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Regeringskansliet
Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Remissyttrande 6ver slutbetdnkandet av 2018 ars donationsutredning
Organbevarande behandling for donation (SOU 2019:26)

(Ert dnr: $2019/02688/FS)

Fran de standpunkter som Etikprévningsmyndigheten har att beakta foranleder
betankandet féljande anmarkningar.

Vid forskning som innefattar fysiskt ingrepp pa en avliden méanniska eller studier pa
biologiskt material som har tagits for medicinska andamal fran en avliden manniska
galler enligt 13 § andra stycket lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor (etikprovningslagen) att bestammelserna om information och
samtycke i lagen (1995:831) om transplantation m.m. (transplantationslagen)
respektive lagen (1995:832) om obduktion m.m. (obduktionslagen) ska tillampas i
stallet for motsvarande regler i etikprovningslagen.

Anhorigs mojlighet enligt 4 § transplantationslagen att motséatta sig att biologiskt
material tas nar den avlidne inte uttryckt en positiv instéllning till en sadan atgard
utgor i etikprovningssammanhang alltsa en del i skyddet for den enskilda manniskan
och respekten fér manniskovardet i forskning (jfr 1 § etikprévningslagen).

| betdnkandet foreslas att anhoriga inte langre ska ha majlighet att forhindra att
biologiskt material tas. Att detta paverkar skyddet i ovan ndmnt sammanhang ar
uppenbart. Fragan hur den foreslagna forandringen paverkar etikprévningen borde
darfor givetvis ha blivit foremal for noggranna 6vervaganden redan i detta
betdnkande. Det ar inte tillfredsstallande att utredningen utan nagon egentlig analys
endast uttalat att man inte "ser ndgra omedelbara behov av andringar i
etikprovningslagen” men att fragan bor “uppmarksammas i den fortsatta
beredningen av vara forslag” (se bl.a. s. 227 i betankandet).

Ocksa enligt obduktionslagens reglering maste en nara anhorig fa information och
moijlighet att motsatta sig obduktion i bl.a. forskningssyfte om den avlidnes
installning ar oklar. Principen om anhorigs ratt till information och att motsatta sig
forskning foljer dven av etikprovningslagens regler kring forskning pa
beslutsoférmdgna personer (se 20-22 §§ etikprovningslagen). Den nu foreslagna
forandringen skulle alltsa medféra en obalans nar det galler ndra anhorigs
medverkan och inflytande, nagot som vore olyckligt och som pa den befintliga
utredningen inte framstar som befogat.
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En annan fraga som berdor etikprovningsverksamheten ar forslaget att biologiskt
material fran personer som har varit beslutsoférmégna under hela sitt vuxna

livinte langre ska fa tas. Grundlaggande i etikprovningen ar att utsatta grupper
atnjuter ett sarskilt skydd vid bedémningen av om forskning kan eller bor fa utforas.
Samtidigt ar det ur ett etiskt perspektiv oerhoért viktigt att forskning sker just
avseende utsatta gruppers situation och forhallanden. Att helt utesluta mojligheten
att anvanda biologiskt material fran angiven kategori av beslutsoférmogna personer i
bl.a. forskning skulle sannolikt fa en markbar negativ inverkan pa mojligheterna att
utreda och forbattra utsatta gruppers levnadsvillkor eller att komma till ratta med
orsakerna till deras beslutsoférmégenhet.

Genom att opt-outférfarandet forstarks med utredningens forslag gar det slutligen
att se en risk att varden i granslandet mellan att férsoka med ytterligare vardinsatser
for patientens skull eller att avsta fran sadana for att istallet ge organuppehallande
behandling forskjuts och att varden darfér upphor tidigare an nédvandigt.
Myndigheten hade garna sett en mer férdjupad diskussion kring detta i betdankandet.

For Etikprovningsmyndigheten

Johan Modin
Direktor
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