Utkast till lagradsremiss

Nya regler for organdonation

Klicka hdr for att ange namnunderskrifil.

Klicka hdr for att ange namnunderskrift2.
(Socialdepartementet)

Utkastets huvudsakliga innehall

Den 5 november 2020 &verlimnade regeringen propositionen Organ-
donation (prop. 2020/21:48). Den 12 april 2021 beslutade regeringen att
aterkalla propositionen (skr. 2020/21:179).

Detta utkast innehaller en justerad version av den aterkallade proposi-
tionen Organdonation. I utkastet foreslas bl.a., pd motsvarande sétt som i
den aterkallade propositionen, att medicinska insatser fore doden, s.k.
organbevarande behandling, ska fa ges till en mojlig donator. Behand-
lingen ska dock endast fa ges om den inte kan vénta till efter doden, inte
medfor mer dn ringa smérta eller ringa skada och inte hindrar insatser for
den méjliga donatorns egen skull. Andringarna i utkastet i forhallande till
den é&terkallade propositionen géller den del som ror organbevarande
behandling och sdrskilt fragan om intubering och respiratorvird, om dessa
atgdrder sétts in enbart i organbevarande syfte. I utkastet gors bedom-
ningen att intubering och respiratorvard som initieras enbart i organ-
bevarande syfte i regel inte kan bedémas medfora mer &n ringa skada.

De foreslagna lagéndringarna i utkastet motsvarar de foreslagna lag-
dndringarna i den aterkallade propositionen Organdonation. Lagénd-
ringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2022.
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2 Lagtext

Den foreslagna lagtexten motsvarar lagtexten i

den aterkallade

propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48).

2.1

Forslag till lag om dndring i lagen (1987:269)

om kriterier for bestimmande av minniskans

dod

Harigenom foreskrivs att 2 a § lagen (1987:269) om kriterier for bestdm-
mande av ménniskans dod ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2a§!

Nar det har faststillts att doden har
intrédtt fir medicinska insatser fort-
sittas, om det behovs for att bevara
organ eller annat biologiskt ma-
terial 1 avvaktan pa ett transplanta-
tionsingrepp eller, med avseende pa
en gravid kvinna som bér pa ett
livsdugligt foster, for att radda livet
pa det vintade barnet. Insatserna
far inte paga langre tid &n 24 tim-
mar, om det inte finns synnerliga
skal.

Nar det har faststéllts att doden har
intrdtt far medicinska insatser pd-
borjas eller fortsittas, om det be-
hovs for att bevara organ eller annat
biologiskt material i avvaktan pa ett
transplantationsingrepp eller, med
avseende pa en gravid kvinna som
bar pa ett livsdugligt foster, for att
rddda livet pa det véntade barnet.
Insatserna far inte pagéd langre tid
dn 24 timmar, om det inte finns
synnerliga skal.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2022.

'Senaste lydelse 1995:833.



2.2

Forslag till lag om dndring i lagen (1995:831)

om transplantation m.m.

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (1995:831) om transplantation

m.m.

dels att 3, 4 och 13 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas nio nya paragrafer, 3 a och 4 a—4 h §§, och
nirmast fore 4 a, 4 g och 4 h §§ nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3§

Biologiskt material avsett for trans-
plantation eller annat medicinskt
andamél far tas frdn en avliden
minniska om denne har medgett
det eller det pa annat sitt kan ut-
redas att atgdrden skulle std i
overensstimmelse 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
instéllning motstridiga eller finns
det annars sérskilda skdl mot in-
greppet, far detta inte genomforas.

Biologiskt material avsett for trans-
plantation eller annat medicinskt
dndamal far tas frén en avliden
ménniska om han eller hon har
medgett det eller det pa annat sétt
kan utredas att atgdrden skulle
overensstimma med den avlidnes
instéllning.

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

Ar uppgifterna om den avlidnes
instéllning motstridiga fdar in-
greppet inte genomforas. Det-
samma gdller om den avlidne vid
sin dod var vuxen och hade en
funktionsnedsdttning av sddan art
och grad att han eller hon som
vuxen uppenbarligen aldrig haft
formdgan att forstd inneborden av
och ta stdllning till ett sadant in-
grepp. Ingreppet far inte heller
genomforas om det annars finns
sdrskilda skdl mot det.

3a$§

Om inte annat har framkommit,
omfattar den avlidnes instdillning
enligt 3 § forsta och andra styckena
sadan organbevarande behandling
som avsesi4a.



4§

Aven om biologiskt material fir tas
enligt 3 § andra stycket far ingrepp
inte géras om ndgon som stdtt den
avlidne néira motsdtter sig det. Om
det finns personer som statt den
avlidne ndra far ingrepp inte
foretas innan ndgon av dessa har
underrittats om det tilltdnkta in-
greppet och om rdtten att férbjuda
det. Den underrdttade skall ges
skdlig tid att ta stdllning till in-

greppet.

Om det finns ndrstaende till den
avlidne, far ingrepp inte genom-
foras innan nagon av dessa har
underrittats om det tilltdnkta in-
greppet. Ingrepp far dnda genom-
foras, om den avlidne har medgett
ingreppet och det inte har varit
mojligt att komma i kontakt med
ndgon ndrstdende till honom eller
henne.

Organbevarande behandling

4da§
En mdéjlig donator far ges organ-
bevarande behandling.

Med organbevarande behandling
avses intensivvardsinsatser och
andra dtgdrder for att bevara
organens funktion eller forbittra
forutsdttningarna for transplanta-
tion.

4b§

Organbevarande behandling fdir
ges efter att en legitimerad ldkare i
samrdd med en annan legitimerad
ldkare har gjort stillningstagandet
att inte inleda eller fortsdtta livs-
uppehdllande behandling och att
tidpunkten for stillningstagandet
har dokumenterats.

Den organbevarande behand-
lingen far ges under forutsdttning
att den inte

1. kan vinta till efter doden,

2. medfor mer dn ringa smdrta
eller ringa skada for den mdjliga
donatorn, och

3. hindrar insatser for
mdjliga donatorns egen skull.

den

4c§

Om en mdjlig donator far organ-
bevarande behandling, ska forut-
sdttningarna for donation enligt 3 §
utredas skyndsamt efter det stdll-



ningstagande som avses i 4b§
forsta stycket.

4d§

Den organbevarande behandlingen
ska avslutas skyndsamt, om den
utredning som avses i 4 ¢ § visar att
det inte finns forutsdttningar for
donation.

4def§

Den organbevarande behandlingen
far pdgd i hégst 72 timmar fran tid-
punkten for det stdillningstagande
som avses i 4 b § forsta stycket. Om
det finns sdrskilda skdl och den
utredning som avses i 4 ¢ § visar att
det finns forutsdttningar for dona-
tion, far sdadan behandling ges
under ytterligare en kort tid.

418
En utredning av de medicinska
forutsdttningarna for donation av
organ och annat biologiskt ma-
terial far utforas pd en mdjlig
donator som far organbevarande
behandling, om den utredning som
avses i 4cg visar att det finns
forutsdttningar for donation.
Utredningen av de medicinska
forutsdttningarna for donation av
organ och annat biologiskt mate-
rial fdr utforas under forutsdttning
att den inte medfor mer dn ringa
smdrta eller ringa skada for den
mdjliga donatorn. Utredningen far
inte heller hindra insatser for den
mdjliga donatorns egen skull.

Uppgiftsskyldighet

4g§

En vdrdgivare ska pa begdran av
den vardgivare som ansvarar for
donations- eller transplantations-
verksamhet ldmna de uppgifter som
behovs for en utredning av de medi-
cinska forutsdttningarna for dona-
tion av organ och annat biologiskt
material.



Dokumentation

4h§
I den mdjliga donatorns patient-
journal ska foljande dokumenteras
pd limpligt sdtt:

1. uppgifter om den utredning
som avsesi4c§,

2. uppgifter om underriittelse till
ndrstaende, och

3. vilka forsok som har gjorts att
komma i kontakt med ndrstdende
om dessa inte har kunnat nas.

Om en mdjlig donator far organ-
bevarande behandling, ska dven
foljande sdrskilt dokumenteras:

1. bedémningen av att han eller
hon dr en mojlig donator,

2. tidpunkten for ndr behand-
lingen inleds och avslutas, och

3. vid en forlingning av tiden for
behandlingen utéver tidsgrinsen
om 72 timmar, de sdirskilda skdlen
for detta.

13§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. att ingrepp enligt denna lag far
utforas endast pa sjukhus som avses
i 7 kap. 4 § hélso- och sjukvards-
lagen (2017:30) eller vid annan
enhet inom hélso- och sjukvarden
eller det medicinska omradet i
ovrigt, och

2. att ett sadant sjukhus eller en
sédan enhet, dar ingrepp for trans-
plantation far utforas, ska ha till-
gang till en donationsansvarig
lakare och en kontaktansvarig sjuk-
skoterska med uppgift att forbereda
for donationer och ge stdod och in-
formation till avlidnas nirstdende.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att

1. ingrepp enligt denna lag far
utforas endast pa sjukhus som avses
i 7 kap. 4 § hélso- och sjukvards-
lagen (2017:30) eller vid en annan
enhet inom hélso- och sjukvarden
eller det medicinska omradet i
ovrigt, och

2.ett sddant sjukhus eller en
sddan enhet, dér ingrepp for trans-
plantation far utforas, ska ha till-
gang till en donationsansvarig
lakare och en donationsansvarig
sjukskoterska med uppgift att for-
bereda for donationer och ge stod
och information till avlidnas nir-
staende.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2022.

! Senaste lydelse 2017:42.



23 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 25 kap. 11 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25 kap.
11 §!
Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas

1. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avsesi 1 § i en kom-
mun till en annan sddan myndighet i samma kommun,

2. frén en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1§ i en
region till en annan sddan myndighet i samma region,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § eller till
en enskild vardgivare enligt det som foreskrivs om sammanhallen journal-
foring i patientdatalagen (2008:355),

4. till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdata-
lagen,

5. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § inom en
kommun eller en region till annan sddan myndighet for forskning eller
framstéllning av statistik eller for administration pa verksamhetsomradet,
om det inte kan antas att den enskilde eller ndgon nérstdende till den
enskilde lider men om uppgiften rdjs, eller

6. till en enskild enligt vad som foreskrivs i

—lagen (1988:1473) om undersdkning betriffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vérd,

—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 sdkerhetsnormer vid hantering av
méinskliga vavnader och celler,

—lagen (2012:263) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga organ eller forordning som har meddelats med stdd av den
lagen, eller

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

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2022.

! Senaste lydelse 2019:937.
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3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade i februari 2013 att ge en sdrskild utredare i uppdrag
att 1dmna forslag med syfte att sikerstélla en fortsatt vélfungerande dona-
tions- och transplantationsverksamhet i Sverige samt mojliggora ett dkat
antal donatorer och tillgédngliga organ. Utredningen antog namnet Utred-
ningen om donations- och transplantationsfragor (S 2013:04). I juni 2014
fick utredaren genom tilldggsdirektiv i uppgift att &ven utreda vissa fragor
om donation fradn levande donatorer. I september 2015 6verldmnades
betinkandet Organdonation — en livsviktig verksamhet (SOU 2015:84).

En sammanfattning av betdnkandet finns i bilaga 1. Betinkandets lag-
forslag finns i bilaga 2. Betinkandet har remissbehandlats. En forteckning
av remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstéllning av remissvaren
finns tillgdnglig i Socialdepartementet (S2015/06250).

Under beredningen av betéinkandets forslag konstaterades att de i vissa
avseenden behdvde ytterligare analys. I mars 2018 beslutade regeringen
darfor att ge en sérskild utredare i uppdrag att ldmna forslag som syftar till
att medicinska insatser far ges till en levande ménniska for att mojliggora
donation efter att denne har avlidit. Utredaren gavs dven mdjlighet att
lamna forslag pé andra atgirder och forfattningsindringar som kan frédmja
donation av biologiskt material.

Utredningen, som antog namnet 2018 4ars donationsutredning
(S2018:04), overlimnade i juni 2019 betinkandet Organbevarande
behandling for donation (SOU 2019:26).

En sammanfattning av betdnkandet finns i bilaga 4. Betidnkandets lag-
forslag finns i bilaga 5. Betankandet har remissbehandlats. En forteckning
av remissinstanserna finns i bilaga 6. En sammanstéllning av remissvaren
finns tillgdnglig i Socialdepartementet (S2019/02688).

Den 24 september 2020 beslutade regeringen att inhdmta Lagradets
yttrande Over lagforslag i lagradsremissen Organdonation. Lagrads-
remissens lagforslag finns i bilaga 7. Lagradets yttrande finns i bilaga §.

Den 5 november 2020 &verldmnade regeringen propositionen Organ-
donation (prop. 2020/21:48) till riksdagen. Lagforslagen i propositionen
finns i bilaga 9.

Regeringen beslutade den 12 april 2021 att dterkalla propositionen (skr.
2020/21:179).

Detta utkast till lagrddsremiss innehéller en justerad version av den
aterkallade propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48). I forhéllande
till den propositionen har vissa #ndringar gjorts. Andringarna ror
huvudsakligen fragan om intubering och respiratorvard om dessa atgérder
sétts in enbart i organbevarande syfte (se avsnitt 6.3). Vidare har avsnitt
6.4 i den aterkallade propositionen strukits och innehallet har forts 6ver till
avsnitt 6.3. Aven mindre #ndringar har gjorts i avsnitten 6.1, 6.3 12.1, 14.1,
15 och 16.2. Inga dndringar har gjorts i lagtexten i forhallande till den
aterkallade propositionen.



4 Om organdonation

4.1 Insatser med syfte att frimja organdonation

Transplantation av organ dr sedan ldnge en sdker och etablerad behand-
lingsmetod i hdlso- och sjukvarden. I de fall det inte finns négon alternativ
behandlingsmetod ger transplantation svart sjuka méanniskor mojlighet att
overleva. I andra fall kan transplantation ge avsevirt forbattrad hélsa,
hogre livskvalitet och en atergang till ett aktivt yrkesliv.

Organ- och vdvnadsdonation fran avlidna har haft en stadigt positiv
utveckling under de senaste tio &ren i Sverige. Enligt den ldgesrapport som
Socialstyrelsen publicerade i juni 2020 uppgick det faktiska antalet avlidna
donatorer 2019 till 191, vilket dr det hogsta antal som hittills har uppmatts
i Sverige. Varje donator bidrog med i genomsnitt 3—4 organ. Under aret
transplanterades totalt 811 organ, varav 661 kom fran avlidna donatorer.
Njurtransplantation dr den vanligaste typen av organtransplantation.
Under 2019 utfordes totalt 476 njurtransplantationer. Antalet njurar fran
levande donatorer utgjorde en tredjedel av det totala antalet njurtrans-
plantationer. Aven antalet viivnadsdonationer fortsitter att 6ka.

Trots den positiva utvecklingen och en hog donationsvilja i befolk-
ningen rader i Sverige, och dven internationellt, brist p4 organ som &r
lampliga for transplantation. Patienter som &r i behov av transplantation
far ofta vénta lange och arligen dor ca 3050 personer under véantetiden.
Det forekommer dven att patienter som véantar pa transplantation avfors
fran véntelistan pa grund av att deras allméntillstand har blivit sa forsdmrat
att transplantation inte lingre ar mojlig.

Mainniskors méjlighet och vilja att hjdlpa andra genom att ge organ for
transplantation dr en grundforutséttning for en fungerande transplanta-
tionsverksamhet. Det dr darfor nodvéndigt att organdonation och trans-
plantation sker i former som &r forenliga med enskilda personers egna
onskemal och vilja och pa ett sétt som bidrar till att bevara och befésta
fortroendet for sjukvarden. Viktiga forutsittningar att beakta dr dérfor att
rddda liv och tillgodose enskildas onskan att donera, skydda déende
ménniskor mot medicinska atgérder de inte samtycker till samt vérna for-
troendet for hilso- och sjukvérden.

Med syfte att sdkerstilla en vél fungerande donations- och transplanta-
tionsverksamhet i Sverige samt mojliggora ett okat antal donatorer och
tillgéngliga organ gav regeringen i februari 2013 en sérskild utredare i
uppdrag att se dver vissa donations- och transplantationsfragor. Uppdraget
omfattade bl.a. fragan om information till allménheten och dess mojlighet
att ta stillning till donation, vardgivarnas organisation och arbetssétt och
deras betydelse for donations- och transplantationsverksamheten samt
forutséttningarna att bedriva donationsfrdmjande insatser i varden (dir.
2013:25). I juni 2014 fick utredaren dven i uppgift att se dver vissa fragor
kring donation av organ fran levande personer (dir. 2014:83). Utredningen,
som antog namnet Utredningen om donations- och transplantationsfragor,
redovisade sitt uppdrag i september 2015 i betdnkandet Organdonation —
en livsviktig verksamhet (SOU 2015:84).

Resultaten av utredningsarbetet visade att det arligen avlider ett antal
patienter som skulle ha kunnat bli donatorer, men dér praxis i varden av
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patienter med allvarliga hjarnskador inneburit att sé inte blivit fallet. Detta
visade sig dven gilla nir det finns ett medgivande till donation. Utred-
ningen drog slutsatsen att den huvudsakliga potentialen for att 6ka antalet
organdonationer finns i fordndringar av attityder, organisation och arbets-
sdtt i den praktiska verksamheten vid sjukhusen. For att denna potential
ska kunna realiseras menade utredningen att det i forsta hand &r nationell
samordning och en tydlig styrning av verksamheten som krévs. Informa-
tion och opinionsbildning riktad mot allmidnheten menade utredningen
ocksé spelar en viktig roll, forutsatt att sddana insatser genomfors med
precision for att na storsta mojliga effekt. For att dtgérda detta foreslog
utredningen bland annat att det ddvarande Donationsrédet skulle upphora
och att i stillet Socialstyrelsen skulle ansvara bade for det nationella dona-
tionsfrimjande arbetet och for information till allmédnheten i donations-
fragor. Utredningen foreslog dven att donationsregistret skulle regleras i
forordning och att det av forordningen skulle framga att uppgifter fran
registret skulle fa inhdmtas inte enbart efter att en person har avlidit utan
ocksa efter att ett stdllningstagande har gjorts om att inte inleda eller att
inte fortsdtta livsuppehallande behandling.

Mot bakgrund av detta beslutade regeringen varen 2018 om en dndring
i Socialstyrelsens instruktion som innebar att Donationsrddet upphorde
och att Socialstyrelsen sedan dess har det nationella ansvaret for samord-
ning och spridning av kunskap avseende fradgor om donation och trans-
plantation av organ och vévnader. Myndigheten ska sérskilt ansvara for
kunskapsstodjande insatser inom donations- och transplantationsomradet
till hilso- och sjukvarden, ansvara for att allmdnheten far kontinuerlig
information i donationsfragor och verka for &ndamalsenliga mojligheter
for enskilda att gora sin instéllning till donation kénd. I syfte att samla och
stirka Socialstyrelsens arbete med donationsfragorna under ett namn, som
blir tydligt i forhallande till sdvél allménheten som hilso- och sjukvarden,
fick myndigheten ocksé i uppdrag att inritta ett nationellt donations-
frimjande centrum. Centrumet, som utgoér en egen enhet vid myndigheten,
bildades den 1 juni 2018.

Regeringen beslutade dven véaren 2018 om forordningen (2018:307) om
donationsregister hos Socialstyrelsen. Enligt forordningen medges direkt-
atkomst till uppgifter i registret antingen efter att det har faststillts att en
person har avlidit eller efter att stillningstagande har gjorts om att inte
inleda eller fortsatta livsuppehallande behandling.

Pé nationell niva har séledes Socialstyrelsen ett sirskilt ansvar for sam-
ordning och spridning av kunskap inom donationsomradet. Myndigheten
har ocksa ett generellt ansvar for bl.a. normering, kunskapsstod, stod till
metodutveckling, uppfoljning och analys inom hélso- och sjukvarden.
Inspektionen for vard och omsorg ansvarar for tillsyn. Vid Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) finns Nationella radet for organ, vévna-
der, celler och blod (Vévnadsradet) som fungerar som ett nationellt sam-
verkansforum mellan profession och huvudman i fragor som ror regioner-
nas ansvar inom dessa omraden. Vévnadsradet bedriver bl.a. utbildning
och bistar med riktlinjer och rekommendationer inom donationsomrédet.
Donations- och transplantationsfragor ar ocksé relevanta frégor inom flera
av de nationella programomréden som har etablerats inom ramen for
regionernas gemensamma arbete for att utveckla ett nationellt system for
kunskapsstyrning i hilso- och sjukvérden. Hosten 2019 startades dven ett



sarskilt programomrade for perioperativ vérd, intensivvard och trans-
plantation.

Som framgar ovan har insatser vidtagits och arbete padgar med syfte att
skapa goda forutsittningar for en vil fungerande donations- och trans-
plantationsverksambhet. I denna proposition presenteras forslag pa lagénd-
ringar med syfte att ytterligare forbattra forutsittningarna for verksam-
heten, bland annat foreslas ett tydligt lagstdd for de medicinska insatser
som kan behova ges till en levande person for att mojliggéra organ-
donation nér personen har avlidit.

4.2 Fran donation till transplantation

Innan biologiskt material fér tas fran en avliden person maste en utredning
om personens instillning till donation genomforas i enlighet med 3 § lagen
(1995:831) om transplantation m.m., forkortad transplantationslagen. En
person kan ha gjort sin instéllning kénd pa olika sdtt. Det vanligaste sittet
ar att personen har meddelat sin vilja till ndrstdende. Personen kan ocksa
ha registrerat sin instdllning i Socialstyrelsens donationsregister, vilket allt
fler véljer att gora: 2019 var drygt 1,7 miljoner personer anmélda till
registret. En annan mojlighet &r att personen har tagit stillning genom ett
donationskort som forvaras i exempelvis planboken. I praktiken &r det
dock ovanligt att donationskort finns att tillgé i samband med utredningen.
Personen kan i stéllet ha uttryckt sin instéllning pa ndgot annat sitt, t.ex. i
brev eller meddelande till ett sjukhus eller till ndgon nérstdende eller munt-
ligt till hélso- och sjukvérdspersonal.

Ifall det visar sig att det inte finns ndgon information att tillga som sager
nagot om personens instéllning far biologiskt material &nda tas om det inte
av nagot annat skél finns anledning att anta att ingreppet skulle strida mot
personens instillning.

Véardkedjan fran donation till transplantation bestér av tva delar, dona-
tionsverksamheten och transplantationsverksamheten. Donationsverksam-
heten omfattar den del av kedjan som intriffar fore ingrepp for tillvara-
tagande av organ medan transplantationsverksamheten omfattar savil
ingrepp for tillvaratagande som transplantation av organ (se 2 kap. 1§
Socialstyrelsens foreskrifter [SOSFS 2012:14] om hantering av ménskliga
organ avsedda for transplantation). For ndrvarande forutstts i regel att en
organdonator vardas i respirator vid en intensivvardsavdelning, om en
organdonation ska vara mojlig. Ansvaret for donationsverksamheten
ligger darfor pa vardgivare med intensivvardsverksamhet. Vardgivare med
ansvar for donationsverksamhet ska frémja donation av organ frén avlidna
och verka for att mojliga donatorer identifieras. De ska sékerstilla att det
i verksamheten finns tillgang till en donationsansvarig ldkare (DAL) och
en donationsansvarig sjukskoterska (DAS). Dessa har det dvergripande
ansvaret for att samordna donationsverksamheten, frimja samarbetet
mellan olika vardgivare och stddja kvalitetssdkringen i den verksamhet
som omfattar donation av organ fran avlidna personer. Férutom lokala
DAL och DAS finns ocksa inom hélso- och sjukvardens samverkans-
regioner regionalt ansvariga DAL och DAS. Dessa har samordnande och
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kunskapsspridande funktioner for erfarenhetsutbyte, men inga direkta
beslutsfunktioner.

Transplantationsverksamheten ar koncentrerad till transplantationscent-
rum vid Karolinska universitetssjukhuset, Sahlgrenska universitetssjuk-
huset, Skénes universitetssjukhus och Akademiska sjukhuset. De
ansvariga transplantationskirurgerna och annan personal reser till det sjuk-
hus dér donatorn finns och utfor dér operationen for att tillvarata organet
eller organen. Transplantationsoperationen sker sedan vid det transplanta-
tionscentrum dér den mottagande patienten finns.

Donation och transplantation kréver ddrmed omfattande logistik och
samverkan mellan verksamheterna. Forst ska en mojlig organdonator
identifieras i varden och dennes instillning till donation utredas. Detta sker
lokalt pa den intensivvérdsavdelning dir den mojliga donatorn vérdas.
Vidare ska en utredning av de medicinska forutsittningarna for donation
goras. Vid transplantationscentrumen ska transplantationskirurger utifran
utredningens resultat identifiera patienter pa véntelistan som medicinskt
matchar donatorn. Slutligen ska den kirurgiska operationen for att ta till
vara organet eller organen och den efterfoljande transplantationen planeras
och genomforas. Logistiken for att sékerstilla tillgdngen till den personal
som behdvs, ofta dver region- och ibland &ven landsgrinser, kan vara
utmanande.

Generellt giller for alla transplantationscentrum att de har en organisa-
tion anpassad till snabb samordning av organdonation och transplantation
i enskilda fall. Transplantationskoordinatorer finns tillgdngliga dygnet
runt och transportkapacitet for mark- eller flygtransport av personal och
organ finns med stindig beredskap. Stora krav stills pa organisationens
effektivitet och mojlighet att koordinera flera olika forlopp péd olika
platser. Sndva tidsramar géller. En sddan tidsram avser senaste tid for uttag
av organ. Det maste i regel ske inom 24 timmar efter det att en donator har
dodforklarats. Varierande tidsramar géller sedan, av medicinska skil, for
olika organ. Ett hjarta maste transplanteras inom cirka 4 timmar och en
njure inom cirka 20-24 timmar. Samtidigt ska de mottagande patienternas
restid, tid for operationsforberedelse av patienten, tiden det tar att operera
ut de sjuka organen etc. planeras och samordnas.

Sverige ér indelat i tre transplantationsregioner. Savil organdonation
som fordelningen av organ till de patienter som ska genomga transplanta-
tion sker i férsta hand inom respektive region. Forst om lamplig mottagare
saknas inom den aktuella regionen gér frdgan vidare till ndgon av de 6vriga
regionerna. Om det saknas en ldmplig mottagare i Sverige, erbjuds
organen slutligen till mottagare i andra ldnder. Ett internationellt sam-
arbete for organutbyte sker genom Scandiatransplant, som &r en forening
med transplantationsverksamheterna i de nordiska ldnderna och i Estland
som medlemmar. Vid organdonation ldggs viss information om donatorn
in i Scandiatransplants databas som éar tillgidnglig for de transplantations-
verksamheter som ingér i samarbetet.

Transplantation av organ sker frimst med organ fran avlidna donatorer,
men varje ar doneras dven ca 125-150 organ av levande donatorer. |
huvudsak handlar det om donation av den ena njuren men i enstaka fall
dven om donation av en del av levern. Njurtransplantation dr den van-
ligaste formen av organtransplantation och néra en tredjedel av behovet
tillgodoses av levande donatorer.



4.3 Olika former av donation fran avlidna — DBD
och DCD

Den rittsliga definitionen av tidpunkten for ndr doden har intrdtt &r nir
hjérnans samtliga funktioner totalt och odterkalleligt har fallit bort (1 §
lagen [1987:269] om kriterier for bestimmande av ménniskans dod). Detta
kan ske antingen genom en stor och allvarlig hjarnskada (primér hjam-
skada) eller genom att andningen upphor och hjéartat slutar sla. Innan dods-
begreppet reglerades 1987 fanns i Sverige inga regler som angav nar doden
skulle anses ha intrétt. I medicinsk praxis ansags d& en ménniska vara dod
nir hjart- och andningsverksamheten varaktigt hade upphort. For varden
innebar regleringen av dddsbegreppet att man i donationsverksamheten
overgick fran donation da doden intréffat efter cirkulationsstillestdnd till
att i stillet genomfora donation d& ddden intréiffat efter primér hjarnskada
samtidigt som patienten vardas i respirator.

Det finns viss skillnad i donationsprocessen beroende pa om hjédrnans
funktioner har upphort efter en primér hjarnskada eller efter cirkulations-
stillestdnd d& andning och hjartfunktion upphort. Vid primér hjarnskada
dor patienten samtidigt som kroppen fortfarande syresdtts med hjélp av
respiratorn. Doden faststéills med hjélp av direkta kriterier genom minst
tva kliniska neurologiska undersdkningar. Efter att doden har faststéllts far
pagdende medicinska insatser, som t.ex. respiratorbehandling, fortsitta
upp till 24 timmar om det behovs for att bevara organ eller annat biologiskt
material i avvaktan pa ett transplantationsingrepp, se 2 a § lagen om
kriterier for bestimmande av minniskans dod. Donationsoperationen
behover darmed inte paborjas omgéende efter att doden intraffat.

Det hjérnrelaterade dodsbegreppet géller dven nér en person dor till foljd
av cirkulationsstillestand. I ett sadant fall undersoks dock inte hjérnan utan
doden faststélls om andningen och blodcirkulationen har upphort och
stillestandet har varat sd lang tid att det med sdkerhet kan avgoras att
hjérnans samtliga funktioner totalt och oaterkalleligt har fallit bort. De
ndrmare kriterierna for hur en ménniskas dod ska faststéllas i de olika
fallen finns reglerade i Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad
(SOSFS 2005:10) om kriterier for bestimmande av médnniskans dod.

For donation d& doden intriffat efter cirkulationsstillestdnd anvénds
internationellt termen Donation after Circulatory Death, férkortat DCD.
For donation da doden intréffar efter primér hjarnskada anvénds termen
Donation after Brain Death, forkortat DBD. 1 Sverige innebar alltsa
regleringen av dodsbegreppet 1987 att man 6vergick fran DCD till DBD.

I flera lander, som t.ex. Spanien, Frankrike, Nederldnderna och Stor-
britannien, tillimpas bdde DBD och DCD. Ofta tillimpas d& DCD som ett
komplement till DBD. Vid DCD ir det framst njurar, lever och lungor som
kan tas till vara for donation medan man vid DBD é&ven kan ta till vara
hjértan och bukspottskdrtlar.

DCD kan tillimpas i tva former, kontrollerad och okontrollerad. 1 de
lander som tillimpar DCD é&r det oftast den kontrollerade formen som
tillimpas. I t.ex. Spanien tillimpas dven den okontrollerade formen. Okon-
trollerad DCD omfattar donatorer som ar déda vid ankomsten till sjukhus,
som dor pa akutmottagning efter avbruten aterupplivning, som far hjart-
stopp efter att ha forklarats hjairndéda eller som dor pa grund av ovéntat
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cirkulationsstillestdnd inom intensivvarden. Vid sddan donation behéver
ofta instillningen till donation utredas skyndsamt samtidigt som hédnsyn
maste tas till ndrstdende. Det stéller krav pa en hantering som ger nér-
staende tid och mojlighet att ta in ett ofta ovéntat besked om en nérstadendes
dod och sedan ocksé informationen om donation.

Kontrollerad DCD omfattar donatorer ddr doden har intriffat efter ett
planerat avbrytande av livsuppehéllande behandling. Det finns da, jaimfort
med vid okontrollerad DCD, mer tid for att utreda donationsviljan och for-
bereda for donation efter att ett beslut har tagits om att avbryta respirator-
vard. Efter stillningstagandet att inte fortsdtta den livsuppehdllande
behandlingen kopplas respiratorn bort varefter doden intréffar till foljd av
cirkulationsstillestand. Patienten dor d& utan att kroppen syresétts med
hjilp av respirator och donationsoperationen méaste déarfor inledas i néra
anslutning efter att doden har intraffat. Vid DCD tillimpas en s.k. no
touch-period, det vill sédga en period d& kroppen inte far roras eller pa-
verkas och under vilken det ska kontrolleras att hjértat inte startar igen
spontant. Denna tid varierar mellan 2 och 20 minuter i olika ldnder i vast-
vérlden.

For att transplantationsbehandlingen ska bli sa optimal som m&jligt
behover den tid som kallas for varm ischemitid minimeras. Detta 4r tiden
efter det att syresittningen till organen har upphort och fram till dess att
organen kan kylas ned. Vid DBD hélls organen syresatta pa konstgjord
vidg genom att respirator och cirkulationsstodjande behandling uppratt-
haller syreséttningen fram till dess att cirkulationen stings av. Eftersom
den mojliga donatorn vid DBD é&ven efter doden kan vara kopplad till
respirator finns det viss tid att efter det att doden konstaterats planera for
efterféljande omhéindertagande av organ.

DCD stiller delvis andra krav jamfort med DBD pa hur donations- och
transplantationsverksamheterna organiseras. Eftersom den mdjliga dona-
torn vid DCD avlider till foljd av cirkulationsstillestdnd och eventuell
respirator kopplas bort upphdr syreséttningen i kroppen och den varma
ischemitiden inleds direkt efter doden. For att organen inte ska ta skada
maste da tillvaratagandet av dem inledas i mycket ndra anslutning till
doden. Vid DCD maéste darfor operationen for att ta tillvara organ samt
efterfoljande transplantationsoperation planeras innan doden har konsta-
terats och alla forutsittningar for donation maste da vara utredda.

Det kirurgiska ingreppet for att ta till vara organ &r snarlikt vid kon-
trollerad DCD och DBD. Uttagsoperationen genomfors med sa kallad kall
perfusion vilket innebér att man under operationen spolar organen med
kalla 16sningar genom en kanyl som opereras in till stora kroppspulsadern.
Organen opereras dérefter ut och forvaras efter uttaget i kyla for att inte ta
skada av syrebrist. Organen kan pé detta sétt klara sig i ett begrinsat antal
timmar efter uttaget. Hur lang tid ett organ klarar sig varierar bland annat
beroende pa vilket organ det handlar om. Det &r 6nskvart att tiden mellan
det kirurgiska omhéandertagandet av ett organ och transplantationen (kall
ischemitid) ar s kort som mojligt for att optimera transplantationsresul-
taten.



4.4 Sarskilt om DCD

Som har beskrivits i avsnitt 4.3 innebar regleringen av dodsbegreppet 1988
att man i svensk hélso- och sjukvard overgick fran att tillimpa donation
efter cirkulationsstillestand (DCD) till att i stdllet tillimpa donation efter
primdr hjérnskada (DBD). Mot bakgrund av att DCD tillimpas i flera
andra europeiska ldnder hade Utredningen om donations- och transplanta-
tionsfragor (S 2013:04) bland annat i uppdrag att, utifrén etiska, medicin-
ska, tekniska, organisatoriska och rittsliga aspekter, analysera och bedéma
mojligheten for och lampligheten av ett aterinférande av DCD i Sverige.

Utredningens slutsats i betinkandet Organdonation — en livsviktig verk-
samhet (SOU 2015:84 avsnitt 15.4) blev att DCD skulle kunna tillimpas i
Sverige och att utredningens lagforslag kring medicinska insatser infor
donation samt reglering av donationsregistret skulle skapa legala forutsétt-
ningar for kontrollerad DCD (om kontrollerad DCD, se avsnitt 4.3). Darut-
over lamnade utredningen ett férslag med sérskild betydelse for DCD,
niamligen en dndring i lagen (1987:269) om kriterier for bestimmande av
minniskans dod med innebdrden att medicinska insatser for att mojliggora
donation inte bara ska fa fortsitta utan dven ska kunna pabdrjas efter att en
person har avlidit.

Vid remitteringen av betinkandet var remissinstanserna ¢vervigande
positiva till utredningens slutsats att DCD borde kunna tillimpas i Sverige
och att utredningens forslag till lagéndringar skulle skapa legala forutsétt-
ningar dven for DCD. Flera ansag att detta pa ett positivt sitt kunde leda
till fler organdonatorer i Sverige. Samtidigt pekade flera pa behovet av
ytterligare kunskapsunderlag och klargéranden i form av foreskrifter, rikt-
linjer och rekommendationer. Statens medicinsk-etiska rad (Smer)
menade t.ex. att det ur etisk synvinkel inte finns nadgon principiellt av-
gorande skillnad mellan DBD och DCD men att det finns vissa etiska
aspekter som sérskilt aktualiseras vid ett inforande av DCD. Organdona-
tion dr, menade Smer, ett &mne som ofta har omgérdats av diskussioner
och rykten och nér nya metoder introduceras kan det uppsta fragor och oro.
En sadan frdga kan t.ex. vara oron for att organ ska tas fran en person som
annu inte dr dod. Smer pekade darfor pa behovet av att information till
allménheten om DCD tillgodoses pa ett sitt som inte riskerar fortroendet
for donationsverksamheten. Svenska Lékareséllskapets delegation for
medicinsk etik s&g positivt pa forslaget men papekade starkt vikten av att
forutséttningarna for DCD tydliggors pa ett sé entydigt sdtt som mojligt i
de foreskrifter som man anség skulle komma att behova tas fram. Sveriges
lakarforbund ansag att det, trots att betédnkandet till stora delar var tydligt
och informativt skrivet, var svart att forsta scenariot kring DCD. Forbundet
ansag det darfor som angelédget att tydliggéra under vilka omstiandigheter
och vid vilka diagnoser DCD kan vara aktuellt, och fortydliga hur det prak-
tiska omhéndertagandet ska ske, for att allmanheten och sjukvardspersonal
ska kunna ta stdllning till om forfarandet vid DCD é&r forenligt med det
som uppfattas vara en god dod. Riksforeningen for anestesi och intensiv-
vard pekade pé behovet av utbildning och forankring ute i verksamheterna.
Socialstyrelsen ansdg att det bor framgé tydligt i forarbetena att bestdm-
melserna om samtyckesutredning samt medicinska insatser innan
patienten avlidit giller sdvil patienter som avlider till f6ljd av cirkulations-
stillestdind som de som avlider efter allvarlig primér hjarnskada.
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Flera remissinstanser tog sérskilt upp frdgan om den s.k. no touch-
perioden. Med det menas, enligt definitionen i det protokoll f6r DCD som
tagits fram inom ramen for Vévnadsradets DCD-projekt (se mer om
projektet nedan), tiden fran cirkulationsstillestind och upphord andning
till dess doden har konstaterats med indirekta kriterier enligt Socialstyrel-
sens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2005:10) om kriterier for
bestimmande av médnniskans déd. Det ska under den tiden kontrolleras att
hjartat inte startar igen spontant. Patienten ska endast observeras och
kroppen fér inte roras eller paverkas. Forst dérefter fir donationsopera-
tionen inledas. I de ldnder dér DCD tillimpas varierar laingden p& denna
period mellan 2 och 20 minuter.

I samband med att det hjarnrelaterade dodsbegreppet infordes i svensk
lagstiftning sattes det inte ndgon tidsgrans for hur lange ett cirkulations-
stillestdnd ska ha varat for att det med sékerhet ska kunna avgodras att
hjarnans samtliga funktioner totalt och oaterkalleligt har fallit bort, utan
det anségs ankomma pa den ansvariga lékaren att i 6verensstimmelse med
vetenskap och beprovad erfarenhet faststilla att doden har intrétt. Ett hjart-
stillestdnd pé ca 15-20 minuter ansags dock da som ett indirekt kriterium
pa att hjarnans funktioner totalt och oaterkalleligen slutat fungera och att
en ménniska ér dod.

Vid DCD ér det angeldget att organen kan tas till vara s& snart som mgj-
ligt efter att den mojliga donatorn har konstaterats vara avliden. Samtidigt
far det naturligtvis inte riskeras att donatorn fortfarande lever och att déden
orsakas av ett alltfor tidigt donationsingrepp. Under remitteringen pekade
flera remissinstanser pa behovet av en precisering av no touch-periodens
langd. Smer betonade att det ur patientsdkerhetssynpunkt och dven for
allménhetens fortsatta fortroende for donationsverksamheten ér vésentligt
att no touch-perioden inte sitts for sndvt. Ostergdtlands ldns landsting
framforde att de tidsramar som ska gélla i vintan pa doden da den intréffar
efter cirkulationsstillestand behover regleras i nationella 6verenskommel-
ser. Svenska Lakareséllskapet menade att denna frdga inte lampar sig for
lagstiftning och bad dérfor att fa dterkomma med synpunkter pa detta
omréde i samband med kommande foreskriftsarbete. Vardférbundet fram-
forde att det blir ytterst viktigt att ta fram nationella kunskapsunderlag och
riktlinjer om DCD.

Viavnadsradet, som ir ett nationellt samverkansforum mellan profession
och huvudmén (se vidare avsnitt 4.1), startade 2016 ett projekt med syfte
att oka antalet organ for transplantation genom att skapa forutsittningar
for kontrollerad DCD i Sverige som ett komplement till DBD. Efter en
inledande inventering av forutséttningarna for DCD i de berdrda verksam-
heterna genomfordes en pilotstudie i vilken intensivvardsavdelningar pa
sex sjukhus deltog tillsammans med de fyra sjukhus déar transplantationer
utfors. Under studien genomfordes 17 njurtransplantationer och en lung-
transplantation med organ fran tio donatorer. I projektets slutrapport, som
presenterades i mars 2020, gors bedomningen att det sammantaget finns
gott stdd for att introducera DCD inom svensk hélso- och sjukvard. En no
touch-period pa minst fem minuter bedoms som vetenskapligt, etiskt och
professionellt acceptabel. Inom ramen for projektet har ett nationellt proto-
koll f6r DCD tagits fram med syfte att sékerstélla en likartad donations-
process i Sverige som respekterar patientens instillning till donation, som
inte skadar eller orsakar lidande for patienten, som upprétthéller respekten



for den doende och dennes nérstdende, som ar tydlig avseende logistiken
vid DCD och som skapar trygghet och hog medicinsk sékerhet for mot-
tagarna av de donerade organen.

4.5 Om intensivvérd och livsuppehallande
behandling

Det dr som regel endast patienter som fér intensivvard som kan bli aktuella
som organdonatorer efter doden. Intensivvérdens syfte dr att ge patienter
med svikt i kroppens viktigaste funktioner, sdsom andning, cirkulation och
medvetande, maximal mojlighet till 6verlevnad. Intensivvérd ar en form
av livsuppehéllande behandling. Om beddmningen gors att sédan behand-
ling inte ldngre dr meningsfull for patienten, 6vergar vérden i stéllet till
palliativ vard, vars syfte enligt Socialstyrelsens definition ar att lindra
lidande och frdmja livskvaliteten for patienter med progressiv, obotlig
sjukdom eller skada. Palliativ vard innebér ocksa ett beaktande av fysiska,
psykiska, sociala och existenticlla behov samt ett organiserat stod till
nérstaende.

Det finns fa bestimmelser som sérskilt tar sikte pé vard i livets slutskede.
De allmédnna bestdmmelserna om hélso- och sjukvard i t.ex. hdlso- och
sjukvardslagen (2017:30) och patientlagen (2014:821) &r naturligtvis
tillampliga vid vard i sddana situationer. Utdver detta har Socialstyrelsen
meddelat foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:7) om livsuppe-
hallande behandling. Av 2 kap. 3 § foljer att det for en patient med ett livs-
hotande tillstdnd ska utses en legitimerad ldkare som fast vardkontakt.
Detta ska goras sa snart som mojligt efter det att en behandlande lékare har
konstaterat tillstdndet. Den fasta vardkontakten ska bland annat faststélla
malen for varden och ta stillning till hur patientens behov av hilso- och
sjukvard ska tillgodoses. I kapitel 3 i foreskrifterna anges bland annat att
den fasta vardkontakten infor ett stillningstagande att inte inleda eller inte
fortsdtta livsuppehéllande behandling ska radgéra med minst en annan
legitimerad yrkesutdvare. Den fasta vardkontakten ska i patientjournalen
dokumentera sitt stillningstagande till livsuppehallande behandling och
ndr och péd vilka grunder han eller hon har gjort det. Vidare ska det i
patientjournalen antecknas med vilka yrkesutovare den fasta vardkon-
takten har radgjort, uppgifter om samrad med patienten samt uppgifter om
vilken information som getts till patient och nérstaende och deras instéll-
ning.

I kapitel 4 finns sérskilda bestimmelser om forfarandet nér en patient
inte vill ha livsuppehéllande behandling. I dessa fall ska den fasta vérd-
kontakten bedoma patientens psykiska status och forvissa sig om att
patienten fOrstar informationen, kan inse och 6verblicka konsekvenserna
av att behandling inte inleds eller inte fortsétter, har haft tillrickligt med
tid for sina overviaganden och star fast vid sin instéllning. Nar forutsatt-
ningarna i kapitlet dr uppfyllda ska den fasta vardkontakten ta stéllning i
enlighet med patientens 6nskemél och ombesdrja att behandlingen inte
inleds eller inte fortsatter.
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Om det inte finns nadgon fast vardkontakt utsedd for patienten, ska nagon
annan legitimerad ldkare som deltar i patientens vard i stéllet tillimpa
bestdmmelserna i kapitel 3 och 4.

Utdver regleringen har Socialstyrelsen tagit fram handboken Om att ge
eller inte ge livsuppehéllande behandling. Det finns ocksa olika riktlinjer,
bl.a. har Svenska Lakareséllskapet och Svensk sjukskoterskeforening tagit
fram Etiska riktlinjer vid stdllningstagande till att avstad fran och/eller
avbryta livsuppehéllande behandling och Svensk forening for anestesi och
intensivvard (SFAI) har tagit fram riktlinjerna Livsuppehéllande behand-
ling — Behandlingsstrategi inom intensivvéarden. Efter att stillningstagande
har gjorts att inte inleda eller att inte fortsétta livsuppehallande behandling
overgar varden av patienten till palliativ vard i livets slutskede.

5 Etiska grundfrigor

Den centrala etiska fragan 4r om det dr godtagbart att vidta medicinska
insatser och gora kroppsliga ingrepp pé en levande ménniska for en annan
maénniskas skull. Det som gor den etiska avvédgningen sirskilt svar &r att
det dessutom sa gott som alltid handlar om ingrepp pa en ménniska som
dr medvetslos och dér det i det forsta ldget inte har hunnit utredas om han
eller hon sjélv pd nagot sitt har uttryckt en egen instillning till organ-
donation.

Utover utredningen av den mdjliga donatorns egen instéllning till dona-
tion méste en utredning goras av de medicinska forutsdttningarna for att
en donation ska kunna genomforas. Syftet med denna utredning &r att gora
en grundlig riskbedomning av organet och dess egenskaper, att hitta en
matchande mottagare och att minimera riskerna for mottagaren. Férutom
att olika prover tas omfattar utredningen bland annat en genomgang av
donatorns sjukdomshistoria och av personliga forhéllanden som kan ha
betydelse for donationen. Inte heller detta gors for personens egen skull
utan for en annan person. Fragan ar da i vilken man det ar etiskt forsvarbart
att genomfora en sddan utredning medan den méjliga donatorn dnnu lever.

