. Vi triffade ocksd i ett separat
mote foretridare for ideella organisationer aktiva inom omrédet.
Under hésten 2018 anordnade vi ett seminarium om etiska perspek-
tiv pd medicinska insatser 1 syfte att géra donation méjlig. Under
motet diskuterades ett flertal frigor med biring pa virt uppdrag. Till
seminariet bjods ett flertal etiker men dven likare och jurister in.

Vidare har vi ocksi haft kontakt med relevanta myndigheter
sdsom Socialstyrelsen, Statens beredning f6r medicinsk utvirdering

! Dir. 2019:9.
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(SBU), Rittsmedicinalverket (RMV), Statens medicinsk-etiska rdd
(SMER) och Inspektionen for vird och omsorg (IVO). Vi har del-
tagit 1 konferensen Scandinavian Transplant Society Congress 2018
och det nationella donationsmétet 1 Link6éping 2019.

Som en del i arbetet har vi bestillt tvd underlag av relevant medi-
cinsk expertis. Det ena behandlar medicinska insatser i samband med
donation av organ. Detta underlag iterfinns i bilaga 2. Det andra
underlaget ir ett material som fértydligar vilka medicinska under-
sokningar som gors for att utreda om en mojlig donator ir medi-
cinskt limplig fér donation. Detta underlag terfinns i bilaga 3.’

For att {4 en 6verblick éver hur andra linder 1 Europa har hanterat
liknande fragor har vi stillt ett antal frigor till ett urval av linder. En
kortfattad redogorelse av svaren 4terfinns 1 kapitel 5.

2.4 Experter

En grupp med experter med kompetens inom juridik, etik, medicin
och omvérdnad har deltagit 1 utredningsarbetet. Vi har hillit fem
sammantriden med experterna. Utdver det har utredaren och sekre-
tariatet haft [6pande kontakt med experter.

2.5 Avgransningar

Donation av biologiskt material omfattar bdde organ, blod, vivnader
och celler. Regelverken for de olika formerna av donation ir delvis
dverlappande och delvis separata. Virt uppdrag ir begrinsat till
frigor om medicinska insatser till en levande minniska for att gora
donation av biologiskt material mojligt efter att denne har avlidit.
Fokus for vart arbete har varit organdonation. Donation av blod gors
endast frin levande donatorer, och denna form av donation berérs
dirfor inte av vdra forslag. De flesta vivnader och celler kan, till
skillnad frn organ, tillvaratas utan att dessa ir syresatta. Det behovs
dirfor inte medicinska insatser fore doden fér att gora donation av
vivnader och celler méjlig. Viavnader kan dock 1 vissa fall komma att
utvinnas ur organ, som maste vara syresatta. Det kan dven finnas skil

? Detta underlag &r framtaget av éverlikaren och medicine doktorn Kristina Hambraeus Jonzon.
? Detta underlag dr framtaget av transplantationskoordinatorerna Oystein Jynge och Matilda
Proos.
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att 1 donationsutredningen (om den enskildes instillning till dona-
tion och de medicinska forutsittningarna f6r donation) hilla ithop
processerna for vivnader, celler och organ nir sd ir limpligt. Nir
inget annat nimns 1 texten ir det dock organdonation som 3syftas.
Vidare ir virt fokus donation frin avlidna och inte levande dona-
torer. Det dr vad som avses om inte annat anges 1 texten.
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3 Introduktion till transplantation
och donation

3.1 Inledning

Vi ska foresld dtgirder som kan bidra till en indamalsenlig och ritts-
siker ordning f6r donation frdn avlidna. Syftet med organdonation
ir att gora transplantation mojlig och dirmed kunna behandla per-
soner som drabbats av sjukdom som pdverkar ett eller flera organs
funktion. I detta kapitel redogér vi dirfér for vad transplantations-
verksamhet dr och de resultat den genererar. Vi redogér ocksd for
innebérden av donation, vem som kan donera och under vilka for-
utsittningar. Kapitlet innehdller iven en beskrivning av den nationella
infrastrukturen {ér transplantation och donation.

3.2 Transplantation
3.2.1 Vad organtransplantation ar

Transplantation av organ ir en framgdngsrik och effektiv behand-
lingsmetod f6r ménga svirt sjuka minniskor. Organtransplantation
innebir att en persons skadade eller sviktande organ ersitts med ett
eller flera fungerande organ frin en donator. Transplantationsverk-
samhet omfattar sivil ingrepp for tillvaratagande som transplan-
tation av organ.' Transplantationsverksamhet inkluderar processen
frén att en person bedéms vara i behov av ett nytt organ och sitts
upp pa vintelista for transplantation till dess att ett nytt organ ir
inopererat inklusive den eftervird som krivs.

' 2 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av minskliga organ
avsedda for transplantation.
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3.2.2  Efterfragan pa organ for transplantation 6verstiger
tillgangen

Transplantation av organ ir i minga fall den enda behandlingen fér
minniskor som lider av svir organsvikt. Behovet av organ i Sverige
ir betydligt storre dn tillgdngen. Den 1 januari 2018 omfattade vinte-
listan f6r organ: njure 685 personer, lever 39 personer, lever och njure
en person, hjirta 38 personer, lunga 28 personer, bukspottskortel
fyra personer samt njure och bukspottskortel sju personer. Vidare
vintade 15 personer pi transplantation av 6-celler.? Totalt 817 per-
soner vintade pd organ den 1 januari 2018. Under 2017 avled minst
40 personer 1 vintan pd en transplantation vilket ir en 6kning 1
forhillande till iret innan.’

Under 2018 transplanterades i Sverige totalt 785 organ vilket var
en minskning mot tidigare &r. Under &ret transplanterades 448 njurar
varav 144 kom fran levande donatorer (vilket motsvarar cirka en tre-
djedel av samtliga njurtransplantationer). Vidare transplanterades
163 levrar varav en frin en levande givare, 66 hjirtan, 74 lungor, 18 buk-
spottskortlar, 14 6-celler och tvi tarmar.' Ar 2017 genomférdes i
Sverige transplantationer av 474 njurar varav 125 kom frin levande
donatorer (vilket motsvarar cirka en fjirdedel av samtliga njurtrans-
plantationer). Vidare transplanterades 181 levrar (varav tre frin en
levande donator), 62 hjirtan, 65 lungor, 25 bukspottskértlar nio 6-celler
och tvd tarmar. Detta innebir att totalt 818 organ transplanterades.’

3.2.3 Vem kan fa organ och bli transplanterad?

Vintelistan {6r transplantation av organ ir kopplad till de transplan-
tationsenheter som finns i Sverige. Transplantationsverksamheterna
i1 Norden, och sedan 2017 iven Estland, samarbetar genom organisa-
tionen Scandiatransplant. Inom organisationen har verksamheterna
kommit éverens om hur prioriteringen av selekterade mottagare av

2 O-celler ir celler frin bukspottskérteln som transplanteras, si kallade Langerhanska ar.
Detta ir ett kluster av olika celltyper som bildar ”6ar” i bukspottskérteln. Det handlar siledes
inte om transplantation av en bukspottskortel utan celler frin en bukspottskértel. For att
cellerna ska kunna tillvaratas fér transplantation behéver dock bukspottskorteln vara syresatt.
Donation sker av hela organet som sedan anvinds f6r att framstilla 6-celler.

* Socialstyrelsen, Organ- och vivnadsdonatorer i Sverige 2017, 2018, s. 20.

# Scandiatransplant, Transplantation and donation figures for 2018, den 8 januari 2019.

> Scandiatransplant, Transplantation and donation figures for 2017, den 12 januari 2018.

46



SOU 2019:26 Introduktion till transplantation och donation

organ ska goras. Transplantationsverksamheter identifierar tinkbara
mottagare enligt prioriteringen:

1. Inom sitt eget upptagningsomride (och med hinsyn tagen till andra
sirskilt 6verenskomna prioriteringsregler baserade pa bland annat
alder, kroppsstorlek, vivnadsmatch och transplantationsbehov)

2. Inom &vriga Sverige
3. Inom Norden

4. Inom 6vriga Europa

Dessutom féljer transplantationsverksamheterna strikta kriterier for
om det finns nigon mottagare som ir hégprioriterad av medicinska
skil, sd kallad ”Urgent Call” eller ”Prio 0/1”. Urgent Call ir en tids-
begrinsad forfrigan som skickas ut f6r patienter inom Scandiatrans-
plant med akuta behov av levertransplantation vilka ges foretride 1
transplantationssammanhang. Ett liknande system finns dven vid
hjirt- och lungtransplantationer.

For att kunna komma 1 friga {6r att ta emot ett organ ska en per-
son ha allvarligt sviktande organfunktion. Om en méjlig mottagare
ir allefor sjuk, gir inte en transplantation att genomfora eftersom
riskerna med ingreppet d4 bedéms vara for stora. Det kan innebira
att personer som stir pd vintelistan {or transplantation, men dir all-
mintillstindet kraftigt forsimras, miste avioras tillfilligt eller per-
manent frin vintelistan. De patienter som varje ar anges ha avlidit i
vintan pd transplantation i Sverige avser bara de som ir aktiva pd
vintelistan. I Sverige finns relativt vil forankrade kriterier for trans-
plantation, men det ir alltid en individuell bedémning av transplan-
tationsenheten som avgdr om en person sitts upp pa (eller tas bort
fran) vintelista for transplantation.® De kriterier som 1 dag anvinds
for att sittas upp pd vintelistan for transplantation tar hinsyn bide
till den enskilda patientens férvintade utfall men ocks3 till att maxi-
mera nyttan fér den organsviktande patientpopulationen som hel-
het. Det innebir att vissa patienter som skulle kunna ha nytta av
transplantation i dag inte erbjuds sddan behandling. Vid en bittre

¢ Exempel pd virdprogram fér njur-, lever- och hjirttransplantationer finns presenterade pd
Sahlgrenska Universitetssjukhusets hemsida, www.sahlgrenska.se/omraden/omrade-
5/verksamhet-transplantationscentrum/information-for-vardgivareremittent-pa-annan-
vardenhet/
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tillgdng till organ skulle fler komma att {3 sddan behandling med
okad livskvalitet och ¢kad livslingd som f6ljd.

3.2.4  Alternativa behandlingar till transplantation
och resultatet av transplantationer i Sverige

Personer som ir 1 behov av en ny njure kan 6verleva med hjilp av
dialys. Dialys ir en behandling som man far nir njurarna helt eller
till storsta delen har slutat att fungera. En dialysbehandling ersitter
delvis njurarnas uppgift att rena blodet frén restprodukter och av-
ligsna vatten. Man kan {4 behandlingen p4 en dialysmottagning eller
utféra den sjilv 1 hemmet efter att man har fict utbildning. Hur ofta
man fir dialys kan variera mellan tvd gdnger i veckan och varje dag.
De flesta som bdorjar g i dialys har bestdende njurskador och be-
hover dialys resten av livet eller tills de fir genomg3 en njurtrans-
plantation. Dialys innebir betydande nedsittning av livskvaliteten
for patienten, forhojd dédlighet (jimfért med transplantation) och
medfor dven storre kostnader f6r hilso- och sjukvirden in vid trans-
plantation.”

Personer som behover hjirttransplantation kan i vintan pd trans-
plantation behandlas med mekaniskt cirkulationsstéd. Det utgédrs
vanligen av en inopererad hjirtpump. Det finns dock vissa risker
med denna behandling sdsom exempelvis trombos (blodpropp) och
blédningsrisk. Riskerna fér allvarliga komplikationer ékar 6ver tid.*

Svirt diabetessjuka personer kan bli aktuella f6r transplantation
av bukspottskortel eller insulinproducerande 6-celler. Mlet ir att
3terstilla fysiologisk blodsockerkontroll, vilket ger bittre livskvali-
tet.” Konventionell insulinbehandling ir fortfarande ett alternativ men
for en andel av patienterna ir denna behiftad med 1ag livskvalitet och
okad risk for allvarliga komplikationer.

For personer i behov av transplantation av lungor eller lever finns
ingen effektiv behandling fér sjukdomen/organsvikten och dirmed
ingen annan behandling dn transplantation fér att férhindra déden.

7 Johan Jarl m.fl., Do kidney transplantations save money? A study using a before-after design
and multiple register-based data from Sweden, Clinical Kidney Journal, 2018; 11(2), s. 283~
288. Se dven bilaga 6 till SOU 2015:84, s. 559.

8 Palak Shah m.fl,, Bleeding and thrombosis associated with ventricular assist device therapy,
The Journal of Heart and Lung Transplantation, 2017, 36(11), s. 1164-1173.

? Ali-Reza Biglarnia m.fl,, Transplantation av pankreas botande alternativ vid typ 1-diabetes
Likartidningen, 2012(39-40:109), s. 1754-1757.
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Aven om det finns viss alternativ behandling att erbjuda personer
1 behov av nya organ, s innebir dessa behandlingar oftast avsevirt
simre livskvalitet och kortare ¢verlevnad 4n transplantation. Efter-
som tillgingen pd organ ir otillricklig behéver sidan behandling
indd anvindas, ibland under ldng tid. Hade det funnits fler organ att
tillgd, skulle transplantation (sirskilt avseende njurar och hjirtan)
kunna utforas i ett tidigare skede och med minskat behov av under-
stddjande behandling exempelvis dialys.

Enligt Utredningen om donations- och transplantationsfrigor
ger transplantationsverksamheten 1 Sverige goda resultat. Fem &r efter
transplantation fungerar 75-80 procent av organen efter transplan-
tation av hjirta, lever och bukspottskortel och mer in 80 procent av
de transplanterade njurarna. Vid transplantation av lungor s8 lever
over 70 procent av mottagarna fem ir efter transplantationen. Vid
donation av njurar frn levande donatorer fungerar éver 90 procent
av de transplanterade organen fem &r efter operation.”

Sammantaget ir transplantation av organ for patienten den bista,
och ibland enda, behandlingsformen vid svir organsvikt.

3.2.5 Transplantation av vavnader och celler

Vivnader och celler frdn minniska anvinds inom manga olika medi-
cinska specialiteter. Vivnadstransplantationer genomférs pi manga av
landets sjukhus. Det vanligaste ir att det finns transplantationsverk-
samhet f6r hornhinnor p ett eller tvd sjukhus 1 varje sjukvardsregion.
Hjirtklaffar transplanteras pd de flesta av landets thoraxkirurgiska
kliniker. Det finns dven exempelvis en nationell vivnadsinrittning
for rorben i Ostersund. Antalet transplanterade vivnader har 6kat
under senare dr. Av de drygt 1 300 vivnadstransplantationer som ut-
fors 1 Sverige varje dr dr transplantation av hornhinnor och hjirt-
klaffar vanligast."

10°SOU 2015:84 5. 78.
" Socialstyrelsen, Organ- och vivnadsdonation i Sverige 2017, s. 17 och 19.
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3.3 Donation
3.3.1 Vad donation ar

En férutsittning fér behandlingsmetoden transplantation ir att det
finns organ som donerats. Majoriteten av organen i Sverige doneras
frdn avlidna men vissa organ kan dven doneras frin levande givare.
Frin avlidna givare sker donation av njurar, lever, hjirta, lungor,
bukspottskértel och tarm. En levande givare 1 Sverige kan donera en
njure eller en del av levern.

Donationsverksamhet omfattar den del av virdkedjan som intriffar
fore ingrepp for tillvaratagande av organ vid vardinrittning dir
donatorn vérdas eller virdats.”” Donationsverksamheten ansvarar for
att identifiera mojliga donatorer och utreda mojliga donatorers
instillning till donation. Den ansvarar dven for att utfora bland annat
provtagning och undersokningar for att utreda de medicinska férut-
sittningarna for donation, si kallad organ- och donatorkarakte-
risering. En donationsprocess startar vid uppmirksammandet av en
mojlig donator™ och avslutas med tillvaratagandet av organet och nir
nirstdendekontakten ir avslutad (efter att ett si kallat efterlevande-
samtal har hillits med nirstiende till den avlidne)."

Donation kan enligt 1 § lagen (1995:831) om transplantation m.m.
(transplantationslagen) dven ske f6r annat medicinskt indamal. Detta
ska inte blandas samman med donation av hela kroppen, vilket regle-
ras 121 § lagen (1995:832) om obduktion m.m. (obduktionslagen).
I sillsynta fall kan forskning pd organ som donerats av en avliden
ske.”

122 kap. 1 § Socialstyrelsens féreskrifter om hantering av minskliga organ avsedda fér trans-
plantation.

T exempelvis donationspirmen definieras en mdjlig donator som en patient med svir ny-
tillkommen hjirnskada, som virdas i respirator vid ankomst till eller under virdtiden pd inten-
sivvdrdsavdelning dir patientens hjirnfunktioner inte ir metaboliskt eller farmakologiskt
paverkade. Patienten ska vidare vara djupt medvetslés (RLS = 7 eller GCS < 4) och ha bortfall
av spontanandning eller minst en kranialnervsreflex. Se exempelvis Sahlgrenska Universitets-
sjukhusets donationspirm 2018-06-01-2019-12-31, flik 3.

'* Socialstyrelsen, Organ- och vivnadsdonatorer i Sverige 2017, s. 9.

15 Exempelvis sker forskning pd 6-celler frin bukspottskortel eller hepatocytceller som utvinns
frin levern. Se exempelvis Sahlgrenska universitetssjukhuset, Donationspirm, 2018-06-01—
2019-12-31, flik 16 Annat medicinskt indamal.
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3.3.2 Donationsviljan i Sverige

Upprepade mitningar har visat att befolkningen har en positiv in-
stillning till donation. I Utredningen om donations- och trans-
plantationsfrigors betinkande redogors fér flera olika mitningar om
svenskarnas donationsvilja. Det framgir av sammanstillningen att
uppemot 70-80 procent av befolkningen som tillfrdgats 1 opinions-
undersdkningar kan tinka sig att donera sina organ efter déden.'
Intensivvardsavdelningarna for statistik éver hanteringen av mojliga
donatorer. Av de 284 personer som bedémdes medicinskt limpliga
foér organdonation 2017 var instillningen till donation kiind 1 135 fall.
Av dessa var 79 procent positiva till donation."”

Det finns 1 dagsliget flera olika sitt att gora sitt stillningstagande
till donation kint. En person kan registrera sin instéllning till dona-
tion 1 det donationsregister som Socialstyrelsen ansvarar fér. Den
1 juni 2018 hade 1 597 332 personer registrerat sin vilja 1 donations-
registret. Det motsvarar cirka 16 procent av Sveriges befolkning vid
tidpunkten. Av de som registrerat sig var 74 procent positiva till att
donera (med eller utan restriktioner), medan 26 procent var negativa
till alla former av organ- och vivnadsdonation." En person kan ocks3
ta stillning till donation genom donationskort som férvaras 1 exem-
pelvis pldnboken. Det ir ovanligt att donationskort finns att tillgd
som en del 1 utredningen av den enskildes instillning till donation.
Slutligen kan en person meddela sin vilja till nirstdende som kan
framfora personens instillning till donation.

3.3.3  Donationer i Sverige

Andelen donatorer av organ i Sverige har under ett antal ir 6kat.
Under 2017 blev 188 avlidna personer donatorer i Sverige och 690
organ frin avlidna donatorer transplanterades. Aldersintervallet pa
donatorerna var 3-86 &r med en medel3lder p3 53 4r."” Ar 2018 sked-
de dock en minskning av antalet avlidna donatorer och organ togs d&
tillvara frdn 182 avlidna donatorer.”

16SOU 2015:84 5. 162 {.

17 Socialstyrelsen, Organ- och vivnadsdonatorer i Sverige 2017, s 27.

'8 1bid, s. 21.

Y 1bid, s. 18 och 29.

% Svensk transplantationsforening, Transplantationsregister 19642018, den 31 december 2018.
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Figur 3.1 Antal avlidna donatorer 2005-2018 2!
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Frén avlidna donatorer kan 1 regel flera organ tillvaratas vilket inne-
bir att en avliden donator kan generera organ till flera personer.
Under 2017 togs i genomsnitt 3,7 organ tillvara frin en avliden dona-
tor. 2017 hade Sverige 18,6 donatorer per miljon invanare vilket ir
det sitt man miter donationsfrekvens for att kunna géra internatio-
nella jimforelser. Det finns stora regionala skillnader, dven om de
har minskat nigot. I Sydéstra regionen fanns 13,2 donatorer per
miljon inv8nare medan det 1 sodra regionen fanns 23,4 donatorer per
miljon invinare.”” Ytterligare ett jimforelsemitt som anvinds i
Sverige ir antalet donatorer per 10 000 avlidna. Under 2017 hade
Sverige ett riksgenomsnitt pa 20,5. Med detta mitt blir de regionala
skillnaderna stérre, och region Stockholm-Gotland utmirker sig
med 28,0 donatorer per 10 000 avlidna.”

2 Uppgifter frin Svensk transplantationsférening, Transplantationsregister 1964-2018.
22 Socialstyrelsen, Organ och vivnadsdonatorer i Sverige 2017, s. 30.

2 Ibid.
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3.3.4  Donationer i Sverige i en internationell jamforelse

Enligt internationell statistik hade Sverige 2017 19,4 donatorer per
miljon invinare.”* Detta kan jimféras med de andra nordiska
linderna dir Danmark hade 18,1, Finland 21,5, Island 20,0 och
Norge 21,9 donatorer per miljon invinare. Inom EU ir Spanien det
land som hade flest donatorer med 47,0 donatorer per miljon inv3-
nare. Aven Portugal placerade sig hégt med 34,1 donatorer per
miljon invinare. Osterrike hade 24,5, Frankrike 29,7, Storbritannien
22,5 och Nederlinderna 15,2 donatorer per miljon invinare.” Att
antalet donatorer varierar kraftigt mellan linder kan ha flera olika for-
klaringar. Det kan bero p8 olika regelverk, olika organisation av vir-
den, antalet intensivvirdsplatser, olika anvindning av medicinska
metoder med mera. Dessutom kan riktlinjer f6r hur intensivvird
bedrivs och nationella kriterier {6r att inte inleda eller inte fortsitta
livsuppehéllande behandling ha betydelse.

3.3.5 Faststdllande av dod och olika former av donation

Oavsett hur man dér s8 finns det endast en déd. I Sverige tillimpar
vi ett sd kallat hjirnrelaterat dodsbegrepp. En person dr doéd nir
hjirnans samtliga funktioner totalt och odterkalleligt har fallit bort.
Déden kan dock uppstd pd olika sitt, vilket har betydelse fér dona-
tionsprocessen. Om en person drabbas av en mycket allvarlig hjirn-
skada kan hjirnan svullna s pass mycket att inget blod lingre kan
passera upp till hjirnan. Utan syresatt blod till hjirnan s8 forstors
den inom kort helt och héllet (total hjirninfarkt). Déden faststills 1
dessa fall genom si kallade direkta kriterier och gérs genom minst
tva kliniska neurologiska undersokningar. I vissa fall miste de kliniska
undersokningarna kompletteras med kontrastréntgen av hjirnans
blodkirl (fyrkirlsangiografi). Donation di déden intriffar efter pri-
mir hjirnskada kallas DBD (Donation after Brain Death) och har
tillimpats 1 Sverige sedan 1988. Det handlar om personer som virdas
inom intensivvirden och som till {6ljd av den allvarliga hjirnskadan
behover hjilp med andning och cirkulation (respiratorbehandling)
vilken ocks3 kan fortsitta att ges upp till 24 timmar efter déden. Att

2 EDQM, Newsletter Transplant — International figures on donation and transplantation 2017,
2018, volym 23, s. 8. Siffran {6r Sverige skiljer sig &t frin den nationella statistiken. Vi vet inte
skilet till detta.

» Ibid.
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organen alltjimt ir syresatta av respiratorn dven efter déden gor att
donationsoperationen inte behdver pdborjas omgiende efter att do-
den intriffat.

Déden kan ocksd intriffa efter cirkulationsstillestdnd, det vill siga
att hjirtat slutar sli. Det innebir att cirkulationen i kroppen av-
stannar och blodtillférseln till hjirnan upphor varp hjirnans samtliga
funktioner totalt och odterkalleligt faller bort. Déden konstateras i
dessa fall genom si kallade indirekta kriterier, vilket utgors av kinne-
tecken som visar pd varaktigt hjirt- och andningsstillestind som har
lett till total hjirninfarkt. Om donation sker d& déden intriffar efter
cirkulationsstillestind kallas donationsprocessen DCD (Donation
after Circulatory Death). Vid DCD fortsitter inte respiratorvirden
efter doden och donationsoperationen miste dirfér inledas 1 nira
anslutning till déden. Anledningen till detta ir att organen inte ska
forstdras av syrebristen som uppstdr d patienten ir déd och inte
lingre andas och d& organen inte heller syresitts av en respirator.*
Vid DCD kan njurar, lever, lungor och bukspottskortel tas tillvara.
I enstaka fall dven hjirta och tarm. Man brukar dela in DCD 1 kon-
trollerad och okontrollerad. Okontrollerad DCD innefattar dona-
torer som ir déda vid ankomsten till sjukhus (Maastricht I), som dor
pa akutmottagning efter avbruten 3terupplivning (Maastricht II),
som fir hjirtstopp efter att ha forklarats hjirndéd (Maastricht IV)
och som dor pd grund av ovintat cirkulationsstillestind inom inten-
sivvirden (Maastricht V). Kontrollerad DCD omfattar donatorer
dir doden intriffar efter ett planerat avbrytande av livsuppehéllande
behandling (Maastricht III).”” Under 2015-2019 bedrivs ett projekt
kring kontrollerad DCD i det Nationella ridet fér organ, vivnader,
celler och blods, Vivnadsridet, regi som under perioden februari 2018
till och med januari 2019 genomférde ett pilotprojekt pd sex sjukhus.

26 Nationella ridet f6r organ, vivnader, celler och blod (Vivnadsridet), Organdonation efter
cirkulationsstillestdnd — En ny méjlighet till donation, s. 4.

7 G. Kootstra m.fl,, Categories of Non-Heart-Beating Donors, Transplantation proceedings,
1995 (27:5), s. 2893-2895 och A. R. Manara m.fl., Donation after circulatory death, British
Journal of Anaesthesia 2012 (108:S1), s.108-121. I litteraturen kategoriseras ibland
Maastricht IV som kontrollerad och ibland som okontrollerad DCD.
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3.3.6 Vilka blir donatorer efter att de har avlidit?

I Sverige dér rligen cirka 90 000 personer. Ar 2017 dog drygt 92 000
personer folkbokférda i Sverige. De vanligaste dédsorsakerna ir hjirt-
och kirlsjukdomar samt tumérsjukdomar.” Vid de flesta dédsfall dr
det inte aktuellt med organdonation eftersom organen har tagit
skada av sjukdom och/eller organen inte hills syresatta.

Det finns inte nigon 6vre eller undre dldersgrins f6r att bli dona-
tor. Om en person ir mojlig som donator avgors 1 det enskilda fallet
utifrdn en helhetsbedémning av limplighet baserad p3 &lder, hilso-
status, organkvalitet, blod- och vivnadsgrupp med mera. I praktiken
blir organdonation endast aktuell f6r de personer som avlider av
total hjirninfarkt p en intensivvirdsavdelning och dir déden sdle-
des kan konstateras genom direkta kriterier. 2017 avled 3 601 perso-
ner pd en intensivvirdsavdelning. 498 av dessa, det vill siga 14 procent,
hade en svir nytillkommen hjirnskada och virdades i respirator. Av
de 498 personerna var det 302 som utvecklade total hjirninfarkt. Av
de 302 som avled av total hjirninfarkt dir déden faststilldes med
direkta kriterier var det slutligen 188 som blev donatorer.”’

Av de 498 personerna som bedémdes som mojliga donatorer
faststilldes 1 196 fall déden inte med direkta kriterier, vilket ir en
forutsittning for donation.” Socialstyrelsen bedémer att det 1 denna
grupp kan finnas fall dir en total hjirninfarkt hade utvecklats om
behandlingen fortsatt ytterligare en kort period.”’ Dessa patienter
skulle ocksd ha kunnat bli aktuella f6r att donera efter cirkulations-
stillestind, DCD, om detta hade varit en metod som anvindes var-
aktigt 1 Sverige.

3.3.7  Fran donation till transplantation

Donation och transplantation kriver omfattande logistik och sam-
verkan. Forst ska en mojlig organdonator identifieras i virden och
dennes instillning till donation utredas. Detta sker lokalt pd den in-
tensivvirdsavdelning dir den mojlige donatorn virdas. Vidare ska en
utredning av de medicinska forutsittningarna f6r donation goras.

28 Socialstyrelsen, Statistik om dédsorsaker 2017, 2018.

# Socialstyrelsen, Organ och vivnadsdonatorer i Sverige 2017, s. 26 och bilaga 1.

% Detta giller donationsformen DBD, vilket 4r den form av donation som tillimpas i Sverige
med undantag {6r pilotprojekt kring DCD.

*! Socialstyrelsen, Organ och vivnadsdonatorer i Sverige 2017, s. 26.
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Direfter ska transplantationskoordinatorer, utifrdn resultat av
utredningen identifiera personer pd vintelistan f6r organ som medi-
cinskt matchar donatorn. Slutligen ska den kirurgiska operationen
for att ta till vara organet/organen och den efterféljande transplan-
tationen planeras och genomféras dir logistik for att sikerstilla
tillgdng till personal, ofta dver region- och ibland landsgrinser, kan
vara utmanande. De ansvariga transplantationskirurgerna och annan
personal reser till den plats dir donatorn behandlas och utfér sjilva
tillvaratagandeoperationen.

For att organ ska vara sd bra som mojligt for transplantation be-
hover den tid som kallas f6r varm ischemitid minimeras. Detta ir
tiden efter det att syresittning till organen har upphéort och fram till
dess att man kyler ner organen. Vid DBD hélls organen syresatta pd
konstgjord vig genom att respirator och cirkulationsstédjande be-
handling uppritthéller syresittningen fram till dess att cirkulationen
stings av. Eftersom den méjlige donatorn vid DBD iven efter déden
ir kopplad till respirator finns det viss tid att efter déden konsta-
terats planera for efterféljande organomhindertagande.

Vid kontrollerad DCD kopplas respiratorn bort efter stillnings-
tagandet att inte fortsitta den livsuppehillande behandlingen var-
efter doden intriffar till foljd av cirkulationsstillestdnd. Vid DCD
tillimpas en “no-touch” period, det vill siga tiden frin att patientens
cirkulation upphort fram till att doden faststills genom indirekta
kriterier.”” Denna tid varierar mellan 2-20 minuter i olika linder i
vistvirlden.” Nir personen avlider till f6ljd av cirkulationsstille-
stdnd upphor syresittningen 1 kroppen och den varma ischemitiden
inleds direkt efter déden. For att organen inte ska ta skada maste
tillvaratagandet av organen vid DCD inledas 1 mycket nira anslut-
ning till déden. Vid kontrollerad DCD madste dirfér operationen for
att ta tillvara organ samt efterféljande transplantationsoperation
planeras innan déden konstateras och alla férutsittningar for dona-
tion vara utredda.

Sjilva det kirurgiska ingreppet for att ta till vara organ ir snarlikt
vid kontrollerad DCD och DBD. Uttagsoperationen genomfors

321 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2005:10) om kriterier fér bestim-
mande av minniskans dod finns inte krav pd nigon generell observationstid, si kallad “no
touch” period, vid faststillande av déden med indirekta kriterier. Detta med undantag f6r en
minniska med misstinkt f6érgiftning eller ett nyfétt barn d en observationstid om 20 minuter
ska tillimpas.

3 Gardiner, D. m.fl., International perspective on the diagnosis of death, British Journal of
Anaesthesia 2012 (108), s. 14-28.
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med s kallad kall perfusion vilket innebir att man under operatio-
nen spolar organen med kalla l6sningar genom en kanyl (slang) som
opereras in till stora kroppspulsidern. Organen opereras direfter ut
och férvaras efter uttaget i kyla for att inte ta skada av syrebrist.
Organ kan pd detta sitt klara sig 1 ett begrinsat antal timmar efter
uttaget. Hur l8ng tid ett organ klarar sig varierar bland annat bero-
ende pd vilket organ det handlar. Det ir 6nskvirt att tiden mellan det
kirurgiska omhindertagandet av ett organ och transplantationen
(kall ischemitid) ir s& kort som mojlig f6r att optimera transplanta-
tionsresultaten.

3.3.8 Donation av vavnader och celler

Det finns 31 vivnadsinrittningar 1 Sverige som hanterar vivnader
frén avlidna donatorer.’* Vivnadsinrittningarna tillvaratar ockss viv-
nad f6r annat medicinskt indamal som forskning.

Vivnader och celler behéver inte hillas syresatta for att kunna
tillvaratas frin en donator efter att denne har avlidit. I vissa fall tas
dock vivnader eller celler tillvara frn organ, som mdste vara syre-
satta innan tillvaratagandet. Det giller till exempel s3 kallade 6-celler
som framstills frdn bukspottskérteln. Vivnader ska tas om hand
frén en avliden inom 48 timmar efter att doden intriffat for att inte
ta skada. Hud kan dock tas till vara inom 72 timmar. Blodprov fér
att utreda de medicinska forutsittningarna for donation behover
dock tas inom 24 timmar frin det att den méojlige donatorn avlidit.”
Vivnader kan férvaras lingre tid utanfér kroppen dn organ innan de
transplanteras. Exempelvis hjirtklaffar férvaras nedfrysta och horn-
hinnor kan forvaras 1 niringslosning 1 upp till dtta veckor frén tll-
varatagandet.

Om organdonation genomfors sker tillvaratagande av vivnader
och celler 1 vissa fall i samband med det kirurgiska ingreppet for att
ta till vara organ. Detta gors i dag vad giller hjirtklaffar. I de allra
flesta fall sker tillvaratagandet av vivnader och celler dock vid pato-
logiska avdelningar eller av Rittsmedicinalverket.

** Socialstyrelsen, Organ- och vivnadsdonation i Sverige 2017, s.16.
3 Bilaga 3 till Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande
av vivnader och celler.
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3.4 Nationell infrastruktur fér donations-
och transplantationsverksamhet

3.4.1 Organisation av transplantationsverksamheten

Sverige ir indelat 1 transplantationsenheter som samordnar trans-
plantationsverksamheten vid de fyra sjukhus 1 Sverige dir organtrans-
plantation utférs.’® Transplantationsenheterna har transplantations-
koordinatorer som ansvarar fér koordinering kring donation och
transplantation.

Vid alla fyra sjukhusen sker transplantation av njure och buk-
spottskortel. Transplantation av hjirta, lungor och lever utgor natio-
nell hogspecialiserad vérd vilket innebir att virden har koncentrerats.
Hjirt- och lungtransplantationer utférs vid Skdnes Universitets-
sjukhus 1 Lund och vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Lever-
transplantationer utfors vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset och
Karolinska Universitetssjukhuset 1 Huddinge.

3.4.2 Organisation av donationsverksamheten

Enligt 4 kap. 6 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om
hantering av minskliga organ avsedda for transplantation ska den
vardgivare som ansvarar f6r donationsverksamhet frimja donation
av organ frin avlidna och verka f6r att méjliga donatorer ska iden-
tifieras. En uppféljning av denna del av verksamheten ska goras t-
skilt frdn uppfoljning av andra delar av verksamheten. Vardgivaren
ska sikerstilla att det 1 donationsverksamheten finns tillgdng till en
donationsansvarig likare (DAL) och en donationsansvarig sjukské-
terska (DAS). Dessa har det 6vergripande ansvaret for att samordna
donationsverksamheten, frimja samarbetet mellan olika virdgivare
och stédja kvalitetssikringen i den verksamhet som omfattar dona-
tion av organ fran avlidna personer.” Sverige ir indelat i sex dona-
tionsregioner. Dessa har ocks3 en regionalt donationsansvarig likare
(rDAL) och en regionalt donationsansvarig sjukskoterska (rDAS).

% De sjukhus 1 Sverige dir organtransplantation utférs ir Akademiska sjukhuset i Uppsala,
Karolinska Universitetssjukhuset 1 Huddinge, Sahlgrenska Universitetssjukhuset 1 Géteborg
och Skénes Universitetssjukhus i Lund och Malmé.

%7 4 kap. 7 § Socialstyrelsens foreskrifter om hantering av minskliga organ avsedda for trans-
plantation.
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En mojlig organdonator kan 1 dag uppmirksammas vid ndgon av
de intensivvirdsavdelningar som finns i Sverige. Operationen for att
ta till vara organ gors vid det sjukhus dir den avlidne befinner sig
men av transplantationskirurger frén nigon av transplantationsenhe-
terna. I Sverige finns 84 intensivvirdsavdelningar frdn Ystad 1 soder
till Gillivare i norr.”® Majoriteten av intensivvirdsavdelningarna ir
allminna men det finns dven avdelningar som ir specialiserade exem-
pelvis med fokus p& barn, neurokirurgi och thorax. Intensivvards-
avdelningarna kan vara olika stora och mingden platser per 100 000
invinare varierar over landet med ett genomsnitt 2017 pd 5,1 IVA-
platser per 100 000 invénare (Visterbottens lin ligger hogst pd 7,8
och Vistmanlands lin ligst pd 3,3).” Sverige har 1 ett europeiskt
perspektiv f8 IVA-platser per invénare.*

Socialstyrelsen ska sirskilt ansvara for kunskapsstddjande insatser
till hilso- och sjukvirden inom donations- och transplantationsom-
ridet, vilket framgér av 7 a § forordningen (2015:284) med instruk-
tion f6r Socialstyrelsen. Den 1 juni 2018 startade Socialstyrelsen Nati-
onellt Donationscentrum pa uppdrag av regeringen, en funktion som
ska samla och stirka myndighetens arbete med frigor som rér dona-
tion och transplantation.

Vivnadsrddet utarbetar pd uppdrag av Sveriges kommuner och
landsting (SKL) stdd till verksamheter inom omrdden dir organ,
vivnader, celler och blod hanteras. Vivnadsridet har bland annat till
uppgift att vara ett nationellt samverkansforum mellan profession
och huvudmin i frigor som rér landstingens ansvar f6r hantering av
organ, vivnader, celler och blod.

3.4.3 Tillsyn

Inspektionen for vird och omsorg (IVO) bedriver tillsyn 6ver hilso-
och sjukvirden. Myndigheten utreder ocksd s3 kallade lex Maria-
anmilningar. Det vill siga anmilningar av hindelser som har medfort
eller hade kunnat medféra en allvarlig virdskada. Det ir virdgivaren
som ir skyldig att utreda och till IVO anmila hindelser som har

3 Svenska Intensivvirdsregistret, Arsrapport 2017 — Sammanfattning analys och reflektion, s. 3.
* Ibid. s. 12.

“ A. Rhodes m.fl., The variability of critical care bed numbers in Europe, Intensive Care Med,
2012 (38), 5. 1647-1653.
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medfort eller hade kunnat medféra allvarlig virdskada. IVO grans-
kar sedan virdgivarens utredning." IVO prévar dven anmilningar
om klagom3l mot hilso- och sjukvirden och dess personal fran pati-
enter, eller, om patienten inte sjilv kan anmila saken, en nirstdende
till honom eller henne.*

Den virdgivare som tillvaratar eller transplanterar organ ir skyl-
dig att anmila verksamheten till IVO:s register éver donations- och
transplantationsverksamhet. Vidare ska en 4rlig rapport 6ver trans-
plantationsverksamhetens art och omfattning limnas till IVO.”
Enligt 6 § lagen (2012:263) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga organ ska misstinkta eller konstaterade all-
varliga avvikande hindelser och allvarliga biverkningar omedelbart
rapporteras till IVO. Under viren 2016 genomférde IVO tllsyn vid
de fyra sjukhus 1landet som utfér transplantationsverksamhet. Sam-
manfattningsvis konstaterar IVO att verksamheterna ir vilfunge-
rande men sirbara.*

Tillsyn 6ver donationsverksamheten sker inom ramen fér tillsyn
over intensivvdrden. Det finns inte nigra krav pd arlig rapportering
for den del av hilso- och sjukvirdens dtagande som handlar om att
identifiera mojliga donatorer. Det finns siledes inte nigon specifik
nationell tillsyn av om intensivvirden lyckas vil eller brister 1 sitt
uppdrag att identifiera méjliga organdonatorer.

13 kap. 3 och 5 §§ och 7 kap. 8 § patientsikerhetslagen (2010:659).

27 kap. 10 och 11 §§ patientsikerhetslagen.

5 kap. 1 och 4 §§ Socialstyrelsens f6reskrifter om hantering av minskliga organ avsedda fér
transplantation.

“IVO, Transplantationsverksamheter i Sverige — Rapport frin nationell tillsyn, 2016, s. 4 f.
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4 Rattslig bakgrund

4.1 Inledning

Det finns 1 dag inte nigra bestimmelser som direkt reglerar medi-
cinska insatser som ges endast for att gora donation méjlig. Syftet
med detta kapitel r att beskriva bestimmelser som har betydelse for
frigan om vad som ska gilla kring sidana insatser. Beskrivningen ir
inte heltickande utan nedslag gors i forhdllande till relevanta be-
stimmelser i grundlagen, hilso- och sjukvardsforfattningar i allmin-
het och regleringen av donations- och transplantationsverksamhet i
synnerhet. Kapitlet avslutas med en redogérelse for relevanta be-
stimmelser 1 internationell ritt. Utredningen om donations- och
transplantationsfrigor har 1 sitt betinkande en mer fullstindig be-
skrivning av de bestimmelser som reglerar donations- och trans-
plantationsverksamhet samt hilso- och sjukvirden i allminhet.’

4.2 Regeringsformen
4.2.1 Skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp

Enligt 2 kap. 6 § forsta stycket regeringsformen ir var och en gent-
emot det allminna skyddad mot pdtvingat kroppsligt ingrepp. Skyd-
det mot ptvingat kroppsligt ingrepp ir inte absolut, utan fir enligt
2 kap. 20 § regeringsformen begrinsas genom lag.

Bestimmelsens indamadl ir att ge var och en skydd inte bara mot
allt slags v8ld mot minniskokroppen utan ocksi mot varje sorts

'SOU 2015:84 5. 105 f.
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krinkning av den kroppsliga integriteten frin det allminnas sida.’
Foster och avlidna faller utanfér den skyddade kretsen.’

Bestimmelsen om skyddet mot pitvingade kroppsliga ingrepp
behandlar endast forhillandet mellan den enskilde individen och det
allminna. Med det allminna avses forst och frimst det allminnas
verkstillande organ; domstolar, andra myndigheter och ibland ocksi
privatrittsliga subjekt (jimfér nuvarande 12 kap. 4 § andra stycket
regeringsformen).* Enligt 12 kap. 4 § andra stycket regeringsformen
kan forvaltningsuppgifter verlimnas 4t juridiska personer och en-
skilda individer. Innefattar uppgiften myndighetsutévning, far ett
overlimnande goras endast med stdd av lag. I doktrinen har det gjorts
olika tolkningar av om begreppet det allminna omfattar privata
aktdrer nir de handhar éverlimnade férvaltningsuppgifter generellt®
eller endast nir de handhar 6verlimnade forvaltningsuppgifter som
utgdér myndighetsutdvning.®

Begreppet kroppsligt ingrepp

I forarbetena till 2 kap. 6 § forsta stycket regeringsformen uttalas att
med uttrycket kroppsligt ingrepp avses frimst vild mot minnisko-
kroppen. Dessutom hinfors hit likarundersékningar, smirre in-
grepp som vaccinering och blodprovstagning samt liknande fore-
teelser som brukar betecknas med ordet kroppsbesiktning.” I 28 kap.
12 § rittegingsbalken finns bestimmelser om kroppsbesiktning av
personer misstinkta for brott. Av tredje stycket framgir att med
kroppsbesiktning avses undersékning av minniskokroppens yttre
och inre samt att prov tas frdn minniskokroppen och undersoks.
Justitieombudsmannen (JO) har uttalat att det numera str helt klart
att med begreppet kroppsbesiktning avses inte endast undersokningar

? Bertil Wennergren, Grundlagsskyddet f6r den kroppsliga integriteten, Svensk Juristtidning,
1981, s. 131-136 och JO 2009/10 s. 39.

> SOU 1975:75 5. 357. Jim{ér prop. 2009/10:80 s. 248 avseende att uttrycket *varje medborgare”
har ersatts av ”var och en”.

* Prop. 1975/76:209 s. 140. I forarbetena hinvisas till 11 kap. 6 § tredje stycket regerings-
formen, som utan dndring i sak ersatts av 12 kap. 4 § regeringsformen andra stycket.

> Se exempelvis Ann-Charlotte Landelius, Vird- och omsorg i offentlig eller privat regi — en
rittsvetenskaplig studie, 2006, s. 40 f.

¢ Se exempelvis Anders Eka m.fl. Regeringsformen — med kommentarer, 2012, s. 54.

7 Prop. 1975/76:209 s. 147.

62



SOU 2019:26 Rattslig bakgrund

av sjalva mianniskokroppen utan dven provtagningar av kroppsutsénd-
ringar och andra kroppsprodukter.® Till kroppsliga ingrepp bér
ocks?d olika former av medicinering hinféras, i vart fall om de kan
antas medfora pdtagliga invindiga eller utvindiga kroppsliga férind-
ringar.’

Begreppet patvingat

Skyddet mot kroppsligt ingrepp giller endast ingrepp som ir pi-
tvingade. I férarbetena till 2 kap. 6 § regeringsformen berdrs inte
nirmare vad som avses med begreppet pitvingat. Att det omfattar
situationer dir det allminna anvinder sig av maktmedel for att
genomdriva dtgirden ir dock tydligt. Detta kan innefatta direkt
valdsanvindning frin det allminnas sida. Ingreppet kan ocksd vara
patvingat, om den enskildes motstind bryts genom hot om nigon
sanktion."® Ett ingrepp anses ocksd vara pitvingat, om en féretridare
for det allminna upptrider pd ett sitt som far till f6ljd att ndgon med
fog uppfattar sig vara tvungen att underkasta sig ingreppet. Som
exempel pd sddant upptridande kan nimnas underforstidda eller
uttryckliga patryckningar av olika slag."" Om den enskilde samtyckt
till dtgirden ir den inte att anse som pdtvingad. Frivilligheten méste
vara reell for att ett samtycke ska kunna ligga till grund for ett
kroppsligt ingrepp."

Enligt 4 kap. 2 § patientlagen (2014:821) far hilso- och sjukvird
inte ges utan patientens samtycke, om inte annat f6ljer av patient-
lagen eller ndgon annan lag. I férarbetena till lagen uttalas bland
annat f6ljande. Innebdrden av det grundlagsstadgade skyddet mot
patvingat kroppsligt ingrepp ir bland annat att hilso- och sjukvard
inte fir ges mot ndgons vilja, det vill siga med tving, om detta inte
sirskilt framgdr av lag. Att hilso- och sjukvardsdtgirder inte fir vid-
tas utan patientens samtycke framgdr endast indirekt av hilso- och

$J0O 2009/10 s. 39.

? Elisabeth Rynning, Samtycke till medicinsk vird och behandling — En rittsvetenskaplig
studie, 1994, s. 100.

19JO 2010/11 5. 509 och Gustaf Petrén och Hans Ragnemalm, Sveriges grundlagar, 12:e upp-
lagan, 1980, s. 54 f.

170 2003/04 5. 72.

270 2016/17 s. 500.
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sjukvirdslagen (2017:30)" och patientsikerhetslagen (2010:659).
Eftersom det ir viktigt att dessa fundamentala rittigheter dr kinda
for sdvil patienter som nirstdende och hilso- och sjukvirdspersonal
bor det tydliggoras i patientlagen att hilso- och sjukvdrd inte far ges
utan patientens samtycke och att samtycke till fortsatt vird nir som
helst fir tas tillbaka."

Det idr alltsd tydligt att tgirder som utférs mot ndgons vilja utgor
ett pitvingat ingrepp och att en 3tgird inte ir pdtvingad om den
enskilde frivilligt limnar samtycke till tgirden. Det har gjorts olika
tolkningar 1 doktrinen av om detta innebir att alla dtgirder som vid-
tas mot en person utan ett direkt samtycke ir pdtvingade eller om
endast de dtgirder som vidtas mot ndgons vilja utgér tving.

Enligt Thomas Bull och Fredrik Sterzel avses med begreppet
patvingat inte bara fysiskt tving genom vald utan dven andra fall dd
ingreppet inte ir helt frivilligt. I vissa situationer kan en enskild
samtycka till ingrepp for att det finns ett underliggande hot eller en
hotfullhet hos de myndigheter som vidtar tgirden. Dessa situatio-
ner bor bedémas som att (ett giltigt) samtycke inte getts for att inte
grundlagsskyddet ska kunna kringg3s i praktiken. I tveksamma situ-
ationer fir hinsyn tas till den konkreta situationen, den information
den enskilde fitt om sina handlingsalternativ och dennes férméiga att
fatta ett helt informerat beslut i frigan."”

Enligt Bertil Wennergren bor bestimmelsen tolkas pd sd sitt att
endast kroppsligt ingrepp som sker mot personens vilja, uttryckt
skriftligen, muntligen eller genom &tborder, upptridanden etcetera
ska omfattas. Som skal for detta anfér han att det sprikligt dr svart
att betrakta ett ingrepp som gors utan en persons samtycke som
patvingat. Att handla egenmiktigt ir inte liktydigt med att pdtvinga
nigot. En jimforelse med brottsbeskrivningen fér olaga tving leder
ocks8 till att ingrepp utan inhimtande av samtycke inte kan bedémas
som ett pdtvingat ingrepp. Ytterligare ett skil enligt Wennergren ir
att regeringsformen talar om andra pitvingade kroppsliga ingrepp in
som anges 1 2 kap. 4 och 5 §§ regeringsformen vilka handlar om
dédsstraff, tortyr och liknande."

T propositionen hinvisas till ddvarande hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) som ersatts av
den nu gillande hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).

' Jamfor prop. 2013/14:106, s. 56.

5 Thomas Bull och Fredrik Sterzel, Regeringsformen — En kommentar, 3:e upplagan, 2015
s. 71 L.

16 Bertil Wennergren, Enskilds rittsskydd mot patvingat kroppsligt ingrepp, Om véra rittig-
heter, Antologi utgiven av rittsfonden, 1980, s. 89 f.
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Elisabeth Rynning anser att avgdérande betydelse fér om ett in-
grepp ir pdtvingat bor vara om den enskilde kan anses ha nodgats
tdla det kroppsliga ingreppet. Tvinget kan antingen vara relativt och
bestd 1 exempelvis pitryckningar i form av misshandel, hot om vild
eller sanktioner av skiftande slag eller absolut, vilket innefattar sivil
fysiskt betvingande av motstindet som de fall d den enskilde har
berdvats mojligheten att ge uttryck fér ndgot motstind eller ens sin
motvilja mot ingreppet i friga. Denna senare situation kan foreligga
till exempel nir en medvetslos eller svirt sjuk person utsitts for t-
girder som han eller hon inte 4r inférstddd med. En ytterligare for-
utsittning som Rynning anser nddvindig for att ingreppet ska kunna
betraktas som pdtvingat ir att det ska finnas anledning att anta att
vederborande skulle ha motsatt sig det planerade ingreppet, om han
eller hon blivit tillfrdgad och dtminstone i grova drag varit inférstddd
med dtgirdens innebdrd. Vad som avses ir alltsd en sorts hypotetisk
motvilja mot ingreppet 1 friga, eller ett antagande om att en sidan
motvilja skulle féreligga om den enskilde kunde ta stillning. Dessa
antaganden kan antingen vara av objektiv karaktir, det vill siga grunda
sig pd den instillning minniskor i allminhet skulle ha i motsvarande
situation, eller av subjektiv karaktir, det vill siga baserad pa kunskap
om just den berdrda individens personliga dsikter och férhillanden."”

4.2.2  Skyddet mot intrang som innebéar 6vervakning och
kartlaggning av den enskildes personliga férhallanden

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen ir var och en gent-
emot det allmidnna skyddad mot betydande intring i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebir &vervakning
eller kartliggning av den enskildes personliga férhillanden. Bestim-
melsen tar sikte pd att skydda information om den enskildes person-
liga forhdllanden, vilket bland annat omfattar uppgifter om hilsa."®
Av forarbetena till bestimmelsen framgar att den ir avsedd att om-
fatta endast vissa kvalificerade intring i den personliga integriteten.
Vid bedémningen av vilka dtgirder som ska betraktas som ett bety-

7 Rynning, 1994, s. 106 f.
'8 Prop. 2009/10:80 s. 177.
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dande intring ska bide dtgirdens omfattning och uppgifternas ka-
raktir beaktas. Aven 4tgirdens indamil och andra omstindigheter
kan ha betydelse vid bedémningen."

4.2.3 Begransningar av skyddet

Enligt 2 kap. 20 § regeringsformen fir skyddet mot pdtvingat kropps-
ligt ingrepp och skyddet mot intrdng som innebir évervakning och
kartliggning av den enskildes personliga férhéllanden i 2 kap. 6§
regeringsformen begrinsas genom lag. Begrinsningar fir goras en-
dast for att tillgodose iandam4l som ir godtagbara i ett demokratiskt
samhille och far aldrig g8 utdver vad som ir nédvindigt med hinsyn
till det andamdl som har foranlett begrinsningen. Detta foljer av
2 kap. 21 § regeringsformen. Av forarbetena framgdr att bestimmel-
sen har till uppgift att ange dels att lagstiftarens syfte med en viss
begrinsning miste vara godtagbart, dels att begrinsningen inte far
g8 lingre dn vad som ir nodvindigt for att den ska tillgodose sitt
indamadl, dels att avvigningen mellan de motstdende intressena inte
far leda till storre inskrinkningar i den berérda rittigheten dn som ir
acceptabelt 1 ett demokratiskt samhille. Bestimmelsen syftar ytterst
till att understryka kravet pd att lagstiftaren, nir den beslutar om lag
som inskrinker fri- och rittigheter, noga redovisar sina syften.”

Bestimmelser som innebir begrinsningar av rittigheter ska regle-
ras 1 lag. Det innebir att det idr riksdagen som ska besluta om in-
skrinkningar. Mgjligheterna att delegera normgivningen ir 1 detta
fall mycket begrinsad och omfattar endast de situationer dir reger-
ingen enligt 8 kap. 5§ regeringsformen bemyndigas att meddela
foreskrifter om ikrafttridande och liknande.”

1% Ibid. s. 183 £. och 250.
2 Prop. 1975/76:209 s. 153.
212 kap. 20 § andra stycket regeringsformen.
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4.3 Vissa relevanta bestammelser inom halso-
och sjukvardsfoérfattningarna

4.3.1 God vard och kravet pa vetenskap och beprovad
erfarenhet

Med hilso- och sjukvard avses enligt 2 kap. 1 § hilso- och sjukvards-
lagen &tgirder for att medicinskt férebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador, sjuktransporter samt omhindertagande av
avlidna. I férarbetena uttalas att hilso- och sjukvirdens virdansvar i
princip bér begrinsas till att omfatta sddana virdbehov som bedéms
kriva insatser av medicinskt utbildad personal eller av sidan personal
1 samarbete med personal med viss annan kompetens.”” I kommen-
taren till hilso- och sjukvirdslagen uttalas att mot bakgrund av lag-
stiftningens konstruktion, miste man siledes utgd frin att alla 8tgir-
der som vidtas av till exempel en likare for att ingripa mot somatiska
eller psykiska problem utgér hilso- och sjukvdrd, nir likaren utnytt-
jar sina medicinska kunskaper.” Hilso- och sjukvard ir ett utvidgat
begrepp och innefattar bland annat iven abort och sterilisering.**
Motsvarande giller vid transplantation och donationsverksamhet
som syftar till att organet eller det biologiska materialet ska tillvara-
tas f6r anvindning pi minniskor.”

Hilso- och sjukvirdsverksamhet ska bedrivas si att kraven pd en
god vard uppfylls. Det innebir, enligt 5 kap. 1 § hilso- och sjuk-
virdslagen bland annat att virden ska vara av god kvalitet och att
patientens behov av trygghet, kontinuitet och sikerhet ska tillgodo-
ses. Hilso- och sjukvirdspersonalen ska utfora sitt arbete 1 6verens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet och patienterna
ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som upp-
fyller dessa krav.® Begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet
saknar en nirmare definition. Enligt férarbetena till den tidigare
lagen (1994:953) om 4ligganden for personal inom hilso- och sjuk-

22 Prop. 1981/82:97 s. 44. En liknande definition av hilso- och sjukvird finns i Socialstyrelsen
foreskrifter (SOSFS 2009:6) om bedémningen av om en hilso- och sjukvirdsdtgird kan
utféras som egenvérd.

2 Lars-Ake Johnsson, Hilso- och sjukvérdslagen — Med kommentarer, 10:e upplagan, 2017 s. 38.
2 Prop. 1981/82:97 5. 111.

% Jamfor Lars-Ake Johnsson, 2017 s. 40 samt prop. 2011/12:95 s. 30, prop. 2007/08:96 s. 89
och prop. 2005/06:141 s. 64.

% 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen och 1 kap. 7 § patientlagen.
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varden som ersatts av patientsikerhetslagen innebir kravet pd veten-
skap och beprdvad erfarenhet bland annat att personalen ir skyldig
att kinna till och iaktta de féreskrifter och allminna rdd som Social-
styrelsen i egenskap av central tillsynsmyndighet” kan ha meddelat
angdende virden. Det innebir dven att personalen miste folja ut-
vecklingen inom sina respektive omriden si att de vid varje tillfille
kan ge den vird som ir motiverad med hinsyn till vetenskap och
beprévad erfarenhet.”® Regeringen har i propositionen om patient-
rorlighet inom EU uttalat att 1 kravet pd vetenskap och beprovad
erfarenhet ligger att de virdatgirder som vidtas med anledning av ett
visst sjukdomstillstind ir relevanta for det tillstdndet. Regeringen
uttalade dven att med vetenskap avses vanligen sddan samlad kun-
skap som inhimtats systematiskt och metodiskt inom ett specifikt
omride. En redovisning av vad som utgor vetenskap inom ett visst
omride miste bygga pd all tillginglig vetenskap.” Innebdrden av be-
greppet vetenskap och beprévad erfarenhet ir inte statisk utan ind-
rar sig over tid.”® I doktrinen har framforts att kravet pd vetenskap
och beprévad erfarenhet syftar till att frimja den enskilde patientens
sikerhet och behandlingens effektivitet i den konkreta behandlings-
situationen.”

4.3.2 Patientens sjalvbestimmanderatt

Kravet pd god vard, enligt 5 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen, inne-
bir ocksd att virden ska bygga pa respekt {6r patientens sjilvbestim-
mande och integritet. Detta dr grundliggande principer som kommer
till uttryck dven i patientlagen.”” En bestdndsdel av sjilvbestimman-
deritten dr att hilso- och sjukvirden s3 lingt som mojligt ska utfor-
mas och genomféras 1 samrid med patienten. Patientens nirstende

¥ Socialstyrelsen utdvar inte lingre tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden men meddelar fort-
farande féreskrifter och allminna rdd inom hilso- och sjukvirdsomridet.

2 Prop. 1993/94:149 s. 118.

» Prop. 2012/13:150 5. 51 . och s. 115.

3% Ewa Axelsson, Patientsikerhet och kvalitetssikring i svensk hilso- och sjukvird — En medi-
cinrittslig studie, 2011, s. 233.

3! Lena Wahlberg och Nils-Eric Sahlin, Om icke vedertagna behandlingsmetoder och kravet
pé vetenskap och beprévad erfarenhet, Férvaltningsrittslig tidskrift, 2017 nr 1, s. 54 f.

’2 4 kap. 1 § patientlagen.
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ska ocksd f8 mojlighet att medverka vid utformningen och genom-
forandet av virden, om det ir limpligt och férenligt med bestim-
melser om sekretess och tystnadsplikt.”

De kanske viktigaste delarna i patientens bestimmanderitt ir be-
stimmelserna om information och samtycke. Inledningsvis kommer
en beskrivning av de regler som giller generellt vilket foljs av en
redogorelse for de sirskilda bestimmelser som giller f6r barn. Enligt
4 kap. 2 § patientlagen fir hilso- och sjukvird inte ges utan patient-
ens samtycke, om inte annat f6ljer av patientlagen eller nigon annan
lag. I 4 kap. 4 § finns ett undantag f6ér vird 1 akuta situationer. Undan-
tag frin kravet pd samtycke finns ocksa bland annat i lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvingsvird och smittskyddslagen (2004:168). Patien-
ten kan, om inte annat sirskilt féljer av lag, limna sitt samtycke
skriftligen, muntligen eller genom att pd annat sitt visa att han eller
hon samtycker till den aktuella dtgirden. Patienten fir nir som helst
ta tillbaka sitt samtycke. Innan samtycke inhimtas ska patienten 3
information i enlighet med vad som anges i kapitel 3 i patientlagen
och, om en patient avstir frin viss vird eller behandling, ska han eller
hon {4 information om vilka konsekvenser detta kan medféra.*

Enligt patientlagen har en patient ritt till information om bland
annat sitt hilsotillstdnd, metoder som finns {6r undersékning, vérd
och behandling, det férvintade vird- och behandlingsférloppet samt
visentliga risker for komplikationer och biverkningar.”® Aven en
patients dnskan om att avstd frdn information ska respekteras. Den
information som limnas ska anpassas till mottagarens dlder, mog-
nad, erfarenhet, sprikliga bakgrund och andra individuella forutsitt-
ningar.”® Det innebir bland annat att hilso- och sjukvirdsper-
sonalen, om det behovs, ska anvinda tolk. Med ”andra individuella
forutsittningar” avses exempelvis funktionsnedsittning, utbildning,
kénsidentitet, religion och andra omstindigheter som kan pdverka
hur informationen bér ges.”” Den som ger informationen ska s3 lingt
som mojligt forsikra sig om att mottagaren har forstdtt innehéllet i
och betydelsen av den limnade informationen. Informationen ska

335 kap. 1 och 3 §§ patientlagen.
3% 4 kap. 2 § patientlagen.

%53 kap. 1 § patientlagen.

%3 kap. 6 § patientlagen.

7 Prop. 2013/14:106 s. 53.
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limnas skriftligen, om det behdvs med hinsyn till mottagarens indi-
viduella férutsittningar eller om han eller hon ber om det.*

Patienten har 1 princip en obegrinsad ritt att avstd frin behand-
ling, och han eller hon kan dirmed kriva att en dtgird genast avbryts
eller aldrig vidtas.”” Sjilvbestimmanderitten 1 frdga om patienter
som vill ha vird begrinsas bland annat genom att virden ska std i
overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.* Nir
det finns flera behandlingsalternativ som stdr 1 éverensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet ska patienten enligt 7 kap.
1 § patientlagen fd mojlighet att vilja det alternativ som han eller hon
foéredrar. Patienten ska fi den valda behandlingen, om det med hin-
syn till den aktuella sjukdomen eller skadan och till kostnaderna for
behandlingen framstir som befogat.

Till stor del saknas bestimmelser om vad som giller nir en vuxen
patient inte har férmédga att samtycka till vird. Utredningen om
beslutsoférmogna personers stillning 1 vird, omsorg och forskning
limnade 2015 férslag till regler om vad som ska gilla i sddana
situationer.” Férslagen har dnnu inte lett till lagstiftningsitgirder.

I patientlagen finns en bestimmelse som gor vrd 1 akuta situa-
tioner mojlig. Enligt 4 kap. 4 § patientlagen ska patienten f3 den
hilso- och sjukvird som behovs f6r att avvirja fara som akut och
allvarligt hotar patientens liv eller hilsa, iven om hans eller hennes
vilja pd grund av medvetsldshet eller av ndgon annan orsak inte kan
utredas. I férarbetena till bestimmelsen uttalas att det handlar om
sddan nddvindig vird som inte kan anstd tills en patient eventuellt
sjilv kan ta stillning till dtgirden. Det kan handla bdde om personer
som endast tillfilligt saknar férmaga att uttrycka sin vilja och om
personer som av olika anledningar mer varaktigt fir anses sakna
beslutskompetens men som befinner sig i en nodsituation. Under
den tid ett akut eller 1 6vrigt nddvindigt omhindertagande pagar ir
en nodsituation fortfarande for handen. Nir s3 inte lingre ir fallet
och patienten fortfarande inte ir i stdnd att uttrycka sin vilja ska vard
inte lingre kunna ges med stéd av bestimmelsen. Bestimmelsen ir

3 kap. 7 § patientlagen.

% Prop. 1981/82:97 s. 118 och prop. 2013/14:106 s. 56.

“ Prop. 1981/82:97 s. 50.

#1 Stéd och hjilp till vuxna vid stillningstaganden till vird, omsorg och forskning,
SOU 2015:80.
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tillimplig nir det handlar om att ridda en persons liv eller att und-
vika svira konsekvenser fér dennes hilsa.*

I patientlagen finns sirskilda bestimmelser vad giller vird av
barn. Nir patienten ir ett barn ska barnets instillning till den aktu-
ella virden eller behandlingen s l&ngt som méojligt klarliggas. Bar-
nets instillning ska tillmitas betydelse 1 foérhillande till hans eller
hennes &lder och mognad. Nir patienten ir ett barn ska dven barnets
vardnadshavare f8 information enligt 3 kap. patientlagen, om inte
bestimmelser om sekretess eller tystnadsplikt hindrar detta.* Det
finns dven ett allmint krav om att barnets bista sirskilt ska beaktas
nir hilso- och sjukvard ges till barn. Det framgir av 1 kap. 8 § pati-
entlagen. Vad som ir barnets bista miste bedémas utifrin forhall-
andena 1 varje enskilt fall. Enligt forarbetena ska bedémningen bygga
pa vetenskap och beprévad erfarenhet och ska, beroende pd barnets
dlder och mognad, utgd frén underlag fr&n virdnadshavare och det
som barnet sjilv ger uttryck for.*

4.3.3 Livsuppehallande behandling och vard i livets slutskede

Det finns {3 bestimmelser som tar sikte pd vird i livets slutskede. De
bestimmelser som ovan beskrivits dr naturligtvis tillimpliga dven 1
dessa situationer. Utdver detta har Socialstyrelsen meddelat fore-
skrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:7) om livsuppehéllande be-
handling. Av 2 kap. 3 § f6ljer att det for en patient med ett livs-
hotande tillstdnd ska utses en legitimerad likare som fast virdkontakt.
Detta ska goras sd snart som mojligt efter det att en behandlande
likare har konstaterat tillstdndet. Den fasta virdkontakten ska bland
annat faststilla milen f6r vdrden och ta stillning till hur patientens
behov av hilso- och sjukvird ska tillgodoses.” T kapitel 3 i fore-
skrifterna med rubriken "Nir det inte dr forenligt med vetenskap
och beprévad erfarenhet att ge livsuppehéllande behandling” anges
bland annat f6ljande. Infér ett stillningstagande att inte inleda eller
inte fortsitta livsuppehdllande behandling ska den fasta vdrdkontak-
ten ridgora med minst en annan legitimerad yrkesutévare. Den fasta

“ Prop. 2013/14:106 s. 60 f och 120.

3 kap. 3 och 5 §§ och 4 kap. 3 § patientlagen.

# Prop. 2013/14:106 s. 112.

# 2 kap. 4 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd om livsuppehéllande behandling.
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vardkontakten ska 1 patientjournalen dokumentera sitt stillnings-
tagande till livsuppehillande behandling och nir och pa vilka grunder
han eller hon har gjort det. Vidare ska i patientjournalen antecknas
med vilka yrkesutdvare den fasta virdkontakten ridgjort, uppgifter
om samrdd med patienten samt uppgifter om vilken information
som getts till patient och nirstdende och deras instillning.

I kapitel 4 finns sirskilda bestimmelser kring férfarandet nir en
patient inte vill ha livsuppehillande behandling. T dessa fall ska den
fasta virdkontakten bedéma patientens psykiska status och forvissa
sig om att patienten forstir informationen, kan inse och éverblicka
konsekvenserna av att behandling inte inleds eller inte fortsitter, har
haft tillrickligt med tid f6r sina dverviganden och stir fast vid sin
instillning. Nir forutsittningarna 1 kapitlet ir uppfyllda ska den
fasta virdkontakten ta stillning 1 enlighet med patientens 6nskemal
och ombesérja att behandlingen inte inleds eller inte fortsitter.

Om det inte finns ndgon fast virdkontakt utsedd fér patienten,
ska ndgon annan legitimerad likare som deltar 1 patientens vird 1 stillet
tillimpa bestimmelserna i kapitel 3 och 4.*

Utover regleringen har Socialstyrelsen tagit fram en handbok -
Om att ge eller inte ge livsuppehillande behandling. Det finns ocksd
olika riktlinjer. Bland annat har Svenska Likaresillskapet och Svensk
sjukskoterskeforening tagit fram Etiska riktlinjer vid stillningstag-
ande till att avstd frin och/eller avbryta livsuppehéllande behandling
och Svensk férening f6r Anestesi och Intensivvdrd (SFAI) har tagit
fram riktlinjerna Livsuppehillande behandling — Behandlingsstrategi
inom intensivvarden.

4.3.4 Bestammelser om hur déden faststills

En férutsittning for att organ ska kunna tas frén en avliden ir att
denna dédférklarats med tillimpning av lagen (1987:269) om krite-
rier f6r bestimmande av minniskans déd.” Enligt 1 § i lagen ska, vid
tillimpning av bestimmelser i lag eller annan férfattning som till-
skriver en minniskas dod rittslig betydelse, gilla att en minniska ir
déd nidr hjirnans samtliga funktioner totalt och odterkalleligt har
fallit bort. Vi tillimpar alltsd 1 Sverige ett s3 kallat hjirnrelaterat

%3 kap. 4 § och 4 kap. 5 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om livsuppehéllande
behandling.
¥ Prop. 1994/95:148 s. 24.
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dodsbegrepp. I forarbetena uttalas att det idr visentligt att skilja
begreppet dod frin de metoder med vars hjilp man kan faststilla att
déden har intritt. Uttrycken hjirndéd” och “hjirtdéd” kan vara
vilseledande just av den anledningen att man kan forledas att tro att
det finns tvd olika slag av déd. Det finns naturligtvis bara en dod,
men det finns olika sitt att konstatera att doden har intritt. Dessa
kan vara indirekta — varaktigt hjirt- och andningsstillestdnd — eller
direkta — genom en undersékning av hjirnan.*

Det ankommer, enligt 2 § lagen om kriterier f6r bestimmande av
minniskans déd, pd likare att 1 dverensstimmelse med vetenskap
och beprévad erfarenhet faststilla att déden har intritt. Detta ska
ske, om andning och blodcirkulation upphért och stillestdndet varat
s& ling tid att det med sikerhet kan avgoras att hjirnans samtliga
funktioner totalt och odterkalleligt har fallit bort, s& kallade indirekta
kriterier. Uppritthills andning och blodcirkulation p& konstgjord
vig, ska dédens intride 1 stillet faststillas, om en undersokning av
hjirnan med sikerhet visar att hjirnans samtliga funktioner totalt
och odterkalleligt har fallit bort, s kallade direkta kriterier. Vilka
nirmare kriterier som ska beaktas vid bedémningen av om déden
intritt framgdr av Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rid
(SOSFS 2005:10) om kriterier f6r bestimmande av mianniskans déd.
Enligt dessa ska vid misstanke om total hjirninfarkt, oavsett orsak,
under pdgdende respiratorbehandling dédsfallet faststillas med hjilp
av direkta kriterier.”

Nir det har faststillts att doden har intritt f&r medicinska insatser
fortsitta, om det behovs for att bevara organ eller annat biologiskt
material i avvaktan pd ett transplantationsingrepp eller, med avseende
pd en gravid kvinna som bir pd ett livsdugligt foster, for att ridda
livet pa det vintade barnet. Detta framgdr av 2 a § lagen om kriterier
fér bestimmande av minniskans déd. Insatserna far inte pigd lingre
tid dn 24 timmar, om det inte finns synnerliga skil. I férarbetena
uttalas att dtgirder som Kkriver respiratorinsatser efter déden ska
vidtas skyndsamt. Det anses inte forenligt med ett respektfullt for-
hallningssitt till en avliden att utstricka tiden lingre in nodvindigt.
For att tidsgrinsen inte ska f3 orimliga konsekvenser bor det dock

* Prop. 1986/87:79 s. 13 och 33.
4 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om kriterier {6r bestimmande av
minniskans déd.
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oppnas en mojlighet att i undantagsfall utstricka denna tid. For detta
bér dock krivas synnerliga skil. Méjligheten att ridda manniskoliv
genom att dverskrida den tidsfrist som normalt giller kan utgora ett
sidant skil.”®

4.4 Bestammelser om donation och transplantation
44.1 Forfattningar som reglerar donation och transplantation

De grundliggande bestimmelserna om donation och transplantation
finns 1 transplantationslagen. Dirutéver finns det sirskilda bestim-
melser om hanteringen av organ respektive vivnader och celler i
lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
organ och lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader och celler med tillhérande férord-
ningar.” Socialstyrelsen har meddelat féreskrifter om hanteringen av
minskliga organ avsedda for transplantation och foreskrifter
(SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vivnader och
celler. Sedan maj 2018 regleras donationsregistret genom férord-
ningen (2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen. En full-
stindig presentation av dessa forfattningar kommer inte att ges hir.
Fokus i beskrivningen kommer vara pd bestimmelserna i trans-
plantationslagen om nir donation frn avlidna far ske.

