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Hilso-och sjukviardens ansvarsnimnds yttrande éver SOU 2019:26
Organbevarande behandling. Diarienummer S2019/02688/FS

Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnd har anmodats att yttra sig over forslagen i
betédnkandet SOU 2019:26 Organbevarande behandling f6r donation. Namnden far

darfor anfora foljande.
Allmdnt om forslagen

I betidnkandet foreslas viktiga dndringar i den nu géillande lagen (1995:831) om
transplantation m.m., vilken i dagsldget reglerar dels forutséttningarna for att ta
biologiskt material fran avlidna (3 och 4 §§), dels forutsittningarna for att ta
biologiskt material frén levande for bl.a. donation av organ till en sldkting eller
annan narstaende (5-10 §§). Frn de senare bestimmelserna bortses i det foljande

da de inte berors av de nu aktuella forslagen.

Det rader stor brist pd organ ldmpliga for transplantation. Forslagen i betdnkandet
ska ses mot denna bakgrund. Ansvarsndmnden instimmer i att det dr angeldget att
regelsystemet anpassas sa att det inte forsvarar en transplantationsverksamhet som
kan rddda manga liv. Angeldgenheten att fortydliga och forenkla lagstiftningen far
dock inte leda till att svara fragor undviks eller bagatelliseras. Fortroendet for
verksamheten dr enligt ansvarsndmnden av grundldggande betydelse for en fortsatt

utveckling.

Transplantationslagens utgangspunkt nir det géller tagande av organ frén avlidna ar
att det dr den avlidnes instéllning som &dr avgoérande for om atgédrden éar tillten eller
inte. Den avlidne kan tidigare ha medgett donation eller det har utretts att dtgdrden

star 1 Overensstimmelse med hans/hennes instdllning. I annat fall fir material énda
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tas om inte den avlidne uttryckligen har motsatt sig det eller det av annat skil finns
anledning att anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instillning. Ar
uppgifterna motstridiga eller det annars finns sdrskilda skil emot ingreppet far det
inte genomforas. Aven om det silunda skulle vara tillatet att ta material far ingrepp
inte gdras om nagon som star den avlidne nidra motsétter sig det (det s.k.

ndrstdendevetot).

I betidnkandet foreslds att transplantationslagen utokas med ett avsnitt om
organbevarande behandling, for vilken ska gélla i princip samma forutsittningar
som for tagande av biologiskt material fran avlidna. Organbevarande behandling
ska kunna ges fore dodsfallet sedan tva ldkare gjort stéllningstagandet att inte inleda
eller inte fortsdtta livsuppehallande behandling pa den tilltdnkte donatorn. Samtidigt
foreslas att det s.k. nirstaendevetot avskaffas, savil betrdaffande avlidna som
betraffande personer som ir aktuella for organbevarande behandling, varom mera

nedan.

Forslagen innebdr i sak att transplantationslagen utokas med en sérskild kategori
donatorer - forutom de personer som konstaterats avlidna t.ex. efter total
hjarninfarkt respektive de levande donatorerna - dvs. en kategori som tar sikte pa
donatorer dér ldkare bedomt att allt hopp dr ute och att personen dr ddende men
annu inte har avlidit. D4 personen @nnu inte dr avliden méste han eller hon dock
fortfarande betraktas som en patient. Detta ger anledning till flera principiella
fragor, som enligt ansvarsndmndens mening behandlats alltfor ldttvindigt 1

betdnkandet.
Vad dr hdlso- och sjukvard?

En forsta fraga géller hur verksamheten med ingrepp for organbevarande
behandling forhéller sig till annan hélso- och sjukvardslagstiftning. I betdnkandet
hivdas (s. 126) att sddana insatser bor betraktas som hilso- och sjukvéard. Nagon
ndrmare motivering for detta anfors dock inte. Ansvarsndmnden kan for sin del
konstatera att ingrepp pa en dnnu levande person i annat syfte dn att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador synes falla utanfor
definitionerna av hélso- och sjukvérd i patientlagen (2014:821), hélso- och
sjukvardslagen (2017.30) och patientsiikerhetslagen ((2010:659). Aven EU-riitten
har definitioner av hélso- och sjukvard som utesluter ingrepp av andra orsaker &n

att bistd den patient det géller (se t.ex. art. 3 a 1 det s.k. patientrérlighetsdirektivet).



Det nu sagda kan skapa osékerhet sdvil om yrkesansvaret for den berdrda
personalen som i fraga om giltigheten av foreskrifter pa ldgre niva. Att dndra vél
inarbetade definitioner av hélso- och sjukvard ar uppenbarligen inte ndgot
alternativ. Ansvarsndamnden anser darfor att lagforslaget maste kompletteras sé att
det uttryckligen framgar att t.ex. patientsdkerhetslagen med dess bestimmelser om
tillsyn och yrkesansvar ér tillimpliga pa verksamheten oavsett om den definieras
som hilso- och sjukvérd eller inte. Aven i friga om patientdatalagens tillimpning