5.1 Virden och principer som ar sdrskilt
framtradande inom den medicinska etiken

Utredningen redogér for ett antal medicinsk-etiska principer som aktu-
aliseras vid de fragestéllningar som utredningen haft i uppdrag att ta stéll-
ning till och som behandlas i denna proposition. Férst nimns ménnisko-
vardet, som inte dr bundet till individers egenskaper utan &r knutet till varje
enskild ménniska, oberoende av faktorer som egenskaper, prestationer och
social eller ekonomisk stéllning i samhéllet. Enligt den humanistiska
ménniskosynen far den enskilda ménniskan aldrig betraktas eller behand-
las enbart som ett medel. En viktig fraga &r dd om det finns en risk for
instrumentalisering och att manniskovéardet dventyras om en patient ges
behandling som inte ar till nytta for honom eller henne sjilv. En annan



central princip som utredningen ndmner &r principen att gora gott, som
nagot forenklat innebédr att hdlso- och sjukvarden ska syfta till att till-
godose patientens medicinska behov. Medicinska atgarder ska alltsa vara
i patientens intresse. En tredje viktig princip &r att inte skada patienten.
Skada kan inbegripa manga olika handlingar som paverkar patienten nega-
tivt: fysiskt, psykiskt, socialt, integritetsméssigt m.m. I det enskilda fallet
kan dock en risk for skada vigas upp av att atgérden, trots risken, vintas
leda till nytta for patienten. Medicinska insatser pa en patient med syftet
att gora donation mojlig efter doden kan leda till skada. I det fallet vigs
dock eventuella skador inte upp av att insatserna ar till nytta for den
enskilda patienten, vilket alltsd strider mot principen att inte skada
patienten. Réttviseprincipen innebér att lika fall ska behandlas lika. Den
understryker att det vore oetiskt att sdrbehandla vissa grupper, om det inte
finns etiskt relevanta skillnader mellan dem. Grunden for detta ligger i alla
ménniskors lika vérde. Det innebér bl.a. att intensivvardens innehall och
kvalitet inte far skilja sig at for olika patienter, exempelvis beroende pa om
de dr mojliga organdonatorer eller inte. M6jliga donatorer &r i princip alltid
medvetslosa och befinner sig helt i hinderna pé andra personers beslut om
vard och medicinska atgérder. Det finns darfor skél att sdrskilt skydda
dessa personer. En annan viktig sak som bor understrykas ar att ett still-
ningstagande om att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehallande
behandling inte fér styras av om patienten i friga dr en mdjlig donator. Det
skulle bland annat strida mot rattviseprincipen.

Utredningen tar dven upp rétten till sjdlvbestimmande (autonomi), som
en ytterligare grundldggande princip inom den medicinska etiken. Denna
innebdr att var och en ska ha ritt att bestimma 6ver sitt liv i enlighet med
sin egen uppfattning om vad som ér ett gott liv och kunna leva i enlighet
med sina varderingar och grundlaggande onskemal. En medvetslos person
som ligger infor doden kan inte tillkdnnage sin vilja till sirskilda behand-
lingsinsatser vare sig dessa sker for patientens egen skull eller for en even-
tuell mottagare av patientens organ. Medicinska insatser pa en levande
patient for att kunna tillvarata patientens organ efter doden kan darmed,
innan patientens egen instéllning har hunnit utredas, vara svért att férena
med principen om autonomi. Om det senare visar sig att patienten tagit
stdllning for att donera sina organ efter ddden, kan i stéllet autonomiprin-
cipen tala for att denna vilja om mojligt bor tillmdtesgas Eftersom
medicinsk ldmplighet ocksd maste tas i beaktande, och det dven maéste
finnas ldmpliga mottagare av organen, kan dock en sddan 6nskan inte alltid
tillgodoses.

Att vidta medicinska &tgirder pd en medvetslos patient for att detta ska
gynna ndgon annan kan alltsa sté i strid med flera grundprinciper inom den
medicinska etiken. Fragan 4r dd om det finns aspekter som talar for att det
dnda kan vara etiskt godtagbart.

5.2 Flera intressenter berdrs av fragestéllningen

Utredningen redogor for olika intressenter som berors av fragestéllningen.
Det séger sig sjilvt att den mojliga donatorn och den méjliga mottagaren
ar huvudintressenterna. Den mdjliga donatorn maste i forsta hand betraktas
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som en patient och i andra hand som en mojlig donator. Det dr dennes egna
behov och intressen som patient som ska st i frimsta rummet. Forst och
fraimst handlar det om rétten att fA nodvandig véard och att sikerstélla att
hélso- och sjukvérden gor allt den kan for att rddda livet pa patienten. Men
dven ndr det har konstaterats att det inte ldngre finns mdjlighet att ridda
patienten till livet finns fortsatt andra virden och intressen att sékerstilla.
Det ligger i en mdjlig donators intresse att fa ett gott omhandertagande, en
god palliativ vard och dven i 6vrigt en vérdig tid i livets slutskede. Den
mdjliga donatorn har ocksa ritt till att {4 sin integritet respekterad och ska
inte utsittas for smérta eller skada eller riskera att do i fortid pa grund av
insatser som syftar till donation. En mojlig donators vilja att inte donera
organ ska naturligtvis alltid respekteras.

En annan huvudintressent d4r den mdjliga mottagaren av ett donerat
organ. Behovet av organ for donation &r stort och betydligt storre &n till-
gangen pa organ. For den person som fér ett organ transplanterat kan
virdet manga ginger vara synnerligen stort. Aven om det finns viss alter-
nativ behandling att erbjuda personer i behov av ett nytt organ, s innebar
dessa behandlingar oftast avsevért samre livskvalitet och kortare over-
levnad &n en transplantation. Transplantation kan ibland vara den enda
behandlingen for ménniskor som lider av svér organsvikt. Den mojliga
mottagaren har dérfor starka intressen av att donationer ska kunna genom-
foras och att mojligheten till donation inte ska vara férenad med onddiga
restriktioner. Han eller hon har dven ett intresse av att organet dr av god
kvalitet och att hilso- och sjukvarden har gjort de analyser och riskbedom-
ningar som behovs for att garantera sékerheten for mottagaren.

Ytterligare intressenter 4r den méjliga donatorns néarstaende. Narstaende
har en viktig roll som kélla till information om och uttolkare av en mojlig
donators instéllning till donation. Men nérstdende har i dag ocksé en ritt
att neka donation, om den mojliga donatorns instdllning dr okand. Nér-
stdende kan ocksé ha intresse av en god kontakt med hilso- och sjukvarden
och av hur vérden av patienten gestaltar sig i livets slutskede. Aven nir-
staende till den mojliga mottagaren bor ndmnas, vars intressen i hog grad
liknar den mojliga mottagaren egna intressen.

Slutligen ndmner utredningen dven samhaéllsintresset. Det finns till att
bdrja med ett stort allménintresse av en fungerande donations- och trans-
plantationsverksamhet. Det rader enligt utredningen heller inget tvivel om
att samhéllsnyttan fraimjas 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 allmdnna bér stora kostnader for
alternativa behandlingar som exempelvis dialys och sjukskrivningar for
personer som lider av allvarlig organsvikt. P4 sa sétt kan det ségas att det
ocksa finns ett kostnadsmaissigt samhélleligt intresse av en valfungerande
donations- och transplantationsverksamhet. Samtidigt finns det ett allmént
intresse av att inte lata donations- och transplantationsverksamheten
komma i konflikt med de allménna riktlinjerna for prioriteringar i hilso-
och sjukvéarden som antogs av riksdagen 1997 (prop. 1996/97:60, bet.
1996/97:SoU14, rskr. 1996/97:186). Med detta menas till exempel att
enbart kostnadsméssiga skél inte far vara styrande nir det géller vem som
prioriteras i varden. Det ligger naturligtvis dven ett allmént intresse i att ha
ett samhille dir inte ndgon méinniska brukas enbart som medel fér ndgon
annan. Utredningen menar att samhéllsintresset i detta avseende torde



sammanfalla med utredningens utgdngspunkter, ndmligen att varje forslag
maste vara etiskt forsvarbart.

53 Den etiska avvigningen

En viktig utgangspunkt for den etiska avvédgningen &r att sa lange det finns
hopp om att rddda en patient till livet sa ska det vara vardens fokus. Det-
samma géller atgdrder som i andra avseenden patagligt frimjar patientens
livskvalitet. Alla andra intressenter far da sta tillbaka.

For utredningens forslag dr en annan central utgangspunkt att det gar en
grans vid tidpunkten dé lakarna konstaterar att det inte finns ndgot mer att
gora for att radda en patient till livet. Innan dess ska alla insatser som gors
syfta till medicinsk béttring for patienten utan hénsyn till mojligheten till
donation. Efter denna tidpunkt ska den mojliga donatorn fortfarande ha
prioritet men samtidigt bor nu enligt utredningen dven en mdjlig mot-
tagares intresse av att fa ett organ transplanterat végas in. Genom att mini-
mera risken for skador och utesluta att insatserna fororsakar den mojliga
donatorn lidande kan vissa atgérder under denna grundforutséttning te sig
etiskt forsvarbara. En utgédngspunkt ir till exempel att, om insatser som
syftar till att bevara organen stér i konflikt med exempelvis smértlindrande
vard, sa ska den smiértlindrande varden ges foretride. En mojlig donator
ska alltsa fortfarande ha ritt till palliativ symtomlindrande behandling och
insatser som syftar till att bevara donatorns organ ska inte forhindra eller
forsvéra detta. Ett annat sétt att tillvarata den mdjliga donatorns intressen
ar att sdtta en grins for vilka insatser som ska fa goras och ange en tidsram
for hur ldnge insatserna far pagd. Om sédana villkor tillgodoses menar
utredningen att det dr rimligt att ge medicinska insatser till en person for
att hans eller hennes organ ska kunna tas till vara pé ett bra sitt. Ur ett
etiskt perspektiv behover alltsd en lagstiftning om medicinska insatser i
donationssyfte utformas sé att de villkor som ndmns ovan uppfylls. Mélet
med lagstiftningen ska vara att respekten for manniskovérdet uppritthalls,
samtidigt som den mdjliga mottagarens starka intresse av hilsa och ett gott
liv tillgodoses.

Nir det géller ndrstaende till den mdjliga donatorn kan de ha intressen i
hur vérden av en mojlig donator gestaltar sig i livets slutskede. Narstaende
ska naturligtvis bemétas med respekt. En nérstdende ska ocksa i denna
situation ha mojlighet att f& information och stdd frén hélso- och sjuk-
varden. Den mojliga donatorns intressen ska dock prioriteras framfor de
nérstaendes.

En potentiell intressekonflikt skulle kunna finnas mellan en mdjlig mot-
tagare och andra patienter i behov av vérd pé en intensivvardsavdelning.
Utredningen bedémer denna risk som ringa.

Utredningen tar slutligen upp konflikten mellan det allménna intresset
av att organ tillvaratas och en mdjlig donators intressen. Det finns ett starkt
allménintresse av en fungerande donations- och transplantationsverksam-
het som ocksa kan motivera att vissa medicinska insatser pa en person som
ar doende ska fa forekomma. Det géller dock under forutséttning, som
ocksa framhalls ovan, att bland annat risken for skador minimeras och att
insatserna inte ger upphov till lidande for den mdjliga donatorn. Det all-
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manna har ocksé ett intresse av kostnadsbesparingar. Utgangspunkten hér
ar emellertid att den mdjliga donatorns intressen ska prioriteras framfor
intresset av att hélla ned kostnader for hélso- och sjukvard.

6 Organbevarande behandling

6.1 Organbevarande behandling far ges en mojlig
donator

Utkastets forslag: En mojlig donator ska f4 ges organbevarande
behandling. Med organbevarande behandling ska avses intensivvards-
insatser och andra atgirder for att bevara organens funktion eller for-
béttra forutsittningarna for transplantation.

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer i huvudsak
med utkastets forslag. Utredningen foreslér att respiratorbehandling och
farmakologiska insatser ska anges i lagen som exempel pa sédana
intensivvardsinsatser som avses med organbevarande behandling.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna, bl.a. Social-
styrelsen, Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Region Jimtland Hdrje-
dalen, Region Gdvleborg, Region Sormland, Region Vistmanland, Vard-
forbundet, Sveriges Kommuner och Regioner, Riksforbundet Cystisk
Fibros och Svenska kyrkan, delar eller har inga invéndningar mot utred-
ningens forslag. Socialstyrelsen, Region Gdvleborg, Region Jimtland
Hdrjedalen och Smer med flera lyfter fram organbevarande behandling
som en forutséttning for en fungerande donations- och transplantations-
verksamhet. Smer poédngterar dock att det &r av stor vikt att verksamheten
sker pa ett etiskt godtagbart sétt. Flera remissinstanser, som t.ex.
Sodertorns tingsrdtt, Socialstyrelsen, Region Sormland, Region Gdvle-
borg, Vistra Gotalandsregionen, Sveriges Kommuner och Regioner,
Svenska Ldkaresdllskapet och Sveriges ldkarforbund ar positiva till att
organbevarande behandling regleras i lag. Bland annat Socialstyrelsen,
Region Sormland och Region Gévleborg menar att detta medfor trans-
parens och likformighet som é&r positiv bade for hilso- och sjukvarden och
for allménheten. Riksdagens ombudsmdn (JO), Hilso- och sjukvdrdens
ansvarsndmnd (HSAN), Stockholms universitet (juridiska fakulteten) och
Svenska Likaresdllskapets delegation for medicinsk etik menar dock att
det dr oklart i utredningen om hur nédvindiga dessa medicinska insatser
ar och att det i forsta hand bor framga om dessa ens ska tillatas.

Stockholms universitet (juridiska fakulteten) menar att begreppet organ-
bevarande behandling dr missvisande d& de medicinska insatser som ges
inte dr behandlande i forhéllande till den aktuella patienten. Universitetet
foreslar darfor i stillet att begreppet organbevarande insatser anvinds.
Vistra Gétalandsregionen och Vivnadsradet menar ddremot att namnet
pa ett bra sitt klargér den aktuella delen i donationsprocessen. Klinisk
immunologi och transfusionsmedicin vid Akademiska sjukhuset anser att
begreppet mojlig donator dr olyckligt i forslaget till 4 a § da detta knyter



stallningstagandet till donationsprocessen. Instansen foreslér att den moj-
liga donatorn™ i stéllet &dndras till ”patienten”.

De flesta remissinstanser dr positiva till eller har inget att invdnda mot
forslaget att det med organbevarande behandling ska avses intensivvards-
insatser och andra dtgérder for att bevara organens funktion eller forbattra
forutsdttningarna for transplantation. Flera, som t.ex. Region Sérmland,
Region Vistmanland, Riksforeningen for anestesi och intensivvdrd,
Svenska Ldikaresdllskapet och Sveriges likarforbund, instimmer i utred-
ningens forslag till definition av organbevarande behandling och i beskriv-
ningen av de insatser som krévs i donationsprocessen. Svenska Lakare-
sillskapet ser det d&ven som positivt att ett lagforslag klargoér vad som ska
giélla pé ett omrade som i dagens praktik inte ar tydligt reglerat. Region
Sormland och Region Véstmanland framhéller att den foreslagna defini-
tionen &r bra da den ger transparens gentemot allménheten.

Socialstyrelsen framfor att definitionen av organbevarande behandling i
lagen inte bor vara alltfor detaljerad och att exemplifieringen av vad som
avses med intensivvardsinsatser inte bor framga av lagtexten utan av for-
arbeten till lagen. Myndigheten poéngterar att detta skulle gora bestim-
melsen mer teknikneutral och 6ppen for nya metoder och behandlingar
som kan bli aktuella i framtiden inom intensivvarden. Socialstyrelsen
framfor darfor att ledet s som respiratorbehandling och farmakologiska
insatser” ska strykas i den foreslagna bestimmelsen. Nagra remissinstan-
ser, som t.ex. Vastra Gotalandsregionen, efterfragar dverviganden om hur
specifika atgirder som exempelvis larynxmask forhéller sig till forslaget
om organbevarande behandling.

HSAN menar dven att det inte dr klart att organbevarande behandling
omfattas av begreppet hélso- och sjukvard i hilso- och sjukvardslagen och
att det dérfor inte heller ar klart om sddan behandling omfattas av patient-
datalagen och patientsdkerhetslagen.

Skiilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar forslaget i den aterkallade propositionen
Organdonation (prop. 2020/21:48).

Medicinska insatser fore dodens intrdde for att mojliggéra donation

Transplantation av organ dr en framgangsrik och effektiv behandlings-
metod for manga svart sjuka manniskor. En forutsittning for transplanta-
tion &r att det finns organ som har donerats. Majoriteten av organen i
Sverige doneras fran avlidna personer. For att organdonation efter déden
ska vara mojlig finns det enligt utredningen i de flesta fall behov av att
satta in medicinska insatser fore dodens intrade for att behélla organen
donationsdugliga till dess att de ska doneras. Av utredningen framgar att
det i dag &r en etablerad — om &n inte enhetlig — praxis att ge medicinska
insatser till doende patienter for att donation ska vara mojlig efter doden.
Utredningen har valt bendmningen organbevarande behandling for att
beskriva de medicinska insatser som ges i syfte att gora donation mgjlig.
Den organbevarande behandlingen gor, enligt utredningen, att syre-
sattningen till organen sdkerstills for att organen ska kunna tas till vara
efter doden. Genom att uppritthélla andning och cirkulation forhindras
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celldéd. Behandlingen syftar i huvudsak till att forebygga, diagnostisera
och behandla svikt i nddvéndiga organfunktioner. DBD (donation after
brain death, dvs. dé doden intraffar efter primér hjdrnskada) forutsitter att
patienten far respiratorvard och ocksd avlider under pégéende
respiratorvard. Darefter maste behandlingen fortgé en tid efter doden till
dess att organen har tagits tillvara. Vid DCD (donation after circulatory
death) intrdffar doden pé grund av hjartstopp. Skélet till att medicinska
insatser i dessa fall méste ges efter stillningstagandet om att inte inleda
eller fortsétta den livsuppehéllande behandlingen &r for att organen ska
hallas syresatta medan den enskildes instdllning samt de medicinska
forutséttningarna for donation utreds. Dérutdver ska uttagsoperationen
planeras och forberedas (en mer ingdende beskrivning av DBD och DCD
finns i avsnitt 4.3). Mot denna bakgrund framhéller utredningen att
organbevarande behandling ur ett medicinskt perspektiv i de flesta fall &r
nodvéndig for att organdonation 6ver huvud taget ska vara mojlig. Flera
remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen, Region Gévleborg, Region Jimtland
Hirjedalen och MOD merorgandonation, instimmer i detta.

Riksdagens ombudsmdn (JO), Hdilso- och sjukvdrdens ansvarsndmnd,
Stockholms universitet (juridiska fakulteten) och Svenska Ldkaresdll-
skapets (SLS) delegation for medicinsk etik invinder dock mot nédvéndig-
heten av organbevarande behandling fore dodens intrdde. Stockholms
universitet (juridiska fakulteten) och SLS delegation for medicinsk etik
menar att det i forsta hand bor utredas om tillatlighet av medicinska
insatser pa levande méinniskor. Delegationen for medicinsk etik anser att
man i stéllet bor beakta de alternativ som finns till sdidan behandling och
som kan 6ka donationsfrekvensen. Flera remissinstanser framhaller dock
att organbevarande behandling innan den mojliga donatorn har avlidit r
en medicinsk forutsittning for en fungerande transplantationsverksamhet
och i de allra flesta fall en forutsittning for organdonation. Dértill framgér
det av utredningen att det inte finns ndgot alternativ till organbevarande
behandling i de fall som sadan behovs for att mojliggéra organdonation.

Mot denna bakgrund gdrs beddmningen att det med tydlighet framgar
att medicinska insatser fore dodens intrdde i de allra flesta fall ar
nddvindiga insatser for att mojliggdra organdonation. Darmed &r sddana
insatser ocksa en viktig del i en fungerande donationsprocess. Huruvida
insatserna ska anses acceptabla eller tillatliga ur ett etiskt och juridiskt
perspektiv kommer att behandlas i féljande avsnitt.

Organbevarande behandling ska regleras i lag

Som ovan ndmns &r det en etablerad — men inte enhetlig praxis — i Sverige
att ge medicinska insatser till ddende patienter for att donation ska vara
mojlig efter doden. Sddan behandling ér da i regel en fortséttning pa redan
insatta intensivvardsinsatser, se vidare nedan. Av utredningen framgér att
sddan behandling ar en etablerad praxis i flera europeiska ldnder och att
det dven finns exempel pé reglering i lag. I Sverige har det dock inte, vare
sig i lag eller i forarbeten, tidigare tydligt angetts att sddana medicinska
insatser behdvs och under vilka forutséttningar de ska fa ges. Denna otyd-
lighet har enligt utredningen varit problematisk inom hélso- och sjuk-
varden med f6ljd att varierande praxis har utvecklats for att donation ska
kunna dga rum. Darfor foreslar utredningen att sdidana insatser ska regleras



i lag. En majoritet av remissinstanserna, som bland andra Socialstyrelsen,
Smer, Region Sormland, Region Uppsala, Vistra Gotalandsregionen,
Region Orebro lin, Sveriges Kommuner och Regioner, Virdforbundet,
Sveriges likarforbund, Riksforeningen for anestesi och intensivvard och
MOD merorgandonation, instimmer i detta. Mot denna bakgrund, och
med hénsyn till att organbevarande behandling i de allra flesta fall dr en
nodvéndighet for organdonation, finns det ett behov av att reglera
organbevarande behandling och forutsittningarna for sidan behandling i
lag.

Medicinska insatser fore dédens intrdde for att méjliggéra donation ska
bendmnas organbevarande behandling

Utredningen har som ovan ndmnts valt bendmningen organbevarande
behandling for de medicinska insatser som sitts in innan dodens intrade
for att mojliggdra organdonation. Denna term fanns &ven med som ett for-
slag i1 rapporten Donation fran avlidna — etiska aspekter (OFO Mellan-
sveriges etikrdd, Donation fran avlidna — Etiska aspekter, Rapport fran
etikmote kring donationsutredningens [SOU 2015:84] forslag, 2017-02—
10). Stockholms universitet (juridiska fakulteten) menar att begreppet ar
missvisande da de medicinska insatser som ges inte dr behandlande i for-
hallande till den aktuella patienten som ar déende, utan snarare foretas for
att sikerstdlla en donation som kan gynna nagon annan. Universitetet
foreslar darfor i stéllet att begreppet organbevarande insatser anvinds, da
anvindningen av begreppet organbevarande “behandling” kan ge en miss-
visande bild av att de insatser som vidtas dr medicinskt fordelaktiga for
den aktuella patienten. Didremot menar Vistra Gétalandsregionen och
Vivnadsrddet att namnet pa ett bra sétt klargor den aktuella delen i dona-
tionsprocessen som tidigare var en grazon och bidrog till en osdkerhet
bland vérdpersonalen. Med hidnsyn till detta, och mot bakgrund av
rapporten Donation fran avlidna — etiska aspekter, gors beddmningen att
termen organbevarande behandling vél beskriver de medicinska insatser
som ges i syfte att gora organdonation mdjlig. Medicinska insatser som
sétts in fore dodens intrdde for att mojliggora donation foreslds dérfor
bendmnas organbevarande behandling.

En mojlig donator dr en patient som efter doden kan bli aktuell for
organdonation

Av 4 kap. 9 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering
av minskliga organ avsedda for transplantation foljer att den vardgivare
som ansvarar for donationsverksamhet ska sékerstélla att en transplanta-
tionskoordinator kontaktas nér en mojlig donator har identifierats. Enligt
utredningen kan detta ske fore ett stdllningstagande har gjorts om att inte
inleda eller fortsétta livsuppehallande behandling. Med mgjlig donator
avses, enligt utredningen, en patient som skulle kunna bli aktuell for
organdonation efter doden. Vanligtvis handlar det om en patient med en
svar nytillkommen hjdrnskada som bedoms kunna utveckla total hjarn-
infarkt och som dirmed efter doden kan bli aktuell for DBD. Aven patient-
grupper som kan bli foremél for DCD kan komma att omfattas av bestim-
melsen. Det kan da bland annat réra sig om patienter med svar organsvikt
(om DBD och DCD se avsnitt 4.3). Mot denna bakgrund gors
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bedomningen, i likhet med utredningens bedomning, att lagférslagen om
organbevarande behandling och om utredningen av de medicinska
forutséttningarna for donation endast ska bli aktuella nidr en mojlig donator
har identifierats. Sdsom utredningen har foreslagit bor det darfor framga i
lag att det 4r en mdjlig donator som far ges organbevarande behandling.

Klinisk immunologi och transfusionsmedicin vid Akademiska sjukhuset
anser att begreppet mdojlig donator ar olyckligt i forslaget till 4 a § dé detta
enligt instansen riskerar att knyta stéllningstagandet om att inte inleda eller
fortsdtta livsuppehéllande behandling till donationsprocessen. Instansen
foreslar att ”’den mojliga donatorn” i stéllet bor dndras till ”patienten”.
Utredningens forslag om att patienten bendmns som den mojliga donatorn
bedoms som vél avvigt. Med det sagt ar det viktigt att understryka att
donationsfragor inte ska f& paverka de vardbeslut som tas for patientens
egen skull (se vidare resonemanget i avsnitt 6.2 om nér organbevarande
behandling far ges och avsnitten 6.1 och 6.7 om den initiala beddmningen
av om en patient dr mdjlig donator).

Med organbevarande behandling avses intensivvdrdsinsatser ...

Innan ett stdllningstagande har gjorts om att avsluta den livsuppehéllande
behandling som en patient far, kallas varden som bedrivs inom intensiv-
varden for livsuppehallande behandling eller intensivvard. Efter detta
stillningstagande kan enligt utredningens forslag varden Gverga till att
vara inriktad mot donation, sa kallad organbevarande behandling (se
vidare avsnitt 6.2). Utredningen lyfter fram att de insatser som den organ-
bevarande behandlingen innebdr i huvudsak dr samma insatser som
patienten redan féar i form av intensivvard.

Medicinsk expertis har for utredningens rdkning utarbetat ett underlag
om de behandlingsinsatser som kan vara aktuella att ge en mdjlig donator.
Av underlaget framgar att innehallet i den behandling som behovs for att
gora donation mojlig dr detsamma som innehallet i den behandling som av
Svensk forening for anestesi och intensivvard definieras som intensivvérd
och av Socialstyrelsen definieras som livsuppehallande behandling (se
bilaga 2 till utredningen och avsnitt 4.5 om definitionerna av intensivvard
och livsuppehéllande behandling).

Organbevarande behandling ska enligt utredningen innefatta sddana
insatser som syftar till att forhindra celldod genom att upprétthalla andning
och cirkulation. Utredningen beskriver att detta dstadkoms med hjélp av
hogteknologisk apparatur (exempelvis respiratorer och dialysmaskiner)
och likemedel. Den behandling det i regel handlar om é&r, enligt utred-
ningen, respiratorbehandling, intravends vitska, blodtrycksreglerande
lakemedel, antibiotika och annan farmakologisk behandling for att vid-
makthélla adekvat syresittning. Aven bronkoskopi, det vill séiga att ett
instrument fors ned i luftroren for kontroll av luftvéigarna och for att halla
luftvigarna fria fran slem och liknande, kan vara aktuellt. Att ldgga en
centralvends kateter (CVK) for att kunna ge blodtryckshéjande behandling
kan ocksa enligt utredningen bli nédvéndigt liksom eventuellt kateter for
dialys. Utredningen framhaller dven att insatser som fore stéllnings-
tagandet om att fortsdtta med den livsuppehdllande behandlingen for
patientens egen skull inte var aktuella ocksé kan behdva séttas in efter detta
stdllningstagande for att forhindra att organen skadas. Av utredningen



framgar att exempelvis den farmakologiska behandlingen kan behova
kompletteras eller justeras. Halso- och sjukvarden kan behdva sétta in anti-
biotika mot lunginflammation eller blodforgiftning, sitta in blodtrycks-
reglerande ldkemedel eller 6ka dosen av sddana eller sétta in vitske-
drivande ldkemedel. Ett annat exempel som utredningen lyfter fram ar att
ge dialys, som é&r ett naturligt inslag i intensivvard. Dialys kan behdvas
som ett komplement till redan pabdrjad behandling om den mdgjliga
donatorn visar tecken pa svikt och den centralvenosa katetern kan behova
bytas ut eller andra atgérder bli aktuella.

Flertalet remissinstanser, t.ex. Region Sormland, Region Gdvleborg,
Region Vistmanland, Riksforeningen for anestesi och intensivvdrd,
Sveriges ldkarforbund och Svenska Ldkaresdllskapet, instimmer i utred-
ningens forslag till definition av organbevarande behandling och fram-
haller att utredningens beskrivning av den medicinska behandling som
kréavs for donationsprocessen dr vél formulerad.

Mot bakgrund av det ovan sagda, och med beaktande av att flertalet
remissinstanser instimmer i utredningens forslag till definition delas
utredningens bedomning av vad som bor avses med organbevarande
behandling och att detta bor framga av lag.,. Vidare delasutredningens
bedomning att vissa intensivvérdsinsatser dven kan fa paborjas efter att
stillningstagande gjorts om att avsluta den livsuppehallande
behandlingen. Likt Socialstyrelsen gors dock bedomningen att
definitionen av organbevarande behandling i lagen inte bor vara alltfor
detaljerad och att exemplifieringen av vad som avses med
intensivvardsinsatser inte bor framga av lagtexten utan av forarbeten till
lagen. Precis som Socialstyrelsen poédngterar skulle detta gora
bestimmelsen mer teknikneutral och 6ppen for nya metoder och behand-
lingar som kan bli aktuella i framtiden inom intensivvérden.

Innehallet i organbevarande behandling ska séledes styras av sddana
insatser som omfattas av intensivvard och som har till syfte att bevara
organens funktion eller férbattra forutséttningarna for transplantation. Vad
sedan sadan intensivvard innebdr bor ndrmare framgé av Socialstyrelsens
regelverk och vidgledningsmaterial. Nagra remissinstanser, som Vistra
Gétalandsregionen, efterfragar dvervdganden om hur specifika atgirder
som exempelvis larynxmask forhaller sig till forslaget om organbevarande
behandling. Séadan Overvdganden bor kunna framgd ndrmare av
Socialstyrelsens regelverk och viagledningsmaterial, se vidare avsnitt 12.2.

...och andra dtgdrder for att bevara organens funktion eller forbdttra
forutsdttningarna for transplantation

Som framgér av utredningen kan det ténkas att det utvecklas metoder och
behandlingar som i dag inte anvéinds inom intensivvirden men som pa sikt
skulle kunna fylla ett syfte for att bevara organens funktion eller forbattra
transplantationsresultat. I likhet med utredningens forslag bor det av lagen
framga att med organbevarande behandling kan avses dven atgédrder som
inte klassas som gingse intensivvard men som har till syfte att bevara
organens funktion eller forbéttra forutsittningarna for transplantation.
Lékemedelsbehandling som forbéttrar organens tolerans for syrebrist dr
enligt utredningen ett exempel pa en sadan atgird. Sadana insatser skulle
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da inte vara att anse som géngse intensivvardsinsatser utan som insatser
som endast har ett organbevarande syfte.

I detta sammanhang bor dock understrykas att innan en atgérd vidtas
inom organbevarande behandling maste en avvigning géras mellan vilka
fordelar insatsen medfor och effekten av att avvakta med den till efter
doden samt att atgérderna inte heller far medfora mer &n ringa smérta eller
ringa skada (se vidare om de Gvriga forutsédttningarna for organbevarande
behandling i avsnitt 6.3). Precis som utredningen framhéller bor sérskild
forsiktighet vara pakallad for atgérder som inte &r nddvéndiga for att
transplantation 6ver huvud taget ska kunna genomf6ras men som &nda
vidtas for att utfallet av transplantation ska bli s& bra som mojligt. Sédana
andra atgdrder bor dock endast séttas in forst efter att utredningen av den
enskildes instillning till donation &r slutférd och det finns forutsittningar
for donation.

Organbevarande behandling bor betraktas som hdlso- och sjukvdrd

Med hélso- och sjukvérd avses enligt 2 kap 1 § hélso- och sjukvardslagen
(2017:30), forkortad HSL, atgérder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador samt sjuktransporter, och omhénder-
tagande av avlidna. Denna definition av hilso- och sjukvérd ar dock inte
uttdmmande, utan den omfattar dven savél planerade och miljdinriktade
som individinriktade atgdrder som egentligen inte tdcks av lagtextens
ordalydelse (se prop. 1981/82:97 s. 111 och prop. 2017/18:83 s. 9). At-
girder med anledning av abort och sterilisering ryms i begreppet hélso-
och sjukvérd, transplantationer likas. (Lars-Ake Johnsson, Hilso- och
sjukvérdslagen — Med kommentarer, 10:¢ upplagan, 2017). Av forarbetena
till HSL framgér &ven att verksamhet som avser donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménsk-
liga vévnader och celler avsedda for anvindning pa méanniskor inbegriper
atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador. Darfor &r dven donationsverksamhet att betrakta som hélso- och
sjukvard i den mening som avses i HSL (jfr prop. 2011/12:95 s. 30, prop.
2007/08:96 s 89, och prop. 2005/06:141 s. 63). Mot denna bakgrund gor
utredningen beddmningen att organbevarande behandling bor betraktas
som hélso- och sjukvéard i HSL:s mening. Hdlso- och sjukvdrdens ansvars-
ndamnd (HSAN) anser dock att ingrepp pé en dnnu levande person i annat
syfte &n att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador synes falla utanfor definitionerna av hélso- och sjukvéard inom
hélso- och sjukvardslagstiftningen. HSAN menar att det inte ar klart att
organbevarande behandling omfattas av detta begrepp och att det déarfor
inte heller dr klart om sddan behandling omfattas av patientdatalagen
(2008:355) och patientsdkerhetslagen (2010:659).

Eftersom organbevarande behandling i néstan alla fall 4r en nddviandig
forutséttning for organdonation och i slutdndan transplantation, bor en
sddan behandling anses vara en del av donationsverksamheten. S&dan
verksambhet har i tidigare forarbeten bedomts vara hilso- och sjukvard (se
ovan ndmnda propositioner). Sammantaget gors bedomningen att dven
organbevarande behandling bor betraktas som hélso- och sjukvard i den
mening som avses i HSL. Med denna beddmning blir t.ex. dven
patientlagen  (2014:821), patientsdkerhetslagen  (2010:659) och



patientdatalagen (2008:355) tillimpliga pd donationsverksamhet som
innehaller organbevarande behandling.

6.2 Organbevarande behandling far ges efter
stillningstagande att inte inleda eller fortsétta
livsuppehéllande behandling

Utkastets forslag: Organbevarande behandling ska fa ges till en mgjlig
donator efter att stéllningstagande har gjorts om att inte inleda eller
fortsdtta livsuppehallande behandling och att tidpunkten for still-
ningstagandet har dokumenterats. Stallningstagandet ska i dessa fall ha
gjorts av en legitimerad ldkare i samrdad med en annan legitimerad
lakare.

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer i huvudsak
med utkastets forslag. Utredningen foreslér inte att det ska regleras att
organbevarande behandling far ges efter att tidpunkten for stéllnings-
tagandet har dokumenterats.

Remissinstanserna: Nir det géller tidpunkten fran vilken organbevar-
ande behandling far inledas delar de flesta remissinstanser, bl.a. Social-
styrelsen, Statens medicinsk-etiska rdd, Region Gdvleborg, Region
Sormland, Region Vistmanland, Vistra Gotalandsregionen, Vivnads-
rddet, Regionalt donationscentrum i Stockholm Gotland, Svensk sjuk-
skoterskeforening och Sveriges likarforbund utredningens bedémning och
anfor att det dr 1dmpligt och vl avvégt att anvinda stillningstagandet om
att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehéllande behandling som ut-
gangspunkt for ndr organbevarande behandling far paborjas. Riksfore-
ningen for anestesi och intensivvard och Svensk sjukskiterskeforening
framhaller att forslaget innebédr att det inte dr mojligt att inleda varden
endast for att mojliggdra organdonation, vilket ar viktigt for att inte rubba
fortroendet for verksamheten. Nagra remissinstanser, som bl.a. Lunds
universitet, Region Jonkopings Iin och Svenska Ldikaresdllskapet, anser
att stdllningstagandet bor goras av en legitimerad ldkare med specialist-
kompetens.

Néagra remissinstanser, bl.a. Region Visterbotten, Vivnadsrddet och
Klinisk immunologi och transfusionsmedicin vid Akademiska sjukhuset,
papekar att forslaget inte harmoniserar med ovriga foreskrifter avseende
stallningstagandet att inte inleda eller inte fortsdtta livsuppehallande
behandling, vilket enligt dem kan innebira att stillningstagandet inte blir
oberoende av donationsprocessen. For att tydliggora att stillningstagandet
ska vara skilt frin donationsprocessen foreslar Klinisk immunologi och
transfusionsmedicin vid Akademiska sjukhuset att regler om stillnings-
tagandet, som nu aterfinns i Socialstyrelsens foreskrifter, fors in i patient-
lagen och att det i transplantationslagen 1 stéllet infors en hénvisning till
patientlagen.
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Skilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar forslaget i den aterkallade propositionen
Organdonation (prop. 2020/21:48).

Organbevarande behandling far inledas efter stdllningstagande om att
inte ge eller inte fortsdtta livsuppehdllande behandling

Syftet med hélso- och sjukvard ar att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador hos en patient (2 kap. 1 § hélso- och sjuk-
vardslagen [2017:30]). Detta syfte ska styra och avgora vilka insatser som
far vidtas. S& lange hilso- och sjukvarden kan bota eller behandla en
patient ska inte andra syften, som till exempel att donation av en patients
organ vid en senare tidpunkt kan bli mdjlig, fa paverka inriktningen av
véarden av en patient. Utredningen har med den utgangspunkten bedomt att
medicinska insatser pa en levande person, enbart i syfte att donation ska
kunna ske efter att han eller hon har avlidit, inte kan bli aktuella forrdn ett
stdllningstagande har gjorts om att ytterligare medicinska insatser inte
langre medicinskt gagnar patienten. En majoritet av remissinstanserna,
bland andra Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Region
Sormland, Region Vistmanland, Vistra Gotalandsregionen, Region
Gavleborg, Vivnadsradet, Regionalt donationscentrum i Stockholm Got-
land, Sveriges likarforbund och Svensk sjukskoterskeforening instimmer
i utredningens forslag om néir organbevarande behandling far inledas. Av
utredningen framgar dven att det, i de lander i Europa som utredningen
studerat, finns en ordning som innebér att medicinska insatser far séttas in
efter att en beddmning har gjorts om att fortsatt vard inte ldngre gagnar
patienten. Aven Utredningen om donations- och transplantationsfragor
hade i sitt betdnkande Organdonation — en livsviktig verksamhet (SOU
2015:84) stéllningstagandet om att inte inleda eller fortsdtta livsuppe-
hallande behandling som utgangspunkt for sitt forslag om nar medicinska
insatser for att mdjliggora donation skulle kunna séttas in.

I detta sammanhang ar det dock sdrskilt viktigt att sirskilja stéllnings-
tagandet om att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehéllande behandling
fran donationsfragan. Donationsfrdgor ska inte, som bl.a. Smer framhaller,
fa paverka vardbeslut som tas for patientens egen skull
Etikprovningsmyndigheten, Riksforeningen for anestesi och intensivvdard
och Svensk sjukskoterskeforening framfor, att det inte ska vara mojligt att
inleda organbevarande behandling for att mojliggéra donation innan
medicinska insatser inte ldngre gagnar patienten, eftersom det skulle
allvarligt skada fortroendet for donationsverksamheten Utredningens
forslag att organbevarande behandling far inledas forst efter att ett
stillningstagande har gjorts om att inte inleda eller inte fortsdtta
livsuppehéllande behandling motverkar séddan fortroendeproblematik.
Innan ett sddant stéllningstagande har gjorts ska varden och de vardbeslut
som tas endast gagna patienten.

Redan i dag skiljs donationsprocessen och varden av en mdjlig donator
at. Till exempel har den personal som vardar den mdjliga donatorn inte
ndgot ansvar for patienten som tar emot organen. Personalens fokus é&r att
varda den aktuella patienten och sdkerstilla att adekvat vard ges utifrdn
den enskilda patientens behov. De likare som ar ansvariga for mottagarna
av organen har heller ingen péverkan pa varden av en mojlig donator. Till



detta kan tilldggas att det inte dr den ldkare som ansvarar for varden av den
mdjliga donatorn under den tid som denne far organbevarande behandling
som sedan ska ta stdllning till om donation kan ske. Med hénsyn till detta
beddms det inte som nddvéndigt att, s& som Klinisk immunologi och
transfusionsmedicin  vid Akademiska sjukhuset foreslér, infora en
bestimmelse om stéllningstagandet i patientlagen (2014:821) for att tyd-
liggora att stdllningstagandet om att inte inleda eller inte fortsdtta livs-
uppehallande behandling ska vara skilt frén donationsprocessen.

Som redan har konstaterats framgar det med tydlighet av utredningen
och av en majoritet av remissinstanserna att organbevarande behandling i
stort sett dr en fOrutséttning for att organdonation dver huvud taget ska
kunna ske. Det ar dérfor inte mdjligt att utga frén doden som utgangspunkt
for donationsprocessen, dven om sjéilva tillvaratagandet sjédlvklart aldrig
far ske forrdn patienten har avlidit. Med hénsyn till detta, och mot
bakgrund av det ovan sagda, bedoms det som vil avvégt att utgd fran
stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehallande
behandling som den tidpunkt nér organbevarande behandling far paboérjas.
Sadan behandling far aldrig inledas i ett tidigare skede.

Stillningstagandet om livsuppehdllande behandling ska ha gjorts av tva
legitimerade ldkare

Enligt 2 kap. 3 § och 3 kap. 2 och 4 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2011:7) om livsuppehéllande behandling ska still-
ningstagandet om att inte inleda eller inte fortsitta livsuppehéllande
behandling goras av patientens fasta vardkontakt, som i dessa fall ska vara
en legitimerad ldkare. Infor stéllningstagandet ska denna rddgéra med
minst en annan legitimerad yrkesutovare. Enligt Svensk forening for
anestesi och intensivvards riktlinjer om livsuppehdllande behandling
(Svensk forening for anestesi och intensivvéard, Riktlinjer Livsuppe-
hallande behandling — Behandlingsstrategi inom intensivvarden, 2012—
09-17 s. 4) bor beslut om behandlingsbegransning vid intensivvérd tas i
samforstdnd mellan intensivvardsldkare och behandlande ldkare/fast vard-
kontakt. Detta dr dven i linje med 9 § forordningen (2018:307) om dona-
tionsregister hos Socialstyrelsen. For att f4 direktatkomst till uppgifter i
donationsregistret kravs att detta stidllningstagande har gjorts av en legiti-
merad lékare i samrad med en annan legitimerad ldkare. Det krévs séledes
att tva ldkare deltar i stillningstagandet for att hdlso- och sjukvérds-
personal ska fa sdka i donationsregistret. Med hédnsyn till detta menar
utredningen att det bor finnas en enhetlig reglering av kraven for aktuellt
stdllningstagande pa donationsomradet. Darfor foreslar utredningen att det
ska krdvas att tva legitimerade ldkare tar stillning i frdga om livsuppe-
hallande behandling for att organbevarande behandling ska fa ges. Flera
remissinstanser, som bl.a. Region Visterbotten, Vivnadsrdadet, Klinisk
immunologi och transfusionsmedicin vid Akademiska sjukhuset och
Svenska Likaresdllskapets delegation for medicinsk etik, papekar att for-
slaget inte harmoniserar med Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna
rdd om livsuppehallande behandling som har ett patientcentrerat synsatt
medan lagforslaget har ett transplantationsmedicinskt fokus och att detta
kan innebéra att stdllningstagandet inte blir oberoende av donationspro-
cessen. Utredningen motiverar dock sitt forslag med att en kvalificering av
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formerna for stéllningstagandet, genom att stilla krav pé att en legitimerad
lakare ska ha samratt med en annan legitimerad lédkare for att organ-
bevarande behandling ska fa ges, innebar en skyddsatgéird for den mojliga
donatorn. Utredningen framhaller dven att donationsverksamheten i dag ar
skild fran transplantationsverksamheten och att det ddrmed inte finns
nagon intressekonflikt, eftersom de som vardar den méjliga donatorn och
ansvarar for utredningen av dennes instillning till donation inte har ett
direkt intresse av att donation ska komma till stand.

I likhet med utredningens bedémning beddms det finnas ett behov av en
kvalificering av formerna for det aktuella stéllningstagandet. Detta innebér
dock inte, precis som utredningen nimner, att stillningstagandet i sig far
ett transplantationsmedicinskt fokus. Ett sddant krav pd formen for
stillningstagandet beddms inte heller innebdra en storre risk for
intressekonflikt 4n om kravet pé stillningstagandet i storre utstrickning
skulle motsvara det krav som finns i Socialstyrelsen foreskrifter och all-
manna rad. Visserligen vore en enhetlig reglering av stdllningstagandena
att foredra. Regeringen anser dock att fordelarna med den foreslagna ord-
ningen overvéger de nackdelar som remissinstanserna fort fram.

Négra remissinstanser, som bl.a. Lunds universitet, Region Jonkopings
ldn och Svenska Likaresdllskapet, anser att det bor krivs att en av lakarna
eller bdda ldkarna som deltar i stillningstagandet har specialistkompetens.
Det bedoms dock inte som nddvindigt att, utover det foreslagna
formaliakravet pé stillningstagandet, ytterligare stélla sddana krav i lag
om vilken erfarenhet och eventuell specialitet de olika ldkarna ska ha.
Ytterligare administrativa formaliakrav skulle dessutom kunna innebéra
praktiska problem for hélso- och sjukvérden. Dels kan det generellt finnas
logistiska svarigheter i samband med jour, nattpersonal med mera. Dels
kan pd mindre intensivvardsavdelningar antalet ldkare i1 tjanst vara
begrinsat. Dartill finns en skyldighet for vardgivaren att tillse att hélso-
och sjukvardspersonalen har den kompetens och kunskap som krivs for
att ge patienten en vard av god kvalitet. Hilso- och sjukvérdspersonalen ar
skyldig att vinnldgga sig om att ge patienten sakkunnig och omsorgsfull
vard. For att varden ska vara av god kvalitet och tillgodose patientens
behov av trygghet i varden och behandlingen ar det viktigt att all vérd,
behandling och radgivning sker i enlighet med vetenskap och beprovad
erfarenhet (se bl.a. 5 kap. 1 och 2 §§ hélso- och sjukvardslagen och 6 kap.
1 § patientsékerhetslagen [2010:659]).