4.4.2 Transplantationslagen
Allminna bestimmelser om donation och transplantation

I transplantationslagen regleras donation av organ och annat bio-
logiskt material frin avlidna och levande donatorer. Utéver organ
kan blod, vivnader och celler doneras. Transplantationslagen ir dock
inte tillimplig pa transplantation av kénsceller eller organ som pro-
ducerar konsceller. Transplantationslagen giller inte heller nir det
biologiska materialet tas for att behandla den som ingreppet gors pa.”

>0 Prop. 1994/95:148 s. 71.

! Férordningen (2012:346) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga
organ och férordningen (2008:414) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minsk-
liga vivnader och celler.

522 § transplantationslagen.
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Tillvaratagande enligt transplantationslagen kan goras for behand-
ling av sjukdom eller kroppsskada hos en annan minniska, det vill
siga transplantation. Tillvaratagandet kan ocksi enligt lagen goras
for sd kallat annat medicinskt indamal. Ett visentligt sdant indamal
ir likemedelsframstillning, exempelvis blod som anvinds for fram-
stillning av livriddande immunsubstanser vid behandling av blodar-
sjuka. Annat medicinskt indamil kan iven avse forskning eller
medicinsk undervisning.” Beslut om ingrepp enligt lagen fattas av
den likare som ir medicinskt ansvarig fér verksamheten eller den
likare till vilken den medicinskt ansvarige likaren har uppdragit att
besluta. Beslutet fir dock inte fattas av en likare som ansvarar foér
virden av den person till vilken en transplantation ska ske eller som
ska anvinda det biologiska materialet f6r annat medicinskt dnda-
m3l.**

Bestimmelser om donation frin avlidna

Utgidngspunkten 1 transplantationslagen ir att biologiskt material
avsett for transplantation eller annat medicinskt indamadl far tas fran
en avliden minniska, om denne har medgett det eller det pd annat
sitt kan utredas att dtgirden skulle std 1 6verensstimmelse med den
avlidnes instillning. Detta framgér av 3 § forsta stycket transplanta-
tionslagen. Medgivandet kan vara generellt eller avse ingrepp endast
for nigot visst indamal eller vara begrinsat pd annat sitt.” Enligt 3 §
andra stycket fir i annat fall in som avses i forsta stycket biologiskt
material tas, om inte den avlidne skriftligen har motsatt sig ett sddant
ingrepp eller uttalat sig mot det eller det av annat skil finns anled-
ning att anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instillning.
Att f8 fram om den avlidne har haft en negativ instillning till ett
ingrepp stiller, enligt férarbetena, 1 allminhet storre krav pd utred-
ningen in om det giller att {3 fram en positiv instillning. Ett skil att
anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instillning kan till
exempel vara medlemskap 1 en forening som uttryckligen tagit still-
ning mot transplantationer. Uppgifter om uttalanden eller andra

> Prop. 1994/95:148 s. 73.
>+ 12 § transplantationslagen.
%5 Prop. 1994/95 :148 s. 75.
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tecken pd den avlidnes instillning kan 1 forsta hand limnas av nir-
stdende, men dven likare och annan hilso- och sjukvirdspersonal
som virdat den avlidne kan komma att bidra med upplysningar.*®
Donation fér alltsd genomféras om den avlidne har medgett det eller
det pd annat sitt kan utredas att den avlidne ville donera sina organ
efter ddden. Om det inte finns ett sédant medgivande, fir donation
ind3 genomféras, om den avlidne inte motsatt sig det eller det av
annat skil finns anledning att anta att ingreppet skulle strida mot
dennes vilja, vi kallar detta okind instillning. Enligt 3 § tredje
stycket fir ett ingrepp dock inte gdras om uppgifterna om den av-
lidnes instillning dr motstridiga eller det annars finns sirskilda skal
mot ingreppet. I forarbetena uttalas att, om det inte finns nigon
direkt anledning att anta att ingreppet skulle vara i strid med den
avlidnes instillning men det ind3 finns ndgon omstindighet som
inger tvekan, det 1 allminhet fir anses finnas sirskilda skil mot
ingreppet.”’

Av foérarbetena till transplantationslagen framgdr att ett limnat
medgivande kan §tertas nir som helst. Aven ett skriftligt medgivande
kan 4terkallas muntligen. Om den avlidne &tertagit sitt medgivande
eller pd annat sitt uttryckligen motsatt sig ingreppet, fir sddant
naturligtvis inte ske. P4 motsvarande sitt kan ett skriftligt eller
muntligt férbud dtertas.”

Om det ir okint vilken instillning till donation den avlidne hade
och donation aktualiseras p grund av att det inte finns anledning att
anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instillning, har nir-
stdende till den avlidne enligt 4 § transplantationslagen en s kallad
vetoritt. Ingrepp fir 1 sddana fall inte géras, om ndgon som stdtt den
avlidne nira motsitter sig det. Om det finns personer som stitt den
avlidne nira, fir ingrepp inte goras innan nigon av dessa har under-
rittats om det tilltinkta ingreppet och om ritten att forbjuda det.
Den underrittade ska dven ges skilig tid att ta stillning till ingreppet.
Av forarbetena framgir att, dven om det finns flera personer som
stdtt den avlidne nira, det ir tillrickligt att nigon av dessa under-
rittas. Ingrepp ir inte tilldtet nidr det inte inom tillginglig tid gér att
klarligga om det finns nigra personer som stir den avlidne nira.”

> Ibid s. 76.
7 Ibid s. 76.
> Ibid s. 76.
> Ibid s. 78.
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Med nigon som stdtt den avlidne nira avses i férsta hand familjen
och andra nira anhériga, det vill siga make/maka, sammanboende,
barn, forildrar, syskon, far- och morférildrar, barn till make/maka
som inte ir ens eget med flera. Aven andra, som mycket nira vinner,
kan vara att anse som personer som stitt den avlidne nira. A andra
sidan kan det finnas fall dir en nira slikting som den avlidne inte
haft nigon kontakt med sedan ldng tid boér anses utesluten ur den
avsedda kretsen.®® Det ir tillrickligt att nigon som ingir i kretsen
nirstdende motsitter sig ingreppet for att detta inte ska f genom-
foras.

Nirstdende har alltsd dubbla roller. I férsta hand kan de vara en
killa till information om den avlidnes instillning och 1 andra hand,
om den avlidnes instillning inte kan faststillas, kan de ha en egen
bestimmanderitt genom ritten att férbjuda donation. I férarbetena
patalas vikten av att de nirstdendes mojligheter att som vittnen klar-
ligga den avlidnes instillning ska ha uttémts innan deras egen be-
stimmanderitt blir aktuell.*

I transplantationslagen finns inte nigra sirskilda bestimmelser
om donation frdn avlidna barn eller vuxna personer med mer ldng-
varig beslutsoférmdaga. I forarbetena uttalas att utgdngspunkten hir,
som 1 andra fall, méste vara att den avlidnes uppfattning ska féljas.
Inte minst viktigt dr det att en underdrig eller en person med psykisk
funktionsnedsittning® som motsitter sig ingrepp kan vara férvissad
om att ndgot ingrepp inte gors i strid mot hans eller hennes vilja. Om
den avlidne varit sd ung eller haft en sidan psykisk funktionsned-
sittning som inneburit att han eller hon inte forstitt innebérden av
ett veto eller ett medgivande kan detta inte tillerkinnas verkan.
Frigan om tillitligheten av ett ingrepp fir d& avgoras enligt bestim-
melsernai 4 §.° Fér donationsregistret finns sirskilda bestimmelser
om barn. Om ett barn inte har fyllt 15 &r, fir anmilan tll registret
goras enbart av hans eller hennes vdrdnadshavare. Nir ett barn har
fyllt 15 &r f&r anmilan goras enbart av honom eller henne sjilv. De
barn som har fyllt 15 &r och finns med 1 registret ska informeras om

€ Tbid s. 78.

¢ Ibid s. 77.

2 Tbid s. 29.

6 1 férarbetena anvinds begreppet psykisk stérning.
¢ Prop. 1994/95:148 s. 30 och 77.
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detta och hur de ska g3 till viga for att uppgifter i registret ska dnd-
ras, raderas eller gallras.®® Vid donation frin levande givare finns sir-
skilda bestimmelser for barn och vuxna personer med nedsatt be-
slutsférmaga 1 8 § transplantationslagen.

4.4.3 Direktiv och lagar om kvalitets- och sakerhetsnormer

Europeiska unionen, EU, har tagit fram flera direktivinom donations-
omrddet. Vad giller donation av vivnader och celler ir den centrala
forfattningen Europaparlamentet och rddets direktiv 2004/23/EG
om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av minskliga vivnader och celler, vivnadsdirektivet.
Direktivet ir genomfort i svensk ritt genom bland annat lagen om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader
och celler. Lagen innehiller bestimmelser om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler som ir
avsedda f6r anvindning p8 minniskor eller for tillverkning av like-
medel f6r minniskor. Den idr diremot inte tillimplig p& organ eller
delar av organ, som ska anvindas f6r samma indamil som ett helt
organ i minniskokroppen. Syftet med lagen ir att skydda minni-
skors hilsa. Lagen ska tillimpas pd verksamhet vid vivnadsinritt-
ningar och innehller bland annat bestimmelser om tillstdnd och
villkor f6r vivnadsinrittningar. Det finns dven bestimmelser kring
anmilan av misstinkta eller konstaterade allvarliga biverkningar och
allvarliga avvikande hiindelser. I Socialstyrelsens féreskrifter om dona-
tion och tillvaratagande av vivnader och celler finns bestimmelser
om utredning av de medicinska férutsittningarna infér donation av
vivnader och celler som har sin grund i vivnadsdirektivet och kom-
missionens direktiv 2006/17/EG om genomférande av Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2004/23/EG nir det giller vissa tekniska
krav f6r donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivna-
der och celler.

Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli
2010 om kvalitets- och sikerhetsnormer for minskliga organ avsedda
for transplantation, organdirektivet, tar sikte pd att 1 olika skeden 1
hanteringen av minskliga organ avsedda fér transplantation sikra

% 6 § forordningen om donationsregister hos Socialstyrelsen.
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kvaliteten och sikerheten hos dessa organ. Medlemsstaterna ska
bland annat se till att alla tillvaratagna organ och deras donatorer
karakteriseras fore transplantation. Med detta avses en insamling av
relevanta uppgifter om kinnetecken hos donatorn respektive ett
organ vilka behovs f6r att utvirdera limpligheten for organdonation.
Liampliga rutiner f6r karakteriseringen krivs enligt direktivet for att
informationen om organ- och donatorkarakterisering nér transplan-
tationscentrumet 1 tid. I Sverige har direktivet genomférts genom
bland annat lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga organ. Lagen har samma syfte som lagen om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler,
nimligen att skydda minniskors hilsa. Den tillimpas vid donation,
kontroll, karakterisering, tillvaratagande, bevarande, transport och
transplantation av minskliga organ avsedda for transplantation. Vard-
givare som ansvarar for att tillvarata organ eller transplantera organ
ir skyldiga att anmila misstinkta eller konstaterade allvarliga av-
vikande hindelser och allvarliga biverkningar som kan paverka orga-
nets sikerhet och kvalitet till den virdgivare som transplanterat
respektive tillvaratagit berort organ. Anmilan ska dven goras till In-
spektionen fér vird och omsorg. Organdirektivets bestimmelser om
organ- och donatorkarakterisering har genomférts genom Social-
styrelsens féreskrifter om hantering av minskliga organ avsedda for
transplantation.

4.5 Internationella bestimmelser
4.5.1 Europakonventionen
Inledning

Sverige ir anslutet till den europeiska konventionen angdende skydd
for de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna,
Europakonventionen. Konventionen inkorporerades och blev en del
av svensk lagstiftning genom lagen (1994:1219) om den europeiska
konventionen angdende skydd f6r de minskliga rittigheterna och de
grundliggande friheterna som tridde 1 kraft 1995. Enligt 2 kap. 19 §
regeringsformen fir lag eller annan foreskrift inte meddelas i strid
med Sveriges dtaganden pd grund Europakonventionen. Konven-
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tionsstaternas skyldighet att leva upp till sina dtaganden enligt kon-
ventionen kan prévas av den Europeiska domstolen fér de minskliga
rittigheterna, Europadomstolen.

Av de minskliga rittigheter som Europakonventionen omfattar
ir det i forsta hand artikel 8 som ir av betydelse f6r skyddet av integ-
riteten. Enligt denna artikel har var och en ritt till respekt for sitt
privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. En nirmare
redogorelse for artikeln foljer 1 avsnittet nedan. Vissa rittigheter som
berér privatlivet skyddas dessutom av andra artiklar 1 konventionen.
Tortyr och ominsklig eller férnedrande behandling, vilket artikel 3
férbjuder, ir allvarliga ingrepp 1 en persons integritet och kan vid
allvarliga krinkningar bli tillimpbar dven inom hilso- och sjukvar-
dens omrdde. Vidare skyddas genom artikel 2 ritten till liv. Artikeln
innebir inte bara en skyldighet for staterna att avhilla sig frén av-
siktligt dddande utan ett konventionsbrott kan ocksd foreligga om
en person omkommer till {6]jd av v8rdslést handlande frin myndig-
heternas sida.®®

Skyddet av privatlivet i artikel 8
Skyddet av privatlivet

Av artikel 8.1 1 Europakonventionen féljer att var och en har ritt till
respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespon-
dens. Skyddet ir dock inte absolut utan fir enligt artikel 8.2 in-
skrinkas.

Primirt medfor skyddet f6r privat- och familjeliv en skyldighet
for staten att avhilla sig frn ingrepp i den skyddade rittigheten, men
artikeln 8ligger dven staten att vidta positiva dtgirder for att skydda
den enskildas privata sfir. Sddana dtgirder kan utgéras av lagstiftning
men ocks3 skydd mot évergrepp i sirskilda situationer. Aven utan
att det férekommit ndgot ingripande frin en myndighet eller offent-
lig tjinsteman kan staten siledes bryta mot artikel 8 genom att tole-
rera en existerande situation eller genom att inte skapa tillrickligt
rittsligt skydd. Staten kan d& bli ansvarig f6r sin underldtenhet trots

6 Hans Danelius, Minskliga rittigheter i europeisk praxis — En kommentar till Europakon-
ventionen om de minskliga rittigheterna, 4:e upplagan, 2012, 5. 57 f.

80



SOU 2019:26 Rattslig bakgrund

att det specifika dvergreppet har utforts av enskild person fér vars
handlande staten inte i och fér sig ir ansvarig.”’

Europadomstolen har uttalat att medicinska ingrepp utan fritt
och informerat samtycke frin patienten ir ett ingrepp i patientens
ritt till privatliv som skyddas enligt artikel 8. Aven medicinska
undersokningar av mindre ingripande karaktir, till exempel blod-
prov, kan vara en krinkning av skyddet av privatlivet.”

Europadomstolen har tagit upp ett par fall som rér donation frin
avlidna. Bdda mélen rér Lettland. I mélet Petrova mot Lettland™
hade sékandens son fitt svira skador efter en bilolycka och avled
efter att ha virdats en kortare tid pd sjukhus. I direkt anslutning till
att han avled tillvaratogs organ utan att hans mamma informerades.
Hon kunde dirigenom inte heller ta till vara sin ritt enligt lettisk lag
att samtycka till eller motsitta sig donation. I mélet Elberte mot
Lettland” hade den sékandes make avlidit efter en bilolycka. I sam-
band med obduktion tillvaratogs vivnad. Detta skedde utan att sokan-
den informerades. Hon kunde dirfor inte utdva sin ritt enligt lettisk
lag att som nira anhérig samtycka till eller motsitta sig tillvaratag-
andet. Domstolen konstaterade i bdda mélen att det rérde sig om
ingrepp 1 skyddet av de anhérigas privatliv. Domstolen fann att den
lettiska ritten gav nirmaste anhoriga ritt att uttrycka sin instillning
men att lagen var otydlig om hur denna rittighet skulle kunna ut-
ovas. Inskrinkningen skedde dirmed inte med stod av lag 1 den
mening som avses i artikel 8.2 Europakonventionen. Innehillet i
artikel 8.2 som reglerar mojligheten till inskrinkningar av ritten till
privatliv redovisas 1 avsnittet nedan.

Inskrinkningar av skyddet

Ritten till respekt for privat- och familjeliv fir enligt artikel 8.2 in-
skrinkas med stod av lag. For att rittigheten ska {8 inskrinkas krivs
att det i ett demokratiskt samhille ir nédvindigt med hinsyn till

9 Hans Danelius, 2012, s. 347.

¢ Europadomstolens beslut 9 juni 2015 i milet G.H mot Ungern (nr 54041/14) p. 22 med
hinvisningar.

¢ Europeiska kommission f6r de minskliga rittigheterna, beslut den 13 december 1979, X
mot Osterrike (nr 8278/78).

7® Europadomstolens dom 24 juni 2014 (nr 4605/05).

7! Europadomstolens dom den 13 januari 2015 (nr 61243/08).
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statens sikerhet, den allminna sikerheten, landets ekonomiska vil-
stand eller till forebyggande av oordning eller brott eller till skydd
for hilsa eller moral eller fér andra personers fri- och rittigheter.

Att inskrinkningen ska ske med std av lag innebir dven ett krav
pd att lagen uppfyller rimliga ansprik pa rittssikerhet. Den fir inte
vara godtycklig och méste vara utformad med tillricklig precision s3
att inskrinkningarna i rimlig utstrickning kan forutses. Att lagen ger
de rittstillimpande organen tolkningsutrymme eller ritt till skons-
missig provning ir inte ofdrenligt med kravet pd férutsebarhet,
under forutsittning att grinserna for den skénsmissiga bedém-
ningen ir tillrickligt klara f6r att ge individen skydd mot godtyckliga
ingrepp.”

Att inskrinkningen ska vara nédvindig i ett demokratiskt sam-
hille innebir ett krav pd att det ska finnas ett angeliget samhilleligt
behov. Konventionsstaterna har en viss bedémningsmarginal (mar-
gin of appreciation) att avgéra om en inskrinkning dr nodvindig,
men inskrinkningen méste vara proportionerlig.”

4.5.2 EU:s stadga

EU antog 2010 en gemensam stadga om de grundliggande rittig-
heterna.” I stadgan finns ett skydd fér den kroppsliga integriteten
som liknar skyddet mot pdtvingat kroppsligt ingrepp 1 2 kap. 6§
regeringsformen och skyddet for privatlivet 1 artikel 8 Europakon-
ventionen. Enligt artikel 3 1 stadgan har var och en ritt till fysisk och
mental integritet. Inom medicin och biologi ska i synnerhet respek-
teras den berdrda personens fria och informerade samtycke, pd de
villkor som foreskrivs i lag. I den man stadgan omfattar rittigheter
som motsvarar sddana som garanteras av Europakonventionen ska
de ha samma innebérd och rickvidd som 1 konventionen. Detta hin-
drar dock inte att unionsritten kan tillforsikra ett mer lingtgiende
skydd.”

Precis som 1 regeringsformen och Europakonventionen finns
enligt artikel 52.1 méjlighet att begrinsa den aktuella rittigheten.

72 Hans Danelius, 2012, s. 351.

7 Ibid.

742010/C 83/02.

7> Artikel 52.3 1 EU:s stadga om de grundliggande rittigheterna.
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Begrinsningar ska vara féreskrivna i lag och forenliga med det visent-
liga innehéllet 1 rittigheterna och friheterna. Begrinsningar far vidare,
med beaktande av proportionalitetsprincipen, géras endast om de ir
nddvindiga och faktiskt svarar mot mél av allmint samhillsintresse
som erkinns av unionen eller behovet av skydd f6r andra minniskors
rittigheter och friheter.

4.5.3 Biomedicinkonventionen
Allmint om konventionen

Europarddets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin,”
Biomedicinkonventionen, antogs 1997. Syftet med konventionen ir
att parterna ska skydda alla minniskors virde och identitet och utan
diskriminering garantera respekt for allas integritet och andra rittig-
heter och grundliggande friheter med avseende pd tillimpningen av
biologi och medicin.”” Av artikel 2 i konventionen féljer att minni-
skans intresse och vilfird ska gi fore samhillets eller vetenskapens
egna intressen. Till konventionen finns en férklarande rapport som
har tagits fram av Europaridets generalsekretariat.”* Konventionen
tridde 1 kraft 1999. Sverige undertecknade konventionen 1997 men
har dock inte ratificerat den. Konventionen ir alltsd inte bindande
for Sverige. Till konventionen finns dven flera tilliggsprotokoll varav
ett ror transplantation av organ och vivnader.”

Krav pi samtycke

Av artikel 5 1 Biomedicinkonventionen framgdr att ingrepp inom
hilso- och sjukvirdens omride fir foretas endast efter det att den
berdrda personen gett ett fritt och informerat samtycke till ingrep-
pet. Personen ska i férvig {8 erforderlig information om syftet med

7¢ Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with
regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Bio-
medicine. Konventionen kallas dven fé6r Oviedokonventionen.

77 Artikel 1 Biomedicinkonventionen.

78 Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of
the Human Being with the regard to the Application of Biology and Medicine: Convention
on Human Rights and Biomedicine.

7 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning
Transplantation of Organs and Tissues of Human Origin.
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ingreppet och dess karaktir samt om vilka konsekvenser och risker
ingreppet innebir. Det stdr personen i friga fritt att nir som helst
3terkalla sitt samtycke. Enligt den férklarande rapporten ska uttrycket
ingrepp tolkas i sin vidaste innebérd och omfatta alla medicinska
handlingar vilket sirskilt innefattar férebyggande vird, diagnosti-
cering, behandling, rehabilitering och forskning.*® Informationen
om ett ingrepp ska vara individuellt anpassad.®’ Den som limnat
samtycket fir inte ha utsatts f6r press av nigot slag.” I den forkla-
rande rapporten anges vidare att ett samtycke kan ha olika former.
Det kan vara uttryckligt eller underférstdtt. Ett uttryckligt samtycke
kan vara muntligt eller skriftligt. I artikel 5 stills inga formkrav pd
samtycket utan formen ir beroende av ingreppets eller dtgirdens
karaktir.”

I artikel 6 finns bestimmelser om skydd fér personer som inte
kan ge sitt samtycke. Huvudregeln ir att ingrepp inom hilso- och
sjukvirdens omride fir utféras pd en person som inte har f6rmédga
att limna samtycke endast om ingreppet ir till stor nytta f6r honom
eller henne. Undantag frin denna huvudregel idr under sirskilda vill-
kor mojlig nir det giller forskning (artikel 17) och tagande av rege-
nerativ vivnad frdn levande donator, det vill siga vivnad som &ter-
bildas (artikel 20). Om samtycke inte kan inhimtas pd grund av en
nddsituation fir, enligt artikel 8, ett nédvindigt medicinskt motiverat
ingrepp omedelbart genomféras, om det ir till nytta f6r personens
hilsa.

I de fall di en vuxen enligt lag saknar formédga att ge sitt samtycke
tll ingreppet pd grund av psykisk funktionsnedsittning, sjukdom
eller liknande orsak, fir ingreppet genomféras endast med bemyndi-
gande av hans eller hennes stillforetridare eller av en myndighet eller
en person eller en instans som lagen foreskriver. Den enskilde ska sd
lingt som mojligt delta i samtyckesférfarandet.* Av den férklarande
rapporten framgar att med liknande orsak avses exempelvis olyckor
eller medvetslgshetstillstind som innebir att den berérda personen
inte kan formulera eller kommunicera sina 6nskem3l.*’ I de fall d4 en

8 Punkt 34 i den férklarande rapporten till Biomedicinkonventionen.
81 Punkt 36 i den férklarande rapporten till Biomedicinkonventionen.
82 Punkt 35 i den férklarande rapporten till Biomedicinkonventionen.
% Punkt 37 i den férklarande rapporten till Biomedicinkonventionen.
8 Artikel 6.3 Biomedicinkonventionen.

8 Punkt 43 i den férklarande rapporten till Biomedicinkonventionen.
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underdrig enligt lag saknar férmiga att ge sitt samtycke till ingrep-
pet, fir ingreppet genomféras endast med bemyndigande av hans
eller hennes stillféretridare eller av en myndighet eller en person
eller instans som lagen foreskriver. Den underériges uppfattning ska
ges storre tyngd 1 takt med hans eller hennes stigande 3lder och
mognadsgrad.®

Artikel 20 reglerar donation frin levande givare. Enligt artikeln
far organ eller vivnad inte tas frdn en person som saknar férmiga att
samtycka till 8tgirden. Under sirskilda villkor kan dock regenerativ
vivnad tas frdn en person som saknar sddan férméiga.

Enligt artikel 9 ska hinsyn tas till tidigare uttryckta 6nskemal om
medicinska ingrepp, om patienten vid tiden for ingreppet inte ir i
stdnd att uttrycka sina 6nskemadl. Av den férklarande rapporten fram-
gir att artikeln dr tinkt att tillimpas 1 situationer dir en person 1 f6r-
vig uttryckt sin instillning till en férutsebar situation 1 vilken han
eller hon inte lingre ir f6rmégen att uttrycka sin instéllning ull &t-
girden. Det innebir inte att dessa 6nskemdl nodvindigtvis ska foljas.
Om exempelvis onskemdlen uttrycktes ling tid innan ingreppet
aktualiseras och vetenskapen direfter har utvecklats, kan det finnas
skil for att inte f6lja patientens tidigare uttryckta 6nskema3l.”

Aven i férhillande till Biomedicinkonventionen ir det méjligt att
genom lag gora begrinsningar. Begrinsningarna ska vara nédvindiga
1 ett demokratiskt samhille med hinsyn till allminhetens sikerhet,
for att forhindra brott, {6r att skydda den allminna hilsan eller for
att skydda andras fri- och rittigheter.® Enligt den férklarande rap-
porten ska undantagen tolkas i ljuset av Europadomstolens praxis
rorande mojligheten till inskrinkningar av rittigheter 1 Europakon-
ventionen. Begrinsningar méste uppnd kraven p& nédvindighet, pro-
portionalitet och subsidiaritet, dir hinsyn tas till kulturella skillna-
der i medlemsstaterna.”

8 Artikel 6.2 Biomedicinkonventionen.

87 Punkt 60 och 62 i den férklarande rapporten till Biomedicinkonventionen.
% Artikel 26 Biomedicinkonventionen.

% Punkt 159 i den forklarande rapporten till Biomedicinkonventionen.
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Tilliggsprotokoll rérande transplantation av organ
och vivnader

I uilliggsprotokollet till Biomedicinkonventionen rérande transplan-
tation av organ och vivnader finns bestimmelser om donation frin
levande och avlidna donatorer samt bestimmelser rérande trans-
plantation. I protokollet finns inte nigra bestimmelser om medi-
cinska insatser i donationssyfte. Sverige har varken undertecknat
eller ratificerat tilliggsprotokollet.

Enligt artikel 16 i konventionen fir organ eller vivnader inte till-
varatas frin en avliden person, om denne inte dédforklarats 1 enlighet
med nationell ritt. Av artikel 17 framgar att organ och vivnader inte
far tillvaratas frin en avliden person, om inte samtycke eller ett
sddant godkinnande som krivs enligt lag har erhillits. Ingrepp far
inte utféras, om den avlidne har motsatt sig ingreppet. Alla person-
uppgifter som rér donatorn eller mottagaren ska vara sekretess-
belagda vilket foljer av artikel 23 som iven innehéller bestimmelser
om behandling av sddana uppgifter. Parterna ska, enligt artikel 19,
vidta alla rimliga dtgirder for att frimja donation frin avlidna.
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5 Internationell utblick

5.1 Inledning

I detta kapitel redogér vi kortfattat f6r hur andra linder 1 Europa har
valt att reglera samtycke till donation och medicinska insatser samt
vilka medicinska insatser fére ddden som tilldts f6r att géra donation
méjlig. Utredningen om donations- och transplantationsfrigor gjorde
en kortfattad genomging av hur donations- och transplantations-
verksamheten ir uppbyggd i ett urval linder.! Vi kompletterar denna
beskrivning med en europeisk utblick som fokuserar pd de frigor
som vi enligt vira direktiv ska I8sa.

5.2 Urval av lander

Vi har himtat in information om hur andra europeiska linder han-
terat frigor om medicinska insatser i donationssyfte innan déden
intriffar och krav pd samtycke. Uppgifterna har vi fitt in genom att
stilla ett antal frigor till kontaktpersoner frin antingen det departe-
ment som hanterar donationsfrigor eller annan relevant myndighet.
Vi har sedan kvalitetssikrat uppgifterna genom att lita varje kon-
taktperson lisa igenom var beskrivning av hur respektive land han-
terar dessa frigor.

De linder som vi har tagit in uppgifter frin ir de nordiska linderna
samt Frankrike, Nederlinderna, Spanien, Storbritannien och Oster-
rike. Linderna har valts ut pd basis av foljande kriterier:

e Hog donationsfrekvens

e Liknande rittstradition som i Sverige

'SOU 2015:84 s. 283 ff.
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e Mer av ett opt-out system in ett opt-in system fér donation, med
andra ord s kallat presumerat samtycke 1 nigon form

¢ Tilldter donation efter cirkulationsstillestind (DCD) utéver dona-
tion efter total hjirninfarkt (DBD)

e Har ratificerat Biomedicinkonventionen

Inget land uppfyller samtliga kriterier.

5.3 Generellt om donationsreglering i Europa

En majoritet av EU:s medlemsstater har i dag ndgon form av opt-out
system som bygger pd ett antagande om att den enskilde ir villig att
donera organ efter déden om denne inte har uttryckt motsatsen
under sin livstid. Oftast finns 1 dessa system ett register dir den en-
skilde har mojlighet att officiellt dokumentera sin instillning till
donation.”

Minga linder 1 Europa har signerat och/eller ratificerat Biomedi-
cinkonventionen. I konventionen finns det bland annat bestimmel-
ser om samtycke till hilso- och sjukvird och bestimmelser om dona-
tion frin levande donatorer (se vidare avsnitt 4.5.3). Av de linder vi
har stillt frigor till ir anslutningen till konventionen blandad.
Osterrike och Storbritannien har varken signerat eller ratificerat
konventionen. Nederlinderna och Sverige har signerat men inte rati-
ficerat konventionen. Danmark, Finland, Island, Norge, Frankrike
och Spanien har sdvil signerat som ratificerat den. Vad giller kon-
ventionens tilliggsprotokoll om transplantation av organ och vivna-
der ir statusen féljande. Norge, Danmark, Osterrike, Storbritannien
och Sverige har varken signerat eller ratificerat protokollet. Neder-
linderna och Frankrike har signerat men inte ratificerat. Finland,
Island och Spanien har bide signerat och ratificerat tilliggsproto-

kollet.

2 Commission staff working document on the implementation of Directive 2010/53/EU,
SWD(2016) 451 final, s. 21 £,
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5.4 Danmark

Enligt den danska handlingsplanen f6r organdonation ir hilso- och
sjukvirdspersonal skyldiga att utreda eventuellt samtycke till donation
for mojliga donatorer innan beslut om att avsluta livsuppehallande
behandling fattas. I huvudsak finns vigledning kring donations-
frigor inte i lag utan i rekommendationer och nationella riktlinjer.

I Danmark anvinds f6r nirvarande bara DBD. Medicinska in-
satser innan déden intriffar fir pdborjas eller fortsitta for att gora
donation mojlig. Detta regleras inte 1 lag eller foreskrifter, och vilka
insatser som ir tilldtna eller hur linge de fir pdgd specificeras inte
heller. Det ir praxis i Danmark att pabérja och att fortsitta inten-
sivvard inklusive respiratorbehandling fér att tillgodose en eventuell
onskan frin en patient om att donera. Insatserna far paga till dess att
samtycke till donation ir utrett. Det dr behandlande likare som
fattar dessa medicinska beslut och involverar nirstiende. Om pati-
entens vilja inte gir att utreda, ir det de nirstdende som ger samtycke
till donationen. I dessa fall informeras de nirstdende om de medicin-
ska insatser som dr nédvindiga for att géra donation méjlig for att
ett informerat samtycke ska erhillas.

I Danmark bygger donationsverksamheten pd samtycke och ett
uttryckligt sddant. En persons vilja kan registreras 1 ett nationellt
donationsregister (dir man kan siga bade ja och nej till donation eller
ge nirstdende en tydligare roll), ange sin vilja pd ett donationskort
eller informera nirstdende. Om det inte finns en tydlig viljeyttring
frdn patienten, ir det nirstiende som ska ge sitt samtycke till dona-
tion inklusive eventuella medicinska insatser innan déden intriffar.

5.5 Finland

I Finland finns vigledning om medicinska insatser for att frimja
donation i huvudsak inte i lag utan i rekommendationer och natio-
nella riktlinjer. De medicinska insatser som sker fére déden finns
inte reglerade utan har utvecklats genom praxis.

I Finland anvinds f6r nirvarande endast DBD. Diskussion om att
inféra DCD pégir f6r att gora donation mojlig i fler situationer. Som
nimnts inledningsvis reglerar inte lagstiftningen insatser som sker
fore doden. Praxis dr att intensivvdrd kan fortsitta for att kunna
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faststilla total hjirninfarkt och dirmed i f6rlingningen gora dona-
tion mojlig. Det finska Likarsillskapets etikkommitté har uttalat
riktlinjer om att sddan vrd fir ges, om den inte skadar patienten eller
orsakar lidande for de nirstdende. Ingen tidsgrins for hur linge
sddan vird fir pdga finns faststilld i lag, men praxis ir att virden av-
slutas om total hjirninfarkt inte kan faststillas inom tre dygn. Prover
som dr nédvindiga for utredningen av de medicinska férutsittning-
arna fér donation kan tas innan déden intriffar (av logistiska skil),
men analyseras inte forrin déden konstaterats. Det finns dock inget
uttryckligt férbud 1 lagstiftningen mot att sddana prover genomférs
eller analyseras innan déden intriffat.

Det kan ocksd i sillsynta fall férekomma att intensivvird paborjas
endast 1 syfte att mojliggora donation. Dessa fall hanteras varsamt
och bygger pa ett kint samtycke till donation frin patienten och pd
att nirstdende samtycker till virden.

Samtycke till medicinska insatser fére déden ir inte foremal for
separata samtycken utan omfattas av det generella samtycket till dona-
tion.

Donationsverksamheten i Finland bygger p& att enskilda med-
delar sin instillning genom att ta stillning i sin elektroniska patient-
journal, fyller 1 donationskort eller genom att de informerar nirstd-
ende. I dessa killor kan ja eller nej till donation anges. Tidigare
krivdes samtycke f6r organdonation ocksd frén en nirstdende, om
den avlidne inte hade gjort sin vilja tydlig. Nu antas det 1 stillet att
en avliden har gett sitt samtycke till organdonation, om man inte
kianner till att den avlidne under sin livstid hade motsatt sig ingrep-
pet, det vill siga en opt-out modell. Innan donationen genomférs
ska likaren, om det ir mojligt, utreda den avlidnes donationsvilja.
Om donationsviljan inte kan bekriftas inom den tid som stir till f6r-
fogande, fir donationen inda genomforas.

5.6 Island

Island har en mycket liten befolkning vilket innebir att antalet dona-
tioner dr begrinsade. P4 Island anvinds bara DBD. Uttagsoperatio-
ner gors av tillresta transplantationslikare frin Sahlgrenska sjuk-
huset 1 Géteborg. Organen transporteras direfter till Sahlgrenska
dir transplantationsoperation dger rum. Det finns i dagsliget ingen
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reglering av medicinska insatser innan déden intriffar. Beslut om
sddana insatser fattas i férekommande fall av behandlande likare och
med stdd 1 regler om att medicinska insatser fir fortsitta till dess att
déden kunnat konstateras.

Mojligheten att pabérja intensivvard for att kunna donera liksom
att mojliggdra DCD péaverkas av landets praktiska férutsittningar.
P2 Island finns endast ett fital intensivvirdsplatser vilket begrinsar
férutsittningarna att erbjuda intensivvard till fler patienter.

P3 Island anvinds ett nationellt donationsregister. Det islindska
parlamentet har nyligen godkint en indring av organdonationslagen
som innebir att presumerat samtycke ska inforas pa Island. Nirst3en-
de ska konsulteras innan donation genomfdrs men har inte vetoritt.

5.7 Norge

I Norge tillits medicinska insatser med ”sikte pd organdonation”
vilka regleras 1 lag. I lagstiftningen definieras inte nirmare vilka in-
satser som far vidtas eller hur linge de fir pdgd. I férarbetena till den
norska transplantationslagen exemplifieras medicinska insatser fore
déden primirt med respiratorvird. Lagen omfattar sdvil insatsen att
pabérja respiratorbehandling med sikte pd donation som att for-
linga/fortsitta intensivvird och respiratorbehandling for att dona-
tion ska kunna ske. Lagen ger utrymme fo6r Helsedirektoratet (mot-
svarande Socialstyrelsen) att utarbeta kompletterande féreskrifter
om sd bedéms vara nédvindigt. Professionen har utvecklat ett pro-
tokoll fér organdonation som anvinds som komplement till lag-
stiftningen. Dir gors exempelvis tydligt att nédvindiga prover for
de medicinska forutsittningarna f6r donation sdsom blodprov och
virusserologiprov fir tas innan déden intriffat och innan samtycke
till donation ir utrett.

De medicinska insatser som sker fére déden inkluderas i det
generella samtycket till donation. Inget sirskilt samtycke till medi-
cinska insatser krivs. Nirstiende kan dock motsitta sig sidana in-
satser.

I Norge har DCD genomférts under de senaste dren och bedri-
vits inom ramen for ett projekt som utarbetat ett protokoll. T det
protokoll som anvints har medicinska insatser (sdvil kanylering som
heparin) tilltits innan déden intriffar. En debatt om metoden och
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tillimpningen har blommat upp i Norge varfér DCD-verksamheten
for tllfillet har avstannat i avvaktan pd en utvirdering som ska
genomforas av motsvarande Folkhilsomyndigheten. Den ska vara
klar i m&nadsskiftet maj/juni 2019.

I Norge tridde en ny transplantationslag i kraft 2016. Helse-
direktoratet anser, dven om ingen officiell utvirdering genomférts,
att en effekt av den nya lagen kan bli att intensivvard fér personer
med omfattande hjirnskador férlings 1 1-2 dygn vilket férvintas
leda till fler organdonationer.

Vad giller samtyckesregleringen tillimpas 1 Norge ett blandat
system som bygger pd presumerat samtycke. Personer som 6nskar
bli organdonatorer kan fylla i ett donationskort eller registrera sin
onskan 1 sin elektroniska patientjournal (helsenorge.no). Om den
enskilde har tagit stillning, kan inte nirstdende motsitta sig ingrep-
pet. Aven om man inte har fyllt i nigot av ovanstiende, kan en pati-
ent bli donator, om det inte finns ngot som visar att patienten skulle
ha motsatt sig donation. Om hilso- och sjukvirden inte fir tag pa
nirstdende, om patienten inte har nigra nirstiende, eller om nirsta-
ende motsitter sig donation, ir donation inte tilliten.

5.8 Frankrike

I Frankrike kan redan pabérjad intensivvird fortgd for att mojliggora
donation efter det att beslut om att virden inte lingre gagnar pati-
enten har fattats. Denna vard regleras i riktlinjer som anvinds inom
intensivvarden. Provtagning och andra tester som ett led i utredning-
en av de medicinska forutsittningarna fér donation far inte genom-
foéras innan samtycke till donation finns. DCD anvinds i Frankrike
som komplement till DBD och regleras i nationell lagstiftning samt
med kompletterande riktlinjer.

De medicinska insatser fore doden som ir tilldtna forutsitter inte
separata samtycken till virden utan omfattas av samtycket till dona-
tion.

Donationsmodellen i Frankrike ir i huvudsak en opt-out modell
och den som motsitter sig donation kan registrera det i det natio-
nella nej-registret. For att utreda den enskildes instillning tillfrigas
ocksd nirstdende som en killa till information om patientens vilja.
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Det finns inget nirstdendeveto 1 Frankrike, men eftersom nirstd-
ende 1 praktiken konsulteras kan det vara svért att avgéra om det ir
patientens instillning till donation eller nirstdendes vilja som kom-
mer till uttryck.

5.9 Nederlanderna

I Nederlinderna anvinds DCD som komplement till DBD. I lag
anges principer for vilka medicinska insatser som tilldts f6r att gora
donation mojlig. Medicinska insatser fir ges

1. om det ir troligt att patienten kommer att avlida (det vill siga att
beslut om att virden inte lingre gagnar patienten ir fattat),

2. om de medicinska insatserna inte stdr 1 konflikt med patientens

behandling och

3. om de medicinska insatserna inte kan anst3 till efter déden.

I lag specificeras att de medicinska insatser som medges ir

1. nodvindig utredning for att férbereda transplantationsinsatsen,
2. att pdborja eller fortsitta respiratorbehandling,

3. konstgjort stdd f6r blodcirkulation, samt
4

. andra medicinska insatser som behévs for att organen ska bevaras
och kunna transplanteras.

Lagstiftningen anger inte ndgra begrinsningar av hur linge insatserna
far fortgd. Den vidare tillimpningen av lagen har gjorts tydlig 1 ett
nationellt protokoll fo6r donation som anvinds pd samtliga sjukhus
dir en mojlig donator kan identifieras.

I Nederlinderna fir medicinska insatser fore déden ges, om sam-
tycke till donation foreligger eller om det inte dr tydligt att den en-
skilde skulle ha motsatt sig donation. Det krivs sdledes inte separata
samtycken till medicinska insatser i donationssyfte. Nuvarande
reglering ger mojlighet till donation vid fler situationer in tidigare,
bland annat eftersom det ir tilltet att pdborja intensivvdrdsbehand-
ling under den tid som samtyckesutredning till donation pagar.
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For nirvarande tillimpas ett opt-in system 1 Nederlinderna dir
personer tar stillning 1 ett register eller genom att éverlimna 4t nir-
stdende/stillforetridare att fatta beslutet. Om en patient inte tagit
stillning, kan donation genomforas endast om nirstiende ger sitt
godkinnande. Ett opt-out system har beslutats som trider i kraft
2020. D4 kommer de patienter som inte skriftligen har uttryckt sin
vilja att anses vara positiva till donation. Nirstdende kommer dock
att ha en vetoritt.

5.10 Spanien

I Spanien anvinds bide DBD och DCD. Spanien tilldter medicinska
insatser fore doden for att frimja donation vilket kallas intensivvard
for att frimja organdonation (Intensive Care to facilitate Organ Dona-
tion, ICOD). De medicinska insatserna omfattar bide att pdborja
intensivvdrd, att fortsitta intensivvird och att genomféra utred-
ningen av de medicinska férutsittningarna for donation fére déden.

Fortsatt respiratorvird fore doden ir tilldtet f6r att gra donation
mojligt vid DBD. Spanien tilliter dven att respiratorvird paborjas
efter beslut om att vdrden inte lingre gagnar patienten. Virden pa-
bérjas dd endast 1 syfte att gora donation mojlig. Grunden f6r denna
vird ir att nirstiende ger samtycke till att patienten fir intuberas
och vdrdas inom intensivvrden. Om situationen inte medger tid for
att inhimta samtycke frén nirstiende, fr virden ind4 ges till dess
att samtycke kan inhimtas. Virden avbryts om det ir klarlagt att
samtycke inte finns. Utredningen av de medicinska férutsittning-
arna for donation fir genomféras innan déden konstaterats om sam-
tycke till donation finns. Intensivvard for att frimja organdonation
fore doden far pdgd 1 hogst 72 timmar, om nirstdende inte fore den
tidpunkten motsatt sig virden. Nirstdende kan nir som helst under
denna tid besluta att behandlingen ska avslutas.

I Spanien anvinds bdde kontrollerad och okontrollerad DCD.
Vid kontrollerad DCD far DCD-specifika medicinska insatser ges
fore doden. For dessa insatser krivs specifika samtycken frén nir-
stiende utdver samtycket till donation som ocksd miste vara utrett.
I klinisk verksamhet innebir de DCD-specifika insatserna intrave-
nds behandling med heparin samt kanylering 1 ljumsken fér att
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operera in slangar som anvinds for att spola organ med kall vitska
nir patienten har avlidit.

Spanien har ett opt-out system dir man antar att samtycke till
donation finns, om det inte kunnat utredas att donation strider mot
patientens vilja. Samtycke till donation miste dock alltid erhillas
frin nirstiende. Nirstiende har alltsi vetoritt, dven 1 situationer dir
det ir utrett att patienten samtycker till donation. Vid brddskande
dtgirder eller om det inte gir att f3 tag pd nirstiende tillimpar
Spanien ett system som innebir att samtycke kan limnas av en
domare. Om det genom férhandsdirektiv eller framtidsfullmakt ir
kint att en patient motsatt sig organdonation, tillfrigas inte nirsta-
ende eftersom férutsittningar f6r donation d& saknas.

5.11 Storbritannien

Storbritannien ir det enda landet 1 Europa som har en definition av
déd som innebir total hjirnstamsinfarkt, inte total hjirninfarkt.
I Storbritannien skiljer sig lagstiftning kring donation mellan
England, Skottland, Wales och Nordirland.

I Storbritannien anvinds sivil DBD som DCD. Lagstiftningen
tilliter inte att intensivvdrd paboérjas bara 1 syfte att géra donation
mojlig. Fran det att beslut fattas att livsuppehdllande behandling inte
lingre gagnar patienten till dess att ett eventuellt samtycke till dona-
tion utretts ir dock fortsatt respiratorvird tilliten. Nir ett samtycke
till donation finns, men innan doéden intriffat, ir provtagning som
krivs for utredningen av de medicinska férutsittningarna fér dona-
tion tilldten att genomfora, vilket framgdr av nationella riktlinjer.
Lagstiftningen i Skottland ir under omarbetning fér att gora tydligt
vilka medicinska insatser som ir tillitna fére doden samt fér att sld
fast att de medicinska insatserna omfattas av det generella samtycket
till donation. En diskussion pigir om vilka effekterna skulle kunna
bli fér donations- och transplantationsverksamheten om man tillit
ytterligare insatser sdsom exempelvis anvindningen av heparin eller
kanylering p& patienter dir beslut tagits om att avbryta livsuppe-
hallande vard.

For nirvarande tillimpas ett opt-in system 1 Storbritannien (for-
utom i1 Wales) som bygger pd att nirstdende fir besluta for det fall
patientens vilja dr okind. Lagstiftningen fér sdvil England som
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Skottland dr under omarbetning for att inféra en opt-out modell
(deemed consent) fér organdonation. England kommer att tillimpa
ett opt-out system frin och med viren 2020. Lagen som di trider
1 kraft kallas Max and Kiera’s Bill efter tvi barn; Max som fick ett
hjirta transplanterat, vilket donerades av Kiera. Fram till att den nya
lagen borjar tillimpas kommer myndigheterna att hélla en upplys-
ningskampanj fér allminheten om vad de nya reglerna innebir. Tre
personkategorier ir undantagna frin bestimmelserna om opt-out;
barn under 18 &r, personer som under en betydande tid innan sin déd
saknat férmdga att f6rstd innebérden av lagen och personer som har
levt kortare tid 4n 12 mdnader 1 England. Lagen ir férenad med vissa
skyddsdtgirder och specialiserade sjukskoterskor kommer att fora
samtal med nirstiende for att pd sd sitt ta reda pd och efterkomma
den enskildes vilja.

5.12 Osterrike

I Osterrike anvinds DCD som komplement till DBD. Medicinska
insatser fore doden for att mojliggora donation ir tillitna. De ir
dock inte reglerade 1 lagstiftning utan 1 nationella riktlinjer.

De medicinska insatser som omfattas ir utredning av de medicin-
ska forutsittningarna f6r donation (sisom ultraljudsundersokningar,
rontgen och blodprover), men ocks8 intensivvird sisom respirator-
vird, antibiotikabehandling, blodtrycksreglering och annat. Dessa
medicinska insatser fr pigd fram tills dess att déden kunnat fast-
stillas, forutsatt att de inte str 1 konflikt med den vird som patien-
ten erhiller eller till mojligheten att kunna faststilla total hjirnin-
farkt. S3 linge det inte finns tydliga indikationer p3 att den enskilde
skulle ha motsatt sig donation eller intensivvird fir medicinska
insatser pagd till dess att samtycke till donation ir utrett.

I Osterrike regleras donation genom ett opt-out system, det vill
siga att den som motsitter sig donation kan registrera sig 1 ett nati-
onellt nejregister. Nirstdende kan utgéra en killa till information
om den enskildes instillning men har ingen vetoritt. Det generella
samtycket till donation forutsitts inkludera dven samtycke till medi-
cinska insatser fére déden.
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5.13 Slutsats och dversikt

Det tycks bli allt vanligare att linder 1 Europa i ndgon form tilldter
donation om instillningen ir okind, det vill siga att den som inte
aktivt tagit stillning mot donation kan bli donator. Renodlade nej-
register och strikta opt-out l6sningar ir dock ovanligt bland de lin-
der vi har tillfrdgat. T de flesta linder som tillfrdgats har nirstiende
en roll for att utreda patientens instillning till donation. I de flesta
fall har nirstiende ocksd en egen mojlighet att siga nej till donation
eller avbryta en donationsprocess. Specifika samtycken till medicin-
ska insatser fore déden for att géra donation mojlig krivs som regel
inte. De omfattas 1 stillet av det generella samtycket till donation,
dven vid sd kallade presumerade samtycken (opt-out). I Spanien
finns dock ytterligare krav pd samtycke frin nirstdende vad giller
kanylering och heparin som anvinds vid DCD och nir respirator-
vard paborjas endast for att mojliggdra donation.

Samtliga linder tilliter medicinska insatser fére doden i nigon
form, antingen genom reglering i lag eller genom praxis. Samtliga
linder utgdr frin att sidana insatser ges forst efter att beslut har
fattats om att fortsatt vird inte lingre gagnar patienten. Vanligast ir
att de medicinska insatserna innebir fortsatt respiratorvird efter
beslut om att virden inte lingre gagnar patienten. Nigra linder
tilliter dven att respiratorvird och annan intensivvird pdbérjas en-
dast 1 syfte att géra donation mojlig. De flesta linder tilldter ocks3 att
utredning av de medicinska férutsittningarna fér donation fir
genomforas fore déden. I flera linder fir sddan utredning genom-
foras forst efter att den enskildes instillning till donation har utretts
och det konstateras att det finns samtycke (eller presumerat sam-
tycke/opt-out) till donation. Vanligast ir att praxis ger vid handen
att virden fir pigd 1-3 dygn. Spanien har 1 lag reglerat att virden fir
pigd i hogst 72 timmar.

Det gir inte att se nigot samband mellan linder som signerat eller
ratificerat Biomedicinkonventionen och synen pd samtycke till medi-
cinska insatser fore déden. De linder som ratificerat konventionen
tilliter inte nédvindigtvis mindre ldngtgdende medicinska insatser
eller stiller hogre krav pd samtycke dn de som tilltritt konventionen.
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6 Utgangspunkter

6.1 Inledning

I detta kapitel redogér vi for ndgra viktiga utgdngspunkter for vart
arbete. Vi erinrar om att grunddragen av reglerna om organdonation
och transplantation ligger fast och att virt arbete ska fullgéras inom
den ramen. Vi redogér dven for ndgra andra principiella utgdngs-
punkter och pekar direfter pd viktiga etiska principer som har biring
pa vart uppdrag.

6.2 Kompletterande utredning med begransat
uppdrag

Utredningen om donations- och transplantationsfrigor' limnade
2015 flera viktiga forslag for att frimja donationsverksamheten och
fick starkt stod. Vissa av forslagen har genomférts. Regeringen har
dock bedémt att det finns frigor som behéver ytterligare analys och
beslutade dirfér att tillsitta en ny och kompletterande utredning
som bygger vidare pd den tidigare utredningens forslag. Vart upp-
drag ir alltsd begrinsat, och vi ska inte ta stillning till den ordning
som giller for donations- och transplantationsverksamhet som
helhet eller pd vilket sitt antalet donationer generellt skulle kunna
oka. Virt uppdrag ir begrinsat till

¢ vilka medicinska insatser som kan komma i friga att vidta pd en
levande minniska 1 syfte att méjliggéra donation efter att denne
har avlidit, om det bér finnas begrinsningar i vilka insatser som
far vidtas och under hur ling tid de fir pags,

'SOU 2015:84.
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e vad som ska gillai friga om en enskilds instillning till medicinska
insatser som gors medan denne ir 1 livet och som syftar till att
mojliggdra donation efter att denne har avlidit, och

e vad som ska gilla i friga om nirstiendes instillning till medi-
cinska insatser pd en enskild som ir i livet och som syftar till att
mojliggdra donation efter att denne har avlidit.

En given och fast utgdngspunkt for virt arbete ir dirmed trans-
plantationslagens regler om nir donation ir méjlig. Enligt 3 § forsta
stycket transplantationslagen finns férutsittningar f6r donation, om
den avlidne har medgett det eller det pd annat sitt kan utredas att
dtgirden skulle std 1 6verensstimmelse med den avlidnes instillning.
Enligt andra stycket far biologiskt material tas ocksd om den avlidne
inte har motsatt sig ett sidant ingrepp, uttalat sig mot det eller det
inte av annat skil finns anledning att anta att ingreppet skulle strida
mot den avlidnes instillning, det vill siga nir den enskildes instill-
ning ir okind. Vi har alltsd inte 1 uppdrag att 6verviga dessa regler.
Samtidigt ska det sigas att de bestimmelser som vi har att foresld
ror, till skillnad frn bestimmelserna i3 § transplantationslagen, per-
soner som fortfarande ir i livet. Det kriver dirfor andra dvervigan-
den ur sdvil juridisk som etisk synvinkel.

Det ir i1 dag etablerad — om in inte enhetlig — praxis att ge medi-
cinska insatser till en ddende patient f6r att donation ska vara mojlig
efter ddden. S3dana insatser ir i regel nédvindiga for att virna orga-
nens anvindbarhet. Vi har inte att éverviga om det ska vara tilltet
att vidta medicinska insatser pd en levande person for att donation
ska vara mojlig efter doden, utan vi ska limna forslag pd hur ett
sddant system ska vara utformat. Detta dr for nirvarande inte
reglerat sirskilt.” Vira férslag kommer till stor del att innebira att
det sitt pd vilket hilso- och sjukvirden agerar i dag ska lagfistas.
Detta till trots kriver vira forslag — utéver en medicinsk analys —
sdvil juridiska som etiska 6verviganden.

2 Socialstyrelsen har i tvd brev (Inledande och avbrytande av intensivvirdsbehandling av pati-
enter som ir potentiella organdonatorer, den 3 juli 2007, dnr 50-6646/2007 och Inledande och
avbrytande av intensivvirdsbehandling — faststillande av d6dsfall och donation, den 24 januari
2011, dnr 5.1-227/2011) gett viss vigledning till hilso- och sjukvirdsprofessionen kring inled-
ande och avbrytande av intensivvirdsbehandling av patienter som ir potentiella organdonato-
rer. Den rittsliga grunden for breven ir oklar.
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6.3 En dndamalsenlig och rattssiker ordning

Enligt vdra direktiv ska vira forslag bidra till en indamalsenlig och
rittssiker ordning for donation av biologiskt material. Med inda-
malsenlig brukar avses att ordningen leder till att de bakomliggande
syftena forverkligas, det vill siga att frimja donationer och gora
transplantationer av organ méjliga. Vidare ska vdra forslag bidra till
en rittssiker ordning. Detta betyder att vira forslag ska skapa for-
utsebarhet vilket bland annat innebir att rittsreglerna ska vara klara
och adekvata.’ I rittssikerhetsbegreppet finns dven ett krav pa likhet
infoér lagen. Likhet infér lagen férutsitter 1 materiell mening att
ingen diskriminering férekommer. Det innebir att de distinktioner
som gors mellan olika minniskor 1 rittsreglerna miste vara etiskt
motiverade.' Vidare efterstrivar vi ett transparent system. Det ska
vara tydligt och dokumenteras vilka dtgirder hilso- och sjukvirden
vidtar och 1 vilket syfte. Detta underlittar ocksd kontroll genom
tillsyn. Kontrollen kommer att iga rum inom det befintliga systemet
som regleras i patientsikerhetslagen med bland annat tillsyn och
mojlighet att anmila klagomal.

Den formella rittssikerhetens krav pa férutsebarhet ir ett viktigt
virde men miste vid utformningen av lagstiftning ocks8 vigas sam-
man med andra virden.” Lagstiftning styrs typiskt av virderationalitet
dir det system som skapas ska spegla och frimja de virderingar lag-
stiftaren vill ska vara vigledande i samhillet. Detta forutsitter i prin-
cip alltid avvigningar mellan olika virden.

6.4 Etiska utgangspunkter

Vi har i kapitel 4 redogjort f6r de rittsliga grunderna f6r virt upp-
drag. Vid sidan av juridiken ska dven en etisk avvigning géras. Detta
foljer av véra direktiv. Precis som nir det giller de juridiska forut-
sittningarna ska dven etiken ge ledning for vira forslag.

Den centrala etiska frigan i virt uppdrag ir om det dr godtagbart
att vidta medicinska insatser och géra kroppsliga ingrepp pd en
levande minniska fér en annan minniskas skull. Det som sirskilt gor

3 Ake Frindberg, Om rittssikerhet, i Rittsordningens idé — En antologi i allmiin rittslira,
2005, s. 289.

* Aleksander Peczenik, Vad ir ritt?, 1995, s. 52 f.

*Jimfor ibid s. 94 f. och Lotta Vahlne Westerhill m.fl., Rittssikerhetsfrigor inom social-
ritten, 2002, s. 16.
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den etiska avvigningen svir ir att det dessutom sd gott som alltid
handlar om ett ingrepp pd en minniska som ir medvetslés och dir vi
i ett forsta lige inte vet ndgot om personens vilja. Ar detta en person
som 6nskar donera organ? Eller ir det ndgon som motsitter sig ett
sddant ingrepp? For att dtergd till kirnfrigan; vad fir man gora, och
vad fir man inte géra, med en déende minniska med syftet att hjilpa
en annan minniska som ir i behov av organ?

Vir utredning ror dven frigan om intring i den personliga integ-
riteten. Utdver vad som kan ligga 1 utredningen av den mgjlige dona-
torns instillning till donation méste en utredning goras av de medi-
cinska férutsittningarna fér donation. Syftet med detta ir att kunna
gora en grundlig riskbeddmning av organet och dess egenskaper,
hitta en matchande mottagare och minimera riskerna f6r mottaga-
ren. Férutom att olika prover tas omfattar en sidan utredning bland
annat en genomging av donatorns sjukdomshistoria och personliga
forhillanden av betydelse for donation. Ar det rimligt att gora en
sddan utredning di den inte ir till gagn for patienten i friga utan for
en annan person?

6.4.1 Viarden och principer som ar sarskilt framtradande
inom den medicinska etiken

Inom den medicinska etiken finns ett antal principer som aktuali-
seras vid de frigor som vi har att ta stillning till. Allra férst bor sigas
nigot om minniskovirdet. Minniskovirdet ir inte bundet till vira
egenskaper utan ir knutet till varje enskild minniska, oberoende av
prestationer eller samhillsfunktioner. Enligt den humanistiska min-
niskosynen fir den enskilda minniskan aldrig betraktas eller behand-
las enbart som ett medel.® En viktig friga fér oss ir om det finns en
risk f6r instrumentalisering och att minniskovirdet dventyras nir
behandling ges till en minniska som inte ir till nytta f6r honom eller
henne sjilv.

En annan central princip inom den medicinska etiken ir princi-
pen att gora gott. Principen siger nigot foérenklat att hilso- och

¢ Prop. 2009/10:83 s. 15.
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sjukvirden ska syfta till att hjilpa och tillgodose patientens medicin-
ska behov. Medicinska &tgirder ska alltsd vara i patientens intresse.”
Det som gor de frigor som vi har att ta stillning till svira ir att medi-
cinska insatser for att gora organdonation efter déden mojlig inte
syftar till att hjilpa patienten utan nigon annan. Utifrin en strikt
tolkning av principen och ett perspektiv begrinsat till enbart patien-
ten skulle det dirfér kunna vara mojligt att hivda att denne inte
borde kunna ges medicinska insatser 1 donationssyfte.

En annan viktig princip inom den medicinska etiken siger att man
inte ska skada patienten. Skada ska hir forstds 1 vid mening och kan
inbegripa ménga olika handlingar som péverkar patienten negativt;
fysiskt, psykisk, socialt, integritetsmissigt, med mera. Finns det moj-
lighet att vilja mellan tvd (eller flera) alternativ, bor man vilja det
som innebir att man dstadkommer minst skada eller som medfor
minst lidande. Medicinska insatser innebir ofta nigon form av risk
for skada. S&dan risk for skada kan dock, f6r den enskilde, vigas upp
av att dtgirden vintas leda till nytta for patienten.

Nir det giller medicinska insatser pd en patient med syftet att
gora donation mojlig efter doden kan detta leda till skada. Skadorna
vigs 1 detta fall inte upp av nytta for den enskilde patienten. Princi-
pen om att inte skada stdr alltsd i konflikt med att ge behandling till
en person som syftar till att tillvarata hans eller hennes organ efter
déden.

Rittviseprincipen ir ocksd central inom hilso- och sjukvard.
Principen innebir att lika fall ska behandlas lika. Rittviseprincipen
understryker att det vore oetiskt att sirbehandla vissa grupper, om
det inte finns etiskt relevanta skillnader mellan dem. Grunden ligger
1 alla minniskors lika virde. Det innebir att diskriminering 1 tillgdng
till hilso- och sjukvdrd av skil som exempelvis etnicitet, sexuell ligg-
ning, kon eller funktionsnedsittning inte fir férekomma. Hilso-
och sjukvirdspersonal ska agera rittvist pd si sitt att bland annat
behandling ska ges efter behov. Intensivvirdens innehdll och kvalitet

7 Efter att Utredningen om donations- och transplantationsfrigor limnade sitt betinkande
anordnade OFO Mellansveriges etikrdd ett rundabordssamtal dir utredningens forslag disku-
terades utifrin nigra etiska perspektiv. Det uppmirksammades d3 att en del métesdeltagare
menade att minga som ir verksamma inom donationsfiltet uppfattar uttrycket ”patientens
bista intresse” annorlunda dn som det beskrivs 1 den etiska ”gora gott principen” som begrinsar
principen till just medicinsk bittring. Den avlidnes instillning ses av dessa som ett uttryck for
vad som ir 1 patientens bista intresse. Begreppet “patientens bista intresse” utvidgas d4 till att
innefatta mer 4n bara medicinsk lindring eller bot. Se OFO Mellansveriges etikrdd, Donation
frdn avlidna — Etiska aspekter, rapport frin etikméte kring donationsutredningens (SOU 2015:84)
forslag, s. 12.
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far av skil som hirstammar frdn rittviseprincipen inte skilja sig &t
for olika patienter, beroende pd exempelvis om de ir mojliga organ-
donatorer eller inte. Méjliga organdonatorer ir i princip alltid med-
vetslosa. De kan i stunden inte sjilva ge uttryck for sin vilja och ir
helt i hinderna pd andra personers beslut om vird och medicinska
dtgirder. Det handlar med andra ord om en sdrbar grupp. Det finns
mot denna bakgrund skil att sirskilt skydda dessa personer. En
annan viktig sak som bor understrykas dr att ett stillningstagande
om att avsluta livsuppehdllande behandling inte fir styras av om
patienten 1 friga dr en mojlig donator. Det skulle bland annat strida
mot rittviseprincipen.

Ritten till sjilvbestimmande — autonomi — ir ytterligare en av
grundstenarna inom den medicinska etiken. Denna innebir att var
och en ska ha ritt att bestimma 6ver sitt liv 1 enlighet med sin egen
uppfattning om vad som ir ett gott liv och kunna leva i enlighet med
sina virderingar och grundliggande énskem3l.® Statens medicinsk-
etiska rdd (SMER) forklarar betydelsen av sjilvbestimmandeprincipen
inom hilso- och sjukvirden s3 hir.

I medicinsk etik har ritten att {3 sina beslut respekterade linge hivdats

och ir en del av hilso- och sjukvirdslagstiftningen. Det medfér bland

annat en ritt for envar att inte f6rmds eller tvingas genomga medicinska
behandlingar. I stillet har man ritt att veta vad behandlingen innebir,
hur riskabel och smirtsam den ir, vilka konsekvenser det sannolikt fér
med sig att genomgd behandlingen respektive att avstd frin den, och
direfter en ritt att siga ja eller nej till behandlingen. Om informationen
om en viss behandling ir tillrickligt komplicerad kan det dock vara

svart, dven f6r en vuxen och fullt beslutskompetent person, att fatta ett
dvervigt beslut.’

En medvetslos person som ligger infér déden kan inte tillkinnage
sin vilja till sirskilda behandlingsinsatser vare sig dessa sker f6r pati-
entens egen skull eller f6r att bevara hans eller hennes organ. Det
kan vara s att patienten 1 friga har tagit stillning f6r att donera sina
organ efter ddden. Eller kan det vara sd att patienten inte vill donera.
Ett annat alternativ kan vara att patienten ir beredd att donera vissa
organ men inte alla eller att patienten kan tinka sig att genomga en
del behandlingsinsatser for att donation ska kunna ske men inte vad

% Statens medicinsk-etiska ridd (SMER), Rapport 2014:2, Robotar och 6vervakning i virden av
ildre — etiska aspekter, s. 49.
? Ibid, s. 50.
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som helst. Om detta vet sjukvirdspersonalen ingenting i det inled-
ande skedet, och patienten sjilv kan inte ge uttryck for sin vilja.
Medicinska insatser pd en levande patient f6r att kunna tillvarata pati-
entens organ efter doden kan i ett inledande skede vara svirt att
férena med principen om autonomi. Om det senare visar sig att
patienten tagit stillning f6r att donera sina organ efter déden, kan
autonomiprincipen dock tala fér att denna vilja bor tillmotesgis.

En svar avvigning

Flera grundprinciper inom den medicinska etiken kan alltsd std 1 strid
med att vidta medicinska 8tgirder pd en medvetslos patient for att
detta ska gynna ndgon annan. Detta blottligger de svirigheter som
ir forenade med vart uppdrag. Kan virt uppdrag genomféras med till
exempel bibehillen respekt f6r mianniskovirdet? Och finns det om-
stindigheter som kan viga upp att en dtgird vidtas 1 strid med exem-
pelvis principen att inte skada?

Allra f6rst ska dd sigas att behovet av organ f6r donation ir stort
och betydligt storre dn tillgingen p organ. For den person som far ett
organ transplanterat kan virdet minga ginger vara synnerligen stort.
Aven om det finns viss alternativ behandling att erbjuda personer i
behov av ett nytt organ, sd innebir dessa behandlingar oftast avsevirt
simre livskvalitet och kortare dverlevnad in en transplantation. Trans-
plantation kan ibland vara den enda behandlingen f6r minniskor som
lider av svdr organsvikt. Under 2017 avled minst 40 personer ivintan
pa en transplantation. Det finns siledes ett betydande allminintresse
av att det finns méjlighet till organtransplantation f6r dem som ir i
behov av ett nytt organ. Detta intresse delas inte minst av de personer
som lider av svér organsvikt.

Det stora virde som en transplantation har fér mottagaren och
samhillet i stort ir inte ensamt tillrickligt for att medicinska insatser
ska f3 genomforas pd en levande presumtiv donator. Hirutdver méste
iven riskerna f6r den méjlige donatorn vara sma. Vidare miste det
std klart att det inte finns ndgra alternativa tillvigagingssitt som
uppndr mélet med firre inskrinkningar i patientens skydd och ritt-
igheter. Detta innebir att, for att medicinska insatser ska vara tilldtna,
de miste forenas med ett antal skyddsmekanismer. Detta dr pakallat
utover de generella reglerna om bland annat god vird 1 hilso- och
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sjukvdrdslagen. Det kan framfér allt avse lagbestimmelser som sitter
grinser for vad som ir tillitet och vad som inte ir det. Aven vil
utbildad personal inom hilso- och sjukvirden och ett tillforlitligt
system for tillsyn ger ett skydd f6r en person som kan komma i friga
som donator efter doden.

En central utgdngspunkt fér vdra bedéomningar lingre fram, som
bér framhillas redan nu, ir att det gir en grins vid tidpunkten d&
likarna konstaterar att det inte finns ndgot mer att gora for att ridda
en patient till livet. Fére denna punkt ska alla insatser som gors syfta
till medicinsk bittring for patienten utan hinsyn till méjligheten till
donation.

6.4.2 Intressenter

I detta avsnitt identifierar vi vilka som ir direkt eller indirekt berérda
av den aktuella frigestillningen. Vi férséker identifiera vilka aktérer
som paverkas och ocks8 vilka intressen och eventuella fér och nack-
delar dessa har av vdra forslag. En viktig uppgift hir ir att gora en
intresseavvigning — vems intresse ska viga tyngst nir det finns en
konflikt?

Det siger sig sjilvt att en méjlig donator och en méjlig mottagare
ir huvudintressenter. De redovisas forst nedan. Andra intressenter
redovisas utan nigon inbérdes ordning.

Den mojlige donatorn ir som regel en medvetslés patient. Denne
kan inte 1 stunden fora sin egen talan. En méjlig donator méste 1
forsta hand betraktas som en patient och 1 andra hand som en mojlig
donator, och det ir patientens egna behov och intressen som ska std
1 frimsta rummet. Férst och frimst handlar det om ritten att {3 nod-
vindig vard och att sikerstilla att hilso- och sjukvirden gor allt den
kan for att ridda livet pd patienten. Men dven nir det konstaterats
att det inte lingre finns mojlighet att ridda patienten till livet finns
fortsatt andra virden och intressen att sikerstilla. Det ligger i en
mojlig donators intresse att fd ett gott omhindertagande, palliativ
vérd (framfér allt i form av smirtlindrande och dngestdimpande in-
satser) och dven 1 6vrigt en virdig tid 1 livets slutskede. Den mojlige
donatorn har ocks3 ritt till att f3 sin integritet respekterad och ska
inte utsittas for smirta eller skada eller riskera att dé 1 fortid pa
grund av insatser som syftar till donation. En méjlig donators vilja
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att inte donera organ ska respekteras. Diremot kan en énskan om
att f8 donera organ efter déden inte alltid tillgodoses. Utdver den
enskildes instillning mdste nimligen sidant som exempelvis medi-
cinsk limplighet styra ett beslut om ingrepp.

En annan huvudintressent ir den mojlige mottagaren av ett organ
som doneras. Detta dr en person med stort behov av ett nytt organ
for okad chans till 6verlevnad och livskvalitet. Den méjlige motta-
garen har dirfor starka intressen av att donationer ska kunna genom-
foras och att mojligheten till donation inte ska vara férenad med
onddiga restriktioner. Vidare har den mojlige mottagaren ett in-
tresse av att organet ir av god kvalitet och att hilso- och sjukvirden
har gjort de analyser och riskbedéomningar som behévs for att
garantera sikerheten f6r mottagaren.

Ytterligare aktorer dr de nirstdende till en mojlig donator. Nir-
stiendes relation till den mojlige donatorn kan se olika ut, de kan
vara kinslomissigt nira eller std 1dngt ifrin varandra. Nirstdende har
idag en roll som killa till information om och uttolkare av den
mojlige donatorns instillning till donation. Men nirstiende har ocksi
1 dagsliget en ritt att neka donation, om den enskildes vilja ir okind.
Nirstiende kan ocksg ha intressen av en god kontakt med hilso- och
sjukvdrden och av hur virden av patienten gestaltar sig i livets
slutskede.