behovs klargérande bestimmelser.
Samtycke till organbevarande behandling

En andra principiell fraga giller innebdrden av donatorns samtycke till ingreppen.
Ansvarsndmnden instimmer i att donatorns uttryckta vilja att donera eller inte
donera bor vara avgorande for tilldtligheten av ett ingrepp, sévil fore som efter
doden. Ansvarsnamnden kan dock inte ansluta sig till utredningens forslag att i
syfte att undvika ett komplicerat regelverk géra samtycke till organbevarande
behandling accessorisk till bestimmelserna om samtycke till donation efter doden
(s. 148-149), dvs. att i ett samtycke till donation efter doden tolka in ocksa ett
samtycke till ingrepp som sker innan donatorn sjélv avlidit. En sddan tolkning ar
ingalunda sjalvklar (jfr forslagets 4 a § 2: ”...inte medfor mer dn ringa smaérta eller
ringa skada for den mojlige donatorn™). Enligt ansvarsndmndens mening maste

detta principiellt ses som tva olika samtycken.

I hélso- och sjukvardslagstiftningen betonas numera vikten av att en patient ar vél
informerad om innebdrden och konsekvenserna av ett lamnat samtycke (se t.ex. 4
kap. 2 § jamfort med 3 kap. patientlagen, jfr &ven artikel 4 1 a)
Santiagokonventionen: ”...informerat och specifikt samtycke”). Enligt
ansvarsnimndens mening medfor detta ett tydligt krav pd att den enskilde maste
informeras om att samtycke till donation efter doden ocksa medfor att man
samtycker till vissa begrdansade ingrepp innan doden dnnu intrétt. Lagforslaget
maste darfor kompletteras 1 detta avseende. Fragan bor ocksa uppmérksammas nar
det géller utformningen av Socialstyrelsens donationsregister och s.k.

donationskort.
Hdnsyn till nérstdende

En ytterligare friga giller de anhdrigas stéllning och vilken hinsyn som ska tas till

deras uppfattning i sdvil fragan om donation efter doden som fragan om



organbevarande behandling innan den sjuke avlidit. Enligt forslaget ska de
nérstdende underrittas fore ingrepp och ingrepp far inte genomforas innan detta
skett. Dock far ingrepp dnda genomforas om den avlidne har medgett detta och det
inte varit mojligt att komma 1 kontakt med ndgon nérstdende. Vidare foreslas regeln

om anhdrigas vetorétt tas bort helt.

Enligt ansvarsndmndens mening finns skl att iaktta en storre forsiktighet nér det
giller att — i de fall donatorns instillning ar oklar — helt negligera de anhdrigas
instéllning. Det géller sérskilt 1 frdga om ingrepp for organbevarande behandling,
som alltsd gors innan donatorn avlidit. Anhoriga kan av olika skél kdnna starkt
motstdnd mot sdvil sddana atgérder som mot ingrepp efter doden. Inte minst
fortroendet for hilso- och sjukvarden motiverar att hinsyn om mgjligt tas till de
nérstédende i en sddan pafrestande och Omtélig situation. Nédgot mera betydande
kvantitativt problem for transplantationsverksamheten synes det inte heller vara
frdga om (se bet. s. 189 — 190). Enligt ansvarsnimndens mening borde en
avvagning kunna goras pa sitt att niarstaende visserligen inte ges ritt att helt
forbjuda nagra dtgirder men att deras instillning, om den uppenbart ar allvarligt
grundad, beaktas inom ramen for vad som anses utgora sérskilda skil mot ingrepp

(3 § tredje stycket sista meningen).
Ovrigt

Ansvarsndmnden noterar vidare att det i forslaget till 3 och 4 §§
transplantationslagen genomgaende anvédnds begreppet ’den avlidne”. Av de
foreslagna 4 b — e §§ framgér emellertid klart — liksom av forfattningskommentaren
s. 264 och 267 — att vid organbevarande behandling sker utredningen enligt 3 § pa
en dnnu levande person, dvs. innan den mdjlige donatorn har avlidit.
Ansvarsndmnden anser mot den bakgrunden att ett annat uttryckssétt bor véljas,

exempelvis “donator” som anvénds i de foljande paragraferna.
Sammanfattning

Sammanfattningsvis anser ansvarsndmnden att intentionerna i forslaget ar goda
men att lagforslaget har brister som maéste réttas till 1 det fortsatta
beredningsarbetet. De tveksamheter som ansvarsndmnden ovan papekat maste
undanrdjas. Sarskilt viktigt dr att klargdra inneborden av att [dmna ett samtycke till

donation eller att 6ppna for mojligheten att limna mera begransade samtycken.



Ansvarsndmnden, som i och for sig anser det angeldget att organbevarande
behandling for donation skyndsamt regleras, kan mot denna bakgrund inte tillstyrka

lagforslaget i nu foreliggande skick.

Beslut om detta yttrande har fattats av Susanne Billum, ordforande, chefsldkaren
Per Wiger, ombudsmannen Ann Georgsson, distriktsldkaren Magnus Karegard, leg.
sjukskoterskan Lena Burstrom, f.d. regionrddet Monica Selin, utredaren Camilla
Hansén, riksdagsledamoten Ulrika Heindorff och f.d. riksdagsledamoten Lennart
Axelsson. Juristen Linnéa Ahlborn har foredragit drendet.

Susanne Billum

Linnéa Ahlborn
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