Sammanfattningsvis gors beddmningen att stéllningstagandet att inte
inleda eller inte fortsétta livsuppehéllande behandling ska ha gjorts av en
legitimerad ldkare i samrdd med en annan legitimerad lédkare for att
organbevarande behandling ska fa ges. Néar det giller de stillningstagan-
den till organbevarande behandling som darefter kan bli aktuella bor, i
enlighet med utredningen, ansvaret folja av de rddande principerna inom
hilso- och sjukvarden om vem som ansvarar behandlingsétgérder.

Tidpunkten for stdllningstagandet ska ha dokumenterats

En av de forutséttningar som ska gélla for organbevarande behandling &r
alltsa att stéllningstagandet att inte inleda eller fortsatta livsuppehéllande
behandling har gjorts av en legitimerad ldkare i samrad med en annan legi-
timerad lakare. Forst efter det att ett sddant stillningstagande har gjorts ska



séledes organbevarande behandling fa ges. Av utkastets forslag i avsnitt
6.6 framgar dven att behandlingen ska fa paga i hogst 72 timmar efter
tidpunkten for stdllningstagandet och att denna tid far forldngas om det
bl.a. finns sérskilda skil (4 e §). I ett annat forslag som behandlas i avsnitt
10.2 framgér det att de sdrskilda skdlen for forlangningen ska dokumen-
teras. Detta innebdr, som Lagrddet konstaterade i sitt yttrande &ver
lagradsremissen Organdonation, att stdllningstagandet att inte inleda eller
fortsatta livsuppehallande behandling ar att betrakta som ett beslut och att
tidpunkten for stéllningstagandet gor att en tidsperiod borjar 16pa. Precis
som Lagradet framholl dr det dérfor angelédget att det tydligt framgar nér
stillningstagandet har gjorts. Enligt Lagradets uppfattning bor det goras
ett tilldgg 1 lagtexten. Darfor foreslds en reglering som géller
dokumentation av den tidpunkt for stillningstagandet som den Ovriga
lagtexten hanvisar till.

6.3 Ovriga forutsittningar for behandlingen

Utkastets forslag: Den organbevarande behandlingen ska fa ges under
forutséttning att den inte kan vénta till efter doden, inte medfor mer &n
ringa smarta eller ringa skada for den mojliga donatorn och inte hindrar
insatser for den mdjliga donatorns egen skull.

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer med utkastets
forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna delar eller har
inga invéindningar mot utredningens forslag. Region Jdamtland Hdrjedalen
framfor att forslaget i denna del &r i enlighet med den medicinska och
etiska grund som intensivvarden baseras pa i Sverige. Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) foreslar att forutsittningen att behandlingen far ges
om “den inte kan ansta till efter doden” dndras till om “’den &r nodvéndig
for att bevara organen innan och efter ddden”, vilket SKR menar skulle
underlétta en mer enhetlig och praktisk tillimpning av hilso- och sjuk-
vardspersonalen. Socialstyrelsen framfor att det i forarbetena till lagen
bland annat bor framgé vad som avses med ringa smérta. Svensk Férening
for Palliativ Medicin (SFPM) framhaéller att begreppet smérta och skada
inom den palliativa varden har en vidare betydelse &n fysisk smérta. SFPM
ser vidare positivt pa att den palliativa varden ska ha foretride framfor den
organbevarande behandlingen, i de fall dessa tvd behandlingar skulle
komma i konflikt. Riksdagens ombudsmdn (JO) anser att det &r viktigt att
vaga in den potentiella donatorns 6nskemal om att hans eller hennes nér-
stdende far mojlighet att under vérdiga former nérvara vid dodens intrade.
Svenska Ldikaresdllskapets delegation for medicinsk etik framhéller att det
kan vara svart att bade ge en patient god vard i livets slutskede samtidigt
som denne dr foremal for omfattande medicinska insatser i syfte att frimja
organdonation.

Flera remissinstanser, som Socialstyrelsen, Lunds universitet, Statens
medicinsk-etiska rad (Smer), Region Jonkopings Ildn och Svensk
sjukskoterskeforening instimmer i att mer omfattande atgérder inte ska fa
sdttas in endast i syfte att mojliggdra donation och stéller sig positiva till
de avgrinsningar utredningen gor. Smer och Lunds universitet anser att
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den foreslagna avgrinsningen bor uttryckas tydligare i lagtext. Andra
instanser, som Véstra Gotalandsregionen, Region Skane, Region Halland,
Region Visterbotten, Region Jdmtland Hdrjedalen, Vivnadsrddet,
Sveriges ldkarférbund, Livet som gava, MOD merorgandonation, Svensk
Transplantationsforening, Svensk forening for anestesi och intensivvdrd
och Njurforbundet, ér 1 stéllet kritiska till de gransdragningar utredningen
gor mellan tilldtna och otilltna atgdrder inom ramen for organbevarande
behandling och till utredningens bedomning att det inom ramen for
organbevarande behandling inte dr lampligt att paborja intubering eller
inleda respiratorvard. Riksforeningen for anestesi och intensivvdrd anfor
att det dr bra att lagtexten inte definierar vad som innefattas av
organbevarande behandling och anser att det bor ingd i professionernas
kunskapsomridde och ansvar att beddoma vad som &r rimliga insatser.
Statens beredning for medicinsk och social utvirdering framhaller att det
bor 6verviagas att graden av positivitet i den tilltdnkta donatorns instillning
till donation, i det skede denna &r kiand, bor kunna paverka beslut om vilka
atgédrder for organbevarande behandling som ér etiskt godtagbara. Uppsala
universitet framhaller att intubation forvisso &r ett integritetsintrang, men
maste vdgas mot mojligheten att rddda liv genom organdonation.
Universitet tilligger dock att det 4r problematiskt att genomfora intubation
nir det enda motivet for ingreppet ér utredning for organdonation.

Skilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar i sak forslaget i den aterkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48). Nir det géller intubering
och respiratorvard, om atgirderna sitts in enbart i organbevarande syfte,
gors dock i detta utkast en annan bedémning jamfort med beddmningen i
den éaterkallade propositionen Organdonation (se avsnitt 6.4 i den
propositionen).

Utgangspunkter for forutsdittningarna for organbevarande behandling

I avsnitt 5 redogdrs for de etiska 6vervdganden som lagforslagen aktu-
aliserar och den intressekonflikt som kan ligga i att tillata att medicinska
insatser ska fa foretas pa en ménniska enbart i syfte att hjélpa en annan
ménniska. A ena sidan har den méjliga donatorn ett intresse av skydd for
den personliga integriteten, att fa nddvindig vard och palliativ symtom-
lindrande behandling, att fa vara fredad och att inte utséttas for smérta med
mera. Den mojliga donatorn dr ocksé i en sérskilt sarbar situation eftersom
han eller hon som regel &r djupt medvetslos och i stunden varken kan ta
stillning eller limna samtycke till ndgon medicinsk &tgérd. A andra sidan
bor dven den mdjliga mottagarens intresse av en avsevart forbattrad livs-
kvalitet eller av att till och med réddas till livet beaktas. Att transplantation
ska vara mdjligt utgor dven ett angeldget allmént intresse. En reglering av
organbevarande behandling bor, i enlighet med vad utredningen har
foreslagit, bygga pd en avvigning mellan framfor allt den mojliga
donatorns och den mojliga mottagarens intressen samt det allmédnna
intresset av en fungerande donations- och transplantationsverksamhet.



Férutsdttningar for organbevarande behandling ska regleras i lag

Utredningen foreslar att det av lag ska framga att tre forutsittningar ska
vara uppfyllda for att organbevarande behandling ska kunna ges pa ett
sadant satt att respekten for manniskoviardet samtidigt upprétthalls. For det
forsta ska medicinska insatser som kan vénta till efter doden ansta till dess
den mojliga donatorn har avlidit. For det andra ska medicinska insatser
inom ramen for organbevarande behandling inte fa orsaka mer &n ringa
smarta eller ringa skada. Slutligen ska organbevarande behandling aldrig
fa foretrade framfor palliativ vard och annan behandling som ér till f6r den
mdjliga donatorn. Den mojliga donatorns intressen ska pa sa sitt ha hogsta
prioritet. En majoritet av remissinstanserna &dr positiva till de forutsatt-
ningar som utredningen foreslar ska gélla for organbevarande behandling.
Region Jamtland Hdrjedalen framfor att forslaget i denna del &r i enlighet
med den medicinska och etiska grund som intensivvarden baseras pa i
Sverige. Aven Utredningen om donations- och transplantationsfrigor hade
i sitt betinkande Organdonation — en livsviktig verksamhet (SOU
2015:84) som utgangspunkt att medicinska atgirder fore dodens intride
endast ska fa vidtas om de inte medfor skada, obehag eller ingrepp i
patientens integritet. Dar foreslogs dock inte att sidana begriansningar
skulle framgé av lag. JO framhdll dock i sitt yttrande dver det betdnkandet
(JO 20160224, dnr R 153-2015) att sddana begrénsningar bor framga
direkt av lagtexten.

Mot denna bakgrund goérs bedomningen att det i lag bor uppstéllas krav
for organbevarande behandling i enlighet med utredningens forslag. Dessa
villkor ska gilla utdver de generella kraven pa bland annat god vérd i
5 kap. 1 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30).

Behandlingen far ges endast om den inte kan vinta till efter doden

Organbevarande behandling innebar i regel att insatser utfoérs pa en med-
vetslos person som inte kan freda sig. Det dr darfor motiverat att endast
nodvéndiga insatser ska fa tillatas. I likhet med utredningen anser rege-
ringen att det inte ar lampligt att exakt ange vilka insatser som far vidtas
innan ddden har intrdtt och vilka som kan avvakta till efter déden. En sddan
beddmning maste goras i varje enskilt fall. Utredningen menar till exempel
att man kan avvakta med att ge blodtrycksstabiliserande behandling om en
patient ar cirkulatoriskt stabil men att en sddan insats bor fa paborjas om
patienten &r instabil. Mot denna bakgrund foreslds den generella
formuleringen att insatser far ges endast under forutsittning att de inte kan
vénta till efter doden.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) foreslar att bestimmelsen i
stillet ska ange att organbevarande behandling endast fir ges om den ar
nddvindig for att bevara organen fore och efter ddden, vilket SKR menar
skulle underlétta en mer enhetlig och praktisk tillimpning av héilso- och
sjukvardspersonalen. Som SKR anfor ar det viktigt med tydlighet i
tillimpningen av reglerna. Det framgar dock tydligt redan av utredningens
forslag att insatser som ges inom ramen for organbevarande behandling
endast ska ha som syfte att bevara organens funktion eller forbattra
forutséttningarna for transplantation, se 4 a § forsta stycket. Dartill ar det
viktigt, som ocksd SKR poéngterar, att bedoma nddvindigheten av varje
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insats, vilket &ven med tydlighet framgéar av det aktuella lagforslaget. Mot
denna bakgrund bedoms det inte finnas skél att &ndra utredningens forslag.

Behandlingen fdr inte medféra mer dn ringa smdrta eller ringa skada

Av utredningen framgér att smérta brukar definieras som en obehaglig
sensorisk och emotionell upplevelse forenad med vidvnadsskada eller
hotande vévnadsskada. Det behover dock inte vara sé att smérta alltid ar
forenad med faktisk vdvnadsskada. Smérta dr alltsd en subjektiv upp-
levelse. Enligt utredningen brukar man inom hélso- och sjukvarden skilja
mellan smirta, som ar den subjektiva upplevelsen, och nociception, som
forenklat kan definieras som nervsystemets forméga att kdnna av en skada
i kroppen och férmégan att formedla denna information till hjérnan. For
att faststdlla graden av medvetsloshet anvinds smérta/nociception som en
indikator p& hur djupt medvetslds en person dr. De patienter som i Vav-
nadsradets Kvalitetshandbok for donation fran avlidna i dag definieras
som mdjliga donatorer dr djupt medvetslosa och reagerar s vitt man kan
iaktta inte alls p& smartstimuli eller reagerar pa ett rent reflexméssigt sétt
(Kvalitetshandbok for donation fran avlidna, faststdlld av Vavnadsradet
2014-10-22, s. 8). Om kontrollerad DCD infors varaktigt i Sverige, kan
en nagot stdrre grupp personer bli donatorer och fi organbevarande
behandling. Av utredningen framgar att det d& kan rora sig om saddana
patienter som inte nddvéandigtvis dr djupt medvetslosa. Samma krav pa att
atgdrden inte far orsaka mer 4n ringa smirta och skada géller dven i dessa
fall. Svensk Forening for Palliativ Medicin (SFPM), som ser positivt pa
forutséttningen att organbevarande behandling inte ska medfora mer &n
ringa smérta eller skada, framhaller att begreppet smirta och skada inom
den palliativa varden har en vidare betydelse &n fysisk smérta. SFPM
menar att smérta ar ett multidimensionellt begrepp som, forutom fysiskt
lidande, dven innefattar psykiskt, socialt och existentiellt lidande. Fore-
ningen poéngterar att det dr viktigt att sddant lidande inkluderas och att det
dven ska krivas lindring av denna smirta. Det &r viktigt att framhalla att
det ankommer pé hélso- och sjukvardspersonalen att se till att de personer
som har en sddan medvetandegrad att de skulle kunna uppleva smérta far
adekvat smairtlindrande behandling s& att den organbevarande
behandlingen inte orsakar mer 4n ringa smaérta eller obehag.
Socialstyrelsen dnskar att det i forarbeten fortydligas vad som menas med
ringa smarta. Enligt utredningen ska med ringa smérta menas en mycket
begrinsad smartfornimmelse, som till exempel ett nalstick for givande av
smartlindring 1 form av farmakologiska insatser. Saddan ringa smérta bor
kunna accepteras. Dock dr det viktigt att pAminna om att det infor varje
insats ska goras en individuell bedomning utifran de foreslagna kraven i
bestdmmelsen.

Nér det géller risk for skada avses bade fysisk skada och skada som avser
integritetsintrdng. Det kan konstateras att alla medicinska behandlingar
innebér en risk att fysiskt skada den enskilde och leda till biverkningar.
Sannolikheten for att den fysiska skadan intrdffar och hur omfattande
konsekvensen i sa fall blir kan variera och maste alltid bedémas i for-
hallande till den enskildes medicinska status, alder och andra relevanta
faktorer. De insatser som utredningen beskriver inom ramen for organ-
bevarande behandling kan medfora risk for fysisk skada. Utredningens



beddmning dr dock att huvuddelen av insatserna innebdr en mycket
begrinsad sadan risk, bade ndr det géller sannolikheten att skadan ska
uppstd och den eventuella skadans omfattning. Det beddms inte finnas
anledning att géra ndgon annan beddmning. Aven till synes enklare
medicinska ingrepp, som blodprover eller att sétta en centralvends kateter,
kan visserligen till exempel leda till att en mindre blédning, en mindre
infektion eller feber uppkommer hos patienten. Vid organbevarande
behandling har dock i regel de fysiska ingreppen redan gjorts inom ramen
for den intensivvard patienten redan far. Patienten ar enligt utredningen
vanligen intuberad och en centralvenos kateter 4r satt.

Déarmed gors bedomningen att atgirden inte far medfora mer 4n ringa
fysisk skada. Exempelvis innebir detta att en mindre blddning till f61jd av
ett nalstick eller mindre infektioner fér accepteras, men att den organ-
bevarande behandlingen inte far leda till mer omfattande skador. I kravet
pa att den organbevarande behandlingen inte far orsaka mer dn ringa skada
ligger sjdlvklart ocksa att behandlingen inte far paskynda déden. Vilka
insatser som kan komma att paskynda doden maste bedémas i forhéllande
till patientens medicinska status.

Skada kan i det hiar sammanhanget dven avse insatser som utgor ett
integritetsintrdng oavsett eventuell fysisk skada. I en situation dir den
enskilde pa grund av medvetsloshet inte kan ange sin instéllning och dér
insatserna gors for ndgon annans skull kan insatserna i stdrre utstrickning
ses som integritetskrinkande 4n vad som skulle vara fallet om atgirderna
gors for den enskildes egen skull. Organbevarande behandling bor dérfor
endast fa omfatta ingrepp som dven ur ett integritetshidnseende inte innebér
mer &n ringa skada. I likhet med JO gors bedomningen att avsikten med
forslaget inte dr att ett medelsvart integritetsintrang ska kunna betraktas
som ringa skada. Atgirder som innebir integritetsintring som medfor mer
an ringa skada ska inte vara tillatna.

Som Lagradet framforde i sitt yttrande O&ver lagradsremissen
Organdonation dr det sdrskilt viktigt att beddmningen av om den
organbevarande behandlingen medfor skada i form av integritetskrédnkning
gors med sirskild varsamhet eftersom palliativ vard med anhoriga som
vakar sannolikt pagéar under den tid d& behandlingen pagar. Enligt vad
Lagradet framforde bor motsvarande gilla vid den prévning som enligt 3 §
ska goras av om det finns sérskilda skél mot ingreppet. Lagradet framforde
i sitt yttrande att detta bor framgé av Socialstyrelsens foreskrifter. I likhet
med Lagrédet gors beddmningen att det ar viktigt att beddmningen av om
den organbevarande behandlingen medfér skada 1 form av
integritetskrankning gors med sirskild varsamhet, och att motsvarande bor
gélla vid den provning som enligt 3 § ska goras av om det finns sérskilda
skdl mot ingreppet. Ett krav pd sddan varsamhet foljer dven av den
begransning som innebar att behandlingen inte far hindra insatser fér den
mdjliga donatorns egen skull och som beskrivs ndrmare i det foljande. Som
framgar av avsnitt 12.1 bor Socialstyrelsen ges i uppdrag att ta fram
vagledningsmaterial med anledning av de lagdndringar som foreslés i detta
utkast till lagradsremiss. Det kan da finnas skél for myndigheten att
overviga behov av foreskrifter eller, om det 4r mer Andamalsenligt, ta fram
sarskilt vigledningsmaterial 4ven i dessa delar.
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Behandlingen fdr inte hindra insatser for den mojliga donatorns egen
skull

Enligt forslaget kommer organbevarande behandling att ges parallellt med
palliativa insatser som syftar till att begrdnsa smérta och lindra &ngest eller
andra symptom forknippade med dédsprocessen. Av utredningen framgér
att smartlindring och angestlindrande behandling ar centrala komponenter
i den palliativa varden. Utredningen har darfor foreslagit att organ-
bevarande behandling inte ska hindra insatser for den mdjliga donatorns
egen skull. En majoritet av remissinstanserna, bland annat Socialstyrelsen,
Statens medicinsk-etiska rdd, Region Vistmanland, Region Gdvleborg,
Sveriges ldkarforbund, Svensk forening for palliativ medicin, MOD mer-
organdonation, Riksforbundet Cystisk Fibros och Riksforbundet
HjdrtLung, delar den uppfattningen. Med hénsyn till detta gors
bedomningenatt vard och behandling for patientens egen skull, sdsom
palliativ symptomlindrande behandling, ska ha hogre prioritet &n organ-
bevarande behandling for det fall insatserna skulle komma i konflikt med
varandra. Dérfor ska inte organbevarande behandling 4 ges om den for-
svarar eller pd annat sitt star i konflikt med vardinsatser for den mojliga
donatorns egen skull.

Riksdagens ombudsmdn (JO) anser att det dr viktigt att vdga in den
potentiella donatorns dnskemal om att hans eller hennes nérstaende far
mdjlighet att under vérdiga former nirvara vid dodens intrdde. Svenska
Likaresdllskapets delegation for medicinsk etik framhéller att det kan vara
svért att ge en patient god vérd i livets slutskede samtidigt som patienten
dr foremdl for omfattande medicinska insatser i syfte att frdimja organ-
donation. Det dr av vikt att understryka att forslaget innebér att palliativ
symtomlindrande behandling har ett foretride framfor organbevarande
behandling och att alla insatser som sitts in inom organbevarande
behandling ska uppfylla de forutsittningar som framgér av den foreslagna
bestimmelsen. Darmed ska inte mer omfattande atgirder sittas in som
exempelvis kan orsaka mer 4n ringa smarta eller ringa skada (se vidare om
mer omfattande &tgdrder i avsnitt 6.3). Detta patientperspektiv beddoms
som ytterst viktigt. Det dr dven viktigt att vrden forhaller sig till och véiger
in narstaendeperspektivet i samband med att den mdjliga donatorn far den
organbevarande behandlingen.

Sammanfattningsvis foreslas att organbevarande behandling ska f& ges
under vissa forutsittningar: att den inte kan vénta till efter doden, att den
inte medfor mer &n ringa smérta eller ringa skada for den mdjliga donatorn
och att den inte hindrar insatser for den mojliga donatorns egen skull.
Dessa forutsittningar ska saledes ses som skyddande begrinsningar for
den mojliga donatorn eftersom denne inte kunnat samtycka till atgérderna.
De ér @ven ett resultat av en avviagning mellan den mojliga donatorns
intressen & ena sidan och den mojliga mottagarens och det allmidnnas
intresse av en fungerande donations- och transplantationsverksamhet &
andra sidan. Slutsatsen av denna intresseavvigning &r att organbevarande
behandling enbart far ges inom ramen for de nu némnda forutséttningarna.



Mer omfattande dtgdrder bor inte sdttas in inom ramen for
organbevarande behandling

I det foljande behandlas fragan om vilka &tgdrder som typiskt sett medfor
mer &n ringa smaérta eller ringa skada och som dérfor inte bor séttas in pa
en levande person endast i syfte att géra organdonation mojlig efter doden.
Utredningen har bedomt att atgérder som behandling med ECMO
(Extracorporal Membran Oxygenering, en modifierad hjartlungmaskin
som syresitter blodet utanfor kroppen via ett membran) med dagens
teknik, kirurgi for att stoppa exempelvis en inre blddning och hjért- och
lungrdddning (HLR) &r sdédana mer omfattande &tgérder som inte bor fa
sdttas in pa en levande patient endast i syfte att gora organdonation mojlig
efter doden. Utredningen har dven bedomt att det, med den teknik som i
dag star till buds, i regel inte heller ar lampligt att paborja intubering eller
att inleda respiratorvard inom ramen for organbevarande behandling.
Bland remissinstanserna rader det dock delade meningar om detta. Flera
remissinstanser, bl.a. Vistra Gotalandsregionen, Region Halland, Region
Viisterbotten, Region Jdimtland Hdrjedalen, Vivnadsrdadet, Sveriges
lakarférbund, Storstockholms Diabetesforening, Livet som gdava, MOD
merorgandonation, OFQ:s Medicin-etiska rad, Svensk forening for
anestesi och intensivvard och Njurférbundet, motsitter sig den
griansdragning som utredningen goér och da sérskilt i forhéllande till
intubering.  Riksforeningen for anestesi och intensivvard och
Storstockholms Diabetesforening anfor att det bor ingé i professionernas
kunskapsomréade och ansvar att bedéma vad som ar rimliga insatser inom
ramen for organbevarande behandling. Andra instanser, som t.ex.
Socialstyrelsen, Lunds universitet, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer),
Region Jonkopings lin, Svenska Neurologforeningen och Svensk
sjukskoterskeforening instimmer ddremot i1 beddmningen att mer
omfattande atgirder inte ska fa sittas in endast i syfte att mojliggora
donation och stéller sig positiva till den avgransning utredningen gor.
Flera remissinstanser invander sdledes mot den avgransning som
utredningen gor i forhdllande till vissa specifika &tgdrder. Som bl.a.
Region Visterbotten, Region Jdmtland Hirjedalen och Viavnadsradet
framhaller 4r det kanske inte ndgon storre skillnad i den smérta som kan
asamkas 1 samband med intubering och respiratorvard eller ECMO-
behandling jaimfort med exempelvis att bronkoskopera eller sitta in en
dialyskateter. Utredningen menar dock att skillnaden snarare &r att det kan
uppfattas som ett storre integritetsintrang att, efter att stillningstagande har
gjorts om att inte inleda livsuppehallande behandling, paborja exempelvis
ECMO-behandling hos en person vars instillning till donation inte har
klarlagts. I likhet med utredningen anser d4ven Smer och Region Skdne att
ECMO ér en sddan omfattande behandlingsitgird som inte bor sittas in
enbart i organbevarande syfte. Att inleda sa omfattande behandling i ett
lage dir den mojliga donatorns vilja inte dr kind menar Smer innebér ett
betydligt stdrre potentiellt ingrepp i den personliga integriteten jamfort
med att endast fortsétta sidan behandling under en kortare tid. Med hénsyn
till detta bedéms att ECMO-behandling med dagens teknik ar en sadan
mer omfattande &tgérd som innebér mer 4n ringa skada och dérfor inte bor
sdttas in inom ramen for organbevarande behandling. Vidare bor, i enlighet
med utredningens beddmning, kirurgi for att stoppa exempelvis en inre
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blodning anses som en sddan mer omfattande atgird, som innebar mer dn
ringa skada och som darfor inte bor sdttas in inom ramen for
organbevarande behandling.

Nar det kommer till hjért- och lungriddning (HLR) framgar det av
utredningen att det inte rader konsensus inom den medicinska
professionen om lampligheten i att utfora HLR fore doden men efter att
stillningstagande har gjorts om att inte inleda eller inte fortsétta
livsuppehéllande behandling. Utredningen gor dock beddmningen att en
sddan atgérd &r att ses som en sddan mer omfattande atgérd som inte bor
vara tilldten inom organbevarande behandling. HLR innebér ofta yttre
brostkompressioner for att bibehélla cirkulation och elektrisk
defibrillering, vilket kan innebéra en risk for att revben kan knéckas pa
patienten. Remissinstanserna har dock olika instédllningar till utredningens
slutsats.  Nagra remissinstanser, som bland andra Vistra
Gotalandsregionen, Region Jamtland Harjedalen och Vévnadsradet, &r
negativa till denna avgrénsning och delar inte utredningens bedomning att
HLR innebér mer 4n ringa smérta. Region Jimtland Hérjedalen framhaller
dven att det endast &r patienter som &r dldre och svart sjuka, och som
dirmed 4ndé inte dr aktuella som donatorer, som riskerar fi ett revben
knédckt vid yttre hjirtkompression. Svensk sjukskoterskefoérening &r
diaremot positiv till utredningens bedémning och framfor att en sédan
ingripande atgédrd som HLR inte bor inforas. Utredningen framhaller &ven
att en sddan atgird kan betraktas som kinslig da den kan innebéra en risk
for att dodsprocessen paverkas endast i syfte att mdjliggora donation.
Eftersom atgirden inte gors for patientens egen skull kan den dérmed
uppfattas som alltfor ingripande.

Med hinsyn till det ovan sagda gors bedomningen att HLR kan innebéra
sadant integritetsintrang som &r att anse som mer &n ringa skada. Det
bedoms inte heller finnas tillrdckliga skél att frang& utredningens
beddmning att HLR kan innebéra sddan smérta som &r att anse som mer
@n ringa Darmed delas utredningens beddmning att HLR innebér sddana
atgdrder som normalt inte bor vara tillitna inom organbevarande
behandling. Med det sagt bor dock, i likhet med utredningen, framhallas
att elkonvertering, som kan ses som en enklare atgird, inte nédvandigtvis
ska uteslutas om den atgdrden dven i Ovrigt ryms inom ramen for de
forutsdttningar som ovan har redovisats.

Sérskilt om intubering och respiratorvdard om dtgdrderna sdtts in enbart
i organbevarande syfte

Nir det géller intubering och respiratorvard menar utredningen att det efter
stdllningstagandet om att inte inleda eller fortsétta livsuppehallande
behandling, med den teknik som i dag stér till buds, i regel inte ar lampligt
att sitta in sddana insatser. Som ett typfall dér denna fraga skulle kunna
aktualiseras anger utredningen en medvetslds patient som kommer in till
akuten med en omfattande hjérnskada, dér likare bedomer att det saknas
mojligheter att rddda patientens liv och ett stillningstagande darfor gors
att inte inleda livsuppehallande behandling. Utredningen menar att det ur
ett etiskt perspektiv blir problematiskt att foresla att intensivvardsinsatser
sdsom intubering och respiratorvard ska fa paborjas endast for att gora
donation mojlig. Insatserna i sig innebédr forvisso inte nagra mer



omfattande fysiska ingrepp utan det &r snarare, enligt utredningen, friga
om den psykologiska/emotionella skillnad som det kan innebéra att
paborja en sadan insats jAmfort med att fortsitta en redan pagaende. Denna
typ av atgird kan uppfattas som ett mer omfattande integritetsintrang nér
den sker utan samtycke och atgirden i sig inte sker for patientens egen
skull. Med den teknik som star till buds menar utredningen darfor att dessa
insatser, som huvudregel, inte bdr &dga rum inom ramen for
organbevarande behandling.

Utredningen framhaller dock att det inte bor finnas ett definitivt forbud
mot viss behandling som patienten sjilv har samtyckt till, och ger som
exempel en patient som lider av ALS och som har en stark 6nskan att fa
donera organ och darfor uttryckligen samtycker till att intubering och
respiratorvéard inleds endast i syfte att donation av organ ska bli mgjlig.

Nagra remissinstanser instimmer i utredningens bedomning. Till
exempel anser Socialstyrelsen att det i regel inte dr lampligt att inleda
intubering och respiratorvard pa en patient for ndgon annans skull.
Myndigheten delar dven utredningens slutsats att det vore ett mer
omfattande integritetsintrdng att inleda sddana insatser endast i
organbevarande syfte, sdrskilt om det sedan visar sig att patienten har
motsatt sig organdonation. Smer menar att det inte kan uteslutas att ett
mojligt scenario, dir man ldggs i respirator endast for att mdjliggora
donation, skulle kunna fa en del personer som i grunden &r positiva till
donation att bli tveksamma. Smer menar ocksa att det, for en nérstaende
till en person som det visar sig har motsatt sig donation, kan uppfattas som
en betydligt storre krinkning om respiratorvard skulle pébdrjas efter ett
stillningstagande om att livsuppehallande behandling inte dr motiverad for
patientens egen skull &n om sadan skulle inledas for patientens skull fore
ett sadant stillningstagande. Lunds universitet anser att intubering innebér
att man péborjar en ny behandling alternativt trappar upp behandlingen.
Detta innebér, enligt universitetet, ett mer omfattande ingrepp som ocksé
kan framsta som konstigt for anhoriga. Uppsala universitet framhaller att
intubation forvisso &r ett integritetsintrdng, men att det maste vdgas mot
mdjligheten att rddda liv genom organdonation. Universitet tilldgger dock
att det &r problematiskt att genomfora intubation nér det enda motivet for
ingreppet ar utredning for organdonation. Svensk sjukskoterskeforening
onskar fortydliganden om vilka atgérder som inte far séttas in enbart i
organbevarande syfte, forslagsvis bor intubation och HLR inte inforas.
Foreningen anser att det inte &r etiskt forsvarbart att utsitta en person for
s&dana ingripande atgirder som dé skulle genomforas fér ndgon annans
skull dn for patienten sjélv.

Utredningens bedomning ifragasitts dock av flera remissinstanser.
Vistra Gétalandsregionens uppfattning &r att intubation inte leder till mer
an ringa smaérta och skada. Region Jimtland-Hdrjedalen, Region Skdne
och Region Visterbotten menar att det, vad géller integritetskrankning,
inte finns ndgon skillnad i etiskt avseende mellan att paborja eller att
fortsdtta redan pébodrjad respiratorvard. Region Jdmtland-Hérjedalen
menar vidare att det vore oetiskt att inte tillmotesga en déendes eventuella
donationsvilja och pé sa sitt gd emot patientens autonomi. Regionen
menar ocksd att det inte vore oetiskt att paborja intensivvard och
respiratorbehandling for att senare avsluta densamma, nir donationsviljan
framkommit som negativ. Region Ské&ne och Region Visterbotten anser
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att det ankommer pa professionen att i det enskilda fallet bedoma om
atgdrden anses riskera mer an ringa smaérta eller skada. Region Stockholm
anser att utredningens beddmning ar olycklig och riskerar att innebéra att
fler personer som uttryckt sin vilja att donera inte far denna vilja
horsammad. Att undanta just intubation fran organbevarande behandling
framstar enligt Region Halland som godtyckligt och riskerar att gora ett
antal donationsvilliga personer otillgéngliga som donatorer. Vivnadsrdadet
anser att utredningen har gétt utanfor sitt uppdrag genom att véga in
emotionella och psykologiska aspekter pd medicinska insatser som
anvinds for att inleda och fortsétta behandling. Enligt OFO:s medicin-
etiska rdd finns ingen kliniskt eller etiskt relevant skillnad betréffande
integritetskrankning mellan att intubera en patient och att t.ex.
bronkoskopera. Sveriges Likarforbund anser att det inte kan betraktas som
sd integritetskrinkande att intubera en medvetslds person och inleda
respiratorbehandling i organbevarande syfte att det ska vara otillatet.

Livet som gava och Njurforbundet anfor att det rader stor brist pa organ
for transplantation och menar att det i det laget ar bade svarforstaeligt och
mycket olyckligt att undanta en grupp mojliga donatorer med
motiveringen att de inte dr intuberade och respiratorbehandlade vid
brytpunktstillfillet. Aven organisationen MOD mer organdonation ir
starkt skeptisk till utredningens bedéomning. Att begridnsa de medicinska
insatserna dr enligt organisationen att sétta sig dver patientens autonomi
och intensivvardens professionella roll och kompetens.

Det bedoms som angeldget att forutsittningarna for en fungerande
donationsverksamhet ska vara s& goda som mojligt. Till det hor att det
finns ett regelverk som ger ett tydligt och rattssdkert lagstod for
organbevarande behandling, som i de allra flesta fall 4&r nddvandig for att
donation efter doden ska kunna dga rum. De argument som av flera
remissinstanser fort fram for att dven intubering och respiratorvard ska
kunna initieras enbart i organbevarande syfte ar av stor vikt. Nér det géller
fragan om vilken grad av skada ur integritetshdnseende som dessa atgirder
skulle kunna medfora, framstar det som en ndrmast entydig uppfattning
bland de remissinstanser, som Star donations- och
transplantationsverksamheterna néra, att dessa atgérder inte kan anses
medfora mer skada jamfort med andra atgédrder som av utredningen
beddmts inte medfora mer &n ringa skada. Dessa instanser menar dven att
professionen sjilv &dr bast lampad att i enskilda situationer hantera detta pa
ett ansvarsfullt och etiskt godtagbart sétt.

Som framgér ovan finns samtidigt andra remissinstanser som har en
annan uppfattning och som instimmer i utredningens beddmning i denna
frdga. En reglering som tilldter organbevarande behandling fére déden
kréaver sérskilda 6verviganden, dé det giller behandling som sitts in, inte
for att tillgodose patientens eget vardbehov utan for ndgon annans skull.
Det &r ocksa angeldget att saidan behandling inte riskerar allmédnhetens
fortroende for donationsverksamheten. Det dr av stor vikt att méanniskor,
infér majligheten att av nagot skil hamna i en situation dé donation skulle
kunna bli aktuell, kdnner sig trygga med att den vard som ges i allra forsta
hand &r motiverad for patientens egen skull och inte av andra skél. Det &r
darfor nodvandigt att de organbevarande atgédrder som kan komma i fraga
hanteras pé ett sitt som minimerar risken att den enskildes integritet och



ménniskovdrde krdnks och att det allménna fortroendet for
donationsverksambhet tar skada.

Samtidigt framstar det som olyckligt om donation efter doden generellt
skulle ses som helt otéinkbart i alla situationer, dér forutséttningarna enligt
transplantationslagen visserligen &r uppfyllda, men dir det for patientens
egen skull inte bedomts som medicinskt motiverat att inleda intensivvard
och ddrmed inte heller att intubera och inleda respiratorvard. Som framgatt
ovan anser flera av remissinstanserna att intubering och respiratorvard som
initieras enbart i organbevarande syfte i regel inte kan bedomas medfora
mer &n ringa skada, vare sig i fysiskt hénseende eller i
integritetshdnseende. Det finns i varden stor erfarenhet av att hantera
etiska aspekter vid Dbeslut om behandling och enskilda
behandlingsatgdrder. Det blir vardens ansvar att pd ett etiskt och
ansvarsfullt sdtt hantera dven dessa atgérder i de vardmiljoer dar de kan bli
aktuella. Med anledning hirav gors bedomningen att intubering och
respiratorvard som initieras enbart i organbevarande syfte i regel inte bor
medfora mer dn ringa skada.

Inget uttryckligt lagforbud foreslas mot mer omfattande dtgdrder

Utredningen foreslar dock inget uttryckligt lagforbud mot mer omfattande
atgarder. Till skillnad hérifran anser Smer och Lunds universitet att det av
lag bor framga att det efter stdllningstagandet om att inte inleda eller inte
fortsdtta livsuppehallande behandling inte ska vara tillatet att paborja mer
omfattande atgédrder. Med anledning av detta bor framhallas att ramen for
den organbevarande behandlingen dr de skyddande forutsdttningar som
beskrivs ovan av vilka det f6ljer att mer omfattande atgirder inte far sittas
in. Att i lagen ange ytterligare ramar skulle snarare motverka behovet av
en viss dynamik i lagstiftningen och ddrmed hdmma framtida metoder och
behandlingar som kan komma att bli aktuella. Det bedoms dérfér som
varken noddvindigt eller lampligt att i lag uttryckligen forbjuda vissa
atgdrder. I likhet med vad Socialstyrelsen framhaller gors bedomningen att
det ar tillrackligt att det av forarbetena framgar vad som &r avgorande for
att ett ingrepp ska anses vara en mer omfattande atgird som medfor mer
an ringa smarta eller skada. En bedomning far goras i varje enskilt fall. Det
kan finnas skél for berérd myndighet att dverviga behov av att ta fram mer
konkret viagledning.

6.4 Behandlingen far ges under tiden det utreds om
det finns forutsittningar for donation

Utkastets bedéomning: En mgjlig donator bor fa ges organbevarande
behandling under tiden det utreds om det finns forutséttningar for
donation.

Utkastets forslag: Om en mojlig donator far organbevarande
behandling ska forutsittningarna for donation utredas. Utredningen ska
vara skyndsam och paborjas efter stéllningstagandet om att inte inleda
eller fortsatta livsuppehéllande behandling.
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Utredningens forslag och bedomning (SOU 2019:26): Utredningens
forslag motsvarar i huvudsak utkastets bedomning. Utredningens forslag
till lagtext motsvarar utkastets forslag men har en annan spraklig
utformning.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna, som bland annat
Socialstyrelsen, Region Sormland, Statens medicinsk-etiska rad (Smer),
Sveriges ldkarforbund, Njurforbundet och Riksforeningen for anestesi och
intensivvdard (RFAI), ar positiva till att det ska vara mojligt att ge organ-
bevarande behandling under den tid som den méjliga donatorns instéllning
till donation utreds. Stockholms universitet (juridiska fakulteten) menar
dock att det ndrmast kan liknas vid tvadngsvard om donationsférberedande
insatser genomfors med risk for att det gérs mot patientens uttryckliga
vilja. Fakulteten anser att detta riskerar att allvarligt underminera fortro-
endet for donationsverksamheten.

De flesta remissinstanser, som t.ex. Socialstyrelsen, Smer, Sveriges
lakarforbund och RFALI, dr positiva till att det infors ett skyndsamhetskrav.
Négra instanser, bland andra Region S6rmland, Region Visterbotten och
Vivnadsradet foreslar att ’skyndsamt” i forslaget byts ut mot utan
onddigt drojsmal”. Stockholms universitet (juridiska fakulteten) anser att
det bor fortydligas vad skyndsamhetskravet innebdr genom en tidsgrins
eftersom den organbevarande behandlingen under tiden som instéllningen
till donation utreds betraktas som ett patvingat kroppsligt ingrepp
Majoriteten av remissinstanserna dr positiva till eller har inget att invéinda
emot att utredningen av den enskildes instéllning far inledas forst efter
stdllningstagandet om att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehallande
behandling. Smer anser dock att det bor inféras en generell bestimmelse
om detta i transplantationslagen.

Skilen for utkastets forslag och bedomning

Bedomningen och forslaget i detta utkast motsvarar beddmningen och
forslaget i den é&terkallade propositionen Organdonation (prop.
2020/21:48).

Det ska vara tillatet att ge organbevarande behandling medan
forutsdttningarna for donation utreds

Enligt 2 kap. 6 § regeringsformen &r var och en gentemot det allmidnna
skyddad mot patvingat kroppsligt ingrepp. Inneborden av detta grundlags-
stadgade skydd ar bland annat att hilso- och sjukvard inte far ges mot
nagons vilja, dvs. med tvang, om detta inte sirskilt framgar av lag (se
vidare avsnitt 11.1 och 11.2 om lagforslagens forenlighet med regerings-
formen respektive Europakonventionen). Enligt 4 kap. 2 § patientlagen
(2014:821) ska varden sa langt det dr mojligt utformas och genomforas i
samrad med patienten. Av 5 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30)
foljer att kravet pa god vérd bland annat innebér att varden ska bygga pa
respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet. Detta dr grund-
laggande principer som dven kommer till uttryck i 4 kap. 2 § patientlagen
enligt vilken hilso- och sjukvérd inte fir ges utan patientens samtycke om
inte annat foljer av lag. Ett samtycke &r giltigt endast om det foregétts av
information som gor det mdjligt for patienten att fatta beslut i den aktuella
frégan. Patienten har i princip en obegrinsad rétt att avsta fran behandling



och han eller hon kan ddrmed kréva att en dtgéird genast avbryts eller aldrig
vidtas (prop. 1981/82:97 s. 118 och prop. 2013/14:106 s. 56). En patients
sjdlvbestimmanderdtt till vard begransas bland annat genom att varden ska
std 1 overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet (prop.
1981/82:97 s. 50). Dessutom finns vissa lagstadgade undantag fran prin-
cipen om patientens sjdlvbestimmande. Till exempel finns en bestim-
melse i1 4 kap. 4 § patientlagen som gor hélso- och sjukvéard mojlig for att
avvirja fara som akut och allvarligt hotar patientens liv eller hélsa, d&ven
om hans eller hennes vilja pa grund av medvetsloshet eller av ndgon annan
orsak inte kan utredas.

I3 § lagen (1995:831) om transplantation m.m., férkortad transplanta-
tionslagen, regleras forutsdttningarna for att ta till vara organ och annat
biologiskt material fran avlidna, alltsd donation. Utredningen om forut-
sdttningarna for donation enligt 3 § avser om den avlidne donatorn har
medgett att biologiskt material far tas fran honom eller henne eller det pa
annat sitt kan utredas att atgidrden Overensstimmer med den avlidnes
instéllning (3 § forsta stycket), samt om den avlidne skriftligen har motsatt
sig ett sadant ingrepp eller uttalat sig mot det eller det av annat skél finns
anledning att anta att ingreppet skulle strida mot dennes instéllning (3 §
andra stycket). Ar uppgifterna om den avlidnes instillning motstridiga
eller om det annars finns sdrskilda skdl mot ingreppet, far detta inte
genomforas.

I avsnitt 6.2 foreslas att organbevarande behandling ska f& ges en mojlig
donator efter att ett stéllningstagande har gjorts om att inte inleda eller inte
fortsdtta livsuppehallande behandling. Det innebdr som regel att vard som
tidigare har getts for patientens egen skull utan avbrott fortsatter, men nu
i organbevarande syfte. En f6ljd av detta &r att en mdjlig donator i de flesta
fall kommer att ges organbevarande handling innan hans eller hennes
instdllning till donation &r kdnd och da samtidigt som utredningen av
forutsittningarna for donation enligt 3 § transplantationslagen pagér.
Organbevarande behandling kan dérfor komma att ges dven om
utredningen av instéllningen senare visar att personen i friga motsétter sig
donation. Denna ordning innebér saledes att organbevarande behandling
ges den mojliga donatorn utan att denne samtyckt till den aktuella varden,
vilket ar ett avsteg fran den ovan beskrivna huvudregeln om kravet pa
samtycke till hélso- och sjukvard. Det dr darfor inte mdjligt att stodja sig
pa 4 kap. 2 och 4 §§ patientlagen. Organbevarande behandling innebér
ocksa ett sddant patvingat kroppsligt ingrepp som omfattas av 2 kap 6 §
regeringsformen (se vidare regeringens bedomning om lagforslagets for-
enlighet med regeringsformen i avsnitt 11.1). Det krivs darfor ett undantag
ilag for att sddan behandling ska kunna ges under tiden den méjliga dona-
torns instdllning till donation utreds. Med anledning av detta foreslar
darfor utredningen att det i lag ska medges ett undantag fran huvudregeln
om kravet pa samtycke till hdlso- och sjukvard som innebér att organ-
bevarande behandling ska vara tillaten dven innan instéllningen till dona-
tion har utretts.

Majoriteten av remissinstanserna, som t.ex. Socialstyrelsen, Region
Sormland, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Sveriges ldkarforbund,
Njurforbundet, Riksforeningen for anestesi och intensivvdrd, Svenska
Neurologforeningen och Svensk Lungmedicinsk Forening, ar positiva till
att det ska vara mojligt att ge organbevarande behandling under den tid
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som den mojliga donatorns instéllning till donation utreds. Av utredningen
framgér att en sadan ordning dven &r i linje med den 16sning som flera
andra ldnder 1 Europa har anammat. Enligt nuvarande svensk lagstiftning
formodas det finnas ett samtycke till organdonation om den avlidnes vilja
inte gar att utreda. Detta talar, i likhet med vad Smer framhaller, for att det
av denna ordning foljer att dven ett samtycke till organbevarande
behandling kan fOrutsdttas finnas s& ldnge inte motsatsen ar kénd.
Stockholms universitet (juridiska fakulteten) menar dock att det allvarligt
kan underminera fortroendet for donationsvarden om donations-
forberedande insatser genomfors med risk for att det gérs mot patienters
uttryckliga vilja, vilket enligt universitetet nirmast kan liknas vid tvdngs-
vard. Den mojliga donatorns rtt till en véardig dod, till integritet och till att
fi sin autonomi och vilja respekterad maéste ha hogsta prioritet.
Utredningen konstaterar att det kan innebéra en krédnkning av integriteten
och respekten for autonomin om organbevarande behandling ges en person
som motsitter sig donation. S& som fakulteten framhaller skulle detta
kunna innebéra en risk for fortroendet for donationsverksamheten. Mot
detta ska végas, som redan har konstaterats och som framgar av
utredningen och en majoritet av remissinstansernas yttranden, att
organbevarande behandling i nistan alla fall &r en nddviandig forutsittning
for donation. Av utredningen framgér att om saddan behandling inte far
inledas redan innan fOrutsittningarna for donation ar utredda kan
transplantationer av organ i stort sett inte genomfdras. Den mojliga
mottagarens intresse av liv och hélsa véger i detta sammanhang ocksa
tungt, liksom det allmédnna intresset av att det finns en fungerande
donations- och transplantationsverksamhet. Att tillita organbevarande
behandling i avvaktan pa att forutsittningarna for donation utreds innebér
dessutom att viljan att donera organ hos dem som é&r positiva till donation
bittre kan tillgodoses. Aven de skyddande forutsittningar som har
foreslagits 1 avsnitt 6.3, dvs. att behandlingen endast far sittas in om den
inte kan vénta till efter doden, att behandlingen inte far orsaka mer 4n ringa
smarta eller ringa skada samt att den inte far sta i konflikt med insatser
som behovs for den mojliga donatorns egen skull, talar for att
organbevarande behandling kan tillatas under den tid som utredningen av
den mgjliga donatorns instdllning pagar. I detta ska dven végas in att den
period da organbevarande behandling ges utan att den mojliga donatorns
instéllning &r klarlagd bor vara sd kort som mdjligt (se nedan om
skyndsamhetskravet). Mot denna bakgrund, och i likhet med utredningen,
gors bedomningen att synpunkterna som talar for att ge organbevarande
behandling innan forutsittningarna for donation ar klarlagda viger tyngre
an de invdndningar som framforts mot en sddan ordning. Mot denna
bakgrund delas utredningens beddmning att det ska vara mojligt att ge
organbevarande behandling under den tid som forutséittningarna for
donation utreds och den mgjliga donatorns instillning till donation har
klargjorts.