Aven den mojlige mottagarens nirstiende ska nimnas. Deras
intressen liknar 1 hog grad de intressen som mottagaren har. Strikt
talat kan dessas intressen vara nog sd stora som de som de nirstiende
till den presumtive donatorn har.

Nirstdende till den mojlige donatorn och nirstiende till den méj-
lige mottagaren kan spela helt olika roller nir det giller fortroendet
for donationsverksamheten. Det kan finnas en risk f6r att nirstdende
till en mojlig donator (felaktigt) uppfattar att sjukvdrden fokuserar
pd att tillvarata organ 1 stillet for att gora allt som kan goras for att
ridda deras anhérige till livet. Nirstiende till en mottagare torde
i stillet efter en lyckad transplantation ha ett stort fértroende for
donations- och transplantationsverksamheten. Samtidigt som dessa
nirstdende kan tappa fortroendet for det fall att ndgon transplanta-
tion inte kommer till stdnd.

Det finns andra patienter som i en given situation ocksd har ritt-
igheter och behov som ska balanseras mot eventuella insatser for att
gora donation mojlig. Eftersom donation kriver intensivvird skulle

109



Utgangspunkter SOU 2019:26

donationsfrdgorna 1 forlingningen dven kunna pdverka intensivvar-
dens uppdrag och prioriteringar och dirmed ocksd andra patienter.
Antalet intensivvirdsplatser dr begrinsat vilket gor att ansvariga stin-
digt behdver prioritera bland patienter och olika virdbehov fér att
intensivvirdsplatserna ska anvindas till patienter med storst behov,
i enlighet med den av riksdagen beslutade prioriteringsordningen."
I sammanhanget kan dock tilliggas att antalet dygn pd en intensiv-
virdsavdelning som mojliga donatorer ssmmantaget upptar ir mycket
1g 1 forhdllande till det totala antalet virddygn pd intensivvarden.

Hilso- och sjukvardspersonal ska tillimpa de regler som finns
pd omrddet. Det ir professionen som ska gora medicinska avvig-
ningar och dven hantera nirstdende och i sitt bemétande visa respekt
for dessa. Hilso- och sjukvdrden i allminhet och donationsverksam-
heten i synnerhet ir i mingt och mycket ett fértroendeuppdrag.
Verksamhetens anseende beror pd bland annat hur professionen
interagerar med patienter och deras nirstiende." Hilso- och sjuk-
virdspersonal har ett berittigat intresse av ett tydligt och handfast
regelverk som visar professionen tillit och som ocksd 1 6vrigt bidrar
till goda arbetsvillkor. I &vrigt dr deras intressen inte av sirskild vike
for den hir relevanta frigan.

Slutligen bér ocksd samhaillsintresset nimnas. Till en borjan ska
det framhallas att det finns ett stort allménintresse av en fungerande
donations- och transplantationsverksamhet. Det rider heller inget
tvivel om att samhillsnyttan frimjas av att medicinska insatser far
ges till déende personer i syfte att tillvarata organ som sedan kan
transplanteras till personer som lider av organsvikt. Det allminna bir
stora kostnader for alternativa behandlingar som exempelvis dialys
och sjukskrivningar fér personer som lider av allvarlig organsvikt."
P4 s3 sitt kan det sidgas att det finns ocks3 ett kostnadsmissigt sam-

19 Riksdagens beslut om prioriteringsordning for hilso- och sjukvirden, Socialutskottets be-
tinkande 1996/97:SoU14.

" Daryl Koehn, The ground of professional ethics, 1994, s. 175.

"2 Som ett konkret exempel kan nimnas den hilsoekonomiska studie som gjordes inom ramen
f6r Utredningen om donations- och transplantationsfrigors arbete. Studien behandlade kost-
nadseffektivitet kopplat till njurtransplantationer i jimférelse med den alternativa behand-
lingen dialys. Resultatet visade att njurtransplantationer medfér en betydande minskning av
hilso- och sjukvrdskostnaderna éver 10 8r 1 f6rhéllande till dialys. Over 10 &r var den totala
kostnadsbesparingen per r 3,3 miljoner kronor. Studien gillde endast kostnader for hilso-
och sjukvird och inte andra kostnader ssom sjukskrivningar med mera. Se vidare SOU 2015:84
s. 269 ff.
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hilleligt intresse av en vilfungerande donations- och transplanta-
tionsverksamhet. Samtidigt finns det ett allmint intresse av att inte
l3ta donations- och transplantationsverksamheten komma i konflikt
med prioriteringsplattformen.” Med detta menas till exempel att
enbart kostnadsmissiga skil inte fir vara styrande nir det giller vem
som prioriteras 1 virden. Det ligger naturligtvis dven ett allmint
intresse 1 att ha ett samhille dir inte nigon minniska brukas enbart
som medel {6r ndgon annan. Samhillsintresset torde 1 detta avseende
sammanfalla med utgdngspunkterna i denna utredning, nimligen att
varje forslag méste vara etiskt forsvarbart.

En grundliggande intresseavvigning

En viktig utgdngspunkt dr att sd linge det finns hopp om att ridda
en patient till livet ska detta vara fokus f6r virden. Detsamma giller
dven 4tgirder som 1 andra avseenden pitagligt frimjar dennes livs-
kvalitet. Alla andra intressenter fir d& std tillbaka.

Efter denna tidpunkt ska den méjlige donatorn fortfarande ha
prioritet. Men samtidigt bér nu dven en mojlig mottagares intressen
kunna vigas in. Detta dr en aktdr som kan gynnas stort av att {3 ett
organ transplanterat. Andra behandlingsalternativ som ger samma
goda effekt stdr inte till buds. For att hoja mottagarens livskvalitet
avsevirt eller till och med ridda denne till livet ir alltsd transplanta-
tion den enda metod som finns till hands. Genom att bland annat
minimera risken f6r skador och utesluta att insatserna férorsakar
ndgot lidande fo6r den mojlige donatorn kan vissa dtgirder under
denna grundforutsittning te sig etiskt férsvarbara. En utgdngspunkt
ir till exempel att, om insatser som syftar till att bevara organen stir
1 konflikt med exempelvis smirtlindrande vérd, si ska den smirtlind-
rande virden ges foretride. En mojlig donator ska alltsd fortfarande
ha ritt ull palliativ symtomlindrande behandling, och insatser som
syftar till att bevara dennes organ ska inte forhindra eller f6rsvira

B Prioriteringsplattformen ir ett resultat av Prioriteringsutredningens férslag som har inforts
i svensk hilso- och sjukvardslagstiftning (prop. 1996/97:60). Plattformen bestar av de tre prin-
ciperna minniskovirdesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen (att resurser bor fordelas efter
behov) och kostnadseffektivitetsprincipen (att hilso- och sjukvirden mellan olika verksam-
hetsomriden eller dtgirder bor efterstriva en rimlig relation mellan kostnader i form av insatta
resurser av olika slag och effekt, mitt i forbittrad hilsa och héjd livskvalitet). Kostnadseffek-
tivitetsprincipen ska vara underordnad de tv4 andra principerna.
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detta. Ett annat sitt att 1 denna situation tillvarata den méjlige dona-
torns intressen ir att sitta en grins for vilka insatser som ska f goras
och ange en tidsram for hur linge insatserna fir pigd. Om sidana
villkor tillgodoses, dr det rimligt att ge medicinska insatser till en
person for att hans eller hennes organ ska kunna tas till vara pd ett
bra sitt. Ur ett etiskt perspektiv behover alltsd en lagstiftning om
medicinska insatser i donationssyfte utformas s3 att de villkor som
nimns ovan uppfylls. Mdlet med lagstiftningen ska vara att respekten
for minniskovirdet uppritthélls samtidigt som den méjlige motta-
garens starka intresse av hilsa och ett gott liv tillgodoses.

Nirstdende till en mojlig mottagare har ocksg ett stort intresse av
att organ kan tillvaratas pd bista sitt. Vira forslag till att vissa medi-
cinska insatser pd en doende person ska tilldtas for att optimera orga-
nens funktion motiveras dock utifrdn mottagarens perspektiv.

Nir det giller nirstdende till den mojlige donatorn kan de ha in-
tressen 1 hur virden av en méjlig donator gestaltar sig 1 livets slut-
skede. Det dr givet att nirstdende ska bemétas med respekt. En nir-
stdende ska ocksd 1 denna situation ha méjlighet att {3 information
och stéd frin virden. Den méjlige donatorns intressen ska dock pri-
oriteras framfér de nirstiendes.

En potentiell intressekonflikt skulle kunna finnas mellan en moj-
lig mottagare och andra patienter i behov av vird pa en intensivvirds-
avdelning. Denna risk f&r bedémas som ringa. Dessutom ir var upp-
gift att limna forslag pa vilka medicinska insatser som kan komma i
friga att vidta pd en levande minniska i syfte att mojliggéra donation
efter déden — prioriteringar 1 virden blir sedan en friga for hilso-
och sjukvirden. Dirtill bygger véra forslag dels pd en tillit till hilso-
och sjukvirden, dels pd att nodvindiga resurser anvisas dir det be-
hovs.

Slutligen ska sigas nigot om konflikten mellan 4 ena sidan det
allminna intresset av att organ tillvaratas och 4 den andra sidan en
mdjlig donators intressen. Det finns ett starkt allminintresse av en
fungerande donations- och transplantationsverksamhet. Detta in-
tresse kan ocksd motivera att vissa medicinska insatser pd en person
som ir doende ska f3 forekomma. Det giller dock under forutsite-
ning, som ocksd framhills ovan, att bland annat risken f6r skador
minimeras och att insatserna inte ger upphov till lidande for den
mdjlige donatorn. Det allmidnna har ocksi ett intresse av kostnads-
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besparingar. V3r utgdngspunkt hir ir emellertid att intresset av kost-
nadsbesparingar fir st tillbaka. Det 4r alltsi den mojlige donatorns
intressen som ska prioriteras framfoér intresset av att hilla ned
kostnader for hilso- och sjukvird.

Sammanfattningsvis motiveras vira kommande forslag av frimst
en intresseavvigning mellan den méjlige donatorns och den mojlige
mottagarens intressen. Allminintresset av att kunna erbjuda trans-
plantationer f6r de som ir i behov av nya organ viger ocks3 tungt.
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/ Lamplig tidpunkt att aktualisera
donationsfragor

7.1 Inledning

Enligt f6rsta punkten 1 vara direktiv ska vi utreda, analysera och limna
forslag gillande vilka medicinska insatser som kan komma i friga att
vidta pd en levande minniska i syfte att mojliggéra donation efter att
denne har avlidit. Vi har valt att kalla detta f6r organbevarande be-
handling, se vidare i kapitel 8. En forsta friga att ta stillning till dr
frdn vilken tidpunkt det kan bli aktuellt att vidta sidana medicinska
dtgirder. En anknytande friga ir frin vilken tidpunkt den enskildes
instillning till donation bér {3 utredas. I detta kapitel tar vi oss an
dessa inledande frigor.

7.2 Stédllningstagandet att inte inleda eller
inte fortsatta livsuppehallande behandling

Sjukvardens uppdrag ir att i enlighet med vetenskap och beprévad
erfarenhet s8 18ngt det d&r mojligt behandla och bota sjuka minniskor.
Till slut kan behandlingen komma till en punkt dir hilso- och sjuk-
varden konstaterar att patientens liv inte kommer att kunna riddas
och att fortsatta virdinsatser inte lingre gagnar patienten. Hilso-
och sjukvirdspersonal gor di stillningstagandet att inte inleda eller
inte fortsitta livsuppehillande behandling. Detta kallas ibland fér
brytpunkten. Varden évergdr di i palliativ vird i livets slutskede vilket
ir vird som ges under patientens sista tid 1 livet nir milet med vrden
ir att lindra lidande och frimja livskvalitet.'

! Socialstyrelsens termbank.
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Socialstyrelsens har tagit fram féreskrifter och allminna rid om
livsuppehillande behandling. Av féreskrifterna framgar att stillnings-
tagandet att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehillande behand-
ling ska goras av den fasta virdkontakten som ska vara en legitimerad
likare. Om ndgon fast vrdkontakt dnnu inte har utsetts for patien-
ten, fir ndgon annan legitimerad likare som deltar 1 patientens vird
gora stillningstagandet. Den fasta virdkontakten ska infor stillnings-
tagandet rddgéra med minst en annan legitimerad yrkesutévare.
Vidare finns krav pd journalféring. Foreskrifterna reglerar inte nir-
mare under vilka férutsittningar stillningstagandet ska goras. Av
rubriken kan utlisas att stillningstagandet ska vara kopplat till nir
livsuppehillande behandling inte ir férenlig med vetenskap och be-
provad erfarenhet.”

Socialstyrelsen har tagit fram handboken Om att ge eller inte ge
livsuppehallande behandling. Den vinder sig till virdgivare, verksam-
hetschefer och personal. Dir uttalas bland annat féljande om nir det
inte ir férenligt med vetenskap och beprévad erfarenhet att ge livs-
uppehillande behandling.

Nir en patient ir ddende och det inte lingre finns botande behandling
att erbjuda kan det bli nédvindigt att 6verviga om det ir férenligt med
vetenskap och beprovad erfarenhet att ge livsuppehillande behandling.
Den nytta behandlingen gér fir vigas mot eventuell skada fér patienten.
Det kan réra sig om att behandlingen saknar férutsittningar att ge en
medicinsk effekt och medfér obehag, smirta och komplikationer som
innebir ett lidande {6r patienten i stillet 6r bot och hyilp. Det ir sjilv-
klart att undvika eller avbryta de dtgirder som goér mer skada in nytta
for patienten. Hilso- och sjukvirdens resurser ska inte anvindas for be-
handlingar som inte motsvarar god vird, saknar medicinsk effekt och
kan betraktas som utsiktslosa. Dessa etablerade principer utgdr frin
hilso- och sjukvirdspersonalens skyldighet att ge en patient sakkunnig
och omsorgsfull vird som uppfyller kraven p4 vetenskap och beprévad
erfarenhet.’

Med forutsittningen att patienten ska vara ddende avses att den fasta
virdkontakten har gjort bedémningen att det inte finns nigon utsikt
for patienten att 6verleva annat dn en begrinsad tid, trots medicinska
behandlingsinsatser och livsuppehillande behandling. Det ir under
en sidan forutsittning som livsuppehdllande behandling kan anses

%3 kap. Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd om livsuppehéllande behandling.
* Socialstyrelsen, Om att ge eller inte ge livsuppehéllande behandling — Handbok fér vérd-
givare, verksamhetschefer och personal, 2011, s. 32.
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vara utsiktslés for patienten.* Enligt handboken kan det finnas fall
dir en &tgird ur strikt medicinsk synvinkel kan vara verkningslés,
dven om den kan te sig meningsfull f6r patienten och nirstdende som
dessutom kan behova tid f6r att acceptera situationen. Det kan d&
vara motiverat att fortsitta behandlingen en begrinsad tid, iven om
virden ir verkningslos. Detta under forutsittning att behandlingen
inte medfor oacceptabla biverkningar och lidande fér patienten.’

Svenska Likaresillskapet och Svensk sjukskéterskeforening har
tagit fram etiska riktlinjer till std for stillningstagandet att inte in-
leda eller inte fortsitta livsuppehillande behandling.® T dessa framgdr
att, nir patientens nytta av livsuppehdllande behandling ir oviss, det
ir viktigt att inleda, alternativt fortsitta behandlingen tills nyttan
bittre kan beddmas. Om behandlingen visar sig inte gagna patienten,
bér den avbrytas.

En forutsittning f6r att kunna bli organdonator efter déden ir
att den enskilde innan déden virdas i respirator med tillhérande
vird, vilket dr en form av intensivvird.” Fér en patient som fir inten-
sivvard ir tiden frdn stillningstagandet att inte inleda eller inte fort-
sitta livsuppehdllande behandling till déden kan konstateras ofta
relativt kort. Vanligtvis handlar det om timmar eller nigra dagar.
Frén stillningstagandet till dess att livsuppehdllande behandling fak-
tiskt avbryts kan viss tid komma att férflyta f6r att nirstiende ska
hinna informeras och kunna ta avsked. Fran det att den livsuppe-
hillande behandlingen avslutats kan det ta viss tid till dess att den
enskilde avlider och déden kan faststillas. Om déden ska faststillas
med direkta kriterier, kan dven denna process ta tid, med flera under-
sokningar som ibland kompletteras med en kirlrontgenundersok-
ning (angiografi).®

*Ibid. s. 32 f.

> Ibid. s. 34.

¢ Svenska Likaresillskapet och Svensk sjukskéterskeférening, Etiska riktlinjer vid stillnings-
tagande till att avstd frdn och/eller avbryta livsuppehéllande behandling, 10 april 2018.

7 Detta giller f6r DBD och kontrollerad DCD. En beskrivning av donationsformerna DBD
och DCD finns i avsnitt 3.3.5.

8 For mer information om faststillande av déden se avsnitten 3.3.5 och 4.3.4.

117



Lamplig tidpunkt att aktualisera donationsfragor SOU 2019:26

7.3 Nar medicinska atgérder i donationssyfte
ska kunna inledas

Forslag: Forst efter stillningstagandet om att inte inleda eller inte
fortsitta livsuppehdllande behandling ska medicinska insatser 1
syfte att gora donation méjlig, s kallad organbevarande behand-
ling, f4 ges. Stillningstagandet ska i dessa fall vara gjort av en legi-
timerad likare 1 samrdd med en annan legitimerad likare.

7.3.1  Nér organbevarande behandling far ges

Syftet med hilso- och sjukvird ir att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador hos en patient. Detta syfte ska
styra och avgéra vilka insatser som fir goras. S3 linge hilso- och
sjukvirden kan bota eller behandla en patient ska inte andra syften —
som att donation av en patients organ vid en senare tidpunkt kan bli
mojlig — f3 pdverka inriktningen av virden av en patient. Detta ter
sig sjilvklart.

Det innebir att medicinska insatser pd en levande person enbart 1
syfte att donation ska kunna ske efter att han eller hon har avlidit
inte kan bli aktuella férrin hilso- och sjukvidrden konstaterat att
ytterligare medicinska insatser inte lingre medicinskt gagnar pati-
enten. Detta sker nir hilso- och sjukvirden gor stillningstagandet
att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehdllande behandling. Det ir
alltsd forst dd som det kan bli aktuellt att ge medicinska insatser till
en levande person endast for att gora donation méjlig efter att denne
har avlidit. Sjilva stillningstagandet fir inte paverkas av frdgan om
donation.

Att medicinska insatser 1 organbevarande syfte ges dr 1 stort sett
en forutsittning for att organdonation frin avlidna 6ver huvud taget
ska kunna ske, se vidare i avsnitt 8.2. Att utgd frdn déden som start-
punkt fér donationsprocessen ir dirfor inte mojligt, dven om sjilva
tillvaratagandet sjilvklart aldrig fir ske forrin patienten har avlidit.
Samtliga linder vi har tillfrigat utfér medicinska insatser i donati-
onssyfte fore doden frin att hilso- och sjukvirden beddémt att
fortsatt vird inte lingre gagnar patienten.

Stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehallan-
de behandling ska alltsd avgora fran vilken tidpunkt organbevarande
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behandling ska kunna ges. Aven Utredningen om donations- och
transplantationsfrdgor utgick 1 sitt betinkande frin detta stillnings-
tagande som startpunkt for utredningens férslag om nir medicinska
insatser for att mojliggdra donation skulle kunna sittas in.

7.3.2  Formella krav pa stallningstagandet

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter om livsuppehéllande behandling
ska den fasta virdkontakten, som ska vara en legitimerad likare, rad-
gora med minst en annan legitimerad yrkesutdvare infor stillnings-
tagandet att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehillande behand-
ling. Om det inte finns ndgon fast virdkontakt utsedd f6r patienten,
ska nigon annan legitimerad likare tillimpa bestimmelserna.” Enligt
9 § forordningen om donationsregister hos Socialstyrelsen krivs det
dock for att f3 direktdtkomst till registret att stillningstagandet att
inte inleda eller inte fortsitta livsuppehillande behandling har gjorts
av en legitimerad likare 1 samrid med en annan legitimerad likare.
Det krivs alltsd att tvd likare deltar 1 stillningstagandet for att hilso-
och sjukvardspersonal ska f3 soka 1 registret. Detta dr dven i linje med
Svenska féreningen f6r Anestesi och Intensivvards riktlinjer om livs-
uppehillande behandling. Enligt dessa bor beslut om behandlings-
begrinsning vid intensivvird tas i samforstdnd mellan intensivvirds-
likare och behandlande likare/fast virdkontakt."

Det ir rimligt med en enhetlig reglering av kraven f6r donations-
verksamheten. Att kvalificera formerna for stillningstagandet och
uppstilla krav pd att en legitimerad likare ska ha samritt med en annan
legitimerad likare f6r att organbevarande behandling ska {8 ges inne-
bir ocksd en skyddsitgird f6r den mojlige donatorn. Det bor inte
rdda ndgot tvivel om att frdgan om donation inte pdverkat sjilva still-
ningstagandet om att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehillande
behandling. Det har till utredningen framforts att det dr olyckligt
om krav stills pd att samrdd ska géras med en annan legitimerad lika-
re eftersom det i praktiken innebir att frigan om donation piverkar
formerna for stillningstagandet om att inte inleda eller inte fortsitta
den livsuppehillande behandlingen. Vianser dock att fordelarna med

%2 kap. 3 § och 3 kap. 2 och 4 §§ Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd om livsuppe-
hillande behandling.

19 Svenska féreningen f6r Anestesi och Intensivvird, Riktlinjer Livsuppehéllande behandling —
Behandlingsstrategi inom intensivvirden, 2012-09-17 s. 4.
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att stilla krav pd att samrad ska goras med en annan legitimerad likare
overviger nackdelarna.

Stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta livsuppe-
hillande behandling ska alltsd vara fattat av en legitimerad likare i
samrdd med en annan legitimerad likare for att organbevarande be-
handling ska f& ges. Vilken erfarenhet och eventuell specialitet de
olika likarna ska ha bor inte regleras i lag.

En friga vi har 6vervigt ir om det bor inféras krav pd att de likare
som deltar i stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta livs-
uppehillande behandling inte ska 3 fatta beslut om donation eller pd
annat sitt delta i1 stillningstaganden kring donation och organbe-
varande behandling rérande den aktuella patienten. P3 s vis skulle
det bli dn tydligare att det inte finns nigon intressekonflikt som
skulle kunna pdverka en likare infér stillningstagandet avseende den
livsuppehillande behandlingen. Vi bedémer dock av flera skal att
krav pd sddana rutiner inte ska inféras. En viktig grund {ér en ritts-
siker ordning ir att donationsverksamheten ir skild frin transplan-
tationsverksamheten vilket den ir 1 dag. Det finns alltsd inte nigon
intressekonflikt eftersom de som virdar den méojlige donatorn och
ansvarar for utredningen av dennes instillning till donation inte har
ett direkt intresse av att donation ska komma till stind. Vidare finns
ett system for att hantera oegentligheter for det fall hilso- och sjuk-
vardspersonal bryter mot regelverk eller begdr felaktigheter. I Sverige
finns flera sddana mekanismer genom exempelvis Inspektionen fér
vard och omsorgs (IVO) och Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd
(HSAN). Ytterligare administrativa formaliakrav skulle dessutom
kunna innebira praktiska problem for hilso- och sjukvirden. Dels
kan det generellt finnas logistiska svirigheter 1 samband med jour,
nattpersonal med mera. Dels kan p4 mindre intensivvirdsavdelningar
antalet likare 1 tjinst vara begrinsat.

7.3.3  Behov av dndrade riktlinjer for vard av patienter
med svar nytillkommen hjidrnskada

Minga verksamma inom hilso- och sjukvdrden har pitalat att pati-
enter som kommer in medvetslésa till sjukhus med omfattande
hjirnskador och en dilig prognos rutinmissigt ska ges livsuppehill-
ande behandling innan eventuella stillningstaganden gérs att inte
inleda eller inte fortsitta den livsuppehillande behandlingen. I dag
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kan v8rdpraxis variera avseende hur en sddan situation hanteras. Det
ir svirt att prognosticera utfall fér patienter med omfattande hjirn-
skador. Sammanslutningar som féretrider neuroprofessionen fore-
sprikar att dessa patienter dirfér bor virdas 1 minst 72 timmar innan
stillningstagande om att avsluta virden kan fattas med tillrickligt
beslutsunderlag." Artiklar och studier inom omrddet gor problema-
tiken med att inte pdborja livsuppehillande insatser f6r dessa patien-
ter tydlig. Det handlar i1 dessa fall om &tgirder f6r att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador for patientens
egen skull. Detta ir allts inte att se som medicinska dtgirder 1 dona-
tionssyfte. Forvisso skulle sddana dndrade riktlinjer troligtvis ocksa
kunna bidra till att antalet donatorer 6kar, men det grundliggande
syftet for att inleda virden ska och bér inte vara donation. Vilken
vardnivd en patient med allvarlig hjirnskada ska erbjudas ir en ange-
ligen friga som dock faller utanfor vdra direktiv. I grunden ir detta
en medicinsk bedémning dir det ir upp till den medicinskt ansvarige
likaren att utifrdn vetenskap och beprévad erfarenhet ta stillning till
om och vilken vird som ska ges. Forindrade och fortydligande av
virdrutiner inom detta omrdde vore dock vilkommet och kan rym-
mas inom gillande lagstiftning."

7.4 Nér utredningen av den enskildes installning
till donation bor fa paborjas

Bedémning: Utredningen av om det finns forutsittningar for
donation enligt 3 § transplantationslagen bér {3 initieras forst
efter stillningstagandet om att inte inleda eller inte fortsitta livs-
uppehillande behandling.

Enligt 3 § transplantationslagen giller att biologiskt material avsett
for transplantation eller annat medicinskt dndamal fir tas frin en
avliden minniska, om denne har medgett det eller det p annat sitt

"' MJ Souter m.fl., Recommendations for the Critical Care Management of Devastating Brain
Injury: Prognostication, Psychosocial, and Ethical Management: A Position Statement for
Healthcare Professionals from the Neurocritical Care Society, Neurocrit Care, 2015 Aug;23(1)
s. 4-13.

12 Exempelvis saknas det i Socialstyrelsens Nationella riktlinjer f6r vird vid Stroke frin 2018
rekommendationer kring intubering och intensivvird av strokepatienter med omfattande hjirn-

skador.
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kan utredas att tgirden skulle std 1 6verensstimmelse med den av-
lidnes instillning. I annat fall fir biologiskt material tas, om inte den
avlidne skriftligen har motsatt sig ett sddant ingrepp eller uttalat sig
mot det eller det av annat skil finns anledning att anta att ingreppet
skulle strida mot den avlidnes instillning.

I transplantationslagen finns inte nigon bestimmelse som regle-
rar nir utredningen av den enskildes instillning fir goras. Inom
hilso- och sjukvirden har man tolkat 3 § transplantationslagen olika.
Vissa har ansett att utredningen far initieras forst efter att den en-
skilde har avlidit. Andra har ansett att bestimmelsen inte anger nir
en sddan utredning fir piborjas utan att det dr upp till hilso- och
sjukvirden att bedéma nir det dr limpligt. Sedan maj 2018 giller att
behorig hilso- och sjukvirdspersonal fir soka efter uppgifter om en
persons instillning till donation i donationsregistret efter att ett still-
ningstagande gjorts om att inte inleda eller inte fortsitta livsuppe-
héllande behandling vilket ska vara dokumenterat i patientjournalen."
3 § transplantationslagen reglerar férutsittningarna for donation
frdn avlidna. Vi anser dock att det inte finns ndgot direkt hinder att
utreda férutsittningarna for donation enligt paragrafen innan den
enskilde har avlidit.

Vira férslag om organbevarande behandling bygger pa att behand-
lingen fir inledas efter stillningstagandet att inte inleda eller inte fort-
sitta den livsuppehéllande behandlingen. Den tid personer kan komma
att {4 organbevarande behandling utan att man vet deras instillning
bér minimeras for att begrinsa risken for pdtvingade kroppsliga
ingrepp. Hilso- och sjukvirden bér dirfér 1 dessa fall s3 snart som
mdjligt kunna inhimta information om den méjlige donatorns in-
stillning till donation fér att direfter kunna respektera patientens
autonomi och sjilvbestimmande. I de fall organbevarande behand-
ling blir aktuellt ir det dirfor inte limpligt att avvakta med utred-
ningen av den méjlige donatorns instillning till donation till dess att
han eller hon har avlidit.

Det leder ull frigan om man bér kunna initiera utredningen av
den enskildes instillning redan fére stillningstagandet att inte inleda
eller inte fortsitta den livsuppehdllande behandlingen. Ju forr pati-
entens instillning kan utredas desto mindre ir risken f6r en krink-

3 Behorig hilso- och sjukvirdspersonal fir dven séka efter uppgifter om en person efter det
att det faststillts att personen avlidit, vilket ska vara dokumenterat i patientjournalen.
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ning av patientens autonomi. Det vore dock olimpligt att inleda ut-
redningen av den enskildes instillning till donation fére stillnings-
tagandet att inte inleda eller inte fortsitta den livsuppehillande
behandlingen. Fore stillningstagandet ska fokus vara pd att virda
patienten for patientens egen skull. Vilken vrd patienten fir i detta
skede ska vara oberoende av om donation kan bli mojlig eller inte.
For att detta ska vara tydligt bor inte heller utredningen av den
mdjlige donatorns instillning till donation initieras av hilso- och
sjukvirdspersonalen fore detta stillningstagande.

Att utredningen av den mojlige donatorns instillning till dona-
tion bor initieras efter stillningstagandet att inte inleda eller inte
fortsitta livsuppehdllande behandling giller de situationer dir organ-
bevarande behandling ir aktuell. Om utredningen avseende den
enskildes instillning till donation kan avvakta till efter doden, bor
den anstd till dess. Detta bor minga ginger vara fallet vid donation
av vivnader och celler.

Att den formella utredningen av den mojlige donatorns instill-
ning till donation bér {3 initieras forst efter stillningstagandet att
inte inleda eller inte fortsitta livsuppehillande behandling innebir
inte att det finns hinder f6r hilso- och sjukvirdspersonalen att tala
om donation med en patient tidigare, exempelvis vid ett besok pd en
virdcentral. Det innebir inte heller att nirstiende skulle vara for-
hindrade att lyfta frigan om donation med exempelvis personalen
vid en intensivvirdsavdelning tidigare. Det ir dock viktigt att det dr
tydligt att frgan om donation inte paverkar vdrden innan stillnings-
tagandet gjorts att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehillande

behandling.
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Organbevarande behandling
och den enskildes installning

8.1 Inledning

Enligt f6rsta punkten 1 vara direktiv ska vi utreda, analysera och limna
forslag om vilka medicinska insatser som kan komma i friga att ge
till en levande person 1 syfte att géra donation mojlig efter att denne
har avlidit, om det bér finnas begrinsningar gillande insatserna samt
under hur l&ng tid de ska fi pigi. Enligt direktivens andra punkt ska
vi utreda vad som ska gilla 1 friga om den enskildes instillning till
sddana insatser. I detta kapitel behandlar vi dessa frigor. De ir in-
vivda 1 varandra. Dirfor kan en kort sammanfattning av kapitlets
innehill och stillningstaganden redan inledningsvis vara pd sin plats.

Vi konstaterar att det vi kallar organbevarande behandling ir en
nodvindig férutsittning for att organdonation éver huvud taget
ska kunna dga rum (avsnitt 8.2).

Innehéllet 1 organbevarande behandling anges nirmare (avsnitt 8.3).

Den organbevarande behandlingen fir ges under vissa forutsitt-
ningar (avsnitt 8.4).

Det ska gilla vissa begrinsningar av vad den organbevarande be-
handlingen ska kunna innefatta (avsnitt 8.5 och 8.6).

Tidsgrinser bor sittas upp for den organbevarande behandlingen
(avsnitt 8.7).

Organbevarande behandling ska till en bérjan vara tilldtet frén tid-
punkten for stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta
livsuppehillande behandling och medan den enskildes instillning
till donation utreds (avsnitt 8.8).
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e Om utredningen av den enskildes instillning visar att det enligt
3 § transplantationslagen finns férutsittningar f6r donation, ska
den organbevarande behandlingen {3 fortsitta. Om utredningen
diremot visar att sddana forutsittningar inte finns, ska den av-
slutas skyndsamt (avsnitt 8.9).

e Utredningen av de medicinska forutsittningarna f6r donation ska
med vissa restriktioner f3 utféras pd den som genomgér organbe-
varande behandling, om utredningen visar att det enligt 3 § trans-
plantationslagen finns férutsittningar f6r donation (avsnitt 8.10).

8.1.1 Inledande kommentarer

Donation och tillvaratagande av organ och annat biologiskt material
avsedda for anvindning pd minniskor liksom transplantationsverk-
samhet bor betraktas som hilso- och sjukvird i hilso- och sjukvards-
lagens mening." Aven de medicinska insatser vi kallar organbevarande
behandling bor betraktas som hilso- och sjukvard. 4 kap. 2 § patient-
lagen innehdller den grundliggande principen om att hilso- och
sjukvdrd inte fir ges utan patientens samtycke, om inte annat féljer
av lag. Ett samtycke dr giltigt endast om det féregdtts av information
som gor det mojligt for patienten att fatta beslut 1 den aktuella frigan.
Av samma bestimmelse foljer dirfor att, innan ett samtycke in-
himtas, patienten ska fd information i enlighet med vad som anges i
kapitel 3 1 patientlagen och, om en patient avstir frin viss vrd eller
behandling, att han eller hon ska {4 information om vilka konsekven-
ser detta kan medféra. Vissa lagstadgade undantag finns frin dessa
regler. Till exempel finns en bestimmelse 1 4 kap. 4 § patientlagen
som gor hilso- och sjukvird mojlig for att avvirja fara som akut och
allvarligt hotar patientens liv eller hilsa, aven om hans eller hennes
vilja pd grund av medvetslgshet eller av ndgon annan orsak inte kan
utredas.

Vad giller vira frigor ir det i de allra flesta fall inte mojligt att
luta sig mot 4 kap. 2 § patientlagen. Som regel ir nimligen den en-
skilde medvetslos nir frigor om medicinska insatser som kan géra
organdonation mojlig aktualiseras. 4 kap. 4 § patientlagen ir inte
heller tillimplig. Vi miste dirmed foresld undantagsbestimmelser
fr&n huvudregeln 14 kap. 2 § patientlagen. Vir uppgift blir med andra

! Jamfor prop. 2011/12:95 s. 30, prop. 2007/08:96 s. 89 {., och prop. 2005/06:141 s. 63 {.
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ord att konstruera en kompletterande reglering som ska tillimpas 1
de fall den enskildes samtycke till medicinska insatser i donations-
syfte inte kan inhimtas.

I kapitel 3 har vi beskrivit donationsmetoden kontrollerad
DCD.? Kontrollerad DCD anvinds inte i Sverige i dag férutom i ett
pilotprojekt som genomférts i Vivnadsridets regi. Pilotprojektet
avslutades 1 januari 2019 och utvirderas nu. Det ir troligt att kon-
trollerad DCD p4 sikt infors varaktigt i Sverige. Vara forslag hindrar
inte att metoden inférs permanent. En forutsittning ir sjilvfallet att
tillvigagdngssittet uppfyller lagstiftningens krav. Det ingdr dock
inte 1 vart uppdrag att ta stillning till DCD-metoden som sidan. Vi
gor dirmed inte heller ndgon bedémning av hur ling den s8 kallade
no touch-perioden vid DCD bér vara f6r att en person ska kunna
konstateras dod 1 enlighet med bland annat lagen om kriterier f6r
bestimmande av minniskans déd.’

8.2 Organbevarande behandling ar nédvandig
for donation

Efter stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta livsuppe-
hillande behandling finns enligt nu gillande regelverk tv4 alternativ
for den som fir intensivvird.* Antingen avslutas intensivvirden. Det
innebir att respirator och annan livsuppehillande behandling kopp-
las ur varefter patienten efter en kortare tid avlider av det cirkula-
tionsstillestdnd som blir f6ljden. Organdonation ir d& inte mojlig.
Eller s8 kan behandlingen fortsitta, om det ir troligt att patienten
kommer att utveckla total hjirninfarkt och behandlingen krivs for
att kunna faststilla déden med s3 kallade direkta kriterier.” Huvud-

? Se sirskilt avsnitt 3.3.5.

’ Det har inom ramen f6r DCD-projektet férts diskussioner om den sé kallade no touch-peri-
oden, det vill siga tiden frin att patientens cirkulation upphért till dess att déden har faststilles
genom indirekta kriterier. Syftet med observationstiden ér att forsikra sig om att ingen spon-
tan cirkulation uppstdr. Om s skulle ske avslutas tidtagningen och ett nytt intervall startas
frin det att cirkulationen &ter upphér. Lingden pd no touch-perioden varierar mellan linder.
I det svenska DCD-projektet tillimpas fem minuter. Tidsramen ir dock féremal for fortsatt
diskussion. Om metoden varaktigt infrs i Sverige, bor det finnas tydliga riktlinjer om detta.
* Alla som blir organdonatorer efter déden i dag virdas inledningsvis fér sin egen skull pa en
intensivvirdsavdelning.

* Se mer om detta i avsnitt 3.3.5.
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skilet till att faststilla doden med direkta kriterier dr att géra dona-
tion méjlig.’

For att organen ska kunna tas till vara efter ddden méste syre-
sittningen till organen sikerstillas. Vid DBD uppkommer déden till
foljd av en total hjirninfarkt. Efter stillningstagandet att inte inleda
eller inte fortsitta med livsuppehillande behandling miste dirfor
respiratorvirden med vissa tillhérande insatser fortsitta s& att orga-
nen hills syresatta till dess patienten utvecklar total hjirninfarkt.
Direfter miste behandlingen fortg3 en tid efter déden till dess orga-
nen har tagits tillvara. Vid DCD intrider déden pd grund av hjirt-
stopp. Skilet till att organbevarande behandling i dessa fall miste ges
efter stillningstagandet om att inte inleda eller inte fortsitta den
livsuppehillande behandlingen ir f6r att organen ska hillas syresatta
medan den enskildes instillning samt de medicinska férutsittning-
arna for donation utreds. Ocks3 uttagsoperationen ska planeras och
forberedas.”

Vi har valt termen organbevarande behandling f6r att beskriva de
medicinska insatser som ges 1 syfte att géra donation mojlig; ett be-
grepp som foreslogs 1 rapporten Donation frin avlidna — etiska
aspekter.® Organbevarande behandling dr en adekvat beskrivning av
vad behandlingen de facto ir efter stillningstagandet att inte inleda
eller inte fortsitta livsuppehdllande behandling. Det ir genom denna
behandling som syresittning till organen kan sikerstillas och cell-
déd forhindras.

Organbevarande behandling ges inom intensivvirden i dag. Det
har hittills inte, vare sig 1 forarbeten eller i1 lag, varit tydligt att dessa
medicinska insatser behdvs och 1 vilka situationer de ska f3 ges.
Denna otydlighet har varit problematisk inom hilso- och sjukvirden
med foljd att varierande praxis har utvecklats f6r att donation ska
kunna dga rum. Detta har ocksd medfort ddlig transparens. Vart upp-
drag syftar till att skapa lagstod f6r den behandling som dr nédvindig
for att donation och transplantation av organ ska kunna dga rum.

¢ sillsynta fall kan det ocks3 uppstd behov av att faststilla déden med direkta kriterier av
andra skil, exempelvis om nirstiende har svirt att acceptera att personen har détt eller har
svart att acceptera att livsuppehillande behandling avslutas fére doden.

7 Tavsnitt 3.3.5 finns en beskrivning av vad som menas med DCD och DBD.

8 OFO Mellansveriges etikrdd, Donation frin avlidna — Etiska aspekter, Rapport frdn etikméte
kring donationsutredningens (SOU 2015:84) forslag, 2017-02-10.
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8.3 Innehallet i organbevarande behandling

Forslag: Organbevarande behandling fir ges till en mojlig dona-
tor efter stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta livs-
uppehillande behandling. Behandlingen omfattar intensivvards-
insatser sisom respiratorvdrd, farmakologiska insatser och andra
dtgirder for att bevara organens funktion eller forbittra férut-
sittningarna for transplantation. Detta ska regleras i lag.

En kontrollerad donationsprocess (DBD och DCD) inleds for pati-
enter som redan ges intensivvird. Det bor hir pdpekas att detta inte
nodvindigtvis innebir att patienten 1 friga virdas pa en intensivvirds-
avdelning. Intensivvard ir alltsd inte knutet till en sirskild fysisk
plats, utan sidan vird kan ges dven utanfér en intensivvirdsavdel-
ning, till exempel i en ambulans eller pd akuten. Fore stillningstagan-
det om att avsluta den livsuppehillande behandlingen p4 en patient
kallas virden som bedrivs inom intensivvirden f6r livsuppehillande
behandling eller intensivvird. Efter detta stillningstagande kan en-
ligt vira forslag virden éverga till att vara inriktad mot donation, si
kallad organbevarande behandling. Behandlingsinnehéllet ir dock 1
huvudsak detsamma fére som efter stillningstagandet, men det for-
indrade syftet med insatsen har stor betydelse. Det aktualiserar den
grundliggande etiska frdgan om att virda en person f6r nigon annans
skull. Vi dterkommer till detta lingre fram.

I Socialstyrelsens termbank saknas en definition av intensivvird.
Andra killor tydliggor att:

Intensivvard ir att férebygga och behandla svikt i ett eller flera organ-

system s& att fortsatt liv kan bli meningsfullt ur patientens synvinkel.

Med intensivvird avses overvakmng, diagnostik, behandling och om-

virdnad av patienter med svdra, ej sillan livshotande, sjukdomar eller

skador. Virden ska bedrivas 1 enlighet med vetenskap, beprovad erfar-

enhet samt befintliga riktlinjer, dir bide medicinska och etiska aspekter
stir i forgrunden.’

® Den definition som finns hos Svensk férening fér Anestesi och Intensivvird (SFAI).
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Socialstyrelsen definierar livsuppehillande behandling som behand-
ling som ges vid livshotande tillstdnd for att uppritthilla en patients
liv. Som exempel ges

¢ behandling for att stodja livsnédvindiga funktioner som en pati-
ent sjilv inte kan uppritthilla, till exempel andning och cirku-
lation samt fédo- och vitskeintag,

e vissa kirurgiska ingrepp som till exempel amputation, och

o likemedelsbehandling, till exempel behandling med cirkulations-
stodjande, vasoaktiva likemedel (adrenalin, efedrin), vitskedrivande
likemedel (diuretika), insulin, cytostatika och antibiotika.'

Medicinsk expertis har for var rikning utarbetat ett underlag om de
behandlingsinsatser som kan vara aktuella att ge en mojlig donator."!
I underbilagan listas olika insatser som kan bli aktuella och riskerna
med respektive insats. Av underlaget framgér att innehéllet 1 den be-
handling som behévs for att géra donation méjlig dr detsamma som
den behandling som definieras som livsuppehéllande behandling
eller intensivvard enligt killorna ovan.

Organbevarande behandling syftar 1 huvudsak till att férebygga,
diagnostisera och behandla svikt 1 nédvindiga organfunktioner. Grun-
den ir att foérhindra celldod genom att uppritthilla andning och
cirkulation. Detta dstadkoms med hjilp av hégteknologisk apparatur
(exempelvis respiratorer och dialysmaskiner) och likemedel. Den
behandling det 1 regel handlar om ir fortsatt respiratorbehandling,
intravends vitska, blodtrycksreglerande likemedel, antibiotika och
annan farmakologisk behandling for att vidmakthalla adekvat syre-
sittning. Aven bronkoskopi, det vill siga att ett instrument fors ned
1 luftréren f6r kontroll av luftvigarna och f6r att hilla luftvigarna
fria frén slem och liknande, kan vara aktuellt. Att ligga en central-
vends kateter (CVK) for att kunna ge blodtryckshéjande behandling
kan ocks3 bli nédvindigt liksom eventuellt kateter for dialys.

Vibedomer att insatser av denna karaktir, som ges redan 1 dag, ir
motiverade och foérsvarar sin plats 1 ett framsynt vdrdsystem vid en

19 Om att ge eller inte ge livsuppehillande behandling- Handbok fér virdgivare, verksamhets-
chefer och personal, Socialstyrelsen, 2011, s. 7.
! Bilaga 2.
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avvigning av de intressen som ska beaktas. De ingrepp de kan inne-
bira pd en déende person som s gott som utan undantag ir med-
vetslds dr proportionerliga med hinsyn tagen till de omfattande vard-
vinster som organdonation kan ge.'? Vi féreslir mot denna bakgrund
att det 1 lag ska framgs att organbevarande behandling ska £ ges till
en mojlig donator efter stillningstagandet att inte inleda eller inte
fortsitta livsuppehdllande behandling. T lagen ska det vidare anges
att med organbevarande behandling avses intensivvirdsinsatser si-
som respiratorbehandling eller andra former av syresittning, farma-
kologiska insatser och andra dtgirder for att bevara organens funk-
tion. Med mojlig donator menas hir en patient som skulle kunna bli
aktuell f6r organdonation efter déden. I f6rsta hand handlar det om
personer med en svir nytillkommen hjirnskada som bedéms kunna
utveckla total hjirninfarkt. Aven andra patientgrupper kan dock
komma att omfattas av bestimmelsen, exempelvis patienter som kan
bli féremal for kontrollerad DCD. Det kan d bland annat rora sig
om patienter med svir organsvikt.

De intensivvirdsinsatser som den organbevarande behandlingen
innebir ir medicinskt komplexa. I huvudsak handlar det om insatser
som redan har pdbérjats genom att patienten vid stillningstagandet
att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehdllande behandling ir
intuberad och ges intensivvird. Dessa insatser bér {8 kompletteras
eller anpassas efter de behov som uppkommer. Insatser som fore
stillningstagandet om att inte fortsitta med den livsuppehdllande
behandlingen f6r patientens egen skull inte var aktuella kan alltsd
behéva sittas in efter detta stillningstagande for att férhindra att
organen skadas. Exempelvis kan den farmakologiska behandlingen
behéva kompletteras eller justeras. Hilso- och sjukvirden kan be-
héva sitta in antibiotika mot lunginflammation eller blodférgift-
ning, sitta in blodtrycksreglerande likemedel eller 6ka dosen av
sidana eller sitta in vitskedrivande likemedel. Ett annat exempel ir
att ge dialys som ir ett naturligt inslag 1 intensivvérd. Dialys kan be-
hévas som ett komplement till redan pabérjad behandling, om den
mojlige donatorn visar tecken pd svikt. Vidare kan den centralvendsa
katetern behéva bytas ut eller liknande. Att organbevarande behand-
ling i huvudsak har samma inneh8ll som intensivvérd innebir séledes
inte att ingenting nytt fr piborjas efter att stillningstagandet gjorts

12 Se vidare i avsnitt 8.4 dir vi anger under vilka f6rutsittningar organbevarande behandling
ska f3 ges.
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om att avsluta den livsuppehdllande behandlingen. En prévning av
om insatsen bor och kan ges médste dock alltid goras 1 forhllande till
de kriterier som faststills i lag. Vi dterkommer till detta 1 avsnitt 8.4.

Det kan tinkas att metoder och behandlingar utvecklas som inte
1 dag anvinds inom intensivvdrden men som pa sikt skulle kunna
fylla ett syfte for att bevara organens funktion eller férbittra trans-
plantationsresultat. Det skulle kunna vara till exempel likemedels-
behandling som forbittrar organens tolerans fér syrebrist. Sidana
insatser skulle d& inte vara att anse som gingse intensivvardsinsatser
utan endast vara aktuella att ge en patient som ir en mdjlig donator.
Vira forslag ska ge utrymme for en sddan utveckling.

En insats som sirskilt diskuteras 1 dag idr att ge heparin endast i
syfte att forbittra resultatet av en transplantation och kanylering.
Heparin, som ir ett blodfértunnande medel, ges 1 detta sammanhang
for att undvika proppar. Kanylering gors {6r att senare kunna spola
organen med en kall 16sning (sjilva spolningen sker nir den méjlige
donatorn ir avliden). Att hilla den varma ischemitiden" s kort som
mojligt dr fordelaktigt for att bevara organens kvalitet.'* Av detta skil
kan det ha en gynnsam effekt att férbereda for perfusion (genom-
spolning) redan innan patienten avlider. Sannolikt har dven heparin
fére déden en positiv effekt, aven om det finns forskning som tyder
pa att sidana effekter dr 6verskattade.” Det bér nimnas att det nir
det giller heparin férekommer diskussioner huruvida det ir etiskt
forsvarbart att ge det till en mojlig donator endast i syfte att bevara
dennes organ mot bakgrund av att preparatet inte ges fér den
enskildes egen skull och f6r att det vid vissa diagnoser 1 undantagstall
skulle kunna pdskynda déden. For alla insatser som vidtas miste en
avvigning goras mellan vilka fordelar insatsen medfér och effekten
av att avvakta med den till efter déden. Som vi dterkommer till 1
avsnitt 8.4.2 fir dtgirderna inte heller medféra mer dn ringa smirta
eller ringa skada for den méjlige donatorn. Sirskild forsiktighet bor

" Varm ischemitid ir tiden efter det att syresittningen till organen har upphért och fram till
dess att man kyler ned organen.

'* L. Heylen m.fl,, The duration of asystolic ischemia determines the risk of graft failure after circu-
latory-dead donor kidney transplantation: A Eurotransplant cohort study. AM J Transplant.
2017;00:1-9. https://doi.org/10.1111/ajt.14526

!5 Andreas H. Kramer och Christopher J. Doig, Premortem Heparin Administration and
Location of Withdrawal of Life-Sustaining Intervention in DCD: Lack of High-Quality
Evidence Precludes Definitive Conclusions, Transplantation, October 2016, volume 100,
number 10.
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vara pdkallad for dtgirder som inte dr nédvindiga for att transplan-
tation 6ver huvud taget ska kunna ske men som ind4 vidtas for att
utfallet av transplantationen ska bli s& bra som méjligt. Om mojligt
s& bor sddana dtgirder sittas in forst efter att utredningen av den
enskildes instillning till donation ir slutford.

Sammanfattningsvis bér villkoren f6r och innehéllet i den organ-
bevarande behandlingen lagfistas i transplantationslagen. Viktiga ut-
gdngspunkter f6r en sidan reglering bér himtas frdn den verksamhet
som redan nu dger rum inom hilso- och sjukvirden. Det dr dock
varken énskvirt eller rimligt att 1 lag exakt och 1 detalj definiera vad
organbevarande behandling fir och kan innehdlla. Det skulle bli en
alltfor statisk ordning. Regelverket bor alltsd ges en viss precision
men dnd4 vara s8 flexibelt att limpliga metoder kan vidareutvecklas.

8.4 Under vilka férutsattningar ska organbevarande
behandling fa ges

Forslag: Organbevarande behandling fir ges endast om den inte
kan anstd till dess att den mojlige donatorn har avlidit, inte med-
for mer dn ringa smirta eller ringa skada f6r den méjlige donatorn
och inte hindrar insatser fér den méjlige donatorns egen skull.

I avsnitt 6.4 redogjorde vi f6r nigra etiska utgingspunkter for vért
arbete. I samband med att vi drog upp de etiska riktlinjerna for vara
frigestillningar presenterade vi, 1 samma avsnitt, den intressekon-
flikt som kan ligga 1 att tillita att medicinska insatser fir foretas pd
en ménniska enbart i syfte att hjilpa en annan ménniska. A ena sidan
har vi den méjlige donatorn som har ett intresse av bland annat in-
tegritet, att f4 nédvindig vird och palliativ symtomlindrande be-
handling, att {3 vara fredad och att inte utsittas f6r smirta med mera.
Den mojlige donatorn ir 1 en sirskilt srbar situation eftersom denne
som regel ir djupt medvetslds och i stunden kan varken ta stillning
eller limna samtycke till ndgon medicinsk &tgird. A andra sidan har
vi den mojlige mottagarens intresse av en avsevirt férbittrad livs-
kvalitet eller till och med att riddas till livet. Att transplantation ska
vara mojligt ir dven ett viktigt allmint intresse.
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I det hir avsnittet svarar vi pd hur organbevarande behandling kan
ges samtidigt som respekten f6r minniskovirdet uppritthalls. For-
slagen ir ett resultat av den intresseavvigning som vi har att gora
mellan framfor allt den mojlige donatorn och den méjlige mottaga-
ren och det allminna intresset som finns av en fungerande donati-
ons- och transplantationsverksamhet.

Vi har i den hir avvigningen identifierat tre forutsittningar som
maste foreligga for att organbevarande behandling ska {8 ges. Det ir
for det forsta rimligt att medicinska insatser som kan vénta till efter
déden far anst till dess den mojlige donatorn har avlidit. Ett annat
viktigt intresse dr att minimera lidande och skador f6r den mojlige
donatorn. En férutsittning for att medicinska insatser ska {3 féretas
pa en levande minniska trots att dessa inte ir till gagn f6r honom
eller henne méiste dirfér vara att de bara fir ges om de inte orsakar
mer in ringa smirta eller ringa skada. Slutligen ska organbevarande
behandling aldrig {8 foéretride framfor palliativ vird och annan be-
handling som ir till f6r den mojlige donatorn. Den méjlige dona-
torns intressen ska pd sd sitt ha hogsta prioritet.

Fler forutsittningar for att organbevarande behandling ska vara
godtagbart ur ett etiskt perspektiv behandlar vi i de kommande av-
snitten. De villkor vi foresldr ska gilla utover de generella kraven pd
bland annat god vird i 5 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen.

8.4.1 Behandlingen far ges endast om den inte kan ansta
till efter déden

Organbevarande behandling innebir 1 regel att insatser utfors pd en
medvetslos person som alltsd inte kan freda sig. Det ir dirfér moti-
verat att endast de insatser som dr nédvindiga ska f8 tillitas. Attange
exakt vilka insatser som far vidtas innan déden har intritt och vilka
som kan avvakta till efter doden dr dock inte limpligt. En bedémning
miste goras i varje enskilt fall. Om en patient till exempel ir cirkula-
toriskt stabil, kan man avvakta med att ge blodtrycksstabiliserande
behandling. Om patienten diremot ir instabil, bor en sddan insats fa
pabérjas. Mot denna bakgrund féresldr vi den generella formuleringen
att insatser far ges endast under férutsittning att de inte kan anstd
till efter doden.
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8.4.2 Behandlingen far inte medfora mer an ringa smarta
eller ringa skada

Ytterligare ett krav som ska stillas upp 1 lagen ir att insatser fir ges
bara om de inte orsakar mer dn ringa smirta eller ringa skada.

Smiirta brukar definieras som obehaglig sensorisk och emotionell
upplevelse férenad med vivnadsskada eller hotande vivnadsskada.'
Det behdver dock inte vara si att smirta alltid dr férenad med faktisk
vivnadsskada. Smirta ir alltsd en subjektiv upplevelse. Man brukar
inom hilso- och sjukvdrden skilja mellan smirta, som ir den subjek-
tiva upplevelsen, och nociception som férenklat kan definieras som
nervsystemets férmdga att kinna av en skada i kroppen och forma-
gan att férmedla denna information till hjirnan."”

Vid faststillande av grad av medvetsléshet anvinds smirta/nocicep-
tion som en indikator pd hur djupt medvetslés en person ir. De pati-
enter som i Vivnadsridets kvalitetsindikatorer fér donation i dag
definieras som mojliga donatorer dr djupt medvetslosa och reagerar
s& vitt man kan iaktta inte alls p& smirtstimuli eller reagerar pd ett
rent reflexmissigt sitt."*

Om kontrollerad DCD inférs varaktigt 1 Sverige, kan en nigot
stdrre grupp personer bli donatorer och {3 organbevarande behand-
ling. Det kan di vara personer som kanske inte nodvindigtvis ir
djupt medvetslésa. Samma krav pd att dtgirden inte fir orsaka mer
in ringa smirta giller dven 1 dessa fall. Det ankommer pd hilso- och
sjukvirdspersonalen att se till att de personer som har en sddan med-
vetandegrad att de skulle kunna uppleva smirta far adekvat smirt-
lindrande behandling s& att den organbevarande behandlingen inte
orsakar smirta eller obehag.

Nir det giller risk for skada avses bide fysisk skada och skada
som avser mer omfattande integritetsintring. Det kan konstateras
att alla medicinska behandlingar innebir en risk att fysiskt skada den
enskilde och kan leda till biverkningar. Sannolikheten for att den
fysiska skadan intriffar och hur omfattande konsekvensen 1 s fall
blir kan variera och miste alltid bedémas 1 férhéllande tll den en-

!¢ Se International Association for the Study of Pains (IASP) terminologi.

7 Emmanuel Bickryd, Smirtan och medvetandet gickar filosofer och forskare, Likartid-
ningen 2012, nr 20-21, s. 1039-1040.

181 kvalitetsindikatorerna definieras en méjlig donator som en person med RLS 7 (Reaction
Level Scale) eller hogre eller GCS 4 (Glasgow Coma Scale) eller mindre. Se Kvalitetshandbok fér
donation frin avlidna, faststilld av Vivnadsridet 2014-10-22, s. 8.
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skildes medicinska status, 8lder och andra relevanta faktorer. De in-
satser som vi beskriver inom ramen {6r organbevarande behandling
och utredningen av de medicinska férutsittningarna f6r donation
kan medféra risk for fysisk skada. Sannolikheten for att risken ska
forverkligas och riskens omfattning i férhillande till organbevarande
behandling finns beskrivna i bilaga 2. Huvuddelen av insatserna i organ-
bevarande behandling innebir dock enligt var generella bedémning
en mycket begrinsad risk for fysisk skada (i férhillande till bdde san-
nolikhet for skadan och dennas eventuella omfattning). Detsamma
giller utredningen av de medicinska férutsittningarna f6r donation.
Aven till synes enklare medicinska ingrepp, som blodprover eller att
sitta en centralvends kateter, kan visserligen leda till en mindre
blédning eller till att mindre infektioner eller feber uppkommer hos
patienten med mera. Vid organbevarande behandling har dock 1 regel
de fysiska ingreppen redan gjorts inom ramen fér den intensivvird
patienten redan fir. Patienten ir vanligen intuberad och en central-
vends kateter satt.

I kravet pd att den organbevarande behandlingen inte fir orsaka
mer in ringa skada ligger sjilvklart att behandlingen inte fir pa-
skynda déden. Vilka insatser som kan komma att pdskynda déden
miste bedémas 1 férhdllande till patientens medicinska status.

Skada kan i det hir sammanhanget avse dven insatser som utgor
mer omfattande integritetsintring. I en situation dir den enskilde pd
grund av medvetsloshet inte kan limna ett samtycke och dir insat-
serna gors f6r ndgon annans skull kan insatserna 1 stérre utstrick-
ning ses som integritetskrinkande in vad som skulle vara fallet om
tgirderna gors f6r den enskildes egen skull. Att intubera och inleda
respiratorbehandling p& en medvetslés person enbart 1 syfte att
bevara dennes organ kan enligt vir uppfattning ses som ett sddant
integritetsintring att det kan omfattas av skaderekvisitet 1 bestim-
melsen. Vi dterkommer till detta i avsnitt 8.6.

8.4.3 Behandlingen far inte hindra insatser for den méjlige
donatorns egen skull

Organbevarande behandling ges parallellt med palliativa insatser som
syftar till att begrinsa smirta och lindra dngest eller andra symptom
forknippade med dédsprocessen. I den palliativa virden ingdr smirt-
lindring och &ngestlindrande behandling som centrala komponenter.

136



SOU 2019:26 Organbevarande behandling och den enskildes installning

Men det kan finnas ocksd annat inneh3ll 1 den palliativa virden be-
roende pd vad patientens énskan var eller ir. Vird och behandling
for patientens egen skull, sdsom palliativ symptomlindrande behand-
ling, ska ha hogre prioritet in organbevarande behandling for det fall
insatserna skulle komma 1 konflikt med varandra. Vi féreslar dirfor
en regel om att organbevarande behandling inte ska 3 ges, om den
forsvarar eller pd annat vis stdr i konflikt med medicinska insatser
fér den mojlige donatorns egen skull.

8.5 Begransningar i vilka insatser som far vidtas

Bedomning: Mer omfattande dtgirder ska inte {3 sittas in pd en
levande patient endast 1 syfte att gora organdonation mojlig efter
déden. Det féljer indirekt av att organbevarande behandling inte
fir medfora mer dn ringa smirta eller ringa skada for den mojlige
donatorn. Med mer omfattande ingrepp avses till exempel ECMO
med dagens teknik, kirurgi for att stoppa en inre blédning och
hjirtmassage.

Vi har i avsnittet ovan foreslagit att organbevarande behandling ska
{4 ges under vissa férutsittningar; nimligen att den inte kan anst4 till
efter doden, att den inte medfér mer dn ringa smirta eller ringa skada
fér den mojlige donatorn och att den inte hindrar insatser f6r den
mojlige donatorns egen skull. Dessa férutsittningar ska ses som
skyddande begrinsningar f6r den méjlige donatorn (eftersom denne
inte kunnat samtycka till dtgirderna). De ir dven ett resultat av in-
tresseavvigningen mellan den mojlige donatorn & ena sidan och den
mojlige mottagaren och det allminna intresset av en fungerande dona-
tions- och transplantationsverksamhet 4 andra sidan. Slutsatsen av
intresseavvigningen ir att organbevarande behandling ska fi ges
men inte pd vilket sitt som helst utan enbart under de nu nimnda
forutsittningarna. I detta ligger dven att det finns begrinsningar i vilka
insatser som ska f4 vidtas. Det kan inte uteslutas att mer omfattande
tgirder som sitts in medan den mojlige donatorn fortfarande ir i
livet skulle kunna géra donation méjlig vid fler tillfillen sedan han
eller hon har avlidit. Samtidigt kan mer omfattande 3tgirder/insatser
riskera att medfora att den enskilde utsitts f6r mer dn ringa skada.
Vi talar hir bidde om fysisk skada och skada i den meningen att
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insatsen utgdr ett mer omfattande integritetsintring. Sddana insatser/
dtgirder ryms dirmed inte inom de férutsittningar som vi foreslar
for att organbevarande behandling ska 3 ges. Nedan ger vi vissa exem-
pel pd vad vi menar med en mer omfattande dtgird.

En medicinsk 3tgird som skulle kunna forbittra mojligheterna
for donation och transplantation idr kirurgi for att stoppa exempelvis
en inre blédning. Ett annat exempel som med dagens teknik enligt
var beddémning innebir en mer omfattande dtgird ir att anvinda en
modifierad hjirtlungmaskin som syresitter blodet utanfér kroppen
via ett membran, ECMO (Extracorporal Membran Oxygenering).
En patient som vid stillningstagandet att inte inleda eller inte fort-
sitta livsuppehéllande behandling ges ECMO-behandling bor dock
ocksd kunna {8 det dven fortsittningsvis inom ramen f6r den organ-
bevarande behandlingen.

Det rdder inte konsensus inom den medicinska professionen om
limpligheten 1 att utféra hjirtmassage fore doden men efter att still-
ningstagande gjorts om att inte inleda eller inte fortsitta den livs-
uppehillande behandlingen.” Hjirtmassage innefattar ofta tryck
over brostet for att bibehilla cirkulation och elektrisk defibrillering.
Vi anser att dven hjirtmassage vid ett hjirtstillestind kan innebira
en mer omfattande dtgird som inte ska vara tilldten, eftersom en si-
dan insats innebir risk f6r att knicka revben pd patienten. En sddan
dtgird kan ocksd betraktas som kinslig eftersom den férhindrar
ddendet i1 syfte att déden ska intrida pd ett visst sitt; genom total
hjirninfarkt och inte genom hjirtstopp. Det nu sagda utesluter dock
inte nédvindigtvis elkonvertering, som kan ses som en enklare 3t-
gird, om den dven 1 vrigt ryms inom ramen f6r de forutsittningar
som redovisats 1 avsnitt 8.4.

Vi erinrar om att vira beddmningar hir tar sikte pa den situatio-
nen att den enskilde fortfarande ir 1 livet och alltsd inte ror vad som
ska vara tilldtet eller inte efter déden.

! Anne L Dalle Ave m.fl., Cardio-pulmonary resuscitation of brain-dead organ donors: a litera-
ture review and suggestions for practice, Transpl. Int. 2016 January; 29.
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8.6 Finns det anledning att tillata att intubering
och respiratorbehandling far paborjas?

Bedomning: Med den teknik som stdr till buds 1 dag dr det i regel
inte limpligt att pdboérja intubering eller inleda respiratorvird
inom ramen fér organbevarande behandling.

Det rider delade meningar bland dem utredningen har triffat, dven
inom professionen, om man bor kunna intubera och inleda respira-
torbehandling och andra intensivvirdsdtgirder med enda syfte att
gora donation mojlig. Vissa menar att det, med hinsyn till behovet
av organ och minga minniskors énskan om att {8 donera nir de
avlider, vore olyckligt att utesluta en sidan mojlighet. Andra hivdar
att det, dven om det inte finns ndgon skarp juridisk eller etisk grins
mellan att inleda och att fortsitta en insats, ind3 kan finnas en sidan
emotionell eller psykologisk skillnad som behéver beaktas och som
gor att behandlingen bor betraktas som oetisk. Ett typfall som ror
denna friga ir en medvetslos patient som kommer in till akuten med
en omfattande hjirnskada och dir likare bedomer att det saknas
mojligheter att ridda patientens liv och stillningstagandet gors att
inte inleda livsuppehillande behandling. Bér en sidan patient intub-
eras och liggas 1 respirator {6r att eventuellt kunna bli en donator?
Hir bor forst dterigen podngteras att det kan finnas skil att 1 6kad
utstrickning ta patienter som kommer in akut med livshotande till-
stdnd och initialt tveksam eller dlig prognos till intensivvirden for
att under lugnare férhllanden in pd akuten kunna géra en kvalifice-
rad beddmning och prognos.”® Det finns skil att tro att utvecklade
rutiner avseende virden av patienter med svir nytillkommen hjirn-
skada skulle kunna ridda liv. Sddana rutiner skulle dven indirekt
kunna leda till fler donatorer. Det dr d& inte friga om organbevarande
behandling utan vird for patientens egen skull. Ett sidant beslut
méste naturligtvis i varje enskilt fall, som vid alla beslut om vard i
olika avseenden, ha stéd i kravet pd vetenskap och beprévad erfar-
enhet. Det som sigs 1 detta avsnitt fir siledes inte skapa osikerhet
om att det i mdnga fall kan finnas skil att intubera och inleda andra
intensivvirdsinsatser f6r den typ av patienter som beskrivs ovan fér
patientens egen skull. Hir kan ocks3 ter erinras om att intensivvard

2 Se vidare 1 avsnitt 7.3.3.
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inte ir knuten till en viss fysisk plats utan kan inledas exempelvis
redan i en ambulans eller pd akuten genom att patienten dir
intuberas med mera.

I detta ssmmanhang bér dven nimnas att det finns en risk, om in
en mycket liten sidan, fér att patienten inte utvecklar total hjirn-
infarkt utan hamnar i ett permanent vegetativt tillstdnd dir han eller
hon andas pd egen hand men inte uppvisar nigra andra tecken pd
hégre hjirnaktivitet.”! Profession inom hilso- och sjukvirden har
dock pdpekat att rutinen ir att behandlingen avbryts innan ett sidant
tillstdnd blir permanent. Den risk som finns ir dirmed snarare att
patienten kan komma att utsittas for en utdragen dédsprocess.

Ur ett etiskt perspektiv blir det problematiskt att foresld att
intensivvardsinsatser sdsom intubering och respiratorvird ska fa pa-
bérjas endast for att géra donation mojligt. Det har att gora med att
vi bedémer (som nimns i avsnitt 8.4.2) att pdbérjande av dessa in-
satser ir att se som mer omfattande integritetsintring. Insatserna 1
sig innebir férvisso inte nigra mer omfattande fysiska ingrepp. Det
ir snarare friga om den psykologiska/emotionella skillnad som det
kan innebira att piborja en sddan insats jimfort med att fortsitta en
redan pigdende. Denna typ av dtgird kan uppfattas som ett mer
omfattande integritetsintring nir den sker utan samtycke och &t-
girden i sig inte sker f6r patientens egen skull. Med den teknik som
stdr till buds i dag bér dirfor som huvudregel dessa insatser inte dga
rum inom ramen fér organbevarande behandling.

Mot denna bakgrund har vi évervigt om det ska vara tilldtet att
under vissa specifika férhillanden fi paborja intubering och respi-
ratorbehandling enbart f6r att kunna tillvarata organ efter déden. Vi
har laborerat med olika l6sningar som skulle kunna géra detta moj-
ligt. En sdan 16sning skulle kunna vara att inféra en sirskild form
av medgivande f6r denna typ av dtgirder. En ordning med olika ni-
vder av medgivanden skulle dock bli kringlig och svir att 6verblicka.

2! Michael Monette, The ethics of elective ventilation, CMA]J, 2012 November 6 och Kristina
Soderlind Rutberg, Elektiv ventilation ger fler donerade organ, Likartidningen nr 8, 2009,
volym 106. Termen elektiv ventilation har sin bakgrund i en metod som introducerades 1
England i slutet av 1980-talet med syfte att fi fram fler organdonatorer. Genom ett virdpro-
gram som kallades the Exeter protocol intuberades patienter med svir nytillkommen hjirn-
skada och flyttades till en intensivvirdsavdelning med enda syfte att de skulle utveckla total
hjirninfarkt och bli organdonatorer. Verksamheten avslutades efter att det brittiska Depart-
ment of Health 1994 {6rbjod dtgirden, eftersom den ansdgs olaglig di den inte vidtogs fér
patientens bista. Vi anvinder oss inte av termen elektiv ventilation. Att det 1 vissa linder, till
exempel Spanien och Nederlinderna, ir tillitet att pabérja respiratorvird och andra intensiv-
vérdsinsatser med donation som syfte framgér av kapitel 5.
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Av dessa skil dr det olimpligt med samtycken till sirskilda &tgirder.
Ett annat forslag vi har 6vervigt ir att intubering och respiratorvard
far inledas efter att den enskildes instillning till donation har utretts
och det genom den visas att det finns férutsittningar f6r donation.
Ater igen skulle ett s3dant system te sig bide etiskt diskutabelt och
onddigt komplicerat. Dirtill bor sddana insatser initieras sd snart
som mojligt. Att d4 vinta till dess en utredning av den enskildes in-
stillning ir avslutad ir dirfér inte heller en bra ordning. Dessutom
ir det inte sjilvklart att en person som 6nskar att fi donera sina
organ efter doden ocksd samtycker till att dylika dtgirder ska {3 in-
ledas enbart f6r att gora detta mojligt.

Vi har landat 1 bedémningen att det inte dr limpligt att intensiv-
virdsinsatser 1 form av intubering och respiratorbehandling ska fi
inledas som ett led i den organbevarande behandlingen. Samtidigt
foreslar vi inget uttryckligt lagférbud mot detta. Det kan nimligen
inte uteslutas att det 1 framtiden finns andra syressittningsstdd som
inte innebir ett lika omfattande integritetsintring.

Slutligen ska féljande ptalas. Huvudregeln ir att hilso- och sjuk-
vird inte far ges utan ett informerat samtycke frdn patienten, om inte
annat féljer av lag. Denna princip ir lagfist 1 4 kap. 2 § patientlagen.
De bestimmelser om organbevarande behandling som vi féreslar ut-
gor ett undantag frdn huvudregeln i 4 kap. 2 § patientlagen och ska
tillimpas nir ett sddant samtycke inte kan inhimtas. Vira férslag
innebir inte ett férbud mot viss behandling som patienten sjilv
samtycke till som exempelvis ett led 1 virdplaneringen. Ett exempel
pa detta skulle kunna vara en patient som lider av ALS* och som har
en stark dnskan av att {8 donera organ och som dirfor uttryckligen
samtycker till att intubering och respiratorvard inleds endast i syfte
att donation av organ ska bli méjligt. Vara utredningsférslag varken
hindrar eller gor sddan behandling méjlig, utan en bedémning far 1
ett sddant fall goras om den ir férenlig med kraven pé vetenskap och
beprévad erfarenhet liksom andra krav inom hilso- och sjukvird. Vi
kan inte se nigot fundamentalt etiskt hinder mot att sidan behand-
ling ges efter sirskilt samtycke frén den enskilde. Det ir i dessa fall
svirt att se att det skulle vara friga om ett mer omfattande integ-
ritetsintring. Samtidigt bor det 1 det hir sammanhanget pipekas att

2 ALS ir en férkortning f6r amyotrofisk lateralskleros och avser en grupp neurodegenerativa
sjukdomar dir nervceller 1 hjirnan, hjirnstammen och ryggmirgen dér. Detta leder till mus-
kelfértvining och férlamning. Till slut utvecklar patienten andningssvikt och avlider.
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det inte dr en rittighet att f3 bli organdonator eller att {8 organbe-
varande behandling.

8.7 Insatserna ska fa paga bara under
en begransad tid

Forslag: Organbevarande behandling far pdgd 1 hogst 72 timmar
fran stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta livsuppe-
hillande behandling. Om det finns sirskilda skal, fir sddan be-
handling ges ytterligare en kort tid.

8.7.1  Varfor en tidsgrans?

Om vi skulle fista vikt bara vid mottagarens intressen och det all-
minna intresset av att hjilpa svart sjuka mianniskor genom behand-
lingsformen transplantation, borde vi inte féresld nigon tidsgrins
for hur linge den organbevarande behandlingen ska f3 pdgd. En mo;j-
lig mottagare av organ har intresse av att donationer inte ska vara
forenade med ndgra onddiga restriktioner sd att det ska finnas organ
tillgingliga for transplantation. Flera inom hilso- och sjukvarden ir
ocksd tveksamma till en tidsgrins. Utan tidsgrins finns storre flex-
ibilitet fér professionen att hantera en situation si att en organdona-
tion kan genomféras.

Samtidigt ska organ {3 tas till vara bara pd ett etiskt férsvarbart
sitt och den méjlige donatorns intressen méste sirskilt beaktas. Den
mojlige donatorn har generellt ett intresse av att virden ges s kort
tid som mojligt. En tidsgrins bidrar ocksd till férutsebarheten om
vad organbevarande behandling i livets slutskede kan innebira och
vad som innefattas i ett medgivande till donation. Det ligger dven 1
den mojlige donatorns intresse att £ en virdig tid 1 livets slutskede.
En alltf6r utdragen dédsprocess till {6]jd av organbevarande behand-
ling skulle kunna komma i konflikt iven med detta virde. Om dona-
tion inte hade varit en méjlighet, hade ju den livsuppehillande be-
handlingen avslutats och den naturliga dédsprocessen tagit vid. En
utdragen dédsprocess dr ocksd sannolikt minga gdnger en pafrest-
ning fér de nirstdende. Av hinsyn till 1 férsta hand den méjlige
donatorn men iven till dennes nirstiende ir det rimligt att sitta en
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grins for hur linge organbevarande behandling fir ges.” Att infora
en tidsgrins gor det ocksa tydligt att det handlar om en kortare tids
behandlingsinsatser och att det inte finns risk fér att personer i livets
slutskede hills vid liv som — {or att citera en tidigare socialminister —

“ett presumtivt reservdelslager”.*

8.7.2  Hur lange ska behandlingen fa paga?

D3 kvarstdr att besvara frigan hur ldng tid den organbevarande be-
handlingen ska f3 paga.

En person med omfattande svullnad eller skador p4 hjirnan ut-
vecklar oftast inte direkt total hjirninfarkt. Denna process kan ta
nigra dagar. I klinisk verksamhet talar man om att “hjirnan klimmer
in”. Det innebir att hjirnan pa grund av syrebrist och cirkulations-
begrinsningar svullnar s& pass mycket att den trycks ut i det hilrum
i skallbasen dir hjirnstammen sitter. Trycket inne 1 kraniet blir d& s3
hégt att cirkulationen till hjirnan paverkas och tll slut upphér. I hjirn-
stammen sitter flera kranialnervsreflexer som slis ut 1 samband med
detta vilket utnyttjas for att med direkta kriterier konstatera att
déden har intritt. I vissa fall maste denna kliniska undersékning
kompletteras med en kirlréontgenundersékning (angiografi) for att
faststilla att all cirkulation i hjirnan har upphért. Om total hjirn-
infarkt inte kan konstateras, avslutas virden enligt gillande regler
kring avslutande av livsuppehdllande behandling. Personen kan d&
inte bli organdonator genom DBD.

Det gir inte att med sikerhet uttala sig om hur ling tid det tar
innan total hjirninfarkt uppkommer {6r en enskild patient eftersom
det finns stora variationer mellan patienter. Enligt vetenskapliga
artiklar utvecklar dock de allra flesta patienter total hjirninfarke
inom 1-3 dygn efter att den svéra hjirnskadan har uppkommit. I en
studie hinvisas till att bland 727 mojliga DBD-donatorer total hjirn-
infarkt utvecklades efter i genomsnitt 43 timmar.” Bland de linder

I remissvar avseende betinkandet frin Utredningen om donations- och transplantations-
frigor (2015:84) forordades en tydlig tidsgrins bland annat av Lunds universitets juridiska
fakultet, Umed universitet samt Statens medicinsk-etiska rid (SMER).

* Dagens medicin, 2010-08-31, www.dagensmedicin.se/artiklar/2010/08/31/goran-hagglund-
vill-inte-andra-lagen-kring-donationer/

» Helen M. Nelson m.fl., Changing Patterns of Organ Donation: Brain Dead Donors Are Not
Being Lost by Donation After Circulatory Death, Transplantation, February 2016, volume 100,
Issue 2, s. 446-450.
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vi har tillfrigat tillimpar de flesta organbevarande behandling under
1-3 dygn frén det att man bedémt att livsuppehdllande behandling
inte gagnar patienten.”® Om kontrollerad DCD inférs varaktigt i
Sverige, kan denna metod anvindas for de fall di total hjirninfarke
inte utvecklas.

Vir slutsats dr att den tidsgrins som tas in 1 lag behover ge ut-
rymme for att donation ska kunna ske fér en normalsituation och
for flertalet av de patienter som idr mojliga donatorer. Vi anser att
goda skil talar for att 72 timmar frin stillningstagandet om att inte
inleda eller inte fortsitta livsuppehillande behandling ska utgéra en
sddan grins. De allra flesta patienter med en omfattande hjirnskada
dir det finns misstanke om att total hjirninfarkt kommer att ut-
vecklas kommer att drabbas av total hjirninfarkt inom denna tid.
Det bér dven pipekas att patienten har erhdllit vrd och behandling
inom intensivvarden for sin egen skull en tid fére stillningstagandet
gjorts om att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehidllande be-
handling vilket skapat mojlighet till adekvat prognos. Ocksd dirfér
framstdr en regel om 72 timmar som vil avvigd. Tidsgrinsen ska
gilla for den vird som far ges under tiden den méjlige donatorn fort-
farande ir 1 livet. Efter att denne har avlidit f&r medicinska insatser
fortsitta 1 ytterligare 24 timmar 1 enlighet med 2 a § lagen om krite-
rier f6r bestimmande av minniskans déd.

8.7.3  Sarskilda skal kan finnas for att fortsatta behandlingen
ytterligare en tid

Huvudregeln bor alltsd vara att organbevarande behandling ska pdgd
sd kort tid som mojligt och hogst 172 timmar. For det fall det finns
sirskilda skil, boér dock behandlingen kunna fi pdgd under ytter-
ligare en kortare tid. Ett sddant skil kan vara att detta behovs for att
kontrollerad DCD i ett enskilt fall ska vara mojligt. Om total hjirn-
infarkt inte kan konstateras inom 72 timmar, kan 1 stillet en DCD-
process ta vid. Organbevarande behandling kan d& 8 pigd med stod
av sirskilda skil under ytterligare en kort tid f6r att organisera dona-
tions- och transplantationsingrepp. Det torde dock i en majoritet av
situationerna vara mojligt att inleda en kontrollerad DCD-process

26 Se avsnitt 5.13.
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redan innan de 72 timmarna har forflutit, om det stir klart att total
hjirninfarkt inte kommer att utvecklas.

Sirskilda skil att fortsitta behandlingen ytterligare en tid kan
iven foreligga for att en DBD-process ska kunna slutforas. Ett sir-
skilt skil skulle kunna vara att diagnostik f6r att faststilla déden med
direkta kriterier pdborjats men dnnu inte avslutats. For att faststilla
déden med direkta kriterier krivs enligt foreskrift tvd kliniska neuro-
logiska undersékningar med minst tvd timmars mellanrum. Kom-
pletterande rontgen (angiografi) kan dessutom bli aktuell. For att
detta ska kunna genomféras kan det alltsd behovas att behandlingen
fortgdr en viss ytterligare tid. Aven detta bor kunna inrymmas i sir-
skilda skal.

Men kan konstruktionen med sirskilda skil godtas frin ett etiskt
perspektiv? Forst ska di konstateras att detta rér tiden efter det att
den enskildes instillning dr utredd. Frigan kunde vara mer kinslig
om det gillt ytterligare insatser pd en person dir nigon utredning
om forutsittningarna fér donation dnnu inte gjorts. Det kan ocksa
framhaillas att det handlar om situationer dir det ir mycket nira att
en donation kommer till stdnd. Att det di krivs viss ytterligare tid
bor vara godtagbart mot bakgrund av det starka intresse hos den som
ir 1 behov av ett organ.

Slutsatsen ir att, om det finns sirskilda skil, organbevarande be-
handling ska fi pdgd nigot lingre tid dn 72 timmar efter stillnings-
tagandet om att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehéllande be-
handling. Skilen f6r den forlingda organbevarande behandlingen ska
1 sddana fall dokumenteras i patientens journal (se vidare 1 avsnitt 14.5).
Uttrycket sirskilda skil anger att méjligheten ska tillimpas restrik-
tivt och att den ytterligare tiden ska vara starkt begrinsad.

8.8 Organbevarande behandling ska vara tillatet tills
den enskildes installning kunnat utredas

Forslag: En mojlig donator fir ges organbevarande behandling
under tiden utredningen av hans eller hennes instillning till dona-
tion enligt 3 § transplantationslagen pdgir. Utredningen av den
mdjlige donatorns instillning till donation ska ske skyndsamt.
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Vi har 1 avsnitt 7.4 stannat {or att sivil organbevarande behandling
som utredningen av den méjlige donatorns instillning till donation
ska f inledas efter stillningstagandet om att inte inleda eller inte
fortsitta livsuppehéllande behandling. Behandlingen behévs for att
organen ska kunna hillas syresatta. I de fall dir donation kan bli
aktuell ir den mojlige donatorn i regel medvetslds. Det medfor att
han eller hon inte kan ta del av information om och ta stillning till
att fi organbevarande behandling eller inte. Den enskildes instill-
ning till donation behover dirfér utredas. Under den tid utredningen
av den mojlige donatorns instillning till donation pdgdr kommer alltsd
organbevarande behandling att ges utan vetskap om den enskildes
instillning. Det innebir 1 sin tur att ocksd personer som motsitter sig
donation kommer att f8 organbevarande behandling medan utred-
ningen pagér. En viktig frdga ir om det kan godtas.

I processen mot déden ska den mojlige donatorn ha ritt till en
virdig dod, till integritet och till att {4 sin autonomi och vilja respek-
terad. Att ocksd den som motsitter sig donation behandlas kan inne-
bira en krinkning av integriteten och respekten f6r autonomin.

Mot detta ska dock vigas att organbevarande behandling ir en
nddvindig forutsitining for donation. Vore sddan behandling inte
mojlig medan forutsittningarna f6r donation utreds, skulle trans-
plantationer av organ i stort sett inte kunna genomféras. I dagsliget
ges ocksd sidan behandling innan man vet den enskildes instillning
till donation, till f6ljd av att en sddan praxis har utvecklats inom
hilso- och sjukvirden. Behoven av organ till transplantation ir om-
fattande och organdonation riddar liv. Over 800 personer ir upp-
satta pd vintelista for ett organ och under 2017 avled minst 40 per-
soner 1 vintan pd organ. Den mojlige mottagarens intresse av liv och
hilsa viger 1 sammanhanget tungt liksom det allminna intresset av
att det finns en fungerande donations- och transplantationsverk-
samhet. Att tillita organbevarande behandling i avvaktan pd att den
mojlige donatorns instillning utreds gor ocksd att viljan att donera
organ hos de som ir positiva till donation kan tillgodoses.

De skyddsdtgirder som ska gilla vid all organbevarande behand-
ling talar ocks8 f6r att behandlingen ska vara tilliten under tiden fér-
utsittningarna fér donation utreds. Det ir alltsd en behandling som
varken fir ge upphov till mer in ringa smirta eller ringa skada eller
std 1 konflikt med insatser f6r den mojlige donatorns egen skull. Den
ges dven under en begrinsad tid. Perioden d& organbevarande
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behandling ges utan att man vet den enskildes instillning bér vara si
kort som mojligt. Utredningen av den enskildes instillning till dona-
tion ska dirfor 1 dessa fall vara férenad med ett skyndsamhetskrav.

Vir slutsats dr att en begrinsad tids organbevarande behandling
bor vara tilldten medan férutsittningarna f6r donation utreds. Denna
slutsats ligger ocks2 i linje med den 16sning som flera andra linder i
Europa har anammat.”” Forslagets forhillande till skyddet mot pi-
tvingat kroppsligt ingrepp 1 2 kap. 6 § regeringsformen och skyddet
av privatlivet 1 artikel 8 1 Europakonventionen tar vi upp 1 av-
snitt 15.2.1 och 15.3.1.

I kapitel 10 redogér vi for hur utredningen av den enskildes in-
stillning bor gi till. Det kan konstateras att endast 16 procent av
befolkningen f6r nirvarande finns registrerade 1 donationsregistret
och att donationskort sillan hittas hos den enskilde. Det medfor att
nirstdende ir den huvudsakliga killan till information om den en-
skildes instillning. Det bér dirfor finnas ett utrymme f6r hilso- och
sjukvirdspersonalen att anpassa sitt agerande till den konkreta situ-
ation som rdder i det enskilda fallet. Hinsyn miste kunna tas exem-
pelvis till att de nirstdende kan behéva viss tid att samla sig efter ett
besked om att den livsuppehéllande behandlingen inte ska fortsitta.

Till detta kommer att det kan ta tid att komma 1 kontakt med
nirstdende.”® Dessutom kan det faktum att hilso- och sjukvard sker
dygnet runt, med skift av personal, jourlikare med mera, innebira
att det inte alltid gdr att samtala med nirstdende i omedelbar an-
slutning till stillningstagandet om att inte inleda eller inte fortsitta
livsuppehillande behandling. Denna typ av samtal med nirstiende
brukar, nir s8 ir mojligt, ske pa dagtid. En utredning av den enskildes
instillning till donation kan dirfor ta alltifrdn nigra minuter tll
ndgot dygn.

Syftet med den skyndsamma utredningen ir att begrinsa den tid
ett pdtvingat kroppsligt ingrepp pagér till ett minimum. Att 1 lag sld
fast en tidsgrins for utredningen ter sig dock inte indamailsenligt
eftersom forhillandena kan variera och av hinsyn till kraven p4 sjilva
utredningen. Vi bedémer att ett uttalat krav pd skyndsamhet ir till-
rickligt och leder till en enkelt tillimpbar ordning som bidrar till att
minimera tiden den enskilde riskerar att utsittas for ett pdtvingat

kroppsligt ingrepp.

%7 Se kapitel 5.
2 T avsnitt 11.4 redogdr vi for vad som ska gilla om det inte gir att f3 tag pd nirstdende.
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8.9 Organbevarande behandling ska fa ges om
det finns forutsattningar for donation

Forslag: En mojlig donator fir fortsatt ges organbevarande be-
handling, om utredningen enligt 3 § transplantationslagen resul-
teratiatt det finns férutsittningar f6r donation. Om utredningen
resulterat i att det inte finns férutsittningar f6r donation, ska den
organbevarande behandlingen avslutas skyndsamt.

Vi har 1 uppdrag att utreda bland annat vad som ska gilla i friga om
den enskildes instillning till det vi kallar organbevarande behandling.

Enligt transplantationslagen kan donation bli aktuell 1 flera situa-
tioner. Organ och annat biologiskt material fir, enligt 3 § forsta
stycket, tas frdn en avliden, om denne har medgett det eller det pd
annat sitt kan utredas att dtgirden skulle std i verensstimmelse med
den avlidnes instillning. I annat fall f8r organ och annat biologiskt
material tas, om inte den avlidne har skriftligen motsatt sig ett sddant
ingrepp eller uttalat sig mot det eller det av annat skil finns anled-
ning att anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instillning
(okind instillning). Vi anser att det inte finns skil att 1 lagtexten
skilja mellan dessa olika situationer i nu aktuellt avseende.” Det
avgorande ir om utredningen resulterar i att det finns férutsittningar
for donation eller inte.

Det ir angeliget att donationssystemet inte blir onédigt kompli-
cerat och svirdverskddligt for enskilda och for hilso- och sjukvards-
personalen. Den organbevarande behandlingen ir i stort sett en néd-
vindig férutsittning fér att donation &ver huvud taget ska kunna
komma till stdnd. Det talar for att ett medgivande till donation ska
innefatta ett medgivande till organbevarande behandling. Annars
skulle medgivandet till donation inte kunna férverkligas utan ytter-
ligare utredning. Det ter sig dirfér rimligt att medgivandet till organ-
donation ska innefatta dven ett medgivande till viss organbevarande
behandling som behévs for att donation ska kunna ske. Att inféra
krav pd sirskilda samtycken/medgivanden till den organbevarande
behandlingen skulle innebira en komplikation av regelverket som ter
sig svdr att motivera. Det skulle ven medféra att bestimmelseni3 §

# Se dock ett utforligt resonemang om skillnader mellan de olika situationer som kan fére-
komma enligt 3 § transplantationslagen i avsnitt 15.2.1 dir vi redogor for forslagets forhall-
ande till skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp 1 regeringsformen.
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andra stycket transplantationslagen, som goér donation méjlig 1 de
situationer dir den enskildes instillning ir okind, 1 praktiken inte
skulle kunna tillimpas vid organdonation. Overvigande skil talar
dirfor for att gora bestimmelsen om férutsittningar f6r den organ-
bevarande behandlingen accessorisk till bestimmelsen om nir férut-
sittningar for donation finns 1 3 § transplantationslagen. Nigot sir-
skilt medgivande/samtycke till den organbevarande behandlingen
ska alltsd inte behovas. Under férutsittning att det finns informa-
tion om att viss organbevarande behandling kommer att ges i de fall
organdonation blir aktuell, kan den enskilde som inte vill bli féremal
for sddan behandling skydda sig frin detta genom att ta stillning mot
donation exempelvis i donationsregistret. Den ordning vi féreslar ir
iven i linje med hur det ser ut i mdnga andra linder i Europa.™

Vihar i avsnitt 8.8. bedémt att organbevarande behandling fir ges
1 avvaktan pd att den méjlige donatorns instillning till donation ut-
reds. For det fall utredningen av den méjlige donatorns instillning
resulterar 1 att han eller hon motsitter sig donation, ska den organ-
bevarande behandlingen avslutas skyndsamt. Med detta avses att den
organbevarande behandlingen ska avbrytas s3 snart som méjligt men
pa ett virdigt sitt. Den organbevarande behandlingen kan 1 dessa fall
fa ges en begrinsad tid for att ge nirstdende mojlighet att ta farvil,
om detta bedéms limpligt och inte medfér risk f6r skada eller lidande
for patienten. Detsamma giller om utredningen av de medicinska
foérutsittningarna for donation resulterar 1 att den enskilde inte dr
limplig som donator. Aven om den organbevarande behandlingen
avbryts, fortsitter den palliativa vrden av patienten.

8.10 Utredningen av de medicinska forutsattningarna
for donation

8.10.1 Utredningen infor tillvaratagande av organ

For att transplantation av organ ska vara méjlig mdste de medicinska
férutsittningarna for donation av organ utredas, si kallad organ- och
donatorkarakterisering. Regleringen av detta f6ljer av ett EU-direktiv.”!
Utredningen innefattar tre delar, nimligen provtagning/tester, olika

%% Se kapitel 5.
3! Europaparlamentets och rdets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sikerhetsnormer f6r minskliga organ avsedda f6r transplantation.
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undersokningar av donatorn och organen samt en utredning av den
mojlige donatorns sjukdomshistorik och andra personliga forhallan-
den som kan ha betydelse fér donation. Karakteriseringen behévs
for att kunna gora en grundlig riskbedémning, minimera riskerna for
mottagaren och uppnd en indamailsenlig och optimal férdelning av
organ.”

Det ir den avdelning som virdar/virdat den méjlige donatorn
som utfér sjilva utredningen. Informationen éverfors sedan till trans-
plantationskoordinatorer och vidare till transplantationskirurger som
behéver uppgifterna fér att kunna ta stillning till om transplantation
ir mojlig och 1 s3 fall av vilka organ. I deras ansvar ligger ocksg att
identifiera limpliga mottagare av organen. Transplantationsenheten
tar stillning till om ytterligare undersékningar behover goras 1 det
enskilda fallet. Frdgan om offentlighet och sekretess och personupp-
giftsbehandlingen terkommer vi till 1 kapitel 12.

Bestimmelser om organ- och donatorkarakterisering finns 1
Socialstyrelsens foreskrifter om hanteringen av minskliga organ av-
sedda for transplantation. Vissa delar ingdr alltid 1 utredningen men
kompletterande tester, undersékningar och informationsinhimtning
kan behova goras 1 det enskilda fallet. For att {8 en fullstindig bild
av vilka som ir vanliga respektive mera sillsynta tester och under-
sokningar, hur ldng tid de tar att genomféra och vilka eventuella
medicinska risker de innebir har vi himtat in ett underlag utarbetat
av transplantationskoordinatorer. Underlaget dterfinns i sin helhet i
bilaga 3.

Vid utredningen av medicinska férutsittningarna f6r donation tas
alltid transplantationsspecifika blodprov {ér vivnadstypning och im-
munologiska korstester. Genom immunologiska korstester kan man
ta reda pd vilka mottagare som kan ta emot ett organ frn en specifik
mojlig donator utan att immunférsvaret angriper och stoter bort
organet. Vidare tas prover for virologisk screening (HIV, Hepatit B
och C med mera). Vivnadstypningstester och immunologiska kors-
tester analyseras bara av immunologiska laboratorier vid de sjukhus
dir transplantationsenheter finns. Virologisk screening kan diremot
analyseras vid de flesta sjukhus och kriver oftast inte transport.
Andra tester som regelmissigt gors dr blodgruppering, kemlab-
prover och odlingar for infektion med mera. Dessa prover ir del av
den dagliga rutinen pd en intensivvirdsavdelning. Om proverna av

32 Prop. 2011/12:95 5. 36.
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ndgot skil inte har tagits for att virda patienten, kan de komma att
genomforas enbart som ett led 1 utredningen av de medicinska
férutsittningarna fo6r donation. Ibland behévs ocksd organspecifik
information om donatorn vilket kan medféra behov av réntgen, ultra-
ljudsundersékning eller annat.”® Det kan innefatta enklare undersok-
ningar som inte medfér att huden punkteras men dven undersok-
ningar eller tester s3som exempelvis biopsi dir prov tas frin nigot
organ. En viktig del ir utredningen av den méjlige donatorns sjuk-
domshistorik och andra personliga férhillande som kan ha betydelse
fér donation. Ibland finns relevant och nédvindig information i
patientens journal. Hirutdver kan information inhimtas frdn nirst3-
ende.

En transplantationskoordinator ska uppritta en tillvaratagande-
rapport som ska inneh8lla bland annat de uppgifter som kommit
fram vid organ- och donatorkarakteriseringen.’

8.10.2 Utredningen infér tillvaratagande av vavnader
och celler

Aven infor tillvaratagande av vivnader och celler behover en utred-
ning goras av de medicinska férutsittningarna f6r donation. Utred-
ningen ir till stora delar densamma som den som behover goras infér
tillvaratagande av organ.

I Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av
vivnader och celler finns bestimmelser om utredning av de medicin-
ska forutsittningarna infér tillvaratagande av vivnader och celler.”
Av foreskrifterna framgir att riskerna f6r smitta eller sjukdom som
kan 6verforas vid anvindning pd minniskor ska identifieras. Rele-
vanta uppgifter ska himtas in frin bland annat den avlidnes patient-
journal, genom intervju med likare som har haft ansvaret f6r be-
handlingen av den avlidne och intervju med nigon som kinde den
avlidne vil. Vidare ska den tilltinkte donatorns kropp undersokas.

% Se medicinskt underlag, bilaga 3.

3 4 kap. 8 § 3 och 7 kap. 10 § Socialstyrelsens féreskrifter om hantering av minskliga organ
avsedda for transplantation.

> Dessa grundas pd kommissionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genom-
forande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG nir det giller vissa tekniska
krav fér donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och celler.
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Infér tillvaratagandet ska dven laboratorietester och andra under-
sokningar goéras.”® Uppgifter om donatorn inklusive bland annat
hilsodata och vilka laboratorietester och andra undersékningar som
har utférts och resultaten av dessa ska dokumenteras i donatorns
patientjournal eller, vid tillvaratagande 1 samband med rittsmedi-
cinsk undersdkning, i en tillvarataganderapport.”

Vivnader och celler tas till vara antingen av en vivnadsinrittning
eller, om vivnadsinrittningen inte sjilv utfor tillvaratagandet, av en
patologavdelning eller av Rittsmedicinalverket. Om Rittsmedicinal-
verket utfor tillvaratagandet, ansvarar den rittsmedicinska enheten
f6r handliggningen och den medicinska utredningen. Om en pato-
logavdelning utfor tillvaratagandet, gors utredningen av de medicin-
ska forutsittningarna for donation av s3 kallade vivnadsutredare efter
avstimning med ansvarig likare.

8.10.3 Nar utredningen av de medicinska forutsattningarna
for donation ska fa inledas

Forslag: Utredningen av de medicinska forutsittningarna fér
donation av organ och annat biologiskt material fr utféras pd en
mojlig donator som fir organbevarande behandling, om utred-
ningen enligt 3 § transplantationslagen resulterat 1 att det finns
forutsittningar f6r donation. Utredningen far utféras, om den inte
medfor mer dn ringa smirta eller ringa skada f6r den mojlige dona-
torn och inte hindrar insatser f6r den méjlige donatorns egen skull.

Enligt vdra direktiv ska vi limna férslag pd vad som ska gilla kring
medicinska insatser till en levande person for att mojliggéra dona-
tion efter déden. Vira forslag vad giller utredningen av de medicin-
ska forutsittningarna f6r donation tar dirfor sikte pd enbart under
vilka férutsittningar utredningen fir vidtas pd en levande person.
Vad som ska gilla kring utredningen av de medicinska forutsitt-
ningarna fér donation pd en avliden person omfattas siledes inte av
véra forslag.

% 4 kap. 13-15 §§ och 22 § Socialstyrelsens féreskrifter om donation och tillvaratagande av
vivnader och celler. Se dven bilaga 3.

377 kap. 1 och 2 §§ Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av vivnader
och celler.
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Det ir i dag inte helt tydligt reglerat nir denna utredning fir in-
ledas, men 1 regel har utredningen utférts efter doden. Detta ir moj-
ligt vid DBD eftersom den mojlige donatorn far respiratorbehand-
ling dven efter déden. Dennes organ hills pd s4 sitt syresatta och kan
bevaras en kortare tid dven nir déden har intritt. Sidan vird far pdgd
1 hogst 24 timmar efter att den méjlige donatorn avlidit, om det inte
finns synnerliga skil for lingre tid.”®

Vid kontrollerad DCD ir det emellertid inte méjligt att avvakta
med utredningen av de medicinska férutsittningarna f6r donation
till efter déden. For att DCD ska vara méjligt att inféra varaktigt 1
Sverige krivs alltsd att utredningen far utféras innan den enskilde har
avlidit. Dirutdver kan det avsevirt underlitta och effektivisera de
organisatoriska rutinerna fér donations- och transplantationspro-
cessen dven vid DBD, om utredningen av de medicinska férutsitt-
ningarna fér donation fir piborjas fére déden. Genom att korta
tiden f6r behandling efter ddden minskar dven risken fér att organ-
donation uteblir till f6ljd av medicinsk instabilitet hos en mojlig
donator.

Att tilldta utredningen av de medicinska forutsittningarna for
donation innan den méjlige donatorn har avlidit innebir ett intring
1 den méjlige donatorns personliga integritet. Genom att tillta ut-
redningen av om den mojlige donatorn ir medicinskt limplig som
organdonator férhindrar man dock att personer fir organbevarande
behandling i onédan {6r det fall det visar sig att organen inte har den
kvalitet som krivs f6r transplantation. Vianser mot denna bakgrund
att det finns skal att 1 vissa fall lita utredningen av de medicinska
foérutsittningarna f6r donation inledas innan den enskilde har avlidit.
Detta bor regleras sirskilt, liksom vilka nirmare férutsittningar som
ska gilla for att en sddan utredning ska {8 goras pd en fortfarande
levande person.

Frigan ir d& frin vilken tidpunkt utredningen av de medicinska
forutsittningarna ska fi goras. Att tillita utredningen redan frin
stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehillande
behandling skulle ur praktisk synvinkel vara att féredra. Hilso- och
sjukvdrden skulle di tidigt kunna utesluta personer som inte ir
limpliga som donatorer. Det finns dven logistiska skil som talar for
en tidig utredning. Exempelvis kan tester behova transporteras en
lingre vig till transplantationsenheten for analys. Prover kan vidare

382 a § lagen om kriterier f6r bestimmande av minniskans déd.

153



Organbevarande behandling och den enskildes instillning SOU 2019:26

behoéva analyseras pd ett laboratorium som har 6ppet endast under
dagtid med mera. Hilso- och sjukvirdspersonal och Vivnadsradet
har under virt arbete ocksa fort fram att det kan underlitta samtalen
med nirstdende om den mojlige donatorns instillning till donation,
om det redan i det liget dr utrett att de medicinska férutsittningarna
finns for en patient att bli donator.

Dessa i huvudsak praktiska argument ska dock vigas mot den
mdjlige donatorns ritt till personlig integritet. Utredningen av de
medicinska forutsittningarna f6r donation innehéller inslag som ir
kinsliga frin integritetsynpunkt. Tester gors bland annat av om den
mojlige donatorn har HIV eller ndgon hepatitsjukdom. Vidare gors
en utredning av den mojlige donatorns sjukdomshistorik och andra
personliga férhéllanden av betydelse for donation vilket bland annat
kan innefatta frigor om sexualliv och missbruk. Ur ett etiskt per-
spektiv kan igen framhéllas att perioden mellan stillningstagandet
att inte inleda eller inte fortsitta med livsuppehillande behandling
och fram till dess att den enskildes instillning till donation ir utredd
ir kinslig. Under den hir tiden vet nimligen hilso- och sjukvirds-
personalen inte om personen i friga kan tinka sig att donera organ
eller inte. En levande person som motsatt sig donation bér inte
kunna bli féremal {6r en utredning som kan vara kinslig frin integ-
ritetssynpunkt, om det dr méjligt att avvakta med detta tills den en-
skildes instillning utretts.

Ett annat skil mot att tilldta att utredningen fir géras innan den
enskildes instillning utretts dr att detta skulle innebira begrinsningar
av skyddet 1 2 kap. 6 § regeringsformen. En utredning av de medi-
cinska férutsittningarna f6r donation omfattar exempelvis blodprov
vilket riknas som ett kroppsligt ingrepp och ir att anse som pa-
tvingat, om det sker innan den enskildes instillning utretts enligt
2 kap. 6 § forsta stycket regeringsformen, se avsnitt 15.2.1. Dess-
utom innebir utredningen en kartliggning av den enskildes person-
liga férhillanden och innehdller inslag som kan vara kinsliga frin
integritetsynpunkt. Det skulle dirfor dven krivas en begrinsning av
skyddet 1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen mot intring som
innebir 6vervakning och kartliggning av den enskildes personliga
forhillanden, om utredningen inleddes innan den enskildes instill-
ning till donation utretts. Detta skulle 1 sin tur kunna innebira att
kriterierna fér utredningen av de medicinska férutsittningarna for
donation skulle behéva regleras 1 lag. Vi anser att de skil som forts
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fram for att utredningen av de medicinska férutsittningarna for dona-
tion skulle ske innan den méjlige donatorns instillning till donation
utretts inte ir tillrickligt starka for att ligga till grund f6r begrins-
ningar av 2 kap. 6 § férsta och andra stycket regeringsformen.

Vir slutsats ir alltsd att utredningen av de medicinska férutsitt-
ningarna fér donation ska f4 utforas pd en mojlig donator som fir
organbevarande behandling, om utredningen av den méjlige donatorns
instillning till donation resulterat 1 att det finns férutsittningar for
donation. Precis som nir det giller organbevarande behandling ska
dessa insatser inte f8 medféra mer in ringa smirta eller ringa skada.
Atgirderna far heller inte hindra insatser for patientens egen skull,
varmed avses framfor allt palliativa insatser. En liknande riskbedém-
ning som vid organbevarande behandling méste goras 1 varje enskilt
fall. Viss risk for skada kan exempelvis finnas om det skulle krivas
lingre forflyttning f6r att utféra en undersékning.

Forslaget innebir inte att utredningen fir goras endast under for-
utsittning att den inte kan anstd till efter déden, sd som giller for
innehdllet 1 organbevarande behandling. Det huvudsakliga skilet till
detta dr att med ett sddant krav skulle den medicinska utredningen 1
regel inte kunna vidtas innan déden. Mot bakgrund av vad vi har an-
fort ovan skulle en sddan ordning inte vara limplig.

Forslaget omfattar dven utredningen for tillvaratagande av viv-
nader och celler. I anslutning till en donation av organ tas vivnader
och celler i vissa fall till vara. Det finns samordningsvinster med att
utredningen av de medicinska férutsittningarna fér donation av
vivnader och celler kan ske parallellt med utredningen av de medi-
cinska forutsittningarna f6r organdonation. Samma generella regler
for att utfora en sddan utredning pd en levande person 1 syfte att
utreda forutsittningarna fér donation efter att denne har avlidit bor
alltsd gilla, oavsett om utredningen rér tillvaratagande av organ eller
av annat biologiskt material.

8.10.4 Den initiala bedémningen av om en patient
ar mojlig donator

Vira férslag om organbevarande behandling och utredningen av de
medicinska férutsittningarna for donation ir tillimpliga endast om
en patient beddms vara en mojlig donator. Enligt 9 § Socialstyrelsens
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foreskrifter om hantering av minskliga organ avsedda fér transplan-
tation ska den vdrdgivare som ansvarar f6r donationsverksamhet
sikerstilla att en transplantationskoordinator kontaktas nir en moj-
lig donator har identifierats. Detta kan ske dven fére stillningstagan-
det om att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehillande behand-
ling. Den intensivvirdsavdelning dir den mojlige donatorn vérdas tar
alltsd en tidig kontakt med en transplantationskoordinator for att en
initial bedémning av en patients limplighet som donator ska kunna
goras mot bakgrund av den kunskap intensivvirdsavdelningen har
om patienten. Denna initiala bedémning och avstimning med trans-
plantationsenheten omfattas inte av vdra férslag om utredningen av
de medicinska forutsittningarna f6r donation. Sddan kontakt bér
alltsd dven fortsittningsvis kunna tas innan den méjlige donatorns
instillning till donation har utretts. Hir bor givetvis offentlighets-
och sekretesslagen beaktas. En limplig form kan dirfér vara att i
detta skede anonymisera den méjlige donatorn genom att till exem-
pel utelimna dennes namn och personnummer.

8.11 Medicinska insatser efter déden for att gora
donation mojlig

Medicinska insatser far enligt gillande ritt fortsitta 1 hogst 24 tim-
mar efter att patienten har avlidit. Utredningen om donations- och
transplantationsfrigor foreslog att det ska vara tilldtet att pdbérja in-
satser ocks3 efter doden, inte bara att fortsitta att ge sddana insatser.
Detta med anledning av att dtgirder som ir att betrakta som “nya”
inte ticks av dagens lydelse *fortsittas”. Vara direktiv tar visserligen
sikte endast pd medicinska insatser pa levande personer. Vi vill indd
hir framfora att vi delar uppfattningen att det vore bra om lagstift-
ningen {or vad som ska gilla efter doden férindras 1 detta avseende.
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9 Vad ska gélla for barn och vuxna
beslutsoférmogna

9.1 Inledning

Vi har 1 féregdende kapitel foreslagit att organbevarande behandling
ska fd ges medan den méjlige donatorns instillning till donation ut-
reds. Den ska direfter {8 fortsitta, om utredningen visar att det finns
foérutsittningar f6r donation. Regelverket bygger pd att den enskil-
des instillning ska avgéra detta. Eftersom det kan finnas férutsitt-
ningar f6r donation ocksi om den méjlige donatorns instillning till
detta ir okind ir mojligheten att siga nej till donation en viktig kom-
ponent i systemet. Frigan dr d3 vad som ska gilla f6r de personer
som Sver huvud taget inte har mojlighet att pd férhand ta stillning
for eller mot donation och dirmed dven organbevarande behandling.
Detta giller barn och vissa vuxna som till {6ljd av l8ngvarig intellek-
tuell funktionsnedsittning aldrig har haft férmdgan att ta stillning
till donation. Eftersom frigan om organbevarande behandling ska
vara mojlig féreslds vara accessorisk till frigan om donation ska vara
mojlig kommer analysen och stillningstagandena att omfatta vad
som ska gilla sivil donation som organbevarande behandling.

9.2 Vuxna personer utan beslutsformaga

9.2.1 Vuxna personer som saknar beslutsformaga inom
hélso- och sjukvard

Det saknas 1 stort sett bestimmelser om vad som ska gilla nir en
vuxen person inte ir férmdgen att samtycka till hilso- och sjukvird.
Med stod av patientlagen kan vird ges for att avvirja fara som akut
och allvarligt hotar en patients liv eller hilsa, iven om hans heller
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hennes instillning inte gdr att utreda pd grund av medvetslshet eller
annan orsak.' Vird kan dven i vissa fall ges med stéd av den allminna
nddbestimmelsen 1 brottsbalken.” Vidare finns bestimmelser om
tvingsvard av psykiskt sjuka och av missbrukare. Det saknas dock
regler om vad som mer generellt ska gilla vid hilso- och sjukvard till
patienter som inte har forutsittningar att samtycka till vard.

En god man eller forvaltare kan ha i uppdrag att sérja fér den en-
skildes person. Ett sddant férordnande blir ofta aktuellt nir perso-
nen befinner sig i ett sidant tillstdnd att han eller hon inte sjilv har
nigon beslutsférmiga och inte kan limna ett informerat samtycke
till exempelvis vérd eller behandling. Detta innebir emellertid inte
utan vidare att en sddan stillforetridare har ndgon vittgiende befog-
enhet nir det giller angeligenheter av strikt personlig art.” I for-
arbetena till férildrabalken uttalas att, dven 1 de fall di forvaltaren
har forordnats att representera huvudmannen 1 nigon icke-ekono-
misk friga exempelvis rérande den sociala virdlagstiftningen, sd bor
huvudmannen ofta kunna tillerkinnas en viss sjilvstindighet. T all-
minhet bor huvudmannen ocksa sjilv fi bestimma 1 frigor som rér
innehillet i erbjuden vird. En forvaltare bor siledes 1 normala fall
inte foéretrida huvudmannen nir det giller frigor om samtycke till
exempelvis operativa ingrepp. Detta hindrar naturligtvis inte att man
frén en vardinrittnings sida inhimtar férvaltarens synpunkter.*

Utredningen om beslutsoférmogna personers stillning 1 vérd,
omsorg och forskning presenterade en rad forslag pd hur beslut om
hilso- och sjukvérd ska fattas nir det handlar om beslutsoférmégna
personer.” Utredningen féreslog bland annat en ny lag med bestim-
melser om foretridare for personer som har fyllt 18 &r och som inte
har formdga att 1 olika situationer sjilva ta stillning i frigor som
giller deras hilso- och sjukvdrd och omsorg. Enligt f6rslaget ska en
person anses ha behov av en foéretridare, om han eller hon behéver
hjilp vid ett stillningstagande pa grund av att personen inte har for-
méga att forstd den information som ir relevant for stillningstagan-
det, overviga olika beslutsalternativ, ta stillning 1 frdgan 1 enlighet
med de gjorda 6vervigandena, eller skriftligen, muntligen eller pd

' 4 kap. 4 § patientlagen.

2 Se prop. 1993:94:130 s. 40 och prop. 2013/14:106 s. 61.
>SOU 2004:112 5. 576 och SOU 2015:80 5. 272.

* Prop. 1987/88:124 5. 172.

>SOU 2015:80.
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annat sitt visa vilken instillning han eller hon har 1 frigan. Foretri-
daren ska, s3 l8ngt som mojligt 1 samrdd med personen, fatta beslut
for den enskildes rikning/i den enskildes stille. Det innebir att en
foretridare 1 princip ges samma befogenheter som personen 1 ritts-
liga sammanhang. Om féretridaren inte kan bilda sig en uppfattning
om personens formodade vilja, ska i stillet hans eller hennes bista
utgora grund for stillningstagandet.® T betinkandet foreslds dven
indringar i transplantationslagen som giller levande donatorer.” Ut-
redningens direktiv tar sikte bara pd levande personer, och de regler
om foéretridarskap med mera som foéreslds dr tillimpliga endast
under personens livstid. Utredningen anfér att det inte utan vidare
kan gilla efter en persons déd. Ndgon dndring av reglerna om till-
varatagande av biologiskt material frin avlidna i transplantations-
lagen foreslis dirfor inte.® Forslaget bereds inom Regeringskansliet.

9.2.2  Vuxna personer som saknar beslutsférmaga
inom forskning

Donation aktualiserar en intressekonflikt pd s sitt att den som done-
rar ett organ, levande eller avliden, gor det inte for sin egen skull utan
fér ndgon annans. Ett omrdde som i detta avseende bir likheter med
donation ir forskning. Oftast genomfors inte forskning f6r den med-
verkande forskningspersonens skull utan f6r andras. Av detta skil
nimner vi 1 det f6ljande nigra exempel pd svensk lagstiftning som
ror forskning och vuxna personer med nedsatt beslutsférmiga.
Enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor, etikprévningslagen, fir forskning 1 vissa fall, enligt 20 §,
utforas utan samtycke, om sjukdom, psykisk stérning, férsvagat hilso-
tillstdnd eller ndgot annat liknande férhllande hos forskningsper-
sonen hindrar att hans eller hennes mening inhidmtas. Enligt forarbe-
tena ir det frdga om personer som pa grund av sitt sjukdomstillstind
eller motsvarande inte f6rmér inse vad forskningen skulle innebira
for deras del och dirfér inte kan avgdra om de vill delta i forskningen.

¢SOU 2015:80 s. 493 ff., 566 ff. och 579 ff.
7 Dessa forslag innebir bland annat att ett samtycke till ingrepp for att ta biologiskt material
ska limnas, nir det giller en person som behover en féretridare, antingen av framtidsfullmik-

tig enligt lagen om framtidsfullmakter och om behéorighet i vissa fall eller av nirstiende.
#SOU 2015:80 s. 756.

159



Vad ska galla for barn och vuxna beslutsoformogna SOU 2019:26

Det kan ocksd vara friga om en person som pi grund av sitt sjuk-
domstillstdnd inte férmar ge uttryck fér nigot samtycke.” Forskning
utan samtycke fir indd genomféras, om forskningen kan férvintas
leda till direkt nytta for forskningspersonen. Aven om detta villkor
inte dr uppfyllt f&r den utforas, om syftet ir att bidra till ett resultat
som kan vara till nytta {6r forskningspersonen eller nigon annan
som lider av samma eller liknande sjukdom eller stérning. Dessutom
ska forskningen inte innebira mer in en obetydlig risk for skada och
ett obetydligt obehag for férsokspersonen. Detta foljer av 21 §. Be-
stimmelsen ska tillimpas restriktivt."

Aven i likemedelslagen (2015:315) finns bestimmelser om hur
beslutsoférmogna ska hanteras vid kliniska prévningar. Nir det
giller personer vars mening inte kan inhimtas pd grund av sjukdom,
psykisk stérning, forsvagat hilsotillstind eller ndgot annat liknande
forhillande ska samtycke inhimtas frin god man eller forvaltare en-
ligt 11 kap. 4 eller 7 §§ forildrabalken med behérighet att sérja for
den enskildes person. Samtycke ska inhimtas dven frin patientens
nirmaste anhoériga. Samtycket ska uttrycka patientens férmodade
vilja."' T férarbeten till lagstiftningen ringas kretsen som anses vara
beslutsoférmdgna in som ”patienter som pé grund av sitt hilsotill-
stdnd eller dylikt inte alls eller inte p& ett meningsfullt sitt kan ta

stillning till deltagande”."

9.2.3  Overviaganden avseende beslutsofsrmdgna

Forslag: Ett ingrepp for att ta biologiskt material fir inte goras
om den avlidne vid sin déd var vuxen och hade en funktionsned-
sittning av sidan art och grad att han eller hon uppenbarligen
aldrig hade haft formdgan att forstd inneborden av och ta stillning
till ett sddant ingrepp.

? Prop. 2002/03:50 s. 201.
19 1bid. s. 142 och 202.
"7 kap. 3 8.

12 Prop. 2003/04:32 s. 44.
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Varfor vi foreslar ett undantag

Transplantationslagen innehdller inte nigra sirbestimmelser om dona-
tion frén avlidna avseende personer som aldrig har haft f6rméga att
forstd inneborden av och ta stillning till donation. Foljaktligen kan
dessa personer enligt gillande regler komma 1 friga som donatorer
efter déden.

Enligt vir mening finns det sirskilt tre skil som talar f6r att undanta
personer som inte har haft méjlighet att sjilva férstd innebérden av
donation frin gingse regler efter att den enskilde har avlidit. Det
forsta skilet dr att donationsregleringen bygger pd att den enskildes
vilja ska utredas och f6ljas. Vira forslag ligger 1 linje med detta, och
de argument vi {6r fram 1 dvrigt utgdr frin att det finns en s3 kallad
opt-out modell.” Det andra argumentet ror det faktum att vi nu
foreslar att det 1 transplantationslagen ska inféras bestimmelser om
organbevarande behandling. Sidan behandling ska under vissa férut-
sittningar {3 ges till en person medan denne fortfarande ir i livet for
att bevara organens funktion och gora transplantation méjlig efter
déden. I och med att bestimmelser om organbevarande behandling
lagfists, dr det svart att hivda att beslutsoférmogna, som 1 praktiken
aldrig har haft mojlighet att varken medge eller motsitta sig sddan
behandling, ska behandlas pd samma sitt som beslutsférmégna i
lagen. Slutligen ir ett skal till en undantagsregel att viiavsnitt 11.3.3
foresldr att nirstdendevetot tas bort. Det far till f6ljd att det skydd i
form av nirstiendes bestimmanderitt som beslutsoférmégna tidi-
gare har haft férsvinner.

Ett regelsystem dir enskilda som en del i den etiska balansen har
mojlighet att tacka nej och avstd bygger pa att personerna som om-
fattas av bestimmelserna har haft férmdga att bilda sig en uppfatt-
ning och ta stillning samt ge uttryck for denna instillning. Regler-
ingen av nir férutsittningar for donation ska vara uppfyllda bygger
inte pd vad hilso- och sjukvirden bedémer vara bist f6r den enskilde
utan pd att den enskildes vilja ska utredas och respekteras. Bestim-
melserna bygger vidare pd att den som inte vill donera kan ta still-
ning mot detta och géra sin instillning kind muntligen eller skrift-
ligen. Exempelvis har en mycket liten krets minniskor dock pd
grund av en intellektuell funktionsnedsittning aldrig haft f6rméiga

> Med ett opt-out system menas ett system som bygger pa att det gors ett aktivt val for att
vilja bort nigot. Nir det giller bestimmelser om donation som bygger p3 opt-out avses alltsd
att den som inte aktivt siger nej till donation kan bli givare av organ.
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att pa basis av information forstd innebérden av och ta stillning i
frigan om donation eller kommunicera sin instillning i frigan. Deras
instillning gdr dirfor inte att utreda. For dessa personer kan det
siledes inte antas som antas fér befolkningen i 6vrigt, nimligen att
forutsittningar fér donation skulle finnas, om de inte motsatt sig
ingreppet. I praktiken innebir det att dessa personer har ett svagare
skydd mot instrumentalisering (att anvindas enbart som ett medel
fér andra) dn andra (som nigon ging under livet har haft forutsitt-
ning att ta del av information och ta stillning 1 frigan och dirmed
mojlighet att motsitta sig dtgirderna). Konsekvenserna i en regle-
ring som ytterst har sin grund i medgivande och en ritt att motsitta
sig donation talar alltsd mot att tillimpa de generella bestimmelserna
1 transplantationslagen for dessa personer.

Skilen mot blir starkare genom att vi foresldr att organbevarande
behandling ska f3 ges, om det finns forutsittningar f6r donation.
Medicinska tgirder pd en levande person som inte sjilv eller genom
en stillforetridare har haft mojlighet att freda sig eller motsitta sig
ingrepp som gors f6r ndgon annans skull ter sig svart att godta. Vi
ser visserligen 1 och f6r sig inga sirskilda risker f6r instrumentalise-
ring eller exploatering f6r den personkategori som vi vill undanta.

I avsnitt 11.3.3 foresldr vi att nirstdendevetot 1 4 § transplanta-
tionslagen tas bort. Det har betydelse fér personer som inte sjilva
har formédga att forstd innebérden av donation. Den nuvarande
bestimmelsen om nirstdendeveto 14 § transplantationslagen innebir
att, om det dr oklart vilken instillning den avlidne hade till donation,
ingrepp inte fir géras om nigon som sttt den avlidne nira motsitter
sig det. For en person som inte har haft férméga att sjilv ta stillning
till ett ingrepp rdder oklarhet om hans eller hennes uppfattning. I ett
sddant fall hamnar i dag alltsd beslutet hos de nirstdende som har
mojlighet att siga nej till donation."* T och med att nirstiendevetot
tas bort faller iven vad som kan ses som ett skydd for beslutsofor-
mogna bort i friga om donation efter déden. Resultatet av detta blir
att det alltd finns foérutsittningar for donation enligt 3 § andra
stycket transplantationslagen i fall dir den enskilde inte sjilv har
forstdtt inneborden av donation och kunnat ta stillning till ett
sidant ingrepp. Aven detta ir ett tungt vigande skil till att foresl3
att lingvarigt beslutsoférmdgna undantas frin bestimmelserna om
donation frn avlidna.

' Prop. 1994/95:148 s. 30.
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Mot denna bakgrund féresldr vi att sirbestimmelser inférs for
langvarigt beslutsoférmdgna vuxna personer nir det giller donation
frdn avlidna. Det kan tinkas att det pd sikt kommer att finnas en
heltickande lagstiftning om féretridare fér personer som inte har
formaga att samtycka i frigor som giller hilso- och sjukvérd och att
dessa bestimmelser ocksd kommer att omfatta donation frén avlidna
personer som varit beslutsoférmdgna under sitt liv. Fram till att
sddana bestimmelser eventuellt trider 1 kraft foresldr vi att dessa
personer undantas frin bestimmelserna om donation frdn avlidna i
transplantationslagen och alltsd inte ska vara méjliga donatorer.

Hur bestimmelsen ska utformas

For att uppritthilla principen om autonomi bér den krets som
utesluts vara starkt begrinsad. Forslaget avser dirfér endast avlidna
som vid sin déd var vuxna och hade en funktionsnedsittning av
sddan art och grad att personen i friga aldrig hade haft f6rmégan att
forstd innebérden av donation och dirmed ta stillning till ett sddant
ingrepp. I forsta hand avses intellektuella funktionsnedsittningar,
exempelvis utvecklingsstorning. Aven personer med andra funktions-
nedsittningar som grav autism kan omfattas. Bestimmelsen ir ut-
formad p ett sidant sitt att det inte ricker med att personen i friga
ska ha en funktionsnedsittning, utan tillstdndet ska dessutom med-
fora att han eller hon under sitt liv inte har haft méjlighet att forstd
innebérden av donation och alltsd inte kunnat ta stillning 1 frigan.
Personer som ir ullfilligt beslutsoférmoégna av ett eller annat skil
ska inte omfattas av undantagsbestimmelsen och inte heller en per-
son som har varit beslutsférmégen men som senare i livet drabbas
exempelvis av en demenssjukdom som medfér att personen i friga
inte lingre har mojlighet att f6rstd innebdrden av donation. Forslaget
omfattar endast vuxna. Barn som till {6ljd av omfattande funktions-
nedsittning aldrig har kunnat ta stillning till donation omfattas inte
av forslaget, utan dessa foretrids av sina vdrdnadshavare, se vidare
nedan.

I undantagsbestimmelsen ska det dven finnas ett krav pd att det
ska vara uppenbart att personen aldrig har haft férmiga att forstd
inneborden av och ta stillning till donation. Det ska med andra ord
finnas ett klart stéd f6r att den avlidne under sitt vuxna liv har varit
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beslutsoférmdgen 1 donationsfrigan. Detta stimmer &verens med
den stora vikt som ritten till sjilvbestimmande tillmits 1 svensk ritt
inom exempelvis hilso- och sjukvirden.

Frigan om en person ir att se som beslutsoférmdgen i enlighet
med den foreslagna bestimmelsen kan aktualiseras pd olika sitt. Att
1detalj 1 lag beskriva hur bedémningen ska g till 13ter sig inte goras.
Foérutsittningarna for att uppmirksamma detta skiljer sig dessutom
3t mellan & ena sidan situationer dir organdonation kan vara aktuell
och 4 andra sidan situationer som avser donation av vivnader och
celler. Nir det giller organdonation handlar det om en person som
sedan en tid tillbaka virdats pi en intensivvirdsavdelning. Att den
mdjlige donatorn ir beslutsoférmdgen kan observeras utifrdn exem-
pelvis anteckningar 1 journalen och genom samtal med nirstiende,
god man, forvaltare, omsorgspersonal eller annan som har god kinne-
dom om personen. Det kan dven vara s8 att personal har fért samtal
med den enskilde sjilv innan han eller hon blev medvetslés.

Utgdngsliget dr ett annat vid donation av vivnader och celler efter-
som de som huvudregel inte mdste vara syresatta innan tillvaratag-
andet.” Det innebir att tillvaratagande 1 flera fall beslutas utan att
den avlidne finns pd nigon virdavdelning, och det ir inte ens sikert
att personen 1 frdga har avlidit pd ndgot sjukhus. Det kan alltsd vara
sd att den som beslutar om donation av vivnader och celler inte har
triffat den avlidne 1 livet. Vivnadsinrittningar eller sirskilda vivnads-
donationsutredare som vivnadsinrittningen har avtal med har daglig
kontakt med barhusen i sin region och fir listor pd avlidna 1 sitt
upptagningsomride. Vid utredningen av férutsittningarna f6r dona-
tion himtas en mingd uppgifter in. Bland annat ska enligt 4 kap. 14 §
Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av viv-
nader och celler relevanta uppgifter himtas in frdn den avlidnes pati-
entjournal, vid en intervju med den eller de likare som har eller haft
ansvaret f6r hilso- och sjukvird av den avlidne och vid en intervju
med nigon som kinde den avlidne vil. Att det kan rora sig om en
beslutsoférmdgen person fir vara en siddan kontraindikation som
den eller de som utfér utredningen méste vara observanta pi. Om
organbevarande behandling har hunnit inledas innan det kunnat kon-
stateras att det ror en person som omfattas av bestimmelsen, ska den
snarast upphora.

5T en del fall tas dock celler och vivnader till vara frin organ, vilka méste vara syresatta innan
tillvaratagandet.
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I avsnitt 14.4. gér vi bedémningen att det ir de generella princi-
perna om vem som ansvarar {or dtgirder inom hilso- och sjukvirden
som ska gilla dven f6r vdra forslag. Vi hinvisar till detta avsnitt nir
det giller frigor om vem som ansvarar {6r rutiner och stillnings-
taganden gillande den féreslagna bestimmelsen.

9.3 Barn
9.3.1 Barn inom hélso- och sjukvard

Enligt svensk ritt avses med barn en person som inte har uppnitt
myndighetsdldern, det vill siga inte har fyllt 18 &r. Av artikel 3 i
Forenta Nationernas konvention om barnets rittigheter (barnkon-
ventionen) féljer att vid alla 8tgirder som ror barn i férsta hand ska
beaktas vad som bedéms vara barnets bista. Av artikel 12 i barnkon-
ventionen framgar ocksd att barn har ritt att uttrycka sina dsikter 1
alla frigor som berdr honom eller henne. Barnets sikter ska till-
mitas betydelse 1 férhéllande till barnets dlder och mognad. Av
artikel 24 framgdr vidare att barn har ritt till bista mojliga hilsa och
tillgdng till hilso- och sjukvard. Frén och med den 1 januari 2020 ska
barnkonventionen gilla som svensk lag genom lagen (2018:1197) om
Forenta nationernas konvention om barnets rittigheter.

I patientlagen finns ett uttryckligt krav pd att barnets bista sir-
skilt ska beaktas nir hilso- och sjukvird ges till barn."® Av for-
arbetena framgdr bland annat att vid bedémningen hilso- och sjuk-
vardspersonalen miste beakta vetenskap och beprévad erfarenhet
samt, beroende pa barnets dlder och mognad, inhimta underlag frin
vardnadshavare. Vad som ir barnets bista méste avgoras 1 varje en-
skilt fall. Principen om barnets bista fir emellertid inte medféra att
barns och vdrdnadshavares sikter och instillning till en vardatgird
dsidositts. Vid bedomningen av barnets bista 1 det enskilda fallet bor
istillet stor vikt liggas vid barnets, och dven virdnadshavarens,
mojlighet till inflytande."”

Utgdngspunkten i svensk ritt ir att virdnadshavaren har ritt och
skyldighet att bestimma 1 frigor som rér barnets personliga ange-
ligenheter. Detta féljer av 6 kap. 11 § férildrabalken. Om barnet

'¢ 1 kap. 8 § patientlagen.
7 Prop. 2013/14:106 5. 62 f.
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stdr under virdnaden av tvd virdnadshavare, giller vad som sigs 1 para-
grafen virdnadshavarna tillsammans.'® Av 6 kap. 11 § férildrabalken
framgdr dven att virdnadshavaren i takt med barnets stigande 3lder
och utveckling ska ta allt stérre hinsyn till barnets synpunkter och
onskema3l. Bestimmelsen har kommit att utgora en grund for att ge
barn ett medinflytande inom hilso- och sjukvirden men dven for att
ge de barn som har tillricklig mognad fér att tillgodogéra sig rele-
vant information och éverblicka konsekvenserna av sitt beslut i en
viss virdfraga ritt att sjilva bestimma i1 den aktuella frdgan."”

Av 4 kap. 3 § patientlagen framgdr att, nir patienten ir ett barn,
barnets instillning till den aktuella virden eller behandlingen s lingt
som mojligt ska klarliggas. Barnets instillning ska tillmitas betydelse
i férhédllande till hans eller hennes dlder och mognad. Vilken mognad
som krivs for att ett barns instillning ska tillmitas betydelse méste,
enligt forarbetena, bedémas vid varje enskilt tillfille och dr beroende
av tgirdens art och angeligenhetsgrad. Det centrala for bedémning-
en av om barnet ska anses moget nog att ensamt {3 ge sitt samtycke
tll en sjukvirdsitgird ir om barnet forstdr hilso- och sjukvérds-
insatsen samt vilka konsekvenser insatsen kan fi. Redan ett litet barn
bér kunna begira och {3 ett sir omplastrat; det krivs emellertid en
avsevird mognad for att barnet ska anses ha ett sjilvbestimmande
over mer omfattande behandlingar och ingrepp.” Det finns alltsd
inte nigon 3ldersgrins for nir ritten att samtycka till hilso- och
sjukvird gir dver frin virdnadshavaren till barnet, utan det far av-
goras fran fall ull fall.

Generellt kan sigas att bestimmanderitten 6ver de sm3 barnen i
frigor om undersékning och vird utdvas av virdnadshavarna. For
ildre tondringar ir huvudregeln snarare den motsatta. Dessa ung-
domar bestimmer normalt sjilva vilka undersékningar och vilken
behandling de vill underkasta sig.”* Nir det giller de allra sviraste
och mest 6desdigra besluten kan det tinkas att presumtionen fér
kompetens inte intrider f6rrin pa sjilva 18 &rs-dagen.”” Vilken mog-
nadsgrad som ska anses tillricklig 1 det enskilda fallet beror bdde pd
arten och pd angeligenhetsgraden av den vardatgird beslutet avser.

86 kap. 13 § férsta stycket forildrabalken.

' Prop. 2013/14:106 s. 65.

2 71bid. s. 67.

2! Gustav Svensson, Barns ritt i hilso- och sjukvird, 2007, s. 109 f.

2 Elisabeth Rynning, Samtycke till medicinsk vird och behandling — En rittsvetenskaplig
studie, 1994, s. 288.

166



SOU 2019:26 Vad ska galla for barn och vuxna beslutsoférmogna

I vissa fall dr patienten kanske inte tillrickligt mogen att besluta helt
pd egen hand samtidigt som det inte ir rimligt att v8rdnadshavarna
bestimmer sjilva. D3 méste de planerade &tgirderna forankras hos
bide barnet och virdnadshavarna. Det medfér att det kan finnas 4t-
girder som den unge visserligen inte sjilv kan begira eller tacka ja
till men som han eller hon ind4 ska anses tillrickligt mogen att
kunna motsitta sig.”

JO har uttalat att det ir en allmin princip i svensk ritt vad giller
barns rittshandlingsférméga att, om barnet har fyllt 15 &r och ir i
stdnd att gora en rimlig bedémning av samtyckets innebérd och ver-
kan, dtgirder inte fir vidtas enbart utifrin samtycke av virdnads-
havare och férmyndare.”* JO har nyligen meddelat beslut i ett drende
som rorde frigan om en barn- och ungdomspsykiatrisk mottagning
borde ha informerat en vrdnadshavare om och inhidmtat hans sam-
tycke till samtalsbehandling med virdnadshavarens 14-8riga dotter.
I beslutet uttalade JO att vird och behandling inom barn- och ung-
domspsykiatrin i regel fir anses vara en virdinsats av mer ingripande
betydelse f6r ett barn. Nir det giller sidan behandling av yngre barn
krivs det allts att barnets virdnadshavare ir 6verens. JO gjorde dir-
efter beddmningen att ett 14-arigt barn endast 1 undantagsfall kunde
anses ha uppnétt den mognad som krivs fér att éverblicka konse-
kvenserna av att delta i en sddan behandling och att utgdngspunkten
dirfor var att behandlingen bara fick ske med bdda virdnadshavarnas
informerade samtycke.”

Enligt 6 § forordningen om donationsregister hos Socialstyrelsen
overgdr mojligheten att registrera ett barns instillning till donation
efter ddden frin virdnadshavarna till barnet nir barnet fyller 15 r.
Efter att barnet har fyllt 15 ar far registrering goras endast av barnet.
Ett barn som har fyllt 15 &r ska informeras om att det finns med i
registret och om hur det kan dndra sina uppgifter eller g ur registret.

Vad giller donation frin ett levande barn ska samtycke till in-
greppet limnas av virdnadshavare eller god man. Ingreppet far dock
goras endast om barnet ir slikt med den tilltinkte mottagaren och
det inte dr mojligt att ta ett medicinskt limpligt biologiskt material

% Elisabeth Rynning, Barns ritt i virden — Juridiska aspekter, Stiftelsen Allminna barnhuset,
Barns och Ungas ritt i virden (2010:3), s. 136.

#JO 1975/76 5. 244.

2 JO idrende nr 3153-2016 den 23 november 2018.
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frdn nigon annan.* Det ir ett ingrepp barnet sjilvt inte har ngon
direkt nytta av. Med hinsyn tll de positiva verkningar ett ingrepp
indirekt kunde ha fér barnet att ett syskon f&r mojlighet till liv och
hilsa beddmde regeringen att det borde vara méjligt fér virdnads-
havaren att besluta att ingrepp fir goras pa en underdrig.”’” Ingreppet
far dock inte goras, om barnet motsitter sig det. Dessutom krivs
tillstdnd fran Socialstyrelsen. Avser tillvaratagandet biologiskt mate-
rial som inte 3terbildas fir sddant tillstdnd limnas endast om det
finns synnerliga skil.*® Lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar ir
ett annat exempel dir medicinska dtgirder som inte ir medicinskt
motiverade far utféras pd ett barn efter samtycke fran barnets vard-
nadshavare. Aven forskning fir under vissa forutsittningar utféras
pd ett barn efter samtycke frin barnets virdnadshavare; en dtgird
som inte alltid ir till direkt nytta fér barnet.”’

9.3.2  Overviaganden avseende barn

Bedomning: I enlighet med reglernai 6 kap. 11 § forildrabalken
om védrdnadshavarens ritt och skyldighet att bestimma 1 frigor
som ror barnets personliga angelidgenheter krivs virdnadshavarens
samtycke till tillvaratagande av organ och annat biologiskt mate-
rial efter déden och organbevarande behandling av ett barn, om
barnet inte nitt en sddan dlder och mognad att han eller hon sjilv
har kunnat ta stillning till frgan om donation (och dirmed dven
organbevarande behandling). Om det kommer fram att barnet
motsatt sig donation, idr det ett sirskilt skil mot ingrepp enligt
3 § tredje stycket transplantationslagen oavsett barnets dlder eller
mognad. Tillvaratagande av organ eller annat biologiskt material
far da inte ske. Ndgot behov av att inféra sirskilda bestimmelser
for barn finns inte.

Det finns inte nigra sirskilda regler om vad som ska gilla vid dona-
tion frén avlidna som ir barn. I férarbetena till transplantationslagen

26 8 § transplantationslagen.

¥ Prop. 1994/95:148 s. 36.

28 8 § transplantationslagen.

» Jamfor 18 § etikprovningslagen och prop. 2002/03:50 s. 135 {.
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uttalas att utgdngspunkten hir, som i andra fall, ska vara att den av-
lidnes instillning ska foljas. Inte minst viktigt dr att en underdrig
som motsitter sig ingrepp kan vara férvissad om att nigot ingrepp
inte gors 1 strid mot hans eller hennes vilja.® Det saknas dock i
foérarbetena uttalanden om vilken roll virdnadshavarna ska ha vid
donation frén avlidna som ir barn.

Vi har foreslagit att organbevarande behandling ska {3 ges till en
déende person 1 syfte att donation ska vara mojlig och att ocksd
utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation i dessa
fall ska f8 inledas innan den enskilde har avlidit. Det innebir att
medicinska dtgirder utfoérs pa levande personer, dock inte 1 syfte att
bota och behandla den aktuella patienten utan 1 donationssyfte.

Det finns genom bestimmelser 1 férildrabalken och patientlagen
en ordning kring beslutanderitt for virdatgirder till barn. Virdnads-
havaren har ritt att bestimma i frigor som ror barnets personliga ange-
ligenheter och ska i takt med barnets stigande &lder och utveckling
ta allt stérre hinsyn tll barnets synpunkter och énskemdl. Nir
barnet nitt en sddan &lder och mognad att denne sjilv kan ta till sig
information om och éverblicka konsekvenserna av en viss virddtgird
dvergdr beslutanderitten till barnet. Till skillnad frin vad giller vuxna
beslutsof6rmogna finns siledes ett system med stillféretridare for
barn dir barnets vrdnadshavare ska fatta beslut f6r dennes rikning
och virna barnets intressen. Organbevarande behandling och utred-
ningen av de medicinska férutsittningarna for donation innebir
dock dtgirder som barnet sjilvt inte har nigon direkt nytta av. Det
finns dirfor skil att sirskilt 6verviga vad som ska gilla 1 dessa fall.

Transplantation ir i vissa fall den enda behandlingsmetoden for
svir organsvikt. Aven barn kan vara i behov av transplantation av
ndgot eller ndgra organ. En f6rutsittning {6r att ett organ ska kunna
transplanteras ir att organet ir i en limplig storlek fé6r mottagaren.
En lever kan delas f6r att passa mottagaren och ett barn kan dven ha
en vuxen persons njure men det giller inte andra organ.” For att
mindre barn ska kunna vara mottagare av organ krivs alltsd att organ
kan doneras frdn andra barn som inte har kunnat riddas till livet utan
har avlidit. Utan organdonation frin barn kommer barn 1 allminhet
alltsd inte att kunna ta del av behandlingsmetoden transplantation
(med undantag f6r lever- och njurtransplantation). Det finns sdledes

*® Prop. 1994/95:148 s. 30.
*! Aven lungor kan delas men det ir inte en etablerad metod i Sverige.
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starka skal for att barn ska kunna vara donatorer vilket de ocks3 kan
enligt de regler som giller.

For att organdonation ska vara méjlig krivs som konstaterats 1
avsnitt 8.2 1 regel en kortare tids organbevarande behandling fore
doden. Aven barn ges for nirvarande sidan behandling. Vira férslag
om organbevarande behandling innehiller en rad begrisningar till
skydd fér den enskilde. Férst och frimst kan konstateras att organ-
bevarande behandling endast aktualiseras efter att hilso- och sjuk-
virden har gjort stillningstagande om att inte inleda eller inte fort-
sitta livsuppehéllande behandling. Det innebir att barnet ir déende
och att den organbevarande behandlingen alltsd inte pdverkar bar-
nets ritt till hilso- och sjukvard fér barnets egen skull. Den organ-
bevarande behandlingen innebir i stort sett att redan pdbérjad in-
tensivvard fortsitter att ges ytterligare en begrinsad tid men dven
dtgirder som forbittrar férutsittningarna for transplantation kan
komma att ges. Som krav giller dock att bara sidana 3tgirder som
inte kan anstd till efter déden far vidtas. Den organbevarande be-
handlingen liksom utredningen av de medicinska férutsittningarna
for donation fir inte heller medféra mer idn ringa smirta eller ringa
skada och fir inte heller hindra insatser fér den mojlige donatorns
egen skull. Den organbevarande behandlingen innebir alltsd mycket
begrinsade risker f6r barnet. For barn finns ocksd en extra skydds-
mekanism genom virdnadshavarna som har ett ansvar foér barnets
personliga férhdllanden och ska se till att barnets behov av omvard-
nad och trygghet blir tillgodosedda. Om en 4tgird skulle vara emot
barnets intresse, kan alltsd virdnadshavarna hindra den.

I forarbetena till patientlagen uttalas att vid bedémningen av
barnets bista 1 det enskilda fallet stor vikt bor liggas vid barnets, och
dven virdnadshavarens, mgjlighet till inflytande. Barnets liv och hilsa
maiste skyddas, men dven barnets integritet, ritt att uttrycka sin dsike
och ritt till inflytande miste beaktas vid bedémningen.”” Mot
bakgrund av att organbevarande behandling aktualiseras forst efter
att stillningstagande gjorts om att inte inleda eller inte fortsitta den
livsuppehillande behandlingen av barnet, och barnet siledes ir do-
ende, bor barnets bista inte endast ses 1 forhillande till vad som
medicinskt gynnar det enskilda barnet. Forutsatt att ett beslut om
donation inte ir emot barnets intresse bor forildrarnas virderingar
och 6vertygelser kunna {8 styra bedémningen av om deras barn ska

32 Prop. 2013/14:106 s. 63.
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bli organdonator och om det ska ges organbevarande behandling
som syftar till att 6ka chanserna fér en lyckad donation.” Eftersom
det ror sig om dtgirder som inte direkt gynnar barnet utan som
vidtas fér nigon annans skull bér donation dock inte komma i friga
om det kommer fram att barnet motsatt sig ingreppet, oavsett vilken
dlder eller mognad barnet har. Det ir samma princip som giller vid
donation frin levande barn.

Det nu sagda gor att vi drar féljande slutsatser. Oavsett barnets
dlder bor barnets egen instillning till donation si 1dngt mojligt klar-
liggas. Om det kommer fram att barnet motsitter sig donation far
donation och dirmed dven organbevarande behandling inte genom-
foras, oavsett vilken lder eller mognad barnet har. Barnet kan exem-
pelvis ha uttryckt att det inte vill bli donator till sina virdnadshavare
eller, om det dr 6ver 15 &r, registrerat detta 1 donationsregistret.
Detta bor betraktas som ett sirskilt skil mot ett ingrepp enligt 3 §
tredje stycket transplantationslagen och kriver siledes inte nigon
sirskild reglering. Om barnet i ett sidant fall fir organbevarande be-
handling, ska behandlingen snarast avbrytas.