Som Lagradet har foreslagit i sitt yttrande &ver lagradsremissen
Organdonation bor det av den nya bestimmelsen i 4c¢§ trans-
plantationslagen framga att om en mojlig donator fir organbevarande
behandling ska forutséttningarna fér donation enligt 3 § utredas. Med att
forutséttningarna for donation ska utredas avses den utredning som ska
goras enligt 3 §. I den paragrafen regleras forutsittningarna for att ta till



vara organ och annat biologiskt material frén avlidna. Utredningen ska
avse om den mojliga donatorn har medgett att biologiskt material far tas
fran denne eller det pé annat sétt kan utredas att en sadan atgérd skulle sta
i 6verensstimmelse med den avlidnes instillning (3 § forsta stycket) samt
om 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 (3 § andra stycket). Ar upp-
gifterna om den avlidnes instillning motstridiga eller om det finns sér-
skilda skdl mot ingreppet, far det inte genomforas. Detsamma géller om
den avlidne vid sin d6d var vuxen och hade en funktionsnedséttning av
sddan art och grad att han eller hon uppenbarligen aldrig hade haft for-
magan att forstd innebdrden av och ta stdllning till ett sddant ingrepp (3 §
tredje stycket). I 3 § ndmns dock inte termen donation. Termen donation
anvinds 1 tidigare forarbeten till lagen (1995:831) om transplantation
m.m., forkortad transplantationslagen, i relation till utredningen av install-
ningen till donation och till donationsfrdgan (se prop. 1994/95:148 s. 25
och 75 f.). Med stod av detta och av tydlighetskal gors bedomningen att
termen donation ska anvindas i lagtexten i samband med hénvisningen till
3 §. Detta géller dven lagforslagen i 4 d—4 foch 4 h §§.

Utredningen av forutsdttningarna for donation ska ske skyndsamt

Utredningen har dven foreslagit att utredningen av den enskildes install-
ning till organdonation, om organbevarande behandling samtidigt ges, ska
vara forenad med ett skyndsamhetskrav. De flesta remissinstanser, som
Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rdd, Sveriges likarforbund och
Riksféreningen for anestesi och intensivvard, ér positiva till att det infors
ett sddant tidskrav. Nagra remissinstanser, som Region Sormland, Region
Viisterbotten, Region Vistmanland, Vistra Gotalandsregionen, Vivnads-
rddet och Svensk forening for anestesi och intensivvdrd, menar dock att
formuleringen i bestimmelsen &r problematisk och foresldr att ordet
”skyndsamt” i lagtexten byts ut till "utan onddigt drojsmél”, mot bakgrund
av att det finns risk att en alltfér snabb process kan verka menligt pd nér-
stdende och pé utredningen om den mojliga donatorns instillning och dér-
igenom resultera i ett ogenomténkt och alltfér snabbt nej till donation.
Region Visterbotten papekar dven att det kan ta tid att komma i kontakt
med nérstdende och att ”skyndsamt” kan tolkas som att det inte &r mojligt
att invénta nirstdende som exempelvis dr pd vig till sjukhuset. Det finns
forstaelse for instansernas synpunkter i denna del. Dock bor syftet med ett
skyndsamhetskrav vara att begridnsa den tid ett pétvingat kroppsligt
ingrepp péagér till ett minimum, vilket beddms vdga tyngre dn de risker
som finns med en alltfér snabb process (se vidare i avsnitt 11.1 om
overviganden angdende forslagen i forhéllande till patvingat kroppsligt
ingrepp enligt 2 kap. 6 § regeringsformen).

Stockholms universitet (juridiska fakulteten) anser att det bor fortydligas
vad skyndsamhetskravet innebar genom en tidsgrins eftersom den organ-
bevarande behandlingen under tiden som instéllningen till donation utreds
betraktas som ett patvingat kroppsligt ingrepp. Som universitetet papekar
ar det angeldget att begridnsa den tid under vilken behandling ges utan
vetskap om den mojliga donatorns instdllning till donation. Utredningen,
som ocksé anser att perioden under vilken forutsittningarna for donation
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utreds bor vara s& kort som mojligt, foreslar dock inte nagon exakt
tidsgrins. Utredningen konstaterar att nérstdende &r den huvudsakliga
kidllan till information om den enskildes instdllning, da endast ca 17
procent av Sveriges befolkning for ndrvarande har registrerat sig i
donationsregistret och att donationskort séllan hittas hos den enskilde.
Darfor menar utredningen att det bor finnas ett utrymme for hélso- och
sjukvardspersonalen att anpassa sitt agerande till den konkreta situation
som réder i det enskilda fallet. Hinsyn maste kunna tas exempelvis till att
de nirstdende kan behdva viss tid att samla sig efter ett besked om att den
livsuppehéllande behandlingen inte ska fortsétta. Utredningen poédngterar
dven det faktum att hilso- och sjukvérd sker dygnet runt, med skift av
personal, jourldkare med mera, vilket innebér att det inte alltid 4r mojligt
att samtala med nérstdende i omedelbar anslutning till stéllningstagandet
om att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehéllande behandling. Denna
typ av samtal med nérstdende brukar, nédr s& dr mojligt, ske pa dagtid.
Enligt utredningen kan dérfor utredningen av den enskildes instillning till
donation ta alltifrdn ndgra minuter till ndgot dygn. Med hénsyn till detta
delas utredningens beddmning att det inte dr dndamaélsenligt att i lag sla
fast en tidsgrans for utredningen eftersom forhéllandena kan variera. Ett
uttalat krav pa skyndsamhet bor darfor vara tillrackligt och ledatill en
enkel tillimpbar ordning som bidrar till att minimera den tid som den
enskilde riskerar att utsdttas for ett patvingat kroppsligt ingrepp.

Med hénvisning till det anforda gors bedomningen att organbevarande
behandling ska vara tilldten under tiden som forutsittningarna for donation
utreds samt att utredningen ska ske skyndsamt.

Utredningen av forutsdttningarna for donation ska fa initieras forst efter
stallningstagande om att inte inleda eller fortsdtta livsuppehdllande
behandling

13 § transplantationslagen regleras forutsattningarna for att ta till vara bio-
logiskt material frén en avliden. I transplantationslagen finns dock ingen
bestaimmelse som reglerar nér utredningen av sadana forutsdttningarna far
inledas. Av utredningen framgar att 3 § transplantationslagen har tolkats
olika inom hélso- och sjukvarden. Vissa har ansett att utredningen far
initieras forst efter att den enskilde har avlidit. Andra har ansett att bestdm-
melsen inte anger nir en sddan utredning far paborjas utan att det &r upp
till hélso- och sjukvarden att bedoma nér det &r lampligt. I betédnkandet
Organdonation — en livsviktig verksamhet (SOU 2015:84) foreslogs att
utredningen av patientens instdllning till organdonation skulle f& paborjas
efter stdllningstagandet om att inte inleda eller inte fortsdtta livsuppe-
hallande behandling. Sedan maj 2018 giller ocksa, enligt 9 § forordningen
(2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen, att behorig hélso-
och sjukvardspersonal far soka efter uppgifter om en persons instéllning
till donation i donationsregistret efter att ett stillningstagande gjorts om att
inte inleda eller inte fortsétta livsuppehéllande behandling. Med hénsyn
till detta gors, i likhet med utredningen, bedomningen att det inte finns
nagot direkt hinder i transplantationslagen mot att utreda forutsittningarna
for donation innan den enskilde har avlidit.

Att utredningen av forutsittningarna for donation fér paborjas efter still-
ningstagandet om att inte inleda eller inte fortsdtta livsuppehéllande



behandling &r dven positivt dd det minimerar tiden for vilken organbevar-
ande behandling ges utan att den mdjliga donatorns instéllning till dona-
tion &r kind. I de fall organbevarande behandling blir aktuell &r det dérfor
inte ldmpligt att avvakta med denna utredning till dess att den mgjliga
donatorn har avlidit, eftersom séddan behandling innebdr ett patvingat
kroppsligt ingrepp. Halso- och sjukvéarden bor darfor sa snart som mojligt
fd inhdmta information om den mdjliga donatorns instdllning for att
dérefter kunna respektera patientens autonomi och sjidlvbestimmande.
Detta leder till frdgan om huruvida denna utredning borde fa initieras redan
fore stéllningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta den
livsuppehéllande behandlingen. Ju forr patientens instdllning kan utredas
desto mindre &r risken for en kridnkning av patientens autonomi. Det
bedoms dock som oldmpligt att inleda utredningen av forutsittningarna for
donation fore stéllningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta den
livsuppehéllande behandlingen. Precis som utredningen understryker ska
fokus for det stédllningstagandet vara pa vard for patientens egen skull.
Vilken vard patienten fér i detta skede ska vara oberoende av om donation
kan bli mgjlig eller inte. For att detta ska vara tydligt gors beddomningen
att utredningen av den mojliga donatorns instéllning till donation inte ska
fa initieras av hélso- och sjukvérdspersonalen fore detta stéllningstagande.
Aven remissinstanser som Statens medicinsk-etiska rdd (Smer),
Vivnadsrddet, Regionalt donationscentrum i Stockholm Gotland och
Klinisk immunologi och transfusionsmedicin vid Akademiska sjukhuset
tillstyrker en sddan ordning.

Att utredningen av forutsittningarna for donation fér initieras efter still-
ningstagandet att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehallande behand-
ling géller dock enbart i de situationer dér organbevarande behandling &r
aktuell. T likhet med utredningen gors bedomningen att om denna
utredning kan avvakta till efter doden s& bor den ansta till dess. Detta bor
t.ex. manga génger vara fallet vid donation av vidvnader och celler.

Smer framfor att det inte framgar helt klart av utredningens betdnkande
om vissa delar av utredningen av den enskildes instéllning till donation
skulle kunna pébdrjas fore stéillningstagandet Det &r darfor viktigt att
understryka att det dr en skillnad mellan den formella utredningen och
sadana situationer som t.ex. nér den enskilde sjélv eller nirstdende tar upp
fraigan om organdonation med hélso- och sjukvardspersonalen. Den
formella utredningen, med bl.a. eftersokningar i donationsregistret, far
dock inte inledas tidigare an efter stillningstagandet om att inte inleda eller
inte fortsdtta livsuppehédllande behandling och ska da omfattas av doku-
mentationsskyldighet (se avsnitt 10.2). Med det sagt dr det viktigt att se till
att frigan om donation inte far paverka varden fore stillningstagandet.
Regeringen anser dock inte att det, som Smer efterfragar, sérskilt behover
regleras i lagen att utredningen av den enskildes instéllning endast féar
paborjas efter stdllningstagande om att inte inleda eller fortsétta
livsuppehéllande behandling.
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6.5 Behandlingen fér fortsitta ges endast om det
finns forutséttningar for donation

Utkastets forslag: Det ska av transplantationslagen uttryckligen
framga att om inte annat har framkommit far en persons instéllning till
att biologiskt material fér tas 4ven anses omfatta sdidan organbevarande
behandling som fér ges till en mojlig donator efter att stillningstagande
har gjorts om att inte inleda eller fortsatta livsuppehallande behandling.

Om utredningen av forutsdttningarna for donation visar att sidana
forutsdttningar inte finns ska den organbevarande behandlingen av-
slutas skyndsamt.

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer i huvudsak
med utkastets forslag. Utredningen har inte foreslagit att det i lag ska
framga att om inte annat har framkommit omfattar en persons instéllning
till donation organbevarande behandling. Utredningens forslag om nér
organbevarande behandling ska avslutas har en annan spraklig utformning
an utkastets forslag.

Remissinstanserna: De flesta av de remissinstanser som har uttalat sig
om forslaget ar positiva, som bl.a. Statens medicinsk-etiska rad, Region
Sormland, Region Gdvleborg, Vistra Gotalandsregionen, Region Vist-
manland, Vivnadsrddet, Sveriges ldkarforbund och Riksforeningen for
anestesi och intensivvard. Riksdagens ombudsmdn (JO) papekar dock att
det dr vanskligt att presumera samtycke till organbevarande behandling
nir ndgon samtyckt till organdonation och ddrmed utga frén att ndgon vill
avsta fran ett legalt skydd mot ingrepp i den kroppsliga integriteten. Hdlso-
och sjukvdrdens ansvarsndmnd menar att lagforslaget méste kompletteras
med ett tydligt krav pa att den enskilde méste informeras om att samtycke
till donation efter doden ocksd medfor att man samtycker till vissa be-
grinsade ingrepp innan ddden dnnu intrétt. Aven Lunds universitet menar
att en positiv instéllning till organdonation inte rattfardigar organbevar-
ande behandling pé en person medan denne &r i livet.

Négra remissinstanser, som exempelvis Region Visterbotten, Vivnads-
rdadet och Svensk forening for anestesi och intensivvdrd, menar att det &r
lampligare att anvdnda begreppet “utan onddigt dréjsmal” dn skynd-
samt”.

Skilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar forslaget i den aterkallade propositionen
Organdonation (prop. 2020/21:48).

En persons instdllning till donation omfattar dven organbevarande
behandling

Enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m., forkortad transplanta-
tionslagen, kan donation bli aktuell i flera situationer. Organ och annat
biologiskt material fér, enligt 3 § forsta stycket transplantationslagen, tas
fran en avliden om denne har medgett det eller det pa annat sétt kan utredas
att atgiarden skulle std i dverensstimmelse med den avlidnes instéllning.
Av 3 § andra stycket foljer att i annat fall far organ och annat biologiskt



material tas om inte den avlidne skriftligen har motsatt sig ett sddant
ingrepp eller uttalat sig mot det eller det av annat skl finns anledning att
anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instéllning. Det innebér
alltsa att ingrepp for att ta till vara organ och annat biologiskt material &ven
far goras i de fall dir den avlidnes instdllning &r okéand.

Utredningen foreslar att det, ndr det finns forutsdttning for donation
enligt 3 § transplantationslagen, dven ska anses finnas forutsittning for att
fortsitta den organbevarande behandlingen. Utredningen motiverar detta
med att organbevarande behandling i stort sett 4r en nddvindig forutsétt-
ning for att donation dver huvud taget ska komma till stdnd. De flesta av
de remissinstanser som har uttalat sig om forslaget ar positiva till detta,
medan till exempel Riksdagens ombudsmdn (JO), Hélso- och sjukvdrdens
ansvarsndmnd (HSAN) och Lunds universitet r mer kritiska. JO papekar
att det ar vanskligt att presumera samtycke till organbevarande behandling
ndr ndgon samtyckt till organdonation och ddrmed utga fran att nagon vill
avsta fran ett legalt skydd mot ingrepp i den kroppsliga integriteten. Lunds
universitet menar att en positiv instdllning till organdonation inte ratt-
fardigar organbevarande behandling pa en person medan denne é&r i livet
och att det i det laget inte spelar ndgon roll om dtgirderna som kan komma
i fraga dr nddvindiga for en framgangsrik donation.

Lagradet har i sitt yttrande Over lagradsremissen Organdonation
konstaterat att regleringen i 3 § forsta och andra styckena uttryckligen tar
sikte pa atgdrder som innebér att material tas frén en avliden ménniska.
Enligt Lagradet bor organbevarande behandling som ges efter det att
ddden intrétt kunna anses omfattas av medgivandet eller presumtionen i
3 § forsta och andra styckena. Bestimmelserna reglerar ndmligen inte
narmare vilka atgdrder som medgivandet eller presumtionen omfattar nér
det biologiska materialet tas fran den avlidne. Lagrddet har i sitt yttrande
over lagradsremissen Organdonation papekat att det ar betydligt mer
tveksamt om medgivandet eller presumtionen kan anses omfatta
organbevarande behandling som ges innan doden har intrdffat. En sadan
behandling kan enligt Lagradet svarligen tolkas in i skrivningen att
biologiskt material far tas fran en avliden ménniska. Mot bakgrund av det
grundlagsreglerade skyddet mot att patvingas ett kroppsligt ingrepp — och
dé behandlingen inte sker for den mojliga donatorns egen skull — anser
Lagraddet att det kan ifrdgasédttas om det inte av ordalydelsen i
samtyckesbestimmelserna uttryckligen méste framga att de omfattar dven
organbevarande behandling innan dédens intrdde. Lagrédet anforde i sitt
yttrande att denna frdga maste Overvégas ytterligare i det fortsatta
lagstiftningsarbetet.

Den forsta fragan ar darfor om det dr en rimlig ordning att utgé frén att
instillningen till donation dven omfattar organbevarande behandling.
Organbevarande behandling bor fa paborjas efter att stillningstagande har
gjorts om att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehallande behandling
och &dven att behandlingen bor fi ges innan den mdjliga donatorns
instéllning till donation &r klarlagd (se avsnitt 6.2 och 6.3). Ett av de
Overvdgande intressen som ligger bakom dessa avvégningar &r att
organbevarande behandling i nistan alla fall &r en forutséttning for en
fungerande organdonation. Intresset dr siledes inte framst att 6ka dona-
tionsfrekvensen, ndgot som dock i det stora hela dr mycket angeldget, utan
i forsta hand att en fungerande donations- och transplantationsverksamhet
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ens ska kunna komma till stind. Det finns i Sverige ett starkt allmént
intresse av att det ska finnas tillgéng till transplantationer som kan rddda
ménniskoliv. Organbevarande behandling &r, som utredningen framhaller,
i stort sett en nddvéndig forutséttning for att organdonation dver huvud
taget ska komma till stdnd och &r ocksé en etablerad praxis bade i Sverige
och i andra lander. For att en enskilds vilja att donera sina organ ska kunna
respekteras dr det med andra ord vanligtvis en forutséttning att organ-
bevarande behandling kan ske. Som utvecklas nedan &r detta ett for-
hallande som Socialstyrelsen har ett ansvar att informera om. Dartill &r det
angeldget att donationssystemet inte blir onddigt komplicerat och svar-
overskadligt vare sig for enskilda eller for hélso- och sjukvardens personal.
JO:s och HSAN:s uppfattning &r dock att det borde rora sig om tva skilda
samtycken, dels till donation, dels till organbevarande behandling. Utred-
ningen anser dock att ett krav pa sérskilt samtycke till organbevarande
behandling skulle innebdra en komplikation av regelverket som ter sig svar
att motivera. Enligt utredningen skulle det medfora att bestimmelsen i 3 §
andra stycket transplantationslagen, som gor donation mojlig i de situa-
tioner dar den enskildes instédllning &r okand, i praktiken inte skulle kunna
tillampas vid organdonation. I detta ssmmanhang kan pdminnas om att de
flesta personer i dag inte gor sin instdllning till donation kidnd genom
donationsregistret eller donationskorten, utan via sina nirstdende. Attilag
krdva att enskilda i det sammanhanget &dven ska ha tagit stillning till
organbevarande behandling och tagit upp det med sina nirstdende &r inte
realistiskt utan skulle snarare tynga donationsprocessen ytterligare. Det
ska i detta ssmmanhang dven beaktas att Socialstyrelsen har i uppgift att
ansvara for att allménheten far kontinuerlig information i donationsfragor
och darfor, som framhalls i avsnitt 12.1, dven har ett ansvar for att
information om organbevarande behandling finns tillgdnglig déar
allménheten i 6vrigt ges information om organdonation. Enskilda som tar
stillning till donation kommer saledes samtidigt informeras om att
organbevarande behandling i de flesta fall &r nodvéndigt for att
organdonation ska vara mojlig. Regeringen anser mot denna bakgrund att
overvigande skél talar for att anse bestimmelserna om forutsittningarna
for den organbevarande behandlingen som accessoriska till bestimmelsen
om nér forutséttningar for donation finns i 3 § transplantationslagen.

Nagon sdrskilt avgiven instéllning till den organbevarande behandlingen
ska séledes inte behdvas, utan ett medgivande till donation far dven anses
omfatta medgivande till organbevarande behandling. Vidare gors, i likhet
med utredningen, beddmningen att detta dven ska omfatta utredningen av
de medicinska forutséttningarna for donation (se vidare avsnitt 6.7). Som
framgar av utredningen ligger en sddan ordning &ven i linje med hur det
ser ut i manga andra lander i Europa.

Med det sagt innebér inte en sddan ordning att betydelsen av en den
mdjliga donatorns sjdlvbestimmande och integritet inte ska respekteras.
Om denne har motsatt sig donation eller organbevarande behandling ska
detta alltid respekteras. I likhet med utredningen och Socialstyrelsen bor
skriftliga kéllor ska ha en sérskilt stor betydelse och ett hogt bevisvarde
vid utredningen av den mojliga donatorns instéllning till donation oavsett
hur gammal instillningen dr. Om den enskilde genom donationsregistret
eller p& annat sitt skriftligen har gett uttryck for sin instéllning, bor den
fortsatta utredningen kunna vara summarisk och begréansad till en kontroll



av att den enskildes instdllning inte har &ndrats. Sérskild forsiktighet bor
dock vara pékallad i bedomningen av den enskildes instéllning om den
enskilde nagon gang skriftligen har motsatt sig ett ingrepp samtidigt som
det finns uppgifter om att han eller hon senare skulle ha uttryckt en dndrad
instéllning (jfr 3 § tredje stycket transplantationslagen). Att nérstdende
tolkar att den enskilde har @ndrat sin instéllning bor inte vara tillrackligt
for att franga den skriftliga kéllan utan det bor krévas att den enskilde
uttryckligen har dndrat sin instéllning eller, som utredningen framhaller,
att det finns mycket starka skdl som talar for en dndrad uppfattning i
frégan, exempelvis édndrad trosuppfattning.

Lagradet framforde i sitt yttrande 6ver lagradsremissen Organdonation
att ett medgivande till donation bor kunna inskrénkas till att omfatta endast
organbevarande behandling efter dodens intridde, &ven om ett nej till
sddana atgirder kan innebéra att donationsmedgivandet blir meningslost.
Lagradet ansag att det vid medgivande till donation ar vésentligt att den
som lamnar medgivandet forstir vad samtycket omfattar. Det borde darfor
enligt Lagradet goras tydligt vad medgivandet innebar 4ven om det skulle
kunna leda till att donatorn véljer att undanta viss organbevarande
behandling. Enligt Lagradet borde det, i de foreskrifter som Social-
styrelsen ansvarar for, klargoras vad medgivandet innebér. Aven JO och
Lunds universitet har uttryckt att det méste finnas en mojlighet for den
enskilde att motsitta sig organbevarande behandling. HSAN framhaéller att
vikten av att en patient dr vél informerad om innebdrden och konse-
kvenserna av ett lamnat samtycke numera tydligt betonas i hélso- och sjuk-
vardslagstiftningen (3 kap. patientlagen [2014:821]). Det medfor enligt
HSAN ett tydligt krav pé att den enskilde maste informeras om att sam-
tycke till donation efter déden ockséd medfor att man samtycker till vissa
begrinsade ingrepp innan doden dnnu intratt. HSAN menar att lagforslaget
darfor maste kompletteras i detta avseende.

Som Lagradet har anfort ar det vésentligt att den som ldmnar
medgivandet forstar vad samtycket omfattar. Det &r viktigt att den enskilde
kan ha ett inflytande dver omfattningen av sitt medgivande. Precis som ett
medgivande till donation antingen kan vara generellt eller begrinsat pa
olika sitt, t.ex. till att endast avse donation for nagot visst &andamal, kan ett
sadant medgivande dven vara begrinsat till att inte omfatta organ-
bevarande behandling. Om personen pa nagot sitt, t.ex. till narstaende eller
till hdlso- och sjukvardspersonal, har uttryckt att han eller hon, trots en
positiv instéllning till organdonation, inte dnskar organbevarande behand-
ling ska sddan inte ges. Detta &r i linje med tidigare forarbetsuttalanden
angdende transplantationslagen om att ett medgivande kan vara generellt
eller avse ingrepp endast for nagot visst &ndamal eller vara begrinsat pa
annat sétt (se prop. 1994/95:148 s. 75). En persons 6nskan att pd nagot satt
inskrdnka sitt medgivande ska sdledes alltid respekteras. Eftersom en
saddan inskrinkning av medgivandet i de allra flesta fall innebér att
organdonation inte kan ske, &r det av stor vikt att det sa langt som mojligt
finns en allmidn k&nnedom om detta forhéllande och om vad ett
medgivande till donation innebér. Ett alternativt sétt for en person som inte
onskar organbevarande behandling &r naturligtvis att sdga nej till donation
av organ.

Med anledning av synpunkter som Lagradet framforde i sitt yttrande
over lagrddsremissen Organdonation gdrs beddmningen att det bor komma
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till tydligare uttryck i lagen att en avlidens instéllning till att biologiskt
material tas till vara efter doden dven omfattar organbevarande behandling
fore doden om inte annat har framkommit. Detta innebér dock inte ett krav
pa att instéllningen till organbevarande behandling sirskilt ska utredas.
Med anledning av vad som framforts ovan foreslas att detta klargdrs i
lagen genom en bestimmelse som anger att om inte annat har framkommit
omfattar den avlidnes instdllning enligt 3 § forsta och andra styckena
sddan organbevarande behandling som avsesi4 a §.

Det ar viktigt att aterigen betona att det ovan sagda forutsétter att det
finns latt tillgénglig information om att organdonation ofta forutsétter viss
organbevarande behandling fore déden och att medgivande till organ-
donation dven, som utgingspunkt, omfattar ett medgivande till sddan
behandling. Det giller 4ven information om att vissa atgérder i syfte att
utreda de medicinska forutsittningarna for donation kan behdva vidtas
medan den méjliga donatorn &nnu lever (se vidare avsnitt 12.1). Informa-
tion blir hir en viktig forutséttning for att den som inte vill bli féremal for
organbevarande behandling ocksa i praktiken ska kunna skydda sig mot
detta genom att motsatta sig donation eller genom att informera narstadende
om att man motsatter sig organbevarande behandling fore déden. Informa-
tionen bor darfor finnas tillgénglig dir allminheten i 6vrigt ges informa-
tion om organdonation.

Socialstyrelsen har enligt myndighetens instruktion ett sérskilt ansvar
for att allminheten far kontinuerlig information i donationsfragor och
diarmed ocksa har ett ansvar for information om att organdonation ofta
forutsétter vissa atgdrder dven fore doden. For nédrvarande har
myndigheten dessutom ett sérskilt uppdrag att vidareutveckla
myndighetens arbete med information till allménheten i donationsfragor.
Detta bedoms vara tillrickligt for att kravet pa information till allménheten
ska anses vara uppfyllt. Det kan dock finnas skl for Socialstyrelsen att
overviga om det i myndighetens foreskrifter eller, om det &r mer
dndamalsenligt, 1 vdgledningsmaterial finns behov av att klargora vad ett
medgivande till donation innebér, exempelvis att det finns mojlighet att
motsitta sig organbevarande behandling.

Organbevarande behandling ska avslutas skyndsamt om forutsdttningar
for donation saknas

[ avsnitt 6.3 har har beddmningen gjorts att organbevarande behandling far
ges i avvaktan pa att den mdjliga donatorns instéillning till donation utreds.
Utredningen har foreslagit att om denna utredning visar att han eller hon
motsitter sig donation s& ska den organbevarande behandlingen avslutas
skyndsamt. Med detta avses, enligt utredningen, att den organbevarande
behandlingen ska avbrytas s& snart som mdjligt men pé ett vérdigt sétt.
Utredningen menar dock att behandlingen i dessa fall kan fa ges ytterligare
en begrinsad tid for att ge nérstdende mdjlighet att ta farvil, om detta
bedoms lampligt och inte medfor risk for skada eller lidande for patienten.
Aven om den organbevarande behandlingen avbryts fortsitter naturligtvis
den palliativa varden.

Ilikhet med utredningen bor organbevarande behandling avbrytas sa
snart som mdjligt nir det inte finns forutsittning for donation. Aven
Sveriges ldkarforbund framhéller att detta &r en rimlig ordning.



Riksforeningen for anestesi och intensivvdrd anser att forslaget dr relevant
och tydliggdr att organbevarande behandling ska avbrytas skyndsamt om
forutsittningar for organdonation saknas. Aven Svensk Férening for
Palliativ Medicin stéller sig positiv till forslaget. Nagra remissinstanser,
som exempelvis Region Viisterbotten, Vivnadsradet och Svensk forening
for anestesi och intensivvdrd, menar dock att det dr lampligare att anvdnda
sig av begreppet “utan onddigt drojsmal” dn, s4 som utredningen
foreslagit, ”skyndsamt” eftersom avslutandet av den organbevarande
behandlingen maéste ske vérdigt och med héinsyn till nirstdende. Utred-
ningen menar dock att skyndsamhetskravet dven ska ge utrymme for att i
vissa fall fortsétta behandlingen en begrinsad tid, t.ex. for att ge nirstdende
mojlighet att ta farvil, om detta bedoms lampligt och inte medfor risk for
skada eller lidande for patienten. Med hénsyn till detta bor patient- och
nérstaendeperspektivet bli tillgodosett och det bor darfor inte finns skél att
frangd utredningens forslag att den organbevarande behandlingen ska
avslutas skyndsamt om det inte finns forutséttningar for donation.

6.6 Behandlingen fir endast pdga under en
begransad tid

Utkastets forslag: Organbevarande behandling ska fa paga i hogst 72
timmar fran tidpunkten for stdllningstagandet att inte inleda eller
fortsétta livsuppehéllande behandling. Om det finns sérskilda skél och
om utredningen av forutséttningarna for donation visar att sdédana forut-
sdttningar finns, ska den organbevarande behandlingen fa ges ytter-
ligare en kort tid.

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer i huvudsak
med utkastets forslag. Det avviker s till vida att utredningen i sitt forslag
inte uttryckligen har angett att det 4r fran tidpunkten for stéllningstagandet
som organbevarande behandling ska fd pagd i hogst 72 timmar. I
utredningens forslag anges inte heller att utredningen av foérutsittningarna
for donation ska ha visat att sddana forutsittningar finns for att behandling
ska fa ges ytterligare en kort tid.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna &r positiva till
att den organbevarande behandlingen tidsbegrénsas. Nagra remissinstan-
ser, som bland annat Vistra Gétalandsregionen, Vivnadsrddet, Nationella
Nitverket Transplantationskoordinatorer Organdonation och Klinisk
immunologi och transfusionsmedicin vid Akademiska sjukhuset, framfor
att det inte bor inforas ndgon specificerad maximal tidsgréns i lagtext utan
att sddan grins bor aterfinnas som ett allmint rdd i Socialstyrelsens
foreskrifter. Flertalet instanser, som t.ex. Socialstyrelsen, Statens
medicinsk-etiska rad (Smer), Region Jdmtland Hdrjedalen, Region
Jonkédpings ldn, Region Uppsala, Sveriges ldkarférbund, Riksférbundet
HjdrtLung och Riksforeningen for anestesi och intensivvdrd ér positiva till
en tidsgridns pa 72 timmar. Nagra remissinstanser, som Region Vister-
norrland och Regionalt donationscentrum i Stockholm Gotland, anser att
tiden bor vara langre. Riksdagens ombudsmdn (JO) framhaller att det &r
viktigt att det klargdrs om den totala tilldtna tiden for organbevarande
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behandling ér 72 eller 96 timmar (inkluderat de 24 timmar som medicinska
insatser r tillatna efter dodens intrédde).

Flertalet instanser &r positiva till att det i undantagsfall ska finnas en
mojlighet att utstracka tiden utdver 72 timmar om det finns sirskilda skal
for det. Nagra instanser, t.ex. Stockholms universitet (juridiska fakulteten),
Smer, Region Gotland och Svenska Lékaresdllskapet, uttrycker att det av
lagtexten dven bor specificeras hur mycket ldngre tid &n 72 timmar som
organbevarande insatser pa levande patienter far paga, att det bor krivas
att den enskildes instdllning till donation &r utredd och att det bor framga
vilka dvriga faktorer som far véigas in i beddmningen av om det finns
sérskilda skél. Vdvnadsrddet uttrycker att det vid beddmningen av om det
finns sérskilda skil dven ska tas hinsyn till nédrstdendes dnskan om att
varden fortsitter.

JO pépekar att det inte far forekomma att valet av tidpunkt for fast-
stillandet av doden paverkas av transplantationsverksamhetens behov av
organ.

Skilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar forslaget i den aterkallade propositionen
Organdonation (prop. 2020/21:48).

Det ska inforas en tidsgrdns for organbevarande behandling

En mojlig donator har, ur ett etiskt och juridiskt perspektiv, generellt sett
ett intresse av att den organbevarande behandlingen ges sa kort tid som
mdjligt. Utredningen har dérfor foreslagit att det i lag ska inforas en tids-
grans for hur linge sddan behandling far pdga. En majoritet av remiss-
instanserna stéller sig positiva till en sddan tidsgréns. Nagra instanser, som
Vistra Gotalandsregionen, Vivnadsrddet, Nationella Nitverket Trans-
plantationskoordinatorer Organdonation och Klinisk immunologi och
transfusionsmedicin vid Akademiska sjukhuset, anser dock att det inte bor
inforas nagon specificerad maximal tidsgrins i lagtext utan att en sddan
gréns i stéllet bor aterfinnas som ett allmént rad i Socialstyrelsens fore-
skrifter.

I enlighet med utredningen, och av hiansyn till den mgjliga donatorn och
dennes nérstaende, bedoms det som rimligt att i lag sdtta en specificerad
tidsgrins for hur ldnge organbevarande behandling far ges. Att infora en
tidsgrdns gor det ocksd tydligt att det handlar om en kortare tids
behandlingsinsatser. Som bland annat Statens medicinsk-etiska rdd
efterfrigar, bor det fortydligas i bestimmelsen att tiden ska rdknas fran
tidpunkten for stdllningstagandet om att inte inleda eller inte fortsitta
livsuppehéllande behandling.

Den organbevarande behandlingen ska fd pdgd i hégst 72 timmar

Fragan dr da hur lang tid den organbevarande behandlingen ska fa paga.
Av utredningen framgar att det inte med sékerhet gér att uttala sig om hur
lang tid det tar innan total hjarninfarkt uppkommer for en enskild patient
eftersom det finns stora variationer mellan patienter. Enligt vetenskapliga
artiklar utvecklar dock de allra flesta patienter total hjarninfarkt inom 1-3
dygn efter att den svéra hjarnskadan har uppkommit. Bland de lander som



utredningen har tillfragat tillimpar de flesta organbevarande behandling
under 1-3 dygn fran det att man bedémt att livsuppehallande behandling
inte gagnar patienten. Utredningens slutsats &r att den tidsgrans som fast-
stdlls i lag behover ge utrymme for att donation ska kunna ske for en
normalsituation och for flertalet av de patienter som &r mojliga donatorer.
Utredningen anser darfor att det finns goda skél for en tidsgrians pa 72
timmar fran stdllningstagandet om att inte inleda eller inte fortsdtta livs-
uppehdllande behandling. De allra flesta patienter med en omfattande
hjarnskada, dir det finns skil att anta att total hjérninfarkt kommer att
utvecklas, kommer att ha drabbats av en sddan inom denna tid. Det bor
aven pépekas att patienten har fatt vard och behandling inom intensiv-
varden for sin egen skull en tid fore stéllningstagandet gjorts om att inte
inleda eller inte fortsitta livsuppehallande behandling, vilket har skapat
mdjlighet till adekvat prognos. Flertalet remissinstanser, som exempelvis
Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rdd, Region Uppsala och
Sveriges likarforbund ar positiva till en tidsgrdns pa 72 timmar. Region
Gotland menar att 72 timmar 4r en relativt lang tid i dessa sammanhang,
men att denna tidsrymd dock ibland kan vara bra da det kan ta tid for
anhoriga att fundera kring patienten egentliga 6nskemal. Nagra remiss-
instanser, som Region Visternorrland och Regionalt donationscentrum i
Stockholm Gotland, anser att tiden bor vara langre, upp till fem dygn. Den
tid som utredningen foreslar och som flertalet remissinstanser delar
bedoms som vél avvigd.

Tidsgrinsen ska géilla for den vard som féar ges under den tid som den
mojliga donatorn fortfarande &r i livet. Efter att denne har avlidit far
medicinska insatser fortsétta i ytterligare 24 timmar i enlighet med vad
som redan giller enligt 2 a § lagen (1987:269) om kriterier for bestdm-
mande av ménniskans dod. Enligt regelverket ska doden faststillas i
Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet och det far inte,
s som Riksdagens ombudsmdn (JO) papekar, forekomma att valet av
tidpunkt for faststdllandet av doden paverkas av transplantationsverksam-
hetens behov av organ (jfr prop. 1986/87:79 s. 12 och Socialstyrelsens
foreskrifter och allmédnna rad [SOSFS 2005:10] om kriterier for bestim-
mande av ménniskans dod). De flesta organdonationer kommer fran
personer som avlidit pa grund av att de drabbats av total hjarninfarkt sam-
tidigt som de vardats i respirator, dvs. DBD (om DBD och DCD, se avsnitt
4.3). I de fallen &r ldkaren skyldig att faststilla doden genom direkta
kriterier i enlighet med bestimmelserna i lagen om kriterier for bestam-
mande av ménniskans dod och Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2005:10) om kriterier for bestimmande av minniskans dod. Dér-
med finns ingen mojlighet for ldkaren att sjélv paverka tidpunkten for
faststdllandet av att déden intratt. Vid DCD, d& donationen sker efter att
ddden faststillts med indirekta kriterier, kan det ddremot finnas en viss risk
att processen for faststéllandet av dodens intrdde skulle kunna paverkas av
den organbevarande behandlingen. Tidpunkten for faststdllandet far dock,
som framhallits ovan, inte paverkas av donationsaspekter. Dartill bor
understrykas att den personal som vardar den mojliga donatorn inte har
nagot ansvar for eventuella mottagare av donatorns organ, deras vard eller
for stillningstagandet till om donation ska ske. Personalens fokus &r att
varda den mdjliga donatorn och sdkerstilla att den organbevarande
behandlingen inte hindrar insatser for dennes egen skull. Den personal som

59



60

ar ansvarig for mottagarna har inte heller ngot ansvar for varden av den
mdjliga donatorn.

JO framhaéller att det &r viktigt att det klargdrs om den totala tillatna tiden
for organbevarande behandling &r 72 eller 96 timmar (inkluderat de 24
timmar som medicinska insatser &r tilldtna efter dodens intrdde). I detta
sammanhang bor det fortydligas att lagforslaget om organbevarande
behandling endast omfattar mdjliga donatorer som &nnu é&r i livet. Den
langsta tiden for att ge organbevarande behandling &r ddrmed 72 timmar
om det inte finns sérskilda skél for langre tid (se nedan om sirskilda skél).

Behandlingen fdr fortsdtta ytterligare en tid om det finns sdrskilda skdl

Organbevarande behandling ska siledes som huvudregel inte fa ges under
langre tid dn 72 timmar. Utredningen foreslar att det 1 undantagsfall ska
finnas en mojlighet att utstriacka denna tid om det finns sérskilda skal for
det. Flera remissinstanser, som bland annat Socialstyrelsen, Statens
medicinsk-etiska rdd (Smer), Region Jdamtland Hdrjedalen, Region
Gdvleborg, Region Jonkdpings ldn, Nationella Nitverket Transplanta-
tionskoordinatorer Organdonation, Svensk forening for anestesi och
intensivvard och Sveriges Ildkarférbund ar positiva till forslaget. Dock
menar ndgra remissinstanser, som exempelvis Lunds universitet och Smer,
att det vore lampligt med ett fortydligande av i vilka situationer som det
kan anses finnas sadana sérskilda skil. Utredningen tar som ett exempel
upp en situation dar ytterligare tid behovs for att kontrollerad DCD i ett
enskilt fall ska vara mojlig. Om total hjarninfarkt inte kan konstateras inom
72 timmar skulle en DCD-process kunna bli aktuell. Om det star klart att
total hjarninfarkt inte kommer att utvecklas, torde det i en majoritet av
sddana situationer vara mdjligt att inleda en kontrollerad DCD-process
redan innan de 72 timmarna har forflutit. I enskilda fall kan dock
organbevarande behandling behdva ges under ytterligare en kort tid for att
tillvaratagande av organet och transplantationsingrepp ska kunna organi-
seras. Enligt utredningen kan det finnas sirskilda skil for ytterligare tid
dven for att en DBD-process ska kunna slutforas. Ett sddant skél skulle da
till exempel kunna vara att diagnostik for att faststdlla doden med direkta
kriterier har paborjats men dnnu inte avslutats. For att faststilla doden med
direkta kriterier krévs, enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad (SOSFS 2005:10) om kriterier for bestimmande av ménniskans dod,
tvé kliniska neurologiska undersdokningar med minst tva timmars mellan-
rum. Kompletterande rontgen (angiografi) kan dessutom bli aktuell. For
att detta ska kunna genomforas kan det behdvas att behandlingen far fortga
en viss ytterligare tid. Mot den bakgrunden delas utredningens beddmning
att det bor finns mojlighet att fortsétta den organbevarande behandling
ytterligare en kort tid om det finns sirskilda skél att sddana situationer som
redogjorts for ovan bor kunna inrymmas i sérskilda skél. Det bedoms inte
finnas anledning att ge ytterligare exempel pa sadana situationer som kan
tdnkas bli aktuella. Det kan dock, som foreslas av bland andra Smer och
Svenska sjukskoterskeforeningen, finnas skl for berérd myndighet att
overvaga behovet av ytterligare vigledning.

Négra remissinstanser, som till exempel Stockholms universitet
(juridiska fakulteten), Smer, Region Gotland och Svenska Ldkaresdll-
skapet, uttrycker att det i lagtexten dven bdr specificeras hur mycket langre



tid 4n 72 timmar som organbevarande insatser pa levande patienter far
paga, att det bor krévas att den enskildes instillning till donation &r utredd
och att det bor framga vilka ovriga faktorer som far védgas in i beddm-
ningen av om det finns sérskilda sk&l. For att konstruktionen med sérskilda
skél ska vara etiskt forsvarbar bor, i likhet med utredningens beddmning,
sddan forldngning av tiden endast fa ske om den enskildes instillning till
donation dr utredd och det ddrmed finns forutséttning for donation. Till
skillnad fran vad utredningen foreslagit gérs beddmningen att detta dven
bor framga av lagtexten. Som utredningen poéngterar ska mojligheten till
forlangning handla om situationer dér det &r mycket néra att en donation
kommer till stdnd. Att det da krévs viss ytterligare tid bor vara godtagbart
mot bakgrund av det starka intresset hos den som é&r i behov av organ.
Uttrycket sérskilda skél innebér att mojligheten ska tillimpas restriktivt
och att den ytterligare tiden ska vara starkt begrénsad till en kortare tid. JO
menar att det bor framga av bestimmelsen att det ror sig om en kort tid.
Denna bedémning delas och det bor darfor, till skillnad fran utredningens
forslag, framga av lagtexten att behandling ska fa ges ytterligare en kort
tid. Skélen for den forlaingda organbevarande behandlingen ska
dokumenteras i patientens journal (se vidare i avsnitt 10.2).

Vivnadsradet har uttryckt att det vid beddmningen av om det finns sér-
skilda skél dven ska tas hénsyn till ndrstdendes dnskan om att varden fort-
sitter. Det avgorande vid organbevarande behandling dr den enskildes
instéllning till organdonation. Utifran det ska inte nérstdendes instdllning
beaktas i sddan utstrickning att det dirmed skulle finnas sérskilda skal.
Med det sagt bor samtidigt  vikten av de nérstdendes roll i
donationsprocessen och att hdnsyn tas till de nérstaende understrykas (se
vidare avsnitt 8).

JO papekar att det ska std helt klart om det for forlingning av den
angivna tiden bor krévas sirskilda eller synnerliga skil. Med anledning av
detta bor fortydligas att det for forlingning av den organbevarande
behandlingen ska krévas sdrskilda skdl och inte synnerliga skil. JO
héanvisar till bestimmelsen i 2 a § lagen om kriterier for bestimmande av
ménniskans dod, enligt vilken den tidsfrist pa hogst 24 timmar som dar
tillats for medicinska insatser efter déden 1 till exempel avvaktan pé ett
transplantationsingrepp kan fa paga ytterligare en tid om det finns sér-
skilda skal for det. I forarbetena till lagen om kriterier for bestimmande av
minniskans dod kan det utldsas att det kan finnas synnerliga skél om ett
kortare overskridande av tidsfristen gor det mojligt att i ett konkret fall
radda ett manniskoliv och att utrymmet for att tillimpa denna undantags-
regel i andra fall torde vara nést intill obefintligt (1994/95:148 s. 104).
Detta undantag ar mer begrénsande i sin utformning dn vad tanken &r att
undantagsregeln nér det géller tidsgriansen for organbevarande behandling
ska vara. Sdsom utredningen har kommit fram till kan det i detta samman-
hang finnas flera situationer som kan komma att inrymmas i sérskilda skal.
Mot denna bakgrund bor kravet inte stillas hogre &n att det ska krdvas
sarskilda skél for att organbevarande behandling ska fa fortsdtta ytterligare
en kort tid.
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6.7 Utredningen av de medicinska
forutsittningarna for donation

Utkastets forslag: Utredningen av de medicinska forutséttningarna for
donation av organ och annat biologiskt material ska fa utforas pé en
mojlig donator som far organbevarande behandling, om utredningen av
forutséttningarna for donation visar att sddana forutséttningar finns.
Utredningen far utféras om den inte medfoér mer 4n ringa smaérta eller
ringa skada for den mojliga donatorn och inte hindrar insatser for den
mdjliga donatorns egen skull.

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer i huvudsak
med utkastets forslag. Utredningens forslag har en annan spréaklig
utformning &n utkastets forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna instimmer i
eller har inga invéindningar mot att utredningen av de medicinska forutsatt-
ningarna for donation far utféras pa en mdjlig donator som far organ-
bevarande behandling. Forslaget att utredningen endast far utféras om
utredningen av den mdjliga donatorns instillning till donation har resul-
terat i att det finns forutséttningar for donation tillstyrks av bl.a. Statens
medicinsk-etiska rad, Vistra Gétalandsregionen, Vivnadsradet, Sveriges
ldkarforbund och Riksforeningen for anestesi och intensivvdard. Andra
instanser, som t.ex. Region Gdvleborg, Region Stockholm, Region Vist-
manland, Njurférbundet och Nationellt Nitverk Transplantations-
koordinatorer Organdonation menar 1 stillet att utredningen borde fa
inledas efter att stillningstagande har gjorts om att inte inleda eller inte
fortsitta livsuppehéllande behandling.

Vistra Gotalandsregionen, Vivnadsrddet och OFO:s Medicin-etiska
rdd instimmer i utredningens beddmning att lagforslaget inte hindrar den
initiala bedomningen av en patients lamplighet som donator.

Skilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar forslaget i den aterkallade propositionen
Organdonation (prop. 2020/21:48).

Sdrskilda regler gdller for den medicinska utredningen infor
tillvaratagande av organ och annat biologiskt material

For att transplantation av organ ska vara mojlig méste de medicinska forut-
sdttningarna for donation av organ utredas, sa kallad organ- och dona-
torkarakterisering. Detta foljer av lagen (2012:263) om kvalitets- och
sakerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ och av forordningen
(2012:346) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ. Denna reglering foljer i sin tur av Europaparlamentets och radets
direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sékerhetsnormer
for ménskliga organ avsedda for transplantation. Socialstyrelsen har med-
delat foreskrifter (SOSF 2012:14) om hanteringen av ménskliga organ
avsedda for transplantation. Karakteriseringen behdvs for att kunna gora
en grundlig riskbeddmning, minimera riskerna fér mottagaren och uppné
en dndamalsenlig och optimal férdelning av organ (prop. 2011/12:95



s. 36). Utredningen innefattar tre delar: provtagning/tester, olika undersok-
ningar av donatorn och organen samt en utredning av donatorns sjukdoms-
historik och andra personliga férhallanden som kan ha betydelse for dona-
tion. Vissa delar ingar alltid 1 utredningen men kompletterande tester,
undersokningar och informationsinhdmtning kan behdva goras i det
enskilda fallet. For att fa en fullstidndig bild av vilka som dr vanliga respek-
tive mera sillsynta tester och undersokningar, hur lang tid de tar att
genomfora och vilka eventuella medicinska risker de innebér har utred-
ningen hdmtat in ett underlag utarbetat av transplantationskoordinatorer.
Underlaget aterfinns i sin helhet i bilaga 3 till utredningens betdnkande.
Vid utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation tas alltid
transplantationsspecifika blodprov for védvnadstypning och immuno-
logiska korstester. Genom immunologiska korstester kan man ta reda pa
vilka mottagare som kan ta emot ett organ frén en specifik mojlig donator
utan att immunforsvaret angriper och stdter bort organet. Vidare tas prover
for virologisk screening (hiv, hepatit B och C med mera). Vavnadstyp-
ningstester och immunologiska korstester analyseras enbart av immuno-
logiska laboratorier vid de sjukhus dér transplantationsenheter finns och
kraver darfor ofta transport. Virologisk screening kan daremot analyseras
vid de flesta sjukhus och kriver oftast inte transport. Andra tester som
regelméssigt gors dr blodgruppering, kemlabprover och odlingar for infek-
tion med mera. Sddana prover utgor en del av den dagliga rutinen pé en
intensivvardsavdelning. Om proverna av nigot skél inte har tagits utifran
patientens eget vardbehov, kan de komma att genomforas enbart som ett
led i utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation. Ibland
behdvs ocksa organspecifik information om donatorn, vilket kan medfora
behov av rontgen, ultraljudsundersdkning eller annat. Det kan innefatta
enklare undersokningar som inte medfor att huden punkteras men dven
undersokningar eller tester sdsom exempelvis biopsi dédr prov tas fran
nagot organ.

En viktig del i utredningen av de medicinska forutsittningarna &r utred-
ningen av den mdjliga donatorns sjukdomshistorik och andra personliga
forhallanden som kan ha betydelse for donation. Ibland finns relevant och
nddvindig information i patientens journal. Sddan information kan ocksé
inhdmtas fran nérstdende.

Det &r den avdelning som vérdar eller har vardat den mojliga donatorn
som utfor sjdlva utredningen. Informationen 6verfors sedan till trans-
plantationskoordinatorer. Transplantationskoordinatorerna ska upprétta en
tillvarataganderapport som ska innehélla bland annat de uppgifter som
kommit fram vid organ- och donatorkarakteriseringen (4 kap. 8 § 3 och
7 kap. 10 § Socialstyrelsens foreskrifter om hantering av ménskliga organ
avsedda for transplantation). Dérefter fors informationen vidare till trans-
plantationskirurger som behover uppgifterna for att kunna ta stillning till
om transplantation dr mdjlig och i sé fall av vilka organ. I deras ansvar
ligger ocksé att identifiera lampliga mottagare av organen. Transplanta-
tionsenheten tar stdllning till om ytterligare undersokningar behdver goras
i det enskilda fallet.

Aven infor tillvaratagande av vivnader och celler behdver en utredning
goras av de medicinska forutséttningarna for donation. Detta foljer av
lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler med tillhdrande forordning (2008:414) om
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kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och
celler. Aven denna reglering foljer av ett EU-direktiv, kommissionens
direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genomférande av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/23/EG nér det giller vissa tekniska
krav for donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga viavnader och
celler.

Denna utredning &r till stora delar densamma som den som behdver
goras infor tillvaratagande av organ. I Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av véavnader och celler
finns bestimmelser om utredningen av de medicinska forutsittningarna
infor tillvaratagande av sddant biologiskt material. Av foreskrifterna fram-
gdr att riskerna for smitta eller sjukdom som kan dverforas vid anviandning
pd minniskor ska identifieras. Relevanta uppgifter ska himtas in fran
bland annat den avlidnes patientjournal, genom intervju med ldkare som
har haft ansvaret f6r behandlingen av den avlidne och intervju med nagon
som kénde den avlidne vil. Vidare ska den tilltinkta donatorns kropp
undersokas. Infor tillvaratagandet ska dven laboratorietester och andra
undersokningar goéras (4 kap. 13—15 §§ och 22 § Socialstyrelsens fore-
skrifter om donation och tillvaratagande av vdvnader och celler, se dven
bilaga 3 till utredningens betdnkande SOU 2019:26). Uppgifter om dona-
torn inklusive bland annat hélsodata och vilka laboratorietester och andra
undersdkningar som har utforts och resultaten av dessa ska dokumenteras
i donatorns patientjournal eller, vid tillvaratagande i samband med ratts-
medicinsk undersokning, i en tillvarataganderapport (7 kap. 1 och 2 §§
Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvaratagande av vdvnader
och celler).

Utredningen av de medicinska forutsdttningarna for donation far inledas
efter att forutsdttningarna for donation dr utredda

Det ér i dag inte helt tydligt reglerat nér utredningen av de medicinska
forutsittningarna for donation far inledas. I regel har den utforts efter
doden. Vid donation efter primér hjédrnskada (DBD) ér utredningen mojlig
att genomfora efter doden eftersom den mdjliga donatorn fér respirator-
behandling dven efter doden. Dennes organ kan pé sé sétt hallas syresatta
och bevaras en kortare tid dven efter att doden har intrétt. Sddan behand-
ling far ges i hogst 24 timmar efter att den mojliga donatorn avlidit, om
det inte finns synnerliga skél for ldngre tid (se 2 a § lagen om kriterier for
bestimmande av ménniskans dod). Vid donation da ddden intriffat efter
cirkulationsstillestind (DCD) é&r det enligt utredningen emellertid inte
mojligt att avvakta med utredningen av de medicinska forutsittningarna
for donation till efter déden. For att DCD ska vara mgjligt att tillimpa
krévs alltsd att utredningen far utféras innan den enskilde har avlidit (se
vidare om DBD och DCD i avsnitt 4.3 och 4.4). En majoritet av remiss-
instanserna, bland andra Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Region
Sormland, Vivnadsrddet och Sveriges Ildkarforbund, ér positiva till att
utredningen ska fi utforas innan den enskilde har avlidit. I likhet med
utredningen framhéller manga remissinstanser att det avsevirt kan
underlitta och effektivisera de organisatoriska rutinerna for donations- och
transplantationsprocessen, dven vid DBD, om utredningen av de
medicinska forutsattningarna for donation far pabdrjas innan den mojliga



donatorn har avlidit. Det kan ocksé fa till foljd att tiden for medicinska
insatser efter doden kan forkortas, vilket i sin tur minskar risken for att
organdonation uteblir till f6ljd av medicinsk instabilitet hos en mojlig
donator.

Forslaget omfattar dven den utredning som gors infor tillvaratagande av
vévnader och celler. I anslutning till en donation av organ tas dven i vissa
fall vavnader och celler till vara. Det finns samordningsvinster med att
utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation av vévnader
och celler kan ske parallellt med utredningen av de medicinska forutsatt-
ningarna for organdonation. Samma generella regler for att utfora en sédan
utredning pé en levande person i syfte att utreda forutsittningarna for
donation efter att denne har avlidit bor alltsé gélla oavsett om utredningen
ror tillvaratagande av organ eller av annat biologiskt material.

Att tillata utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation
innan den mdjliga donatorn har avlidit innebar dock ett intrang i den moj-
liga donatorns personliga integritet. Samtidigt kan utredningen forhindra
att en person far organbevarande behandling i onddan, i de fall det senare
visar sig att organen inte har den kvalitet som krédvs for transplantation.
Mot denna bakgrund gors bedomningen att det finns skal att, ndar en mojlig
donator far organbevarande behandling, 14ta utredningen av de medicinska
forutséttningarna for donation inledas innan den mdjliga donatorn har
avlidit. Det bor da, som utredningen ocksa har foreslagit, sérskilt regleras
under vilka forutsittningar en sddan utredning ska fa goras pa en fort-
farande levande person.

Frédgan dr dé frén vilken tidpunkt som utredningen av de medicinska
forutsittningarna ska fa utforas. Utredningen foreslar att den ska fa utforas
nir utredningen av forutsdttningarna for donation enligt 3 § lagen
(1995:831) om transplantation m.m., forkortad transplantationslagen, &r
gjord. Négra remissinstanser, som Smer, Vistra Gétalandsregionen och
Viévnadsradet, instimmer i utredningens fOrslag. Vistra Gotalands-
regionen och Vdvnadsradet uttrycker dven att det &r helt i linje med klinisk
rutin att utredningen av de medicinska forutsittningarna blir aktuell efter
att donationsviljan dr utredd. Andra remissinstanser, som t.ex. Region
Gdvleborg, Region Stockholm, Region Vistmanland, Njurférbundet och
Nationellt Ndtverk Transplantationskoordinatorer Organdonation, menar
att det ur praktisk synvinkel vore att foredra att utredningen fick utféras
redan fran stdllningstagandet om att inte inleda eller inte fortsétta
livsuppehéllande behandling. Det framgar &dven av utredningen att det
finns logistiska skl som skulle kunna tala for en sdédan ordning. Exempel-
vis kan tester behdva transporteras en langre vég till transplantations-
enheten for analys och prover kan behdva analyseras pé ett laboratorium
som har dppet endast under dagtid. Négra remissinstanser for dven fram
att en tidigare utredning kan underldtta samtalen med de nérstaende.

Det finns forstaelse for remissinstansernas synpunkter, men de argument
som framfors for en tidigare utredning bor aterigen vigas mot den mojliga
donatorns rétt till personlig integritet. Utredningen av de medicinska
forutsittningarna for donation innehaller inslag som &r kénsliga ur
integritetssynpunkt. Av utredningen framgér att tester gors bland annat av
om den mdjliga donatorn har hiv eller ndgon hepatitsjukdom. Vidare gors
en utredning av den mdjliga donatorns sjukdomshistorik och andra
personliga forhéllanden av betydelse for donation vilket bland annat kan
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innefatta fragor om sexualliv och missbruk. Ur ett etiskt perspektiv ska det
poédngteras att perioden mellan stdllningstagandet att inte inleda eller inte
fortsétta livsuppehéllande behandling och fram till dess att den enskildes
instdllning till donation 4r utredd &r kénslig. Under denna period vet
niamligen hilso- och sjukvardspersonalen inte om personen i fraga kan
ténka sig att donera organ eller inte. I likhet med utredningen bor en méjlig
donator inte bli féoremal for en utredning som kan vara kénslig fran
integritetssynpunkt forrdn dennes instillning utretts och det finns
forutséttningar for donation.

Ett annat skil mot att tillata att utredningen far utforas innan forutsatt-
ningarna for donation enligt 3 § transplantationslagen har utretts och den
enskildes instdllning har klargjorts, dr att detta skulle kunna innebéra
begransningar av skyddet i 2 kap. 6 § regeringsformen (RF). En utredning
av de medicinska forutsittningarna for donation omfattar exempelvis
blodprov, vilket riknas som ett kroppsligt ingrepp och kan anses som
patvingat om det sker innan den enskildes instéllning utretts enligt 2 kap.
6 § forsta stycket RF (se avsnitt 11.1). Dessutom skulle utredningen kunna
anses innebdra en viss kartliggning av den enskildes personliga for-
héllanden och innehalla inslag som kan vara kénsliga fran integritetssyn-
punkt. Det skulle darfoér kunna kriavas en begriansning av skyddet i 2 kap.
6 § andra stycket RF mot intrdng som innebér 6vervakning och kartlagg-
ning av den enskildes personliga forhallanden, om utredningen inleddes
innan den enskildes instédllning till donation utretts. Detta skulle i sin tur
kunna innebéra att kriterierna for utredningen av de medicinska forutsétt-
ningarna for donation skulle behova regleras i lag.

Mot denna bakgrund gors bedomningen att de skil som forts fram for
att utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation skulle fa
utforas innan forutsidttningarna for donation har utretts och den mojliga
donatorns instéllning till donation har klargjorts, inte &r tillrackligt starka
for att ligga till grund for begrénsningar av 2 kap. 6 § forsta och andra
stycket RF. Om en sédan utredning skulle utforas innan instillningen till
donation &r klarlagd, skulle det innebdra ett sddant omfattande
integritetsintrang att de fordelar som finns med en sédan tidigareldggning
inte kan anses végra tyngre. Detta &r fallet sarskilt da det finns en mgjlighet
att avvakta med séddan utredning tills den enskildes instéllning har utretts.
Dirmed delas utredningens slutsats att utredningen av de medicinska
forutséttningarna for donation ska fa utforas pa en mojlig donator som far
organbevarande behandling om utredningen av fOrutsdttningarna for
donation har visat att sidana forutsdttningar finns.

Det ska inte behévas ndgot sdrskilt samtycke till utredningen av de
medicinska forutsdttningarna for donation

Vidare delas utredningens bedomning att dvervigande skil talar for att
bestimmelsen om utredningen av de medicinska forutsittningarna for
donation, i likhet med organbevarande behandling, &r att anse som
accessorisk till bestimmelsen om nér forutsittningar for donation finns i
3 § transplantationslagen. Nagot sirskilt samtycke till utredningen av de
medicinska forutsittningarna for donation ska siledes inte behovas, utan
ett medgivande till donation innebér dven ett medgivande till sddan utredn-
ing (se vidare avsnitt 6.5).



Vissa forutsdttningar for de utredningsinsatser som fdar vidtas

Utredningen foreslar att det av lag ska framgé att utredningen av de
medicinska forutsittningarna for donation av organ och annat biologiskt
material inte, precis som nér det géller den organbevarande behandlingen,
ska f4 medfora mer 4n ringa smirta eller ringa skada Atgirderna far heller
inte hindra insatser for patientens egen skull, varmed avses framfor allt
palliativa insatser. En liknande riskbeddmning som vid organbevarande
behandling foreslas sédledes goras i varje enskilt fall. Sveriges Ilikar-
forbund tillstyrker forslaget och framhaller att det framstar som rimligt. I
ovrigt framfors ingen kritik fradn remissinstanserna nir det géller utred-
ningens forslag i denna del.

De insatser utredningen beskriver inom ramen for utredningen av de
medicinska forutséttningarna for donation kan medfora risk for fysisk
skada. Utredningens bedomning &r att huvuddelen av insatserna, som
ndmns ovan och som finns beskrivna i bilaga 3 till utredningens betink-
ande, innebdr en mycket begrinsad risk for fysisk skada, bade nir det
géller sannolikheten att skadan ska uppstd och den eventuella skadans
omfattning. Det bedéms inte finnas anledning till att géra ndgon annan
bedomning &n den som utredningen har gjort.

Sammantaget gors, mot bakgrund av det ovan sagda, bedomningen att
utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation ska fa utforas
om den inte medfor mer &n ringa smarta eller ringa skada for den mojliga
donatorn och inte hindrar insatser fér den mojliga donatorns egen skull.

Lagforslaget hindrar inte den initiala bedémningen av om en patient dr
en mojlig donator

Utredningen anser att forslagen om organbevarande behandling och om
utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation endast ska
vara tillimpliga om en patient bedéms vara en mojlig donator. Enligt
4 kap. 9 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av
ménskliga organ avsedda for transplantation ska den vardgivare som
ansvarar for donationsverksamhet sdkerstéilla att en transplantations-
koordinator kontaktas nir en mojlig donator har identifierats. Enligt utred-
ningen kan detta ske dven fore stillningstagandet om att inte inleda eller
inte fortsétta livsuppehallande behandling. Den intensivvardsavdelning
dir den mdjliga donatorn vérdas tar alltsé en tidig kontakt med en tran-
splantationskoordinator for en initial bedomning av en patients ldmplighet
som donator mot bakgrund av den kunskap intensivvardsavdelningen har
om patienten. Denna initiala bedomning och avstimning med transplanta-
tionsenheten ska enligt utredningen inte omfattas av forslagen om utred-
ningen av de medicinska forutsittningarna for donation. Sddan kontakt bor
alltsa dven fortséttningsvis kunna tas innan forutsittningarna for donation
har utretts och den mdjliga donatorns instéllning till donation har
klargjorts. Vistra Gétalandsregionen, Vivnadsrdadet och OFO:s Medicin-
etiska rad instimmer i utredningens bedémning. Vévnadsradet framhaller
dartill att det &r viktigt att det klargdrs &nnu tydligare for professionen att
utredningar 1 denna kontext inte avser den initiala vérderingen av
medicinsk lamplighet som kommuniceras anonymt till transplantations-
koordinatorerna redan nir en mdjlig donator identifieras.
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Mot denna bakgrund gdrs beddmningen att det ska vara mojligt for vard-
givare som ansvarar for donationsverksamhet att gra en initial beddmning
utifran befintliga journaler av huruvida patienten dr en mdjlig donator och
formedla detta till en transplantationskoordinator i enlighet med den ord-
ning som redan rader. Har bor givetvis offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) beaktas i kontakten mellan vardgivarna och transplantations-
koordinatorerna.

7 Medicinska insatser for att mojliggora
donation ska fa paborjas efter doden

Utkastets forslag: Medicinska insatser ska fa paborjas efter att det har
faststillts att doden har intrétt, om det behovs for att bevara organ eller
annat biologiskt material 1 avvaktan pa ett transplantationsingrepp.

Utredningens forslag (SOU 2015:84): Overensstimmer i huvudsak
med utkastets forslag. Utredningen éndrar den ursprungliga skrivningen i
bestdmmelsen ”om det behdvs for att bevara organ eller annat biologiskt
material 1 avvaktan pa ett transplantationsingrepp” till “om det behovs for
att organ eller annat biologiskt material ska kunna tillvaratas for
transplantation”.

Remissinstanserna: Som framgér av avsnitt 4.4 dr remissinstanserna
overviagande positiva till utredningens slutsats att DCD borde kunna
tillimpas i Sverige och att utredningens forslag till lagdndringar skulle
skapa legala forutséttningar d&ven for DCD. Endast ett fatal remissinstanser
har specifikt yttrat sig over forslaget om att medicinska insatser for att
mojliggora donation ska fa pabdrjas efter att det har faststillts att doden
har intrétt. Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) och Karolinska univer-
sitetssjukhuset tillstyrker forslaget. Smer menar dock att bestimmelsen om
att insatserna inte far paga langre dn 24 timmar, som redan nu géller, bor
tas bort ur lagtexten.

Skilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar forslaget i den aterkallade propositionen
Organdonation (prop. 2020/21:48).

Medicinska insatser ska fd pabérjas efter dodens intrdde

Det ar i dag, enligt 2 a § lagen om kriterier for bestimmande av médnnisk-
ans dod, tillatet att i organbevarande syfte efter doden fortsédtta medicinska
insatser som hade paboérjats medan patienten dnnu levde. I forarbetena
anges som motiv for detta att det i vissa fall &r en fOrutsdttning for
transplantation att cirkulationen upprétthalls i den avlidna kroppen och i
andra fall nagot som forbattrar mojligheten till en framgéngsrik trans-
plantation (prop. 1994/95:148 s. 104). For att donation efter cirkulations-
stillestdnd (DCD) ska vara mgjligt kan enligt utredningen medicinska
insatser behova sittas in efter doden for att syresétta organen och fa kall i



stallet for varm ischemitid. Om organen ar nedkylda (kall ischemi) &r
syrgasbehovet lagre 4n om de &r normaltempererade (varm ischemi) och
de klarar da lingre tid med syrebrist. Atgirderna innebir enligt utred-
ningen att katetrar sétts in i ljumske och brostkorg efter att doden har
intriffat for att spola med kalla 16sningar och kyla organen. Utredningen
foreslar darfor en dndring av lagen med innebdrden att medicinska insatser
dven ska fa péborjas efter att doden har intrdffat om det behovs for att
organ eller annat biologiskt material ska kunna tillvaratas for trans-
plantation.

Som beskrivs i avsnitt 4.4 fanns vid remitteringen av betdnkandet
Organdonation — en livsviktig verksamhet (SOU 2015:84) ett utbrett stod
bland remissinstanserna for ett regelverk som ger legala forutsdttningar
aven for DCD. Forslaget om en lagéindring som mojliggdr att medicinska
insatser far séttas in efter doden tillstyrks av Statens medicinsk-etiska rad
(Smer) och Karolinska universitetssjukhuset och ingen instans har
uttryckligen uttalat sig mot det. Forslaget far dven stod av 2018 ars dona-
tionsutredning som i sitt betdnkande Organbevarande behandling for
organdonation (SOU 2019:26 s. 156) anfor att man delar uppfattningen om
att lagstiftningen i detta avseende bor dndras i enlighet med den tidigare
utredningens forslag. Smer framfor att en moéjlig invindning mot detta
forslag skulle kunna vara att det skulle kunna anses paverka respekten for
den doéda kroppen. Nar det giller organdonation pekar dock Smer pé att
det, ur etisk synvinkel, redan har bedomts som godtagbart med de ingrepp
pa den doda kroppen som sjélva uttaget av organen innebér. I jamforelse
med det kan, enligt Smer, de medicinska insatser som hér asyftas anses
utgora ett mindre ingrepp. De etiska fordelarna med att mojliggora organ-
donation beddéms i enlihghet med vad Smer har anfortviga tyngre dven
hér.

I forarbetena till lagen om kriterier for bestimmande av méinniskans dod
uttalas att ndr samtycke till att donera organ ldmnats bor man ocksé kunna
utga ifran, om inte annat framkommer, att héri ocksa ligger en dnskan att
organet ska vara i sd funktionsdugligt skick som mojligt, dvs. att ut-
tagandet ska ske med bibehallen cirkulation. Skulle en person vilja donera
organ endast under fOrutséttning att cirkulationen avbrutits fore ut-
tagandet, ska detta sjdlvklart respekteras (prop. 1986/87:79 s. 22). Denna
argumentation bor vara tillaimplig dven nér det géller medicinska insatser
som pabdrjas efter dddens intréde.

Utredningen har foreslagit att bestimmelsen dven dndras pa sa sitt att
”om det behdvs for att bevara organ eller annat biologiskt material i
avvaktan pé transplantationsingrepp” ersétts med “om det behovs for att
organ eller annat biologiskt material ska kunna tillvaratas for trans-
plantation”. Utredningen har dock inte ndrmare motiverat denna
andring.Det bedoms dérfor inte finnas skél till en sddan dndring.

Sammantaget gors beddmningen att det finns skél att i huvudsak
instimma i utredningens forslag. Lagen bor darfor &ndras pa sé sitt att
insatser som behovs for att organ eller annat biologiskt material ska kunna
tillvaratas for transplantation dven ska fa paborjas efter att det har
faststillts att doden har intrétt.
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Medicinska insatser som pdabérjats efter doden ska inte fa pdagd lingre dn
24 timmar om det inte finns synnerliga skdl

Av bestimmelsen i 2a§ lagen om kriterier for bestimmande av
manniskans dod foljer dven att medicinska insatser efter doden inte ska fa
paga langre tid d4n 24 timmar om det inte finns synnerliga skil. Utred-
ningen foreslog att motsvarade tidsgréns dven skulle gélla for insatser som
paborjas efter dodens intrdde. Statens medicinsk-etiska rad (Smer) menar
dock att denna tidsgrins borde tas bort ur lagtexten da det enligt Smer kan
finnas en risk att 24-timmarsregeln i vissa fall tolkas felaktigt sa att
donationsfraimjande atgirder avbryts om det har gatt mer dn 24 timmar. I
stdllet menar Smer att det bor framga av rekommendationer i nationella
riktlinjer vilken bortre tidsgréns som &r rimlig.

Det bedoms som mycket angeldget att vdrna ett respektfullt
forhallningssitt till en avliden och att medicinska insatser darfor inte bor
pagé langre tid 4n nddviandigt efter att en person har avlidit. Med hinsyn
till detta gors bedomningen, i likhet med utredningen, att det &ven
fortsittningsvis bor framga av lagen om kriterier for bestimmande av
ménniskans dod att medicinska insatser inte far padgd mer dn 24 timmar
efter att en person har avlidit.

For att denna tidsgrins inte ska fa orimliga konsekvenser finns enligt
den nuvarande bestdmmelsen en mdjlighet att i undantagsfall lata
insatserna fa pagé langre tid &n 24 timmar, forutsatt att det finns synnerliga
skdl for det. Forarbetena till lagen om kriterier for bestimmande av
ménniskans dod uttalar att sddana skél kan foreligga om ett kortare dver-
skridande av tidsfristen gor det mojligt att i ett konkret fall rddda ett
ménniskoliv. Utrymmet for att i andra fall tillimpa denna undantagsregel
torde vara nést intill obefintligt (prop. 1994/95:148 s. 70 f. och 104). I linje
med dessa forarbetsuttalanden gdrs beddmningen att det i vissa situationer
kan finnas anledning att dverskrida tidsgransen pa 24 timmar &ven nir
medicinska insatser har paborjats efter dodens intrdde. Det bor dock dven
fortsittningsvis krdvas synnerliga skal for ett sddant 6verskridande.

8 Narstdendes roll 1 donationsprocessen

8.1 Narstaendevetot tas bort

Utkastets forslag: Narstdendes mdjlighet att 1 vissa fall forbjuda att
organ eller annat biologiskt material tillvaratas (nérstaendevetot) ska tas
bort.

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer med utkastets
forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invéndningar mot utredningens forslag. De remissinstanser som
har tillstyrkt forslaget ar bland annat Riksdagens ombudsmdin (JO),
Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Region Gotland,
Region Gdvleborg, Region Jimtland Hdrjedalen, Region Stockholm,
Svensk sjukskoterskeforening, Svenska Likaresdllskapet, Vivnadsradet,



Sveriges ldkarforbund, Vardforbundet, Livet som gdva, MOD merorgan-
donation och Njurforbundet. Till exempel Socialstyrelsen, Smer och
Nationella Ndtverket Transplantationskoordinatorer framhéller att det ar
bra att nérstdendes roll i en samtyckesutredning renodlas till att vara for-
medlare av den mdjliga donatorns instillning till donation. Sveriges
Lékarforbund menar att forslaget innebér en avlastning for anhdriga i en
redan svér situation. Smer och Region Jamtland Hirjedalen framfor
liknande synpunkter.

Lunds universitet ar tveksamt till att narstdendevetot tas bort och menar
att det kan innebdra risk for att tilltron till donationssystemet under-
mineras. Hdlso- och sjukvdrdens ansvarsndmnd menar att en avvigning
borde kunna goras pé sa sitt att ndrstdende visserligen inte ges rétt att helt
forbjuda ndgra atgirder men att deras instillning, om den uppenbart &r
allvarligt grundad, beaktas inom ramen for vad som anses utgora sdrskilda
skal mot ingrepp enligt 3 § tredje stycket sista meningen transplantations-
lagen. Svenska kyrkan avstyrker forslaget och framhaller att d&ven de nér-
stdendes instdllning till organdonation behdver respekteras nédr den
enskildes vilja &r okénd.

Lunds universitet menar dven att det 6ver lag bor anldggas ett tydligare
anhorigperspektiv i den fortsatta beredningen av lagforslaget. Att vinta pa
olika slags utredningar kan vara mycket pressande for de anhdriga och
darfor bor mer fokus séttas péa det stod som dessa kan ges.

Etikprovningsmyndigheten péapekar att forslaget far betydelse dven for
tillvaratagande av organ och annat biologiskt material for forsknings-
dandamal som omfattas av lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor, forkortad etikprovningslagen, eftersom det i 13 §
etikprovningslagen hénvisas till samtyckesregeln i 3 § transplantations-
lagen.

Skilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar forslaget i den aterkallade propositionen
Organdonation (prop. 2020/21:48).

Rdttsliga utgangspunkter for fragan om nérstdendevetot

Redan vid tillkomsten av lagen om tillvaratagande av viavnader och celler
och annat biologiskt material frén avliden person frén 1958 inférdes en
form av nirstaendeveto. I forarbeten till lagen motiverades dock inte nér-
stdendes roll ndrmare, utan det séigs endast att hansyn uppenbarligen maste
tas till den avlidnes och de ndrmsta anhoérigas instéllning i fragan (Kung-
liga majestéts proposition nr 23 ar 1958 s. 22.). I forarbetena till den
nuvarande lagen (1995:831) om transplantation m.m., forkortad trans-
plantationslagen, uttalas att, om man betraktar dem som statt den avlidne
néra som stillforetradare for den avlidne, man skulle kunna ténka sig att
de far samma befogenheter som den avlidne hade i livstiden, det vill sdga
ratt att bAde medge och forbjuda ingrepp. Regeringen ansag dock att det
fanns skél som talade for att ndrstdendes inflytande borde inskrénkas och
uttalade att en anhdrig som sttt den avlidne néra inte kan anses ha nagot
eget intresse av att medge ingrepp, utan att ingrepp som grundas pa de
nirstdendes medgivande kan vara beréttigat bara om de genom sin kun-
skap om den avlidne bidrar till att gora bilden av dennes instdllning
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klarare. Ett annat skil att inskrdnka de nérstdendes bestimmanderétt var
enligt regeringen att de inte i onddan bor belastas med tyngande for-
pliktelser i samband med ett dodsfall. Regeringen uttalade vidare att de
nérstaende genom vetordtten ges mojlighet att sld vakt om sin egen person-
liga integritet (prop. 1994/95:148 s. 28 1.).

Narstaendes intressen har i lagar pa hilso- och sjukvéardens omrade
generellt tillerkdnts ett visst utrymme. Bestimmelser kring nérstaende
avser bland annat tillgang till information, moéjlighet att pdverka vérd och
behandling samt mojlighet att vicka klagomal. Enligt patientlagen
(2014:821) ska information, om den inte kan lamnas till patienten, i stillet
savitt mdjligt ldmnas till en nérstdende. Vardgivare ska ocksé enligt
patientsdkerhetslagen (2010:659) informera nérstdende om en patient
drabbats av en vardskada, om patienten begir det eller inte sjélv kan ta del
av informationen. I bada fallen begrinsas skyldigheten att informera nér-
stdende av bestimmelser om sekretess eller tystnadsplikt (3 kap. 8 och
8 ¢ §§ patientsdkerhetslagen). Narstdende far dven vicka klagomal mot
hilso- och sjukvarden och dess personal hos Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) i de fall patienten inte sjdlv kan anmila saken. Den
nérstaende har i dessa fall rétt att ta del av det som har tillforts drendet och
ska, innan drendet avgors, ges mdjlighet att [imna synpunkter pa det som
har tillforts drendet (7 kap. 10 och 16 §§ patientsékerhetslagen).

Nérstdende kan ocksd vara delaktiga vid utformningen av vérd och
behandling. Enligt patientlagen ska nérstdende f4 mojlighet att medverka
vid utformningen och genomforandet av varden, om det dr lampligt och
om bestimmelser om sekretess eller tystnadsplikt inte hindrar detta (5 kap.
3 § patientlagen).

Enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m., for-
kortad biobankslagen, har i vissa fall en avliden persons nidrmaste anhoriga
en beslutanderitt. Det handlar dels om insamling av vdvnadsprover fran
foster dar samtycke kravs frén ndrmaste anhoriga till den kvinna som bar
fostret, om hon avlidit. Vidare kridvs samtycke fran den enskilde for att
anvinda védvnadsprover for annat d&ndamal dn som omfattas av tidigare
information och samtycke. Om den enskilde avlidit, géller 1 stéllet att
nirmaste anhdriga ska ha informerats om och inte motsatt sig det nya
dndamalet (3 kap. 3 och 5 §§ biobankslagen). Vid klinisk lakemedelsprov-
ning enligt 7 kap. 3 § ldkemedelslagen (2015:315) géller att, om en vuxen
person inte kan ldmna samtycke, samtycke i stéllet ska inhdmtas frén god
man eller forvaltare och fran patientens narmaste anhoriga. Vid forskning
som innefattar fysiskt ingrepp pd en avliden ménniska eller studier pa
biologiskt material som har tagits for medicinska d&ndamal fran en avliden
ménniska giller enligt 13 § andra stycket lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor, forkortad etikprévnings-
lagen, att bestimmelserna om information och samtycke i transplanta-
tionslagen respektive lagen (1995:832) om obduktion m.m. ska tillimpas.
Enligt 22 § etikprovningslagen foljer dven att forskning inte far utforas pa
en vuxen forskningsperson som inte sjdlv kan ldmna samtycke, om
personen sjilv, hans eller hennes gode man eller forvaltare eller nirmaste
anhdriga motsitter sig utforandet.



Nirstaendes vetordtt ska tas bort

I dag har nérstdende en mojlighet att forbjuda donation om den mojliga
donatorns instéllning till donation ar okénd. Att nérstaende ges vetoratt ar
dock ovanligt i svensk ritt. Som framgar ovan har nérstdende inte till-
erkdnts ndgon vetoritt inom andra omraden inom hélso- och sjukvarden.
Till exempel har nérstdende inte tillerkénts ndgon egen beslutanderétt nér
det géller stillningstagandet om att inte inleda eller inte fortsatta livsuppe-
héllande behandling. Utredningen om donations- och transplantations-
fragor lamnade i sitt betéinkande Organdonation — en livsviktig verksamhet
(SOU 2015:84) inget forslag om att avskaffa ndrstiendevetot. I sina
yttranden &ver betdnkandet lyfte dock flera remissinstanser, som
exempelvis Statens medicinsk-etiska radd, Svenska Lékareséllskapet och
Svensk sjukskdterskeforening, fragan om att avskaffa detta veto. 2018 ars
donationsutredning foreslar nu i sitt betdnkande att vetot tas bort. En
majoritet av remissinstanserna, som bland annat Riksdagens ombudsmdn
(JO), Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Region
Gotland, Region Gdvleborg, Virdférbundet, Nationellt Ndtverk Trans-
plantationskoordinatorer, Livet som gdva, Njurforbundet och MOD mer
organdonation, dr positiva till att vetot tas bort.

Utredningen menar att nérstdendevetot grundar sig pa synen att nér-
stdende har ett eget sjdlvstandigt intresse att av olika skal kunna hindra
donation. En vanlig anledning enligt utredningen é&r att narstdende har en
onskan om att den avlidnes kropp ska bevaras hel och att de kan uppleva
att den néras doda kropp inte behandlas med tillborlig respekt vid dona-
tion. Att genomfora donation eller organbevarande behandling mot en nér-
staendes vilja riskerar déarfor att medfora frustration, besvikelse och sorg
for den nérstaende. Den organbevarande behandlingen innebér en forlang-
ning av ddendet och kan vara pafrestande for nérstdende. I olika kulturer
kan det ocksa finnas olika syn pé vilken roll nérstaende har och vem som
har rétt att besluta for den doendes eller dodes rakning. Det gér inte att
bortse ifrdn den viktiga roll som nérstdende har i donationsprocessen och
den péfrestning som denna process innebdr for de ndrmaste. Samtidigt ska
hér beaktas att donation kan rddda en eller flera ménniskors liv och att
organbevarande behandling ar en nédvéndig forutséttning for detta. Dessa
intressen vager tungt.

Svenska kyrkan anfor att vetortten innebir att ndrstiende upprétthaller
den doendes integritet och sociala sammanhang i en situation dir den
doende inte kan uttrycka sin egen vilja. Utredningen anser dock att det &r
tveksamt att se vetot som en handling utford av nérstdende som stillfore-
tradare for den mojliga donatorn, utan att det avgorande bor vara den
enskildes egna instéillning till donation. Utredningens bedémning delas
och det ligger ocksa i linje med beddmningen i avsnitt 8.2 att nirstdende
aven i fortsédttningen bor ses som en viktig kélla till information om den
mojliga donatorns instillning till donation. Om denne inte uttryckligen
tagit stéllning, har nérstdende en viktig roll som uttolkare av den enskildes
vilja i samband med utredningen av donationsviljan. P& sa sitt kommer
den kdnnedom de nérstdende har om den enskilde fram och kan tas med i
beddmningen och uttolkningen av den mdjliga donatorns instillning till
donation. Dessutom dr en sddan ordning mer i enlighet med, som tidigare
konstaterats, att det i ovrigt 1 hdlso- och sjukvardslagstiftningen inte finns
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nagon tradition av att tillerkdnna nérstdende till en patient en sadan
sjdlvstindig beslutanderdtt. Darfor bor det heller intefinnas en sadan
beslutanderétt inom donationsomradet. I likhet med vad Smer anfor
tydliggor ett borttagande av nidrstdendevetot att donation, i likhet med
andra atgdrder inom hélso- och sjukvarden, utgér fran individens
sjdlvbestimmande och att det avgdrande dr att respektera den mdjliga
donatorns vilja.

Hilso- och sjukvdrdens ansvarsndmnd (HSAN) framfor att nérstdendes
instéllning, i de fall den &r allvarligt grundad, ska vara en sddan omstiandig-
het som bor beaktas i beddmningen for vad om kan anses vara sérskilda
skél enligt 3 § tredje stycket transplantationslagen mot ingrepp for att ta
till vara biologiskt material for transplantation eller annat medicinskt
andamal. Utgéngspunkten for bedomningen av den avlidnes instéllning till
donation bor dock vara den avlidnes donationsvilja och inte nérstdendes
instdllning. Det bor vara med detta som utgangspunkt som man bedémer
om det finns sdrskilda skil, vilket dven &r i linje med forarbetena till
transplantationslagen (se prop. 1994/95:148 s 76).

Det kan diskuteras om ett borttagande av nirstdendevetot skulle kunna
fa negativa konsekvenser for fortroendet for hélso- och sjukvéarden. Bade
HSAN och Lunds universitet framfor sddana farhagor. I likhet med
utredningen beddms dock denna risk som inte sérskilt stor. Denna risk kan
dessutom motverkas genom tydlighet och dppenhet i kommunikationen
med néirstdende. Att nérstdendevetot tas bort innebér naturligtvis inte att
hilso- och sjukvardspersonal inte ska visa respekt for nérstdende och
efterstrdva en god dialog med dessa. Néarstaende ska dven fortsattningsvis
vara en viktig aktdr vid donationsprocessen, dock utan en sjdlvstindig
beslutanderitt.

Fragan dr dock vilken verkan borttagandet av nérstdendevetot far. Lunds
universitet m.fl. framfor att ndrstdende dnda kan fa sin vilja igenom genom
att framstélla det som om det var den enskildes instillning. Till skillnad
fran Lunds universitet gors bedomningen att ett borttagande av vetot
innebdr en starkare presumtion for donation som i sin tur kan ridda liv
vilket vdger tyngre &n risken att nirstdende utnyttjar sin stéllning. Dartill
ska det framhallas i enlighet med vad flera remissinstanser, som bland
annat Region Jimtland Hdrjedalen och Smer framfor, att nirstaende inte
bor belastas med tyngande forpliktelser, som att ta stillning till donation,
i samband med ett dodsfall. Med det sagt gors samtidigt bedomningen, i
likhet med vad exempelvis Lunds wuniversitet anfor, att
anhorigperspektivet inte far tappas bort 1 donationsprocessen.
Socialstyrelsen har, enligt 7 a § forordningen (2015:284) med instruktion
for Socialstyrelsen, ansvar for att allménheten far kontinuerlig information
om donationsfragor, vilket dven géller de fordndringar som gors med
anledning av detta lagforslag. Héansyn bor dé dven tas till personer som
behover information i sérskild form, exempelvis nyanlidnda eller personer
som av nagon annan anledning har svért att 1dsa och forsta svenska (se
avsnitt 12.1).

Till skillnad fran de flesta omradden inom hilso- och sjukvéarden har de
nérstdende 1 vissa fall beslutanderitt nir det géller biobanker och forsk-
ning. I de fallen &r dock skilen for att avskaffa vetot i transplantationslagen
inte lika starka. Etikprévningsmyndigheten framfor att en anhdrigs mojlig-
het enligt 4 § transplantationslagen att motsitta sig att biologiskt material



tas ndr den avlidne inte uttryckt en positiv instdllning till en sadan &tgard i
etikprovningssammanhang utgér en del i skyddet for den enskilda
ménniskan och respekten for manniskovérdet i forskning (jfr 1 § etikprov-
ningslagen). Det bedoms dock att det, &ven om nérstaendevetot 1 4 §
transplantationslagen tas bort, finns en mojlighet for nérstdende att med-
verka i uttolkningen av den enskildes vilja. Om det finns anledning att anta
att den mdjliga donatorn inte skulle vilja att hans eller hennes biologiska
material tillvaratas for exempelvis forskning, far tillvaratagandet saledes
inte goras (se 3 § transplantationslagen).l likhet med utredningen gors
bedomningen, att den omsténdigheten att tillvaratagande &ven kan goras
for ett forskningsdndamal inte utgdr ett hinder for att ta bort vetot.
Etikprovningsmyndigheten papekar dven att fordndringen skulle medfora
en obalans nir det giller nira anhdrigas medverkan och inflytande, nagot
som vore olyckligt och inte framstar som befogat. Som
Etikprévningsndmnden pépekar kan det uppstd en obalans nér det géller
narstdendes roll i donationsprocessen, men beddomningen gors att de
fordelar som ett borttagande av nérstdendevetot innebdr viger tyngre dn
de nackdelar som myndigheten for fram.

Utredningen har dven bedomt att det inte utgdr ett hinder for att ta bort
nirstdendevetot att det, exempelvis vid tillvaratagande for ldkemedels-
framstillning, enligt 5 kap. 2 § Lakemedelsverkets foreskrifter (2008:12)
om hantering av ménskliga vdvnader och celler avsedda for lakemedels-
tillverkning, krévs att nérstdendes instillning inhdmtas om donatorn &r
avliden.Utredningens beddmning delas i denna del..

Sammantaget gors bedomningen att néirstdendevetot ska tas bort.
Naérstaendes roll vid donationsutredningen ska saledes vara renodlad till
att formedla information om den mdjliga donatorns instéllning och uttolka
den mojliga donatorns vilja, i fall denne inte pa forhand uttryckligen har
lamnat sitt medgivande till eller motsatt sig donation. Eftersom nér-
stdendevetot ska tas bort justeras ocksé 4 § transplantationslagen pé sa sétt
att skyldigheten att informera den som star den avlidne nira om rétten att
forbjuda ett ingrepp och att ge den underrittade skilig tid att ta stillning
till ingreppet tas bort.

8.2 Narstaende, en viktig kélla till information

Utkastets bedomning: Nérstaende bor dven i fortsittningen vara en
viktig kélla till information om den mdjliga donatorns instéllning till
donation.

Utredningens bedémning (SOU 2019:26): Overensstimmer med
utkastets bedomning.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser, som t.ex. Socialstyrelsen,
Region Gdvleborg, Region Vistmanland, Sveriges ldkarforbund, Vardfor-
bundet och Svenska kyrkan pekar i sina yttranden pé nérstaendes betydelse
som informationskélla nir det giller en mojlig donators instéllning till
donation.
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Skilen for utkastets bedomning

Bedomningen i detta utkast motsvarar bedomningen i den é&terkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48).

Vid utredningen av den mojliga donatorns instéllning ar det inte bara den
enskildes uttryckliga uttalanden om att han eller hon medger eller
motsétter sig donation som beaktas. Av 3 § forsta stycket lagen (1995:831)
om transplantation m.m., forkortad transplantationslagen, far donation
utforas ocksa om det pa ndgot annat sitt kan utredas att dtgiarden skulle sta
i Overenstimmelse med den avlidnes instéllning. Enligt andra stycket far
donation inte genomforas om det finns anledning att anta att ingreppet
skulle strida mot den avlidnes instillning. Det medfor att nirstdende far
uttolka vad den enskilde skulle ha velat i de fall den enskilde inte sjélv
uttryckligen  har  tagit  stéllning.  Enligt  forarbetena  till
transplantationslagen kan uppgifter om uttalanden eller andra tecken pa
den avlidnes instdllning i forsta hand limnas av anhdriga eller andra
nirstdende. Dessa har darfor en viktig roll som uppgiftslimnare i de fall
den avlidne inte skriftligen har redovisat sin instéllning till ett ingrepp
(prop. 1994/95:148 s. 76).