I de fall det inte kommer fram att barnet motsatt sig donation
giller enligt de generella reglerna om vérd och behandling till barn
som foljer av forildrabalken och patientlagen att vrdnadshavaren
har ritt att bestimma i frdgor som ror barnets personliga angeligen-
heter. Denne ska i takt med barnets stigande 8lder och utveckling ta
allt storre hinsyn till barnets synpunkter och énskemdl. Ett barn
som har tillricklig mognad fér att tillgodogora sig den behovliga
informationen om och éverblicka konsekvenserna av ett beslut om
donation och organbevarande behandling far sjilv limna medgivande
till dtgirderna. Att sl fast en viss 8ldersgrins fér nir barn ensamt
kan limna medgivande till donation och dirmed dven organbevarande
behandling och utredningen av de medicinska férutsittningarna for
donation l3ter sig inte goras utan det méste — liksom 1 andra situa-
tioner — avgdras utifrin barnets mognad i det enskilda fallet. Det ir
friga om bland annat intensivvardsdtgirder. Det krivs en viss mog-
nadsgrad hos barnet for att kunna férstd omfattningen och inne-
borden av sidana insatser. Frin 15 drs dlder kan ett barn sjilv regi-
strera sin instillning till donation 1 donationsregistret. En registrerad

33 Jimfér dven Academy of medical royal colleges, Ethical issues in paediatric organ donation —
a position paper by the UK Donation Ethics Committee (UKDEC), 2015.
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instillning frin ett s pass gammalt barn bor ges sirskild tyngd efter-
som allt storre hiansyn till barnets egen &sikt ska tas 1 férhllande till
barnets dlder och mognad. I vilken m&n barnets medgivande till
donation ensamt ska vara tillrickligt fér att donation ska kunna ske
ir beroende av om det aktuella barnet bedéms ha nitt sidan mognad
att det sjilv kan ta till sig information om 4tgirden. I de situationer
dir organdonation aktualiseras kommer barnet att vara medvetslost.
Det forsvirar givetvis beddmningen av barnets mognad. Denna be-
démning fir i stillet goras utifrin vad som ir kint om barnet genom
bland annat uppgifter 1 barnets patientjournal och uppgifter frin
barnets virdnadshavare och andra nirstiende.

Om ett barn har tvd virdnadshavare, giller enligt 6 kap. 13 § f6r-
sta stycket forildrabalken som huvudregel att de tillsammans ska
fatta beslut. Mer vardagliga omsorgstgirder kan dock den ena vard-
nadshavaren sjilv besluta om.”* Frigan om donation ir inte att se
som sidana mer vardagliga omsorgsdtgirder, utan huvudregeln om
att bdda virdnadshavarna ska vara med och besluta bor gilla.

3 Jamfor prop. 1975/76:170 s. 178 och SOU 2005:43 5.126.

172



10  Utredningen av den enskildes
installning till donation

10.1 Inledning

Enligt vara direktiv ska vi 6verviga pa vilket sitt den enskilde limp-
ligen kan ange sitt stillningstagande till medicinska insatser fore
déden. Det gor vii ljuset av vira stillningstaganden 1 tidigare kapitel
vilka innebir bland annat att

e medicinska insatser i donationssyfte, sd kallad organbevarande
behandling, far aktualiseras forst efter stillningstagandet att inte
inleda eller inte fortsitta livsuppehdllande behandling,

e sidan behandling ska fa ges medan utredning av den enskildes in-
stillning till donation pdgdr, och

e om utredningen av den enskildes instillning visar att det finns
forutsittningar f6r donation innebir detta att organbevarande

behandling fir ges.

Svaret pd direktivens frdga om hur den enskilde ska kunna ange sin
instillning till organbevarande behandling blir dirmed detsamma
som svaret pa frigan hur den enskilde ska ge till kinna sin instillning
till donation. Viredogér i det f6ljande for vira beddmningar rérande
utredningen av den enskildes instillning till donation (och dirmed
dven organbevarande behandling liksom utredningen av de medicin-
ska forutsittningarna for donation).
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10.2 Bestammelser om utredningen av den enskildes
installning till donation

Enligt 3 § forsta stycket transplantationslagen fir biologiskt material
avsett for transplantation eller annat medicinskt indama4l tas frin en
avliden, om denne har medgett det eller det p annat sitt kan utredas
att dtgirden skulle std 1 6verensstimmelse med den avlidnes instill-
ning. I annat fall in vad som avses i férsta stycket fir biologiskt
material tas, om inte den avlidne har skriftligen motsatt sig ett sidant
ingrepp eller uttalat sig mot det eller det av annat skil finns anled-
ning att anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instillning.
Enligt tredje stycket far ingreppet inte genomféras, om uppgifterna
om den avlidnes instillning ir motstridiga eller det annars finns sir-
skilda skil mot ingreppet. Dirutéver finns 1 4 § regler om bland annat
nirstdendes mojlighet att 1 vissa fall hindra donation, s kallat nir-
stiendeveto, vilket vi terkommer till 1 avsnitt 11.3.

Vad giller donation av vivnader och celler anges i 4 kap. 12 §
Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av viv-
nader och celler att en utredning ska géras f6r att kontrollera om en
tilltinkt donator skriftligen, till exempel genom anmiilan till donat-
onsregistret eller med ett donationskort, eller muntligen, till exem-
pel vid samtal med nirstdende, har gett till kinna sin instillning till
om biologiskt material fir tas till vara efter hans eller hennes dod.
I féreskrifterna om hantering av minskliga organ avsedda fér trans-
plantation finns inte nigra liknande bestimmelser.

I forarbetena till transplantationslagen uttalas att ett limnat med-
givande till donation kan 4tertas nir som helst. Aven ett skriftligt
medgivande kan 4terkallas muntligen. Om den avlidne har &tertagit
sitt medgivande eller pd annat sitt uttryckligen motsatt sig ingrepp,
far sidant naturligtvis inte ske. P motsvarande sitt kan ett skriftligt
eller muntligt férbud &terkallas.' Det ir med andra ord den méjlige
donatorns sista instillning till donation som ska foljas. Detta fram-
gdr dven av Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvara-
tagande av vivnader och celler.”

I och med att transplantationslagen tridde 1 kraft inrittades ocksd
ett nationellt donationsregister, och Socialstyrelsen fick 1 uppdrag

' Prop. 1994/95 :148 5. 76.
% 4 kap. 12 § tredje stycket Socialstyrelsens féreskrifter om donation och tillvaratagande av
vivnader och celler.
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att ta fram donationskort. Socialstyrelsen och andra aktérer infor-
merar sedan dess om att den enskilde kan gora sin instillning till
donation kind pd tre olika men likvirdiga sitt; genom anmilan till
donationsregistret, genom att ta stillning pd donationskort eller genom
att meddela sin instillning till nirstdende.

Enligt 3 § tredje stycket transplantationslagen fir ett ingrepp inte
genomforas, om uppgifterna om den avlidnes instillning ir motstri-
diga eller det annars finns sirskilda skil mot ingreppet. I férarbetena
uttalas vad giller sirskilda skil mot ingreppet att, om det inte finns
ndgon direkt anledning att anta att ingreppet skulle vara i strid med
den avlidnes instillning men det ind finns ndgon omstindighet som
inger tvekan i detta avseende, det i allminhet miste anses finnas
sirskilda skil mot ingreppet, och det fir dd inte goras.’

10.3 Samtycke, den enskildes instéllning
och férhandsdirektiv

Vi har 1 udigare kapitel redogjort f6r att huvudregeln inom hilso-
och sjukvdrden ir att vdrd och behandling férutsitter ett informerat
och frivilligt samtycke.* De forslag vi limnar om organbevarande
behandling handlar om behandlingsdtgirder pd en levande person,
och enligt huvudregeln i 4 kap. 2 § patientlagen ska virden ges med
stdd av s kallat informerat samtycke. Vid organbevarande behand-
ling dr det dock i de flesta fall inte méjligt att luta sig mot 4 kap. 2 §
patientlagen eftersom den enskilde 1 regel ir medvetslds nir frigan
om organbevarande behandling aktualiseras. Véra férslag om organ-
bevarande behandling ir dirfor ett undantag frin huvudregeln om
samtycke 1 patientlagen. Frdgan om den enskildes instillning till organ-
bevarande behandling féreslds vara accessorisk till frigan om den
enskildes instillning till donation och dirmed till om det enligt 3 §
transplantationslagen finns forutsittningar f6r donation. Denna kon-
struktion syftar till att virden 1 s stor utstrickning som méjligt ska
baseras pd den enskildes tidigare viljeyttringar, samtidigt som syste-
met inte ska vara onddigt kringligt.

Enligt Biomedicinkonventionen® som Sverige inte har ratificerat
far ett medicinskt ingrepp goras pd en person som saknar f6rmiga

3 Prop. 1994/95:148 s. 76.
* Avsnitt 4.3.2.
° En mer utférlig beskrivning av konventionen finns i avsnitt 4.5.3.
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att ge sitt samtycke till ingreppet endast om det ir till stor nytta for
honom eller henne och efter samtycke frin stillforetridare till honom
eller henne eller efter beslut av myndighet.® Vira férslag vad giller
organbevarande behandling ir inte konstruerade pé detta sitt. Enligt
artikel 9 1 konventionen ska dock hinsyn tas dven till tidigare ut-
tryckta dnskemal om medicinska ingrepp, om patienten vid tiden for
ingreppet inte ir i stdnd att uttrycka sina 6nskemal. Véra férslag om
nir organbevarande behandling far ges syftar till att si lingt som
mojligt baseras pd den enskildes tidigare viljeyttring. For det fall
Sverige skulle 6verviga att ratificera Biomedicinkonventionen, bor
en fordjupad analys av hur vdra f6rslag forhéller sig till konventionen
goras.

Europarddet har antagit rekommendationer som giller férhands-
direktiv och framtidsfullmakter fér beslutsoférmégna.” Med for-
handsdirektiv avses instruktioner eller dnskemal frin en beslutsfor-
mogen person 1 frigor som kan uppstd for det fall han eller hon
skulle komma att bli beslutsoférmégen i framtiden.® Av rekommen-
dationerna framgdr att det ir staterna som bor besluta 1 vilken ut-
strickning férhandsdirektiv ska ha bindande verkan och om det ska
finnas krav pa skriftlig form.” Av princip 17 i rekommendationerna
foljer att ett forhandsdirektiv ska kunna dterkallas nir som helst och
utan formkrav.

I Sverige har relativt nyligen lagstiftning om s kallade framtids-
fullmakter inforts.'® Med framtidsfullmakt avses en fullmakt frén en
vuxen som ska fortsitta att vara 1 kraft eller trida 1 kraft 1 hiindelse
av fullmaktsgivarens beslutsoférmaga. Lagstiftningen omfattar dock
inte hilso- och sjukvirdsitgirder."" Forslag om att inféra system
med stillforetridare f6r vuxna som pd grund av beslutsoférméga inte
sjilva kan limna samtycke till bland annat vird har utretts ett flertal
ginger, senast 2015,"” men har inte lett till nigon reglering.

¢ Artikel 6 Biomedicinkonventionen.

7 Principles concerning continuing powers of attorney and advanced directives for incapacity,
Recommendation CM/Rec(2009)11.

8 Princip 2 tredje punkten i Europaridets rekommendation om férhandsdirektiv och framtids-
fullmakter f6r beslutsoférmégna.

? Princip 15 och 16 Europaridets rekommendationer om férhandsdirektiv och framtidsfull-
makter fér beslutsoférmégna.

19 TLagen (2017:310) om framtidsfullmakter.

' 2 § andra stycket lagen om framtidsfullmakter.

2SOU 2015:80.
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10.4 Tidigare forslag om hur enskilda kan ta stallning
till donation

Utredningen om donations- och transplantationsfrigor féreslog att
Socialstyrelsen skulle ges 1 uppdrag att driva utvecklingen av kost-
nadseffektiv och malgruppsanpassad informationsspridning samt
verka for att enskilda har goda mojligheter att géra sin donationsvilja
kind.” Utredningen ansig att de naturliga informationskanalerna,
forutom de redan anvinda, fanns vid olika virdkontakter och andra
situationer med koppling till hilso- och sjukvérd. I detta samman-
hang foérdes patientjournalen, den digitala plattformen Mina vird-
kontakter (som numera benimns 1177 Virdguidens e-tjinster) samt
det personliga hilsokontot Hilsa for mig (som inte kommer att in-
foras utan har lagts ned) fram som tinkbara alternativ dir den en-
skilde skulle kunna ta del av information om donation och ha méojlig-
het att ta stillning. Vidare framfordes att det kunde behdva utvecklas
en koppling till funktionen uppmirksamhetssignal i patientjournalen."
Uppmirksamhetssignal dr en funktion med viktig information om
patienten som visas f6r behandlande personal nir de loggar in i en
patients journal. Utredningen ansdg vidare att det inte fanns nigra
alternativ {6r att tillkinnage sin instillning till donation p4 ett integ-
ritetssikert sitt och foreslog att donationsregistret skulle finnas kvar
och regleras i en férordning.

Regeringen fattade under 2018 en rad beslut i syfte att stirka Social-
styrelsens arbete inom donationsomradet och formalisera donations-
registret. Regeringen beslutade bland annat om férordningen om
donationsregister hos Socialstyrelsen som tridde 1 kraft den 25 maj
2018. Socialstyrelsen har sedan 2018 genom ett sirskilt regerings-
uppdrag och i sin instruktion ansvar for att verka f6r indamalsenliga
mojligheter for enskilda att géra sin instillning till donation kind."

" SOU 2015:84 5.409.
" Ibid. s. 427.
1> 7 a § f6rordningen med instruktion fér Socialstyrelsen.
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10.5 Overviganden avseende sitt att gora
sin installning kand

Bedomning: Den enskilde kan géra sin instillning till donation
och dirmed till organbevarande behandling kind p4 flera sitt. Det
finns inte skil att inskrinka detta. Donationsregistret fyller en
sirskilt viktig funktion fér att enskilda ska kunna géra sin instill-
ning till donation kind (och féljaktligen dven till organbevarande

behandling).

Det bér dven fortsatt finnas olika sitt for enskilda att gora sin in-
stillning till donation kind. I dag finns tva sirskilda skriftliga mé;-
ligheter, donationsregistret och donationskort. Det senare férut-
sitter att den enskilde forvarar kortet pd sig eller att en annan person
in patienten limnar kortet till hilso- och sjukvirdspersonal fér att
hilso- och sjukvirden ska kunna ta del av informationen. Transplan-
tationslagens bestimmelser och dess férarbeten begrinsar dock inte
de skriftliga killorna till donationskort eller donationsregistret. Sett
1 ljuset av dagens medielandskap kan det handla om att notera sin
instillning 1 sin mobiltelefon, ta stillning genom ndgon av de appar
som frivilligorganisationer arbetat fram, tillkinnage sin instillning 1
sociala medier, skriva ner sitt stillningstagande i brev eller testamente
eller pd annat vis ange sin instillning skriftligen. Sidana skriftliga
killor n3s inte utan vidare av hilso- och sjukvardspersonal. Diremot
kan de ha betydelse nir nirstiende ska belysa eller tolka den enskil-
des instillning. En enskild kan ocksd muntligen informera nirsta-
ende om sin instillning. Det vanligaste sittet att {3 information om
den enskildes instillning till donation ir just genom nirstiende.'
Det nationella donationsregistret hos Socialstyrelsen fyller en
sirskilt viktig funktion i ramverket kring donation och organbevar-
ande behandling. Aven donationskort ir en skriftlig killa med hogt
bevisvirde, men dess betydelse forutsitter att den enskilde bir kor-
tet pa sig eller att till exempel en nirstiende kinner till att kortet
finns och har tillfille att se till att sjukvarden fir del av det. Dona-
tionsregistret spelar dirfor en sirskilt viktig roll for att den enskildes

1¢ Av de organdonatorer dir instillningen till donation var kind 2017 hade 80 procent infor-
merat nirstdende, 33 procent registrerat sin instillning i donationsregistret och 2 procent hade
donationskort eller annan skriftlig killa. Detta framgdr av Socialstyrelsens rapport Organ- och
vivnadsdonatorer i Sverige 2017, s. 28.
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instillning ska komma till sjukvérdens kinnedom. Donationsregist-
ret skapar dirmed férutsittningar f6r hilso- och sjukvirden att
beakta patienters autonomi och sjilvbestimmande. Aven om regist-
ret f6r nirvarande innehdller uppgifter frin endast cirka 16 procent
av befolkningen, har registret en stor betydelse. Det idr dock natur-
ligtvis dnskvirt att fler personer i férhand gor sin instillning kind
genom att registrera den i donationsregistret.

Det skulle kunna finnas férdelar med att gora det mojligt ate
koppla en individs stillningstagande till donation dven till andra
verktyg och plattformar inom hilso- och sjukvarden. Patientjournalen
och kopplingen till den digitala 16sningen 1177 Virdguidens e-tjins-
ter skulle pd sikt kunna ge mojligheter for en enskild att pd fler sitt
in 1 dag notera sin instillning till donation. Socialstyrelsen har méj-
lighet att utveckla tekniker for detta. Vi foreslir dirfér inte nigra
nya sitt — men heller inga begrinsningar — f6r den enskilde att gora
sin instillning kind till donation och dirmed 4ven till organbevarande
behandling liksom utredningen av de medicinska férutsittningarna
fér donation.

10.6 Overviaganden avseende utredningen
av den enskildes instéllning

Bedomning: Skriftliga killor, sisom donationsregistret men dven
donationskort, fyller dven fortsatt en viktig funktion i utred-
ningen av den enskildes instillning och har ett hogt bevisvirde.
Aven nirstiende har en viktig funktion vid utredningen.

Utredningen av den enskildes instillning till donation innebir att
uppgifter om den enskildes instillning till donation samlas in och
provas. Den méjlige donatorn ir i regel medvetslos 1 de fall organ-
bevarande behandling blir aktuell. I de fall den méjlige donatorn inte
fir organbevarande behandling, till exempel vid donation av vivna-
der eller celler, kommer den mojlige donatorn i regel att vara avliden
nir utredningen utférs. Det kommer alltsd 1 regel inte att vara moj-
ligt att friga den mojlige donatorn om dennes instillning till dona-
tion i samband med att frigan om donation blir aktuell. Utredningen
gr dirfor ut pd att samla in uppgifter om den mojlige donatorns
tidigare uttryckta instillning. Vi har 1 avsnitt 8.9 gjort bedémningen
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att, om utredningen av den enskildes instillning visar att det finns
forutsittningar for donation, detta innebir att organbevarande be-
handling fir ges. Det ska alltsd inte krivas sirskilt samtycke till den
organbevarande behandlingen och inte heller till utredningen av de
medicinska forutsittningarna for donation. Det som sdledes ska ut-
redas, dven 1 de fall den méjlige donatorn fir organbevarande behand-
ling, ir alltsd hans eller hennes instillning till donation efter déden.

Av forarbetena till transplantationslagen framgar att en uttryckt
instillning kan tertas nir som helst och att dven skriftliga medgiv-
anden eller férbud mot ingrepp kan &terkallas muntligen.'” Det ir
med andra ord donatorns sista viljeyttring som ska féljas. Det finns
tre huvudsakliga killor till uppgifter om den méjlige donatorns in-
stillning till donation; donationsregistret, donationskort och nirsta-
ende. Kontroll av samtliga dessa killor bor goras for att en utredning
av den enskildes instillning ska bli fullstindig. De skriftliga killorna
donationsregistret och donationskort har sirskilt stor betydelse och
har ett hogt bevisvirde vid utredningen av den mojlige donatorns
instillning till donation. Fér den som inte vill donera eller {i organ-
bevarande behandling fyller dessa en sirskilt viktig funktion.

Det ir inte ovanligt att uppgiften en enskild noterat 1 donations-
registret eller pd donationskort kan vara gjord fér ménga r sedan.
Det kan dirmed inte uteslutas att en enskild sedan dess har dndrat
instillning. Goda skl talar dock for att stor betydelse ska fastas vid
en skriftlig killa dir den enskilde sjilv har tagit stillning, oavsett hur
gammal denna instillning dr. En uttrycke instillning pd donations-
kort eller 1 donationsregistret har alltsd ett hogt bevisvirde. For att
det ska finnas skil att fringd denna viljeyttring bor krivas att den
enskilde uttryckligen har dndrat sin instillning eller att det finns
mycket starka skil som talar {f6r en indrad uppfattning i frigan, exem-
pelvis indrad trosuppfattning. Att nirstdende tolkar att den enskilde
dndrat sin instillning bor inte vara tillrickligt f6r att gd ifrn den
skriftliga killan. Sirskild forsiktighet bor vara pdkallad om den en-
skilde skriftligen har motsatt sig ett ingrepp. Om den enskilde skrift-
ligen har gett uttryck for sin instillning, bér den fortsatta utredningen
kunna vara summarisk och begrinsad till en kontroll av att den en-
skildes instillning inte har dndrats. Om det finns uppgifter om att
den enskildes instillning indrats men detta inte tydligt kan konsta-
teras, ir uppgifterna om den mojlige donatorns instillning till donation

17 Prop. 1994/95:148 s. 76.
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att anse som motstridiga varvid ingrepp inte fir ske enligt 3 § tredje
stycket transplantationslagen.

Att den méjlige donatorn skriftligen har tagit stillning till frigan
om donation dr dessvirre inte regel utan snarare undantag. Endast
cirka 16 procent av befolkningen ir anmilda till donationsregistret,
och det ir endast 1 undantagsfall hilso- och sjukvarden hittar dona-
tionskort hos en méjlig donator. I majoriteten av fallen ir dirfér nir-
stdende den enda killan till information om den méjlige donatorns
instillning, och nirstiende spelar en viktig roll vid utredningen av
den enskildes instillning till donation. Nirmare 6vervigande kring
nirstdendes roll dterkommer vi till 1 f6ljande kapitel.
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11 Narstaendes roll

11.1 Inledning

Vid donation frin avlidna har nirstiende i dag flera roller. Nirstdende
ir 1 forsta hand en killa till information om den avlidnes instillning
men har 1 vissa fall dven en viss bestimmanderitt genom mojligheten
att forbjuda donation i de fall det dr okint vilken instillning den av-
lidne hade till donation, si kallat nirstiendeveto.

Enligt direktiven ska vi utreda, analysera och limna foérslag om
vad som ska gilla 1 frdga om nirstdendes instillning till de medicinska
insatser som vi kallar organbevarande behandling. Vi far dven limna
andra forslag som kan frimja donation av biologiskt material.

Vi har tidigare gjort bedémningen att, om utredningen av den en-
skildes instillning till donation resulterar i att det finns forutsitt-
ningar f6r organdonation, det innebir att organbevarande behandling
ska f8 ges liksom att utredningen av de medicinska férutsittningarna
for donation ska f3 genomforas. Det gdr dirfér inte att skilja mellan
vilken roll nirstdendes instillning ska spela vid frdgan om donation
och vilken roll deras instillning ska spela vid frigan om organbeva-
rande behandling.

I detta kapitel tar vi oss an vilken roll nirstiende ska ha och gir
dven in pd frigan om vem som ska betraktas som nirstiende.

11.2 Nirstaende som kalla till information

Bedémning: Nirstiende ska dven fortsatt vara en killa till infor-
mation om den mgjlige donatorns instillning till donation.

Utgdngspunkten i transplantationslagen ir att den enskildes instill-
ning ska avgéra om donation fir genomforas eller inte. Organ och
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annat biologiskt material fir tas frin en avliden minniska, om denne
har medgett det eller det pd annat sitt kan utredas att dtgirden skulle
std 1 overensstimmelse med den avlidnes instillning. Donation far
dock dven ske, om inte den avlidne har skriftligen motsatt sig ett
sddant ingrepp eller uttalat sig mot det eller det av annat skil finns
anledning att anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instill-
ning. Detta framgdr av 3 § transplantationslagen. Vid utredningen av
den méjlige donatorns instillning 4r det alltsd inte bara den enskildes
uttryckliga uttalanden om att han eller hon medger eller motsitter
sig donation som beaktas. Enligt 3 § forsta stycket transplantations-
lagen far donation ocksd ske, om det pd annat sitt (in medgivande)
kan utredas att dtgirden skulle std i 6verenstimmelse med den avlid-
nes instillning. Donation fir enligt andra stycket inte genomféras,
om det finns anledning att anta att ingreppet skulle strida mot den
avlidnes instillning. Det medfor att nirstdende dven fir uttolka vad
den enskilde skulle ha velat 1 de fall den enskilde inte uttryckligen
tagit stillning.

For nirvarande anvinds frimst tre sitt for att gora sin instillning
till donation kind; genom registrering 1 donationsregistret, genom
att fylla 1 donationskort som man sedan har tillgingligt till exempel
1 plinboken eller genom att informera nirstdende. Att informera
nirstiende ir det vanligaste sittet. I de fall den avlidnes vilja registre-
rades som kind vid organdonation under 2017 hade 1 80 procent av
fallen de mojliga donatorerna informerat nirstiende om sin instill-
ning.' Enligt forarbetena till transplantationslagen kan uppgifter om
uttalanden eller andra tecken p& den avlidnes instillning 1 férsta hand
limnas av anhoriga eller andra nirstdende. Dessa fyller en viktig roll
som uppgiftslimnare i de fall den avlidne inte skriftligen har redo-
visat sin instillning till ett ingrepp.?

I de fall nirstiende vet den tlltinkte donatorns instillning, ir
utredningen av den enskildes instillning relativt oproblematisk. Men
1 de fall den tilltinkte donatorn inte uttryckligen har meddelat sin
instillning till donation till de nirstdende, handlar det om mer eller
mindre kvalificerade gissningar. Det finns forskning som pekar pd att

! Socialstyrelsen, Organ- och vivnadsdonatorer i Sverige 2017, s. 28. Det ir troligt att denna
siffra dven innefattar situationer dir nirstiende tolkat den avlidnes instillning. Enligt samma
rapport hade 33 procent anmalt sin instillning i donationsregistret och 2 procent genom dona-
tionskort eller pd annat skriftligt sitt.

2 Prop. 1994/95:148 s. 76.
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nirstdendes tolkning av en patients instillning inte alltid visar sig
stimma med patientens egna uppfattning.” Det finns allts§ en risk
for att nirstdende tolkar den enskilde fel eller att det undermedvetet
ir den nirstiendes egen uppfattning som han eller hon ger uttryck
for. Samtidigt kan man forutsitta att det 1 regel dr de nirstiende som
kinner den mojlige donatorn bist och trots allt bist kan bedéma
dennes instillning. I de fall den méjlige donatorn inte pd férhand,
exempelvis genom registrering i donationsregistret, har gett uttryck
for sin instillning till donation, finns i princip inte nigon annan som
kan ge uttryck f6r den mojlige donatorns instillning och féra dennes
talan. Nirstdende bor dirfor dven fortsittningsvis vara en viktig killa
till information om den mojlige donatorns instillning till donation
och bér dven fortsatt kunna tolka den méjlige donatorns vilja nir
denne inte uttryckligen har tagit stillning.

11.3 Narstaendes vetoratt
11.3.1 Tidigare dvervdganden om néarstaendes beslutanderatt

Redan vid tillkomsten av lagen om tillvaratagande av vivnader och
celler och annat biologiskt material frin avliden person frin 1958
inférdes en form av nirstiendeveto. Enligt 1 § fick ingrepp enligt
lagen inte dga rum, om den avlidne eller nira anhérig till honom ut-
talat sig diremot, om ingreppet eljest kunde antas std 1 strid med den
avlidnes eller hans nirmastes tinkesitt eller om sirskilda skal talade
mot dtgirden. I férarbetena till bestimmelsen motiverades dock inte
nirstdendes roll nirmare, utan det sigs endast att hinsyn uppenbar-
ligen méste tas till den avlidnes och de nirmaste anhorigas instillning
till frigan.* Nirstiendes bestimmanderitt har direfter varierat nigot
men egentligen inte varit féremdl fé6r nirmare 6verviganden® fore
tillkomsten av dagens transplantationslag, som tridde 1 kraft 1996.
I forarbetena till transplantationslagen uttalas att, om man be-
traktar de som stdtt den avlidne nira som stillféretridare f6r den
avlidne, man skulle kunna tinka sig att de fir samma befogenheter
som den avlidne hade 1 livstiden, det vill siiga ritt att bdde medge och

? Se exempelvis David I. Shalowitz m.fl., The Accuracy of Surrogate Decision Makers — A Syste-
matic Review, Arch Intern Med. 2006;166, s. 493—497.

* Kungliga majestits proposition nr 23 ir 1958, s. 22.

* Se transplantationslagen (1975:190) och prop. 1975:50 s. 26 samt dndring genom prop. 1986/87:79
s.25 .
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forbjuda ingrepp. Regeringen ansig dock att det fanns skil som
talade for att nirstiendes inflytande borde inskrinkas och uttalade
att en anhorig som stdtt den avlidne nira kan inte anses ha ngot eget
intresse av att medge ingrepp, utan att ingrepp som grundas pi de
nirstdendes medgivande kan vara berittigat bara om de genom sin
kunskap om den avlidne bidrar till att géra bilden av dennes instill-
ning klarare. Ett annat skil att inskrinka de nirstdendes bestimman-
deritt var enligt regeringen att de inte 1 onédan bor belastas med
tyngande forpliktelser i samband med ett dédsfall. Regeringen uttala-
de vidare att de nirstdende genom vetoritten ges mojlighet att sld
vakt om sin egen integritet.®

I betinkandet som l3g till grund for transplantationslagen disku-
terades anhérigas bestimmanderitt nirmare.” Dir uttalas med sikte
pd de fall dir den avlidne inte sjilv tagit stillning att tanken forts
fram att de anhériga borde ges en generell ritt att fatta beslut 1 den
avlidnes stille. Med det synsittet dr de anhoriga att betrakta som ett
slags stillféretridare som fir utnyttja sina befogenheter bara om den
avlidne inte har kunnat gora det sjilv. Bakom idén med stillforetri-
darskap ligger tanken att de anhériga tack vare sin gemenskap med
den avlidne kan fatta beslut i den avlidnes anda. Genom att 13ta de
anhoriga triffa avgorandet kan man finga upp en kunskap om den
avlidnes instillning som inte skulle vara méjlig att formalisera som
bevisning. Donation efter déden kan ocks8 utgora en betydande kins-
lomissig pifrestning fér de anhériga, och anhérigas behov av skydd
mot sddana pafrestningar ir ett intresse som bor tillgodoses s& lingt
som mojligt. Behovet av skyddet for de anhorigas egen integritet
krivde dirfor, enligt utredningen, en ritt f6r de anhériga att siga nej
till ingrepp.®

Nirstiende har alltsg haft ndgon form av bestimmanderitt sedan
lagstiftning som reglerar donation frén avlidna inférdes. De skil som
i férarbeten framforts som grund fér nirstdendevetot dr framfor allt
att nirstiende fir en roll som stillforetridare for den avlidne, efter-
som dessa har delat gemenskap med den avlidne och dirigenom kan
antas fatta beslut 1 den avlidnes anda. Nirstdendevetot grundar sig
dven pd synen att nirstdende har ett sjilvstindigt intresse av skydd

¢ Prop. 1994/95:148 5. 28 f.
7SOU 1989:98, Transplantation — etiska, medicinska och rittsliga aspekter.
$SOU 1989:98 5. 155 f.
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for den personliga integriteten som tillgodoses genom mojligheten
till veto.

11.3.2 Naérstaendes roll inom héalso- och sjukvarden i 6vrigt

I lagar pd hilso- och sjukvirdens omride generellt har nirstdendes
intressen tillerkints ett visst utrymme. Bestimmelser kring nirsta-
ende avser bland annat tillgdng till information, mojlighet att pa-
verka vird och behandling samt méjlighet att vicka klagomal.

Enligt patientlagen ska i de fall dir information inte kan limnas
till patienten den 1 stillet sivitt mojligt limnas till en nirstiende. Skyl-
digheten att informera nirstdende dr dock begrinsad eftersom infor-
mation inte fir limnas om bestimmelser om sekretess eller tystnads-
plikt hindrar det.” Som huvudregel giller hilso- och sjukvardssekre-
tessen enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
iven i férhdllande till nirstdende.' Inom den enskilda hilso- och
sjukvdrden giller bestimmelser om tystnadsplikt. Hilso- och sjuk-
virdspersonal fir inte obehorigen roja vad han eller hon 1 verksam-
heten har fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra per-
sonliga férhillanden." Virdgivare ska ocksd informera nirstiende
om en patient drabbas av en virdskada, om patienten begir det eller
inte sjilv kan ta del av informationen. Aven i dessa fall begrinsas
skyldigheten att informera nirstdende av bestimmelser om sekretess
eller tystnadsplikt."

Nirstiende kan ocksd vara delaktiga vid utformningen av vird
och behandling. Enligt patientlagen ska patientens nirstiende fa
mojlighet att medverka vid utformningen och genomférandet av
varden, om det dr limpligt och om bestimmelser om sekretess eller
tystnadsplikt inte hindrar detta.”” Nirstiende ska ges mojlighet att
delta 1 arbetet med en individuell plan fér samordning av insatser
mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten, om det ir limpligt
och den enskilde inte motsitter sig det.'* Om en person virdas enligt
lagen om psykiatrisk tvingsvard, ska virdplanen utformas i samrad

®3 kap. 4 och 5 §§ patientlagen.

19 Prop. 2013/14:106 5. 117.

"6 kap. 12 § patientsikerhetslagen.

123 kap. 8 och 8 c §§ patientsikerhetslagen.

135 kap. 3 § patientlagen.

1416 kap. 4 § hilso- och sjukvirdslagen och 2 kap. 7 § socialtjinstlagen (2001:453).
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med patientens nirstiende, om det inte ir olimpligt. Nirstdende ska
ocksd fa delta i samr8d om behandlingen under virdtiden, om det
inte ir olimpligt."

Virdgivare ir skyldiga att ta emot klagomal mot och synpunkter
pd den egna verksamheten frin sdvil patienter som deras nirstiende
och ska snarast besvara sidana klagoma3l."® Vid besvarandet av klago-
malet giller dock att information inte fir limnas till patienten eller
den nirstdende, om bestimmelser om sekretess eller tystnadsplikt
hindrar det.”” Enligt férarbetena ir skyldigheten att ta emot syn-
punkter generell och ger patienten och dennes nirstiende mojlighet
att limna synpunkter pd den aktuella virdgivarens verksamhet bade
1 det enskilda fallet och mer allmint med anledning av erfarenheter
av hilso- och sjukvirden som patient eller nirstdende.” Virdgivare
ska ocksd ge bide patienter och nirstdende mojlighet att delta 1 pati-
entsikerhetsarbetet.” En nirstdende fir ocksd vicka klagomil mot
hilso- och sjukvérden och dess personal hos Inspektionen fér vird
och omsorg (IVO) i de fall patienten inte sjilv kan anmila saken.
Den nirstdende har 1 dessa fall ritt att ta del av det som har tillférts
drendet och ska, innan drendet avgors, ges mojlighet att limna syn-
punkter pd det som har tillférts drendet.”® Av foérarbetena framgér
att nirstdende inte har ndgon sjilvstindig ritt att anmila, utan en
nirstdende kan géra anmilan i de fall patienten dr of6rmdogen att sjilv
gora det, for att patientens ritt inte ska gi forlorad.”” Enligt lagen
(2017:372) om stdd vid klagomdl mot hilso- och sjukvirden ska
patientnimnden stddja och hjilpa patienter och deras nirstdende. Av
forarbetena till lagen framgar att nimnden ska hjilpa patienter och
nirstdende bland annat med att formulera klagomal mot hilso- och
sjukvirden, om den klagande har sirskilt behov av det.”

Enligt lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m., biobankslagen, har 1 vissa fall en avliden persons nirmaste an-

137 a, 16 och 17 §§ lagen om psykiatrisk tvingsvard.

163 kap. 8 a och 8 b §§ patientsikerhetslagen.

173 kap. 8 ¢ § patientsikerhetslagen.

'8 Prop. 2016/17:122 s. 85.

1% 3 kap. 4 § patientsikerhetslagen.

27 kap. 10 och 16 §§ patientsikerhetslagen. Ritten att ta del av uppgifter och underrittelse-
skyldigheten giller med de begrinsningar som féljer av bestimmelsen om partsinsyn 1 10 kap.
3 § offentlighets- och sekretesslagen.

2! Prop. 1993/94:149 s. 89 och 127.

2 Prop. 2016/17:122 s. 82.
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hériga en beslutanderitt. Det handlar dels om insamling av vivnads-
prover frin foster dir samtycke krivs frin nirmaste anhoriga till den
kvinna som bar fostret, om hon avlidit. Vidare krivs samtycke frdn
den enskilde f6r att anvinda vivnadsprover f6r annat indamél in som
omfattas av tidigare information och samtycke. Om den enskilde av-
lidit, giller 1 stillet att nirmaste anhoriga ska ha informerats om och
inte motsatt sig det nya indamadlet.” Vid klinisk likemedelsprévning
enligt 7 kap. 3 § likemedelslagen giller att, om en vuxen person inte
kan limna samtycke, samtycke i stillet ska inhimtas frdn god man
eller férvaltare och frdn patientens nirmaste anhoriga. P4 motsvar-
ande sitt giller enligt 22 § etikprovningslagen att forskning inte far
utféras pd en vuxen forskningsperson som inte sjilv kan limna sam-
tycke, om personen sjilv, hans eller hennes gode man eller férvaltare
eller nirmaste anhoriga motsitter sig utférandet.

I lagstiftning inom hilso- och sjukvirden finns alltsd inte ndgon
tradition av att tillerkinna nirstiende till en patient en sjilvstindig
beslutanderitt. Nirmaste anhériga har dock i speciallagstiftning,
huvudsakligen 1 frigor med anknytning tll forskning, getts beslut-
anderitt d& den enskilde avlidit eller dr beslutsoférmogen.

11.3.3 Overviaganden om narstdendevetot

Forslag: Nirstdendes mojlighet att i vissa fall férbjuda tillvara-
tagande av organ eller annat biologiskt material (nirstdendevetot)
ska tas bort.

I dag har nirstiende en méojlighet att férbjuda donation nir den
mojlige donatorns instillning till donation ir okind. Flera remissin-
stanser har 1 remissvar éver Utredningen om donations- och trans-
plantationsfrigors betinkande* lyft frigan om att avskaffa nirsti-
endevetot.” Enligt Socialstyrelsens sammanstillning av statistik frin
Svenska intensivvirdsregistret var det 167 avlidna som beddémdes
medicinskt limpliga f6r organdonation med okind instillning till

3 kap. 3 och 5 §§ biobankslagen.

2SOU 2015: 84.

> Se exempelvis remissvar frén Statens medicinsk-etiska rdd (SMER), Svenska likaresillska-
pets delegation fér medicinsk etik och Svensk sjukskéterskeférening.
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donation under 2017. I 20 procent av fallen blev donation inte aktu-
ellt pd grund av nirstiendevetot.”® Vi har dock fitt indikationer pd
att dven tolkade nej till donation rapporterats 1 denna kategori. Det
ir sdledes osikert hur ofta nirstiendevetot tillimpas.

I vissaandra linder har nirstdende en starkare stillning dn i Sverige.
Exempelvis 1 Spanien har nirstiende alltid ritt till veto mot donation
och fér vissa medicinska 3tgirder i donationssyfte krivs samtycke
fran nirstiende, se vidare avsnitt 5.10.

Att nirstiende ges en vetoritt dr emellertid ovanligt 1 svensk ritt.
Som framgar ovan har nirstiende inte tillerkints ndgon vetoritt in-
om andra omréden inom hilso- och sjukvérden. Till exempel har nir-
stdende inte tillerkints nigon egen beslutanderitt nir det giller
stillningstagandet om att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehall-
ande behandling. Diremot har nirmaste anhériga 1 vissa fall beslu-
tanderitt inom lagstiftning som ror biobanker och forskning.

Det ir tveksamt att se vetot som en handling utférd av nirstiende
som stillforetridare f6r den mojlige donatorn. Det avgorande vid
donation bor vara den enskildes instillning. Nirstiende har vid ut-
redningen av den méjlige donatorns instillning till donation en roll
som informationskilla och dven uttolkare av den méjlige donatorns
instillning. P3 s8 sitt kommer den kinnedom de nirstdende har om
den enskilde fram och kan tas med i bedémningen och uttolkningen
av dennes instillning till donation. Att nirstdende dirutdver i vissa
fall har en vetoritt handlar dirmed snarare om den nirstdendes upp-
fattning och instillning. Det finns som ovan konstaterats inte nigon
tradition av att tillerkinna nirstiende till en patient en sjilvstindig
beslutanderitt 1 lagstiftningen inom hilso- och sjukvirden i 6vrigt.
Detta ir ett tungt argument for att inte heller géra det inom dona-
tionsomrédet.

Utredningen om beslutsoférmdgna personers stillning 1 vird, om-
sorg och forskning har féreslagit att nirstiende enligt en viss ord-
ning ska vara féretridare f6r en person som ir beslutsoférmégen,
om denna inte pd forhand i en framtidsfullmakt pekat ut att den vill
foretridas av en viss person.”’” Forslagen har dock dnnu inte lett till
lagstiftningsdtgirder utan bereds inom regeringskansliet. For det fall
nigon form av stillféretridarskap skulle inféras i enlighet med
utredningens férslag, bor frigan om organbevarande behandling ska

% Socialstyrelsen, Organ- och vivnadsdonatorer i Sverige 2017, s. 28.
*7SOU 2015:80.
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omfattas av detta system givetvis 6vervigas. Vi har dock inte bedémt
det som limpligt att inféra ett sddant system enbart f6r donation och
organbevarande behandling. T stillet ska fokus vara pd att komma
fram till den mojlige donatorns instillning.

Nirstdendevetot grundar sig pd synen att nirstdende har ett eget
sjilvstindigt intresse av att kunna hindra donation. Nirstiende kan
ha olika skil att motsitta sig donation. Det kan handla om religios
eller etisk dvertygelse eller en spontan vilja att siga nej till hela situ-
ationen. I olika kulturer kan det ocks3 finnas olika syn p4 vilken roll
nirstdende har och vem som har ritt att besluta f6r den déendes eller
dédes rikning. Forskning pekar pd att oklarheter och obesvarade
frigor kring donationsprocessen kan bidra till att komplicera sorge-
arbetet efter en nira anhérigs déd samtidigt som donation av minga
nirstdende upplevs som att det ger mening till en nira anhorigs plots-
liga bortging.”

En vanlig anledning som brukar framféras kring varfér nirsta-
ende motsitter sig donation ir att nirstdende har en 6nskan om att
den avlidnes kropp ska bevaras hel. Nirstiende kan uppleva att den
niras doda kropp inte behandlas med tillbérlig respekt vid donation.”
Att genomfora donation eller organbevarande behandling mot en
nirstiendes vilja riskerar dirfér att medfora frustration, besvikelse
och sorg f6r nirstiende. Den organbevarande behandlingen innebir
en forlingning av déendet och kan vara pafrestande for nirstiende.
Samtidigt ska hir beaktas att donation kan ridda en eller flera min-
niskors liv och att organbevarande behandling ir en nédvindig fér-
utsittning for detta. Vi anser att detta viger tungt.

Det kan diskuteras om det skulle kunna {4 negativa konsekvenser
for fortroendet f6r hilso- och sjukvirden, om nirstdendevetot tas
bort. Vi anser dock att denna risk inte bor vara sirskilt stor och
dessutom kan motverkas genom tydlighet och 6ppenhet 1 kommu-
nikationen med nirstiende.

Tillvaratagande enligt transplantationslagen kan ocksd ske for
annat medicinskt indamal, exempelvis f6r likemedelsframstillning
eller forskning. I dessa fall ir inte skilen for att avskaffa vetot lika
starka. Aven om nirstiendevetot i 4 § transplantationslagen tas bort,
har dock nirstdende méjlighet att tolka den enskildes vilja. Om det

% Linda Gyllstrém Krekula, Shining a Light on Organ Donation after Death — on various aspects
influencing organ donation, 2015, s. 26 f.

# Se exempelvis SOU 1989:98 s. 157 och Magi Sque m.fl., Why relatives do not donate organs
for transplants: ‘sacrifice’ or ‘gift of life’? Journal of Advanced Nursing, 2008:61, s. 134-144.
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finns anledning att anta att den méjlige donatorn inte skulle vilja att
hans eller hennes biologiska material tillvaratogs f6r exempelvis forsk-
ning, far tillvaratagandet inte goras. Vi anser dirfor att den omstin-
digheten att tillvaratagande kan goéras dven fér annat medicinskt
indamadl inte utgor ett hinder for att ta bort vetot. Till detta kommer
att anvindningen av donerat biologiskt material {or forskning eller
likemedelsframstillning dven regleras i andra forfattningar. Vid till-
varatagande for likemedelsframstillning krivs enligt Likemedels-
verkets foreskrifter att donatorn samtycker till att vivnaderna och
cellerna fir anvindas vid likemedelstillverkning. Om donatorn ir
avliden, ska i stillet nirstdendes instillning inhimtas.® Etikprév-
ningslagen ir konstruerad pd ett sddant sitt att det 1 vissa fall i friga
om information och samtycke hinvisas till bestimmelser i transplan-
tationslagen. S3lunda féljer av etikprévningslagen att bestimmelserna
om information och samtycke i transplantationslagen ska tillimpas
vid forskning pa biologiskt material som har tagits frin avlidna min-
niskor.” Vi har inte kunnat se att det finns behov av att justera etik-
prévningslagen, om nirstiendevetot skulle tas bort i transplantations-
lagen. Om ett behov av eventuella justeringar av denna bestimmelse
skulle komma fram, fir det 6vervigas under beredningen av vra f6r-
slag, se vidare avsnitt 14.2.

Vi foreslir mot denna bakgrund att nirstdendevetot ska av-
skaffas. Nirstiendes roll vid donationsutredningen ska vara ren-
odlad till att férmedla information om den méjlige donatorns instill-
ning och uttolka den mojlige donatorns vilja, 1 fall denne inte pd
férhand uttryckligen har limnat sitt medgivande till eller motsatt sig
donation. Att ta bort nirstiendevetot innebir inte att hilso- och
sjukvdrdspersonal inte ska visa respekt for nirstdende och efter-
striva en god dialog med dessa. Nirstdende kommer dven fort-
sittningsvis att vara en viktig aktdér vid donationsprocessen, dock
utan en sjilvstindig beslutanderitt.

Eftersom nirstdendevetot foreslds tas bort justeras ocksi 4 §
transplantationslagen pd s3 sitt att skyldigheten att informera den
som stdr den avlidne nira om ritten att férbjuda ett ingrepp och att
ge den underrittade skilig tid att ta stillning till ingreppet tas bort.

05 kap. 2 § Likemedelsverkets foreskrifter (2008:12) om hantering av minskliga vivnader
och celler avsedda for likemedelstillverkning.
1 Jimfér 13 § andra stycket etikprévningslagen.
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11.4 Vad som ska gilla om kontakt med nérstaende
inte kan etableras i tid

Bedomning: Skyldigheten att underritta nigon nirstdende till
den avlidne innan ett donationsingrepp genomfors bor kvarstd
trots att det si kallade nirstdendevetot tas bort.

Forslag: Av transplantationslagen ska framg3 att ingrepp fir ge-
nomféras om den avlidne har medgett ingreppet, iven om det inte
har varit mojligt att komma i kontakt med nigon nirstdende till
honom eller henne.

Enligt 4 § transplantationslagen giller att, om det finns personer
som stdtt den avlidne nira, ingrepp inte fir féretas innan nigon av
dessa har underrittats om det tilltinkta ingreppet och om ritten att
férbjuda det. Den underrittade ska ges skilig tid att ta stillning till
ingreppet. Paragrafen ir tillimplig endast 1 de fall den enskilde har
nirstiende. Som framgdr av férarbetena till transplantationslagen
innebir bestimmelsen att ingrepp inte ir tillitet, om det dr kiint att
det finns personer som stdtt den avlidne nira men ndgon av dessa
inte gdr att {3 tag pd inom den tid som stdr till buds. Detsamma giller
nir det inte inom tillginglig tid gdr att klarligga om det finns ndgra
sddana personer. Om det diremot ir kint att det inte finns nigon
som stitt den avlidne nira, giller enbart bestimmelserna i 3 §.% Vi
har féreslagit att nirstiendevetot ska avskaffas och frigan som d&
uppkommer ir om skyldigheten att underritta nirstiende inda ska
finnas kvar.

Mycket talar f6r att skyldigheten att underritta nirstdende 1 4 §
transplantationslagen ir tinkt att tillimpas endast 1 de fall nirsti-
endevetot kan aktualiseras, det vill siga nir den enskildes instillning
till donation ir okind.” Som vi ovan konstaterat fyller nirstiende
dock en viktig roll i utredningen av den enskildes instillning till
donation. En sddan utredning blir inte fullstindig utan nirstiendes
medverkan. Nirstiende fyller en roll ocksd vid utredningen av de
medicinska férutsittningarna f6r donation som killa till information
om donatorns tidigare sjukdomar och andra personliga forhdllanden

32 Prop. 1994/95:148 s. 78.
3 Jamfér prop. 1994/95: 148 s. 29 och 78.
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av betydelse fér donation. Utdver det har nirstiende ett eget intresse
av att fi vetskap om att ett donationsingrepp ska ske. Dessa omstin-
digheter talar for att skyldigheten att kontakta nirstdende ska finnas
kvar, dven om vetot avskaffas.

Det framstir dessutom som rimligt att nigon nirstende ska fa
veta om att ett donationsingrepp kommer att goras. Nirstdende ska
inte behdva fa denna information genom exempelvis en begravnings-
byra. Ocks3 dessa skil talar fér att skyldigheten att underritta nigon
nirstiende innan ett ingrepp utfors ska kvarstd trots att nirstdende-
vetot avskaffas. Skyldigheten i 4 § transplantationslagen att under-
ritta nigon nirstdende bor alltsd finnas kvar. I och med att nirsta-
endevetot tas bort fir dock bestimmelsen en delvis annan innebérd,
genom att skyldigheten att underritta nigon nirstiende till den av-
lidne innan ett ingrepp genomfors blir generellt tillimplig.

Frigan ir di vad som ska gilla om det inte kan uteslutas att den
mojlige donatorn har nirstdende men hilso- och sjukvirden inte
lyckas komma 1 kontakt med nigon av dessa. I de fall den mojlige
donatorn uttryckligen har medgett donation, antingen skriftligen,
genom registrering i donationsregistret eller donationskort, eller om
den mojlige donatorn i nira anslutning till déden uttryckligen har
informerat exempelvis sjukvirdspersonal om att han eller hon vill bli
donator efter déden, ska den omstindigheten att nirstdende inte kan
kontaktas inte hindra ingrepp. Respekten for den méjlige donatorns
vilja bér gd fore respekten for nirstiendes intressen. Visserligen
kommer den kontroll som bor ske av om viljeyttringen ir aktuell 1
dessa fall inte att vara mojlig. Hilso- och sjukvarden fir d4 utgd frin
att den registrerade viljeyttringen ir den aktuella instillningen till
donation eftersom det givet situationen ir den l3sning som 1 stdrst
utstrickning innebir att den enskildes autonomi kan respekteras.
For att undantaget ska vara tillimpligt ska hilso- och sjukvirden ha
uttdmt mojligheterna att komma 1 kontakt med nigon nirstdende
till den méjlige donatorn. Eftersokningar av eventuella nirstdende
sker ofta med bistdnd av Polismyndigheten. Vilka forsék som har
gjorts att komma 1 kontakt med nirstiende ska dokumenteras i pati-
entjournalen, se avsnitt 14.5.

Om diremot den mojlige donatorns instillning till donation ir
okind och det inte gir att komma i kontakt med ndgon av hans eller
hennes nirstiende, bor detta hindra ett donationsingrepp. Det huvud-
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sakliga skilet till detta dr att nirstiende ir en viktig killa till infor-
mation om den mojlige donatorns instillning. Enligt det system som
har etablerats och enligt Socialstyrelsens information ir nirstiende
en av tre likvirdiga killor for att utréna den enskildes instillning till
donation. Det finns en méjlighet att den enskilde informerat sina
nirstdende om att han eller hon motsitter sig donation. Det talar
emot att tillita donation i de fall den enskildes instillning ir okind
och den enskilde har nirstdende men det inte gir att underritta
ndgon av dessa. Risken f6r missforstdnd ir allt f6r stor och miss-
tankar om att hilso- och sjukvirden inte gjort allt den kan fér att
komma 1 kontakt med nigon nirstdende till den mojlige donatorn
skulle pd sikt kunna skada fortroendet f6r donationsverksamheten.

Vi foreslar ssmmanfattningsvis att det i 4 § transplantationslagen
ska klargoras att skyldigheten att underritta nigon nirstiende inte
hindrar ingrepp i de fall den enskilde har medgett ingreppet och det
inte har varit méjligt att komma i kontakt med nigon nirstdende.
Om diremot den mojlige donatorns instillning ir okind och det inte
gdr att underritta nigon nirstdende till honom eller henne om
ingreppet ska det inte {3 genomféras.

11.5 Begreppet narstaende

11.5.1 Narstaende enligt transplantationslagen och andra
lagar inom halso- och sjukvarden

Det finns inte vid tillimpningen av vare sig transplantationslagen
eller nigon annan lag inom hilso- och sjukvirdens omride nigon
nirmare definition av begreppet nirstdende. Enligt vira direktiv ska
vi 6verviga om det finns behov av att nirmare definiera kretsen av
nirstdende.

I transplantationslagen anvinds begreppet “personer som stdtt
den avlidne nira”. Med detta avses enligt férarbetena i forsta hand
familjen och andra nira anhoriga, det vill siga make/maka, samman-
boende, barn, férildrar, syskon, far- och morférildrar, barn till make/
maka som inte ir ens eget med flera. Aven andra, som till exempel
mycket nira vinner, kan vara att anse som personer som stdtt den
avlidne nira. Det kan ocks3 finnas fall dir en nira slikting som den
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avlidne inte har haft ndgon kontakt med sedan ling tid bor vara ute-
sluten ur den avsedda kretsen.’

Inte i ndgon av lagarna pd hilso- och sjukvirdsomridet definieras
vilka som ska betraktas som nirstiende. I forarbetena till patient-
lagen anges att som nirstiende avses 1 férsta hand familjen och andra
anhoriga, men dven andra, som till exempel mycket nira vinner, kan
1 det enskilda fallet vara att anse som nirstiende.”

I forarbetena till den tidigare lagen (1994:954) om disciplinpi-
f6ljd m.m. pa hilso- och sjukvirdens omride, som numera ersatts av
patientsikerhetslagen, har begreppet nirstiende utvecklats nigot.
Dir anges foljande.

Med nirstiende avses den eller de som stdr patienten nirmast. Detta fir

avgoras fran fall till fall. Vanligtvis 4r det familjen, annan nira slikt eller

sammanboende men det kan ocks8 vara en nira vin. For att vinner ska

anses vara nirstiende skall det vara friga om en djup vinskap. Enbart
bekanta eller vanliga goda vinner kan inte anses vara nirstiende.*

I forarbetena till den tidigare gillande hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) uttalas att begreppet “anhérig” liksom 1 mdnga andra for-
fattningar ersatts av begreppet “nirstdende”. Med nirstiende avses 1
forsta hand familjen och andra nira anhériga. Aven andra, som till
exempel mycket nira vinner, kan dock 1 det enskilda fallet vara att
anse som nirstiende.”’

Enligt 25 kap. 1§ offentlighets- och sekretesslagen omfattar
sekretessen inom hilso- och sjukvirden uppgift om en enskilds
hilsotillstind eller andra personliga férhéllanden, om det inte stir
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon nir-
stdende till denne lider men. I férarbetena till bestimmelsen uttalas
att ndgon definition av begreppet nirstdende knappast kan ges efter-
som uppfattningen om vad som forstds med detta begrepp skiftar
fran tid till annan. Ndgot faktiskt sliktskap behéver inte foreligga.”

Hogsta forvaltningsdomstolen har i malet RA 2009 ref. 17 uttalat
sig om begreppet nirstdende 1 nuvarande 25 kap. 1 § offentlighets-
och sekretesslagen. Enligt Hogsta forvaltningsdomstolen kan vem
som ska anses som nirstdende inte anges generellt, utan utrymme
miste finnas fér olika bedémningar i det enskilda fallet. Naturligt ir

** Prop. 1994/95:148 s. 78.

% Prop. 2013/14:106 s. 117.

% Prop. 1993/94:149 s. 69, se dven prop. 2016/17:122 s. 88.
7 Prop. 1996/97:60 s. 44.

38 Prop. 1979/80:2 s. 168.
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att familjemedlemmar inklusive sambor omfattas av begreppet men
ocksd andra nira sliktingar, exempelvis syskon och férildrar. I 6v-
rigt f&r en bedémning goras 1 det enskilda fallet med utgdngspunkt i
hur nira relationen ir eller har varit. En sirbo torde ofta kunna om-
fattas men ocksd en annan person med vilken den enskilde har tita
kontakter och som bitrider i personliga angeligenheter 1 stérre ut-
strickning dn som giller andra personer 1 hans eller hennes nirhet.
Enbart det férhdllandet att en person ir testamentstagare innebir
inte att denne kan anses vara nirstiende och inte heller att nigon
antecknats som nirstiende i en patientjournal. Det ir alltsd inte nod-
vindigtvis sd att den som av hilso- och sjukvirden anses vara nirst3-
ende ir att anse som nirstdende enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och
sekretesslagen.

Enligt 47 kap. socialférsikringsbalken kan nirstiendepenning ut-
betalas i samband med att en svirt sjuk person virdas av en nirsti-
ende. Inte heller 1 socialforsikringsbalken har begreppet nirstiende
definierats. Av forarbeten framgdr att det 1 begreppet anses ligga att
vardaren och den sjuke ska ha nira personliga relationer men inte att
de behdver vara anhériga. Aven goda vinner och grannar kan vara
att hinféra hit. Avgérande anses vara den personliga relationen
mellan virdaren och den sjuke som tar sig uttryck i att virdaren vill
ta ledigt fran sitt arbete for att gora en virdinsats fér den sjuke.”

Utredningen om beslutsoférmégna personers stillning 1 vird,
omsorg och forskning har féreslagit en turordning for nirstdende.
En person som ir i behov av en féretridare ska enligt utredningen i
forsta hand representeras av framtidsfullmiktig.* For det fall per-
sonen inte representeras av en framtidsfullmiktig i de aktuella fra-
gorna, foreslds den enskilde féretridas av nirstdende utifrdn f6ljande
turordning: 1. make eller sambo, 2. barn, 3. barnbarn, 4. férildrar,
5. syskon och 6. annan nirstdende. I betinkandet uttalas att katego-
riseringen av nirstiende i flera nivder ir motiverad. Om man skulle
lata personalen att fritt vilja bland de nirstdende vem som skulle

% Prop. 1987/88:176 s. 100 och 115.

* En framtidsfullmakt ir en fullmakt som ndgon ger &t en fysisk person att féretrida honom
eller henne for det fall han eller hon pa grund av sjukdom, psykisk stérning, férsvagat hilso-
tillstdnd eller ndgot liknande férhdllande varaktigt och i huvudsak inte lingre har férmiga att
ha hand om de angeligenheter som fullmakten avser. Detta framgér av 1 § lagen (2017:310)
om framtidsfullmakter.
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foretrida den beslutsoféormoégne, skulle det leda till en ytterst be-
grinsad forutsebarhet f6r den enskilde. Fler kategorier enligt en tur-
ordning underlittar dven foér personalen att snabbt konstatera vem
eller vilka den ska kontakta.*

11.5.2 Overviaganden avseende begreppet nirstaende

Bedomning: Det finns inte tillrickliga skil att reglera vem som
ska anses vara nirstdende vid tillimpningen av transplantations-
lagen.

Forslag: Uttrycket personer som sttt den avlidne nira 1 trans-
plantationslagen ska ersittas med nirstdende.

Nirstdendekretsen kan inte tydligt definieras

Det finns inte nigon tydlig definition av begreppet personer som
stdtt den avlidne nira i transplantationslagen. Det kunde férvisso
vara Onskvirt att nirmare precisera vilka som ir nirstdende eftersom
det skulle underlitta f6r hilso- och sjukvdrden vid utredningen av
den mojlige donatorns instillning till donation och skapa stérre for-
utsebarhet. Att nirmare definiera och inbordes gradera kretsen av
nirstdende ir dock svért. Vissa personer kanske helt saknar nirmare
sliktingar eller kontakt med sliktingar. Att d& utesluta andra former
av nirstiende frdn att limna information rérande den enskildes in-
stillning till donation bér inte komma p4 tal. I ett mer mangkultu-
rellt samhille varierar ocksd synen pd familjen, och den mojlige
donatorn kanske har en nira relation tll en nigot vidare sliktkon-
stellation dn vad som traditionellt i Sverige betraktats vara nirstiende.

Eftersom det alltsd i det enskilda fallet kan skilja sig 8t vem som
ir nirstdende anser vi att det inte gir att generellt sld fast vilka som
ska vara nirstiende. En sddan ordning riskerar dven att bli stereotyp
och inte férenlig med sjilva syftet med utredningen av den enskildes
instillning; nimligen att komma fram till den méjlige donatorns
instillning till att efter sin déd donera organ eller annat biologiskt
material.

“'SOU 2015:80 s. 39 f. och 544. Forslagen har dock inte lett till nigra lagstiftningsatgirder.
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Inom hilso- och sjukvirden generellt anvinds begreppet nirsta-
ende utan att detta nirmare har definierats. Som framgir av 3 kap.
4 och 5 §§ patientlagen ska 1 de fall dir information inte kan limnas
till patienten den 1 stillet sdvitt mojligt limnas till en nirstiende till
patienten, om inte bestimmelser om sekretess eller tystnadsplikt
hindrar det. Av hilso- och sjukvardférordningen (2017:80) f6ljer ocksa
att ndgon nirstdende omedelbart ska underrittas nir en patient av-
lider eller en patients tillstind allvarligt férsimras.” I de fall frigan
om organdonation blir aktuell finns alltsg 1 regel redan en kontakt
mellan virden och den méjlige donatorns nirstiende. Det framstar
dirfor inte som limpligt att ha en annan definition av nirstdende
inom donationsomrédet in den definition som tillimpas inom hilso-
och sjukvirdsomridet i stort.

Ett alternativ vi har 6vervigt ir att anvinda begreppet nirmaste
anhoriga, vilket ir ett begrepp som anvinds i biobankslagen, etik-
prévningslagen och likemedelslagen.” T forarbetena till etikprév-
ningslagen uttalas att med nirmast anhorig avses 1 férsta hand make/
maka eller sambo. Om nigon sddan inte finns, eller om inte heller
han eller hon pd grund av sjukdom eller liknande férmar att sitta sig
in 1 frdgan, bér 1 andra hand tillfrigas ndgon bland de s kallade férsta
grads anhoriga, det vill siga barn, férildrar eller syskon 1 nu nimnd
ordning.* Vianser att en sdan krets skulle bli allt {6r sniv vid utred-
ningen av den mojlige donatorns instillning. Dessutom féreslds inte
nirstdende 3 en roll som stillforetridare f6r den enskilde varfor det
inte finns ett behov av att 1 lag peka ut en viss person som anses std
den enskilde nirmast. Vidare finns som pipekats en poing med att
det 4r samma personer som kontaktas i friga om donation som de
hilso- och sjukvirden redan har haft kontakt med angdende virden
av patienten.

Att inte nirmare definiera nirstiendekretsen kan ibland medféra
en viss oklarhet om vem som ska anses vara nirstiende, vilket i sin
tur kan {8 betydelse for nir utredningen av den enskildes instillning
till donation kan avslutas. Det kan exempelvis 1 ett sent skede kom-
ma in en ny person som anses vara nirstiende och som har andra
uppgifter om den méjlige donatorns instillning dn vad som tidigare
har kommit fram. Vi anser dock att férdelarna med att inte nirmare

2 4 kap. 3 § 3 hilso- och sjukvirdsférordningen.

3 kap. 3 och 5 §§ biobankslagen, 22 § etikprévningslagen och 7 kap. 3 § likemedelslagen.

# Prop. 2002/03:50 s. 143. Jamfér dven tidigare férarbeten till likemedelslagen prop. 2003/04:32
s. 75.
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definiera nirstdendekretsen Gverviger eventuella nackdelar. Vi har
ocks3 foreslagit att det s3 kallade nirstendevetot ska tas bort. Det
finns dirfor inte lika starka skil att ha en tydligt definierad nirst3-
endekrets.

Vir bedémning dr dirfor att det inte 1 transplantationslagen bor
nirmare definieras vem som anses std den avlidne nira utan att detta
dven fortsittningsvis fir avgdras 1 det enskilda fallet utifrdn vad som
uttalas om nirstdende i forarbetena till transplantationslagen.®

Personer som stitt den avlidne nira ersitts med nirstidende

I transplantationslagen anvinds uttrycket "personer som sttt den
avlidne nira” istillet for “nirstdende”, vilket dr det uttryck som
anvinds pd andra omriden inom hilso- och sjukvirden. Som framgar
av redogérelsen ovan skiljer sig inte inneborden av begreppen it.
Uttrycket personer som sttt den avlidne nira 1 transplantations-
lagen bér dirfor ersittas av nirstdende f6r att anpassas till det gingse
uttryckssittet i lagstiftning inom hilso- och sjukvirdsomridet.

* Se prop. 1994/95:148 5. 30 f. och 78.
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12  Offentlighet, sekretess
och patientdata

12.1 Inledning

Infér ullvaratagande av organ eller annat biologiskt material méiste
det goras en utredning for att underséka om det finns ndgra medi-
cinska hinder f6r donation och fér att kunna hitta en limplig mot-
tagare. Vi kallar detta utredningen av de medicinska férutsittning-
arna foér donation. Krav pd en sidan utredning foljer ocksd av EU-
direktiv.'

Vid organdonation ir ofta flera virdgivare inblandade, och infor-
mation om donatorn miste Gverféras mellan dessa virdgivare. Aven
vid tillvaratagande av vivnader kan olika virdgivare vara inblandade.
Vi har 1 avsnitt 8.10.3 foreslagit att utredningen av de medicinska
foérutsittningarna f6r donation ska fi utforas pd en mojlig donator
som far organbevarande behandling, om utredningen av den enskil-
des instillning till donation resulterat i1 att det finns férutsittningar
for donation. Forslaget innebir en reglering av nir en sidan utred-
ning far utféras medan den méjlige donatorn ir i livet. Det finns dirfor
skl att sirskilt 6verviga om det finns nigra behov av f6ljdindringar
vad giller offentlighets- och sekretessbestimmelser och bestimmel-
ser om personuppgiftsbehandling med anledning av vért forslag.

Socialstyrelsen har pdpekat att sekretesslagstiftningen vad giller
utbyte av uppgifter mellan olika virdgivare som berdér organ- och

! Vid organtransplantation kallas denna utredning organ- och donatorkarakterisering. Krav pd
organ- och donatorkarakterisering foljer av EU:s direktiv (2010/53/EU) om kvalitets- och
sikerhetsnormer fér minskliga organ avsedda fér transplantation. Krav p3 tester och annan
utredning vad giller tillvaratagande av vivnader och celler féljer av EU:s direktiv (2006/17/EG)
om genomférande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG nir det giller vissa
tekniska krav f6r donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och celler.
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donatorkarakteriseringen behdver ses éver sd att nédvindigt infor-
mationsutbyte blir méjligt att genomféra korrekt.” Vi har inte i upp-
drag att se 6ver informationséverforingen f6r donations- och trans-
plantationsverksamheten. Vir analys ir dirfér begrinsad till vilka
eventuella justeringar som ir pikallade med anledning av vart forslag
om utredningen av de medicinska férutsittningarna for donation
och avser alltsd inte utbyte av personuppgifter inom donations- och
transplantationsverksamheten i sin helhet.

S&vil vivnadsrddet som personal inom hilso- och sjukvirden har
patalat att det vore dnskvirt att kunna anvinda Nationell patient-
oversikt (NPO) vid utredningen av de medicinska férutsittningarna
for donation. NPO ir en tjinst som ger virdgivare mojlighet att
genom direktitkomst f4 tillging till patientinformation hos andra
vardgivare. Detta regleras genom bestimmelserna om sammanhillen
journalféring 1 6 kap. patientdatalagen (2008:355). Vi ser stora férdelar
med en sddan ordning vad giller bland annat informationssikerhet.
For att NPO:n ska kunna anvindas skulle det dock krivas omfatt-
ande foérindringar av 6 kap. patientdatalagen. Sidana férindringar ir
inte mojliga eller limpliga att genomféra inom ramen {6r vart upp-
drag utan bér utredas i ett storre sammanhang, limpligen vid en
dversyn av patientdatalagen.

I detta kapitel tar vi oss alltsd an frigan om vilka eventuella juster-
ingar som behévs 1 friga om lagstiftning avseende offentlighet och
sekretess samt patientdata med anledning av vira férslag om utred-
ningen av de medicinska férutsittningarna f6r donation.

12.2  Overféring av uppgifter vid utredningen av
de medicinska forutsattningarna fér donation

12.2.1 Donation av organ

Innan ett organ tas till vara ska en utredning goras av de medicinska
forutsittningarna for organdonation. Detta brukar kallas organ- och
donatorkarakterisering och bestimmelser om vad som ska ingd i
utredningen finns i Socialstyrelsen foreskrifter om hanteringen av
minskliga organ avsedda for transplantation. Se vidare om detta i
avsnitt 8.10.1.

2 Socialstyrelsen, Hemstillan om 6versyn av hilso- och sjukvirdssekretessen avseende dona-
tions- och transplantationsverksamheten, 2012-05-25, dnr 34197/2012.
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Frén det att en mojlig donator identifierats och dennes instillning
till donation utretts fram till sjilva tillvaratagandet av ett organ ir det
i regel flera virdgivare som ir involverade i processen. En mojlig
donator identifieras och virdas p4 en intensivvirdsavdelning. Det dr
intensivvirdsavdelningen som samlar in information om den méjlige
donatorn och utfér de tester och kontroller som behvs f6r att hans
eller hennes medicinska limplighet ska kunna bedémas. Denna
information vidarebefordras sedan till transplantationsenheten.

Nir intensivvirdsavdelningen identifierat en mojlig donator ska
en transplantationskoordinator, som ir knuten till en transplanta-
tionsenhet kontaktas.” Det finns tre jourlinjer fér transplantations-
koordinering och utférande av donationsingrepp som utgir frin de
fyra sjukhus som utfér transplantationer. Vid multiorgandonation
kan flera transplantationsenheter vara inblandade. Det ir transplan-
tationsenheten som utifrdn resultatet av organ- och donatorkarak-
teriseringen bedémer om den méjlige donatorn ir medicinskt limp-
lig som donator och som ocksd bestimmer vem eller vilka som ska
ta emot organen.

For att utredningen av de medicinska forutsittningarna for dona-
tion ska vara mojlig att genomféra krivs att information {6rs dver, 1
forsta hand mellan intensivvirdsavdelningen och transplantations-
enheten. Informationséverféring kan ocksa behdvas mellan olika trans-
plantationsenheter, om flera organ doneras. Vidare kan information
behdva foras 6ver frin en virdgivare dir den mojlige donatorn tidi-
gare har virdats tll intensivvirdsavdelningen for att den mojlige
donatorns sjukdomshistoria ska kunna kartliggas. Exempelvis kan
det vid kontroll i patientjournalen eller 1 samtal med nirstiende
komma fram att en mojlig donator tidigare vardats fér cancer hos en
annan vardgivare vilket gor att kompletterande uppgifter behover
begiras in frdn denna vérdgivare. I vissa fall finns mottagaren av
organet i ett annat EES-land. Uppgiftséverféringen som di behover
ske finns dock redan reglerad genom 2 § férordningen om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hanteringen av minskliga organ.*

’ 4 kap. 9 § Socialstyrelsens féreskrifter om hantering av minskliga organ avsedda fér trans-
plantation.
* Jamfor prop. 2013/14:96 s. 29 £.
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12.2.2 Donation av vavnader och celler

Infor ett tillvaratagande av vivnader och celler ska utredning av de
medicinska férutsittningarna f6r donation goras. Det regleras 1 Social-
styrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av vivnader
och celler. Se vidare om detta 1 avsnitt 8.10.2. Av 21 § lagen om kvali-
tets- och sikerhetsnormer vid hanteringen av minskliga vivnader
och celler framgr att den som har tillstdnd att bedriva en vivnads-
inrittning ska fora ett register med uppgifter om bland annat giva-
ren. Registret fir innehilla uppgifter om givarens identitet och upp-
givna sjukdomshistoria samt resultatet av undersokningar pd givaren
och av kontroller av de minskliga vivnaderna och cellerna.