Att den mdjliga donatorn skriftligen har tagit stillning till fragan om
donation &r tyvérr inte regel utan snarare undantag. Antalet registrerade i
Socialstyrelsens donationsregister omfattar i dag ca 17 procent av befolk-
ningen, och det dr endast i undantagsfall man i hilso- och sjukvarden hittar
donationskort hos en mojlig donator. I majoriteten av fallen ar dérfor nar-
stdende den enda kéllan till information om den mdjliga donatorns install-
ning och de har dérfor en viktig roll vid utredningen av den enskildes
instéllning till donation. Att informera nédrstaende &r det vanligaste séttet
att gora sin vilja kdnd. I Socialstyrelsens rapport Organ- och védvnadsdona-
torer i Sverige 2018 framgar att i de fall den avlidnes vilja registrerades
som kénd vid organdonation under 2018 hade i 85 procent av fallen de
mojliga donatorerna informerat nérstiende om sin instéllning. Det &r
troligt att denna siffra dven innefattar situationer dir nirstadende tolkat den
avlidnes instdllning. Enligt samma rapport hade 25 procent anmélt sin
instéllning i donationsregistret och 3 procent genom donationskort eller pa
annat skriftligt sitt.

Om nérstdende kénner till den tilltinkta donatorns instdllning, ar utred-
ningen av den enskildes instéllning relativt oproblematisk. Men om den
tilltdnkta donatorn inte uttryckligen har meddelat sin instéllning till ndgon
nirstdende handlar det om mer eller mindre kvalificerade gissningar. Av
utredningen framgar att det finns forskning som pekar pé att nirstdendes
tolkning av en patients instéllning inte alltid visar sig stimma med
patientens egen. Det finns alltsd en risk for att nirstdende tolkar den
enskilde fel eller att det undermedvetet dr den nirstdendes egen uppfatt-
ning som han eller hon ger uttryck for. Trots det bor man kunna forutsitta
att det i regel 4r de nirstdende som kénner den mdjliga donatorn bast och
som allra bést kan beddma dennes instéllning. Om den mojliga donatorn
inte pa forhand, exempelvis genom registrering i donationsregistret, sjalv
har gett uttryck for sin instdllning till donation finns i princip inte heller
nagon annan som kan ge uttryck for den mdjliga donatorns instillning.
Mot den bakgrunden goérs beddmningen att nédrstdende &ven



fortsattningsvis bor fungera som en viktig killa till information om den
mdjliga donatorns instéllning till donation.

8.3 Vad som ska gélla om kontakt med nérstaende
inte kan etableras i tid

Utkastets forslag: Ingrepp ska fi genomforas om den avlidne har
medgett ingreppet, &ven om det inte har varit mdjligt att komma i
kontakt med négon nérstdende till honom eller henne.

Utkastets bedomning: Skyldigheten att underrétta ndgon nérstaende
till den avlidne innan ett donationsingrepp genomfors bor kvarsta trots
att nirstaendevetot tas bort.

Utredningens forslag och bedéomning (SOU 2019:26): Overens-
stimmer med utkastets forslag och bedomning.

Remissinstanserna: Endast ett fital remissinstanser har uttryckligen
kommenterat utredningens forslag och beddémning. Region Skdne och
Riksforeningen for anestesi och intensivvdrd ér positiva till beddmningen
att skyldigheten att underrdtta ndgon nirstdende innan ett donations-
ingrepp genomfors bor kvarstd. Lunds universitet papekar att formule-
ringen av 4 § kan uppfattas som négot otydlig, da syftet med underréttelsen
inte framgér och dé det inte framgar vilka &tgérder som ska vidtas for att
komma i kontakt med anhoriga. Njurforbundet menar att inneborden av
skyldigheten att underritta nagon nirstdende kénns nagot diffus med tanke
pa att nérstdendevetot tas bort och forvéntat samtycke finns kvar.

Vivnadsrddet menar att det bor fa vara tillatet att genomfora ingrepp
antingen om den avlidne har medgett det eller om det annars inte finns
anledning att anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes instéillning,
dven om ndgon nirstdende inte har kunnat underrittas. Vdvnadsradet
menar dven att det saknas en tydliggérande forfattningstext om vad som
géller for dem som helt saknar nérstdende. Region Gdvleborg, Region
Sormland och Region Vistmanland anser att det kan finnas en risk att
fortroendet for sjukvarden skadas om ett donationsingrepp har gjorts och
det senare visar sig att det fanns nérstdende som inte fatt information om
ingreppet. De papekar ocksé att det inte &r mojligt att kontrollera om den
enskildes viljeyttring fortfarande ar aktuell om inte ndgon nérstaende kan
kontaktas.

Skiilen for utkastets forslag och bedomning

Forslaget och beddmningen i detta utkast motsvarar forslaget och
bedomningen i den aterkallade propositionen Organdonation (prop.
2020/21:48).

Skyldigheten att underritta ndrstaende ska vara kvar

Om det finns personer som statt den avlidne néra fér, enligt 4 § lagen
(1995:831) om transplantation m.m., forkortad transplantationslagen,
ingrepp inte gdras innan nagon av dessa har underrittats om det tilltdnkta
ingreppet och om rétten att forbjuda det. Den underréttade ska ges skilig
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tid att ta stéllning till ingreppet. Paragrafen é&r tillimplig endast i de fall
den enskilde har nérstdende. Som framgar av forarbetena till transplanta-
tionslagen innebér bestimmelsen att ingrepp inte &r tillatet, om det ar ként
att det finns personer som sttt den avlidne ndra men det inte gar att fa tag
pa ndgon av dem inom den tid som star till buds. Detsamma géller nér det
inte inom tillgénglig tid gar att klarligga om det finns ndgra sadana
personer. Om det ddremot dr ként att det inte finns nagon som stétt den
avlidne nédra, géller enbart bestimmelserna i 3 § transplantationslagen
(prop. 1994/95:148 s. 78 1.).

I avsnitt 8.1 foreslas att narstdendevetot ska avskaffas. Frigan som da
uppkommer dr om skyldigheten att underrétta nérstiende &nda ska finnas
kvar. Enligt utredningen ar det mycket som talar for att skyldigheten i 4 §
transplantationslagen att underrétta nirstdende ar ténkt att tillimpas endast
i de fall nérstdendevetot kan aktualiseras, det vill sdga nédr den enskildes
instéllning till donation dr okénd (jfr prop. 1994/95:148 s. 29 och 78). Som
konstaterats ovan har dock nérstdende en viktig roll i utredningen av den
enskildes instéillning till donation. Nérstdende har ocksé en viktig roll vid
utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation som kélla till
information om donatorns tidigare sjukdomar och andra personliga
forhéllanden av betydelse for donation. Utdver det har nérstadende ett eget
intresse av att f4 vetskap om att ett donationsingrepp ska ske. Dessa
omsténdigheter talar for att skyldigheten att kontakta nérstdende ska finnas
kvar, d&ven om vetot avskaffas. Det framstar dessutom som rimligt att
nirstdende ska fa vetskap om att ett donationsingrepp kommer att goras.
Nirstdende ska inte behova fd denna information genom exempelvis en
begravningsbyra. Detta innebdr att dven dessa skél talar for att
skyldigheten att underrétta nagon nérstdende innan ett ingrepp utfors ska
kvarstd trots att ndrstdendevetot avskaffas.

Region Skane och Riksforeningen for anestesi och intensivvdard ar posi-
tiva till att skyldigheten att underrétta ndgon nérstdende kvarstir. Lunds
universitet menar dock att formuleringen av 4 § kan uppfattas som nagot
otydlig, da syftet med underrittelsen inte framgar. Aven Njurforbundet
framhaéller att innebdrden av en sddan underrittelse dr diffus med tanke pa
att narstdendevetot tas bort samtidigt som det forvintade samtycket finns
kvar. Forbundet menar dérfor att det bor fortydligas vilken dignitet ett
sadant samtal med nérstdende bor tillmétas. Med anledning av dessa syn-
punkter bor fortydligas att det yttersta syftet med en sddan underrttelse
dr att ndrstdende ska f4 information om det tilltankta ingreppet och inte att
inhdmta nérstdendes samtycke. Vid en sddan kontakt kan nérstdende dven
tillfrigas om den enskildes instdllning till donation och om tidigare
sjukdomar och andra personliga forhéllanden som de nérstdende kénner
till och som kan ha betydelse for donationen. Det bedoms dock inte att det
ar nodvandigt att i lag reglera dessa syften.

Ingrepp fdr genomforas om den avlidne medgett det trots att ndrstdende
inte har underrdittats

Som framgar ovan menar utredningen att mycket talar for att skyldigheten
i 4 § transplantationslagen att underrétta nirstdende &r tdnkt att tillimpas
endast om den enskildes instdllning till donation &r okdnd. I och med att
ndrstdendevetot tas bort far bestimmelsen en delvis annan innebérd,



genom att skyldigheten att underritta ndgon narstdende innan ett ingrepp
genomfors blir generellt tillamplig. Fragan &r da vad som ska gélla om det
inte kan uteslutas att den mdjliga donatorn har nirstdende men hélso- och
sjukvarden inte lyckas komma i kontakt med nagon av dem.

Om den mdjliga donatorn uttryckligen har medgett donation, antingen
skriftligen genom t.ex. registrering i donationsregistret eller om den
mdjliga donatorn i ndra anslutning till doden uttryckligen har informerat
exempelvis sjukvardspersonal om att han eller hon vill bli donator efter
doden, menar utredningen att den omsténdigheten att nirstdende inte kan
kontaktas inte bor hindra ingrepp. Det blir ddrmed frdga om en avvégning
mellan & ena sidan respekten for nérstdendes intressen, & andra sidan
respekten for den mojliga donatorns vilja. I likhet med utredningen gors
bedomningen att den mojliga donatorns vilja vid en sddan avvigning véger
tyngre.

Véivnadsrddet menar att det i denna situation bor fa vara tillatet att
genomfora ingrepp antingen om den avlidne har medgett det eller om det
annars inte finns anledning att anta att ingreppet skulle strida mot den
avlidnes instdllning. Vavnadsradet motiverar det med att det av 3 § fram-
gér att donation, om viljan hos den avlidne &r okdnd, &r mojlig sé lange
som det inte finns anledning att anta att ingreppet skulle strida mot den
avlidnes instillning. I detta fall delas utredningens beddmning att det, om
det inte gar att komma i kontakt med ndgon nérstdende, atminstone ska
krévas att det finns ett skriftligt eller uttryckligt medgivande fran den
avlidne for att ingreppet ska f4 genomforas. Visserligen kommer, som
Region Gdvleborg, Region Sormland och Region Vistmanland poangterar,
kontrollen av om den enskildes viljeyttring fortfarande ar aktuell inte att
vara mojlig om nagon nérstdende inte kan kontaktas. Utredningen anser
att hdlso- och sjukvarden i den situationen far utgé fran att den registrerade
viljeyttringen dr den mojliga donatorns aktuella instdllning till donation
eftersom det givet situationen dr den losning som i storst utstrackning
innebédr att den enskildes autonomi kan respekteras.Utredningens
bedomning delas i denna del..

Nagra remissinstanser, som Region Gévleborg och Region Véstman-
land, pekar pa risken att allménhetens fortroende for sjukvarden dventyras
om ingrepp gors utan att nirstdende informerats. Med anledning av detta
bor framhéllas att undantaget endast ar tillimpligt efter att hélso- och
sjukvérden har uttomt mdjligheterna att komma i kontakt med négon
nérstdende till den mdjliga donatorn. S&dana eftersdkningar av eventuella
nirstdende sker enligt utredningen ofta med bistdnd av Polismyndigheten.
Vilka forsok som har gjorts att komma i kontakt med nérstdende ska
dokumenteras i patientjournalen, se avsnitt 10.2. Lunds universitet menar
att det bor framga av lag vilka atgérder som ska vidtas for att komma i
kontakt med nérstaende. Det bedoms dock inte vara nddviandigt att i lag
reglera vilka atgirder som ska vidtas av varden. Detta bor snarare framga
av berdrd myndighets foreskrifter eller vigledning.

Om ddremot den majliga donatorns instdllning till donation ar okdnd och
det inte gar att komma i kontakt med négon av hans eller hennes nér-
stdende, bor detta hindra ett donationsingrepp. Det huvudsakliga skélet till
detta dr att nérstdende &r en viktig kélla till information om den méjliga
donatorns instillning. Det finns en mdjlighet att den enskilde har
informerat sina nérstdende om att han eller hon motsétter sig donation. Det
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talar emot att tilldta donation i de fall den enskildes instéllning &r okénd
och den enskilde har nirstdende men det inte gér att underritta nagon av
dessa. Precis som utredningen framhaller ar risken f6r missforstand allt for
stor och misstankar om att hilso- och sjukvarden inte gjort allt den kan for
att komma i kontakt med ndgon nérstaende till den mojliga donatorn skulle
pa sikt kunna skada fortroendet f6r donationsverksamheten.

Med anledning av bland annat Vavnadsradets efterfrigan om fortyd-
ligande avseende de fall nir den enskilde helt saknar nérstdende vill rege-
ringen understryka att den bestimmelse som hér foreslas inte &r tillamplig
1 de fall det dr ként att den enskilde helt saknar nérstdende, vilket inte
innebér ndgon skillnad i forhallande till den nuvarande bestimmelseni4 §
transplantationslagen (jfr prop. 1994/95:148 s. 78). Om den enskilde
saknar nirstdende géller enbart bestimmelserna i 3 § transplantations-
lagen.

Sammanfattningsvis foreslas att det i 4 § transplantationslagen ska
klargoras att skyldigheten att underrédtta ndgon nérstdende inte hindrar
ingrepp i de fall den enskilde har medgett ingreppet — antingen skriftligen,
genom registrering i donationsregistret eller pa donationskort, eller om den
mojliga donatorn i néra anslutning till déden uttryckligen har informerat
exempelvis sjukvardspersonal om att han eller hon vill bli donator efter
doden — och det inte har varit mdjligt att komma i kontakt med nigon
nérstdende. Om déremot den mojliga donatorns instéllning &r okédnd och
det inte gar att underrétta nadgon nirstdende till honom eller henne om
ingreppet, ska det inte fa genomfdras. Om den enskilde helt saknar
ndrstdende, &dr inte denna bestdmmelse tillimplig utan da anges
forutséttningarna for donation enbart i 3 § transplantationslagen.

8.4 Begreppet nérstaende

Utkastets bedomning: Det finns inte tillrdckliga skél att reglera vem
som ska anses vara nirstdende vid tillimpningen av transplanta-
tionslagen.

Utkastets forslag: Uttrycket personer som statt den avlidne néra i
transplantationslagen ska erséttas med nérstdende.

Utredningens bedomning och forslag (SOU 2019:26): Overens-
stimmer med utkastets bedomning och forslag.

Remissinstanserna: Region Skdne finner inte skél till den foreslagna
dndringen och menar att begreppet ndrstiende om mojligt bor definieras
tydligare. Inga andra remissinstanser har yttrat sig 6ver detta forslag.

Skilen for utkastets bedomning och forslag

Bedomningen och forslaget i detta utkast motsvarar bedémningen och
forslaget i den é&terkallade propositionen Organdonation (prop.
2020/21:48).

Allmédnna utgdngspunkter

I lagen (1995:831) om transplantation m.m., forkortad transplantations-
lagen, anvéinds begreppet ’personer som statt den avlidne néra”. Med detta



avses enligt forarbetena i forsta hand familjen och andra nira anhoriga, det
vill sdga make/maka, sammanboende, barn, fordldrar, syskon, far- och
morforildrar, barn till make/ maka som inte ir ens eget med flera. Aven
andra, som till exempel mycket nira vénner, kan vara att anse som
personer som stétt den avlidne nira. A andra sidan kan det finnas fall dér
en néra sldkting som den avlidne inte har haft ndgon kontakt med sedan
lang tid bor vara utesluten ur den avsedda kretsen (prop. 1994/95:148 s.
78). Inte 1 ndgon av lagarna pa hélso- och sjukvardsomridet definieras
vilka som ska betraktas som nérstdende. I forarbetena till patientlagen
anges att som nérstdende avses i forsta hand familjen och andra anhdriga
men att dven andra, som till exempel mycket nédra vénner, i det enskilda
fallet kan vara att anse som nérstdende (prop. 2013/14:106 s. 117). I
forarbetena till den tidigare lagen (1994:954) om disciplinpaf6ljd m.m. pa
hélso- och sjukvardens omrade, som numera ersatts av patientsdkerhets-
lagen (2010:659), har begreppet nérstdende utvecklats nagot. Dar anges
foljande.

Med nérstdende avses den eller de som star patienten ndrmast. Detta far
avgoras fran fall till fall. Vanligtvis dr det familjen, annan néra slékt eller
sammanboende men det kan ocksd vara en néra van. For att vinner ska
anses vara nérstdende skall det vara fraga om en djup vinskap. Enbart
bekanta eller vanliga goda vénner kan inte anses vara nérstaende. (prop.
1993/94:149 s. 69, se dven prop. 2016/17:122 s. 88.)

I forarbetena till den tidigare géllande hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) uttalas att begreppet “anhorig” liksom i manga andra forfatt-
ningar ersatts av begreppet “nirstdende”. Med nérstdende avses i forsta
hand familjen och andra nira anhériga. Aven andra, som till exempel
mycket nidra vénner, kan dock i det enskilda fallet vara att anse som
nérstdende (prop. 1996/97:60 s. 44).

Enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen omfattar sekretessen
inom hélso- och sjukvarden uppgift om en enskilds hélsotillstand eller
andra personliga forhéllanden, om det inte stér klart att uppgiften kan r6jas
utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider men. I for-
arbetena till bestimmelsen uttalas att ndgon definition av begreppet nir-
stdende knappast kan ges eftersom uppfattningen om vad som forstas med
detta begrepp skiftar fran tid till annan. Nagot faktiskt sliaktskap behover
inte foreligga (prop. 1979/80:2 s. 168).

Hogsta forvaltningsdomstolen har i malet RA 2009 ref. 17 uttalat sig om
begreppet nérstiende i nuvarande 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400). Enligt Hogsta forvaltningsdomstolen kan vem som ska
anses som nirstdende inte anges generellt, utan utrymme maste finnas for
olika bedomningar i det enskilda fallet. Naturligt &r att familjemedlemmar
inklusive sambor omfattas av begreppet men ocksa andra néra sléktingar,
exempelvis syskon och foréldrar. I 6vrigt far en bedomning goras i det
enskilda fallet med utgédngspunkt i hur néra relationen ar eller har varit. En
sdrbo torde ofta kunna omfattas men ocksa en annan person med vilken
den enskilde har tita kontakter och som bitrader i personliga angeldgen-
heter i storre utstrickning &n som géller andra personer i hans eller hennes
nérhet. Enbart det forhallandet att en person dr testamentstagare innebar
inte att denne kan anses vara nérstaende och inte heller att ndgon anteck-

81



82

nats som nérstaende i en patientjournal. Det &r alltsé inte nédvéndigtvis sa
att den som av hilso- och sjukvarden anses vara nirstdende ar att anse som
nirstdende enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen.

Enligt 47 kap. socialforsdkringsbalken (2010:110) kan nérstdende-
penning utbetalas i samband med att en svart sjuk person vardas av en
nédrstadende. Inte heller i socialforsdkringsbalken har begreppet nirstaende
definierats. Av forarbeten framgér att det i begreppet anses ligga att
vardaren och den sjuke ska ha nira personliga relationer men inte att de
behdver vara anhdriga. Aven goda viinner och grannar kan vara att hiinfora
hit. Avgorande anses vara den personliga relationen mellan vérdaren och
den sjuke som tar sig uttryck i att vardaren vill ta ledigt fran sitt arbete for
att gora en vardinsats for den sjuke (prop. 1987/88:176 s. 100 och 115).

Personer som stdtt den avlidne ndra ersdtts med ndrstdende

I transplantationslagen anvinds uttrycket ’personer som stétt den avlidne
néra” i stéllet for “nérstdende”, vilket &r det uttryck som anvénds pé andra
omraden inom hélso- och sjukvérden, se redogorelsen ovan. Utredningen
har mot den bakgrunden foreslagit att uttrycket personer som statt den
avlidne néra i transplantationslagen bor ersittas av nirstdende. Region
Skdne finner inte skil till den foreslagna &ndringen eftersom man menar
att med nérstadende framst brukar avses make eller maka. Regionen anser
darfor att forslaget innebdr fortsatt otydlighet och osédkerhet och att
begreppet om mgjligt borde definieras tydligare. Som framgér av redo-
gorelsen ovan skiljer sig dock inte innebdrden av begreppen at. I likhet
med utredningen gors bedomningen, att uttrycket i transplantationslagen
personer som stitt den avlidne néra bor ersittas med nérstiende for att
anpassas till det gingse uttrycksséttet i lagstiftningen inom hélso- och
sjukvardsomradet.

Det kunde forvisso vara onskvart att ndrmare precisera vilka som &r
nérstaende eftersom det skulle underlétta for hilso- och sjukvarden vid
utredningen av den mdjliga donatorns instéllning till donation och skapa
storre forutsebarhet. Men precis som utredningen framhaller ar det dr svart
att narmare definiera och inbordes gradera kretsen av nérstdende. Vissa
personer kanske helt saknar ndrmare sliktingar eller kontakt med
sldktingar. Att da utesluta andra former av nérstdende fran mojligheten att
lamna information om den enskildes instdllning till donation bor inte
komma pa tal. I ett mer mangkulturellt samhille varierar ocksa synen pa
familjen och den mojliga donatorn kanske har en néra relation till en ndgot
vidare sldktkonstellation &n vad som i Sverige traditionellt har betraktats
som nérstaende.

Eftersom det alltsa i det enskilda fallet kan skilja sig 4t vem som é&r
nérstaende gors, 1 likhet med utredningen, beddmningen att det inte gar att
generellt sl fast vilka som ska betraktas som nérstdende. En sddan ordning
riskerar dven, s& som utredningen poédngterar, att bli stereotyp och inte
forenlig med sjélva syftet med utredningen av den enskildes instéllning,
nidmligen att komma fram till den méjliga donatorns instéllning till att efter
sin dod donera organ eller annat biologiskt material.

Inom hilso- och sjukvarden generellt anvénds uttrycket nérstdende, som
ovan namnts, utan att det ndrmare har definierats. Det framstar darfor inte
som lampligt att inom donationsomradet ha en annan definition av nér-



stdende dn den definition som tillimpas inom hélso- och sjukvardsomradet
i stort.

Av utredningen framgar dock att det kan medfora vissa oklarheter om
inte den ndrmare narstdendekretsen definieras, vilket i sin tur kan fa
betydelse for nar utredningen av den enskildes instéllning till donation kan
avslutas. Det kan exempelvis i ett sent skede komma in en ny person som
kan anses vara nérstdende och som har andra uppgifter om den mojliga
donatorns instdllning &n vad som tidigare har kommit fram. Utredningen
anser dock att fordelarna med att inte ndrmare definiera nérstdendekretsen
overviger eventuella nackdelar. Enligt utredningen finns inte heller lika
starka skdl att ha en tydligt definierad nirstdendekrets eftersom nér-
stdendevetot foreslas tas bort.

Mot denna bakgrund &r den samlade bedomningen att det inte i
transplantationslagen bor nidrmare definieras vem som anses std den
avlidne néra utan att detta dven fortséttningsvis far avgoras i det enskilda
fallet utifran vad som uttalas om nérstaende i férarbetena till transplanta-
tionslagen (se prop. 1994/95:148 s. 30 f. och 78).

9 Vad ska gélla for vuxna
beslutsoformégna och barn?

9.1 Vissa beslutsoférmogna vuxna personer
undantas fran reglerna om donation

Utkastets forslag: Ett ingrepp for att ta biologiskt material ska inte fa
genomforas om den avlidne vid sin déd var vuxen och hade en
funktionsnedsittning av sadan art och grad att han eller hon som vuxen
uppenbarligen aldrig haft formagan att forstd innebdrden av och ta
stallning till ett sddant ingrepp.

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer i huvudsak
med utkastets forslag. Utredningen har inte i lagtext angett att den avlidne
”som vuxen” uppenbarligen [...].

Remissinstanserna: Flera remissinstanser, som bl.a. Riksdagens
ombudsmdn (JO), Socialstyrelsen, Region Gdvleborg, Region Sérmland,
Region Vistmanland, Region Gotland, Svenska Ldkaresdllskapet, Vard-
forbundet, Riksforeningen for anestesi och intensivvdrd, Livet som gdva
och Njurforbundet ar positiva till forslaget. Socialstyrelsen vill under-
stryka vikten av att det i undantagsbestimmelsen framgar att det ska vara
uppenbart att personen aldrig haft formaga att forstd innebérden av och ta
stillning till donation. Aven Lunds universitet stiller sig bakom forslaget
men foreslér en annan formulering av bestimmelsen. Statens medicinsk-
etiska rdd anser att undantaget bor gélla patienter som aldrig i vuxen alder
haft forméagan att forstd inneborden av donation och ta stdllning till ett
sadant ingrepp.

Négra instanser, som t.ex. Region Jdmtland Hirjedalen, Vistra
Goétalandsregionen, Vivnadsrddet och Svensk forening for anestesi och
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intensivvdrd menar att forslaget kan leda till osdkerhet och tolknings-
problem och en diskriminering av beslutsoformdgna som inte far mojlig-
het att bli donatorer.

Etikprovningsmyndigheten menar att det ur ett etiskt perspektiv &r
oerhort viktigt att forskning sker just avseende utsatta gruppers situation
och forhéllanden och att forslaget darfér kommer att fd& en mérkbart
negativ inverkan pa mdjligheterna att utreda och forbéttra utsatta gruppers
levnadsvillkor.

Skilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar forslaget i den aterkallade propositionen
Organdonation (prop. 2020/21:48).

Vuxna som aldrig haft formdga att ta stillning till donation ska undantas

I lagen (1995:831) om transplantation m.m., forkortad transplantations-
lagen, finns inga sdrskilda bestimmelser om donation fran avlidna
personer som under livet aldrig har haft formaga att forsta innebérden av
och ta stillning till donation av biologiskt material. Foljaktligen kan
sddana personer enligt gillande regler komma i frdga som donatorer efter
ddden.

Utredningen framhaéller att reglerna kring donation, som forutsitter att
den enskildes vilja ska utredas och att det finns en mdjlighet for den
enskilde att sdga nej till donation, talar for att vuxna personer som aldrig
har haft mgjlighet att forstd inneborden av donation ska undantas fran de
gingse reglerna om donation. Utredningen foreslar darfor ett sadant
undantag. Flera av remissinstanserna ar positiva till detta. Nagra remiss-
instanser, som t.ex. Region Jdmtland Hdrjedalen, Vivnadsrddet och
Svensk forening for anestesi och intensivvard, menar dock att utredningens
forslag innebar att beslutsoférmdgna utestings fran mojligheten att donera
organ, vilket enligt dem skulle kunna anses vara diskriminerande och dér-
med oetiskt. Ett regelsystem som bygger pé att det ska finns en mdjlighet
for enskilda att motsitta sig organdonation forutsitter dock att de som
omfattas av bestimmelserna ocksa har eller har haft forméga att sjdlva
bilda sig en uppfattning och ta stillning till donation och 4ven muntligen
eller skriftligen ge uttryck for den. Detta talar mot att de generella
bestimmelserna i transplantationslagen skulle omfatta vuxna personer
som aldrig har haft mojlighet att forstd inneborden av donation. Skdlen
mot detta forstarks dven genom den reglering av organbevarande
behandling som foreslas i detta utkast till lagradsremiss. Det blir svart att
hivda, precis som bl.a. Njurférbundet och Livet som gdva framhaller, att
personer som aldrig har haft formaga att vare sig medge eller motsitta sig
sadan behandling, i lagen ska behandlas pad samma sétt som personer som
har haft en sadan forméga. Dessutom far forslaget att det nuvarande s.k.
nirstdendevetot ska tas bort (se avsnitt 8.1) till f6ljd att det skydd i form
av nérstdendes bestimmanderatt som beslutsoférmodgna nu har forsvinner.
Om det ar oklart vilken instéllning den avlidne hade till donation fér, enligt
den nuvarande bestimmelsen om  nédrstiendevetot i 4§
transplantationslagen, ingrepp inte géras om négon som statt den avlidne
nira motsitter sig det. Utredningen framhéller att sddan oklarhet rdder om
det géller en person som inte har haft formaga att sjélv ta stillning till ett



sadant ingrepp. I ett sddant fall hamnar ddrmed i dag beslutet hos de
nérstaende som enligt nuvarande lag alltsé har en mojlighet att séga nej till
donation. Om inte en undantagsregel infors, blir ett resultat av att
nirstdendevetot tas bort att det alltid kan anses finnas forutsittningar for
donation enligt 3 § andra stycket transplantationslagen dven i fall dir den
enskilde sjdlv aldrig haft formaga att forsta innebdrden av donation och
déarfor inte kunnat ta stdllning till ett sddant ingrepp. I likhet med
utredningen bedoms detta vara ett tungt vigande skal till att langvarigt
beslutsoformdgna bor undantas frdn bestimmelserna om donation fran
avlidna.

Mot denna bakgrund foreslds att en undantagsbestimmelse infors for
langvarigt beslutsoférmdgna vuxna personer nér det géller donation frén
avlidna.

Undantaget ska gdlla en begrdnsad krets av langvarigt
beslutsoformégna vuxna

Utredningen har foreslagit att den krets som ska undantas ska vara
begrinsad till avlidna som vid sin déd var vuxna och hade en funktions-
nedsittning av sddan art och grad att personen i fraga aldrig haft formagan
att forstd inneborden av donation och ddrmed inte heller kunnat ta stéllning
till ett sddant ingrepp. I férsta hand avses, enligt utredningen, intellektuella
funktionsnedsittningar. Men dven personer med andra funktionsnedsatt-
ningar som grav autism kan omfattas. Utredningens avgriansning av
gruppen i denna del beddms som vil avvigd.

Personer som ér tillfalligt beslutsoférmdgna av ett eller annat skél ska
alltsa inte omfattas av undantagsbestimmelsen. Den ska inte heller omfatta
en person som har varit beslutsformdgen men som senare i livet drabbas
exempelvis av en demenssjukdom som medfor att personen i fraga inte
langre har mojlighet att forstd innebdrden av donation. Forslaget omfattar
saledes endast vuxna som till f6ljd av en medfodd eller tidigt forvarvad
funktionsnedséttning aldrig haft formagan att som vuxen ta stillning till
tillvaratagande av organ och annat biologiskt material. Detta innebér dock
inte, sasom Statens medicinsk-etiska rad papekar, att undantaget inte
skulle gélla en person som exempelvis i tondren drabbats av en svér
hjarnskada som gor att personen aldrig i vuxen alder haft formaga att forsta
innebdrden av och ta stédllning till donation. I sddana fall blir undantags-
bestimmelsen tillimplig. Att tonaringen innan hjdrnskadan var besluts-
formdgen spelar séledes ingen roll da undantaget kréver att personen som
vuxen har haft formaga att ta stillning till donation. Darfor gors, till
skillnad fran utredningens forslag, bedomningen att det ska framga av
lagtexten att den avlidne aldrig som vuxen ska ha haft formaga att ta
stdllning i donationsfragan.

Barn som till foljd av omfattande funktionsnedséttning aldrig har kunnat
ta stéillning till donation omfattas dock inte av forslaget eftersom dessa
foretrdads av sina vardnadshavare, se vidare nedan 1 avsnitt 9.2.

I likhet med utredningen gors bedomningen, att det i undantags-
bestdmmelsen ska finnas ett krav pa att det ska vara uppenbart att personen
aldrig har haft formaga att forstd innebdrden av och ta stillning till
donation. Lunds universitet menar dock att lydelsen i stillet bor vara "...en
funktionsnedsittning av sadan art och grad att det kan antas att han eller
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hon aldrig haft formagan..." Anledningen till universitetets forslag ar att
autonomiprincipen i den medicinska rétten och etiken innebédr en ritt att
neka till vard, men inte en motsvarande positiv ritt att f4 viss behandling
eller att f4 donera sina organ. Av utredningen framgéar dock att motiven till
uppenbarhetskravet ar just den stora vikten som rétten till sjalvbestdm-
mande tillmédts inom hilso- och sjukvardslagstiftningen i Sverige.
Bedomningen dr att autonomiprincipen blir tillgodosedd genom detta krav.
Dartill 4r inte avsikten att en storre krets av personer ska omfattas av denna
undantagsbestimmelse da det kan innebéra svara grinsdragningsproblem
kring vilken grad av funktionsnedséttning som ska krévas for att en person
ska omfattas av den. Det &r saledes viktigt att det ska finnas ett klart stdd,
precis som Socialstyrelsen framhéller, for att den avlidne under sitt vuxna
liv har varit beslutsoférmogen i donationsfragan.

Etikprovningsmyndigheten papekar att utredningens forslag far betyd-
else dven for tillvaratagande av organ och annat biologiskt material for
sadana forskningsdndamal som omfattas av lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor, forkortad etikprovningslagen. Nar
det giller samtycke till forskning som innebér fysiskt ingrepp pa en
avliden ménniska eller avser studier pa biologiskt material som har tagits
for medicinskt andamal fran en avliden ménniska hdnvisas i 13 § etikprov-
ningslagen till samtyckesregeln i 3 § transplantationslagen. Det innebér att
den krets av beslutsoformogna personer, som triffas av den undantags-
regel som utredningen foreslar, ocksd kommer att undantas fran saddan
forskning. Myndigheten anser att det ur ett etiskt perspektiv dr oerhort
viktigt att forskning sker just avseende dessa utsatta gruppers situation och
forhallanden. Myndigheten anfor darfor att den foreslagna undantags-
bestdmmelsen sannolikt skulle fa en markbart negativ inverkan pa mojlig-
heterna att utreda och forbittra sddana utsatta personers levnadsvillkor
eller att komma till ritta med orsakerna till deras beslutsoformogenhet.
Utredningens bedomning ar dock att hdnvisningen i etikprovningslagen
till 3 § transplantationslagen inte utgdér ndgot hinder for utredningens
forslag. Utredningen ser heller inget behov av ndgra omedelbara dndringar
i etikprovningslagen. Som Etikprévningsmyndigheten framfor &ar det
viktigt att forskning sker avseende utsatta gruppers situation och
forhallanden samt att mojligheten att tillvarata biologiskt material fran
avlidna har betydelse for sadan forskning. Det &r dock viktigt att
understryka att den krets av personer som ska omfattas av undantags-
bestimmelsen ska vara begriansad. De fordelar som forslaget till &ndring
innebér, och som redovisas ovan, bedoms véga tyngre dn de nackdelar
myndigheten for fram. Med hénsyn till detta, och mot bakgrund av
utredningens beddmning, gérs beddmningen att det inte finns négot hinder
mot andringsforlaget i 3 § transplantationslagen med anledning av
hanvisningen till denna bestimmelse i etikprovningslagen.

Sammantaget gors bedomningen att ingrepp for att ta biologiskt
material inte ska f4 géras om den avlidne vid sin dod var vuxen och hade
en funktionsnedséttning av séddan art och grad att han eller hon uppen-
barligen aldrig haft formagan att forstd innebérden av och ta stillning till
ett sddant ingrepp.



Hur det aktualiseras om en person dr att ses som beslutsoférmogen

Av utredningen framgar att frigan om huruvida en person &r att se som
beslutsoformogen i enlighet med den foreslagna bestdmmelsen kan
aktualiseras pa olika sdtt. Dock gors, i likhet med utredningen,
bedomningen att det inte later sig goras att i detalj i lag beskriva hur denna
bedomning ska gé till. Forutsdttningarna for att uppméirksamma detta
skiljer sig dessutom &t mellan & ena sidan situationer dér organdonation
kan vara aktuell och & andra sidan situationer som avser donation av
vavnader och celler. Nar det géller organdonation handlar det om en
person som sedan en tid tillbaka vardats pa en intensivvardsavdelning. Att
den mojliga donatorn dr beslutsoformdgen kan da observeras utifran
exempelvis anteckningar i journalen och genom samtal med nérstaende,
god man, forvaltare, omsorgspersonal eller ndgon annan som har god
kidnnedom om personen. Det kan &ven vara sé att personal har fort samtal
med den enskilde sjélv innan han eller hon blev medvetslos.

Vid donation av vdvnader och celler dr utgangsliget ett annat eftersom
sddant material, till skillnad fran organ, normalt inte méste vara syresatt
innan det tillvaratas. Enligt utredningen kan det innebéra att tillvara-
tagandet i flera fall beslutas utan att den avlidne finns pd nigon vérd-
avdelning. Det dr inte ens sékert att personen i fraga har avlidit pa nagot
sjukhus. Det kan alltsa vara sa att den som beslutar om donation av vév-
nader och celler inte har traffat den avlidne i livet. Vavnadsinrittningar
eller sdrskilda vdvnadsdonationsutredare som vivnadsinrittningen har
avtal med har daglig kontakt med barhusen i sin region och far listor pa
avlidna i sitt upptagningsomrade. Under utredningen av forutsittningarna
for donation hdamtas en mingd uppgifter in. Bland annat ska enligt 4 kap.
14 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOFS 2009:30) om donation och till-
varatagande av vdvnader och celler relevanta uppgifter himtas in fran den
avlidnes patientjournal, vid en intervju med den eller de ldkare som har
eller har haft ansvaret for varden av den avlidne och vid en intervju med
nagon som kénde den avlidne vil. Att det kan rora sig om en besluts-
oformogen person far da enligt utredningen vara en sddan kontraindikation
som den eller de som utfor utredningen maéste vara observanta pa. Om
organbevarande behandling har inletts och utredningen visar att personen
aldrig som vuxen har varit formdgen att forstd innebdrden av donation ska
behandlingen avslutas skyndsamt.

9.2 Inga sérskilda bestimmelser behovs nir det
géller barn

Utkastets bedomning: Det finns inte ndgot behov av att infora sér-
skilda bestammelser for barn.

Utredningens bedomning (SOU 2019:26): Overensstimmer med
utkastets bedomning.

Remissinstanserna: Endast ett fatal instanser har sarskilt uttalat sig i
denna fraga. De flesta har inga invindningar, det géller t.ex. Social-
styrelsen, Region Jimtland Hérjedalen, Sveriges ldkarférbund, Livet som
gava och Njurforbundet. Lunds universitet och Stockholms universitet
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(juridiska fakulteten) anser att det inte kan anses vara till barnets basta att
sdtta in organbevarande behandling da sadan behandling inte ar for barnets
egen skull. Lunds universitet menar dven att detta blir sdrskilt aktuellt nér
det giller barn som inte har uttryckt nadgon instillning till donation.
Universitetet onskar att det tydliggors att ingrepp inte ska ske om ett barn
har motsatt sig donation. Stockholms universitet (juridiska fakulteten)
menar bl.a. att det framstar som missvisande att tilldta barn dver 15 ar att
registrera sin vilja, samtidigt som viljan inte behover respekteras i situa-
tioner nir frdgan om organdonation faktiskt aktualiseras.

Skilen for utkastets bedomning

Bedomningen i detta utkast motsvarar bedomningen i den &terkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48).

Barn ska kunna ges organbevarande behandling och utredas for de
medicinska forutsdttningarna for donation

Av artikel 3 i FN:s konvention om barnets réttigheter (barnkonventionen)
foljer att vid alla atgdrder som ror barn ska i forsta hand beaktas vad som
bedoms vara barnets bista. Enligt artikel 6 har varje barn rétt till liv och
varje konventionsstat ska till det yttersta av sin forméga sikerstélla barnets
overlevnad och utveckling. Av artikel 12 framgér att konventionsstaterna
ska tillforsékra det barn som ér i stand att bilda egna ésikter rétten att fritt
uttrycka dessa i alla fragor som ror barnet. Barnets édsikter ska tillmétas
betydelse i forhallande till barnets alder och mognad. Av artikel 24 fram-
gar vidare att barn har ratt till basta mojliga hilsa och tillgang till hilso-
och sjukvard. Barnkonventionen ar sedan den 1 januari 2020 svensk lag
enligt lagen (2018:1197) om Forenta nationernas konvention om barnets
rittigheter.

Utgangspunkten i svensk ritt &r att vardnadshavaren har ritt och
skyldighet att bestimma i fragor som ror barnets personliga angeldgen-
heter. Detta foljer av 6 kap. 11 § fordldrabalken. Av samma bestimmelse
framgér dven att vardnadshavaren i takt med barnets stigande alder och
utveckling ska ta allt storre hinsyn till barnets synpunkter och dnskemal.
Bestimmelsen har kommit att utgora en grund for att ge barn ett medin-
flytande inom hélso- och sjukvarden men dven for att ge de barn som har
tillrdcklig mognad for att tillgodogora sig relevant information och 6ver-
blicka konsekvenserna av sitt beslut i en viss vardfrdga ritt att sjilva
bestdmma i den aktuella frdgan (prop. 2013/14:106 s. 65).

I patientlagen (2014:821) finns ett uttryckligt krav pé att barnets basta
sarskilt ska beaktas nidr hdlso- och sjukvard ges till barn (1 kap. 8 §
patientlagen). Av forarbetena framgér bland annat att vid beddmningen
maste hélso- och sjukvardspersonalen beakta vetenskap och beprovad
erfarenhet samt, beroende pa barnets dlder och mognad, inhdmta underlag
frén vardnadshavare. Vad som &4r barnets bdsta maste avgoras i varje
enskilt fall. Principen om barnets bésta far emellertid inte medfora att
barns och virdnadshavares asikter och instéllning till en vardatgérd asido-
sitts. Vid bedomningen av barnets bista i det enskilda fallet bor i stillet
stor vikt ldggas vid barnets, och dven vérdnadshavarens, mdjlighet till
inflytande (prop. 2013/14:106 s. 62 f.).



Av 4 kap. 3 § patientlagen framgar att, nir patienten dr ett barn, barnets
instéllning till den aktuella vérden eller behandlingen sa langt som mojligt
ska klarldggas. Barnets instéllning ska tillmétas betydelse i forhallande till
hans eller hennes alder och mognad. Vilken mognad som krévs for att ett
barns instéllning ska tillméitas betydelse maste, enligt forarbetena, be-
domas vid varje enskilt tillfdlle och &r beroende av atgirdens art och ange-
lagenhetsgrad. Det centrala for beddomningen av om barnet ska anses
moget nog att ensamt fa ge sitt samtycke till en sjukvardsatgérd &r om
barnet forstar hélso- och sjukvardsinsatsen samt vilka konsekvenser
insatsen kan fi. Redan ett litet barn bor kunna begéra och f& ett sar
ompléstrat. Det krivs emellertid en avseviard mognad for att barnet ska
anses ha ett sjilvbestimmande 6ver mer omfattande behandlingar och
ingrepp (prop. 2013/14:106 s. 67). Det finns alltsé inte ndgon aldersgrins
for nér rétten att samtycka till hilso- och sjukvérd géar 6ver fran vardnads-
havaren till barnet, utan det far avgoras fran fall till fall.

I detta utkast till lagradsremiss foreslés att organbevarande behandling
ska fa ges till en doende person i syfte att mojliggéra donation (avsnitt
6.1). Det foreslas dven att utredningen av de medicinska forutsittningarna
for donation i dessa fall ska fa inledas innan den méjliga donatorn har
avlidit (avsnitt 6.7). Forslagen innebdr att medicinska atgérder ska fa
utforas pa levande personer, dock inte i syfte att bota och behandla den
aktuella patienten utan i donationssyfte. Organbevarande behandling lik-
som utredning av de medicinska forutsittningarna for donation innebér
dock atgirder som barnet sjilvt inte har ndgon direkt nytta av. Det finns
dérfor skal att sérskilt 0vervdga vad som ska gilla i dessa fall.

Av utredningen framgar att transplantation i vissa fall ar den enda
behandlingsmetoden for svér organsvikt. Aven barn kan vara i behov av
transplantation av nagot eller nagra organ. En forutsittning for att ett organ
ska kunna transplanteras dr som regel att organet &r i en lamplig storlek for
mottagaren. Utan organdonation fran barn riskerar dirfér barn att inte
kunna ta del av transplantation som behandlingsmetod. Detta utgor ett
starkt skédl for att barn ska kunna vara donatorer. Organbevarande
behandling 4r i regel en forutséttning for att barn ska kunna vara donatorer.
Aven de medicinska forutsittningarna for donation behdver utredas nér
det 4r barn som ar mojliga donatorer.

Den reglering som i detta utkast till lagradsremiss foreslas kring
organbevarande behandling och kring utredningen av de medicinska
forutséttningarna for donation innehaller en rad begrénsningar till skydd
for den enskilde. Organbevarande behandling ska endast f4 ges om den
inte kan vénta till efter doden och den fér i sd fall ges forst efter att
stillningstagande har gjorts om att inte inleda eller inte fortsitta
livsuppehéllande behandling. Behandlingen liksom utredningen av de
medicinska forutsittningarna far heller inte medfora mer &n ringa smaérta
eller ringa skada eller hindra insatser fér den mojliga donatorns egen skull.
For barn finns dessutom en extra skyddsmekanism genom
vardnadshavarna, som har att ansvara for barnets personliga forhallanden
och som ska se till att barnets behov av omvardnad och trygghet blir
tillgodosedda. Vardnadshavarna spelar sédledes en viktig roll for att
forhindra atgérder som skulle vara emot barnets intresse. Organbevarande
behandling, liksom utredningen av de medicinska forutsittningarna for
donation, innebér dock som tidigare nimnts atgérder som barnet sjilvt inte
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har nigon direkt nytta av. I beddmningen av vad som ska gélla for barn i
dessa fall ska darfor, enligt artikel 3 i barnkonventionen, i forsta hand
beaktas vad barnets bésta beddms vara. Barnets bésta ska saledes vara
végledande i de svara stéllningstaganden som behdver goras inom hélso-
och sjukvérdens verksamheter (prop. 2013/14:106 s. 62).

Lunds universitet och Stockholms universitet (juridiska fakulteten)
ifragasdtter om det kan anses vara till barnets bdsta att sdtta in organ-
bevarande behandling dé& sddan behandling inte 4r for barnets egen skull.
Lunds universitet menar &ven att detta blir sirskilt aktuellt nér det géller
barn som inte har uttryckt négon instéllning till donation. Universitetet
papekar att det i de fallen endast finns barnets basta som beslutsgrund och
att det da &r problematiskt att ge medicinska insatser som inte &r till gagn
for barnet.