Aven vid utredningen av de medicinska férutsittningarna for
donation av vivnader och celler kan information behéva féras 6ver.
Exempelvis kan information behdva limnas frén en transplantations-
enhet till den som ansvarar fér tillvaratagandet, f6r det fall en organ-
donator ocks3 blir vivnadsdonator. Om det ir en vivnadsinrittning
som utfor tillvaratagandet, kan dven information behéva foras dver
frén en virdgivare som ansvarat f6r virden av den méjlige donator
till vivnadsinrittningen. Om Rittsmedicinalverket utfér tillvarata-
gandet, kan myndigheten behéva kompletterande information om
donatorn frin en virdgivare som ansvarat {6r virden av den mojlige
donatorn. Information kan dven behéva 6éverforas frin den som ut-
for tillvaratagandet till vivnadsinrittningen, om inte vivnadsinritt-
ningen utfor tillvaratagandet.

12.3  Sekretessen inom offentlig hilso- och sjukvard

Enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen giller sekretess
inom hilso- och sjukvirden f6r uppgift om en enskilds hilsotillstdnd
eller andra personliga forhillanden, om det inte stir klart att upp-
giften kan rojas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till
denne lider men. Detsamma giller 1 annan medicinsk verksamhet,
exempelvis rittsmedicinsk och rittspsykiatrisk undersékning. Vad
som avses med hilso- och sjukvirden har inte definierats nirmare i
offentlighets- och sekretesslagen. Ledning for tolkningen av begrep-
pet fir dirfér sokas i férsta hand 1 hilso- och sjukvirdslagen.’

> Jimfor prop. 1979/80:2 s. 165 med hinvisningar till ddvarande sjukvérdslagen (1962:242).
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Donation och tillvaratagande av organ och annat biologiskt material
avsedda for anvindning pd minniskor och transplantationsverksam-
heten ryms inom begreppet hilso- och sjukvard.®

Offentlighets- och sekretesslagens bestimmelser giller endast
for verksamhet som utférs av det allminna. Fér hilso- och sjukvird
som bedrivs 1 privat regi giller 1 stillet bestimmelserna om tystnads-
plikt i patientsikerhetslagen.’

Huvudregeln ir alltsd att uppgifter om den enskildes hilsotill-
stdnd och andra personliga férhillanden omfattas av sekretess. Om
det inte finns nigon tillimplig sekretessbrytande bestimmelse, far
uppgifter om den enskildes hilsotillstdnd eller andra personliga fér-
hillanden limnas ut endast om det vid en prévning i det enskilda
fallet stdr klart att den enskilde eller dennes nirstdende inte lider men
av utlimnandet. Uttrycket men har en vid innebérd. T férsta hand
avses sddana skador som att nigon blir utsatt f6r andras missaktning.
Redan den omstindigheten att vissa personer kinner tll en for
nigon enskild 6mtilig uppgift kan vara tillrickligt f6r att medféra
men. Utgdngspunkten for bedémningen av om men foreligger ir
alltsd den berérda personens egen upplevelse.® For att en enskild per-
son ska lida men krivs att uppgifterna ir hinférliga till en viss indi-
vid. Det innebir att man i allminhet bor kunna limna ut s kallade
avidentifierade uppgifter utan risk for att men uppkommer.’

Av forarbetena till den tidigare sekretesslagen framgdr att sekre-
tessen omfattar dven avlidna. Detta foljer i mdnga fall redan av att
uppgiften inte fir limnas ut, om det inte ir tillrickligt klart att upp-
giften inte kommer att féranleda men fér den avlidnes nirstiende. "
Sekretesskyddet kan dock gilla dven till skydd f6r den avlidne sjilv.
Enligt Hogsta forvaltningsdomstolen bor 1 dessa fall sekretess kunna
gilla, om uppgiften kan anses krinka den frid som bér tillkomma
den avlidne, exempelvis for integritetskinsliga uppgifter som det
med fog kan antas att den avlidne inte velat skulle komma till nigon
annans kinnedom ens efter hans eller hennes déd."

¢ Jamfér prop. 2011/12:95 s. 30, prop. 2007/08:96 s. 89 f. och prop. 2005/06:141 s. 63 {.
7 6 kap. 12-16 §§ patientsikerhetslagen.

¥ Prop. 1979/80:2 Del A s. 83.

? Ibid. s. 84.

' Tbid. 5. 84.

"' RA 2007 ref. 16.
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12.3.1 Sekretessbrytande bestimmelse saknas

Sekretessen for enskilda inom hilso- och sjukvirden giller dven i
forhallande till andra myndigheter och andra sjilvstindiga verksam-
hetsgrenar inom samma myndighet."? Fér att uppgifter ska kunna
limnas ut frdn till exempel en intensivvirdsavdelning till en trans-
plantationskoordinator krivs dirfor att det finns en tillimplig sekre-
tessbrytande bestimmelse, eller att det stir klart att utlimnandet inte
medfér men f6r den enskilde eller dennes nirstiende.

S8 linge utlimnandet sker mellan olika virdgivare inom samma
landsting omfattas det av den sekretessbrytande bestimmelsen 1
25 kap. 11 § 2 offentlighets- och sekretesslagen. Enligt bestimmel-
sen hindrar inte sekretess att uppgift limnas frdn en myndighet som
bedriver verksamhet som avses 1 25 kap. 1 §, det vill siga hilso- och
sjukvird eller annan medicinsk verksambhet, till en annan sddan myn-
dighet inom samma landsting. I flertalet fall kommer dock uppgifter
att behdva limnas mellan vardgivare i olika landsting, och denna
bestimmelse dr dirfor inte generellt tillimplig vid utredningen av de
medicinska férutsittningarna f6r donation. De andra sekretessbry-
tande bestimmelserna 1 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen ir
inte heller tillimpliga vid utredningen.

Vad giller de allminna sekretessbrytande bestimmelserna i 10 kap.
ir inte heller dessa generellt tillimpliga vid utredningen av de medi-
cinska férutsittningarna f6r donation. Sekretess ir visserligen inte
ndgot hinder f6r utlimnande, om den enskilde limnat sitt samtycke
till utlimnandet enligt 10 kap. 1 § och 12 kap. 2 § offentlighets- och
sekretesslagen. I de fall den enskildes instillning ir okind och dona-
tion fir genomféras pd grund av att den enskilde inte motsatt sig
ingreppet, ir det dock svirt att se att den enskilde skulle ha eftergett
sekretessen. Den sd kallade generalklausulen 1 10 kap. 27 § offentlig-
hets- och sekretesslagen som gor att en sekretessbelagd uppgift kan
limnas till en myndighet, om det ir uppenbart att intresset av att
uppgiften limnas har féretride framfor det intresse som sekretessen
ska skydda, ir inte tillimplig vid hilso- och sjukvirdssekretess.

I 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen finns en generell
bestimmelse som anger att sekretess inte hindrar att en uppgift lim-
nas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller

12.8 kap. 1 och 2 §§ offentlighets- och sekretesslagen.

206



SOU 2019:26 Offentlighet, sekretess och patientdata

forordning.” Av kravet pd reglering i lag eller férordning féljer att
undantaget frin sekretess inte giller for uppgiftsskyldighet som ir
reglerad endast i myndighetsforeskrifter. Varken i transplantations-
lagen, lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hanteringen av
minskliga organ eller lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hanteringen av minskliga vivnader och celler med tillhérande for-
ordningar finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet for uppgifter
som behovs vid utredningen av de medicinska férutsittningarna for
donation."

Enligt 10 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen hindrar sekre-
tessen inte att en uppgift limnas till en annan myndighet, om det ir
nddvindigt f6r att den utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra
sin verksamhet. Detta idr dock en undantagsbestimmelse som ska
tolkas restriktivt.”” Inte heller denna torde vara tillimplig i den aktu-
ella situationen eftersom det framfér allt ir den myndighet som mot-
tar uppgifterna som har ett behov av att ta del av uppgifterna for att
kunna fullgéra sin verksamhet, inte den utlimnande myndigheten.

Vir slutsats ir alltsd att det inte finns ndgon generellt tillimplig
sekretessbrytande bestimmelse vid uppgiftsutlimnande for utred-
ningen av de medicinska férutsittningarna f6r donation.

12.4  Tystnadsplikt for privat bedriven verksamhet

I de fall hilso- och sjukvérd bedrivs 1 privat regi giller inte offent-
lighets- och sekretesslagens bestimmelser.' T stillet giller enligt
6 kap. 12 § patientsikerhetslagen att den som tillhor eller har tillhért
hilso- och sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjuk-
varden inte f&r obehorigen roja vad han eller hon 1 sin verksamhet
har fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhdllanden. Vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet kan viss led-
ning sokas i det skaderekvisit som finns i nuvarande 25 kap. 1§

110 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen.

! Detta med undantag fér bestimmelsen om utlimnande av uppgifter till annat land inom EES
12 § férordningen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hanteringen av minskliga organ.

15 Jamfér prop. 1979/80:2 del A s. 465 och 494.

' Utredningen om okad insyn i vélfirden foreslog i SOU 2016:62 att offentlighetsprincipen
ska inforas hos privata aktérer som bedriver offentligt finansierad verksamhet inom vilfirden
och att dessa ska jimstillas med myndigheter vid tillimpningen av offentlighets- och sekre-
tesslagen. Forslaget bereds fér nirvarande i regeringskansliet.
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offentlighets- och sekretesslagen."” Av denna bestimmelse f6ljer att
en uppgift fir limnas ut endast om det stdr klart att den kan réjas
utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider men.
I kravet pd att réjandet ska vara obehérigt ligger att den enskilde kan
efterge tystnadsplikten genom samtycke. Detta samtycke behover
inte vara uttryckligt."” Som obehérigt réjande anses inte att nigon
fullgor sddan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning."

Vivnader och celler kan tillvaratas for tillverkning av likemedel.
Tillvaratagandet anses dd inte utgéra hilso- och sjukvird, utan anses
i stillet vara annan medicinsk verksamhet.”® Det finns dirfor en sir-
skild bestimmelse om tystnadsplikt i dessa fall 1 27 § lagen om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler.

Aven i privat bedriven verksamhet finns allts3 ett sekretesskydd
genom tystnadsplikten, dven om det ir konstruerat pd ett annat sitt
in sekretessen for offentlig verksamhet 1 offentlighets- och sekre-
tesslagen.

12.5 Forslag om uppgiftsskyldighet

Forslag: Det ska inforas en skyldighet for virdgivare att pd be-
giran av en annan virdgivare som ansvarar f6r donations- eller
transplantationsverksamhet limna de uppgifter som behovs vid
utredningen av de medicinska forutsittningarna fér donation av
organ och annat biologiskt material. Denna uppgiftsskyldighet
ska regleras i transplantationslagen.

En hinvisning tll transplantationslagen ska inféras 1 offent-
lighets- och sekretesslagen for att géra mojligt att de uppgifter
som behovs vid utredningen av de medicinska férutsittningarna
foér donation kan limnas frin offentligt bedriven hilso- och sjuk-
vard till privat bedriven hilso- och sjukvird.

7 Prop. 1980/81:28 s. 23.
'8 Prop. 1980/81:28 s. 23.
96 kap. 12 § férsta stycket patientsikerhetslagen.
2 Prop. 2007/08:96 s 90.
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12.5.1 Det behovs en sekretessbrytande bestammelse

For att organ och annat biologiskt material ska kunna transplanteras
miste forst en utredning av om det finns medicinska férutsittningar
for donation goras. Vilka uppgifter som behdver samlas in vid en
sddan utredning regleras i Socialstyrelsens féreskrifter. Utredningen
gors for att f8 underlag till en grundlig riskbedémning, minimera
riskerna fér mottagaren och uppnd en indamaélsenlig respektive opti-
mal férdelning av organ och annat biologiskt material.*' Uppgifterna
samlas in rérande den mojlige donatorn men inte som ett led 1
behandlingen av denne utan f6r att ligga till grund for att bedéma
om dennes organ eller annat biologiskt material kan transplanteras
och for att hitta en limplig mottagare.

For att utredningen av de medicinska férutsittningarna fér dona-
tion av organ ska kunna utféras miste i regel uppgifter limnas mellan
olika virdgivare. Vid utredningen infér tillvaratagande av vivnader
och celler kan uppgifter komma att behdva limnas mellan vardgivare.
Huvudregeln ir att sekretess giller f6r uppgifter om den enskildes
hilsotillstind- och andra personliga férhillanden vilket framgir av
25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen. Detta giller iven myn-
digheter emellan. Det gir inte att utesluta att vissa uppgifter som
limnas ut kan medféra men {6r den enskilde. Detta sirskilt som flera
av uppgifterna ir av kinslig karaktir. Det framstdr dirfor inte som
lampligt att hilso- och sjukvérden ska vara hinvisad tll att géra en
menprovning 1 varje enskilt fall, utan det behover inféras en sekre-
tessbrytande bestimmelse. Detta ir dven 1 linje med de stillnings-
taganden Socialstyrelsen har gjort 1 sin hemstillan till regeringen.”

Att infora en sekretessbrytande bestimmelse innebir ett intring
1 den personliga integriteten eftersom den enskildes sekretesskydd
upphivs for uppgifter som behdvs vid utredningen av de medicinska
férutsittningarna f6r donation. Utredningen féreslds for en levande
donator vara tilldten forst efter att utredningen av den enskildes in-
stillning resulterat 1 att det finns férutsittningar f6r donation. Ut-
redningen av de medicinska férutsittningarna for donation syftar till
att skydda mottagaren av organet eller annat biologiskt material frin
att drabbas av smitta eller annan skada. Det ir dirfor nodvindigt att
utredningen av de medicinska férutsittningarna for donation kan

2! Jamfér prop. 2011/12:95 5. 36.
2 Socialstyrelsen, Hemstillan om 6versyn av hilso- och sjukvirdssekretessen avseende dona-
tions- och transplantationsverksamheten, 2012.
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genomfdras. Mottagare av uppgifterna ir en annan vdrdgivare som
dirmed omfattas av samma sekretess som den utlimnande virdgiva-
ren, om det ir en offentlig virdgivare. Presumtion for sekretess
giller alltsd dven hos mottagaren av informationen. For privata vard-
givare giller tystnadsplikt. Vi anser dirfoér dven vid en avvigning i
forhillande till den enskildes integritetsskydd att det finns skil att
inféra en sekretessbrytande bestimmelse. En sddan bestimmelse
skapar ocksd férutsebarhet for hilso- och sjukvirdspersonalen men
dven for den enskilde.

12.5.2 Den sekretessbrytande bestimmelsen ska utformas
som en uppgiftsskyldighet

Enligt 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen hindrar sekretess
inte att en uppgift limnas till en annan myndighet, om uppgifts-
skyldighet foljer av lag eller férordning. Den sekretessbrytande be-
stimmelsen bor dirfor limpligen utformas som en uppgiftsskyldig-
het. En sddan uppgiftsskyldighet utgér dven grund for att inom den
enskilda hilso- och sjukvirden limna ut uppgifter om enskilds hilso-
tillstdnd eller andra personliga forhdllanden som omfattas av tyst-
nadsplikt, se 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen.

For att 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen ska vara
tillimplig stills vissa krav pd konkretion. Bestimmelsen ska ta sikte
pd utlimnande av uppgifter av ett speciellt slag, gilla en viss myndig-
hets ritt att £ del av uppgifter 1 allminhet eller avse en skyldighet
for en viss myndighet att limna andra myndigheter information.” Vi
anser att uppgiftsskyldigheten ska vara utformad enligt det férsta
exemplet och alltsd ta sikte pd utlimnande av uppgifter av ett speci-
ellt slag. I detta fall avser det uppgifter som behovs vid utredningen
av de medicinska férutsittningarna f6r donation av organ och annat
biologiskt material. Vad som ska ingd i1 utredningen finns reglerat i
Socialstyrelsen foreskrifter, iven om exakt vilka uppgifter som be-
hévs kan komma att variera ndgot i det enskilda fallet. Detta ir tyd-
ligt vid organdonation dir kompletterande undersokningar behéver
goras relativt ofta, se bilaga 3. Vi foresldr att uppgiftsskyldigheten
ska utformas sd att en virdgivare pd begiran av en virdgivare som
ansvarar f6r donations- eller transplantationsverksamhet ska limna

2 Prop. 1979/80:2 del A's. 322 f.
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de uppgifter som behovs for utredningen av de medicinska forut-
sittningarna for donation av organ och annat biologiskt material.
Bestimmelsen omfattar sledes donation- och transplantationsverk-
samhet som ett led i bedrivande av hilso- och sjukvard.

En méjlighet kunde vara att inféra den sekretessbrytande be-
stimmelsen 1 lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga organ och lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hanteringen av minskliga vivnader och celler. De EU-direktiv som
innehéller bestimmelser bland annat om vad som ska ing8 vid utred-
ningen av de medicinska férutsittningarna fér donation har imple-
menterats genom ovan nimnda lagar och férordningar och genom
myndighetsforeskrifter. Det dr bland annat med stéd av bemyndig-
anden 1 dessa regler som Socialstyrelsen har meddelat sina fore-
skrifter. I lagarna om kvalitets- och sikerhetsnormer med tillhor-
ande férordningar finns dock inte ndgra direkta bestimmelser om
sjilva utredningen av de medicinska férutsittningarna fér donation.
Vi anser dirfor att det dr limpligare att uppgiftsskyldigheten inférs
1anslutning till den féreslagna bestimmelsen i transplantationslagen
som reglerar nir utredningen av de medicinska férutsittningarna for
donation far vidtas pd en person som fir organbevarande behandling,
for att donation efter déden ska vara mojlig. Uppgiftsskyldigheten
som foreslds ska dock gilla generellt vid donation frin avlidna och
inte endast 1 situationer nir organbevarande behandling ges.

I vissa fall kan information om den mgjlige donatorn behéva
limnas frdn en offentlig virdgivare till en privat virdgivare. Det kan
exempelvis vara friga om att en offentlig virdgivare dir den mojlige
donatorn tidigare har virdats behover limna ut uppgifter ur patient-
journalen om en tidigare behandling till en privat virdgivare som
ansvarar f6r vdrden av en mojlig donator. Av 8 kap. 1 § offentlighets-
och sekretesslagen féljer att en uppgift for vilken sekretess giller
enligt lagen inte far rojas for enskilda eller fér andra myndigheter,
om inte annat anges i offentlighets- och sekretesslagen eller 1 annan
lag eller férordning som lagen hinvisar till. Utlimnandet till andra
offentliga virdgivare foljer av forslaget om uppgiftsskyldighet i
kombination med 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen. For
att uppgifter ska kunna limnas frin en offentlig virdgivare till en
privat vardgivare miste dock en hinvisning till den féreslagna upp-

211



Offentlighet, sekretess och patientdata SOU 2019:26

giftsskyldigheten inforas 1 offentlighets- och sekretesslagen. Vi fore-
sldr dirfér att en hinvisning till transplantationslagen fors in i
25 kap. 11 § 6 offentlighets- och sekretesslagen.

12.6 Patientdata

Som vi redogjort f6r ovan férutsitter utredningen av de medicinska
forutsittningarna f6r donation behandling av personuppgifter och i
vissa fall overforing av personuppgifter mellan virdgivare. Data-
skyddsférordningen® giller inte vid behandling av personuppgifter
rérande avlidna personer.”” Men i och med att vira férslag ppnar
upp f6r att utredningen av de medicinska férutsittningarna fér dona-
tion utférs under tiden den mojlige donatorn ir i livet blir data-
skyddstérordningen tillimplig vid behandlingen. Var analys ir begrin-
sad till frigan om virt férslag om utredningen av de medicinska f6r-
utsittningarna for donation ir férenligt med dataskyddstérordningen
och patientdatalagen eller om det behovs anpassningar vad giller per-
sonuppgiftsbehandlingen for att vira f6rslag ska kunna genomforas.

12.6.1 Behandling av personuppgifter inom halso-
och sjukvarden

Sedan maj 2018 giller dataskyddsférordningen. Férordningen ar direkt
tillimplig vid 1 stort sett all personuppgiftsbehandling som helt eller
delvis foretas pd automatisk vig (exempelvis genom en dator) och
f6r annan behandling av personuppgifter som ingér i eller kommer
att ingd i ett register.”® Med personuppgifter avses varje upplysning
som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person. En iden-
tifierbar fysisk person ir en person som direkt eller indirekt kan
identifieras, exempelvis genom ett namn, ett identifikationsnummer,

2 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flsdet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
2 Punkt 27 i preambeln till dataskyddsférordningen.

2 Artikel 2 dataskyddsférordningen. Av 1 kap. 2 § lagen (2018:218) med kompletterande be-
stimmelser till EU:s dataskyddsforordning foljer att dataskyddsférordningen giller dven vid
behandling av personuppgifter som utgér ett led i en verksamhet som inte omfattas av unions-
ritten. Det finns undantag frén férordningens tillimpningsomriden. Dessa dr dock inte aktu-
ella och redovisas dirfér inte.
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en lokaliseringsuppgift eller en eller flera faktorer som ir specifika
for den personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekono-
miska, kulturella eller sociala identitet.” Det innebir att information
som inte direkt eller indirekt kan kopplas till en person inte ir per-
sonuppgifter. Med behandling av personuppgifter avses till exempel
insamling, registrering, organisering, lagring, bearbetning utlimning
genom 6verforing eller tillhandahillande pd annat sitt.”

Patientdatalagen kompletterar dataskyddsférordningen och ir
tillimplig vid virdgivares behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvirden.”” Enligt férarbetena ir lagen tillimplig i en virdgivares
kirnverksamhet; alltsd d& virdgivaren tillhandahéller hilso- och sjuk-
vérd 4t patienter. Hir ingdr dven annan nirliggande patientverksam-
het som exempelvis transplantationsingrepp pa givare.” Personupp-
giftsbehandlingen vid utredningen av de medicinska férutsittningarna
fér donation ir ett led 1 donations- och transplantationsverksam-
heten och ir att se som behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvirden. Patientdatalagen blir dirmed tillimplig.

S&vil dataskyddsforordningen som patientdatalagen innehéller en
rad bestimmelser om hanteringen av personuppgifter. Vi kommer
dock inte att gd in nirmare pd dessa bestimmelser utan endast redo-
gora for de grundliggande kraven for att personuppgiftsbehandling
dver huvud taget ska {3 ske.

For att personuppgifter ska fi behandlas enligt dataskyddsfor-
ordningen krivs att det finns en laglig grund {6r behandlingen. Det
regleras 1 artikel 6 dataskyddsforordningen. Enligt artikel 9 ir be-
handlingen av si kallade kinsliga personuppgifter, exempelvis upp-
gifter om hilsa, som huvudregel f6rbjuden. Det krivs alltsd att ndgot
av undantagen 1 artikeln ir tllimpligt f6r att sidana uppgifter ska fa
behandlas. For sidan personuppgiftsbehandling som omfattas av
dataskyddsforordningen, det vill siga helt eller delvis automatiserad
behandling eller uppgifter som ska ingd i ett register, giller enligt
patientdatalagen att uppgifterna fir behandlas endast om det behovs
for att fullgéra ndgot av de indamal som regleras i 2 kap. 4 och 5 §§

%7 Artikel 4.1 dataskyddsférordningen.
28 Artikel 4.2 dataskyddsférordningen.
# 1 kap. 1 och 4 §§ patientdatalagen.
%% Prop. 2007/08:126 s. 222.
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patientdatalagen. Utgdngspunkten ir att endast sddan personupp-
giftsbehandling fir iga rum som inryms 1 nigot av de uppriknade
indamélen.”

12.6.2 Behandlingen av personuppgifter vid utredningen
av de medicinska forutsattningarna foér donation

Bedémning: Virt f6rslag i avsnitt 8.10.3 om utredningen av de
medicinska foérutsittningarna fér donation av organ och annat
biologiskt material medfér inte att nigra sirskilda bestimmelser
vad giller behandlingen av personuppgifter behdver inféras.

For att personuppgiftsbehandling ska vara tilliten vid utredningen av
de medicinska férutsittningarna fér donation krivs alltsd att ndgot
av indamailen 12 kap. 4 eller 5 §§ patientdatalagen ir tillimpligt. Det
indamal som 1 férsta hand bér vara tillimpligt vid utredningen av de
medicinska férutsittningarna for donation ir 2 kap. 4 § 3 enligt vil-
ken personuppgifter fr behandlas om det behovs for att uppritta
annan dokumentation som foljer av lag, férordning eller annan for-
fattning. I férarbetena till bestimmelsen uttalas f6ljande.

Det finns en rad olika foérfattningar som féreskriver att hilso- och
sjukvirden ska limna ut uppgifter till olika myndigheter. I allminhet ir
det friga om utlimnande av uppgifter som primirt samlats in som vérd-
dokumentation. I viss mindre utstrickning torde det dock vara nédvin-
digt med en sirskild personuppgiftsbehandling dir dokumentationen
utformas utifrdn hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras och dir man
inte kan tala om en ren “iteranvindning” av fér andra indamal redan
insamlade personuppgifter, t.ex. uppgiftsskyldighet enligt 14 kap. 1 §
socialtjinstlagen (2001:453). Det behovs dirfor ett sirskilt indamal som
uttryckligen klargdr att personuppgiftsbehandling som behévs for inda-
mélet utférande av annan dokumentation som direkt eller indirekt féljer
av lag, férordning eller annan forfattning ir tilliten.

Infér en donation ska tester utféras och information rérande den
mdjlige donatorn samlas in, vilket f6ljer av féreskrifter frdn Social-
styrelsen, se vidare om detta i avsnitt 8.10.1 och 8.10.2. Den del av
utredningen som innebir att ny information mdste samlas in, exem-

*! Prop. 2007/08:126 s. 227.
32 Prop. 2007/08:126 s. 57.
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pelvis genom tester och undersékningar eller genom att tillfriga nir-
stiende om den enskildes sjukdomshistorik, bor falla in under denna
bestimmelse.

Ett annat indamal som boér vara aktuellt vid utredningen av de
medicinska férutsittningarna fér donation ir om behandlingen be-
hovs for att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. patientdata-
lagen (férande av patientjournal) och fér att uppritta annan doku-
mentation som behdvs 1 och f6r virden av patienter. Detta regleras i
2 kap. 4 § 1 patientdatalagen. Detta indamail kan beskrivas som vérd-
dokumentation och tar sikte pd individinriktad patientverksamhet.”
Utredningen av de medicinska forutsittningarna f6r donation ska
dokumenteras. Det framgir av Socialstyrelsens foreskrifter att en
tillvarataganderapport ska upprittas eller, 1 vissa fall, att uppgifterna
ska féras in i donatorns patientjournal.”* Detta ir exempel pd person-
uppgiftsbehandling som bér falla in under indamélet i 2 kap. 4 § 1.

Av 2 kap. 5 § patientdatalagen framgr att personuppgifter som
behandlas f6r indamal som anges 12 kap. 4 § patientdatalagen ocksd
far behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i 6verstim-
melse med lag eller férordning. Vart férslag om en uppgiftsskyldig-
het for uppgifter som behévs vid utredningen av de medicinska for-
utsittningarna for donation medfér att uppgifter kan limnas frin
exempelvis en intensivvirdsavdelning till transplantationskoordina-
tor och tillbaka med stéd av detta indamal.

Bestimmelserna 1 2 kap. 4 och 5 §§ patientdatalagen om for vilka
indamdl personuppgifter fir behandlas utgor laglig grund for be-
handlingen av personuppgifter. Den behandling som sker med stod
av dessa indamil ir antingen att se som nddvindig behandling for
att fullgéra en rittslig forpliktelse som &vilar den personuppgifts-
ansvarige (artikel 6.1 ¢ dataskyddsférordningen) eller nédvindig for
att utféra en arbetsuppgift av allmint intresse (artikel 6.1 e dataskydds-
forordningen).”

33 Prop. 2007/08:126 s. 228.

3% 4 kap. 8 § 3 och 7 kap. 10 § Socialstyrelsens féreskrifter om hantering av minskliga organ
avsedda fér transplantation och 7 kap. 1 och 2 §§ Socialstyrelsens foreskrifter om donation och
tillvaratagande av vivnader och celler.

> Se SOU 2017:66 s. 326 {. for tolkning av hur patientdatalagens dndamélsbestimmelser fér-
haller sig till de rittsliga grunderna i artikel 6 dataskyddsférordningen.
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Eftersom det vid utredningen av de medicinska férutsittningarna
for donation i manga fall ror sig om uppgifter om hilsa ir som huvud-
regel personuppgiftsbehandling férbjuden.’® D3 det ir fréga om in-
samling av uppgifter for att utreda mojligheterna till donation fér att
kunna behandla patienter ir dock undantaget fér hilso- och sjukvard
1artikel 9. 2 h) ullimpligt. Enligt detta undantas behandling som ir
nodvindig av skil som hér samman med bland annat tillhandahall-
ande av hilso- och sjukvird. Fér att undantaget ska vara tillimpligt
krivs att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesut-
dvare som omfattas av lagstadgad tystnadsplikt.” Bestimmelser om
tystnadsplikt f6r personer verksamma inom hilso- och sjukvardens
omrdde finns i 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen och 6 kap.
patientsikerhetslagen. Slutligen ska verksamheten utféras pd grund-
val av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller enligt
avtal med yrkesverksamma pd hilsoomrddet. Denna férutsittning ir
enligt regeringen uppfylld sd snart verksamheten bedrivs 1 enlighet
med verksamhetslagstiftning pd det aktuella omridet, exempelvis
hilso- och sjukvirdslagen och andra relevanta férfattningar.” Vidare
har regeringen uttalat att kinsliga personuppgifter far behandlas med
stdd av indamilsbestimmelserna 1 2 kap. 4 och 5 §§ patientdata-
lagen.”

Vir slutsats ir alltsd att nddvindig personuppgiftsbehandling for
att utféra utredningen av de medicinska férutsittningarna f6r dona-
tion kan ske med st6d av indama&lsbestimmelserna i patientdatalagen
och att detta dven ger en rittslig grund for att behandla personupp-
gifterna enligt dataskyddsférordningen. Vidare bedémer vi att undan-
tag frdn férbudet att behandla kinsliga personuppgifter enligt arti-
kel 9 i dataskyddsforordningen ir tillimpligt eftersom det dr friga
om personuppgiftsbehandling som ir nédvindig av skil som hér
samman med tillhandah8llande av hilso- och sjukvérd. Den person-
uppgiftsbehandling som behéver ske for att utreda de medicinska
forutsittningarna for donation ir siledes mojlig att genomféra enligt
dataskyddsforordningen och patientdatalagen. Det finns dirfér inte
behov av att infoéra sirskilda bestimmelser f6r behandlingen av per-
sonuppgifter pd grund av virt forslag om att utredningen av de medi-

3¢ Artikel 9.1 dataskyddsférordningen.
%7 Artikel 9.3 dataskyddsférordningen.
3% Prop. 2017/18 :105 s. 94.
* Prop. 2017/18:171 s. 162.
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cinska férutsittningarna fér donation fir utféras pd en mojlig dona-
tor som fir organbevarande behandling. Virdgivarna ir sjilvklart
skyldiga att iaktta dvriga bestimmelser 1 dataskyddsforordningen
och patientdatalagen, exempelvis bestimmelsen om inre sekretess i
4 kap. 1 § patientdatalagen.
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13 Information om donation och
organbevarande behandling

13.1 Inledning

Information ir en viktig komponent fér en fungerande donations-
verksamhet. Vi har inte ndgot sirskilt uppdrag vad giller frdgan om
information 1 vdra direktiv. I det hir kapitlet berér vi dock vissa fra-
gor om information med anledning av vdra forslag.

13.2 Nationellt ansvar for information om donation
och donationsregistret

Utredningen om donations- och transplantationsfrigor ansig bland
annat att informationsinsatser riktade mot allminheten ir viktiga f6r
att uppritthilla befolkningens positiva instillning till donation, att
information méste anpassas efter det medielandskap som rider, att
information behdvs pd olika sprik och anpassas till personer med
funktionsnedsittning samt att kampanjer kan ha viss effekt for att
nd ut med information och piverka minniskor till att fatta beslut.'
Utredningen féreslog att Socialstyrelsen ska svara fér attitydpaver-
kan och information med allminheten som mélgrupp.

Den 18 januari 2018 beslutade regeringen att ge Socialstyrelsen 1
uppdrag att inritta ett nationellt donationsfrimjande centrum.?
Regeringen beslutade dven att det Nationella ridet for organ- och
vivnadsdonation, donationsrddet, skulle upphéra frdn och med den
1 mars 2018.> Regeringen ansig att Socialstyrelsens roll i den dona-
tionsfrimjande verksamheten p4 nationell nivd behévde fortydligas

'SOU 2015:84 5. 201 f.
% Socialdepartementet Dnr. S2018/00366/FS.
3 Ibid.
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och forstirkas genom en sirskild satsning 2018 och 2019, en satsning
for vilken sirskilda medel utgdr. Socialstyrelsen fick dven ett fértyd-
ligat och mer lingsiktigt uppdrag i frigor om donation vilket framgar
av Socialstyrelsens instruktion. Det innebir att Socialstyrelsen ska
ansvara f6r nationell samordning och spridning av kunskap avseende
frigor om donation och transplantation av organ och vivnader. Myn-
digheten ska ansvara f6r kunskapsstédjande insatser inom donations-
och transplantationsomridet till hilso- och sjukvirden, ansvara for
att allminheten fir kontinuerlig information i donationsfrdgor samt
verka fér indamalsenliga mojligheter for enskilda att gora sin instill-
ning till donation kind.

Den 1 juni 2018 inledde Socialstyrelsen arbetet genom att inritta
den nya enheten, Nationellt Donationscentrum. Den 6vergripande
malsittningen med arbetet att informera allminheten ir att det ska
finnas en fortsatt hog donationsvilja hos befolkningen och en hog
donationsfrekvens. For att uppnd mélet har malgruppsanpassade kom-
munikationsinsatser gjorts. Centrumet tar {6r nirvarande fram en nati-
onell strategi f6r kommunikation till bide allminheten och profes-
sionen. Fokusering ligger inledningsvis pa information till allminhe-
ten om organ- och vivnadsdonation frin avlidna donatorer.

13.3 Information till allmdnheten

Bedomning: Viss grundliggande information om att organbe-
varande behandling ges och att utredning av de medicinska férut-
sittningarna for donation kan komma att ske fore déden bor finnas
tillginglig dir allminheten i dvrigt ges information om organ-
donation. Socialstyrelsen har i enlighet med 7 a § f6rordningen
med instruktion f6r Socialstyrelsen ansvaret for detta.

Vira forslag bygger vidare pd den ordning fér donation som Sverige
har haft sedan transplantationslagen tridde i kraft. Det innebir att
samhillsinformation om regelverket kring donation har varit till-
ginglig under en ling tid. Med vira forslag skapas tydligare regler
om vilken organbevarande behandling som fir och kan ges till en
levande person. Forslagen ger i allt visentligt rittsligt stéd for den
praxis som 1 dag redan tillimpas inom omridet och som har utveck-
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lats f6r att hilso- och sjukvirden ska kunna fullfélja sitt donations-
uppdrag. Aven om vira forslag i stor utstrickning bygger pi redan
gillande ordning, finns ind3 skil for att stirka tillgdng och tillging-
lighet till information med anledning av forslagen. Vi har bland annat
motiverat vira forslag med att den som inte vill bli féremal f6r organ-
bevarande behandling och utredningen av de medicinska férutsitt-
ningarna fér donation kan skydda sig mot detta genom att motsitta
sig donation, s& kallad opt-out. En viktig del fér att minniskor i
praktiken ska kunna ha denna méjlighet ir att det finns allmint till-
ginglig information om att dessa tgirder ir en del i donationspro-
cessen.

Regelverket om donation och organbevarande behandling, och
information om detsamma, ska vara tydligt och enkelt fér den en-
skilde och dennes nirstdende att forstd och ska tillgodose krav pd
forutsebarhet, rittssikerhet och trygghet for den enskilde. Genom
adekvat och tillginglig information férbittras ocksd férutsittning-
arna for ett fortsatt fortroende for hilso- och sjukvirden och en
fortsatt hég donationsvilja hos befolkningen.

Vir slutsats dr att viss grundliggande information om att organ-
bevarande behandling och utredningen av de medicinska forutsitt-
ningarna f6r donation kan komma att ske fére déden behéver finnas
dir enskilda och allminheten ges information om donation. Den
som inte vill bli féremal f6r ovanstdende &tgirder kan skydda sig mot
detta genom att motsitta sig donation 1 exempelvis donationsregist-
ret, vilket ocksd med fordel kan framga av tillginglig information.

Utredningen om donations- och transplantationsfrigor belyste
for- respektive nackdelar med att information och stillningstagande
gillande donation skulle kunna ske i samband med korkortsansékan,
nationellt ID-kort/pass, europeiskt sjukférsikringskort, allminna
val, sjilvdeklaration eller 1 samband med kontakt med hilso- och
sjukvdrd, tandvird eller apotek. Utredningen landade i att de natur-
ligaste informationskanalerna, férutom de redan anvinda, fanns vid
olika virdkontakter och andra situationer med koppling till hilso-
och sjukvdrden.* Vi gér samma bedémning. Exempelvis skulle 1177
Virdguidens e-tjinster kunna vara ett exempel pd ett limpligt format
for att informera om regelverket kring donation. Det skulle dven
dterkommande aktiviteter likt Donationsveckan kunna vara. Social-
styrelsen initierar varje &r Donationsveckan under vilken virdgivare

+SOU 2015:84 5. 427.
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och patientorganisationer genomfoér egna aktiviteter for att sprida
kunskap om organ- och vivnadsdonation och hur man tar stillning
till donation. I samband med en sidan aktivitet kan man med fordel
sprida information om hur en donation gir till dir organbevarande
behandling ir en del av processen.

Infrastrukturen inom donations- och transplantationsomridet
ir vil utvecklad och Socialstyrelsen, Vivnadsridet, regioner och andra
relevanta aktdrer har till uppgift att inom ramen fér sina respektive
uppdrag tillhandahilla adekvat information. Enligt 7 a § férordningen
med instruktion fér Socialstyrelsen ska Socialstyrelsen ansvara for
nationell samordning och spridning av kunskap avseende frigor om
donation och transplantation av organ och vivnader. Myndigheten
ska sdrskilt ansvara dels fo6r kunskapsstédjande insatser inom dona-
tions- och transplantationsomradet till hilso- och sjukvirden, dels
for att allminheten fir kontinuerlig information i donationsfrigor.
Hirutover ska styrelsen sirskilt verka fér indamaélsenliga mojlig-
heter for enskilda att gora sin instéllning till donation kind. Social-
styrelsen har med andra ord ett sirskilt ansvar nir det giller infor-
mationsinsatser 1 donationsfrigor.

13.4 Information till hilso- och sjukvarden

Bedomning: Kunskap om det nya regelverket behvs sirskilt vid
intensivvirdsavdelningar, transplantationsverksamheter och akut-
mottagningar.

Hilso- och sjukvirdspersonal har ansvar for att kinna ull gillande
regelverk for den egna verksamheten. Detta giller sjilvklart ocksd
inom donationsomridet. Vard 1 livets slutskede kriver reflektion,
etiska diskussioner och en trygghet hos hilso- och sjukvérdsper-
sonal for att kunna féra samtal med nirstdende och patienter. I en
stressad situation ska det inte rdda tveksamheter om vad som ir
tilldtet och hur enskildas instillning ska utredas f6r att géra donation
mojlig. Vid minga intensivvirdsavdelningar ir organdonation en
ovanlig hindelse vilket forstirker behovet av utvecklade rutiner och
processer for hur sddana situationer ska hanteras. Vara férslag syftar
till att bidra till en likvirdig tillimpning av regelverket éver hela
Sverige for att frimja en jimlik vird. Kunskap om regelverket behovs
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sirskilt vid intensivvdrdsavdelningar, transplantationsverksamheter
och akutmottagningar. Ocks& andra mélgrupper inom hilso- och
sjukvdrden, sdsom primirvarden, kan vara relevanta for att personal
ska kunna samtala med patienter om donation.

Infrastrukturen inom donations- och transplantationsomridet ir
vil utvecklad och Socialstyrelsen, Vivnadsridet, regioner och andra
relevanta aktorer har till uppgift att inom ramen {ér sina respektive
uppdrag erbjuda kunskapsstéd till hilso- och sjukvardspersonal.
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14 Ovriga dvervaganden och forslag

14.1 Inledning

Vi har i tidigare kapitel limnat forslag om vad som ska gilla kring
medicinska insatser 1 donationssyfte, s kallad organbevarande be-
handling, och vad som ska gilla kring den enskildes och nirstiendes
instillning till dessa insatser. Vi har dven limnat forslag om utred-
ningen av de medicinska férutsittningarna f6r donation avseende en
mojlig donator som fir organbevarande behandling. Med anledning
av véra forslag uppkommer vissa f6ljdfrdgor. Dessa frigor kan vara
kopplade till flera kapitel. Det ror sig bland annat om frigor avseende
dokumentationsskyldighet och vem som ska ansvara fér olika 6ver-
viganden och stillningstaganden. Vi redogor dven for hur vi ser pd
att vara forslag paverkar tillimpningen av andra lagar.

14.2 Hanvisningar till biobankslagen
och etikprovningslagen

Bedémning: Hinvisningar till 3 och 4 §§ transplantationslagen 1
biobankslagen och etikprévningslagen hindrar inte véra forslag till
indringar 1 dessa bestimmelser.

Vira forslag innebir bland annat dndringar av 3 och 4 §§ transplan-
tationslagen. Dessa bestimmelser rér under vilka forutsittningar bio-
logiskt material far tas frdn avlidna. I 3 § har vi foreslagit ett undantag
for personer som har varit beslutsoférmogna under hela sitt vuxna
liv p ett sddant sitt att de inte har haft formdga att forstd inneborden
av donation och dirmed inte har kunnat ta stillning till ett sidant
ingrepp. Forslaget innebir att ett ingrepp for att ta biologiskt mate-
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rial frin denna mycket sniva personkrets inte fir goras.' Bestimmel-
sen 1 nuvarande 4 § om nirstdendeveto innebir att, om det dr oklart
vilken instillning den avlidne hade till donation, ingrepp inte far
goras om ndgon som stdtt den avlidne nira motsitter sig det. Virt
forslag innebir att detta s kallade nirstdendeveto tas bort. Nirsta-
ende kommer emellertid enligt vira forslag att fortsatt ha en bety-
delsefull roll vad giller att limna uppgifter om den avlidnes vilja och
instillning till donation men diremot inte ha kvar en egen beslut-
anderitt i den situationen att den avlidnes instillning ir okind.

Tv4 lagar innehiller hinvisningar till just 3 och 4 §§ transplanta-
tionslagen. Dels biobankslagen, dels etikprévningslagen.

Biobankslagen reglerar hur humanbiologiskt material ska i sam-
las in, férvaras och anvindas for vissa indamal (1 kap. 1 §). Lagen ir
bland annat tillimplig p& en biobank som inrittats i1 Sverige 1 en
virdgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett var materialet 1
biobanken férvaras och fér vivnadsprover som tas och samlas in for
transplantationsindama4l enligt transplantationslagen. 3 kap. 1 lagen
innehdller bestimmelser om samtycke och information. Enligt 4 §
ska for vivnadsprover fran avlidna vad som sigs i 3 och 4 §§ trans-
plantationslagen och obduktionslagen dga motsvarande tillimpning.
Det kan nimnas att det 1 biobankslagen finns en sirskild bestimmelse
for den situationen att prover i en biobank ska limnas ut {6r annat
indamal in som omfattas av tidigare information och samtycke och
provet tagits frin en avliden person eller di provgivaren avlidit. Av
3 kap. 5 § andra stycket framgér att 1 dessa fall den avlidnes nirmaste
anhoriga ska informeras. Om dessa efter skilig betinketid inte mot-
sitter sig det nya indamdlet, f&r de insamlade proverna anvindas
dven till det. Denna bestimmelse innehéller siledes ett nirstdende-
veto vilket inte pdverkas av vdra forslag. Biobankslagen foregicks av
rapporten Biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. som Socialstyrel-
sen efter uppdrag limnade till regeringen. I rapporten samt i férarbe-
tena till biobankslagen konstateras att frigor som ror avlidna bér be-
handlas 1 en sirskild paragraf och att bestimmelsen ska hinvisa till 3
och 4 §§ transplantationslagen och obduktionslagen.” Nigra 6évriga
dverviganden in sd redovisas inte.

! Forslaget beskrivs utforligt i avsnitt 9.2.3.

2 Forslaget beskrivs utférligt i avsnitt 11.3.3.

? Socialstyrelsen, Biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (artikelnummer 2000-0-51), s. 63 f.
och prop. 2001/02:44 s. 39 {.
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Etikprovningslagen innehéller bestimmelser om etikprévning av
forskning som avser minniskor och biologiskt material frin main-
niskor och om samtycke till sddan forskning (1 §). Lagen tillimpas
bland annat pd forskning som innebir ett fysiskt ingrepp pa en av-
liden minniska och studier p biologiskt material som har tagits for
mediciniskt indamadl frén en avliden minniska och kan hirledas till
denna minniska (4 § 4 och 5). Vid tillkomsten av lagen uttalades i
forarbetena nir det giller samtycke avseende avlidna minniskor att
det dr de bestimmelser som redan tillimpas som ska tillimpas dven
fortsittningsvis.* Vid forskning som giller de hir situationerna ska
dirfor enligt 13 § andra stycket bestimmelserna om information och
samtycke i transplantationslagen respektive obduktionslagen tillimpas
i stillet fér bestimmelserna i etikprévningslagen.

Vi noterar att vira forslag till indringar 1 3 och 4 §§ transplanta-
tionslagen far betydelse dven fér tillvaratagande av organ och annat
biologiskt material f6r forskningsindamal som omfattas av etikprov-
ningslagen. Samma sak giller f6r vivnadsprover frin avlidna som
samlas in enligt biobankslagen. Vi ser inte ngra omedelbara behov
av dndringar 1 etikprévningslagen eller 1 biobankslagen. Frigan bor
dock uppmirksammas i den fortsatta beredningen av véra forslag.

14.3 Nar bestammelser om rattsmedicinsk
undersokning ges foretrade

Obduktionslagen innehller bestimmelser om bland annat under vil-
ka forhdllanden en rittsmedicinsk undersdkning fir goras. En sidan
undersokning kan aktualiseras exempelvis vid sjilvmord, olycksfall
och nir brott kan misstinkas.” Om det kan antas finnas behov av en
rittsmedicinsk undersokning, fr ndgot annat ingrepp 1 kroppen inte
foretas om resultatet av den rittsmedicinska undersokningen skulle
kunna dventyras genom det andra ingreppet. Det framgir av 3 § ob-
duktionslagen. Varken den enskilde eller nirstdende ges nigon be-
stimmanderitt i férhillande till en rittsmedicinsk undersékning. En
sidan fir genomforas enligt 17 §, dven om &tgirden strider mot den
avlidnes eller de nirstdendes instillning.

* Prop. 2002/03:50 s. 123.
*Se 13 och 14 §§ obduktionslagen samt 14 § Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd
(HSLF-FS 2015:15) om vissa dtgirder i hilso- och sjukvirden vid dédsfall.
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Av forarbetena framgdr att det ankommer pa den som ska fatta
beslut om ingreppet, vanligen en likare, att bedoma ingreppets be-
tydelse for en rittsmedicinsk undersékning i de fall det kan antas
foreligga ett behov for en sddan undersékning. Vid tveksamhet bor
rittsmedicinsk expertis tillfrdgas.® Sjilva beslutet om rittsmedicinsk
undersokning fattas diremot av Polismyndigheten, allmin domstol
eller allmin 3klagare enligt 18 § obduktionslagen. Om férhéllandena
ir sddana att det kan finnas skil for en rittsmedicinsk undersékning,
ska den likare som faststillt att doden har intritt eller som 1 annat
fall ska utfirda ett dodsbevis snarast méjligt anmila dédsfallet till
Polismyndigheten enligt 4 kap. 4 § forsta stycket begravningslagen
(1990:1144). Finns det skil att utféra en rittsmedicinsk undersok-
ning, tar Polismyndigheten stillning till om myndigheten anser att
den rittsmedicinska undersékningen ska hindra donation eller om
donationsingreppet kan utféras indd. Detta gors ofta efter samrid
med Rittsmedicinalverket.

Nir det giller kontakter mellan hilso- och sjukvérd, Polismyn-
digheten och Rittsmedicinalverket 1 frigor som rér rittsmedicinsk
undersdkning har Rittsmedicinalverket pdpekat for oss att myndig-
heten ibland 1 ett mycket sent skede fir frigan om den rittsmedi-
cinska undersékningen utgor ett hinder f6r donation. Det kan hinda
att frdgan kommer s3 pass sent att ett transplantationsteam redan ir
pa plats f6r att utféra ingreppet. Om beskedet 1 ett sddant fall ir att
donation inte ir mojligt, medfor detta stora kostnader och stort
besvir 1 onddan. Vidare har féretridare for hilso- och sjukvirden
patalat behov av att kunna {8 tidiga besked, redan innan patienten
har avlidit (sirskilt i de fall kontrollerad DCD aktualiseras).

Vi limnar inte nigra sirskilda férslag med anledning av den
problematik som Rittsmedicinalverket och andra har pekat pa. Dir-
emot vill vi uppmirksamma problemet. Det ir givetvis angeliget att
frdgan om det finns skil fér en rittsmedicinsk undersékning over-
vigs 1 ett s3 tidigt stadium som mdjligt inom hilso- och sjukvirden
och att dialog férs med Rittsmedicinalverket och/eller Polis-
myndigheten.

¢ Prop. 1994/95:148 s. 91.
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14.4 Vem ansvarar fér stillningstaganden kring
organbevarande behandling?

Bedémning: De generella principerna om vem som ansvarar for
tgirder inom hilso- och sjukvirden ska gilla dven for stillnings-
taganden som féljer av vira f6rslag. Sirskilda bestimmelser om detta
bér dirfér inte inforas.

Vira forslag 1 foregdende kapitel innebir att en rad stillningstagan-
den miste goras av hilso- och sjukvirdspersonalen. Vi anser att det
inte finns skil att 1 lagforslagen reglera vem som ska gora stillnings-
tagandena kring exempelvis den organbevarande behandlingen eller
bedémningen av om en avliden vid sin déd hade en funktionsned-
sittning av sddan art och grad att han eller hon uppenbarligen aldrig
hade haft férmigan att f6rstd inneborden av och ta stillning till dona-
tion. Hilso- och sjukvirdslagen bygger pa principen att huvudmin-
nen ska vara fria att organisera och bedriva verksamheten efter lokala
férutsittningar och pa det sitt de sjilva anser vara bist for att upp-
fylla kraven i lagen.” Vi ser inte skil att fringd denna ordning utan
anser att ansvaret for stillningstagandena som féljer av vdra forslag
ska folja vad som generellt giller inom hilso- och sjukvirden. Nedan
foljer en kortare redogérelse for bestimmelser om ansvar for
arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden.

Av 6 kap. 2 § patientsikerhetslagen framgir att den som tillhér
hilso- och sjukvirdspersonal sjilv bir ansvaret f6r hur han eller hon
fullgor sina arbetsuppgifter. Utover detta generella krav om ansvar
for hilso- och sjukvardspersonal ska det dir hilso- och sjukvird be-
drivs finnas en verksamhetschef som svarar fér verksamheten.® Verk-
samhetschefen ska sikerstilla att patientens behov av trygghet, kon-
tinuitet, samordning och sikerhet i virden tillgodoses. Verksamhets-
chefen ska ocksd utse en fast vrdkontakt enligt vad som anges 1
6 kap. 2 § patientlagen.” Av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna
rdd om livsuppehillande behandling framgir att verksamhetschefen
ska ansvara for att det for en patient med ett livshotande tillstidnd ska

7 Prop. 1995/96:176 s. 56.
$ 4 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen.
? 4 kap. 1 § hilso- och sjukvardsférordningen (2017:80).

229



Ovriga 6verviganden och forslag SOU 2019:26

utses en legitimerad likare som fast vrdkontakt. Den fasta vird-
kontakten ska ansvara for planeringen av patientens vird och bland
annat ligga upp mélen f6r virden.'® De patienter som kan komma att
ges organbevarande behandling kommer alltsd i regel att ha en legi-
timerad likare utsedd som fast vdrdkontakt nir den organbevarande
behandlingen inleds. Den fasta virdkontakten spelar en viktig roll i
planeringen av behandlingen. Hur verksamheten ska organiseras och
ansvaret fordelas mellan den fasta virdkontakten och exempelvis den
donationsansvariga likaren i férhdllande till organbevarande behand-
ling dr dock en friga f6r virdgivaren att besluta om. Av Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem
for systematiskt kvalitetsarbete framgar att virdgivaren ska ansvara
for att det finns ett ledningssystem f6r verksamheten. Vardgivaren
ska identifiera, beskriva och faststilla de processer 1 verksamheten
som behovs for att sikra verksamhetens kvalitet. Virdgivaren ska i
varje process identifiera de aktiviteter som ingdr. For varje aktivitet
ska vardgivaren utarbeta och faststilla rutiner som dels ska beskriva
ett bestimt tillvigagdngssitt f6r hur en aktivitet ska utforas, dels ska
ange hur ansvaret f6r utférandet ir férdelat i verksamheten."

Den vérdgivare som ansvarar f6r donations- eller transplanta-
tionsverksamhet ska sikerstilla att det finns dokumenterade rutiner
for hur verksamheten ska bedrivas vad giller bland annat utredningen
av den mojlige donatorns instillning till donation, utredningen av de
medicinska férutsittningarna fér donation och tillvaratagande av
organ."” Vidare ska sddana virdgivare sikerstilla att minst en likare
finns tillginglig dygnet runt for att ge vigledning infér medicinska
bedémningar som gors av dvrig hilso- och sjukvirdspersonal. Lika-
ren ska ha b3de specialistkompetens och praktisk erfarenhet inom
ett omrdde som ir relevant f6r verksamheten. Virdgivaren ska dven
sikerstilla att det 1 donationsverksamheten finns tillging till en dona-
tionsansvarig likare (DAL) och en donationsansvarig sjukskoterska

(DAS)."?

192 kap. 3 och 4 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid om livsuppehéllande behand-
ing.

'3 kap. 1§ och 4 kap. 2—4 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid om ledningssy-
stem for systematiskt kvalitetsarbete.

12 4 kap. 1 § Socialstyrelsens féreskrifter om hantering av minskliga organ avsedda f6r trans-
plantation.

13 4 kap. 4 och 7 §§ Socialstyrelsens féreskrifter om hantering av minskliga organ avsedda fér
transplantation.
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Enligt 12 § transplantationslagen fir beslut om ingrepp enligt
lagen fattas av den likare som ir medicinskt ansvarig for verk-
samheten eller den likare till vilken den medicinskt ansvarige likaren
har uppdragit att besluta. Sddant beslut fir inte fattas av en likare
som ansvarar for virden av den person till vilken en transplantation
ska ske eller som ska anvinda det biologiska materialet fér annat
medicinskt indam3l. Som vi tolkar bestimmelsen tar den sikte pd
donationsverksamhetens beslut att donation fir ske. Det ankommer
pa den som fattar beslutet att forsikra sig om att forutsittningarna
for donation 4r uppfyllda. Aven om det 4r nigon annan person som
exempelvis har utfért utredningen av den enskildes instillning tll
donation, ankommer det pd den som fattar beslutet enligt 12 § trans-
plantationslagen att forsikra sig om att nirstdende har underrittats
om ingreppet, eller i de fall nirstdende inte har kunnat nds och den
enskilde uttryckligen har medgett ingreppet, att tillrickliga férsok
har gjorts for att komma 1 kontakt med nirstdende.

Sammanfattningsvis anser vi att de generella bestimmelser och
principer om ansvar inom hilso- och sjukvirden som vi nu har redo-
gjort for ska gilla dven for stillningstaganden som féljer av vira
forslag. Sirskilda bestimmelser om detta bér dirfor inte inféras.

14.5 Dokumentationsskyldighet

Forslag: I den mojlige donatorns patientjournal ska pd limpligt
sitt dokumenteras uppgifter om utredningen av den méojlige dona-
torns instillning till donation, uppgifter om underrittelse till nir-
stdende och vilka f6rs6k som har gjorts att komma 1 kontakt med
nirstiende, om dessa inte kan nds. Vidare ska avseende den organ-
bevarande behandlingen sirskilt dokumenteras bedémningen av
att patienten ir en mojlig donator, tidpunkten for nir behand-
lingen inleds och avslutas och, vid en férlingning av tiden for be-
handlingen utover tidsgrinsen om 72 timmar, de sirskilda skilen
for detta.

Enligt 3 kap. 1 § patientdatalagen ska det vid vird av patienter foras
en patientjournal. En patientjournal ska innehilla de uppgifter som
behovs f6r en god och siker vird av patienten. Den ska bland annat
innehélla visentliga uppgifter om bakgrunden till virden, uppgift om

231



Ovriga 6verviganden och forslag SOU 2019:26

stilld diagnos och anledning till mera betydande atgirder och visent-
liga uppgifter om vidtagna och planerade &tgirder. Av journalen ska
det vidare framgd uppgifter om den information som limnats till
patienten, dennes vardnadshavare och 6vriga nirstidende och om de
stillningstaganden som har gjorts i frdga om val av behandlingsalter-
nativ och uppgift om att en patient har beslutat att avstd frdn viss
vard eller behandling. Vidare far patientjournalen innehdlla uppgifter
som enligt lag eller annan forfattning ska antecknas i en patient-
journal."

Den organbevarande behandlingen ryms inom begreppet hilso-
och sjukvdrd. Det finns dirmed skyldighet att 1 enlighet 3 kap. pati-
entdatalagen dokumentera uppgifter om de dtgirder som vidtas inom
ramen f6r en sidan behandling. Samtidigt skiljer sig den organbe-
varande behandlingen frn annan hilso- och sjukvird pi flera sitt,
utdver att sjilva syftet med behandlingen ir att andra patienter ska
kunna f8 vird. Bestimmelserna ir tillimpliga bara under vissa sirskilda
forutsittningar, bland annat ska patienten vara en mojlig donator.
Vidare far virden ges endast 1 72 timmar frdn stillningstagandet att
inte inleda eller inte fortsitta livsuppehéllande behandling, om det
inte finns sirskilda skl f6r ytterligare tid. Uppgifter kring detta bor
antecknas 1 den méjlige donatorns patientjournal. Detta ir viktigt
jven for att tillsyn ska kunna utévas.

Vidare bér uppgifter om utredningen av den mojlige donatorns
instillning till donation liksom uppgift om att nirstdende under-
rittats infor ett ingrepp enligt 4 § transplantationslagen dokumen-
teras 1 patientjournalen. For det fall ndgon nirstiende inte gir att nd
boér det 1 journalen dokumenteras vilka férsék som har gjorts att
komma 1 kontakt med ndgon nirstiende.

Vi foreslar dirfor att det ska regleras att i den méjlige donatorns
patientjournal pd limpligt sitt ska dokumenteras uppgifter om ut-
redningen av den mojlige donatorns instillning till donation, upp-
gifter om underrittelse till nirstdende och vilka f6rsok som har gjorts
att komma 1 kontakt med nirstiende om dessa inte kan nds. Vidare
ska avseende den organbevarande behandlingen sirskilt dokumen-
teras beddmningen av att patienten ir en mojlig donator, tidpunkten
for nir behandlingen inleds och avslutas och, vid en foérlingning av
tiden fér behandlingen utdver tidsgrinsen om 72 timmar, de sir-

'3 kap. 6 och 7 §§ patientdatalagen.
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skilda skilen for detta. Ytterligare bestimmelser med dokumenta-
tionskrav finns som konstaterats i 3 kap. patientdatalagen och foljer
dven av Socialstyrelsens foreskrifter om hantering av minskliga organ
avsedda f6r transplantation och Socialstyrelsens foreskrifter om dona-
tion och tillvaratagande av vivnader och celler. Vad giller utred-
ningen av de medicinska forutsittningarna for donation finns krav
pd dokumentation genom krav pd upprittande av tillvaratagande-
rapport."

157 kap. 10 § Socialstyrelsens féreskrifter om hantering av minskliga organ avsedda f6r trans-
plantation och 7 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av viv-
nader och celler. Vad giller den medicinska utredningen vid donation av vivnader och celler
ska 1 vissa fall uppgifterna i stillet dokumenteras i donatorns patientjournal.
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15 Forhallandet till regeringsformen
och Europakonventionen

15.1 Inledning

Enligt véra direktiv ska vi analysera hur vira forslag férhiller sig till
skyddet mot pdtvingat kroppsligt ingrepp i1 regeringsformen och
skyddet av privatlivet i artikel 8 i Europakonventionen. I detta kapi-
tel finns en sddan analys.

15.2 Regeringsformen

Bedomning: Forslaget om att organbevarande behandling fir ges
innan den enskildes instillning till donation utretts innebir en
legitim begrinsning genom lag av skyddet mot pdtvingat kropps-
ligt ingrepp 1 2 kap. 6 § regeringsformen och strider dirfér inte
mot regeringsformen. Detsamma giller forslaget om att organbe-
varande behandling f&r ges liksom att utredningen av de medicin-
ska forutsittningarna f6r donation far utforas i de fall utredningen
av den mojlige donatorns instillning till donation resulterar i att
den enskildes instillning ir okind (3 § andra stycket transplanta-
tionslagen). Aven i 6vrigt ir vira forslag forenliga med de grund-
liggande fri- och rittigheterna i 2 kap. regeringsformen.

15.2.1 Skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp

Grundlagsskyddet mot pdtvingat kroppsligt ingrepp omfattar inte
avlidna och skyddet mot pdtvingat kroppsligt ingrepp aktualiseras
alltsd inte vid sjilva tillvaratagandet av organ och annat biologiskt
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material. Vdra forslag om organbevarande behandling rér dock &t-
girder medan den mojlige donatorn ir i livet. En bedémning av om
forslagen ir forenliga med regeringsformen maéste dirfor goras.

Som framgdr av avsnitt 4.2.1 omfattar skyddet mot pitvingat
kroppsligt ingrepp 1 2 kap. 6 § regeringsformen en rad dtgirder mot
en persons kropp. Allt frén likarundersdkningar och provtagningar
till mer omfattande vird- och behandlingsdtgirder ryms inom be-
greppet. Generellt sett f&r den organbevarande behandling vi har fore-
slagit 1 kapitel 8 betraktas som kroppsliga ingrepp. Detsamma giller
provtagningar och undersékningar som gérs vid utredningen av de
medicinska férutsittningarna f6r donation. Frigan dr dirmed om de
foreslagna dtgirderna ska anses vara patvingade.

Begreppet patvingat har inte nirmare definierats 1 forarbetena till
regeringsformen. Som framgar av avsnitt 4.2.1 dr ett ingrepp patvingat
om det allminna disponerar 6ver maktmedel f6r att driva igenom
tgirden. Det kan vara friga om valdsanvindning frin det allminnas
sida. Ett exempel pd detta som nimns 1 doktrinen ir att en likare
medan patienten dr under narkos foretar ett operativt ingrepp med
vilket patienten inte ir inférstddd.' Ingreppet kan ocksi vara pi-
tvingat, om den enskildes motstdnd bryts genom hot om nigon
sanktion. Ett ingrepp anses dven vara pdtvingat, om en foretridare
for det allminna upptrider pd ett sitt som far till f61jd att ndgon med
fog uppfattar sig vara tvungen att underkasta sig ingreppet. Om den
enskilde frivilligt limnar sitt medgivande till en 4tgird, ir den inte
patvingad. Det ir alltsd tydligt att dtgirder som gérs mot ndgons vilja
ir pdtvingade och att dtgirder som gors efter frivilligt medgivande
frn den enskilde inte ir patvingade. I de fall organbevarande behand-
ling blir aktuell kommer dock 1 regel den mojlige donatorn ull {6]jd
av djup medvetsldshet att vara forhindrad att ta stillning till den aktu-
ella dtgirden.

Elisabeth Rynning har i sin avhandling ansett att avgorande bety-
delse f6r om ett ingrepp ska anses vara patvingat bor vara om den
enskilde kan anses ha tvingats tdla ingreppet. En person som till {6];d
av exempelvis medvetsloshet eller sjukdom utsitts for dtgirder som
han eller hon inte ir inférstddd med har berdvats mojligheten att ge
uttryck f6r ndgot motstdnd eller motvilja mot ingreppet. Ingreppet
ska d& betraktas som pitvingat, om det finns anledning att anta att
vederbérande skulle ha motsatt sig det planerade ingreppet om han

! Gustav Petrén och Hans Ragnemalm, Sveriges grundlagar, 12:e upplagan, 1980, s. 54.
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eller hon blivit tillfrigad och dtminstone i grova drag varit inférstddd
med 4tgirdens innebord. Det ror sig alltsd om en form av hypotetisk
motvilja mot ingreppet.” Forutsittningen for detta ir emellertid att
det finns underlag att basera sin hypotes om samtycke respektive
motvilja pd.> Vi anser att den tolkning Elisabeth Rynning féreslér i
dessa situationer ir rimlig. Denna ligger ocksd till grund for vér
analys. Frigan kompliceras dock av att det hir ir friga om dtgirder
som inte ges 1 syfte att bota eller behandla den aktuella patienten
utan i syfte att en annan person ska kunna {3 vard.

Vira forslag om organbevarande behandling ir utformade pa s sitt
att, om det konstateras finnas férutsittningar f6r donation, organ-
bevarande behandling liksom utredningen av de medicinska férut-
sittningarna for donation ska f3 utforas. Nigot specifikt medgivan-
de till dtgirderna ska alltsd inte krivas. Denna l6sning forutsitter att
adekvat information finns tillginglig om vad som omfattas av ett med-
givande till donation och ocksd vad effekten blir av att man inte tar
stillning. Vi hariavsnitt 13.3 konstaterat att Socialstyrelsen ansvarar
for detta.

Den organbevarande behandlingen ska fd ges under tiden den en-
skildes instillning till donation utreds. Forslaget innebir att medi-
cinska dtgirder ges till en medvetslds person som inte har méjlighet
att freda sig mot sddana tgirder och dir man inte vet ndgot om den
enskildes instillning till tgirden. Aven personer som motsatt sig
donation och dirmed dven organbevarande behandling kommer allt-
s& att kunna f& sidan behandling under tiden deras instillning till
donation utreds. Den behandling som ges under denna period ir att
se som pdtvingad, och det finns skil att hilla denna period s3 kort
som mojligt. Dirfér har vi foreslagit att utredningen av den méjlige
donatorns instillning till donation ska ske skyndsamt.

Om den enskilde uttryckligen har medgett donation, ir dtgirden
1 linje med den enskildes vilja och inte patvingad. Det finns skil att
resonera pd liknande sitt 1 de fall donation ir tilliten pa grund av att
det pd annat sitt kan utredas att dtgirden skulle std i 6verensstim-
melse med den avlidnes instillning, vilket i férsta hand sker genom
att nirstiende tolkar den mojlige donatorns vilja. I dessa fall finns

? Jamfor Elisabeth Rynning, Samtycke till medicinsk vird och behandling — En rittsveten-
skaplig studie, 1994, s. 106 f.

? Jimfor Sara Akerstrém och Moa Kindstrém Dahlin, Tvings- och begrinsningsdtgirder inom
demensvirden — olagliga rittighetsbegrinsningar?, Férvaltningsrittslig tidskrift 2012, nr 4,
s. 503.
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visserligen en risk f6r ssammanblandning av den enskildes och de nir-
stdendes instillning, men utredningen ska s lingt som mojligt kom-
ma fram till vad den enskilde vill och agera i enlighet dirmed. Grun-
den for virden blir hir snarare ett antagande om medgivande. Aven
om detta alltsd inte dr en friga om ett faktiskt medgivande, ir det
svart att se att det skulle vara friga om tvdng i dessa situationer.

I de fall den enskildes instillning ir okind, skulle den organbe-
varande behandlingen dock kunna ses som patvingad dven efter att
utredningen av den enskildes instillning avslutats. Detsamma giller
for utredningen av de medicinska forutsittningarna fér donation 1
dessa fall. Den som inte vill bli fé6remal f6r dessa dtgirder har visser-
ligen mojlighet att pd forhand siga nej till donation och dirmed dven
till dtgirderna. Det finns dock alltid grupper som inte tar del av sidan
information och som siledes har svirt att pd férhand skydda sig.
Eftersom det rér sig om 4tgirder som inte gors 1 syfte att gagna den
mojlige donatorn ir forsiktighet pdkallad. Vi utgdr dirfér frén att i
de fall den enskildes instillning till donation idr okind det inte bor
uteslutas att se den organbevarande behandlingen och delar av utred-
ningen av de medicinska forutsittningarna f6r donation som pa-
tvingade kroppsliga ingrepp.

Virt f6rslag om att organbevarande behandling fir ges innan den
enskildes instillning till donation utretts innebir alltsd en begrins-
ning av skyddet mot pitvingat kroppsligt ingrepp 12 kap. 6 § forsta
stycket regeringsformen. Detsamma giller vira forslag om att organ-
bevarande behandling far fortsitta att ges om utredningen av den en-
skildes instillning till donation resulterar 1 att den méjlige donatorns
instillning dr okind (3 § andra stycket transplantationslagen) liksom
att utredningen av de medicinska férutsittningarna for donation far
genomforas 1 dessa fall.

For att en begrinsning av detta skydd ska kunna goras krivs en-
ligt 2 kap. 21 § regeringsformen att det indamal som ska tillgodoses
genom inskrinkningen dr godtagbart i ett demokratiskt samhille.
Andamélet med véra forslag ir att gora organdonation méjlig vilket
1 sin tur syftar till att hjilpa svirt sjuka mianniskor som annars skulle
do eller f3 en betydligt simre livskvalitet. Andamélet uppfyller allts3
kravet i 2 kap. 21 § regeringsformen.

Begrinsningen far inte heller stricka sig s 18ngt att den utgér ett
hot mot den fria &siktsbildningen. Det gor den inte. Vidare fir be-
grinsningen aldrig g8 utdver vad som dr nédvindigt med hinsyn till
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det indamal som har f6ranlett den. Det ir alltsd en proportionalitets-
provning som ska goras. Den organbevarande behandlingen dr i stort
sett en forutsittning fér att donation av organ frin avlidna over
huvud taget ska vara mojlig, se vidare avsnitt 8.2. Det dr nodvindigt
att sddan behandling ges dven under tiden den enskildes instillning
till donation utreds. I annat fall skulle mojligheterna till donation 1
stort sett gd forlorade. De tgirder som ska f3 vidtas ir begrinsade
till fortsatt respiratorvird och andra intensivvardsinsatser, vilka inte
kan avvaktas till dess att utredningen slutfors. Vidare kan dven andra
tgirder vara tillitna som syftar till att forbittra forutsittningarna
for transplantation, exempelvis medicinering som inte generellt ges
som ett led i intensivvdrden. Sddana &tgirder kommer dock i regel
inte att utféras férrin den enskildes instillning utretts. Utredningen
av den enskildes instillning till donation ska goras skyndsamt. Den
organbevarande behandlingen fir vidare ges endast om den inte kan
anstd till efter doden, inte medfér mer 4n ringa smirta eller ringa
skada och den fir inte heller hindra insatser f6r den méjlige dona-
torns egen skull. Begrinsningen gdr dirmed inte utéver vad som ir
nddvindigt.