Da organbevarande behandling och utredningen om de medicinska
forutsittningarna for donation innebdr éatgérder som inte medicinskt
gagnar det enskilda barnet kan de ddrmed ur den aspekten inte bedomas
vara till det barnets bdsta. I forarbeten till patientlagen uttalas dock att
hilso- och sjukvardspersonalen inte bara maste beakta vetenskap och
beprovad erfarenhet utan dven, beroende pa barnets alder och mognad,
inhdmta underlag fran barnets vardnadshavare. Vidare behover hélso- och
sjukvérdspersonalen beakta det som barnet sjilv ger uttryck for i enlighet
med barnkonventionens artikel 12. Utgangspunkten vid en beddmning av
barnets bésta dr respekten for barnets fulla manniskovérde och integritet.
Vad som ér barnets bista méaste sidledes avgoras i varje enskilt fall. Prin-
cipen om barnets bésta far emellertid inte medfora att barns och vardnads-
havares asikter och instdllning till en vardatgéard asidositts. Vid bedom-
ningen av barnets bésta i det enskilda fallet, bor det l4ggas stor vikt vid
barnets, och &ven vardnadshavarensmojlighet till inflytande (prop.
2013/14:106 s. 63). Med hénsyn till detta bor, i likhet med utredningen,
beddmningen av vad som ér till barnets bésta inte endast ses i forhallande
till vad som medicinskt gynnar det enskilda barnet. Forutsatt att ett beslut
om donation inte & mot barnets intresse, gors bedomningen att
fordldrarnas varderingar och dvertygelser bor kunna fa styra bedémningen
av om deras barn ska bli organdonator och om det ska ges organbevarande
behandling som syftar till att mdjliggdéra donation. Barnets liv och hélsa
maste skyddas, men dven barnets integritet, rétt att uttrycka sin asikt och
ritt till inflytande méste beaktas vid bedomningen.

I férarbetena till lagen om FN:s konvention om barnets rattigheter lyfts
den allménna kommentaren (CRC/C/GC/14) om barnets bésta. Allmadnna
kommentarer frén FN:s konventionskommittéer &r inte juridiskt bindande
men kan utgora en viktig vigledning i arbetet med méanskliga rittigheter.
I den allménna kommentaren om barnets basta framhélls att barnets bésta,
i en avvagning dér olika intressen viags mot varandra, ska vdga tungt men
inte ensamt behover vara utslagsgivande. I det enskilda fallet kan saledes
andra samhéllsintressen végas in (prop. 2017/18:186 s. 95 f.). Barns
tillgdng till transplantationsbehandling bedoms vara ett sadant
samhillsintresse som bor viga tungt.

Lunds universitet efterfragar att det tydliggors att ingrepp inte ska ske
om ett barn har motsatt sig donation. Universitetet menar att eftersom det
ror sig om atgirder som inte direkt gynnar barnet utan som vidtas for
nagon annans skull bor donation inte komma i frdga om det kommer fram



att barnet motsatt sig ingreppet, oavsett vilken &lder eller mognad barnet
har. Utredningen anser dock att omsténdigheten att barnet motsatt sig
donation bor betraktas som ett sddant sérskilt skél som enligt 3 § tredje
stycket lagen (1995:831) om transplantation m.m., férkortad transplanta-
tionslagen, innebér att ingrepp for att tillvarata biologiskt material inte far
genomforas. Utredningen foreslar saledes inte att detta specifikt regleras i
lag. Av forarbetena till transplantationslagen framgar att det ar viktigt att
en underarig som motsétter sig ingrepp kan vara forvissad om att nagot
ingrepp inte gors i strid mot hans eller hennes vilja. I samma forarbeten
uttalade regeringen att det, om det inte finns ndgon direkt anledning att
anta att ett ingrepp skulle vara i strid med den avlidnes instéllning men det
anda finns nagon omstindighet som inger tvekan i det avseendet, i
allménhet maéste anses finnas sérskilda skdl mot ingreppet (prop.
1994/95:148, s 30 och 76). Med ledning av detta gors bedéomningen att,
om barnet har motsatt sig donation, det av géillande ratt foljer att en sddan
omstdndighet kan utgoéra ett sdrskilt skdl mot ett ingrepp enligt 3 §
transplantationslagen.

Sammantaget gors beddmningen att d&ven barn ska kunna ges organ-
bevarande behandling och utredas for de medicinska forutsittningarna for
donation.

Barnets instdllning till donation ska utredas i samband med
organbevarande behandling

I enlighet med utredningens slutsats bor abarnets egen instéllning till
donation, oavsett barnets alder, sa ldngt som mojligt klarldggas. Om det
kommer fram att barnet motsétter sig donation, ska donation och darmed
dven organbevarande behandling inte f& genomforas, oavsett vilken alder
eller mognad barnet har. Barnet kan exempelvis till sina vardnadshavare
ha uttryckt att det inte vill bli donator eller, om det dr dver 15 ar, ha
registrerat detta i donationsregistret (enligt 6 § forordningen [2018:307]
om donationsregister hos Socialstyrelsen dvergar mojligheten att regi-
strera ett barns instéllning till donation efter doden fran vardnadshavarna
till barnet ndr barnet fyller 15 ar). Som framforts ovan foljer det av
gillande ratt att sddana omstindigheter dér barnet har uttryckt att det inte
vill donera sina organ bor kunna anses vara sédana sirskilda skél som
enligt 3 § tredje stycket transplantationslagen innebér att ingrepp for att
tillvarata biologiskt material inte far genomforas. I de fall det inte kommer
fram att barnet motsatt sig donation géller att vardnadshavaren har ratt att
bestdmma i fragor som ror barnets personliga angeldgenheter. Véardnads-
havaren ska dock i takt med barnets stigande &lder och utveckling ta allt
storre hinsyn till barnets synpunkter och 6nskemal. Det innebér att ett barn
som har uppnatt tillricklig alder och mognad for att tillgodogdra sig den
behovliga informationen om och 6verblicka konsekvenserna av ett beslut
om donation och organbevarande behandling sjélvt kan samtycka till
atgirderna. Utredningen framhéller att det inte bor faststillas en viss
aldersgréns for nér ett barn ensamt ska kunna ldmna medgivande till dona-
tion, och ddrmed &ven till organbevarande behandling och till utredning av
de medicinska forutsdttningarna for donation, utan det maste — liksom i
andra situationer — avgoras utifran barnets alder och mognad i det enskilda
fallet.
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Fran 15 ars &lder kan ett barn sjélvt registrera sin instéllning till donation
i donationsregistret. En registrerad instéllning fran ett sd pass gammalt
barn bor enligt utredningen ges sérskild tyngd eftersom allt storre hédnsyn
till barnets egen asikt ska tas i forhéllande till barnets dlder och mognad. I
vilken mén barnets medgivande till donation ensamt ska vara tillrackligt
for att donation ska kunna ske menar utredningen ar beroende av om det
aktuella barnet bedoms ha natt sdidan mognad att det sjélvt kan ta till sig
information om é&tgirden. Stockholms universitet (juridiska fakulteten)
framhaller dock problematiken i att tilldta barn fran 15 &r att registrera sin
vilja i donationsregistret samtidigt som viljan inte behover respekteras i
situationer nér frdgan om organdonation faktiskt aktualiseras. Univer-
sitetet understryker att ett sdidant handlingssétt kan underminera betyd-
elsen av registreringen, vilket i sin tur kan paverka fortroendet for dona-
tionsverksamheten. I enlighet med utredningens bedémning bdr en regi-
strerad instéllning till donation av ett barn som &r 15 ar och dldre ges
sdrskild tyngd. Dock gors bedomningen att det inte dr lampligt att franga
den ordning som géller for barn inom hélso- och sjukvarden, dvs. att en
individuell bedomning ska ske av barnets alder och mognad.

I de situationer dir organdonation aktualiseras kommer barnet att vara
medvetslost. Det forsvarar givetvis beddmningen av barnets mognad.
Denna bedomning far i stillet goras utifrdn vad som &r ként om barnet
genom bland annat uppgifter i barnets patientjournal och uppgifter fran
barnets vardnadshavare och andra nirstdende. Om ett barn har tva vard-
nadshavare, giller enligt 6 kap. 13 § forsta stycket fordldrabalken som
huvudregel att de tillsammans ska fatta beslut. Mer vardagliga omsorgs-
atgérder kan dock den ena vardnadshavaren sjélv besluta om. Fragan om
donation dr inte att se som en vardaglig omsorgsétgiard. Huvudregeln &r
saledes att bada vardnadshavarna ska delta i beslutet.

Inga sdrskilda bestimmelser behévs vad gdller barn

Sammanfattningvist gors, i enlighet med utredningen, bedémningen det
inte finns nagot behov av sarskilda bestimmelser om donation fran avlidna
som dr barn och inte heller om organbevarande behandling och utred-
ningen av de medicinska forutsittningarna for donation nér det géller barn.
Den uppfattningen delas av flera remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen.



10 Oftentlighet och sekretess, behandling av
personuppgifter och
dokumentationsskyldighet

10.1 Uppgiftsskyldighet

Ukastets forslag: Det ska inforas en skyldighet for vardgivare att pa
begdran av en vardgivare som ansvarar for donations- eller trans-
plantationsverksamhet lamna de uppgifter som behdvs for utredningen
av de medicinska forutsédttningarna for donation av organ och annat bio-
logiskt material. Denna uppgiftsskyldighet ska regleras i transplanta-
tionslagen.

En hénvisning till uppgiftsskyldigheten i transplantationslagen ska
inforas i en sekretessbrytande bestimmelse i offentlighets- och sekre-
tesslagen.

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer med utkastets
forslag.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som har yttrat sig i denna
del, som exempelvis Socialstyrelsen, Rdttsmedicinalverket (RMV), Region
Gavleborg, Vivnadsrddet, Svensk sjukskoterskeforening, Livet som gdva
och MOD merorgandonation, r positiva till att en sekretessbrytande regel
infors. Bland annat Socialstyrelsen, RMV och Svensk sjukskd&terske-
forening dr dven positiva till att denna regel utformas som en uppgifts-
skyldighet. RMV péapekar att den verksamhet som huvudsakligen bedrivs
inom myndighetens rattsmedicinska avdelning inte utgoér hélso- och sjuk-
vard, vilket i detta sammanhang riskerar att leda till otydlighet i for-
hallande till begreppet vardgivare, och anser dérfor att det uttryckligen bor
framgé av bestdimmelsen att den d4ven omfattar utredningar som gors nér
RMYV tillvaratar vavnader och celler. RMV anser dven att det bor fortyd-
ligas hur uppgiftsskyldigheten forhaller sig till de uppgifter som finns hos
myndigheten och som omfattas av forundersokningssekretess.

Skilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar forslaget i den aterkallade propositionen
Organdonation (prop. 2020/21:48).

En sekretessbrytande bestimmelse behovs

I avsnitt 6.7 foreslds att utredningen av de medicinska forutsittningarna
for donation ska fé utforas pa en mojlig donator som far organbevarande
behandling, om utredningen av forutsittningarna for donation enligt 3 §
lagen (1995:831) om transplantation m.m., forkortad
transplantationslagen, har visat att det finns sddana forutséttningar, det vill
sdga att den mojliga donatorns instéllning till donation har klargjorts.
Forslaget innebér en reglering av nir utredningen av de medicinska forut-
sédttningarna for donation fér utforas medan den méjliga donatorn ar i livet.
Utredningen &r en forutsittning for att organ och annat biologiskt material
ska kunna transplanteras. Reglering av utredningen av de medicinska
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forutséttningarna for donation finns bl.a. i lagen (2012:263) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ och i lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vévnader och celler.

En utredning av de medicinska forutsittningarna for donation gors for
att fa underlag till en grundlig riskbedémning, minimera riskerna fér mot-
tagaren och uppnd en dndamadlsenlig respektive optimal fordelning av
organ och annat biologiskt material (jfr prop. 2011/12:95 s. 36). Upp-
gifterna ror den mdjliga donatorn men samlas inte in som ett led i behand-
lingen av den mojliga donatorn sjilv utan for att ligga till grund f6r bedom-
ningen av om hans eller hennes organ eller annat biologiskt material kan
transplanteras samt for att hitta en lamplig mottagare (se vidare avsnitt 6.7
om utredningen av de medicinska forutsdttningarna for donation).

For att utredningen ska kunna utforas maste i regel uppgifter 1dmnas
mellan olika vérdgivare. Detsamma géller infor tillvaratagande av vév-
nader och celler. Enligt 25 kap 1§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, ar huvudregeln att sekretess géller for upp-
gifter om den enskildes hélsotillstind och andra personliga forhéllanden.
Detta giller &ven myndigheter emellan. For privata vardgivare géller tyst-
nadsplikt enligt 6 kap. 12—16 §§ patientsidkerhetslagen (2010:659).

Eftersom flera uppgifter ar av kénslig karaktér, som uppgifter om hélso-
tillstdnd och sexuell ldggning, gir det inte att utesluta att vissa uppgifter
som ldmnas ut kan medféra men for den enskilde. I likhet med
utredningen, gors beddmningen att det inte framstar som ldmpligt att
hélso- och sjukvarden ska vara hénvisad till att géra en menprévning i
varje enskilt fall, utan att det i stdllet behover inforas en sekretessbrytande
bestimmelse. Av de remissinstanser som har svarat i denna del, som t.ex.
Socialstyrelsen, dr samtliga positiva till att en sekretessbrytande regel
infors.

Att infora en sekretessbrytande bestimmelse innebér dock ett intrang i
den personliga integriteten eftersom den enskildes sekretesskydd upphévs
for uppgifter som behdvs vid utredningen av de medicinska forutsatt-
ningarna for donation. I avsnitt 6.7 foreslas att denna utredning ska fa
inledas efter att utredningen av forutsittningarna for donation enligt 3 §
transplantationslagen har visat att sddana forutséttningar finns. Denna
utredning dr dessutom nddvindig eftersom den syftar till att skydda
mottagaren av organ eller annat biologiskt material fran att drabbas av
smitta eller annan skada. Enligt nuvarande regler géller dven presumtion
for sekretess for bdde den vardgivare som lamnar uppgifter och den vard-
givare som tar emot den, oavsett om det géller offentliga eller privata vard-
givare. Mot den bakgrunden anser regeringen att det vid en avvigning i
forhallande till den enskildes integritetsskydd finns skil att infora en sekre-
tessbrytande bestimmelse. En sddan bestimmelse skapar ocksa forutse-
barhet for savél hélso- och sjukvardspersonalen som for den enskilde.

Bestimmelsen ska utformas som en uppgiftsskyldighet

Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar sekretess inte att en uppgift 1dmnas till en
annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning. I
enlighet med vad utredningen foreslar gors bedémningen att en
sekretessbrytande bestdmmelse ldmpligen bor utformas som en



uppgiftsskyldighet. En sadan uppgiftsskyldighet utgér dven grund for att
inom den enskilda hélso- och sjukvéarden ldmna ut uppgifter om enskilds
hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden som omfattas av tyst-
nadsplikt, se 6 kap. 12 § patientsékerhetslagen. Flera remissinstanser,
bland andra Socialstyrelsen, Rittsmedicinalverket (RMV) och Svensk sjuk-
skoterskeforening, ér positiva till utredningens forslag att den sekretess-
brytande regeln utformas som en uppgiftsskyldighet.

For att 10 kap. 28 § OSL ska vara tillamplig stills vissa krav pa konkre-
tion. Bestimmelsen ska ta sikte p& utlimnande av uppgifter av ett speciellt
slag, gélla en viss myndighets rétt att f del av uppgifter i allménhet eller
avse en skyldighet for en viss myndighet att 1dmna andra myndigheter
information (prop. 1979/80:2 del A s. 322 £.). I enlighet med utredningens
bedomning bdr uppgiftsskyldigheten i detta fall ta sikte pd utlimnande av
uppgifter av ett speciellt slag. I detta fall avser det sddana uppgifter som
behdvs vid utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation
av organ och annat biologiskt material. Vad som ska ingé i utredningen
om de medicinska fOrutsittningarna finns reglerat i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hanteringen av méanskliga organ avsedda
for transplantation. Exakt vilka uppgifter som behdvs kan dock komma att
variera nagot i det enskilda fallet. Detta &r tydligt vid organdonation dér
kompletterande undersokningar behdver goras relativt ofta (se
SOU 2019:26 bilaga 3). I enlighet med utredningens forslag foreslas att
uppgiftsskyldigheten utformas sa att en vardgivare, pa begiran av en vard-
givare som ansvarar for donations- eller transplantationsverksamhet, ska
lamna de uppgifter som behdvs for utredningen av de medicinska forutsétt-
ningarna for donation av organ och annat biologiskt material.

Bestammelsen omfattar sdledes vardgivare som ansvarar for donations-
och transplantationsverksamhet som ett led i bedrivande av hélso- och
sjukvard. Dessa kan begéra in information fran andra vardgivare nér de
genomfor medicinska utredningar infor exempelvis ett tillvaratagande av
biologiskt material. Med vardgivare som ansvarar for donations- eller
transplantationsverksamhet avses exempelvis en intensivvardsavdelning
som vardar eller har vardat den mdjliga donatorn, en vardgivare som
ansvarar for tillvaratagande av vdvnader och celler, exempelvis en trans-
plantationsenhet, eller en vivnadsinrittning som sjélv tillvaratar vavnader
och celler. Hit hor aven RMV som i detta sammanhang, vid tillvaratagande
av vivnader och celler, dr en enhet inom det medicinska omradet som far
gora saddana ingrepp. I detta ssmmanhang papekar RMV i sitt remissvar att
den verksamhet som huvudsakligen bedrivs inom myndighetens réatts-
medicinska avdelning inte utgdr hélso- och sjukvard, vilket riskerar att
leda till otydlighet i forhéllande till begreppet vardgivare. Enligt myndig-
heten bor det darfor uttryckligen framga av bestimmelsen att den dven
omfattar utredningar som gors nir RMV tillvaratar vdvnader och celler.
RMYV lyfter dven att om den foreslagna bestimmelsen innebér att myndig-
heten blir skyldig att lamna ut uppgifter bor det fortydligas hur uppgifts-
skyldigheten forhéller sig till de uppgifter som finns hos myndigheten och
som omfattas av forundersokningssekretess. Med anledning av detta bor
framhallas att i de situationer d& RMV kan forvéntas delta i det foreslagna
informationsutbytet &r det RMV som bedriver transplantations-
verksamheten och dérfor 4r den myndighet som begér in uppgifter fran en
vardgivare. Nagon situation d@ RMV skulle behdva ldmna ut uppgifter
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med stod av den foreslagna bestimmelsen kan inte forutses. Om ett sadant
utlimnande dnd& undantagsvis skulle bli aktuellt, och de begérda upp-
gifterna omfattas av forundersokningssekretess hos RMV, framstéar det
dnda som lampligt att uppgifterna lamnas ut. Uppgifterna kommer att
omfattas av sekretess eller tystnadsplikt hos den mottagande véardgivaren.
Intresset av en fullstindig och sdker utredning bedoms véga tyngre &n
intresset av sekretess under férundersékning. Bestimmelsens utformning
siktar heller inte pé en skyldighet for en viss specifikt utpekad myndighet
att ldmna ut information till andra myndigheter, utan den tar sikte pa
utlimnande av uppgifter av ett speciellt slag, dvs. sidana uppgifter som
behovs vid utredningen av de medicinska forutsdttningarna for donation
av organ och annat biologiskt material. Mot den bakgrunden gors
bedomningen att det inte dr dndamalsenligt eller nddvandigt att gora den
av RMV foreslagna dndringen.

I enlighet med utredningen foreslas att bestimmelsen ska vara tillimplig
oavsett om den mdjliga donatorn ar levande och far organbevarande
behandling eller om utredningen avser en avliden mgjlig donator.

Av utredningen framgér att det i vissa fall kan behdva lamnas ut upp-
gifter om den mojliga donatorn fran en offentlig vardgivare till en privat
vardgivare. Det kan exempelvis vara fradga om att en offentlig vardgivare,
dar den mojliga donatorn tidigare har vardats, behover ldmna ut uppgifter
ur patientjournalen om en tidigare behandling till en privat vardgivare som
ansvarar for varden av en mojlig donator. Av 8 kap. 1 § OSL f6ljer att en
uppgift for vilken sekretess giéller enligt lagen inte far rjas for enskilda
eller for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i annan lag
eller forordning som lagen hanvisar till. Utlimnandet till andra offentliga
vardgivare foljer av forslaget om uppgiftsskyldighet i kombination med
10 kap. 28 § OSL. For att uppgifter ska kunna lamnas fran en offentlig
vardgivare till en privat vardgivare maste dock en hénvisning till den fore-
slagna uppgiftsskyldigheten inforas i en sekretessbrytande bestimmelse i
OSL. I likhet med utredningen foreslas att en hénvisning till lagen
(1995:831) om transplantation m.m., férkortad transplantationslagen, bor
foras in 125 kap. 11 § 6 OSL.

Sammanfattningsvis gors beddomningen att sekretess inom den
offentliga varden eller tystnadsplikt inom den privata varden inte bor
hindra att uppgifter som behovs vid utredningen av de medicinska
forutsdttningarna  for  donation  ldmnas  ut.  Forslaget om
uppgiftsskyldigheten i transplantationslagen och héanvisningen i
offentlighets- och sekretesslagen kommer att medfora att sekretess eller
tystnadsplikt inte hindrar att uppgifter som behovs vid utredningen av de
medicinska forutsdttningarna for donation ldmnas ut till den vardgivare
som genomfor sddan utredning.



10.2  Dokumentationsskyldighet

Utkastets forslag: I den mojliga donatorns patientjournal ska foljande
dokumenteras pa lampligt sitt:
— uppgifter om utredningen av forutsittningarna f6r donation,
— uppgifter om underrittelse till nirstdende, och
— vilka forsok som har gjorts att komma i kontakt med nérstaende om
dessa inte har kunnat nas.
Vidare ska om en mdjlig donator far organbevarande behandling dven
foljande sérskilt dokumenteras:
— beddmningen av att han eller hon ar en mdjlig donator,
— tidpunkten for nar behandlingen inleds och avslutas, och
— vid en forlangning av tiden for behandlingen utéver tidsgransen om
72 timmar, de sérskilda skélen for detta.

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer i huvudsak
med utkastets forslag. Utredningens forslag har en annan spraklig
utformning &n regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som uttalat sig
i denna del, t.ex. Region Gdvleborg, Region Sormland, Svenska sjuk-
skoterskeforeningen, Nationella Nditverket Transplantationskoordinatorer
Organdonation och Regionalt donationscentrum i Stockholm Gotland, ar
positiva till forslaget om en bestimmelse om dokumentationsskyldighet
inom donationsverksamhet. Sédertorns tingsrdtt menar att det bor dver-
vigas om den foreslagna bestimmelsen om dokumentationsskyldighet kan
regleras pad annan nivd for att inte i onddan belasta lagtexten. Lunds
universitet foreslar ett sdrskilt krav pad dokumentation av bland annat
tidpunkten for ndr behandlingen inleds och avslutas och tidpunkten for
stillningstagandet att inte fortsétta livsuppehéllande behandling. Rdtts-
medicinalverket vill dven i detta sammanhang papeka att den verksamhet
som huvudsakligen bedrivs inom myndighetens rattsmedicinska avdelning
inte utgdr hilso- och sjukvérd och att, vid tillvaratagande i samband med
rattsmedicinsk undersdkning och enligt Socialstyrelsens foreskrifter om
donation och tillvaratagande av vdvnader och celler, uppgifter ska
dokumenteras i en tillvarataganderapport, i stéllet for i donatorns patient-
journal.

Skiilen for utkastets forslag

Forslaget i detta utkast motsvarar forslaget i den aterkallade propositionen
Organdonation (prop. 2020/21:48).

Enligt 3 kap. 1 § patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, ska det vid
vard av patienter foras en patientjournal. En patientjournal ska innehalla
de uppgifter som behdvs for en god och séker véard av patienten. Den ska
bland annat innehélla vidsentliga uppgifter om bakgrunden till varden,
uppgift om stélld diagnos och anledning till mera betydande atgérder och
vésentliga uppgifter om vidtagna och planerade atgérder. Av journalen ska
det vidare framgd uppgifter om den information som lamnats till patienten,
dennes vardnadshavare och &vriga nérstdende och om de
stdllningstaganden som har gjorts i fradga om val av behandlingsalternativ
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samt uppgift om att en patient har beslutat att avstd fran viss vard eller
behandling. Vidare fér patientjournalen innehélla uppgifter som enligt lag
eller annan forfattning ska antecknas i en patientjournal (3 kap. 6 och 7 §§
PDL).

Vad giller utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation
finns i dag krav pa dokumentation genom krav pa upprittande av tillvara-
taganderapport (7 kap. 10 § Socialstyrelsens foreskrifter [SOSFS 2012:14]
om hantering av ménskliga organ avsedda for transplantation och 7 kap.
1 § Socialstyrelsens foreskrifter SOFS 2009:30 om donation och tillvara-
tagande av vdvnader och celler). Vad géller den medicinska utredningen
vid donation av vdvnader och celler ska i vissa fall uppgifterna i stillet
dokumenteras i donatorns patientjournal.

Som regeringen redan konstaterat i avsnitt 6.1 ryms organbevarande
behandling inom begreppet hélso- och sjukvérd. I och med detta finns
dérmed en skyldighet att i enlighet med 3 kap. PDL dokumentera uppgifter
om de atgirder som vidtas inom ramen for en sddan behandling och utred-
ningen foreslar dérfor att en dokumentationsskyldighet regleras i lagen
(1995:831) om transplantation m.m., forkortad transplantationslagen. En
majoritet av de remissinstanser som uttalat sig i denna del &ar positiva till
utredningens forslag om en bestimmelse om dokumentationsskyldighet
inom donationsverksamhet. Med hinsyn till detta och d& organbevarande
behandling pa flera sétt skiljer sig frdn annan hélso- och sjukvérd, sarskilt
da syftet med behandlingen &r att andra patienter ska kunna fa vard gors, i
likhet med utredningen, bedomningen att det ar lampligt att det i lag finns
en tydlig dokumentationsskyldighet betrdffande sddan behandling. Det
finns déarfor inte skél att reglera denna dokumentationsskyldighet pa annan
niva sasom Sodertorns tingsrdtt foreslar.

Fragan dr dock vilka uppgifter som ska omfattas av dokumentations-
skyldigheten. Utredningen foreslar att uppgifter om utredningen av den
mojliga donatorns instéllning till donation, det vill sdga utredningen av
forutsittningarna for donation enligt 3 § lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m., forkortad transplantationslagen, dokumenteras i patient-
journalen samt uppgift om att nérstdende, i enlighet med 4 § transplanta-
tionslagen, har underréttats infor ett ingrepp som syftar till att ta till vara
biologiskt material for transplantation eller annat medicinskt d&ndamal.
Utredningen foreslar ocksa att det dokumenteras vilka forsok som har
gjorts att komma i kontakt med nérstdende om inte dessa har kunnat nés.
Om en mojlig donator far organbevarande behandling, foreslar utred-
ningen att beddmningen av om han eller hon ar en mdjlig donator séirskilt
ska dokumenteras, liksom tidpunkten for nédr behandlingen inleds och
avslutas och, om behandlingen forldngs utdver tidsgrinsen om 72 timmar,
de sérskilda skélen for detta. Utredningens forslag delas..

I likhet med utredningen gors dock beddmningen att bestimmelsen inte
ska vara uttommande da krav pa dokumentation dven foljer av annan
reglering som exempelvis Socialstyrelsens foreskrifter och PDL.
Tidpunkten for stdllningstagandet att inte inleda eller inte fortsitta
livsuppehéllande behandling behdver dérfor inte, som Lunds universitet
efterfrgar, ocksa anges i bestimmelsen da krav pa sidan dokumentation
redan foljer av 3 kap. 3 § Socialstyrelsen foreskrifter (SOSFS 2011:7) och
allménna rad om livsuppehallande behandling.



Rdttsmedicinalverket anser att det uttryckligen av bestammelsen bor
framgé att myndigheten inte omfattas av dokumentationsskyldigheten da
den inte kommer att ge organbevarande behandling och dé det redan av
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvara-
tagande av vdvnader och celler framgar att myndigheten har en doku-
mentationsskyldighet 1 samband med sadant tillvaratagande.
Myndighetens invéndning delas eftersom den inte kommer att bedriva
organbevarande behandling och att den darfor inte har en dokumentations-
skyldighet med anledning av detta.

Sammanfattningsvis gors beddmningen att det i lag ska regleras att det,
i den mojliga donatorns patientjournal, pa 1ampligt sétt ska dokumenteras
uppgifter om utredningen av forutsdttningarna for donation samt uppgifter
om underrittelse till ndrstdende och vilka férsok som har gjorts att komma
i kontakt med nérstiende om dessa inte har kunnat nés. Vidare ska,
avseende den organbevarande behandlingen, bedémningen av att
patienten dr en mojlig donator sdrskilt dokumenteras, liksom tidpunkten
for ndr behandlingen inleds och avslutas samt, om behandlingen forléngs
utdver tidsgransen om 72 timmar, de sédrskilda skélen for detta.

10.3 Behandling av personuppgifter

Utkastets bedomning: Det behdver inte inforas nagra sirskilda
bestdmmelser vad géller behandlingen av personuppgifter.

Utredningens bedomning (SOU 2019:26): Overensstimmer med
utkastets bedomning.

Remissinstanserna: Datainspektionen (DI) har inget att invdnda mot
forslaget. DI ser positivt pa att utredningen identifierat relevanta person-
uppgiftsfloden som lagforslaget medfor och analyserat de grundlaggande
forutsdttningar som krévs enligt dataskyddsforordningen och patientdata-
lagen.

Skiilen for utkastets bedomning

Bedomningen i detta utkast motsvarar bedémningen i den &terkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48).

Behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvdarden

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp-
hiavande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hir be-
niamnd EU:s dataskyddsforordning, &r direkt tillimplig vid i stort sett all
personuppgiftsbehandling som helt eller delvis foretas pa automatisk vég
(exempelvis genom en dator) och f6r annan behandling av personuppgifter
som ingér i eller kommer att ingé i ett register (artikel 2 i EU:s dataskydds-
forordning). Med personuppgifter avses varje upplysning som avser en
identifierad eller identifierbar fysisk person. En identifierbar fysisk person
ar en person som direkt eller indirekt kan identifieras, exempelvis genom
ett namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller en eller
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flera faktorer som é&r specifika for den personens fysiska, fysiologiska,
genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet (artikel
4.1 1 EU:s dataskyddsforordning). Det innebér att information som inte
direkt eller indirekt kan kopplas till en person inte &r personuppgifter. Med
behandling av personuppgifter avses till exempel insamling, registrering,
organisering, lagring, bearbetning utlimning genom &verforing eller till-
handahallande pa annat sétt (artikel 4.2 i EU:s dataskyddsférordning).

For att personuppgifter ska f4 behandlas enligt EU:s dataskyddsforord-
ning krivs att det finns en laglig grund for behandlingen. Detta regleras i
artikel 6 i EU:s dataskyddsforordning. Enligt EU:s dataskyddsforordning
dr behandlingen av personuppgifter laglig bl.a. om behandlingen &r
nddvindig for att fullgora en rittslig forpliktelse som &vilar den person-
uppgiftsansvarige (artikel 6.1 ¢) eller om behandlingen dr nodvéndig for
att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den person-
uppgiftsansvariges myndighetsutdvning (artikel 6.1 ¢). Den grund for
behandlingen som avses i artikel 6.1 ¢ och e ska enligt artikel 6.3 fast-
stillas i enlighet med unionsritten eller en medlemsstats nationella ratt
som den personuppgiftsansvarige omfattas av. For behandling som
grundar sig pé artikel 6.1 c ska syftet med behandlingen faststéllas i den
rittsliga grunden. Unionsrétten eller den nationella rétten ska uppfylla ett
mal av allmint intresse och vara proportionell mot det legitima mél som
efterstrivas.

Av artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning framgar att behandling av
personuppgifter som avsldjar bl.a. uppgifter om hélsa ska vara forbjuden.
Huvudregeln i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning kompletteras med
ett antal undantag i artikel 9.2, som anger att forbudet i artikel 9.1 inte ska
tillimpas 1 vissa fall. Ett undantag i artikel 9.2 h finns f6r hélso- och
sjukvard. Enligt detta undantas behandling som ar nédvéandig av skél som
hor samman med bland annat tillhandahallande av hélso- och sjukvard.
For att undantaget ska vara tillampligt krdvs att uppgifterna behandlas av
eller under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av lagstadgad tyst-
nadsplikt.

Patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, kompletterar EU:s data-
skyddsforordning och ar tillimplig vid vardgivares behandling av person-
uppgifter inom hélso- och sjukvarden (1 kap. 1 och 4 §§ PDL). Enligt for-
arbetena dr PDL tillimplig i en véardgivares kdrnverksamhet, alltsd da
vardgivaren tillhandahaller hilso- och sjukvard at patienter. Har ingar &ven
annan nérliggande patientverksamhet som exempelvis transplantations-
ingrepp pa givare (prop. 2007/08:126 s. 222). Personuppgiftsbehandlingen
i samband med dokumentation av den organbevarande behandlingen och
utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation ar ett led i
donations- och transplantationsverksamheten och ar att se som behandling
av personuppgifter inom hilso- och sjukvéarden. PDL blir ddrmed tillamp-
lig.

For sddan personuppgiftsbehandling som omfattas av EU:s dataskydds-
forordning, det vill sédga helt eller delvis automatiserad behandling eller
uppgifter som ska inga i ett register, géller enligt PDL att uppgifterna far
behandlas endast om det behovs for att fullgdra ndgot av de &ndamal som
reglerasi2 kap. 4 och 5 §§ i den lagen. Utgéngspunkten &r att endast sddan
personuppgiftsbehandling far 4ga rum som inryms i ndgot av de upp-



raknade dndamélen (prop. 2007/08:126 s. 227). I forarbetena till bestim-
melsen uttalas foljande.

Det finns en rad olika forfattningar som foreskriver att hilso- och sjuk-
varden ska ldmna ut uppgifter till olika myndigheter. I allménhet &r det
frdga om utlimnande av uppgifter som primért samlats in som vard-
dokumentation. I viss mindre utstrickning torde det dock vara nod-
vindigt med en sérskild personuppgiftsbehandling dar dokumentationen
utformas utifran hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras och dir man inte
kan tala om en ren “ateranvéndning” av for andra dndamal redan in-
samlade personuppgifter, till exempel uppgiftsskyldighet enligt 14 kap.
1 § socialtjanstlagen (2001:453). Det behdvs darfor ett sérskilt &ndamal
som uttryckligen klargor att personuppgiftsbehandling som behévs for
andamdlet utférande av annan dokumentation som direkt eller indirekt
foljer av lag, forordning eller annan forfattning &r tilldten (prop.
2007/08:126 s. 57).

Enligt 2 kap. 7 a § PDL far personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsforordning (kénsliga personuppgifter) behandlas med stod av
artikel 9.2 h i férordningen under forutsittning att kravet pé tystnadsplikt
i artikel 9.3 i férordningen ar uppfyllt.

De bestdmmelser som tilldter behandling av personuppgifter och kéns-
liga personuppgifter inom tillimpningsomradet for PDL har ansetts for-
enliga med EU:s dataskyddsforordning (se prop. 2017/18: 171 s. 76 f. och
s. 162 1.).

Behandlingen av personuppgifter inom donation- och
transplantationsverksamheter

I avsnitt 6.7 foreslés att utredningen av de medicinska forutsittningarna
for donation av organ och annat biologiskt material far utforas pa en mojlig
donator som far organbevarande behandling, om utredningen av forut-
sattningarna for donation enligt 3 § lagen (1995:831) om transplantation
m.m., férkortad transplantationslagen, har visat att det finns sadana forut-
sattningar for donation och den méjliga donatorns instéllning till donation
har klargjorts. Reglering av utredningen av de medicinska forutséttn-
ingarna for donation finns i lagen (2012:263) om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av méanskliga organ och i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och
celler samt forordningen (2008:414) om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av miénskliga vdvnader och celler och forordningen
(2012:346) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ. Dirtill finns reglering i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2012:14) om hantering av ménskliga organ avsedda for transplantation och
foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vav-
nader och celler.

Det foresléds dven en dokumentationsskyldighet i avsnitt 10.2 som inne-
bar att det i en patientjournal ska dokumenteras bl.a. uppgifter om utred-
ningen av forutsittningarna for donation och beddmning om en patient &r
en mdjlig donator, tidpunkten for nidr behandlingen inleds och avslutas
samt, vid en forldngning av tiden for behandlingen utdver tidsgransen om
72 timmar, de sirskilda skilen for detta.
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Utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation innebér att
information om den mdjliga donatorn samlas in, exempelvis genom tester
och undersokningar eller genom att tillfraga nérstdende om den enskildes
sjukdomshistorik. Detta innebér att behandling av personuppgifter sker i
véardgivares donation- och transplantationsverksamheter. Det &r dock inte
fraga om att ndgon ny eller utdkad behandling av personuppgifter med
anledning av forslagen i avsnitt 6.7 eftersom skyldighet att genomfor en
utredning av de medicinska forutsittningarna redan finns i ovan ndmnda
regelverk. De uppgifter som behandlas &r uppgifter om &lder, kon, ldngd
och vikt samt uppgifter om hélsotillstind, sjukdomshistorik, diagnoser och
sexualliv. Uppgifterna rér den mojliga donatorn men samlas inte in som
ett led i behandlingen av den méjliga donatorn sjdlv. Syftet med behand-
lingen &r att de insamlade uppgifterna ska ligga till grund f6r bedomningen
av om hans eller hennes organ eller annat biologiskt material kan tran-
splanteras samt for att hitta en lamplig mottagare.

For att personuppgiftsbehandling ska vara tilldten vid utredningen av de
medicinska forutséttningarna for donation krdvs som ovan namnts att
nagot av dndamadlen i 2 kap. 4 eller 5 §§ PDL ér tillimpligt. Det andamal
som i forsta hand &r tillimplig vid utredningen av de medicinska forutsétt-
ningarna for donation &r 2 kap. 4 § 3 PDL enligt vilken personuppgifter
far behandlas om det behdvs for att uppritta annan dokumentation som
foljer av lag, forordning eller annan forfattning. Sadant krav finns i Social-
styrelsens foreskrifter om hantering av mianskliga organ avsedda for tran-
splantation och foreskrifter om donation och tillvaratagande av vdvnader
och celler. Den rittsliga grunden for behandlingen av personuppgifter vid
utredningen av de medicinska forutsédttningarna for donation finns darfor
i 2 kap. 4§ 3 PDL, 7 kap. Socialstyrelsens foreskrifter om hantering av
maénskliga organ avsedda for transplantation och i 3 kap. Socialstyrelsens
foreskrifter om donation och tillvaratagande av vavnader och celler.

Utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation ska doku-
menteras i journal och i s.k. tillvarataganderapporter. Detta innebér att
personuppgifter om hélsotillstand, sjukdomshistorik, diagnoser och
sexualliv kommer att behandlas inom vardgivares donations- och trans-
plantationsverksamhet. Detta innebdr dock inte ndgon utokad person-
uppgiftsbehandling utan det &r fraga om en behandling av samma typ av
personuppgifter som enligt den ordning som géller i dag behandlas inom
nuvarande donations- och transplantationsverksamhet. Krav pa doku-
mentation finns i Socialstyrelsens foreskrifter om att tillvaratagande-
rapport ska upprittas eller, i vissa fall, att uppgifterna ska foras in i dona-
torns patientjournal (4 kap. 8 § 3 och 7 kap. 10 § Socialstyrelsens fore-
skrifter om hantering av méanskliga organ avsedda for transplantation och
7 kap. 1 och 2 §§ Socialstyrelsens foreskrifter om donation och tillvara-
tagande av vavnader och celler). Syftet med en sddan behandling &r att den
behovs for att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. PDL (om forande
av patientjournal) och for att upprétta annan dokumentation som behovs i
och for varden av patienter. Behandlingen behovs dven for bedomningen
av om den mojliga donatorns organ eller annat biologiskt material kan
transplanteras och for att hitta en lamplig mottagare. Av 2 kap. 4 § 1 PDL
framgar att personuppgifter far behandlas inom hélso- och sjukvarden om
det behovs for att fullgdra de skyldigheter som anges i 3 kap. och upprétta
annan dokumentation som behdvs i och for varden av patienten. Den



rattsliga grunden for behandling av personuppgifter i denna del finns
saledes 1 2 kap. 4 § 1, 3 kap. PDL, 4 kap. 8 § 3 och 7 kap. 10 § Social-
styrelsens foreskrifter om hantering av méanskliga organ avsedda for trans-
plantation och 7 kap. 1 och 2 §§ Socialstyrelsens foreskrifter om donation
och tillvaratagande av vdvnader och celler.

Utredningens forslag om att en uppgiftsskyldighet ska foras in i
transplantationslagen, (4 f §) for uppgifter som behdvs vid utredningen av
de medicinska forutsittningarna for donation medfor att uppgifter kan
lamnas fran exempelvis en intensivvardsavdelning till transplantations-
koordinator och tillbaka med stod av detta &ndamal, se vidare avsnitt 10.1.
Detta innebir att personuppgifter om bl.a. alder, langd, vikt och hilsot-
illstdnd kan komma att behandlas. Syftet med den behandlingen ar att
personuppgifterna ska ligga till grund for bedomningen av om hans eller
hennes organ eller annat biologiskt material kan transplanteras samt for att
hitta en 1dmplig mottagare. Av 2 kap. 5 § PDL framgar att personuppgifter
som behandlas for andamél som anges i 2 kap. 4 § samma lag ocksa far
behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse
med lag eller forordning. En sddan skyldighet att lamna uppgifter finns i
den nu foreslagna bestimmelsen i 4 f § transplantationslagen. Den rittsliga
grunden for denna behandling ar saledes 2 kap. 5 § PDL och 4 f § trans-
plantationslagen.

Som ovan ndmns finns ett lagférslag om dokumentationsskyldighet i
4 g § transplantationslagen (se vidare avsnitt 10.2). Forslaget innebér en
skyldighet for vardgivare inom deras donations- och transplantationsverk-
samhet att i patientjournal dokumentera uppgifter om utredningen av
forutsdttningarna for donation, om att nirstdende har underrittats infor ett
transplantationsingrepp samt beddmningen av om patienten ar en mojlig
donator, liksom tidpunkten for nir behandlingen inleds och avslutas och,
om behandlingen forldngs utdver tidsgransen om 72 timmar, de sérskilda
skidlen for detta. Detta kommer innebéra att behandling av personuppgifter
om haélsotillstand, sjukdomshistorik, diagnoser och sexualliv kan komma
att behandlas inom vérdgivares donation- och transplantationsverksamhet.
Detta innebér dock inte ndgon utékad personuppgiftsbehandling utan det
ar fraga om en behandling av samma typ av personuppgifter som enligt
den ordning som géller i dag behandlas inom nuvarande donations- och
transplantationsverksamhet. Syftet med en sadan behandling &r att den
behovs for att fullgdra de skyldigheter som anges i 3 kap. PDL (om forande
av patientjournal) och for att upprétta annan dokumentation som behdvs i
och for varden av patienter. Av 2 kap. 4 § 1 PDL framgar att person-
uppgifter far behandlas inom hélso- och sjukvarden om det behovs for att
fullgdra de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppritta annan dokumenta-
tion som behdvs i och for varden av patienten. Den rittsliga grunden for
behandling av personuppgifter i denna del finns séledes i 2 kap. 4 § 1,
3 kap. PDL och 4 g § transplantationslagen.

De personuppgifter som ska behandlas vid utredningen av de
medicinska forutsittningarna for donation och vid forandet av patient-
journal inom donations- och transplantationsverksamheterna omfattar
uppgifter om hélsotillstind, sjukdomshistorik, diagnoser och sexualliv.
Sddana kénsliga personuppgifter dr som huvudregel forbjudna att
behandla (artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning). D4 det ér fraga om
insamling, dokumentation och utlimnade av uppgifter for att utreda och
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mojliggora donation for att kunna behandla patienter dr dock undantaget
for hélso- och sjukvérd i artikel 9.2 h tillimpligt. Enligt detta undantas
behandling som dr nddvindig av skdl som hér samman med bland annat
tillhandahallande av hélso- och sjukvard. For att undantaget ska vara
tillampligt krdvs att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en
yrkesutdvare som omfattas av lagstadgad tystnadsplikt (artikel 9.3 1 EU:s
dataskyddsforordning). Bestimmelser om tystnadsplikt for personer verk-
samma inom hélso- och sjukvardens omrade finns i 25 kap. offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, och 6 kap. patientséker-
hetslagen (2010:659). Slutligen ska verksamheten utforas pa grundval av
unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt eller enligt avtal med
yrkesverksamma pa hélsoomradet. Denna forutséttning ar uppfylld sé
snart verksamheten bedrivs i enlighet med verksamhetslagstiftning pa det
aktuella omradet, exempelvis hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) och
andra relevanta forfattningar (prop. 2017/18:105 s. 94). Vidare har rege-
ringen uttalat att kinsliga personuppgifter far behandlas med stod av dnda-
malsbestimmelserna i 2 kap. 4 och 5 §§ PDL (prop. 2017/18:171 s. 162).

Vil fungerande donations- och transplantationsverksamheter ar en for-
utsittning for att organ och annat biologiskt material ska kunna trans-
planteras. Utredningen om de medicinska forutsittningarna for donation
gors for att f4 underlag till en grundlig riskbeddmning, minimera riskerna
for mottagaren och uppna en dndamalsenlig respektive optimal fordelning
av organ och annat biologiskt material (jfr prop. 2011/12:95 s. 36). Upp-
gifterna i utredningen ror den moéjliga donatorn men samlas inte in som ett
led i behandlingen av den mdjliga donatorn sjélv utan gors for att ligga till
grund for beddmningen av om hans eller hennes organ eller annat bio-
logiskt material kan transplanteras samt for att hitta en 1dmplig mottagare.
For att utredningen ska kunna utforas maste i regel uppgifter samlas in,
dokumenteras och ldmnas mellan olika vérdgivare. For att uppnd detta
syfte behover personuppgiftsbehandling ske hos vérdgivare. Vidare
behover behandling av personuppgifter ske i samband med dokumentation
i patientjournal av uppgifter om bl.a. beddmning av om en patient dr en
mojlig donator, tidpunkten for nidr den organbevarande behandlingen
inleds och avslutas samt, vid en forlingning av tiden for behandlingen
utdver tidsgransen om 72 timmar, de sirskilda skélen for detta. Syftet med
en sadan behandling &r att den behdvs for att fullgora de skyldigheter som
anges i 3 kap. PDL och for att uppritta annan dokumentation som behdvs
i och for virden av patienter. Behandlingen av personuppgifterna och
sarskilt kénsliga sddana medfor vissa risker for intrdng i den personliga
integriteten. Detta hanteras genom att uppgifter om personliga for-
hallanden omfattas av sekretess enligt 25 kap. OSL och 6 kap. patient-
sakerhetslagen. Omfattningen av den personuppgiftsbehandling som nu
blir aktuell bedoms vara begrinsad till en viss grupp individer. Néagra
mindre integritetskansliga alternativ &n att vardgivare i sin donations- och
transplantationsverksamhet for patientjournal och genomfor utredningar
om medicinska forutséttningar fér donation, vilket krdver personuppgifts-
behandling, bedoms inte finnas for att uppna de avsedda dndamalen.