Vad giller den vird som ges efter att den enskildes instillning till
donation utretts anser vi att det ir proportionerligt att ge sidan vird
dven i de fall dir den enskildes instillning dr okind. Forst och frimst
kan konstateras att den organbevarande behandlingen ska avslutas
skyndsamt, om det kommer fram att den enskilde motsitter sig dona-
tion eller att det kan antas std 1 strid med den enskildes instillning
eller det finns andra skil mot ingreppet. Organbevarande behandling
ges alltsd under denna period inte mot nigons uttalade eller tolkade
vilja. Det ir ett etablerat system att donation i férsta hand baseras pd
den enskildes uttryckliga eller tolkade vilja. T avsaknad av indikatio-
ner om den enskildes instillning har lagstiftaren valt att tillita dona-
tion. For att denna princip ska vara tillimpbar fér organdonation
méste organbevarande behandling kunna ges. S3 sker 1 dag, dven om
detta inte var tydligt vid tillkomsten av transplantationslagen. Det-
samma giller utredningen av de medicinska férutsittningarna fér dona-
tion. Det finns méjlighet att pd férhand motsitta sig sddana tgirder
foér den som inte vill bli féremal f6r donation och organbevarande
behandling. Den enskilde kan exempelvis registrera sin instillning 1
donationsregistret eller informera nirstdende. Denna méjlighet inne-

239



Forhallandet till regeringsformen och Europakonventionen SOU 2019:26

bir att insatserna under alla férhllanden framstir som mindre in-
gripande. Dirtill kommer att det dven under denna period giller att
dtgirderna inte fir medféra mer dn ringa smirta eller ringa skada,
endast fir vidtas under forutsittning att de inte kan anst3 till efter
déden och inte far hindra insatser fér den méjlige donatorns egen
skull. Det finns dven en tidsgrins. Den organbevarande behandling-
en fir ges som lingst 1 72 timmar, om det inte finns sirskilda skil for
ytterligare en kortare tid. Vir bedémning ir dirfér att det dr propor-
tionerligt att ge organbevarande behandling och utreda de medicin-
ska forutsittningarna f6r donation dven i de fall den enskildes instill-
ning till donation ir okind. Begrisningarna av 2 kap. 6 § forsta
stycket regeringsformen som véra forslag innebir ir alltsd forenliga
med kraven 1 2 kap. 21 § regeringsformen.

15.2.2 Skyddet mot intrang som innebar 6vervakning och
kartlaggning av den enskildes personliga férhallanden

I 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen finns ett skydd mot in-
tring 1 den personliga integriteten. Enligt bestimmelsen ir var och
en gentemot det allminna skyddad mot betydande intréng i den per-
sonliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir 6ver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga forhillanden.
Vi har féreslagit att utredningen av de medicinska forutsittningarna
fér donation ska fi utforas efter att den enskildes instillning till
donation utretts och resulterat 1 att det finns forutsittningar for
donation. Denna utredning kommer siledes att kunna goras innan
den enskilde har avlidit, och férslaget bor dirfor analyseras dven 1
forhallande till 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

Utredningen av de medicinska férutsittningarna f6r donation inne-
bir en kartliggning av den enskildes personliga férhallanden. I de fall
den mojlige donatorns instillning till donation ir okind och dona-
tion ir tilldten till £6ljd av att han eller hon inte har motsatt sig in-
greppet ir det svirt att se att den enskilde skulle ha samtycke till ¢-
girden. Frigan ir dirmed om 3tgirden ska anses vara ett betydande
intrdng 1 den personliga integriteten.

Av forarbetena till bestimmelsen framgdr att den dr avsedd att
omfatta endast vissa kvalificerade intrdng i den personliga integ-
riteten. Vid bedémningen av vilka dtgirder som ska betraktas som
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ett betydande intring ska bide &tgirdens omfattning och uppgif-
ternas karaktir beaktas. Det liggs dven stor vikt vid indamdlet med
behandlingen. En hantering som syftar till att utreda brott ir siledes
normalt mer kinslig in en hantering som uteslutande sker for att ge
myndigheten underlag for forbittringar 1 kvaliteten 1 handligg-
ningen. En annan omstindighet kan vara p4 vilket sitt och for vilka
indamal mottagaren av uppgifterna hanterar utlimnade uppgifter.*

De uppgifter som samlas in om den méjlige donatorn kan vara av
kinslig karaktir. Det handlar om dels uppgifter frin tester av bland
annat HIV eller hepatitsjukdomar, dels uppgifter om den enskildes
personliga férhéllanden som kan ha betydelse fér donation. Det kan
innefatta uppgifter om narkotikamissbruk eller sexuell riskexpone-
ring.” Samtidigt foreslds utredningen tilltas forst efter att den moj-
lige donatorns instillning till donation utretts och resulterat i att det
finns férutsittningar fér donation. Vi har 1 avsnitt 13.3 bedémt att
den allminna informationen om donation bor innehdlla uppgifter
om utredningen av de medicinska férutsittningarna fér donation.
For den som inte vill bli féremal for sddan utredning finns méjlighet
att 1 forhand siga nej till donation. Vidare ir indamélet med person-
uppgiftsbehandlingen att minska risken fér skada hos mottagaren av
organet eller det biologiska materialet samt att hitta en limplig mot-
tagare. Andamalet i sig 4r alltsd inte av integritetskinslig natur jim-
fort med till exempel évervakning.

Presumtion for sekretess giller for uppgifterna hos de virdgivare
som tar del av uppgifterna. Det dr en begrinsad krets av personer
inom transplantationsverksamheten som tar del av uppgifterna. Vid
organdonation liggs viss information om donatorn dock in i Scandia-
transplants databas som ir tillgingligt for de elva transplantations-
center som deltar i samarbetet. For de transplantationscenter som
ligger i ett annat land finns ocks3 krav pd sekretess och datasikerhet
ienlighet med artikel 161 direktivet (2010/53/EU) om kvalitets- och
sikerhetsnormer for minskliga organ avsedda for transplantation.
Information om en donator registreras forst efter att donatorn har
avlidit eller den enskildes instillning till donation utretts och resul-
terat 1 att det finns forutsittningar f6r donation. Informationen blir

* Prop. 2009/10:80's. 183 f.

> 7 kap. och bilaga 3 Socialstyrelsens foreskrifter om hantering av méinskliga organ avsedda for
transplantation samt 4 kap. 14 och 22 §§ samt bilagorna 2 och 3 Socialstyrelsens féreskrifter
om donation och tillvaratagande av vivnader och celler.
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tillginglig for transplantationscentren i nigot annat av de fem an-
slutna EES-staterna forst efter att den mojlige donatorn registreras
som “actual donor” vilket sker efter att den enskilde har dédfor-
klarats. Regeringsformen ir inte tillimplig 1 férhallande till avlidna
och det har sdledes betydelse f6r bedémningen av hur omfattande
intringet 1 den personliga integriteten ir att tillgingliggorandet av
uppgifterna sker forst efter doden. Syftet med registreringen i Scan-
diatransplant ir bland annat att en limplig mottagare ska kunna iden-
tifieras och att en koppling mellan donator och mottagare ska kunna
goras vid misstinkt eller konstaterad allvarlig avvikande hindelse.

2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen ir endast avsedd att till-
limpas pd kvalificerade intrdng i den personliga integriteten. Sirskilt
mot bakgrund av syftet med utredningen av de medicinska férut-
sittningarna fér donation och att den enskilde i férhand kan skydda
sig mot kartliggningen genom att motsitta sig donation anser vi att
det inte dr friga om ett sidant betydande intring i den mojlige dona-
torns personliga integritet som avses 12 kap. 6 § andra stycket reger-
ingsformen.

Nigra andra fri- eller rittigheter i 2 kap. regeringsformen berors
inte av vara forslag.

15.3  Skyddet av privatlivet i Europakonventionen

Bedomning: Forslaget om att organbevarande behandling far ges
innan den enskildes instillning till donation utretts och férslaget
om utredningen av de medicinska forutsittningarna f6r donation
innebir inskrinkningar 1 skyddet av privatlivet i artikel 8.1 Europa-
konventionen. Forslagen uppfyller dock kraven i artikel 8.2 Europa-
konventionen fér att inskrinkningar ska i goras. Aven i 6vrigt ir
vara forslag férenliga med Europakonventionen.

15.3.1 Fysisk integritet och medicinska atgarder

Enligt artikel 8 1 Europakonventionen har var och en ritt till respekt
for sitt privatliv. Begreppet privatliv dr brett och innefattar bland
annat fysisk och personlig integritet. Respekten f6r en persons auto-
nomi ir en viktig princip och en grundliggande del av skyddet av
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privatlivet i artikel 8.° Europadomstolens praxis ir relativt tydlig vad
giller medicinska tgirder som ges till en medveten, beslutsfor-
mogen person. Atgirder utan ett informerat samtycke frin den en-
skilde dr i sddana fall ett ingrepp i den enskildes integritet och intring
i skyddet av privatlivet.” I de fall organbevarande behandling blir
aktuell ror det sig dock om vird av en medvetslos person som ir
déende och dir det sdledes inte ir mojligt att avvakta med dtgirden
till dess den enskilde ir i stdnd att ta stillning till insatsen. Vi har inte
hittat nigot avgérande som liknar situationen vid organbevarande
behandling dir det ir friga om vird som inte ges 1 syfte att bota och
behandla patienten.

I flera avgdranden har Europadomstolen hinvisat till Biomedicin-
konventionen.® Sverige har dock inte ratificerat den. Flera linder
som ratificerat konventionen har ocks3 liknande bestimmelser som
de vi foreslar.

Europadomstolen har i ett mil som giller avbrytande av livsuppe-
hillande behandling uttalat att, inom den sfir som ror slutet av livet
precis som inom den sfir som rér borjan av livet, staterna méste till-
litas ha en viss beddmningsmarginal (margin of appreciation).” I sam-
ma mil uttalade Europadomstolen att det dr patienten som ir den
primira parten 1 beslutsfattandet och vars samtycke dr det centrala.
' Detta giller dven om patienten inte ir férmogen att uttrycka sin
instillning. Patienten ska involveras i beslutsfattandet 1 ljuset av
tidigare uttryckta dnskemal som kan ha uttryckts till en familjemed-
lem eller en nira vin. I avsaknad av férhandsdirektiv eller tidigare
uttryckta onskemal tillimpas 1 vissa linder krav pd att férsoka fast-
stilla patientens “presumerade 6nskemal”. Slutligen poingterade dom-
stolen ritten for var och en att motsitta sig behandling som férlinger
ens liv."

Frigan om organbevarande behandling befinner sig inom den sfir
som ror frigor kring slutet av livet, och detta talar alltsd for att det

¢ Europadomstolens dom den 29 april 2002 i mélet Pretty mot Storbritannien, (nr 2346/02).
7 Se exempelvis Europadomstolens dom i Pretty mot Storbritannien, dom den 10 juni 2010 1
milet Jehovas vittnen Moskva m.fl. mot Ryssland (nr 302/02) och Europadomstolens beslut
den 9 juni 2015 i milet G.H mot Ungern (nr 54041/14).

¥ Se exempelvis Europadomstolens dom den 9 mars 2004 i milet Glass mot Storbritannien
(61827/00) och dom den 8 november 2011 1 mélet V.C mot Slovakien (18968/07).

? Europadomstolens dom den 5 juni 2015 i milet Lambert m.fl. mot Frankrike (nr 46043/14) p. 148.
19 Uttalandet ror frigan om overtridelse av ritten till liv i artikel 2 men vi bedémer 4nd3 att
dessa uttalanden dven ir relevanta i férhillande till artikel 8.

"' Milet Lambert m.fl. mot Frankrike p. 178-180.
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finns en viss beddmningsmarginal. Bestimmelserna om organbevar-
ande behandling knyts till 3 § transplantationslagen. Systemet ir kon-
struerat for att s 1dngt det ir mojligt utreda den enskildes instillning
till donation och dirmed iven till organbevarande behandling och
utredningen av de medicinska férutsittningarna for donation. I forsta
hand utreds den enskildes uttryckta instillning, exempelvis genom
registrering 1 donationsregistret eller uttryckt till nirstdende. Om
den enskilde inte uttryckligen tagit stillning, blir nirstdende en ut-
tolkare av den enskildes vilja. Om den enskildes vilja ir okind, far
donation och dirmed iven organbevarande behandling och utred-
ningen av de medicinska férutsittningarna f6r donation inda ske.
For de som inte vill bli féremal for sddan behandling finns mojlighet
att1forhand motsitta sig donation och dirmed dven sddana dtgirder.
P4 detta sitt involveras patienten 1 beslutsfattandet, och den organ-
bevarande behandling som ges efter att den enskildes instillning ut-
retts bor vara férenlig med skyddet av privatlivet. Detsamma giller
utredningen av de medicinska forutsittningarna f6r donation.

Den organbevarande behandling som ges innan den enskildes in-
stillning till donation utretts kommer diremot inte att kunna base-
ras pd den enskildes instillning. Mycket talar dirfor for att den organ-
bevarande behandlingen som ges innan den enskildes instillning
utretts ir ett intrng i skyddet av privatlivet. Enligt artikel 8.2 kan
dock ritten till privatliv under vissa férutsittningar inskrinkas. In-
skrinkningen fir goras med st6d av lag och om det i ett demokratiskt
sambhille ir nédvindigt med hinsyn till bland annat skydd fér hilsa.
Exempelvis har skyddet for hilsa ansetts vara tillimpbart vid vigran
att registrera ett barn som fotts genom surrogatmoderskap'® och vid
genomfdrande av obligatoriskt vaccinationsprogram.”

Syftet med den organbevarande behandlingen ir att géra organ-
donation méjlig vilket 1 sin tur har som dndamal att ge vérd till svart
sjuka patienter som annars skulle do eller {4 en betydligt simre livs-
kvalitet. Inskrinkningen av rittigheten som foljer av vira forslag gors
alltsd till skydd for hilsa. Att tillita organbevarande behandling
innan den enskildes instillning 4r utredd ir som vi konstaterat ovan
nodvindigt eftersom dtgirden 1 stort sett ir en forutsittning for att
organdonation ska vara méjlig. Forslaget till reglering dr ocksé pro-
portionerligt. Detsamma ir fallet, om den organbevarande behandling

12 Europadomstolens dom den 26 juni 2014 i milet Mennesson mot Frankrike (nr 65192/11).
" Europadomstolens dom den 15 mars 2012 i milet Solomakhin mot Ukraina (nr 24429/03).
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som ges efter att den mojlige donatorns instillning utretts skulle
anses vara 1 strid med skyddet av hans eller hennes privatliv.

Vi har 1 avsnitt 11.3.3 foreslagit att nirstdendevetot ska avskaffas.
Europadomstolen har i tv8 mil som roér donation frén avlidna i
Lettland funnit att donation utgjorde en inskrinkning i ritten till
respekt for nira anhorigas privatliv. Nira anhoriga hade ritt att en-
ligt lettisk lag samtycka till eller motsitta sig tillvaratagandet, men
de informerades inte om ingreppen. Domstolen fann att den lettiska
ritten gav nira anhdriga ritt att uttrycka sin instillning men att lagen
var otydlig om hur denna rittighet skulle kunna utévas och att in-
skrinkningen dirmed inte skedde med stod av lag i den mening som
avses 1 artikel 8.2 Europakonventionen.'* Vi bedémer att dessa domar
inte paverkar mojligheten att upphiva nirstiendevetot utan att de
reglerar statens skyldigheter for det fall staten tillerkinner nirsta-
ende en sidan rittighet.

15.3.2 Personlig integritet och behandling av personuppgifter

En annan aspekt av ritten till respekt for privatlivet dr skyddet av
den personliga integriteten och behandlingen av personuppgifter.
Europadomstolen har uttalat att skyddet av medicinska personupp-
gifter dr av fundamental vikt for en persons dtnjutande av skyddet
for privatlivet."” Milet M.S. mot Sverige gillde frigan om 6verlim-
nande av medicinska uppgifter frin en virdgivare till Forsikrings-
kassan utan samtycke frin den enskilde." Europadomstolen be-
démde att handlingarna inneholl uppgifter av privat och kinslig natur.
Aven om uppgifterna var skyddade av sekretess hos den mottagande
myndigheten, innebar 6verlimnandet till en annan myndighet att
uppgifterna spreds till en vidare krets. Overlimnandet av uppgifterna
tjinade dven ett annat syfte (underlag f6r prévning av livrinta) dn
det de ursprungligen samlats in fér (medicinsk behandling). Over-
limnandet var dirfér enligt domstolen ett intrng i den sékandes
skydd for privatlivet, trots att de skulle ligga till grund for en prov-
ning av hennes ansékan om livrinta. Domstolen fann direfter att

'* Europadomstolens dom den 24 juni 2014 i mélet Petrova mot Lettland (nr 4605/05) och
dom den 13 januari 2015 i milet Elberte mot Lettland (nr 61243/08).

!5 Europadomstolens dom den 25 februari 1997 i mélet Z. mot Finland (nr 22009/93).

' Europadomstolens dom den 27 augusti 1997 i mélet ML.S. mot Sverige (nr 74/1996/693/885).
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overlimnandet, som skedde med st6d av en lagreglerad uppgifts-
skyldighet, uppfyllde kraven f6r inskrinkning i artikel 8.2.

Mycket talar f6r att den personuppgiftsinsamling och éverféring
av uppgifter som sker i samband med utredningen av de medicinska
forutsittningarna f6r donation kan ses som ett intrdng i skyddet av
privatlivet, i vart fall i de situationer di donation ir tilliten pa grund
av att den enskildes instillning ir okind. Frigan ir dirmed om in-
skrinkningen av skyddet av privatlivet som véra férslag innebir upp-
fyller kraven 1 artikel 8.2 Europakonventionen. Vi féresldr att det i
lag ska regleras nir utredningen av de medicinska férutsittningarna
for donation ska {3 ske pd en levande person och att det dven ska
inféras en uppgiftsskyldighet avseende utlimnande av nédvindiga
uppgifter for att sidan utredning ska kunna genomforas. Syftet med
utredningen ir att gora en grundlig riskbedémning av organet och
dess egenskaper, hitta en matchande mottagare och minimera risk-
erna fér mottagaren. Inskrinkningen gors alltsd tll skydd for hilsa.
Utredningen ir en férutsittning f6r att donation ska vara mojlig. Att
den tilldts innan den enskilde har avlidit dr en forutsittning for att
kontrollerad DCD ska kunna utféras men minimerar ocksi tiden en
person fir organbevarande behandling utan att kunna bli orgando-
nator. For att detta ska vara mojligt méste overforing av person-
uppgifter mellan olika virdgivare vara tillitet. Uppgifterna omfattas
av sekretess dven hos de mottagande virdgivarna. Vi har féreslagit
att utredningen av de medicinska férutsittningarna for donation fir
tillitas forst efter att den enskildes instillning till donation utretts
och resulterat 1 att det finns férutsittningar fér donation. Den som
inte vill bli féremal {6r sddan utredning kan alltsd skydda sig mot
detta genom att 1 férhand motsitta sig donation. Regleringen ir
alltsd bide nédvindig 1 ett demokratiskt samhille och proportionerlig.

Aven i 6vrigt ir vira forslag férenliga med Europakonventionen.
Vi kan inte heller se att vira forslag inte skulle vara forenliga med
Europaridets dataskyddskonvention."”

17 Europarddets konvention av den 28 januari 1981 om skydd fér enskilda vid automatisk data-
behandling av personuppgifter.
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16  Ikrafttradande och
dvergangsbestammelser

16.1 Ilkrafttradande

Forslag: Lagindringarna ska trida i kraft den 1 september 2020.

Vira forslag kompletterar Utredningen om donations- och trans-
plantationsfrigors betinkande' som &verlimnades till Socialdeparte-
mentet redan 2015. Det ir sdledes en lagstiftningsprocess som pagitt
under lang tid. Det dr dirfor sirskilt angeliget att de lagindringar vi
har foreslagit kan trida i kraft s snart som mojligt. Det ir visserligen
s& att beredningen av vira forslag kommer att ta en viss tid. Lagfor-
slagen berér frigor som dr komplexa utifrén etisk, juridisk och medi-
cinsk synvinkel dir dven frigor om férhillandet till regeringsformen
och Europakonventionen aktualiseras. Samtidigt dr vira forslag 1 huvud-
sak en kodifiering av vad som redan gérs 1 dag.

Vi bedémer dirfor, med hinsyn till den tid som kan beriknas gd
&t for remisstorfarande, fortsatt beredning inom Regeringskansliet,
inhimtande av Lagridets yttrande och riksdagsbehandling, att de nya
bestimmelserna bér kunna trida i kraft redan den 1 september 2020.

'SOU 2015:84.
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16.2 Overgéngsbestammelser

Bedémning: Nigra sirskilda 6vergdngsbestimmelser behovs inte.

Vira forslag innefattar till stor del dtgirder som redan utférs. Det
talar mot att sirskilda 6vergdngsbestimmelser skulle behévas. Vi har
1 avsnitt 13.3 konstaterat att Socialstyrelsen genom sin instruktion
har ett sirskilt ansvar for att allminheten ska 3 kontinuerlig infor-
mation om donation och dirmed iven om vad som féljer av vdra for-
slag. Vianser dirfor inte att det ska inforas ndgra sirskilda dvergdngs-
bestimmelser fér de som vid tidpunkten for ikrafttridandet tagit
stillning till donation. Det finns inte heller 1 évrigt skil att infora
sirskilda 6vergdngsbestimmelser med anledning av véra forslag.
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17  Konsekvenser av forslagen

17.1 Kommittéforordningens krav samt vara direktiv

I 14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474) stills krav pd
kostnadsberikningar och andra konsekvensbeskrivningar av de for-
slag som en utredning ger. Av 15 a § foljer vidare att, om ett betinkande
innehiller férslag till nya eller dndrade regler, férslagens kostnads-
missiga och andra konsekvenser ska anges 1 betinkandet. Konsekven-
serna ska anges pd ett sitt som motsvarar de krav pd innehéllet i kon-
sekvensutredningar som finns 16 och 7 §§ férordningen (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning.

Enligt 6 § forordningen om konsekvensutredning vid regelgiv-

ning ska en konsekvensutredning vid regelgivning innehélla

1.
2.

en beskrivning av problemet och vad man vill uppna,

en beskrivning av vilka alternativa lésningar som finns fér det
man vill uppnd och vilka effekterna blir om nigon reglering inte
kommer till stdnd,

. uppgifter om vilka som berdrs av regleringen,

. uppgifter om de bemyndiganden som myndighetens beslutande-

ritt grundar sig pa,

. uppgifter om vilka kostnadsmissiga och andra konsekvenser

regleringen medfoér och en jimforelse av konsekvenserna for de
dvervigda regleringsalternativen,

. en bedémning av om regleringen ¢verensstimmer med eller gir

utover de skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Euro-
peiska unionen, och
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7. en bedémning av om sirskilda hinsyn behéver tas nir det giller
tidpunkten f6r ikrafttridande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser.

Kan regleringen f3 effekter av betydelse for foretags arbetsforut-
sittningar, konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt, ska konsekvens-
utredningen enligt 7 §, utdver vad som féljer av 6 § och 1 den om-
fattning som ir mojlig, innehdlla en beskrivning 1 en rad olika
avseenden.

Av 16 § kommittéforordningen framgir att regeringen fir ange
nirmare 1 utredningsuppdraget vilka konsekvenser som ska belysas 1
betinkandet. Enligt vira direktiv ska utredaren i férekommande fall
sirskilt berikna och redovisa kostnader fér landsting och andra
aktdrer inom och utanfér den etablerade hilso- och sjukvirden pa
lang och pd kort sikt samt vilka andra konsekvenser forslagen fir for
sjukvirdshuvudminnen och de berérda myndigheterna. Utredaren
ska i enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen beakta proportiona-
litetsprincipen betriffande eventuella inskrinkningar av den kom-
munala sjilvstyrelsen i sina redogorelser, analyser och férslag.

17.2  Uppdraget och vad vi vill uppna

Vart uppdrag ir att reglera vilka medicinska insatser som ska kunna
ges till en levande person for att géra donation av organ mojlig nir
personen har avlidit samt vad som ska gilla i friga om den enskildes
liksom nirstiendes instillning. I korthet dr syftet med vira forslag
att

o skapa ett rittssikert och tydligt lagstdd for den behandling som
ir nddvindig f6r att donation efter doden ska kunna dga rum och
som 1 allt visentligt ges redan 1 dag,

o sikerstilla att lagstddet tar hinsyn till och inrymmer sdvil DBD
som kontrollerad DCD,

e gora tydligt nir den enskildes instillning till donation far utredas
samt vilken roll nirstiende har, och
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e g¢ora tydligt nir utredningen av de medicinska foérutsittningarna
for donation av organ och annat biologiskt material far goras pa
en levande person i syfte att utreda mojligheten till donation efter
déden. Ett mal har vidare varit att géra en sidan utredning mojlig
utan att sekretess hindrar att uppgifter kan limnas frin exempel-
vis en intensivvardsavdelning till en transplantationskoordinator.

Vi foreslar att det 1 transplantationslagen ska tas in sirskilda bestim-
melser om medicinska insatser som fir vidtas pd en levande minni-
ska i syfte att géra donation mojlig efter att denne har avlidit. Detta
kallar vi f6r organbevarande behandling. Behandlingen syftar till att
forebygga, diagnostisera och behandla svikt 1 nédvindiga organfunk-
tioner. Av lagen ska det framgd bland annat under vilken tid som
organbevarande behandling ska fi ges. Dessutom foresldr vi regle-
ring om nir den enskildes instillning till donation ska 3 utredas, nir
utredningen av de medicinska férutsittningarna fér donation fér ut-
foras pd en levande person samt sekretessbrytande bestimmelser
som tar sikte pd utredningen av de medicinska férutsittningarna for
donation av organ och annat biologiskt material.

Genom att ett tydligt lagstdd infors f6r de insatser som ir en for-
utsittning for donation av organ kan en enhetlig tillimpning 6ver
landet frimjas. Detta bidrar till férutsebarhet och en rittssiker ord-
ning.

Vira forslag innebir att verksamhet som redan pdgdr ska lagfistas.
En mélsittning med de féreslagna bestimmelserna har varit att de
ska vara tillrickligt preciserade men samtidigt s flexibla att de inte
utesluter att limpliga tekniker kan utvecklas. Med tiden kan det
tinkas att nya férfinade metoder inom det medicinska omrddet med-
for att fler organ in i1 dag kan tillvaratas. Detta ir alltsd nigot det
foreslagna regelverket medger. Ett exempel idr att bestimmelserna
inte hindrar att kontrollerad DCD inférs varaktigt 1 Sverige. Genom
det sitt pd vilket regelverket ir konstruerat forutser vi att DCD inte
negativt kommer att paverka antalet DBD-processer. Detta ir vik-
tigt eftersom DBD ir den metod som {6r nirvarande gor det mojligt
att tillvarata flest organ per donator.

Ett av véra forslag rér personer som vid sin déd var vuxna och
hade en funktionsnedsittning av sddan art och grad att personen i
friga uppenbarligen aldrig hade haft férmagan att forstd inneborden
av och ta stillning till ett donationsingrepp. Vi foresldr att dessa
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personer undantas frin bestimmelserna om donation frin avlidna.
Det innebir att denna mycket sniva krets av personer inte kommer
att kunna donera organ efter déden eller {3 organbevarande behand-
ling. Effekten av detta f6r donationsfrekvensen bedéms vara férsum-
bar.

Enligt vdra direktiv ska vi sikerstilla att de férslag som vi ger inte
fir en negativ paverkan pd allminhetens fortroende f6r donations-
verksamheten. Vi bedomer att f6rslagen mot bakgrund av det ovan
sagda snarare kan komma att frimja allminhetens fértroende for
donations- och transplantationsverksamheten.

17.3 Samhalls- och hdlsoekonomiska konsekvenser

17.3.1 Intdkter och kostnader for sjukvardshuvudmannen
och for samhallet

Det ir en etablerad sjukvérdspolitisk stindpunkt att férutsitening-
arna fér organdonation ska vara goda och att verksamheten ska
frimjas. Skilet till detta ir att transplantation 1 ménga fall kan vara
den enda behandlingen som stdr till buds fér personer som lider av
svir organsvikt. For en del personer med organsvikt kan det finnas
alternativa behandlingsmetoder, men dessa ir oftast bade tidskri-
vande och begrinsar patientens rorlighet och livskvalitet. Hirutdver
ir transplantation ekonomiskt 16nsamt jimfért med andra behand-
lingsalternativ (se ett exempel nedan). Transplantation ir alltsd en
bide nédvindig och kostnadsetfektiv behandlingsmetod.
Utredningen om donations- och transplantationsfrdgor presen-
terade en hilsoekonomisk studie som genomférdes av Hilsoekonomi,
Institutionen fér Kliniska Vetenskaper, Lunds Universitet.' Studien
gillde njurtransplantationer. Njurtransplantation dr den vanligaste
formen av transplantation i svensk sjukvird och utgér mer dn hilften
av alla organtransplantationer. Syftet med den ekonomiska utvirde-
ringen var att jimfora virdet av en behandling 1 form av transplan-
tation 1 férhillande till den mest relevanta alternativa behandlingen.
Uppdraget innebar att studera hilso- och sjukvirdens kostnader fér
njurtransplantationer och dialys. Slutsatsen var att njurtransplanta-

'SOU 2015:84 5. 269 ff.
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tioner medfér en betydande minskning av hilso- och sjukvirdskost-
naderna 6ver 10 &r 1 férhdllande till dialys. Besparingen per patient
uppgdr till déver 70 procent av forvintade kostnader utan trans-
plantation for de forsta sex &ren efter transplantationen for att sedan
minska till 66 procent efter 10 ir. Storleken p& besparingen paverkas
av utfallet av transplantationen, och de stdrsta besparingarna note-
rades naturligtvis f6r lyckade sidana ingrepp.’

Vi utgdr frin att ett tydligt lagstdéd om organbevarande behand-
ling kommer att vara ett stdd f6r de minniskor som kan komma i
kontakt med donationsverksambhet, till exempel patienter och nir-
stiende och personal inom hilso- och sjukvdrd. Detta kan pd sikt
leda ull att ett storre antal organ tillvaratas frdn avlidna. Det fore-
slagna regelverket medger dven att den medicinska utvecklingen kan
medfora att fler organ doneras 1 framtiden vilket ir ett uttalat sjuk-
virdspolitiskt mal. Det ir alltsd rimligt att anta att ny medicinsk
teknik 1 kombination med den nya regleringen 6ver tid kan komma
att generera fler donationer.

2015 &rs utredning féreslog ett antal dtgirder med det gemen-
samma syftet att bland annat ¢ka antalet organdonatorer i Sverige.
Utredningen bedémde att forslagen skulle leda till att mellan 100-
150 donatorer skulle tillkomma per r och att dirigenom ytterligare
cirka 600-650 patienter skulle kunna transplanteras &rligen utéver
vad som nu sker. Utredningen gjorde bedémningen med utgings-
punkt i de berikningar som gjordes i den nyss nimnda hilsoeko-
nomiska studien. Slutsatsen var att vinsterna betriffande njurtrans-
plantationer skulle innebira besparingar 1 sjukvirden om mellan 70
och 80 miljoner kronor per 4r. Vinsterna av dvriga typer av trans-
plantationer antogs vara betydande, men nigra nirmare berikningar
presenterades inte.

Det ir svart att forutse 1 vilken min vira férslag kommer att leda
till fler donationer. Det dr dock troligt att effekterna pd antalet
donerade organ dtminstone inledningsvis kommer att vara relativt
begrinsade. Forslagen bor inte medféra nigra 6kade nettokostnader
for sjukvirdshuvudminnen. Om véra forslag pd sikt, exempelvis 1

2 Det bér pipekas att den presenterade informationen ir endast en del av kostnadssidan i en
ekonomisk utvirdering. Hirutdver finns andra kostnader (till exempel en patients tidskost-
nad, ytterligare kostnader fér hilso- och sjukvird i form av extra resurstillging for vird av
mdjliga donatorer, kostnader for likemedel f6r transplanterade patienter) och vinster (till
exempel att en transplanterad patient kan f3 f6rmaga att férvirvsarbeta i en hégre utstrickning
in tidigare) som bér beaktas. Se vidare SOU 2015:84 5. 276 ff.

253



Konsekvenser av forslagen SOU 2019:26

kombination med den medicinska utvecklingen, leder till en storre
okning av antalet donationer bor inte heller detta leda till 6kade
kostnader for sjukvirdshuvudminnen, snarare tvirtom. Detta stoder
vi pd den slutsats som 2015 &rs utredning kom fram till.

17.3.2 Intdkter och kostnader for staten

Vira forslag dr 1 huvudsak lagtekniska och bedéms kunna genom-
foras utan att paverka statens kostnader.

Socialstyrelsen har enligt 7 a § férordningen med instruktion fér
Socialstyrelsen ansvar fér nationell samordning och spridning av
kunskap avseende frigor om donation och transplantation av organ
och vivnader. Regeringen har vidare gett Socialstyrelsen 1 uppdrag
att inritta ett Nationellt Donationscentrum under ir 2018 och 2019,
som direfter ska inforlivas i myndighetens ordinarie verksambhet.
Syftet dr att samla och stirka Sveriges arbete med donation for att
oka antalet organdonationer, och centret ansvarar f6r bland annat
information till allminheten. Dirmed ir férutsittningarna goda fér
adekvata informationsinsatser med anledning av vira férslag. Social-
styrelsen har dven goda férutsittningar {6r att nd ut till allminheten
och informera om donationsregistret for att stirka registrets roll.
Nigra sirskilda merkostnader bor dirmed inte bli aktuella.

17.4 Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret

Vi foreslar inga forindringar 1 forhillande till hilso- och sjukvérdens
uppgifter eller organisation utan endast en tydligare reglering av nir
och under vilka férutsittningar organbevarande behandling fir ges
och utredningen av de medicinska férutsittningarna for donation fir
utforas. Vi férutser inga konsekvenser till £6ljd av vira forslag som
paverkar det kommunala sjilvstyret.
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17.5 Konsekvenser av regelgivning

Vi beddmer att regelgivning ir nédvindig for att 16sa den forelagda
uppgiften. Forslagen syftar i huvudsak till att skapa tydlighet, ritts-
sikerhet och enhetlig tillimpning 1 hela landet Till {f6]jd av stadgan-
det i 2 kap. 6 § regeringsformen miste nigra av bestimmelserna ges
i form av lag. Aven 6vriga bestimmelser bor fér sammanhangets
skull ges i samma lag. Ndgot alternativ till lagstiftning har dirfor inte
funnits. I kapitel 15 presenterar vi en utforlig analys av vira férslag 1
forhdllande till regeringsformen och Europakonventionen.

Det ir 1 forsta hand hilso- och sjukvirdspersonal och myndig-
heter som redan har uppgifter pd omridet som kommer att tillimpa
de nya reglerna. Aven enskilda som p3 nigot sitt har eller kommer
ha kontakt med donations- och/eller transplantationsverksamhet
berors. De myndigheter som berérs dr framfor allt Socialstyrelsen,
Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO), Rittsmedicinalverket och
Polismyndigheten. Socialstyrelsen har, som nimns ovan, uppdrag
inom donations- och transplantationsomridet att exempelvis infor-
mera allminheten och vidta kunskapsstédjande insatser till hilso-
och sjukvirden. IVO ansvarar {or tillsyn éver bland annat hilso- och
sjukvdrd och hilso- och sjukvirdspersonal. Polismyndigheten berors
nir det kan vara aktuellt att gora en rittsmedicinsk undersékning.
Nir det finns skil att goéra en sidan undersékning ska hilso- och
sjukvirden anmila dodsfallet till Polismyndigheten. Polismyndig-
heten tar di stillning till om det ir méjligt att gora ett donations-
ingrepp eller om det skulle kunna dventyra resultatet av den ritts-
medicinska undersdkningen.” Detta gérs ofta efter samrid med
Rittsmedicinalverket. Rittsmedicinalverket har inget sirskilt upp-
drag inom donationsverksamhet, men d& verksamheten tilldter till-
varatar myndigheten vivnad {6r transplantation. Cirka 25 procent av
alla vivnadsdonationer i Sverige kommer frin nigon av Rittsmedi-
cinalverkets sex rittsmedicinska enheter. Vir bedémning ir att vira
forslag inte kommer att férindra eller pdverka de uppgifter inom
donation som dessa myndigheter har i dag.

For savil hilso- och sjukvirdspersonal som for enskilda innebir
den foreslagna regleringen att det blir tydligt nir och under vilka
foérutsittningar som organbevarande behandling fr ges. Regleringen
kommer ocksd att underlitta f6r hilso- och sjukvirdspersonal att

3 Viredogdr for detta i avsnitt 14.3.
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utreda de medicinska férutsittningarna f6r donation efter doden i
och med att vi foresldr en sekretessbrytande bestimmelse for att en
sddan fullstindig utredning ska kunna genomféras.

17.6  Skyldigheter som fdljer av Sveriges
anslutning till EU

Ett par EU-direktiv inom donationsomridet bér nimnas. I Social-
styrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av vivnader
och celler finns bland annat bestimmelser om utredning av de medi-
cinska férutsittningarna infér tillvaratagande av vivnader och celler.
I en bilaga till foreskrifterna framgar vilka obligatoriska tester som
ska goras infér en eventuell donation. Dessa bestimmelser har sin
grund i genomférandedirektivet av EU:s vivnadsdirektiv.*

Bestimmelserna i EU:s organdirektiv’ tar sikte pd att i olika ske-
den 1 hanteringen av minskliga organ avsedda fér transplantation
sikra kvaliteten och sikerheten hos dessa organ. Direktivet inne-
hiller bland annat bestimmelser om organ- och donatorkarakterise-
ring (det vill siga utredning av de medicinska férutsittningarna infér
donation av organ). I Sverige ir dessa bestimmelser genomforda genom
Socialstyrelsens foreskrifter om hantering av minskliga organ av-
sedda for transplantation. Vilka uppgifter som ska himtas in som
underlag for karakteriseringen framgar av bilagor ull féreskrifterna.

Vira férslag om nir och under vilka férutsittningar en utredning
av de medicinska forutsittningarna for donation fir goras paverkar
inte de bestimmelser som féljer av nu nimnda direktiv.

17.7 Konsekvenser i dvrigt

Vi bedémer att forslagen inte ger effekter av betydelse for foretags
arbetsforutsittningar, konkurrenstérmaga, sysselsittning i offentlig
service 1 olika delar av landet, f6r sma foretags arbetsforutsittningar
eller konkurrensférméga, for jimstilldheten mellan kvinnor och

*EU:s direktiv (2006/17/EG) om genomférande av Europaparlamentets och ridets direktiv
2004/23/EG nir det giller vissa tekniska krav fér donation, tillvaratagande och kontroll av
minskliga vivnader och celler.

> Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sikerhetsnormer f6r minskliga organ avsedda for transplantation.
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min eller villkor 1 dvrigt eller férutsittningar att nd de integrations-
politiska malen. Ett tydligt regelverk kan mojligen minska incita-
menten for organhandel. T ett delbetinkande (SOU 2019:1) har vi
dirtill foreslagit att Sverige ska tilltrida Santiagokonventionen vilket
syftar till att stirka arbetet med att minska organhandel.
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18 Forfattningskommentar

18.1 Forslaget till lag om andring i lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

39

Biologiskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt
indamadl fir tas frén en avliden minniska om denne har medgett det
eller det pd annat sitt kan utredas att dtgirden skulle std 1 6verens-
stimmelse med den avlidnes instillning.

I annat fall 4n som avses i forsta stycket far biologiskt material
tas, om inte den avlidne har skriftligen motsatt sig ett sddant ingrepp
eller uttalat sig mot det eller det av annat skil finns anledning att anta
att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instillning.

Ar uppgifterna om den avlidnes instillning motstridiga, fér in-
greppet inte genomforas. Detsamma giller, om den avlidne vid sin dod
var vuxen och hade en funktionsnedsittning av sddan art och grad att
han eller hon uppenbarligen aldrig hade haft formdgan att forstd inne-
bérden av och ta stillning till ett sddant ingrepp. Ingreppet far inte heller
genomfiras om det annars finns sirskilda skil mot det.

Tredje stycket i1 paragrafen dndras pd s sitt att ingrepp inte fir genom-
foras, om den avlidne vid sin déd var vuxen och hade en funktions-
nedsittning av sddan art och grad att han eller hon uppenbarligen
aldrig hade haft féormdgan att f6rstd innebérden av och ta stillning
till ett donationsingrepp. Forslaget behandlas i avsnitt 9.2.3.

Syftet med indringen ir att som donatorer utesluta den krets av
vuxna som aldrig har haft f6rmdga att pd forhand ta stillning f6r eller
emot donation av organ och annat biologiskt material. I forsta hand
omfattas avlidna som medan de var i livet inte hade férmiga att ta
stillning till donation pi grund av intellektuell funktionsnedsitt-
ning, exempelvis utvecklingsstorning. Aven avlidna som vid sin déd
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hade andra funktionsnedsittningar, exempelvis grav autism kan om-
fattas. Funktionsnedsittningen kan dven ha uppkommit exempelvis
till f6ljd av en olycka i barndomen. Det avgérande ir att funktions-
nedsittningen varit av sidan art och grad att den avlidne under sitt
vuxna liv aldrig hade f6rmdgan att ta stillning till ingreppet. Med in-
grepp avses detsamma som 4tgird i paragrafens forsta stycke. Bestim-
melsen ir alltsd tillimplig pd en avliden som till {6ljd av en medfédd
eller tidigt férvirvad funktionsnedsittning aldrig hade férmdgan att
som vuxen ens med stdd och sirskilt anpassad information forstd
information om och ta stillning till tillvaratagande av organ och annat
biologiskt material. Kravet pd att det ska vara uppenbart att den av-
lidne aldrig hade haft en sddan fé6rmdga innebir att det ska finnas ett
klart stod f6r att den avlidne under sitt vuxna liv var beslutsoformogen
1 donationsfrigan.

Det kommer inte att vara mojligt f6r hilso- och sjukvarden att
bedéma den avlidnes f6rmiga vid varje 6gonblick av dennes liv utan
det blir en generell bedémning som far goras av vilken f6rmdga den
avlidne hade att 6ver huvud taget ta till sig information om och ta
stillning till tillvaratagande av organ och annat biologiskt material.
Denna bedémning far géras utifrin uppgifter 1 patientjournalen samt
i dialog med nirstiende. Aven god man, férvaltare eller omsorgsper-
sonal som har god kinnedom om den avlidne kan vara viktiga infor-
mationskillor. Bedémningen av vilka som omfattas av bestimmelsen
ska vara restriktiv och det ir dirmed endast en mycket begrinsad
krets som undantas.

Till f6ljd av denna indring 1 sak har ordalydelsen 1 paragrafens
sista stycke justerats. Innebérden av bestimmelsens 6vriga delar ir
oférindrad.

4§

Om det finns ndrstdende till den avlidne, far ingrepp inte genomféras
innan ndgon av dessa har underrittats om det tilltinkta ingreppet.
Ingrepp far indd genomforas, om den avlidne har medgett ingreppet och
det inte har varit majligt att komma i kontakt med néigon nérstdende
till honom eller henne.
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I paragrafen har begreppet “personer som stdtt den avlidne nira”
ersatts av begreppet “nirstdende” vilket dr det uttryck som anvinds
pd andra omriden inom hilso- och sjukvirden. Ndgon dndring 1 sak
ir hirvid inte avsedd. Aven vissa andra redaktionella indringar har
gjorts 1 paragrafen, vilka inte heller ir avsedda att medféra ndgon
indring 1 sak. Forslaget behandlas 1 avsnitt 11.5.2.

Paragrafen dndras dven pd s8 sitt att nirstdendes mojlighet att for-
bjuda ingrepp i de fall biologiskt material far tas enligt 3 § andra
stycket transplantationslagen, sd kallat nirstdendeveto, tas bort. Som
en f6ljd av detta tas dven skyldigheten att underritta nirstdende om
ritten att férbjuda ingreppet bort liksom skyldigheten att ge nir-
stdende skilig tid att ta stillning till ingreppet. Forslaget behandlas i
avsnitt 11.3.3.

Slutligen har paragrafen indrats genom ett tilligg dir det gors
klart att ingrepp fir genomforas, dven om det inte har varit mojligt
att komma 1 kontakt med ndgon nirstdende till den avlidne, om den
avlidne har medgett ingreppet Detta ir alltsi ett undantag frin
huvudregeln och ir tillimpligt 1 de situationer dir den mojlige dona-
torn uttryckligen har medgett donation. Ett sdant medgivande kan
ha limnats skriftligen, exempelvis pd donationskort eller genom regi-
strering 1 donationsregistret. Ett medgivande kan dven ha limnats
muntligen, exempelvis till hilso- och sjukvardspersonal i nira an-
slutning till déden. Bestimmelsen ir avsedd att tillimpas 1 de undan-
tagssituationer dir hilso- och sjukvirden uttémt méjligheterna att
komma 1 kontakt med nigon nirstiende till den mojlige donatorn.
Eftersokningar av eventuella nirstdende kan exempelvis ske med
bistdnd av Polisen. Om den mojlige donatorn inte uttryckligen har
medgett donation och hans eller hennes instillning sdledes 4r okind,
ir alltsd undantaget inte tillimpligt. I de fall nirstdende finns far 1 ett
sddant fall nigot ingrepp inte ske om nirstiende inte kan underrittas
om det tilltinkta ingreppet. Férslaget behandlas i avsnitt 11.4.

Organbevarande bebandling
4a§

En mdjlig donator fdr ges organbevarande bebandling efter att en legi-
timerad likare 1 samrdd med en annan legitimerad likare har gjort
stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehdllande
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behandling. Med organbevarande bebandling avses intensivvdrdsin-
satser sd som respiratorbebandling och farmakologiska insatser samt
andra dtgirder for att bevara organens funktion eller forbittra forut-
sdttningarna for transplantation.

Den organbevarande behandlingen fdr ges under forutsitining att

1. den inte kan anstd till efter diden,

2. den inte medfor mer in ringa smirta eller ringa skada for den
méjlige donatorn, och

3. den inte hindrar insatser for den mdjlige donatorns egen skull.

Paragrafen dr ny och innehéller grundliggande bestimmelser om vad
som avses med organbevarande behandling. Forslaget behandlas 1
avsnitt 7.3, 8.3 och 8.4.

Enligt forsta stycket far organbevarande behandling ges till en
mdjlig donator efter stillningstagandet att inte inleda eller inte fort-
sitta livsuppehillande behandling. Med mojlig donator avses en pati-
ent som initialt bedéms kunna bli limplig som donator, i detta fall
av organ. Detta dr 1 grunden en medicinsk bedémning. I férsta hand
ror det sig om personer som till {6ljd av en allvarlig nytillkommen
hjirnskada skulle kunna bli aktuella som DBD-donatorer. Om DCD
infors varaktigt, skulle dven andra patientgrupper kunna bli aktuella.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:7)
om livsuppehillande behandling finns bestimmelser om stillnings-
tagandet att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehillande behand-
ling. T férevarande bestimmelse stills dock krav pd att stillnings-
tagandet ska vara gjort av en legitimerad likare 1 samr8d med en annan
legitimerad likare for att organbevarande behandling ska f3 ges.
Detta dr samma krav som stills pd stillningstagandet 1 férordningen
(2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen fér att genom
direktdtkomst f3 soka efter uppgifter om en person. Med samrad av-
ses detsamma som ridgéra i Socialstyrelsens féreskrifter och allminna
rid om livsuppehillande behandling. Bestimmelsen innebir inte nigon
direkt reglering av stillningstaganden om livsuppehdllande behand-
ling utan anger endast under vilka férutsittningar organbevarande
behandling far ges.

Med organbevarande behandling avses intensivvirdsinsatser sd
som respiratorbehandling och farmakologiska insatser samt andra
dtgirder for att bevara organens funktion eller férbittra forutsitt-
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ningarna for transplantation. Den behandling som avses ir huvud-
sakligen fortsatt respiratorbehandling eller andra former av fortsatt
stdd av syresittningen, intravends vitska och niring, blodtrycks-
reglerande likemedel, antibiotika och annan farmakologisk behand-
ling fér att vidmakthalla adekvat syresittning av organen. Atgirderna
ska syfta till att bevara organens funktion eller férbittra forutsitt-
ningarna fér transplantation. Bestimmelsen ir avsedd att ge utrymme
for medicinsk utveckling. Aven andra dtgirder som inte direkt ingér
som ett led 1 gingse intensivvird men som bevarar organens funk-
tion eller forbittrar foérutsittningarna for transplantation omfattas
av bestimmelsen. Med detta avses 1 forsta hand likemedelsbehand-
ling som forbittrar resultatet av en transplantation hos mottagaren,
exempelvis forbittrad 1ingsiktig 6verlevnad av det transplanterade
organet. Sirskild forsiktighet dr i dessa fall pakallad. Om méjligt bor
sddana dtgirder sittas in forst efter att utredningen av den enskildes
instillning till donation enligt 3 § transplantationslagen slutférts och
resulterat 1 att det finns férutsittningar f6r donation.

Andra stycket innehdller en rad krav fér att organbevarande be-
handling ska {3 ges. Enligt forsta punkten ska den organbevarande
behandlingen inte kunna anst3 till efter déden. Det innebir att endast
sddana tgirder som ir ndodvindiga att vidta innan doden intriffar f6r
att bevara organens funktion eller férbittra forutsittningarna for
donation fir vidtas. Enligt andra punkten fir den organbevarande
behandlingen inte medféra mer dn ringa smirta. Det innebir att den
organbevarande behandlingen far ge upphov till endast mycket be-
grinsade smirtférnimmelser, exempelvis smirtan frin ett ndlstick
vilket kan behévas f6r att ge smirtlindrande farmakologisk behand-
ling. Behandlingen fir inte heller medféra mer 4n ringa skada, vilket
innefattar sdvil fysisk skada som skada i form av omfattande integ-
ritetsintring. Att dtgirden inte fir medféra mer in ringa fysisk skada
innebir att exempelvis en mindre blédning till f6ljd av ett stick med
en ndl, mindre infektioner med mera fir accepteras men att den
organbevarande behandlingen inte fir leda till mer omfattande ska-
dor. Den organbevarande behandlingen fir inte heller piskynda
déden. Beddmningen av risken for att behandlingen 8samkar smirta
eller skada fir goras i forhillande till hur respektive dtgird kan
paverka den aktuella patienten och kan allts3 skilja sig 4t mellan olika
patienter. Enligt tredje punkten far dtgirderna inte hindra insatser for
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den mojlige donatorns egen skull. Med detta avses i forsta hand
palliativ symtomlindrande behandling.

1b§

Om en mdjlig donator far organbevarande bebandling, ska hans eller
hennes instillning till donation enligt 3 § utredas skyndsamt efter still-
ningstagandet som avses 1 4 a §.

Paragrafen, som ir ny, behandlas 1 avsnitt 8.8.

I paragrafen hinvisas till utredningen av den méjlige donatorns
instillning till donation enligt 3 § transplantationslagen. I den para-
grafen regleras férutsittningarna fér att ta till vara organ och annat
biologiskt material frin avlidna. I 3 § anges att biologiskt material
avsett for transplantation eller annat medicinskt indamal fir tas frin
en avliden minniska, om denne har medgett det eller det pd annat
sitt kan utredas att dtgirden skulle st 1 6verensstimmelse med den
avlidnes instillning. I annat fall fir biologiskt material tas, om inte
den avlidne har skriftligen motsatt sig ett sidant ingrepp eller uttalat
sig mot det eller det av annat skil finns anledning att anta att in-
greppet skulle strida mot den avlidnes instillning. Ar uppgifterna om
den avlidnes instillning motstridiga eller finns det annars sirskilda
skil mot ingreppet, far detta inte genomféras. Vidare far enligt vart
forslag till ny lydelse av 3 § ingrepp inte heller genomféras, om den
avlidne vid sin déd var vuxen och hade en funktionsnedsittning av
sidan art och grad att han eller hon uppenbarligen aldrig hade haft
féormagan att forstd innebérden av och ta stillning till ett sidant
ingrepp.

Utredningen enligt 3 § sker 1 forsta hand genom sékning 1 dona-
tionsregistret, kontroll av om det finns donationskort samt samtal
med nirstiende. Forslaget innebir att den mojlige donatorns instill-
ning till donation ska utredas innan den enskilde har avlidit, om han
eller hon fir organbevarande behandling. Utredningen far inledas
forst efter stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsatta livs-
uppehéllande behandling, vilket innebir att den enskilde dr déende.

Utredningen av den méjlige donatorns instillning till donation
ska ske skyndsamt. Det innebir att utredningen ska genomféras s&
snart som mdjligt. Paragrafen ger samtidigt utrymme f6r hilso- och
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sjukvdrdspersonal att ta hinsyn till om nirstiende ir i stdnd att med-
verka 1 utredningen av den mgjlige donatorns instillning till dona-
tion. Om den enskilde pd donationskort eller 1 donationsregistret
angett sin instillning till donation, bér den fortsatta utredningen
kunna begrinsas till en kontroll av att den enskildes instillning inte
har dndrats.

4c§

Den organbevarande bebandlingen ska avslutas skyndsamt, om utred-
ningen enligt 3 § resulterat i att det inte finns forutsitiningar for donation.

Av paragrafen, som ir ny, framgir att den organbevarande behand-
lingen skyndsamt ska avslutas, om utredningen av den mojlige dona-
torns instillning till donation enligt 3 § transplantationslagen resul-
terar 1 att det inte finns férutsittningar f6r donation. Det betyder att
behandlingen snarast ska upphora

1. om den méjlige donatorn har motsatt sig ett ingrepp,

2. om det finns anledning att anta att ett ingrepp skulle strida mot
hans eller hennes instillning,

3. om uppgifterna om den mojlige donatorns instillning ir mot-
stridiga,

4. om det finns sirskilda skil mot ett ingrepp, eller

5. om den mojlige donatorn ir vuxen och har en funktionsnedsitt-
ning av sidan art och grad att han eller hon uppenbarligen aldrig
har haft férmé8gan att f6rstd innebérden av och ta stillning till ett
sddant ingrepp, 1 enlighet med virt forslag till ny lydelse av 3 §.

Om férutsittningar inte finns f6r donation, ska den organbevarande
behandlingen avslutas skyndsamt. Visst utrymme finns dock att ge
organbevarande behandling en kort tid for att behandlingen ska
kunna avbrytas pd ett virdigt sitt och nirstiende f mojlighet att ta
farvil, om detta bedoms limpligt och inte medfor smirta eller skada
for patienten. Forslaget behandlas 1 avsnitt 8.9.
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1d§

Den organbevarande bebandlingen far pagd i hogst 72 timmar fran stdill-
ningstagandet som avses i 4 a §. Om det finns sirskilda skdl, far sddan
bebandling ges ytterligare en tid.

I paragrafen, som ir ny, regleras under hur ling tid den organbevar-
ande behandlingen far ges. Forslaget behandlas 1 avsnitt 8.7.

Den organbevarande behandlingen fir ges 1 hogst 72 timmar frin
stillningstagandet som avses 14 a §, det vill siga stillningstagandet att
inte inleda eller inte fortsitta livsuppehdllande behandling. Enligt
3 kap. 3 § 2 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd om livs-
uppehéllande behandling ska det i patientjournalen antecknas nir
stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehillande
behandling gjordes. Det dr frin denna tidpunkt som tidsgrinsen om
72 timmar ska riknas.

Tidsgrinsen om 72 timmar ir inte absolut utan organbevarande
behandling fir ges ytterligare en kort tid, om det finns sirskilda skil.
S&dana skil kan till exempel vara att dodsdiagnostik pdgdr. For att
déden ska kunna faststillas med hjilp av s3 kallade direkta kriterier
miste 1dag tvd kliniska neurologiska undersokningar genomféras
med minst tvd timmars mellanrum. I vissa fall behéver undersok-
ningen kompletteras med angiografi (kirlréntgenundersékning). Att
en sidan undersokning utférts och tiden for att utfora nista under-
sokning eller angiografi avvaktas kan utgora ett sirskilt skil att fort-
sitta den organbevarande behandlingen. Sirskilda skil kan ocksd vara
att kontrollerad DCD avses att utféras eftersom total hjirninfarkt
inte uppkommit och det behévs viss ytterligare tid f6r planering av
ingreppet. Bestimmelsen dr avsedd att tillimpas restriktivt. Den
ytterligare tid som organbevarande behandling far ges vid sirskilda
skl ar starkt begrinsad.

4e§

Utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation av organ
och annat biologiskt material far utforas pd en mojlig donator som far
organbevarande behandling, om utredningen enligt 3 § resulterat i att
det finns forutsitiningar for donation. Utredningen far utféras under
forutsittning att den inte medfor mer dn ringa smdrta eller ringa skada
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for den mojlige donatorn. Utredningen far inte beller hindra insatser for
den mdajlige donatorns egen skull.

Paragrafen ir ny och innehiller bestimmelser om nir utredningen av
de medicinska férutsittningarna f6r donation av organ och annat
biologiskt material fir vidtas pd en levande person som fir organ-
bevarande behandling. Paragrafen behandlas i avsnitt 8.10.3.

Med utredningen av de medicinska férutsittningarna for dona-
tion avses den utredning som gors for att utreda om den mojlige
donatorn ir medicinskt limplig som donator och fér att hitta en
limplig mottagare. Vid donation av organ kallas utredningen organ-
och donatorkarakterisering. De detaljerade kraven pd vad som ska
ingd 1 en sddan utredning finns reglerade 1 Socialstyrelsens foreskrif-
ter (SOSFS 2012:14) om hantering av minskliga organ avsedda for
transplantation. Férslaget till bestimmelse omfattar dven utredningen
av de medicinska forutsittningarna f6r donation av vivnader och celler.
De detaljerade kraven pd vad som i dessa fall ska ingd i utredningen
finns reglerat genom Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av vivnader och celler. Utredning
vid tillvaratagande av organ liknar utredningen vid tillvaratagande av
vivnader och celler men skiljer sig till viss del &t, frimst genom de
undersdkningar av exempelvis organen som kan bli aktuella att ut-
fora vid utredningen av de medicinska férutsittningarna fér donation
av organ.

Paragrafen reglerar endast under vilka férutsittningar utredningen
far utféras pd en levande person som fir organbevarande behandling.
Under vilka férutsittningar utredningen fir inledas avseende en av-
liden person omfattas alltsd inte. Vad som avses med organbevarande
behandling och mojlig donator framgar av férfattningskommentaren
ull forslaget till 4 a §. Dir framgir dven vad som avses med kraven
pd att utredningen inte fir medféra mer dn ringa smirta eller ringa
skada f6r den mojlige donatorn och att den inte heller far hindra in-
satser f6r den méjlige donatorns egen skull.

Enligt forslaget fir utredningen av de medicinska férutsittning-
arna for donation utféras, om utredningen enligt 3 § resulterat i att
det finns forutsittningar for donation. S& kan vara fallet, om den
mdjlige donatorn har medgett att efter sin déd bli donator eller att
det pd annat sitt kan utredas att dtgirden skulle std i 6verensstim-
melse med hans eller hennes instillning. Forutsittningar for donation
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finns, dven om den mojlige donatorn inte skriftligen har motsatt sig
ett sddant ingrepp, uttalat sig mot det eller det av annat skil finns
anledning att anta att ingreppet skulle strida mot hans eller hennes
instillning. Det ska inte heller finnas sddana skil mot ingreppet som
avses 13 § tredje stycket.

Uppgiftsskyldighet
4f$

En vdrdgivare ska pd begiran av en vdrdgivare som ansvarar for dona-
tions- eller transplantationsverksambet limna de uppgifter som behovs
for utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation av organ
och annat biologiskt material.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 12.5, ir ny och reglerar uppgifts-
skyldighet mellan virdgivare for uppgifter som behévs vid utred-
ningen av de medicinska forutsittningarna for donation av organ
och annat biologiskt material. Med virdgivare som ansvarar for
donationsverksamhet avses exempelvis en intensivvirdsavdelning som
vérdar eller virdat den mojlige donatorn, en virdgivare som ansvarar
for tillvaratagande av vivnader och celler, en vivnadsinrittning som
sjilv tillvaratar vivnader och celler eller Rittsmedicinalverket vid
tillvaratagande av vidvnader och celler. Med virdgivare som ansvarar
for transplantationsverksamhet avses exempelvis en transplantations-
enhet eller en vivnadsinrittning. Vad som avses med utredningen av
de medicinska forutsittningarna fér donation av organ och annat
biologiskt material framgir av férfattningskommentaren till 4 e §.
Bestimmelsen ir tillimplig oavsett om den mojlige donatorn ir
levande, och fir organbevarande behandling, eller om utredningen
avser en avliden mojlig donator.

Bestimmelsen ir tillimplig endast pd sidana uppgifter som be-
hévs vid utredningen av de medicinska férutsittningarna fér dona-
tion. Det kan exempelvis handla om att en intensivvirdsavdelning
som vardar en mojlig donator efter begiran av en transplantations-
enhet limnar &ver uppgifter som samlats in fér utredningen av de
medicinska forutsittningarna f6r donation till transplantationsenheten
for att den ska kunna ta stillning till om organen kan doneras. Det

268



SOU 2019:26 Forfattningskommentar

kan dven rora sig om att resultatet av en sddan bedémning rappor-
teras tillbaka till intensivvirdsavdelningen. Ett annat exempel ir att
en intensivvirdsavdelning kan begira kompletterande uppgifter om
exempelvis en cancerbehandling som den méjlige donatorn tidigare
har genomgitt hos en annan virdgivare. Ytterligare ett exempel ir
att en vdrdgivare som ansvarar for tillvaratagandet av vivnader och
celler kan begira att f3 uppgifter om resultatet av utredningen av de
medicinska forutsittningarna fér donation av organ frin en trans-
plantationsenhet.

Dokumentation

48§

I den majlige donatorns patientjournal ska pa limpligt sitt dokumen-
teras uppgifter om utredningen av den majlige donatorns instillning till
donation, uppgifter om underrdttelse till nérstiende och vilka forsik
som har gjorts att komma i kontakt med néirstdende, om dessa inte kan
nds. Vidare ska avseende den organbevarande bebandlingen sirskilt
dokumenteras bedomningen av att patienten dr en majlig donator, tid-
punkten for nir behandlingen inleds och avslutas och, vid en forling-
ning av tiden for behandlingen utover tidsgrinsen om 72 timmar, de
sdrskilda skélen for detta.

Paragrafen ir ny och reglerar dokumentationsskyldighet till f6ljd av
vara 6vriga forslag. Forslaget behandlas 1 avsnitt 14.5. Paragrafen ir
inte en uttdmmande reglering av dokumentationsskyldigheten inom
donationsverksamheten. Krav pd dokumentation foéljer dven av
bland annat Socialstyrelsens féreskrifter om hantering av minskliga
organ avsedda for transplantation och Socialstyrelsens féreskrifter
om donation och tillvaratagande av vivnader och celler. Dokumen-
tationsskyldigheten enligt paragrafen omfattar uppgifter om utred-
ningen av den méjlige donatorns instillning till donation enligt 3 §.
Resultatet av utredningen bér dokumenteras liksom pd vilka sitt
uppgifter om den enskildes instillning har himtats in samt vid vilken
tidpunkt utredningen inleds och avslutas. Vidare ska uppgifter om
den underrittelse som ska goras till nigon nirstiende enligt 4 §
dokumenteras pa limpligt sitt liksom vilka férsok som har gjorts att
komma i kontakt med nirstiende, om dessa inte kan nis. Aven den
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organbevarande behandlingen ska dokumenteras. Utéver de skyldig-
heter att dokumentera behandlingen som féljer av 3 kap. patientdata-
lagen (2008:355) bor vissa sirskilda uppgifter kring behandlingen
dokumenteras vilket uttryckligen framgar av paragrafen. Enligt para-
grafen ska bedomningen av att patienten ir en mdjlig donator enligt
4 a §, tidpunkten f6r nir behandlingen inleds och avslutas och, vid
en forlingning av tiden fér behandlingen utéver tidsgrinsen om
72 timmar enligt 4 d §, de sirskilda skilen for detta dokumenteras.

18.2 Forslaget till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap.
11§

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas

1. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses i1 § 1
en kommun till en annan sddan myndighet 1 samma kommun,

2. frdn en myndighet som bedriver verksamhet som avses 11 § 1
ett landsting till en annan sddan myndighet 1 samma landsting,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avsesi1 § eller
till en enskild virdgivare enligt vad som féreskrivs om sammanhillen
journalféring 1 patientdatalagen (2008:355),

4. uill ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patient-
datalagen,

5.fr8n en myndighet som bedriver verksamhet som avses 1 1 §
inom en kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet f6r
forskning eller framstillning av statistik eller f6r administration pd
verksamhetsomridet, om det inte kan antas att den enskilde eller
ndgon nirstdende till den enskilde lider men om uppgiften réjs, eller

6. till en enskild enligt vad som foreskrivs 1

—lagen (1988:1473) om undersdkning betriffande vissa smitt-
samma sjukdomar 1 brottmal,

—lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vérd,

— lagen (1995:831) om transplantation m.m.,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

— lagen (2006:496) om blodsikerhet,
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—lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vivnader och celler,

—lagen (2012:263) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga organ eller férordning som har meddelats med
stdd av den lagen, eller

-2 kap. lagen (2017:612) om samverkan vid utskrivning frin
sluten hilso- och sjukvard.

Paragrafen kompletteras pd sd sitt att en hinvisning till transplanta-
tionslagen infors. Forslaget behandlas 1 avsnitt 12.5.

I den féreslagna 4 f § 1 transplantationslagen regleras uppgiftsskyl-
digheten for virdgivare att pd begiran av en virdgivare som ansvarar
fér donations- eller transplantationsverksamhet limna de uppgifter
som behovs for utredningen av de medicinska férutsittningarna for
donation av organ och annat biologiskt material. Andringen i nu
aktuell paragraf innebir att uppgifterna, utan hinder av den sekretess
som giller vid offentligt bedriven verksamhet, kan limnas till en pri-
vat virdgivare i enlighet med de forutsittningar som anges i forslaget
till 4 f § 1 transplantationslagen.

271






Bilaga 1

Kommittédirektiv 2018:22

Medicinska insatser som syftar till att framja donation
av biologiskt material

Beslut vid regeringssammantride den 21 mars 2018.

Sammanfattning

En sirskild utredare ges 1 uppdrag att limna férslag som bidrar till
en indamélsenlig och rittssiker ordning f6r donation av biologiskt
material frdn minniska och som bittre motsvarar behoven av organ
och den héga donationsvilja som finns 1 Sverige. Den sirskilda utre-
daren ska utreda, analysera och limna f6rslag som syftar till att medi-
cinska insatser fir ges till en levande minniska for att mojliggora
donation efter att denne har avlidit med beaktande av skyddet for
den personliga integriteten.

I uppdraget ingdr att utreda, analysera och limna férslag gillande

— vilka medicinska insatser som kan komma ifrdga att vidta pi en
levande minniska 1 syfte att mojliggora donation efter att denne
har avlidit, om det bor finnas begrinsningar i vilka insatser som
far vidtas och under hur ling tid de fir pags,

— vad som ska gilla i friga om en enskilds instillning till medicinska
insatser som gors medan denne ir i livet och som syftar tll att
mdjliggdra donation efter att denne har avlidit,

— vad som ska gilla i friga om nirstiendes instillning till medicin-
ska insatser pd en enskild som ir 1 livet och som syftar till att
mojliggdra donation efter att denne avlidit.
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Utredaren ska i férekommande fall 6verviga och redovisa de olika
alternativ till férslag som finns, viga fér- och nackdelarna med de
alternativa 16sningarna och direfter limna de f6rslag pd dtgirder och
forfattningsindringar som utredaren bedémer ir mest dandamalsenliga.
Utredaren ska analysera hur forslagen forhiller sig till bl.a. skyddet
mot pitvingat kroppsligt ingrepp i 2 kap. 6 § regeringsformen. For
varje forslag ska en rittslig och etisk analys redovisas.

Utredaren far dven limna férslag pd andra &tgirder och forfatt-
ningsindringar som kan frimja donation av biologiskt material, om
utredaren ser att det finns ett behov av sidana tgirder.

Samtliga f6rslag ska innehdlla nddvindiga konsekvensbeskrivningar.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 maj 2019.

Betinkandet Organdonation — En livsviktig verksamhet
(SOU 2015:84)

Regeringen beslutade den 28 februari 2013 att ge en sirskild utredare
1 uppdrag att gora en dversyn av vissa donations- och transplan-
tationsfrigor. Syftet med utredningen var att sikerstilla en fortsatt
vilfungerande donations- och transplantationsverksamhet samt moj-
liggdra ett 6kat antal donatorer och tillgingliga organ. Utredningen
antog namnet Utredningen om donations- och transplantations-
fragor (S 2013:04). Den 27 mars 2014 éverlimnade utredningen del-
rapporten Att donera organ — férutsittningar f6r information till
allminheten och sjukvirdspersonal. I tilliggsdirektiv den 5 juni 2014
fick utredningen i uppdrag att dven utreda vissa frigor som ror
levande donatorer. Den 30 september 2015 éverlimnade utredningen
slutbetinkandet Organdonation — En livsviktig verksamhet
(SOU 2015:84). Betinkandet har remissbehandlats. Det stora fler-
talet remissinstanser ir i flera delar positiva till forslagen i betinkan-
det. Det finns dock instanser som lyfter fram problem med de lag-
stiftningstekniska 18sningar som foreslds samt anser att det saknas
en etisk analys till vissa delar av forslagen. Betinkandets forslag har
beretts inom regeringskansliet.

Vid beredningen har det konstaterats att det behévs kompletter-
ande analyser av betinkandets forslag i1 vissa avseenden. Regeringen
tillsitter dirfér en kompletterande utredning som ska utreda och
limna forslag nir det giller huvudsakligen tre frigestillningar. Infér
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tillsittande av en ny utredning och formulering av uppdragsbeskriv-
ningen har representanter f6r Socialdepartementet vid flera tillfillen
triffat experter inom omradet, bland annat 1 form av rundabords-
samtal som holls pd Socialdepartementet.

Transplantationsverksamheten ger goda resultat

I svensk hilso- och sjukvird ir transplantation av organ frin en
minniska till en annan en etablerad behandlingsform for flera allvar-
liga och ofta dédliga sjukdomar sdsom kronisk njursvikt, akut och
kronisk leversvikt samt vissa hjirt- och lungsjukdomar.

Transplantationsverksamheten 1 Sverige ger goda resultat. Fem &r
efter en transplantation fungerar 75-80 procent av organen vid trans-
plantation av hjirta, lever och bukspottkortel. I friga om transplan-
terade njurar fungerar mer in 80 procent. Vid transplantation av
lungor lever éver 70 procent av mottagarna fem ar efter transplanta-
tionen. Resultaten vid njurtransplantationer frin levande givare ir
innu bittre. Fem 4r efter en transplantation fungerar éver 90 pro-
cent av njurarna. Vid en transplantation frin en levande givare finns
gott om tid att utreda och forbereda givare och mottagare. En njur-
donation genomférs bara om givaren har en god hilsa och bra njur-
funktion. De tvd operationerna sker planerat och samordnat vilket
gor att tiden dr kort tills det att njuren kan transplanteras och syre-
bristskadan kan dirmed minimeras. Dessa faktorer minskar samman-
taget risken f6r komplikationer och avstdtningsreaktioner och gor
att mottagare av en njure frin levande givare i genomsnitt har en
bittre och mer ldngvarig transplantatfunktion.

Behovet av organ och vivnader och donationsfrekvensen

Organdonation sker frin bide levande och avlidna givare. Levande
givare kan donera en njure eller en del av levern. Frin avlidna givare
doneras njurar, lever, hjirta, lungor, bukspottkértel och tunntarm.
Férutom organ kan dven vivnader och celler doneras.

I Socialstyrelsens rapport Organ- och vivnadsdonatorer i Sverige
2016 ges en sammanstillning 6ver donationsfrekvensen p& nationell
och regional nivd. S&vil i Sverige som internationellt rider en brist
pd organ f6r transplantation och antalet personer som vintar pi en
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organtransplantation 6kar. Under 2016 avled 1 Sverige 21 personer 1
vintan pd transplantation, vilket dr 13 firre dn ret innan. P3 vinte-
listan f6r organ den 1 januari 2017 fanns ett behov av 827 organ,
varav det storsta behovet avsdg njurar.

Varje &r genomférs 1 Sverige 6ver 400 njurtransplantationer,
cirka 150 levertransplantationer, drygt 50 hjirttransplantationer, drygt
50 lungtransplantationer och runt 30 bukspottkortel-transplanta-
tioner. Cirka 40 procent av njurtransplantationerna, i genomsnitt
150 stycken, kommer frin levande donatorer. Nir det giller lever-
transplantationer doneras endast ett fital frin levande donatorer
arligen. Antalet avlidna organdonatorer har under de senaste drygt
tjugo dren varierat mellan knappt hundra och 188. Det hogsta antalet
avser 2017. Aven om antalet donerade organ har varierat under
denna period tycks trenden vara uppdtgdende och har tydligt fortsatt
uppit de senaste fyra dren. Det ir betydligt fler patienter som fir
organ transplanterade in som donerar. Flera organ kan gi frin en
organdonator till en och samma mottagare. Frekvensen av transplan-
terade patienter mits i antal per miljon invdnare. Under 2014 upp-
ndddes 1 Sverige antalet 72 transplanterade patienter per miljon
invénare. Det innebir att varje avliden organdonator under 2014 gav
organ till i genomsnitt drygt fyra personer.

Till skillnad frin organdonation ir vivnadsdonation méjlig vid de
flesta dodsfall eftersom vivnader inte behéver vara forsorjda med
syresatt blod nir de tas tillvara f6r donation. Antalet transplanterade
vivnader har okat kontinuerligt under de senaste fem &ren. Av de
drygt 1 300 vivnadstransplantationer som utférs 1 Sverige varje &r ir
transplantation av hornhinnor och hjirtklaffar de mest férekommande.

Allminhetens instillning till donation

Allminhetens attityder till donation och dirtill relaterade frégor har
varit foremdl for flera undersékningar, bide 1 Sverige och i andra
linder. Ar 2010 redovisade Europeiska kommissionen en undersék-
ning i syfte att belysa befolkningens attityder i imnen som ir centrala
for en fungerande transplantationsverksamhet. Uppgifterna inhim-
tades genom cirka tusen telefonintervjuer 1 vart och ett av de under-
sokta EU-linderna. Intervjuerna genomférdes under oktober 2009.
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Bland annat stilldes frigan “Skulle du vara villig att donera?” Lik-
nande undersdkningar genomférdes i Sverige dren 2008 och 2010 av
Nationella ridet f6r organ- och vivnadsdonation (Donationsradet)
och Socialstyrelsen. Resultaten frdn undersékningarna visar att Sverige
ligger hogt 1 en jimfoérelse med 6vriga EU-linder nir det giller be-
folkningens vilja att donera organ. En sammanvigning av olika under-
sokningsresultaten under senare tid visar att omkring 80 procent av
befolkningen ir positiv till att efter déden donera egna organ.

Lingt firre gor dock ett aktivt val. Valet kan goéras genom att
registrera sin uppfattning i det donationsregister som Socialstyrelsen
ansvarar for, genom att fylla i ett donationskort eller genom att ut-
tryckligen tillkinnage sitt stillningstagande f6r nirstdende. I betink-
andet Organdonation — En livsviktig verksamhet anges att 1 janu-
ari 2015 hade cirka 16 procent av befolkningen anmilt sin instillning
1 donationsregistret. Férdelningen mellan de som anmilt att de
donerar vissa organ eller vivnader och de som sagt nej till donation
ar timligen jimn. Cirka 70 procent har sagt ja till donation med eller
utan restriktioner medan 30 procent har sagt nej till alla former av
organ- och vivnadsdonation.

Donation efter déd till foljd av svar hjirnskada (DBD) eller efter
dod till £6ljd av cirkulationsstillestind (DCD)

I Sverige anvinds donation efter déd till f6ljd av svir hjirnskada,
Donation after Brain Death (DBD). Genom att uppritthilla en av-
liden minniskas andning och blodcirkulation p8 konstgjord vig kan
cirkulationen i organen uppritthillas till dess att de tillvaratas. Genom
att cirkulationen hélls 1 gdng, forbittras organens livskraft och méj-
liggor dven transplantation av hjirta. Donation efter déd till {6]jd av
cirkulationsstillestind, Donation after Cardiac Death (DCD), anvinds
for ullfillet inte 1 Sverige. Det pdgar emellertid ett projekt som syftar
till att skapa forutsittningar for kontrollerad DCD 1 Sverige. Pro-
jekten dr ett initiativ av Vivnadsridet som arbetar pd uppdrag av
Sveriges kommuner och landsting.

Forutsittningarna f6r donation ir olika beroende pd om donation
sker efter DCD eller DBD. Vid donation efter DCD ir det frimst
njurar, lever och lungor som kan omhindertas eftersom 6vriga organ
tar for stor skada av den syrebrist som uppstir efter det att blod-
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cirkulationen upphért. Forloppet paverkar ocksd vilket handlings-
utrymme hilso- och sjukvirdspersonalen har {6r att forbereda och
mojliggdra donation efter det att patienten har konstaterats dod.

I den internationella statistiken placerar sig Sverige strax under
EU-genomsnittet nir det giller antal organdonatorer per ar och mil-
jon invdnare. Till viss del beror det pd att Sverige {6r nirvarande inte
tillvaratar organ vid DCD. I Nederlinderna sker till exempel en
huvuddel av organdonationerna, cirka 60 procent, genom DCD. Det
kan dock noteras att i Spanien, som har Europas hogsta donations-
frekvens med cirka 35 donatorer per miljon invinare, svarar dona-
tion genom DCD enbart fér ungefir 10 procent av det totala antalet
avlidna organdonatorer.

Nuvarande regelverk
Regler om donation och transplantation

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. innehiller bestimmelser
om under vilka férutsittningar ingrepp pa levande eller avlidna dona-
torer far goras for att ta till vara organ eller annat biologiskt material
for behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en annan minniska
(transplantation) eller for annat medicinskt dndamal. I férarbetena
till lagen (prop. 1994/95:148, s. 26 {.) finns uttalanden om de avvig-
ningar som ligger bakom lagens bestimmelser om samtycke, med-
givande och nirstdendes ritt att motsitta sig ingrepp.

Enligt lagen far biologiskt material tas frén en levande givare om
denne samtyckt till ingreppet. Frin en avliden minniska fir bio-
logiskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt
indamal tas om denne har medgett det eller om det pd annat sitt kan
utredas att dtgirden skulle st 1 verensstimmelse med den avlidnes
instillning. I de fall den avlidnes instillning inte ir kind och det inte
finns skil att anta att den enskilde motsitter sig donation, far bio-
logiskt material omhindertas enligt presumerat samtycke om inte
nigon som stdtt den avlidne nira motsitter sig det. Om det finns
personer som sttt den avlidne nira fr ingrepp inte ske forrin ndgon
av dessa underrittats om det tilltinkta ingreppet och om ritten att
forbjuda det. Bestimmelserna innebir att om de som stitt den av-
lidne nira ir oeniga eller om ndgon som sttt den avlidne nira inte
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kan nds inom den tid som stdr till buds, fir donation inte genom-
foras. Ingrepp for att ta biologiskt material f6r transplantationsinda-
mal frin en levande person som ir underdrig eller som pd grund av
psykisk storning saknar férmaga att [imna samtycke fir goras endast
om givaren ir slikt med den tilltinkte mottagaren och det inte ir
mojligt att

Samtycke till ingreppet ska limnas, betriffande den som ir under-
drig, av vdrdnadshavare eller god man och, betriffande den som lider
av psykisk stérning, av god man eller f6rvaltare. Ingreppet far inte
goras mot givarens vilja och fir endast goéras med Socialstyrelsens
tillstdnd.

I lagen (1987:269) om kriterier fér bestimmande av minniskans
déd finns bestimmelser om nir en minniska kan dédférklaras. En-
ligt lagens bestimmelser dr en minniska déd nir hjirnans samtliga
funktioner totalt och odterkalleligen har fallit bort. Nir det har fast-
stillts att doden har intritt fir medicinska insatser fortsitta, om det
behovs for att bevara organ eller annat biologiskt material 1 avvaktan
pa ett transplantationsingrepp. Insatserna fir inte piga lingre tid dn
24 timmar, om det inte finns synnerliga skil.

Bestimmelser om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av biologiskt material finns i lagen (2012:263) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga organ som ir ett genom-
forande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/53/EU av
den 7juli 2010 om kvalitets- och sikerhetsnormer fér minskliga
organ avsedda for transplantation. S3dana bestimmelser finns dven i
lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler som ir ett genomférande av Euro-
parlamentets och ridet direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004
om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fé6r donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distri-
bution av minskliga vivnader och celler.

Regler till skydd for den personliga integriteten

I 2 kap. 6 § regeringsformen (RF) finns bestimmelser till skydd for
den personliga integriteten. Enligt bestimmelsen ir var och en
gentemot det allminna skyddad mot pitvingat kroppsligt ingrepp.
Med pétvingat kroppsligt ingrepp avses 1 forsta hand vald, men hit
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hér dven likarundersokningar, smirre ingrepp som vaccineringar
och blodprovstagning samt liknande féreteelser som gdr under beteck-
ningen kroppsbesiktning (se prop. 1975/76:209 s. 147). Begrins-
ningar av skyddet mot kroppsliga ingrepp kan endast féreskrivas i
lag, och d& bara i syfte att tillgodose indamal som ir godtagbara i ett
demokratiskt samhille. Begrinsningarna fir inte gd utdver vad som
ir nédvindigt med hinsyn till de indamdl som har féranlett dem
(2 kap. 20-21§§ RF). Begrinsningar av skyddet mot pdtvingade
kroppsliga ingrepp har bl.a. gjorts genom lagen (1991:1128) om psy-
kiatrisk tvingsvard, lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard, lagen
(1991:1137) om rittspsykiatrisk undersékning och smittskydds-
lagen (2004:168).

Den enskildes samtycke ir en grundliggande forutsittning for 1
princip all hilso- och sjukvérd vilket har kommit till uttryck i regel-
verket pd hilso- och sjukvdrdsomridet. Silunda féreskrivs i 5 kap.
1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) att virden ska bedrivas si att
den uppfyller kraven pd god vird, vilket bl.a. innebir att virden sir-
skilt ska bygga p& respekt f6r patientens sjilvbestimmande och in-
tegritet. I 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659) anges att vér-
den s3 langt det ir mojligt ska utformas och genomféras 1 samrid
med patienten. Enligt 4 kap. 1 § patientlagen (2014:821) ska patien-
tens sjilvbestimmande och integritet respekteras och enligt 4 kap.
2 § samma lag fr hilso- och sjukvard i regel inte ges utan patientens
samtycke.

I 24 kap. 7 § brottsbalken finns en lagregel om ansvarsfrihet vid
samtycke. En girning som ndgon begdr mot en person som samtyckt
utgdr brott endast om girningen, med hinsyn till den skada, krink-
ning eller fara som den medfor, dess syfte och 6vriga omstindig-
heter, ir oférsvarlig. Bestimmelsen 1 24 kap. 7 § brottsbalken om-
fattar dven dtgirder pd det medicinska filtet, men enligt férarbetena
torde den dir fi begrinsad betydelse, inte minst pd grund av att
forsvarlighetsbedomningen 1 dessa fall méste goras frin andra ut-
gdngspunkter (prop. 1993/94:130 s. 37 och 43 f).

Enligt artikel 8 i den europeiska konventionen om skydd fér de
minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna, Europa-
konventionen, har var och en ritt till respekt fér sitt privatliv. In-
skrinkningar av denna rittighet kan endast goras med stéd av lag
och om det i ett demokratiskt samhille ir nédvindigt med hinsyn
bl.a. till skydd for hilsa eller moral eller f6r andra personers fri- och
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rittigheter. En viktig aspekt av skyddet f6r privatliv ir den fysiska
integriteten. Allvarliga krinkningar av den fysiska integriteten kan
utgora tortyr eller annan ominsklig eller férnedrande behandling
och dirfér st i strid med artikel 3 i Europakonventionen. Ar det
diremot friga om mindre allvarliga krinkningar av den fysiska integ-
riteten kan de ibland komma att std i strid med artikel 8 (jfr. Hans
Danelius, Minskliga rittigheter i europeisk praxis — En kommentar till
Europakonventionen om de minskliga rittigheterna, uppl. 5, s. 371).

Konwventionen om mdinskliga rittigheter och biomedicin

P3 internationell niv3 finns rittsliga och vigledande dokument som
bl.a. syftar till att sikerstilla att donation sker pd frivillig basis och
till att motverka otillbérlig handel med organ.

Europarddet antog 1997 en konvention om minskliga rittigheter
och biomedicin som tridde 1 kraft 1999. Artiklarna 5-9 innehéller
bestimmelser om samtycke till ingrepp inom hilso- och sjukvérden.
I artikel 5 anges att ett ingrepp inom hilso- och sjukvirdens omrade
endast far foretas efter det att den berdrda personen har givit fritt
och informerat samtycke dirtill. Denna person ska i forvig erhilla
erforderlig information om syftet med ingreppet och dess karaktir
samt om vilka konsekvenser och risker ingreppet innebir. Det stir
personen i friga fritt att nir som helst dterkalla sitt samtycke. I arti-
kel 6 finns bestimmelser till skydd for personer som inte kan ge sitt
samtycke. Ett ingrepp pd en person som saknar férméga att limna
samtycke far i regel endast féretas om ingreppet ir till stor nytta for
honom eller henne. Enligt artikel 9 ska hinsyn tas till tidigare ut-
tryckta onskeml om medicinska ingrepp om patienten vid tiden for
ingreppet inte ir 1 stdnd att uttrycka sina 6nskemal. I artikel 19 och
20 finns bestimmelser om tagande av organ eller vivnader frin levande
person fo6r transplantation. Undantagsvis fir tagande av regenerativ
vivnad tillitas frdn en person som saknar f6rmdga att samtycka, f6r-
utsatt att de i artikel 20 i konventionen angivna villkoren ir upp-
fyllda. Konventionen har undertecknats av Sverige, men har dnnu
inte ratificerats. Europarddet antog 2002 ett tilliggsprotokoll till kon-
ventionen som avser transplantation av organ och vivnader. Proto-
kollet ir inte undertecknat av Sverige.
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Virldshilsoorganisationens riktlinjer for transplantation av celler,
vdvnader och organ

Virldshilsoorganisationen (WHO) antog 1991 riktlinjer {6r trans-
plantation av celler, vivnader och organ, WHO Guiding Principles
on Human Cell, Tissue and Organ Transplantation. Riktlinjerna
uppdaterades senast 2010 och behandlar bl.a. vad som ska gilla i
friga om samtycke till donation. WHO har dven antagit ett antal
resolutioner om organ- och vivnadstransplantation. Den senaste
resolutionen ir frdn 2010 (WHA®63.22). I resolutionen uppmanas
medlemslinderna att genomfora de vigledande riktlinjer som WHO
har tagit fram p& omridet, vidta andra 4tgirder for att frimja
donation baserade pa frivillighet samt motarbeta olaglig handel med
organ.

Utredarens uppdrag

Utredaren ska limna forslag som bidrar till en dndamélsenlig och
rittssiker ordning f6r donation av biologiskt material frin minniska
och som motsvarar den hoga donationsvilja som finns i Sverige. I upp-
draget ingdr att utreda, analysera och limna f6rslag som syftar till att
medicinska insatser far ges till en levande minniska for att méjlig-
gora donation efter att denne har avlidit med beaktande av skyddet
for den personliga integriteten. Den friga som férst bor utredas dr
vilka medicinska insatser som ska {4 vidtas pi en levande minniska i
syfte att mojliggéra donation av biologiskt material efter att denne
har avlidit och om det bér finnas begrinsningar som rér insatserna
for att skydda den personliga integriteten. Direfter bor frigan om
den enskildes och nirstdendes instillning till insatserna utredas.
Slutligen fir utredaren, om denne bedémer att det finns ett behov av
det, limna dven andra forslag som syftar till att frimja donation av
biologiskt material.

Utredaren ska 1 férekommande fall 6verviga och redovisa de
olika alternativ till forslag som finns, viga for- och nackdelarna med
de alternativa losningarna, och direfter limna de forslag pd dtgirder
och férfattningsindringar som utredaren bedémer ir mest inda-
malsenliga. Utredaren ska sikerstilla att forslagen inte fir en negativ
paverkan pd allminhetens fértroende for donationsverksamheten.
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Forslagen ska dven bidra till att skapa tydlighet f6r berérda profes-
sioner 1 hilso- och sjukvirden. Utredaren ska analysera hur férslagen
forhéller sig till bestimmelserna 1 2 kap. 6 § regeringsformen och
artikel 8 1 Europakonventionen. Férslagen ska vara 1 6verensstim-
melse med 6vriga internationella dtaganden pd omridet. Samtliga
forslag ska dven &tfoljas av en analys av de etiska aspekter som aktu-
aliseras.

Utredaren ska vid behov gora en internationell utblick och stu-
dera erfarenheter och effekter av andra linders system i avseenden
som har betydelse fér uppdraget.

Vilka medicinska insatser som ska fa vidtas och om det finns behov
av begrinsningar for att skydda den personliga integriteten

Utredaren ska utreda och analysera vilka medicinska insatser som
ska f3 vidtas pd en levande minniska 1 syfte att mojliggéra donation
av biologiskt material efter att denne har avlidit. Uppdraget avser
medicinska insatser som inte ges som ett led 1 virden av patienten
sjilv utan som ges 1 syfte att frimja donation.

Utredaren ska dven 6verviga om det bér finnas begrinsningar i
vilka insatser som fir genomforas, hur ling tid insatserna fir pigd
och om det finns behov av andra begrinsningar for att skydda den
personliga integriteten.  uppdraget ingdr att gora en avvigning mellan
behovet av att tillvarata biologiskt material f6r transplantation och
behovet av att skydda patienten frin eventuell skada och lidande.
Utredaren ska identifiera riskerna f6r skada eller lidande hos patien-
ten som de medicinska insatserna kan innebira och viga den risken
mot behovet av att frimja donation. I uppdraget ingdr dven att gora
en analys av de etiska aspekter som aktualiseras av att mojliggora
medicinska insatser som inte ir till gagn for patienten sjilv. Even-
tuella f6rslag om medicinska insatser, inklusive férslag om att be-
grinsa vilka insatser som far vidtas eller hur l3ng tid som insatserna
far pdgd m.m. ska innehélla de forfattningsforslag som dr nédvindiga
for att genomfora forslagen. Utredaren ska i férekommande fall
redogéra f6r hur forslagen forhdller sig till mojligheten att inféra
donation efter déd till f6ljd av cirkulationsstillestind (DCD).
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Vad som ska gilla i frdga om den enskildes instillning

Lagen om transplantation m.m. innehéller inte nigra bestimmelser
om vad som ska gilla i friga om den enskildes instillning till genom-
férande av medicinska insatser medan den enskilde ir i livet 1 syfte
att frimja donation efter att den enskilde har avlidit. Socialstyrelsen
har 1 brev till intensivvirden (dnr 50 6646/2007 och 5.1-227/2011)
angett att vird och behandling inte far initieras eller piborjas enbart
for att ge mojlighet till donation av organ. Breven riktar sig till
verksamhetschefer inom intensivvirden och Socialstyrelsens syfte
med breven var vid bdda ullfillena att gora ett klarliggande av gill-
ande bestimmelser efter att debatt uppstdtt 1 medierna kring vad
som giller vid organdonation.

Utredaren ska utreda, analysera och limna férslag om vad som
ska gilla i friga om en enskilds instillning till medicinska insatser
medan denne ir 1 livet och som syftar till att mojliggéra donation
efter att denne har avlidit. I uppdraget ingdr att sirskilt dverviga vad
som ska gilla i de fall den enskilde saknar mojlighet att ange sin
instillning till s3dana insatser. Utredaren ska dven 6éverviga pd vilket
sitt den enskilde limpligen kan ange sitt stillningstagande till sidana
insatser samt 1 vilket skede som det dr limpligt att hilso- och sjuk-
virdspersonal tar reda pd patientens instillning till sdana insatser.

Utredaren ska gora en avvigning mellan behovet av att tillvarata
biologiskt material fér transplantation och behovet av att skydda
patientens personliga integritet. I férekommande fall kan utred-
ningen dverviga olika alternativ, viga for- och nackdelarna med
alternativen och direfter foresld det alternativ som utredaren be-
démer vara mest iandamalsenligt. Forslagen ska innehdlla de forfate-
ningsforslag som ir nédvindiga for att genomfora forslagen.

Vad som ska gilla i fraga om ndrstdendes instillning

Lagen om transplantation m.m. innehéller inga bestimmelser om
vad som ska gilla i friga om nirstiendes instillning till genomfor-
ande av medicinska insatser pd en levande minniska i syfte att frimja
donation efter att denne har avlidit.

Utredaren ska utreda, analysera och limna férslag om vad som
ska gilla 1 friga om nirstdendes instillning till medicinska insatser pd
en enskild som ir i livet och som syftar till att frimja donation efter
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att den enskilde har avlidit. I uppdraget ingdr att 6verviga om det
finns ett behov av att nirmare definiera kretsen av nirstiende. Utred-
aren ska overviga 1 vilket skede som det ir limpligt att hilso- och
sjukvardspersonal tar reda pd nirstdendes instillning till s3dana insatser.

Utredaren ska gora en avvigning mellan behovet av att tillvarata
biologiskt material f6r transplantation och behovet av att skydda
patientens personliga integritet. I férekommande fall kan utredaren
overviga olika alternativ, viga f6r- och nackdelarna med alternativen
och direfter foresl det alternativ som utredaren bedémer vara mest
indamilsenligt. Forslagen ska innehilla de forfattningsforslag som
ir nodvindiga for att genomfora forslagen.

Behovet av andra dtgirder som kan frimja donation.

Utredaren far dven limna férslag p& andra dtgirder och forfattnings-
indringar, som kan frimja donation av biologiskt material, om ut-
redaren bedémer att det finns ett behov av det. For varje forslag ska
en etisk analys redovisas.

Konsekvensbeskrivning

Utredaren ska redovisa forslagens konsekvenser 1 enlighet med kom-
mittéférordningen (1998:1474). Utredaren ska i férekommande fall
sirskilt berikna och redovisa kostnader for landsting och andra
aktdrer inom och utanfér den etablerade hilso- och sjukvirden pd
l&ng och pa kort sikt samt vilka andra konsekvenser forslagen far for
sjukvirdshuvudminnen och de berérda myndigheterna. Utredaren
ska i enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen beakta proportiona-
litetsprincipen betriffande eventuella inskrinkningar av den kom-
munala sjilvstyrelsen i sina redogorelser, analyser och forslag.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrdda med Sveriges Kommuner och Landsting,
landsting, berérda myndigheter samt andra aktérer som utredaren
finner relevanta fér uppdragets genomforande, diribland organisa-
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tioner som arbetar med donationsfrimjande arbete i det civila sam-
hillet och berérda patientorganisationer. Vid genomférandet av
uppdraget ska utredaren beakta de utredningar som kan vara av be-
tydelse f6r uppdraget. I sitt arbete ska utredaren dven beakta andra
pigdende arbeten som ir relevanta for de frigestillningar som angetts
1 uppdraget. Utredaren ska, om det bedéms relevant, dven beakta
andra linders arbete kring donations- och transplantationsfrigor.
Utredaren ska fortldpande informera Regeringskansliet (Social-
departementet) om arbetet. Uppdraget ska redovisas senast den
1 maj 2019.
(Socialdepartementet)

286



SOU 2019:26 Bilaga 2

Medicinska insatser 1 samband med donation av organ

Inledning

Grunden for bevarande av ménskligt liv &r cellens dverlevnad. For detta krivs syre (O2) och
glukos (enkel sockerart). Syre och glukos transporteras med blodet till kroppens alla celler,
vilket kriaver fungerande andning (syretillforsel), syretransportorer (roda blodkroppar med
hemoglobin), fungerande pump (hjértat) och normala blodsockernivaer (glukostillforsel).
Celler som inte nas av syre och glukos dor, det vill siga att cellen gér i nekros. Om detta
drabbar flera celler i ett organ kallas det for infarkt (jamfor hjartinfarkt, hjérninfarkt o.s.v.)
Om hjdrnan drabbas av syrebrist under sa lang tid att alla hjérnceller dor kallas det for total
hjérninfarkt, da hjarnans samtliga funktioner totalt och oaterkalleligt fallit bort, vilket &r
definitionen pa méanniskans dod (Lag 1987:269 om kriterier for bestimmande av ménniskans
dod. Ref 1).

Intensivvard syftar till att férebygga, diagnostisera och behandla svikt i livsviktiga
organfunktioner. Grunden i intensivvarden &r att forhindra celldod genom att upprétthélla
andning och cirkulation sa att syre- och néringsrikt blod nar livsviktiga organ sasom hjérnan,
hjértat, lungorna, levern, njurarna och matsméltningsorganen. Detta sker med hjilp av
hogteknologisk apparatur (t.ex. respiratorer och dialysmaskiner) och likemedel.

Personer, som trots full intensivvard, inklusive respiratorvard, dr bortom raddning och avlider,
kan efter att doden faststéllts med direkta kriterier fa mojlighet att donera organ (Donation
after Brain Death, DBD). Detta forutsétter att intensivvarden fortsitter sa att syre- och
naringstillforsel till organen upprétthélls, sa att deras funktion bevaras i véntan pa
transplantationen. Det &r en skyldighet for intensivvarden att forvalta donatorns gava sa att
den har basta mojliga forutsittningar att fungera i mottagaren. For nérvarande pagar ett
pilotprojekt i Sverige infor ett eventuellt aterinforande av organdonation efter att hjarnans
samtliga funktioner totalt och oaterkalleligt fallit bort till f5ljd av att all blodcirkulation
upphort och doden bestdmts med indirekta kriterier (Donation after Circulatory Death, DCD).

Fyra perioder kan identifieras under varden av akut svart sjuka patienter som kan bli aktuella
for att donera organ:
L. Tiden innan inkomst till sjukhus.

1L Tiden fran inkomst till sjukhus fram till
beslut om att inte inleda eller fortsitta livsuppehallande behandling, alternativt
att patienten avlider trots fulla atgérder och utan att det varit aktuellt att fatta beslut
om att avbryta livsuppehallande atgérder.

11 Tiden fran det att beslut tagits om att inte inleda eller fortsitta livsuppehallande
behandling och fram till att déden bestdmts enligt géllande kriterier.

V. Tiden fran dodens faststédllande.
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Ad 1. Tiden innan inkomst till sjukhus.

Fran det att en person drabbas av ett akut livshotande tillstind och fram till ankomst till
sjukhus vidtas akuta medicinska atgérder for att radda patienten till liv och hélsa. Under
denna period bor inte beslut tas att inte inleda eller fortsitta livsuppehallande behandling,
eftersom ett sddant beslut skall tas av en legitimerad ldkare i samrad med en annan
legitimerad yrkesutdvare och dokumenteras i patientens journal. Forutséttningar for
vélgrundade beslut under optimala férhallanden, inklusive dokumentation i journal och
information till nirstaende, finns inte prehospitalt.

Da medicinska atgéarder och behandlingar i ovanstaende situation gors for patientens egen
skull, kommer de inte vidare att berdras. Behandlingar och atgérder som initierats under
denna fas kan vara aktuella att fortsitta med efter inkomsten till sjukhus.

Ad I1. Tiden fran inkomst till sjukhus och fram till beslut om att inte inleda eller
fortsatta livsuppehéallande behandling, alternativt

fram till att patienten avlider trots fulla atgarder och utan att det varit aktuellt att fatta
beslut om att avbryta livsuppehallande behandling.

Fran det att patienten inkommer till sjukhus och fram till ett eventuellt beslut om att inte
inleda eller fortsétta livsuppehallande behandling, alternativt fram till att patienten avlider
utan att det varit aktuellt att fatta beslut om att avbryta livsuppehéllande atgérder, vidtas
medicinska atgirder for att ridda patienten till liv och hilsa. Atgirderna skall vara baserade
pa vetenskap och beprovad erfarenhet och utga fran den enskilda patientens tillstdand och
behov. Varden skall om mojligt ske i samrad med patienten. Om samrad med patienten inte dr
mojligt, presumeras patientens samtycke till livrdaddande atgéarder och behandlingar.
Narstaende informeras och information fran dem tas i beaktande infor de medicinska besluten
som fattas av behandlande ldkare i patientens intresse, normalt i samrad med en eller flera
andra ldkare. En del patienter avlider trots full intensivvard och utan att det varit aktuellt att
fatta beslut om att avbryta medicinska atgirder. Var god se nedan under IV angaende
patienter som avlider under pagaende respiratorvard.

Da medicinska atgéarder och behandlingar i ovanstaende situationer gors for patientens egen
skull, kommer de inte vidare att beréras. Behandlingar och atgédrder som initierats under
denna fas kan vara aktuella att fortsdtta med &ven efter brytpunkten, alternativt doden.

Ad I11. Tiden fran beslut om att inte inleda eller fortsatta livsuppehallande behandling
och fram till att doden bestamts enligt géllande Kkriterier.

Som en f6ljd av Forordning 2018:307 9 § om donationsregister hos Socialstyrelsen (Ref
2), vilken tridde i kraft 2018-05-25 bor samtyckesutredning avseende donation av organ
goras snarast efter det att beslut fattats och dokumenterats och anhdriga informerats om att
livsuppehéllande behandling inte ska inledas eller fortsatta.

a. For de patienter dir samtycke till organdonation inte erhalles, avbryts varden enligt
géllande riktlinjer (Ref 7). Pa sa sétt minimeras risken for att utsétta dessa patienter for
meningslosa organbevarande dtgérder och behandlingar.

b. Fér de patienter dir samtycke till organdonation erhalles, ér det en skyldighet for
sjukvérden att fortsitta med, eller inleda organbevarande behandlingar (Ref 3).
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Ad IV. Tiden fran dodens faststallande.

For de patienter som avlider under pagaende respiratorbehandling och i dvrigt under sddana
omsténdigheter att organdonation &r mojligt, men dér samtyckesutredning &dnnu inte 4gt rum
(var god se ovan under II), bor denna goras snarast efter dodsbudet till de nérstaende.

a. For de patienter dir samtycke till organdonation inte erhalles avbryts all behandling.

b. Fér de patienter dir samtycke till organdonation erhalles, ér det en skyldighet for
sjukvarden att fortsdtta med, eller inleda organbevarande behandlingar (Ref 3).

Medicinska insatser och behandlingar som kan vara aktuella enkom for att
mojliggdra donation av organ

Ad 111 b. Patienter dar beslut fattats att inte inleda eller fortsatta livsuppehallande
behandling och dar samtycke till organdonation erhallits.

Hos dessa patienter ska organbevarande behandlingar som redan pagar fortsitta och nya vid
behov inledas. Patienterna kan delas in i tva grupper.

Patienten har beslutsformaga

Dessa patienter kan teoretiskt komma ifraga for DCD. Exempel pa tillstand som denna
kategori patienter kan lida av dr amyotrofisk lateralskleros (ALS) och terminal lungsvikt eller
hjartsvikt dér patienten sjélv inte ar aktuell for transplantation. Dessa patienter kan, vare sig
de respiratorvardas eller ej, vara helt klara och beslutsfora, delta i brytpunktsamtalet, ge ett
eventuellt samtycke till organdonation och de behandlingar och atgérder som krévs for att
mojliggdra donationen. Om patienten avlider inom faststilld tid efter det att all behandling
utom palliativ avbrutits, sé vidtas de medicinska insatser och behandlingar som &r nddvéndiga
for att mojliggora donation av organ enligt DCD. Da dessa patienter personligen informerats
och samtyckt s& kommer véard och behandling av dessa patienter inte vidare att berdras.

Patienten saknar beslutsforméaga

Det finns manga olika anledningar till att patienter saknar beslutsforméga. Patienter som
saknar beslutsformaga pa grund av forstandshandikapp eller demens, eller reversibla tillstand
sasom akut psykos, paverkan av likemedel (fransett palliativ sedering och smértbehandling),
alkoholer, narkotiska preparat, metabola tillstdnd eller nedkylning, kommer inte vidare att
beroras. I de fall patienter saknar beslutsforméaga pa grund av reversibla tillstand, bor beslut
avvaktas tills tillstandet ar avhjalpt eller gatt Gver och patienten aterfatt beslutsformaga. I
fortsattningen forutsitt att orsaken till att patienter saknar beslutsformaga ar nedsatt
medvetande till f6ljd av:

* akut svar irreversibel hjarnskada, eller

* annan akut livshotande sjukdom, eller

* palliativ angest- och smartlindring.

Dessa patienter kan vara aktuella for antingen DBD eller DCD, beroende pa om patienten
avlider under pagéaende respiratorbehandling eller ¢j. Om patienten avlider under pagaende
respiratorbehandling skall doden faststillas med direkta kriterier enligt SOSFS 2005:10 (Ref
4) och patienten kan dérefter bli donator efter att blodcirkulationen till hjarnan totalt och
odterkalleligt upphort trots att hjartat fortfarande slar (DBD). Om patienten inte avlider under
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pagéaende respiratorbehandling, avbryts denna och doden bestdms med indirekta kriterier,
varefter patienten kan bli donator efter att hjdrnans blodcirkulation totalt och oaterkalleligt
upphort till f6ljd av hjartstopp (DCD).

Ad 1V b. Patienter som avlidit under pagaende respiratorbehandling och dar samtycke
till organdonation erhallits efter doden.

Dessa patienter dr aktuella for DBD. Organbevarande behandlingar som redan pagar ska
fortsdtta och ytterligare behandlingar vid behov insittas (Ref 3).

”Fragor som Kréver svar”

Finns det nagon medicinsk skillnad pa att inleda eller fortsatta insatser?

Skillnaden mellan att inleda eller fortsdtta insatser ar att den forsta ar aktiv och den andra
passiv. Kénslomaissigt kan detta vara en skillnad for en del lakare. ”Om jag inte gor nagot, sa
har jag inget gjort.” Etiskt ar det lika fel att utsitta en patient for onddig och meningslos
behandling, som det ér att berdva patienten nddvéindig behandling. Om en patient samtyckt
till att donera sina organ efter doden, sa ér det sjukvardens uppgift att om mojligt respektera
viljan och pa medicinska grunder inleda och eller fortsétta insatser som syftar till att bevara
organens funktion. Onddiga behandlingar ska avslutas och nddvandiga inledas. Detta &r en
forutsattning for att donation och transplantation av organ ska vara mojlig och meningsfull.

Vilka risker finns med att inleda respiratorbehandling i donationsbevarande syfte, s.k. elektiv
ventilation? Hur stor ar risken for att en levande person i och med medicinska insatser for att
framja donation hamnar i ett s& kallat vegetativt tillstdnd? Vilka regelverk finns att avbryta
behandlingen om en s&dan situation uppkommer och vilken tidsaspekt géller i sé fall?
Begreppet elektiv ventilation” i samband med organdonation infordes i en artikel i Lancet
1990. Forfattarna presenterade ett vardprogram “’the Exeter protocol” dir patienter som var
doende i sviterna av svar nytillkommen hjarnskada och dar samtycke till organdonation
inhdmtats fordes akut till en intensivvardsavdelning, intuberades och ventilerades “elektivt”
enkom for att mojliggéra organdonation efter déden. Over en sexarsperiod ventilerades 21
patienter elektivt. Ingen av dessa utvecklade ett permanent vegetativt tillstand (PVS) (Ref 5
och 6). Risken att utveckla PVS relativt medicinska insatser for att framja donation maste
anses vara ytterst liten. Dédremot finns det en risk att personer som drabbas av svar
nytillkommen hjirnskada utvecklar PVS, alldeles oavsett fragan om organdonation eller ¢j
(Ref 7). Om PVS uppstér giller samma riktlinjer for att avsta fran eller avbryta vard som for
alla andra tillstand (Ref 8 och 9).

Fragan om sé kallad elektiv ventilation diskuterades tidigare livligt, men har under de senaste
aren blivit alltmer inaktuell. Anledningen till detta dr att aktuella riktlinjer for akut
ombhéndertagande av patienter med svar nytillkommen hjarnskada har skérpts och numera
inkluderar intubation och respiratorbehandling tidigt i forloppet i syfte att sékra luftvdg och
ventilation sa att hjarnskadan inte forvérras, chansen for 6verlevnad okar och tid vinns for
prognostisering under for patienten optimala forhallanden (Ref 10). Om fragan skulle uppsta
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om att inleda elektiv ventilation enkom for att mojliggora organdonation, sa kan det bero pa
att en ldkare forsummat att intubera och ventilera patienten innan brytpunkten (Ref 11).

Vad galler under tiden fran beslut om att inte inleda eller fortsétta livsuppehallande
behandling och fram till att donationsviljan &r utredd?

Under forutséttning att donationsviljan utreds snarast efter beslutet att inte inleda eller
fortsitta livsuppehallande behandling, sé &r det osannolikt att denna tidsperiod dverstiger ett
dygn. I Socialstyrelsens "Handbok for vardgivare, verksamhetschefer och personal. Om att ge
eller inte ge livsuppehallande behandling.” (Ref 9) star det ”Nar det under pagaende
respiratorbehandling finns en misstanke om att patienten utvecklar total hjarninfarkt kan
hélso- och sjukvérden uppritthélla vard och behandling av vitala funktioner och fortsétta
med det fram till dess att diagnostiken, enligt lakares bedomning, har varit mojlig att
genomfora. Varden under denna period bedrivs for att man ska fa en rimlig grund for
prognoser och kunna ta stillning till hur fortsatt vard ska bedrivas, eller for att sékert
kunna konstatera att patienten utvecklat total hjérninfarkt. (6 kap. 1 § PSL)”

I analogi med detta “’kan hdlso- och sjukvarden uppritthalla vard och behandling av vitala
funktioner och fortsétta med det fram till dess att” donationsviljan &r utredd. Om inte tid
ges for att utreda donationsviljan s omdjliggdrs organdonation i Sverige.

Hur lange far organbevarande behandlingar fortga efter det att donationsviljan &r utredd och
samtycke till donation erhallits i vantan pa att patienten ska avlida?

Denna fraga ar omojlig att besvara med en tidsangivelse. Skélen till detta &r flera. For det
forsta &r tiden fran att den akut livshotande hjarnskadan intraffar och fram till beslut om att
inte inleda eller fortsatta livsuppehéllande behandling inte definierad eller reglerad. Det
innebdr att graden av hjarnskada varierar fran patient till patient i det dgonblick samtycket
erhélles. Hos en gammal patient som har ménga andra belastande sjukdomar redan innan den
akuta hjarnskadan intréffar, kan beslutet om att inte inleda eller fortsitta livsuppehéllande
behandling tas tidigare i forloppet, dn hos en ung tidigare helt frisk patient.

Niér det géller svar nytillkommen hjarnskada till f6ljd av hjartstopp sa har Svenska HLR-
radets expertgrupp 2017 publicerat foljande rekommendationer f6r bedomning av neurologisk
prognos efter hjartstopp (Ref 12):

”Tillré‘\ckligt saker prognos for daligt neurologiskt utfall (d6d eller svar funktionsnedséttning) efter hjartstopp
foreligger om patienten &r fortsatt medvetslés (inget svar eller strackménster vid smértstimulering) och utan
bidragande effekt frén sederande lakemedel under foljande forutsattningar.
TIDIGAST 3 DYGN (72 timmar) efter hjartstoppet med minst ett av dessa fynd:
bilateralt bortfall av
e pupill- och kornealreflex
* bilateralt bortfall av N20-svaret vid undersokning av sensorisk reaktionspotential.
TIDIGAST 4 DYGN (96 timmar) efter hjartstoppet med minst tv& av dessa fynd:
. myoklont status som debuterat <48 timmar efter aterkomst av spontan cirkulation
. héga NSE-vérden vid 48 och 72 timmar samt en stigande trend mellan vardena 24 och 48 timmar efter aterkomst av
spontan cirkulation
«  hogmalignt EEG-ménster pa registrering ca 3 dygn efter &terkomst av spontan cirkulation eller senare
o omfattande tecken pa anoxisk/ischemisk skada p& DT-undersokning av hjarnan inom 24 timmar eller MR-
undersokning av hjarnan 3-5 dygn efter hjartstoppet.”

Noteras bor att rekommendationen anger tidigast 3 dygn (72 timmar), alternativt “tidigast 4
dygn (96 timmar)”.

Ingen motsvarande rekommendation finns f6r bedomning av neurologisk prognos efter svar
nytillkommen hjarnskada av andra orsaker &n hjartstopp. Prognostiseringen sker da utifran
”vetenskap och beprovad erfarenhet”, vilket i praktiken dr ” enligt likares bedomning”. Det
medfor en risk for att patienter som har svar nytillkommen hjarnskada till f6ljd av stroke eller
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trauma, kommer i dtnjutande av intensivvard under betydligt kortare tid &n
hjértstoppspatienter och beslut om att inte inleda eller fortsétta livsuppehallande behandling
fattas efter kortare observationstid @n for hjértstoppspatienter.

For det andra &r tiden fran akut svar hjarnskada till ”inkldmning” och total hjarninfarkt olika
hos olika patienter. Hos dldre och alkoholiserade patienter krymper hjédrnan med tiden och det
finns mer utrymme i skallen for en skadad och svullen hjédrna, jamfort med hos en ung och
tidigare frisk person. Detta kan medfora att en och samma skada kan leda till total hjarninfarkt
pé kort tid hos en ung person, men tar betydligt langre tid eller kanske aldrig intréffar hos en
person dér hjarnan inte fyller hela utrymmet innanfor skallbenet.

I en férsk prospektiv studie publicerad i World Neurosurgery studerade forfattarna 102
patienter som inlades pa neuro-IVA med svar nytillkommen hjarnskada till f6ljd av trauma,
stroke eller hjérnblédning och som uppvisade kvarstdende forlust av flera hjdrnstamsreflexer
efter mer dn 24 timmar (ref 7). Syftet med studien var att finna enkla kriterier for att
identifiera patienter pa neuro-IVA dér fortsatt intensivvérd inte 4r meningsfull. 72 av
patienterna avled efter i medelvirde 16 dygn (medianvirde 8 dygn) och 23 forblev komatésa,
”locked-in” eller vegetativa.

Aven om denna studie inte 4r designad for att ge svar pa hur linge det 4r rimligt att fortsitta
vard av en patient efter samtycke till organdonation och i véntan pa doden, sa belyser den
spannet i tid som det tar for en svart hjarnskadad person att avlida till foljd av hjarnskadan.

Mitt forslag till skrivelse som svar pa fragan i kursiv stil ovan &r:

”Nar det under pagaende respiratorbehandling fattats beslut om att inte inleda eller fortsétta
livsuppehéllande behandling och samtycke till organdonation erhallits kan hilso- och
sjukvarden uppritthélla organbevarande vard och behandling och fortséitta med det fram till
dess att patienten utvecklat total hjarninfarkt och avlidit, alternativt till dess att en
specialistkompetent ldkare i samrad med en annan specialistkompetent ldkare bedomt att
organbevarande vard och behandling ska avbrytas. Varden under denna period bedrivs for att
bevara organens funktion infor en eventuell transplantation.”

Finns det nagon som helst risk for att en medvetslGs eller sederad person kan uppleva sméarta
eller lidande och &r det nagon skillnad om den &r déende?

Medvetandets gata soker savil fysiker, matematiker, neurobiologer, filosofer, etiker som
teologer svaret pa. Den australiensiske filosofen och medvetandeforskaren David Chalmers
har utnamnt den till The hard problem. Enligt en artikel i Forskning och Framsteg 2018 Nr 5
hoppas en av virldens ledande forskare om medvetandet, Christof Koch som é&r chef for The
Allen Institute for brain science i Seattle USA, att forskningen om medvetandet leder till en
fungerande medvetandematare inom tio ar. Inom sjukvarden anvénds i dagligt praktiskt bruk
ansiktsuttryck, pulsfrekvens, blodtryck, andningsfrekvens, pupillreaktioner och
muskelrorelser som uttryck for att en okontaktbar patient upplever smarta eller lidande.
Risken for att en medvetslos person, for vilken det beslutats att inte inleda eller fortsétta
livsuppehallande behandling och dér samtycke till organdonation erhallits, kan uppleva
smarta eller lidande far bedomas som mycket liten eller obefintlig. Eftersom patienten ar
aktuell for organdonation ar den per definition déende eller dod. Oavsett orsak till att
patienten dr medvetslos (hjarnskada, annan sjukdom eller palliativ sedering), sa ska patienten
erhélla sedvanlig palliativ behandling bestdende av smértlindring med opioider och
angestdampning/sedering med benzodiazepiner for att slippa lida (Ref 8 och 13).
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Kan det finnas ett motsatsforhallande mellan palliativa medicinska insatser och intensivvard,
respektive medicinska insatser for att framja organdonation och i sa fall vilka?

Alla patienter ska slippa uppleva smérta, oro och angest. Detta giller savil patienter som
vérdas till liv och hélsa, patienter som dr bortom rdddning och doden bedoms vara
oundgénglig och patienter som dr aktuella f6r DBD eller DCD. Principerna for behandling &r
desamma oavsett patientgrupp, men val av farmaka kan ibland skilja sig ndgot at. Efter
brytpunkten dé patienten bedémts vara bortom rdddning och beslut tagits om att inte inleda
eller fortsétta livsuppehallande behandling, kallas denna behandling palliativ. Inget
motsatsforhédllande foreligger mellan palliativa atgérder och intensivvérd och/eller
organforberedande vard, da palliativ” behandling ska ges alla patienter i behov av
smartlindring och angestddmpning.

Vilka insatser kan behgvas i syfte att mjliggéra DBD och vilka insatser behdvs for att kunna
genomfora DCD, ser det olika ut? Vilka medicinska insatser behover paborjas, inte fortsatta,
pa en dod person i syfte att mojliggora donation? Ar det skillnad mellan DBD och DCD?
Samma grundldggande medicinska principer for att bevara organens funktion géller for DBD
och DCD (Ref 3). Nagra fa situationer med tydliga skillnader kan identifieras och bor
diskuteras.

1. Intubation av en avliden person som ar aktuell for DCD
Om DCD infors i Sverige, sa kan en diskussion bli aktuell om huruvida det ar tillatet att
intubera en avliden person som ér aktuell for DCD i syfte att mojliggora transplantation
av lungorna. Intubation med atf6ljande uppblasning av lungorna ar praxis i manga
lander som tillimpar DCD. Daremot rader konsensus att inga atgarder som riskerar att
aterstélla hjarnans cirkulation ska tillatas. Dit ridknas artificiell ventilation, till exempel
med hjdlp av en respirator (Ref 14).

2. Hjart-lungraddning
Hjart-lungraddning av en avliden person som &r aktuell for DCD ska inte ske, da det
riskerar att aterstélla hjérnans cirkulation.
Diremot pagar en diskussion i Sverige om det bor rekommenderas att gora hjért-
lungridddning pa en person dar doden bestdmts med direkta kriterier, dér samtycke om
donation inhdmtats och patienten &r aktuell for DBD. Om personen i denna situation
drabbas av hjartstopp blir fraigan om hjért-lungrdddning aktuell. Eftersom personen
konstaterats dod med direkta kriterier under pagéende respiratorvard foreligger ingen
risk att aterstélla hjarnans cirkulation. Fragan har dryftats dels pd méte med SFAI
(Svensk forening for Anestesi och Intensivvard) och dels i gruppen av regionalt
donationsansvariga liakare (RDAL) och sjukskoterskor (RDAS). Inget entydigt eller
samstdmmigt beslut har fattats dnnu. Diskussionen fors dven i den internationella
litteraturen och hjért-lungraddning av personer aktuella for DBD foresprakas och anses
etiskt forsvarbart av en del forfattare (Ref 15).

Hur lange kan insatserna behéva paga och vilka respektive risker, komplikationer, obehag
och lidande finns kopplat till tidsaspekten?
”Nér det under pagaende respiratorbehandling finns en misstanke om att patienten utvecklar
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total hjarninfarkt kan hélso- och sjukvarden uppritthélla vard och behandling av vitala
funktioner och fortsétta med det fram till dess att diagnostiken, enligt lakares bedomning, har
varit mojlig att genomfora. Varden under denna period bedrivs for att man ska fa en rimlig
grund for prognoser och kunna ta stéllning till hur fortsatt vérd ska bedrivas, eller for att
sakert kunna konstatera att patienten utvecklat total hjérninfarkt. (6 kap. 1 § PSL)” (Ref 8).
For "risker och komplikationer” v.g. se Bilaga 2. Fér “obehag och lidande” v.g. se svar ovan
pa frigan Finns det ndgon som helst risk for att en medvetslés eller sederad person kan
uppleva smarta eller lidande och ar det n&gon skillnad om den ar doende?

Nar doden intrétt far medicinska insatser fortsétta i max 24 timmar, om det behdvs for att
bevara organ eller annat biologiskt material i avvaktan pa ett transplantationsingrepp (Ref 1).
Eftersom personen dr dod medfor tidsaspekten inga risker/obehag, komplikationer eller
lidande for den avlidna.

Vilket obehag eller lidande kan det finnas for eventuellt anhériga med respektive insats?

I en nyligen publicerad artikel redogdrs anhdrigas upplevelser av varden i samband med
organdonation. Forfattarna konkluderar “having experienced the donation process closely did
not discourage the donor relatives from donating their own organs but rather inspired a
willingness to donate. This indicates an acceptance of the medical procedures necessary in
order to enable organ donation after death.” (Ref 16).
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Medicinska understkningar som gors
for att utreda om en mojlig donator
ar medicinskt l[Amplig

Medicinska unders6kningar som gors for att utreda om en majlig
donator dr medicinskt lamplig

1. DBD vs DCD

Vid en DCD process méste alltid den medicinska utredningen géras
innan patienten ir avliden. Vid en DBD process har traditionellt den
mer omfattande utredningen gjorts efter patienten ir konstaterat av-
liden och samtycket dr utrett. Dock finns medicinska data som ir av
mer allmin art tillginglig i samband med virden av patienten, sdsom
allminna kemlabprover, blodgrupp och oftast sjukdomsanamnes som
kan utredas innan déden ir faststilld.

2. Tidig medicinsk beddmning av méjlig donators
generella limplighet

For att géra denna bedomning krivs sjukdomsanamnes f6r att ute-
sluta sjukdomar som kontraindicerar donation samt aktuell status i
forma av allminna provsvar, tillgingliga réntgenbilder, fysionomi
(lingd/vikt), blodgrupp och organfunktion. Ofta ricker enbart delar
av denna information i tidigt skede for att acceptera méjligheten for
donation. I de fall dir en mer komplicerad anamnes foreligger eller
dir organfunktionen ir piverkad av den aktuella sjukdomshindelsen
kan behov av en mer utdkat informationséverféring uppstd. Att 1
detta skede kunna gd in i journal, antingen om access finns lokalt
eller via NPO, skulle vara av stor nytta. Cancerregistret kan ocks3
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vara en mojlig killa till viktig information. Att f férstahandsinfor-
mation, undvika muntlig informationsdverféring eller icke-optimala
dverforingar via t ex fax vore ur ett patientsikerhetsperspektiv synner-
ligen bra.

3. Tidig medicinsk bedomning av méjlig donators limplighet,
organspecifikt

Ibland ir en méjlig donator aktuell f6r donation av enbart en organ-
grupp. I de fall detta aktuella organ, ir/-misstinks vara paverkat, kan
det uppstd behov av att utreda eller f6lja funktionen ngot mer nog-
grant. Det kan rora sig om att f en trend av provsvar (t.ex. lever eller
njurfunktion.

4. Optimera processen

En donationsprocess tar oftast tid. Det beror pd att det tar tid att
utreda organens funktion och samla medicinsk information om dona-
torn. Ibland frin flera virdgivare. Specifik provtagning. Logistik
kring transport av prover mellan olika sjukhus. Minga ginger har
mottagarna av organen ling resvig. Teamet som skall utféra dona-
tionsoperationen har restid. Att utarbeta goda férutsittningar for att
effektivisera processen vore limpligt av flera skil:

a) Av hinsyn till den déendes/avlidnes nirstidende

b) Av hinsyn till intensivvirdsavdelningen (platsbehov, arbetsborda
dyl.)

¢) Logistiken kring allokeringen av organ(en) med bibehillen kort
kall ischemitid (CIT)

d) (Lokalt?) bittre tillgdng till radiologisk- och laboratoriekompe-
tens pa vardagar/dagtid

e) Vid situationen med en instabil donator (behov av skyndsam
donationsprocess vid risk for cirkulationskollaps)

/) Av hinsyn till risk f6r férsimrad organkvalité om processen tar
lang tid (organfunktion kan forsimras genom paverkan av det fysio-
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logiska svar som blir i samband med utvecklandet av total hjirn-
infarkt t.ex. kan de hoga doser vasoaktiva likemedel som behévs pga.
vasodilatation ge forsamrad microcirkulation till organen).

Transplantationsspecifika blodprov

Prover for HLA-typning (vidvnadstypning) och immunologiska kors-
tester méste alltid tas 1 samband med organdonation. Dessa prover
analyseras endast pd transplantationsenheterna som har denna kom-
petens i egen jourlinje. Tiden frin provtagning till analys kan bli ldng
di blodproven maiste transporteras frin donatorssjukhuset till trans-
plantationsenheten. Om blodproven tas efter t.ex. brytpunktsamtalet,
men innan dédforklaring, kan processen i manga fall kortas ett antal
timmar.

Detta ir t.ex. rutin i Norge som ofta har samma logistiska utmaning,.

Prover for virologisk screening (HIV, Hepatit B+C, CMV, EBV,
LUES).

Dessa virologiska tester méste alltid tas i samband med organ och
vivnadsdonation enl. Europeisk foreskrift for att férhindra overfor-
ing av infektionssjukdomar frén donator till mottagare.

Ovriga relevanta blodprover som alltid tas

e Blodgruppering. D3 blodgruppen i vissa fall ir helt avgérande om
en donation kan genomféras bor detta tas 1 tidigt skede.

e Kemlabprover (t ex lever-, njur-, pankreas- och hjirtfunktion) ir
standardprover pd IVA.

For att beddma ett organs funktion behdvs ibland en serie blodpro-
ver. Man bedémer flera provresultat éver tid, for att bedéma orga-
nen. Vid en tidig donationsférfrigan kan detta vara enda sittet att
fatta beslut om donatorns eventuella limplighet.

e Odlingar
Vid kind, eller misstinkt infektion tas alltid odlingar f6r att ta reda

pd vilka bakterier det rér sig om. Ju tidigare i processen detta gors,
desto sikrare blir bedémningen och risken att 6verféra en infektion
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till mottagaren minskar. Vanligtvis rér det sig om blododling, tracheal-
odling och urinodling.

Vilka av dessa tas for patientens egen skull och vilka tas "extra”
for eventuell donation?

Under patientens vardtid pi IVA ir vanliga kemlabprover daglig rutin.
Om standardprovtagningen av nigon anledning uteblivit eller be-
grinsats pga. att patientens virdnivd sinkts ir vidare provtagning
mer 1 syfte av att utreda medicinska férutsittningen f6r donation. P4
samma sitt giller blodgruppering och odlingar.

Prover fér vivnadstypning (HLA) och kors-tester ir enbart 1
syfte for framtida donation for att identifiera om mojliga mottagare
finns, och direfter vilken(a) mottagare som ir mest passande ur
immunologisk vinkel.

Virusprover méste enligt europeiska féreskrifter tas vid ett dona-
tionsfall. Dir ett eller flera av dessa prover inte ir indicerad 1 sam-
band med den allminna virden av patienten fir detta ses som extra
provtagning 1 donationssyfte.

Finns det andra prover eller medicinska undersokningar som kan
bli aktuella och i sa fall vilka?

Aktuella undersékningar i donationsutredningssyfte

EKG: Har 1 de allra flesta fall gjorts tidigt under virdtiden. Vanliga
hjirtrytmstorningar kan oftast ses pd vanlig 6vervakning, men for
bittre diagnostik av hjirtrytm och eventuell ischemisk pdverkan bor
ett tolvavlednings-EKG tas. Vid tveksamheter kan en jimforelse med
tidigare EKG, dir detta finns tillgingligt, med stor fordel goras.
EKG tas pd IVA.

Ultraljud hjirta (EKO) och transesofageal ekokardiografi (TEE).
For att bedéma hjirtats pumpférmaga och hjirtklaffarnas kvalitet
infér eventuell hjirtdonation. Kan oftast goras 24/7, men med olika
nivd av kompentens p3 jourtid. Undersokningen gors pi IVA.

Coronarangiografi. For att bedéma hjirtats kranskirl infér even-
tuell hjirtdonation. Undersokningen méste goras pd ett angiolab. Till-
gdngen till denna undersékning ir hogst varierande, allt frén 24/7
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service till ingen mojlighet alls. Ibland kan det behévas transport till
annat sjukhus f6r att mojliggéra undersokningen. Dagtid ér tillgdngen
oftast bittre in jourtid.

Virt att ndmna dr att denna undersokning, med lokala variationer,
ibland kan utféras i samband med fyrkirlsangiografi nir denna under-
sokning ir aktuellt di undersékningen gérs pa likartat sitt. Corona-
rangiografi gors di efter fyrkirlsangiografin ir klar och visat att pati-
enten ir avliden.

CT-angiografi av hjirtat. Kan vid vissa fall vara ett alternativ till
coronarangiografi dir detta undersékningsalternativ saknas. Ger emel-
lertid inte lika konklusivt svar. Gors pd réntgenavdelning.

Rtg hjirt/lunga. For beddmning av lungorna (infektion?) Tumor?
Bedémning av storlek pd lungorna m.m.). Vanlig undersékning pd IVA
under vardtiden, t ex efter inliggning av central venkateter (CVK).
Om detta saknas, eller det har gdtt mer 4n 24 timmar sedan under-
sokningen, miste detta kompletteras. Kan oftast goras pi IVA.

Bronkoskopi. For diagnostik av lungorna vid misstanke om in-
fektion. Madnga gdnger gors det pd indikation f6r klinisk vrd av pati-
enten. Gors pd IVA eller pd operation 1 samband med donators-
operationen.

CT thorax/buk (med kontrast). For diagnostik av organens ana-
tomi och utseende. Syftet kan vara att bedéma om organen 6ver-
huvudtaget kan anvindas for transplantation (t.ex. vid misstanke om
fettlever eller misstanke om tumérer pd grund av tidigare anamnes).
Men det kan ocks8 vara i syfte att kartligga anatomin {6r val av mot-
tagare (t ex vid delning av lever till tvd mottagare). Gors (oftast) pd
rontgenavdelningen.

UL njure. Kan vara aktuellt for att utesluta t.ex. cystnjurar eller
férekomst av njurstenar. Gors oftast pd rontgen, men ibland ocksd
p8 IVA

UL lever. Fér bedomning av leverns utseende och eventuellt kirl-
anatomi. Gors oftast pd réntgen, men ibland ocksd pid IVA

Biopsi/fryssnitt. Kan vara aktuellt dir det finns misstanke om
tumorsjukdom eller dir pdverkan pd organen skall kartliggas. En bi-
opsi tas inte allt for sillan pd organen eller vid fynd i annan vivnad
(lymfknutar etc.) i samband med donatorsoperationen. Men det skulle
ocksd kunna uppstd situationer dir det under utredningen innan dona-
tionsingreppet framkommer suspekta férindringar 1 samband med
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t.ex. rontgenbilder eller vid kroppsinspektion. Hir kan en biopsi in-
nan donatorsoperationen ibland vara énskvird i syftet att i en dia-
gnostik for beslut om donation kan genomféras eller inte. Synner-
ligen aktuellt vid DCD processen.

Vilka insatser som med nédvandighet maste genomforas
innan déden och vilka som "skulle underlatta tillvaron”

om de genomfordes innan déden men ocksa kan genomfadras
efter doden intraffat och varfér?

Generellt

Forutsittning for att det ska vara medicinskt méjligt med organ-
donation ir att allmin intensivvird bedrivs, som t.ex. cirkulations-
stddjande likemedel, intravends vitskebehandling, antibiotika och
respiratorbehandling. I de fall patienten har en kroniskt alternativt
akut njursvikt kan dialysbehandling vara aktuell. Allt syftar till att
uppritthélla normal fysiologi och p4 s8 sitt sikerstilla normal organ-
funktion.

Prover fér HLA-typning (vivnadstypning) och immunologiska
kors-tester mdste alltid tas 1 samband med organdonation. Dessa
prover analyseras endast pd transplantationsenheterna som har denna
kompentens 1 egen jourlinje. Om blodproven tas efter t.ex. bryt-
punktsamtalet, men innan dédforklaring, kan processen 1 ménga fall
kortas ett antal timmar.

Alla undersokningar ovan miste individuellt bedémas om de
behovs eller inte. Mycket sillsynt att alla undersékningar behévs vid
en och samma donation. Men dir det finns indikation fér att kom-
plettera med nigon/ndgra av ovan beskrivna undersékningar méiste
detta goras ndgon ging under processen. I de fall dir processen dver-
gdr till jourtid kan detta vara en utmaning f6r donatorssjukhuset.
Ofta med mindre personal pd IVA, och ofta mindre/ingen méjlighet
att utfora vissa av dessa undersékningar. Detta kan medfora att ett
eller flera organ kanske inte tas tillvara pd grund av otillricklig utred-
ning. Patientsikerheten f6r mottagarna miste alltid beaktas.

De undersokningar som ir “enkla” /icke-invasiva och som kan
genomforas pd IVA skulle forstds kunna underlitta utredningen
bida1avseende tidsdtgingen av donationsprocessen samt tillgdng till
kompetent personal f6r genomférandet. Av de mer resurskrivande
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undersékningarna (CT/ultraljud) och de som innefattar invasiv &t-
gird (t.ex. coronarangiografi eller biopsi) kan méjligheten for att
genomfora dessa ibland begrinsas till dagtid. Dir bér kloka bedém-
ningar av personalen kring vad som dr méjligt samt var 1 processen
man befinner sig (fére/efter brytpunktsamtal? Fore/efter samtycke?
Fore/efter dodforklaring?) kunna avgdra om detta dr limpligt att
genomfora.

I forekommande fall gérs en eller flera av dessa undersokningar
vid ett donationstillfille. Om en eller flera av dessa kan utforas tidi-
gare 1 processen kan tiden frin dodsfallet ir konstaterat till dona-
tionsingreppet genomfoérs 1 manga fall kortas ned. Detta borde vara
en fordel 1 f6rsta hand f6r de nirstiende, men dven f6r IVA och deras
resurser avseende singplats och personal. Aven for transplantation
vore en optimerad logistik resultera i en sikrare och effektivare be-
slutsprocess 1 att acceptera en méjlig donator generellt och organen
individuellt samt att det kan ge bittre organ kvalité.

DCD specifikt

I ett framtida inférande av DCD som etablerad donationsprocess
dir alla organ kan tinkas omhindertas finns det internationell stor
erfarenhet med olika maskintekniker med syfte att férbittra organ-
funktionen och dirmed resultaten {or transplantationerna. En del av
dessa tekniker gir ut pd att cirkulera organen efter déden ir fast-
stilld, men innan de ir opererats ut. Det som krivs {or att gora detta
ir att ligga in katetrar 1 stora blodkirl, oftast via l[jumsken, som sedan
kopplas till ndgon form av maskinperfusion som cirkulerar perfusions-
vitska eller blodlikande produkter. Gemensamt f6r de olika maskin-
teknikerna ir att inget dterskapande av cirkulationen till hjirnan sker,
utan cirkulationen ir mekanisk begrinsad till de organgrupper som
skall doneras.

Denna intervention kan géras genom att pd férhand ligga in en
tunn fér att markera var de storre katetetrarna sedan skall liggas in
efter patienten ir dédférklarad. Det krivs inget kirurgiskt snitt, utan
enbart en perforation av huden som vid ett blodprovsstick. Detta ir
tekniken som t ex gjordes i Norge under deras DCD pilot.

Alternativ gir det att etablera de grovre kanylerna innan avslut av
livsuppehillande behandling. Vid denna manéver krivs ett mindre
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kirurgiskt snitt f6r att friligga de kirl som kanylen skall liggas in 1.
Detta forfarande gors t ex 1 Spanien.

Heparin ir ett blodfértunnande likemedel som alltid ges vid alla
DBD donationer, men d3 efter patienten ir avliden i samband med
donationsoperationen 1 samband med att cirkulationen stings av.
I DCD sammanhang finns olika praxis internationellt gillande admin-
istrering av likemedlet Heparin eller liknande. Genom att admini-
strera nigon form av blodfértunnande strax efter avslut av livsuppe-
hillande behandling, men innan cirkulationsstillestind ir fordelen
att likemedlet fir cirkulera med blodflédet. Ett annat alternativ ir
att administrera likemedlet efter avslut av livsuppehillande behand-
ling nir t ex blodtrycket har passerat en pd férhand definierad l3g
niva. Sista alternativet dr att administrera likemedlet efter att patien-
ten ir konstaterad avliden genom att likemedlet tillfors 1 perfusions-
vitskan.

DCD ir en donationsform dir det pigdr mycket forskning och
utveckling internationellt. Fér framtiden kan det tinkas komma nya
innovationer som férbittrar outcome ytterligare. Hiri kan ocksd
tinkas nya likemedel. Det ir viktigt att regelverket tar hojd f6r medi-
cinsk utveckling i framtiden.

—Vilka risker, obehag, komplikationer och lidande kan det finnas
for den enskilde patienten med respektive medicinsk insats?

Hir bér troligen representanter frdn intensivvirden géra denna be-
démning for varje undersékning. Ordet “lidande” i detta samman-
hang borde kanske ersittas med ”smirta” eller "stress”?

—Vilket obehag eller lidande kan det finnas fér eventuellt
anhdriga med respektive insats?

Hir bor troligen representanter frin intensivvdrden géra denna be-
démning for varje undersékning.
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- Kan det finnas ett motsatsforhallande mellan palliativa
medicinska insatser och medicinska insatser for att bevara organ
och i sa fall vilka?

Nej. Skulle minsta tveksamhet uppstd i denna friga skall man utan
forbehall avstd frén tinkbara undersokning/provtagning.

— Hur lange kan respektive insats behéva paga och vilka
respektive risker/obehag, komplikationer och lidande finns
kopplat till tidsaspekten?

Generellt

Alla undersékningar pdgdr under den tid sjilva underdkningen ut-
fors. Utover detta far tiden for eventuell transport till och frén rént-
genavdelning liggas till. Tidsaspekten ir i de flesta fall enligt nedan:

EKO/TEE
Undersékningen tar ca 15-30 minuter. Gors pd IVA.

Coronarangiografi
Sjilva undersdkningen tar ca 30-40 min. Sedan tillkommer transport
till och frdn angiografilabbet.

Rtg hjirt/lung (c¢/p)
Undersékningen tar 10-20 minuter. Gors pd IVA.

Bronkoskopi
Undersokningen tar 10-20 minuter. Gor pd IVA.

CT thorax/buk

Undersokningen tar 20-40 minuter, eventuellt lite lingre om béda
CT-buk och CT-thorax skall géras. Sedan tillkommer transport-
tiden till och frdn réntgen.

UL lever/njure

Undersékningen tar ca 10-20 minuter. Kan troligen oftast goras pd
IVA. Annars tillkommer transporttid till och frin rontgen.
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Biopsi/fryssnitt

Beror helt pd vilket preparat som skall analyseras, och vilken teknik
som krivs for att ta tillvara preparat. Det kan t.ex. vara ultraljud-
vigledda biopsier eller preparat som tas omhindertas kirurgisk (t.ex.
fodelsemirke). Tidsdtgdng beror di pd vilken teknik som skall an-
vindas och om en transport till limpligt labb ir nédvindigt.

Blodgrupp/vivnadstypningsprover/virologi (HLA)
Ett blodprov som oftast tas via en redan befintlig vends eller arteriell
port/access. Tar hégst ndgon minut.

Ev kemlab som saknas
Ett blodprov som oftast tas via en redan befintlig venés eller arteriell
port/access. Tar hégst nigon minut.

Odlingar
Blododling tas genom ett stick 1 en ven och ev. genom befintlig venés
eller arteriell port/access.

Trachealodling tas genom aspiration via trachealtub.

Urinodling tas genom befintlig urinkateter.

DCD Specifikt
Etablering av tunna katetrar f6r att forbereda maskinperfusion ir en
kortvarig insatts som kriver tvd stick i ljumsken. Risk for lidande ir
minimal ur smirtsynpunkt. Noggrann information till nirstdende ir
givetvis av stor vikt som vid alla andra 3tgirder.

Etablering av storre kanyler tar erfarenhetsmissigt frdn gruppen
1 Norge 10-12 minuter, men d& gjordes detta efter cirkulationsstopp
men efter att tvd tunna katetrar var etablerade.

— Om mojligt bor det i underlaget framga nagon form
av vardering av vilken/vilka behandlingar som har hég risk
for negativa konsekvenser och vilken/vilka som har lag risk

Generellt bor alla undersékningar och provtagningar knuten till medi-
cinsk limplighetsbedémning goras enbart dir detta ir bedémt som
relevant f6r beslut. Det ir alltid, oberoende av nir 1 forloppet detta
utfors, viktigt att IVA personalen och anhériga far en god férklaring
och forstdelse kring varfor en eller flera av dessa dtgirder méste goras.
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Coronarangiografi

Transport av en méjlig donator eller en avliden méjlig donator till
angiografilabb ir i vissa fall behiftad med en risk. Sjilva undersok-
ningen dir en artir i ljumsken eller underarmen punkteras kan ocksa
ha en viss risk. Sjilva undersékningen miste ind3 i vissa fall goras
for att utreda eventuell hjirtdonation. I de fall den méjliga donatorn
ir cirkulatoriskt instabil méste ansvarig IVA likare géra en bedém-
ning av risken fér en transport.

EKO/TEE
Undersokningen ir inte behiftad med transport till annat labb eller
nigon invasiv dtgird. Risken med denna undersékning ir obefintlig.

Rtg hjirt/lung (c/p)
Undersékningen kriver inte transport till annat labb eller nigon
invasiv dtgird. Risken med denna undersékning ir obefintlig.

Bronkoskopi

Undersokningen kréver inte transport till annat labb och siledes risk-
fritt ur det hinseende. Sjilva undersékningen ir lig/moderat risk for
donatorn, utan kan i vissa fall f6rbittra ventilationen och stabilisera.

CT thorax/buk

Transport av en mojlig donator eller en avliden méjlig donator till
rontgenavdelningen ir 1 vissa fall férenad med en risk. I de fall den
mojliga donatorn ir cirkulatoriskt instabil méste ansvariga IVA
likare gora en bedémning av risken for en transport. Vid anvindande
av kontrastmedel kan det ge en negativ paverkan av njurfunktionen.
En noggrann analys av behovet méste i varje individuellt fall géras av
den/de transplantationskirurger som begir undersokningen.

UL lever/njure

Kan troligen oftast utféras pd IVA. I de fall den méjliga donatorn
méste transporteras till réntgenavdelning f6r undersdkning finns
samma risker som ovan nimnd i samband med CT thorax/buk.
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Biopsi/fryssnitt

Oftast dr detta en undersdékning som akut gors 1 samband med fynd
under donationsingreppet, eller dir detta planeras fér i samband med
donationsingreppet. I de fall dir det finns vetskap om anatomiska/
patologiska férindringar, eller misstanke om patologiska férind-
ringar, som kan pdverka medicinsk godkinnande av donatorn kan
frdga om biopsi innan donationsingreppet uppsta.

Riskerna med undersékningen beror helt pd vad som skall biop-
seras. Ar det tumérmisstanke i t.ex. lever, lunga eller njure kan bios-
pien till viss grad behiftas med risker, t.ex. blodningsrisk. Ar det en
hudférindring dr risken for komplikationer liten, men kan samtidigt
upplevas som stressande f6r nirstdende dd det ir en synlig exstirpa-
tion av material. Troligen dr informationen som ges av ansvarig IVA
likare av stor vikt, och denna méste i sin tur erhillit god information
av transplantation kring indikationen till varfér undersékningen maste
goras. Sedan kan svaret pd underokningen tinkbart vara stressande
for de nirstdende om t.ex. en okind cancerdiagnos pavisas. Samtidigt
ir det ur patientsikerhetssynpunkt mycket viktigt f6r de potentiella
mottagarna att denna diagnos pavisas innan en ev. transplantation.

Blodgrupp/ vivnadstypningsprover/virusprover
Inte behiftat med risk. Alla blodprover tas i redan befintlig kateter,
och genererar inget stick.

Ev kemlab som saknas
Inga risker knuten till sedvanliga blodprover.

Odling

Inga risker knuten till sedvanliga odlingar.

DCD Specifikt
Etablering av tunna katetrar i blodkirl i ljumsken ir inte behiftat
med risker.

Etablering av storre kanyler ir troligen inte behiftat med risker.

Angdende administrering av Heparin eller annan form av blod-
fortunnande likemedel, innan patienten ir konstaterats avliden bér
troligen féljande beaktas.

Om grundsjukdomen till patientens medvetsldshet dr blodnings-
orsakad kan en administrering av Heparin teoretisk forvirra denna
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blédning. Dock kan det vara en situation dir blodflddet till hjirnan
ir nirmast upphdord, och dir ett blodfértunnande likemedel troligen
inte har ndgon negativ paverkan.

I de fall patientens grundsjukdom inte dr blédningsorsakad torde
riskerna vara l3ga/betydligt 1iga.

Oystein Jynge, Transplantationskoordinator, Karolinska Universitets-
sjukhuset
Matilda Proos, Transplantationskoordinator, Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset
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