Mot denna bakgrund gérs bedomningen, i likhet med utredningen och
med beaktande av att Datainspektionen inte haft ndgot att invdnda mot
utredningens forslag, att det inte finns behov av att infora sérskilda
bestimmelser for behandlingen av personuppgifter pa grund av forslaget



om att utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation far
utforas pa en mojlig donator som far organbevarande behandling. Det-
samma giller forslagen om uppgifts- och dokumentationsskyldighet. Med
det sagt bor dock pdminnas om att vardgivarna ar skyldiga att iaktta dvriga
bestimmelser i EU:s dataskyddsférordning och PDL, exempelvis bestdm-
melsen om inre sekretess i 4 kap. 1 § PDL.

11 Forhallandet till regeringsformen och
Europakonventionen

11.1 Regeringsformen

Utkastets bedomning: Forslaget om att organbevarande behandling
fir ges innan fOrutsdttningarna for donation enligt 3 § transplanta-
tionslagen har utretts innebér en legitim begrinsning genom lag av
skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp i 2 kap. 6 § regeringsformen.
Detsamma géller forslaget om att organbevarande behandling far ges
liksom att utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation
far utforas i de fall utredningen av forutséttningarna fér donation enligt
3 § transplantationslagen visar att den enskildes instéllning &r okénd
(3 § andra stycket transplantationslagen).

Utredningens bedomning (SOU 2019:26): Overensstimmer med
utkastets bedomning.

Remissinstanserna: Svenska Ldkaresdllskapets delegation  for
medicinsk etik anser att utredningens resonemang om mojligheterna att
begrinsa enskildas rittigheter dr ofullstdndigt, och inte pa allvar behandlar
de viktiga réttsliga och etiska fragor som aktualiseras. Enligt delegationen
giller detta i synnerhet kravet pa att sddan lagstiftning ska vara nddvéndig.
Stockholms universitet (juridiska fakulteten) framhaller dven att det fram-
star som oproportionerligt att i lag tilldta donationsférberedande insatser
om det finns mindre ingripande alternativ till att 6ka antalet donatorer.
Lunds universitet framfor att det svért att bedoma om utredningens forslag
uppfyller det krav pa proportionalitet som stélls upp for rittighetsbegrans-
ningar eftersom tydliga avgrinsningar avseende vilka slags atgarder som
kan komma att vidta inte ges.

Skilen for utkastets bedomning

Bedomningen i detta utkast motsvarar bedomningen i den &terkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48).

Férslagen om organbevarande behandling och om utredningen av de
medicinska forutsdttningarna innebdr en begrdnsning av skyddet mot
pdtvingat kroppsligt ingrepp

Forslaget i avsnitt 6.4 innebar att en mojlig donator far ges organbevarande
behandling under tiden utredningen av forutsdttningarna fér donation
enligt 3 § lagen (1995:831) om transplantation m.m., forkortad trans-
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plantationslagen, pagar och innan hans eller hennes instéillning till
donation klargjorts.

Enligt 2 kap. 6 § forsta stycket regeringsformen, forkortad RF, &r var
och en gentemot det allménna skyddad mot patvingat kroppsligt ingrepp.
Skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp omfattar en rad atgarder mot en
persons kropp. I forarbetena uttalas att uttrycket kroppsligt ingrepp framst
avser vald mot ménniskokroppen. Dessutom hanfors hit lakarundersok-
ningar, smérre ingrepp som vaccinering och blodprovstagning samt
liknande foreteelser som brukar betecknas med ordet kroppsbesiktning
(prop. 1975/76:209 s. 147). 1 28 kap. 12 § réttegangsbalken finns t.ex.
bestimmelser om kroppsbesiktning av personer misstinkta for brott. Av
tredje stycket framgar att med kroppsbesiktning avses undersdkning av
ménniskokroppens yttre och inre samt att prov tas fran ménniskokroppen
och undersoks. Till kroppsliga ingrepp bor ocksd olika former av
medicinering hénforas, i vart fall om de kan antas medféra patagliga
invindiga eller utvindiga kroppsliga fordndringar (Elisabeth Rynning,
Samtycke till medicinsk vard och behandling — En réttsvetenskaplig
studie, 1994, s. 100).

Mot denna bakgrund gors, i likhet med utredningen, bedémningen att
organbevarande behandling enligt forslaget i avsnitt 6.1 i denna proposi-
tion &r att anse som kroppsligt ingrepp di sadan behandling innehéller
intensivvardsinsatser som bl.a. medicinering. Detsamma giller provtag-
ningar och undersokningar som gors vid utredningen av de medicinska
forutséttningarna for donation (se vidare avsnitt 6.7). Fragan &r ddrmed om
dessa atgédrder dven ska anses vara patvingade.

Begreppet pétvingat har inte ndrmare definierats i forarbetena till RF.
Av uttalanden fran JO &r det dock tydligt att begreppet omfattar situationer
dér det allménna disponerar 6ver maktmedel for att driva igenom atgarden.
Det kan vara frdga om véaldsanvindning fran det allménnas sida. Ett
exempel pé detta som ndmns i doktrinen &r att en lidkare medan en patient
ar under narkos gor ett operativt ingrepp med vilket patienten inte ar infor-
stadd (JO 2010/11 s. 509 och Gustav Petrén och Hans Ragnemalm,
Sveriges grundlagar, 12:e upplagan, 1980 s. 54). Ingreppet kan ocksé vara
patvingat om den enskildes motstand bryts genom hot om ndgon sanktion
eller om en foretrddare for det allménna upptrader pa ett sétt som far till
foljd att ndgon med fog uppfattar sig vara tvungen att underkasta sig
ingreppet (JO 2003/04 s. 72). Om den enskilde frivilligt lamnar sitt med-
givande till en atgérd, ar den inte patvingad (JO 2016/17 s. 500).

Det har vidare framforts att vad som avses med begreppet patvingat inte
bara avser fysiskt tvdng genom vald utan dven andra fall dd ingreppet inte
ar helt frivilligt. [ vissa situationer kan en enskild samtycka till ingrepp for
att det finns ett underliggande hot eller en hotfullhet hos de myndigheter
som vidtar atgdrden. Dessa situationer bor bedomas som att (ett giltigt)
samtycke inte getts for att inte grundlagsskyddet ska kunna kringgés i
praktiken. I tveksamma situationer far hénsyn tas till den konkreta situa-
tionen, den information den enskilde fatt om sina handlingsalternativ och
dennes formaga att fatta ett helt informerat beslut i fragan (Thomas Bull
och Fredrik Sterzel, Regeringsformen — En kommentar, 3:e upplagan,
2015s. 71 f).

Det ér alltsé tydligt att atgérder som goérs mot ndgons vilja ar patvingade
och att atgirder som gors efter frivilligt medgivande fran den enskilde inte



ar patvingade. I de fall dér organbevarande behandling blir aktuell kommer
dock i regel den mdjliga donatorn att, till f61jd av djup medvetsloshet, vara
forhindrad att ta stéllning till den aktuella atgérden.

Utredningen utgér i sin bedéomning fran att det bor vara av avgdrande
betydelse for om ett ingrepp ska anses vara patvingat om den enskilde kan
anses ha tvingats tala ingreppet. En person som till f6ljd av exempelvis
medvetsloshet eller sjukdom utsétts for atgdrder som han eller hon inte &r
inforstddd med har berdvats mdjligheten att ge uttryck for ndgot motstand
eller ndgon motvilja mot ingreppet. Ingreppet ska da betraktas som péa-
tvingat, om det finns anledning att anta att personen skulle ha motsatt sig
det planerade ingreppet om han eller hon blivit tillfrigad och &tminstone i
grova drag varit inforstddd med atgédrdens innebord. Det ror sig alltsd om
en form av hypotetisk motvilja mot ingreppet (jamfor Elisabeth Rynning,
Samtycke till medicinsk vard och behandling — En réttsvetenskaplig
studie, 1994 s. 106 f.).

Lagforslagen om organbevarande behandling &r utformade pa sé sitt att
sddan behandling far genomforas om det har konstaterats finnas férutsatt-
ningar for donation i enlighet med 3 § transplantationslagen och om inget
framkommit om att personen motsatt sig behandlingen. Nar det géller
utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation far ocksa den
genomforas om det har konstaterats finnas forutsittningar for donation i
enlighet med 3 § transplantationslagen. Nagot specifikt medgivande till
organbevarande behandling eller till utredningen av de medicinska
forutséttningarna ska alltsa inte krdvas (se vidare avsnitten 6.5 och 6.7).
Denna 16sning forutsitter att adekvat information om vad ett medgivande
till donation omfattar och ocksé information om vad effekten blir av att
man inte aktivt tar stdllning finns allmint tillgédnglig. I dag har
Socialstyrelsen i uppdrag att ansvara for att allménheten far kontinuerlig
information i donationsfrdgor och verka for &ndamaélsenliga mojligheter
for enskilda att gora sin instdllning till donation kind (se 7a§
forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen och dven
avsnitt 12.1).

Lagforslagen innebdr dven, som ovan nidmnts, att organbevarande
behandling ska fa ges under den tid som forutséttningarna for donation
enligt 3 § transplantationslagen utreds (se avsnitt 6.4). Medicinska
atgdrder ska fa utforas pa en medvetslds person som inte har mojlighet att
freda sig mot sddana atgérder och dédr man inte heller vet ndgot om den
enskildes instéllning till &tgdrderna. Personer som har motsatt sig donation
och dérmed ocksé organbevarande behandling kommer saledes att kunna
fa saddan behandling under den tid som deras instéllning till donation
utreds. Utredningen bedomer att den organbevarande behandling som ges
under denna period &r att anse som ett patvingat kroppsligt ingrepp och att
det darfor finns skal att halla denna period sa kort som méjligt genom krav
pa att utredningen av den mojliga donatorns instéllning till donation ska
ske skyndsamt.

De atgirder som organbevarande behandling och utredningen av de
medicinska forutsittningarna innebér, om den enskilde uttryckligen har
medgett donation, far enligt utredningen anses ligga i linje med den
enskildes vilja och de kan darfor inte anses som pétvingade. Detsamma
bor gilla nir det kan anses finnas forutséttningar for donation pa grund av
att det pa annat sitt har kunnat klargoras att det star i dverensstimmelse
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med den avlidnes instillning, vilket i férsta hand sker genom att nirstdende
tolkar den mojliga donatorns vilja. I dessa fall finns visserligen en risk for
sammanblandning av den enskildes och de nérstdendes instéllning, men
syftet med utredningen &r att sa langt som mdjligt klargéra den enskildes
instéllning sa att man i varden kan agera i enlighet dédrmed.

I de fall dér utredningen av forutséttningarna for donation visar att den
enskildes instdllning &r okénd, skulle organbevarande behandling enligt
utredningen dock kunna ses som en patvingad atgird inte bara innan
utredningen dr avslutad utan dven efter. Detsamma géller i dessa fall for
utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation. Den som inte
vill bli foremal for sddana atgérder har visserligen moéjlighet att pa forhand
sdga nej till donation och ddrmed &ven till dessa atgérder. Det finns dock
alltid grupper som inte tar del av sddan information och som séledes har
svart att pa forhand skydda sig. Eftersom det rér sig om atgérder som inte
gors 1 syfte att gagna den enskilde ar forsiktighet pakallad. I de fall som
den enskildes instéllning till donation &r okénd kan det darfor enligt utred-
ningens mening inte uteslutas att den organbevarande behandlingen inne-
bar atgérder som kan ses som pétvingade kroppsliga ingrepp. Utredningen
gbr samma beddmning vad géller de ingrepp som gors inom ramen for
utredningen av de medicinska forutséttningarna.

Som utredningen pekar pa finns det sdledes ett antal situationer som
innebér ett de aktuella forslagen utgér ett sidana patvingade kroppsliga
ingrepp som skyddas av 2 kap. 6 § RF.

Begrdnsningen av skyddet mot pdtvingat kroppsligt ingrepp dr
godtagbar

For att en begrinsning av skyddet i 2 kap. 6 § RF ska kunna goras kravs
enligt 2 kap. 20 § RF att begransningen sker genom lag. Sddana begrins-
ningar far enligt 2 kap. 21 § RF endast goras for att tillgodose dndamal
som dr godtagbara i ett demokratiskt samhille. Begrénsningen far aldrig
ga utéver vad som &r nddvindigt med hénsyn till det andamal som har
foranlett den och inte heller stracka sig sa langt att den utgér ett hot mot
den fria &siktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens grundvalar.
Begriansningen far inte géras enbart pa grund av politisk, religios, kulturell
eller annan sédan askadning.

Utredningens beddmning &r att det &r proportionerligt att ge organ-
bevarande behandling och att utreda de medicinska forutséttningarna for
donation. Darfor menar utredningen att de begriansningar av 2 kap. 6 §
forsta stycket RF, som forslaget innebér, dr forenliga med kraven i
2 kap. 21 § RF. Négra remissinstanser har dock invint mot utredningens
bedéomning i denna del. Svenska Idkaresdllskapets delegation for
medicinsk etik framfor att det i utredningen ar oklart hur nédvandig organ-
bevarande behandling ar i syftet att 6ka antalet organdonationer och menar
att detta borde provas i relation till andra &tgirder med samma syfte. Aven
Stockholms universitet (juridiska fakulteten) invinder mot proportio-
naliteten av réttighetsbegransningen om det finns mindre ingripande alter-
nativ till att 6ka antalet donatorer. Lunds universitet menar att det &r svart
att bedoma om utredningens forslag uppfyller det krav pa proportionalitet
som stélls upp for réttighetsbegrinsningar eftersom tydliga avgriansningar
avseende vilka slags atgirder som kan komma att vidta inte ges.



Med anledning av remissinstansernas synpunkter ar det viktigt att under-
stryka att det priméra syftet med en reglering av organbevarande behand-
ling &r att skapa goda forutséttningar for donations- och transplantations-
verksamheternas arbete med att hjilpa svart sjuka minniskor. Andamalet
med regleringen &r séledes inte ytterst en 6kad donationsfrekvens. Organ-
bevarande behandling med det innehéll som anges i avsnitt 6.1 4r i de flesta
fall en forutsittning for att donation av organ fran avlidna dver huvud taget
ska vara mdjlig. Av utredningen framgar dven att om saddan behandling
inte far inledas innan forutsattningarna for donation har utretts, det vill
sdga innan den mojliga donatorns instéllning till donation ar klarlagd, kan
transplantationer av organ i stort sett inte genomforas, se vidare avsnitt 6.4.
Det &r dérfor i de flesta fall nddvindigt att sddan behandling ges dven
under den tid som forutséttningarna for donation utreds.

Vidare r de atgdrder som ska fa vidtas inom ramen for organbevarande
behandling begrénsade till framst intensivvardsinsatser, vilka inte kan
avvakta till dess att utredningen av forutséttningarna for donation har
slutforts.

Lagforslagen innehéller dven krav pa de insatser som far vidtas inom
ramen for den organbevarande behandlingen. Tre forutséttningar ska vara
uppfyllda for att organbevarande behandling ska kunna ges pa ett sddant
sétt sd att atgirderna inte blir mer langtgdende dn nodvéndigt och att
respekten for ménniskoviardet upprétthalls. For det forsta ska medicinska
insatser som kan vénta till efter doden ansta till dess den mojliga donatorn
har avlidit. For det andra ska medicinska insatser inom ramen for
organbevarande behandling inte f4 orsaka mer &n ringa smérta eller ringa
skada. Insatserna far ddrmed bl.a. inte orsaka mer 4n ringa skada ur ett
integritetshdnseende. Detta innebir att mer omfattande atgirder som t.ex.
kirurgiska ingrepp och ECMO-behandling inte bor paborjas inom ramen
for organbevarande behandling. Slutligen ska organbevarande behandling
aldrig fa foretrade framfor palliativ vard och annan behandling som r till
for den mdjliga donatorn (se avsnitt 6.3). Lagforslaget om utredningen av
de medicinska forutsittningarna for donation innehaller ocksd i lag
uppstillda krav pa under vilka forutsdttningar som sddan utredning fér
genomforas. Dessa forutsittningar paminner om de krav som uppstélls for
organbevarande behandling. Sadan utredning far utféras under
forutsdttning att den inte medfor mer 4n ringa smérta eller ringa skada for
den mdjliga donatorn samt hindrar insatser for den mojliga donatorns egen
skull. Den organbevarande behandlingen ska avslutas skyndsamt om det
kommer fram att den enskilde motsitter sig donation eller att det kan antas
st i strid med den enskildes instillning eller om det finns andra skil mot
ingreppet.

Organbevarande behandling fér alltsa inte ges mot nédgons uttalade eller
tolkade vilja. Redan i dag foljer det av transplantationslagen att donation i
forsta hand baseras pé den enskildes uttryckliga eller tolkade vilja men att
donation dven ér tillaiten om den enskildes instéllning ar okédnd. For att
denna ordning ska vara tillimpbar i praktiken maste organbevarande
behandling kunna ges &ven i sddana fall d& utredningen av den enskildes
instillning till donation har resulterat i att den dr okénd. Detsamma géller
utredningen av de medicinska forutsédttningarna for donation. Vidare
tillkommer att det for den som inte vill bli foremal for donation och
ddrmed inte heller f6r organbevarande behandling finns mdjligheter att pa
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forhand motsatta sig sddana atgdrder. Den enskilde kan exempelvis
registrera sin instdllning i donationsregistret eller informera sina nér-
stdende. Dessa mojligheter beddms innebdra att insatserna under alla
forhallanden framstér som mindre ingripande.

Lagforslagen om organbevarande behandling och utredningen av de
medicinska forutsittningarna for donation och det allménna intresset av en
fungerande donations- och transplantationsverksamhet ska vigas mot den
mdjliga donatorns intresse for skydd mot kroppsligt patvingade ingrepp.
Med hinsyn till de begrinsningar av och forutsittningar for organ-
bevarande behandling som uppstills i lag och att behandlingen i de flesta
fall ar en forutséttning for att donation av organ 6ver huvud taget ska vara
mojlig, gors beddmningenatt den begrinsning av skyddet mot patvingat
kroppsligt ingrepp som forslaget innebér inte gar utdver vad som &ar nod-
véndigt i forhdllande till det allménna intresset av en fungerande dona-
tions- och transplantationsverksambhet. I detta ska dven végas in att det for
den som inte vill bli féremal for donation och ddrmed inte heller for
organbevarande behandling finns mojligheter att pa forhand motsétta sig
sadana dtgirder. Samma beddmning gors nar det géller utredningen av de
medicinska forutsittningarna for donation i de fall utredningen av den
enskildes instillning till donation resulterar i att den ar okédnd.

Mot denna bakgrundgdrs, i likhet med utredningen, beddmningen att det
utifrdn de krav som RF stéller dr proportionerligt att sédvél ge organ-
bevarande behandling som att utreda de medicinska forutséttningarna for
donation dven i de fall dir den enskildes instillning till donation ar okénd.
Den begrinsning av 2 kap. 6 § forsta stycket RF som forslagen innebar &r
dérmed forenlig med kraven i 2 kap. 21 § RF.

Forslagen innebdr inte betydande intrdng i den personliga integriteten

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket RF &r var och en gentemot det allménna
dven skyddad mot betydande intrdng i den personliga integriteten, om det
sker utan samtycke och om det innebér dvervakning eller kartlaggning av
den enskildes personliga forhéllanden. Bestimmelsen tar sikte péd att
skydda information om den enskildes personliga forhallanden, vilket bland
annat omfattar uppgifter om hélsa (prop. 2009/10:80 s. 177). Av for-
arbetena till bestimmelsen framgér att den ar avsedd att omfatta endast
vissa kvalificerade intrang i den personliga integriteten. Vid beddmningen
av vilka tgirder som ska betraktas som betydande intréng ska béde
atgirdens omfattning och uppgifternas karaktir beaktas. Aven atgirdens
dndamal och andra omstindigheter kan ha betydelse vid bedémningen
(prop. 2009/10:80 s. 183 f. och 250).

[ avsnitt 6.7 foreslas att utredningen av de medicinska forutséttningarna
for donation ska fa utforas pa en mdjlig donator som fér organbevarande
behandling om utredningen av forutsdttningarna for donation enligt 3 §
transplantationslagen visar att det finns forutséttningar for donation. Detta
innebér att utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation
kommer att kunna goras innan den enskilde har avlidit, och forslaget bor
darfor analyseras dven i forhéllande till skyddet mot betydande intrang i
den personliga integriteten i enlighet med 2 kap. 6 § andra stycket RF. I
linje med vad utredningen framhéller kan det inte helt uteslutas att utred-
ningen av de medicinska forutséttningarna for donation kan komma att



innebdra en viss kartliggning av den enskildes personliga forhéllanden.
Fragan dr dirmed om étgérden ska anses utgdra ett betydande intrang i den
personliga integriteten.

Av forarbetena framgér att bestimmelsen i 2 kap. 6 § andra stycket RF
ar avsedd att omfatta endast vissa kvalificerade intrang i den personliga
integriteten. Vid bedéomningen av vilka atgérder som ska betraktas som
betydande intrdng ska bade atgérdens omfattning och uppgifternas karak-
tar beaktas. Det 14ggs dven stor vikt vid andamalet med behandlingen av
uppgifterna. En hantering som syftar till att utreda brott dr séledes normalt
mer kénslig &n en hantering som uteslutande sker for att ge en myndighet
underlag for forbattringar i kvaliteten i handldggningen. En annan
omstandighet kan vara pé vilket sétt och for vilka andamal mottagaren av
uppgifterna hanterar utlimnade uppgifter.

De uppgifter som samlas in om en mdjlig donator inom ramen for
utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation kan vara av
kénslig karaktir, vilket framgér av avsnitt 6.7 och bilaga 3 till utredningens
betdnkande. Det handlar dels om uppgifter fran tester av bland annat hiv
eller hepatitsjukdomar, dels om uppgifter om personliga forhallanden som
kan ha betydelse for donation. Det kan t.ex. innefatta uppgifter om
narkotikamissbruk eller sexuell riskexponering (se dven 7 kap. och
bilaga 3 Socialstyrelsens foreskrifter [SOSFS 2012:14] om hantering av
méinskliga organ avsedda for transplantation och 4 kap. 14 och 22 §§ samt
bilagorna 2 och 3 Socialstyrelsens foreskrifter [SOSFS 2009:30] om dona-
tion och tillvaratagande av vivnader och celler). Samtidigt ska dock, enligt
forslaget, utredningen vara tillaten forst efter att forutsdttningarna for
donation enligt 3 § transplantationslagen har utretts och visat att det finns
forutséttningar for donation. I avsnitt 12.1 framhalls att den allménna
informationen om donation &ven bor innehdlla information om
utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation. For den som
inte vill bli foremal for sidan utredning finns mojlighet att i forhand séga
nej till donation. Vidare dr &ndamalet med personuppgiftsbehandlingen i
detta sammanhang att minska risken for skada hos patienter som ska ta
emot organ eller annat biologiskt material samt att hitta ldmpliga
mottagare. Andamalet i sig #r alltsi inte av samma integritetskinsliga
natur som vid till exempel Svervakning.

Hos de vardgivare som tar del av uppgifterna géller presumtion for
sekretess for uppgifterna (25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen).
Det dr en begrdnsad krets av personer inom transplantationsverksamheten
som tar del av uppgifterna (se vidare avsnitten 6.7 och 10). Av utredningen
framgar dock att det vid organdonation &ven fors in viss information om
donatorn i Scandiatransplants databas som darmed blir tillgdnglig ocksa
for de transplantationscenter i dvriga Norden och i Estland som deltar i
detta samarbete (om Scandiatransplant, se avsnitt 4.2). Syftet med regi-
streringen i denna databas r, enligt utredningen, bland annat att en lamplig
mottagare ska kunna identifieras och att en koppling mellan donator och
mottagare ska kunna goras vid missténkt eller konstaterad allvarlig av-
vikande héndelse. For de berdrda transplantationscentren géller krav pa
sekretess och datasdkerhet i enlighet med artikel 16 i direktivet
(2010/53/EU) om kvalitets- och sékerhetsnormer for minskliga organ
avsedda for transplantation. Enligt utredningen registreras informationen i
Scandiatransplants databas efter att donatorn har avlidit eller efter att
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dennes instéllning till donation har utretts och resulterat i att det finns
forutsdttningar for donation. Informationen blir dock tillgdnglig for
transplantationscentren forst efter att den mojliga donatorn har registrerats
som “actual donor”, vilket sker efter att donatorn har dodforklarats. RF ar
inte tillamplig 1 forhéllande till avlidna vilket saledes har betydelse for
beddmningen av hur omfattande intranget i den personliga integriteten ar
om tillgdngliggérandet av uppgifterna sker forst efter att personen ar
avliden (SOU 1975:75 s. 357. och prop. 2009/10:80 s. 248).

Som ndmnts ovan dr 2 kap. 6 § andra stycket RF endast avsedd att
tillampas pa kvalificerade intrdng i den personliga integriteten. Mot denna
bakgrund, och dé sirskilt med hénsyn till syftet med utredningen av de
medicinska forutsittningarna for donation och till att den enskilde i
forhand kan motsitta sig donation, gérs bedomningen att det i detta fall
inte dr friga om ett sddant betydande intrang i den mdjliga donatorns
personliga integritet som avses i 2 kap. 6 § andra stycket RF.

I enlighet med utredningen gors bedémningen att inga andra fri- eller
rattigheter i 2 kap. RF berdrs av forslagen.

11.2  Europakonventionen

Utkastets bedomning: Forslaget om att organbevarande behandling
far ges innan forutséttningarna for donation enligt 3 § transplantations-
lagen har utretts och forslaget om utredningen av de medicinska forut-
sattningarna for donation innebédr inskrankningar i skyddet av privat-
livet enligt artikel 8.1 i Europakonventionen. Forslagen uppfyller dock
kraven enligt artikel 8.2 i Europakonventionen for att inskrankningar
ska fa goras. I Gvrigt ar forslagen forenliga med Europakonventionen.

Utredningens bedomning (SOU 2019:26): Overensstimmer med
utkastetsbedomning.

Remissinstanserna: Uppsala universitet framfor att betédnkandet inte
innehéller ndgon analys av de konsekvenser forslaget kan fé, bade
avseende krankningar av patientens rétt enligt artikel 8 och underlétenhet
att tillhandahalla ett effektivt botemedel enligt artikel 13. En sddan krévs
enligt universitetet for att forslagen i betdnkandet ska kunna tillstyrkas.
Universitetet pekar dven pa att det, om lagen ger utrymme for hilso- och
sjukvardspersonalens skonsméssiga beddomningar i dessa fall, enligt
Europadomstolens praxis krdvs en mojlighet for patientens nérstaende att
fa beslutets lagenlighet granskad av en oberoende instans, vilket inte
berérs i utredningen.

Skilen for utkastets bedomning

Bedomningen 1 detta utkast motsvarar bedomningen i den é&terkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48).

Skyddet av privatlivet, artikel 8

Enligt 2 kap. 19 § regeringsformen far lag eller annan foreskrift inte
meddelas i strid med Sveriges dtaganden pa grund av den europeiska kon-



ventionen angdende skydd for de ménskliga réttigheterna och de grund-
laggande friheterna (Europakonventionen). Av artikel 8.1 i Europakon-
ventionen foljer att var och en har ratt till respekt for sitt privat- och
familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Skyddet dr dock inte absolut
utan far enligt artikel 8.2 inskrénkas. Primért medfor skyddet for privat-
och familjeliv en skyldighet for staten att avhalla sig fran ingrepp i den
skyddade rattigheten, men artikeln alédgger dven staten att vidta positiva
atgdrder for att skydda den enskildas privata sfir. Sddana atgérder kan
utgoras av lagstiftning men ocksa skydd mot 6vergrepp i sirskilda situa-
tioner. Begreppet privatliv ar brett och innefattar bland annat fysisk och
personlig integritet. Respekten for en persons autonomi ar en viktig princip
och en grundldggande del av skyddet av privatlivet i artikel 8 (Europa-
domstolens dom den 29 april 2002 i mélet Pretty mot Storbritannien, [nr
2346/02]). Europadomstolens praxis &r relativt tydlig vad géller
medicinska atgédrder som ges till en medveten, beslutsformégen person.
Domstolen har uttalat att medicinska ingrepp utan fritt och informerat
samtycke fran patienten ar ett ingrepp i patientens ratt till privatliv som
skyddas enligt artikel 8 (se exempelvis Europadomstolens beslut 9 juni
2015 i malet G.H mot Ungern [nr 54041/14] p. 22 med hanvisningar).
Aven medicinska undersdkningar av mindre ingripande karaktir, till
exempel blodprov, kan vara en kridnkning av skyddet av privatlivet
(Europeiska kommission for de ménskliga réttigheterna, beslut den
13 december 1979, X mot Osterrike [nr 8278/78]). 1 de fall organ-
bevarande behandling blir aktuell kommer det att rora sig om en atgird
som vidtas pa en medvetslos person som ar déende och dér det saledes inte
ar mojligt att avvakta med atgédrden till dess den enskilde dr i stand att ta
stéllning till den.

I flera avgdranden har Europadomstolen hénvisat till Europaradets kon-
vention om ménskliga réttigheter och biomedicin (se exempelvis Europa-
domstolens dom den 9 mars 2004 i malet Glass mot Storbritannien [nr
61827/00] och dom den 8 november 2011 i malet V.C mot Slovakien [nr
18968/07]). Flera av de lander som har ratificerat konventionen har enligt
vad som framgar av utredningen ocksa liknande bestimmelser som de som
foreslas i denna proposition. Sverige har inte ratificerat den aktuella kon-
ventionen.

Europadomstolen har i ett mal som giller avbrytande av livsuppe-
hallande behandling uttalat att staterna, inom den sfdr som ror slutet av
livet precis som inom den sfér som ror borjan av livet, méste tillatas ha en
viss beddmningsmarginal (margin of appreciation) (Europadomstolens
dom den 5 juni 2015 i maélet Lambert med flera mot Frankrike [nr
46043/14] p. 148). I samma mal uttalade domstolen att det dr patienten
som &r den priméra parten i beslutsfattandet och vars samtycke &r det
centrala. Uttalandena ror visserligen fragan om dvertradelse av rétten till
liv i artikel 2 men regeringen menar att dessa dven bor vara relevanta i
forhéllande till artikel 8. Detta géller &ven om patienten inte dr formdgen
att uttrycka sin instdllning. Domstolen framhaller att patienten ska
involveras i beslutsfattandet i ljuset av tidigare uttryckta 6nskemal, som
kan ha uttryckts skriftligen i ndgon form av forhandsdirektiv eller munt-
ligen till en familjemedlem eller nédra vin. Domstolen konstaterar &dven att
man i vissa lander, i avsaknad av forhandsdirektiv eller tidigare uttryckta
onskemal, tillimpar krav pé att patientens ’presumerade 6nskemal” ska
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forsoka faststillas. Slutligen podngterar domstolen rétten for var och en att
motsitta sig behandling som forlanger ens liv (méalet Lambert med flera
mot Frankrike p. 178-180).

I likhet med utredningen bedoms att frdgan om organbevarande
behandling befinner sig inom den sfar som ror fragor kring slutet av livet,
och att detta talar for att det finns en viss beddmningsmarginal. Detsamma
bor gilla &dven utredningen av de medicinska fOrutsittningarna for
donation av organ. I forslaget knyts bestimmelserna om organbevarande
behandling och om utredningen av de medicinska forutséittningarna for
donation till 3 § lagen (1995:831) om transplantation m.m., forkortad
transplantationslagen. Systemet dr konstruerat for att s 1angt det &r mojligt
utreda forutséttningarna for donation enligt 3 § lagen (1995:831) om
transplantation m.m., forkortad transplantationslagen, det vill siga den
enskildes instdllning till donation och ddrmed &dven till organbevarande
behandling och till utredningen av de medicinska forutsittningarna for
donation. 1 forsta hand utreds den enskildes uttryckta instéllning,
exempelvis genom registrering i donationsregistret eller uttryckt till
nérstdende. Om den enskilde inte uttryckligen tagit stillning, blir
nérstdende en uttolkare av den enskildes vilja. Ar uppgifterna om den
avlidnes instdllning motstridiga eller om det annars finns sérskilda skal
mot ingreppet, far donation inte genomforas.

I enlighet med utredningen gors bedomningen att organbevarande
behandling och utredningen av de medicinska forutséittningarna for
donation, i en situation dér det finns en uttryckt vilja att donera, inte
innebér sddana ingrepp i patientens ratt till privatliv som skyddas enligt
artikel 8. Utredningen anser att detta géller 4ven den situationen dir
utredningen av  fOrutsdttningarna  for  donation  enligt 3§
transplantationslagen resulterat i att instdllningen ar okadnd, och dér
organbevarande behandling ges, eftersom donation i dessa fall far
genomforas enligt bestimmelsen i 3 § andra stycket transplantationslagen.
Utredningen menar dven att patienten i1 dessa fall involveras i
beslutsfattandet genom att det finns mdjlighet att pa forhand motsétta sig
donation och dédrmed dven organbevarande behandling.

Europadomstolen har dock, som ovan ndmnts, uttalat att medicinska
ingrepp utan fritt och informerat samtycke fran patienten &r ett ingrepp i
patientens rétt till privatliv som skyddas enligt artikel 8 (se Europa-
domstolens beslut 9 juni 2015 i mélet G.H mot Ungern [nr 54041/14] p. 22
med hénvisningar). Mot denna bakgrund goérs beddmningen att det inte
kan uteslutas att situationen da forutsittningarna fér donation har utretts
men resulterat i att den enskildes instillning 4r okénd, och déar
organbevarande behandling ges, innebédr ett intrdng i skyddet av
privatlivet. Detsamma bedoms gélla, for den situationen da forslaget om
utredningen av de medicinska forutsittningarna fér donation genomfors
efter det att utredningen av instéllningen till donation resulterat i att den &r
okénd.

Enligt artikel 8.2 kan dock rétten till privatliv under vissa forutsattningar
inskriankas. Inskrankningen far goéras med stod av lag och om det i ett
demokratiskt samhélle dr nddvéndigt med hénsyn till bland annat skydd
for hélsa. Exempelvis har skyddet for hélsa ansetts vara tillimpbart vid
vigran att registrera ett barn som fotts genom surrogatmoderskap (Europa-
domstolens dom den 26 juni 2014 i malet Mennesson mot Frankrike [nr



65192/11]) och vid genomférande av obligatoriskt vaccinationsprogram
(Europadomstolens dom den 15 mars 2012 i mélet Solomakhin mot
Ukraina [nr 24429/03]). Syftet med organbevarande behandling och utred-
ningen av de medicinska forutséittningarna for donation é&r att skapa goda
forutsittningar for donations- och transplantationsverksamheternas arbete
att hjélpa svért sjuka manniskor som annars skulle do eller fa en betydligt
samre livskvalitet.

I likhet med utredningen gors beddomningen att den inskridnkning av
ratten till privatliv som foljer av forslagen gors till skydd for hélsa. Att
tillita organbevarande behandling innan den enskildes instillning &r
utredd och efter det att instillningen konstaterats som okidnd 4dr som
ndmnts ovan nddvindigt eftersom atgirden 1 stort sett &r en forutsittning
for att organdonation ska vara mojlig. Vidare uppstélls vissa krav i lag for
nér organbehandling och utredningen av de medicinska forutsittningarna
far genomforas. Organbevarande behandling far ges endast om den inte
kan ansta till efter doden, inte medfor mer dn ringa smarta eller ringa skada
och inte hindrar insatser for den mgjliga donatorns egen skull. Forslaget
anger dven en tidsgrians som innebar att organbevarande behandling som
langst far ges i 72 timmar, om det inte finns sérskilda skal for ytterligare
en kortare tids behandling. Utredningen av de medicinska forutsatt-
ningarna for donation far genomforas bl.a. om den inte medfér mer &n
ringa smarta eller ringa skada for den mdjliga donatorn. Utredningen far
inte heller hindra insatser fér den moéjliga donatorns egen skull. Mot denna
bakgrund gors beddmningen att det allménna intresset. av en fungerande
donations- och transplantationsverksamhet viger tyngre dn den enskildes
intresse av en ritt till privatliv. I likhet med utredningen bedéms det som
proportionerligt att tillata organbevarande behandling och utredning av de
medicinska forutsittningarna for donation.

Att inskrdnkningen ska ske med stdd av lag innebér dven ett krav pa att
lagen uppfyller rimliga ansprék pa rittssdkerhet, ndmligen att den ska vara
tillgénglig och forutsebar for allménheten (Hans Danelius, Ménskliga
rattigheter i europeisk praxis — En kommentar till Europakonventionen om
de ménskliga réttigheterna, 4:e upplagan, 2012, s. 351). Lagforslagen om
forutséttningarna for organbevarande behandling i 4 a—4 e §§ sitter upp
tydliga och klara ramar for under vilka forutsittningar organbevarande
behandling far ges. Mot denna bakgrund goérs bedémningen  att
lagforslagen dven i denna del ar forenliga med kraven i artikel 8.2.

I avsnitt 8.1 foreslds att det s.k. nérstdendevetot ska avskaffas.
Europadomstolen har i tvd mal som ror donation frén avlidna i Lettland
funnit att donation utgjorde en inskrinkning i rétten till respekt for néra
anhorigas privatliv. Néra anhoriga hade rétt att enligt lettisk lag samtycka
till eller motsdtta sig tillvaratagandet, men de informerades inte om
ingreppen. Domstolen fann att den lettiska rétten gav néra anhoriga ritt att
uttrycka sin instéllning men att lagen var otydlig om hur denna réttighet
skulle kunna utdvas och att inskrankningen ddarmed inte skedde med stod
av lag i den mening som avses i artikel 8.2 i Europakonventionen (Europa-
domstolens dom den 24 juni 2014 i malet Petrova mot Lettland [nr
4605/05] och dom den 13 januari 2015 i mélet Elberte mot Lettland [nr
61243/08)). I likhet med utredningen gors bedomningen att dessa domar
inte paverkar mdjligheten att upphiva nérstdendevetot utan att de reglerar
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statens skyldigheter for det fall staten tillerkdnner nirstdende en sédan
rattighet.

Uppsala universitet framfor att utredningen inte innehéller ndgon analys
av de konsekvenser forslaget kan fé, vare sig nér det géller krinkningar av
patientens ritt enligt artikel 8 eller underlatenhet att tillhandahalla ett
effektivt rittsmedel enligt artikel 13.

Artikel 13 i1 Europakonventionen foreskriver att den vars fri- och réttig-
heter enligt konventionen krinkts ska ha ritt till ett effektivt rattsmedel
infor en inhemsk domstol. I Sverige finns system for att hantera oegentlig-
heter for det fall hilso- och sjukvardspersonal bryter mot regelverk eller
begéar felaktigheter. Av 3 kap. 4 § skadestandslagen (1972:207) framgér
att svensk domstol kan déma ut skadestind till enskild pa& grund av en kon-
ventionsovertriadelse. Dessutom finns det rittsmedel hos exempelvis
Inspektionen for vard och omsorgs (IVO) och Hilso- och sjukvérdens
ansvarsndmnd (HSAN). Detta finns reglerat i speciallagstiftning som
patientsékerhetslagen (2010:659) och patientskadelagen (1996:799), dar
det foreskrivs hur klagomal fran patienter ska hanteras och utredas. Mot
den bakgrunden gors bedomningen att forslagen om organbevarande
behandling och om borttagandet av nérstaendevetot inte dr oférenliga med
artikel 13 i Europakonventionen. Den beddmning som gjorts om
lagforslagen i forhéllande till artikel 8 i Europakonventionen bedéms som
tillrdcklig.

Personlig integritet och behandling av personuppgifter

En annan aspekt av rétten till respekt for privatlivet dr skyddet av den
personliga integriteten och behandlingen av personuppgifter. Europadom-
stolen har uttalat att skyddet av medicinska personuppgifter ar av funda-
mental vikt for en persons atnjutande av skyddet for privatlivet (Europa-
domstolens dom den 25 februari 1997 i mélet Z. mot Finland [nr
22009/93]). I mélet M.S. mot Sverige gillde fragan &verldmnande av
medicinska uppgifter fran en vardgivare till Forsékringskassan utan den
enskildes samtycke (Europadomstolens dom den 27 augusti 1997 i malet
M.S. mot Sverige [nr 74/1996/693/885]). Europadomstolen bedémde att
handlingarna innehdll uppgifter av privat och kéinslig natur. Aven om upp-
gifterna var skyddade av sekretess hos den mottagande myndigheten inne-
bar 6verlamnandet till en annan myndighet att uppgifterna spreds till en
vidare krets. Overlimnandet av uppgifterna tjinade Aven ett annat syfte
(underlag for provning av livridnta) dn det de ursprungligen samlats in for
(medicinsk behandling). Overlimnandet innebar dérfor enligt domstolen
ett intrang i1 den enskildes skydd for privatlivet, trots att uppgifterna skulle
ligga till grund for en provning av dennes ansékan om livrinta. Dérefter
fann domstolen att dverlamnandet, som skedde med stdd av en lagreglerad
uppgiftsskyldighet, samtidigt uppfyllde kraven for inskrénkning i artikel
8.2.

Enligt utredningen ar det mycket som talar for att den personuppgifts-
insamling och Overforing av uppgifter som sker i samband med utred-
ningen av de medicinska forutsattningarna for donation kan ses som ett
intrang i skyddet av privatlivet, i vart fall i de situationer da donation ar
tillaten pé grund av att den enskildes instédllning ar okdnd. Fragan ar dér-



med om inskridnkningen av skyddet av privatlivet som forslagen innebér
uppfyller kraven i artikel 8.2 1 Europakonventionen.

I detta utkast till lagradsremiss foreslas att det i lag ska regleras nér
utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation ska fa ske pa
en levande person och att det dven ska inforas en uppgiftsskyldighet
avseende utlimnande av nédvandiga uppgifter for att sddan utredning ska
kunna genomf6ras. Syftet med utredningen &r att gora en grundlig
riskbeddmning av organet och dess egenskaper, hitta en matchande
mottagare och minimera riskerna for mottagaren. Inskrdnkningen gors
alltsa till skydd for hilsa. Utredningen &r en forutséttning for att donation
ska vara mdjlig. Att den tilldts innan den enskilde har avlidit dr en
forutséttning for att donation efter cirkulationsstillestand, DCD, (se vidare
om DCD i avsnitt 4.3) ska kunna utféras men minimerar ocksé den tid som
en person far organbevarande behandling i de fall organdonation i
slutdndan inte visar sig vara mojlig. For att utredningen ska kunna
genomforas maste overforing av personuppgifter mellan olika vardgivare
vara tillatet. Uppgifterna omfattas av sekretess dven hos de mottagande
vardgivarna. Dértill foreslds att utredningen av de medicinska
forutsdttningarna for donation far tillatas forst efter att forutsittningarna
for donation enligt 3 § transplantationslagen har utretts och resulterat i att
det finns forutséttningar for donation. Den som inte vill bli foreméal for
saddan utredning kan alltsd skydda sig mot detta genom att i forhand
motsétta sig donation.

Den foreslagna regleringen beddms bade som nddvindig i ett demo-
kratiskt samhélle, och som proportionerlig och dérmed forenlig med
Europakonventionen. Utredningen har &ven funnit att forslagen é&r
forenliga med Europarddets dataskyddskonvention (Europarddets
konvention av den 28 januari 1981 om skydd for enskilda vid automatisk
databehandling av personuppgifter). Denna beddmning delas.

12 Information om donation och
organbevarande behandling

12.1 Information till allménheten

Utkastets bedomning: Viss grundliggande information om att
organbevarande behandling ges och att utredning av de medicinska
forutsittningarna for donation kan komma att ske fore déden bor finnas
tillgénglig dér allménheten i Ovrigt ges information om organdonation.
Detta inryms i det ansvar som Socialstyrelsen i dag har for att allmén-
heten far kontinuerlig information i donationsfragor.

Utredningens bedémning (SOU 2019:26): Overensstimmer med
utkastets bedomning.

Remissinstanserna: Riksdagens ombudsmdn (JO) beddomer att det
kommer att krdvas mycket omfattande informationsinsatser for att de fore-
slagna bestimmelserna om donationsforberedande dtgérder fore dodens
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intrdde ska vara forenliga med grundldggande krav pd forutsebarhet och
rattssdkerhet. Lunds universitet och Stockholms universitet (juridiska
fakulteten) framfor liknande synpunkter och pekar sarskilt pa behovet av
att informationen anpassas efter individuella omsténdigheter som t.ex.
sprak, funktionsvariationer och skillnader i &lder. Statens medicinsk-etiska
rdd menar att de foreslagna fordndringarna stiller 6kade krav pa sam-
héllets informationsinsatser géllande organdonation, for att upprétthélla
sjdlvbestimmandet och for att inte riskera fortroendet for donations-
verksamheten. Aven Svenska Likaresdllskapet, Sveriges likarforbund
och Riksférbundet HjdrtLung pekar pé behovet av information till allmén-
heten.

Skilen for utkastets bedomning

Bedomningen i detta utkast motsvarar bedomningen i den &terkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48).

Forslagen i detta utkast till lagradsremiss bygger vidare pa den ordning for
donation som Sverige har haft sedan lagen (1995:831) om transplantation
m.m., forkortad transplantationslagen, trddde i kraft. Det innebér att
samhillsinformation om regelverket kring donation har varit tillgdnglig
under en lédng tid. Forslagen om organbevarande behandling och om
utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation innebér en
reglering av atgérder som i donationsfrimjande syfte vidtas pa en mojlig
donator medan denne dnnu &r i livet. Forslagen ger i allt vasentligt réttsligt
stod for den praxis som i dag redan tillimpas inom omradet och som har
utvecklats for att hilso- och sjukvarden ska kunna fullfolja sitt
donationsuppdrag. De ger &dven mojlighet att ge organbevarande
behandling till patienter, som i dag i regel inte kommer i fraga for
organdonation. Aven om forslagen i stor utstrickning bygger pa redan
géllande ordning, finns skél for att stirka tillgang och tillgénglighet till
information med anledning av forslagen. De har bland annat motiverats
med att den som inte vill bli foremél for organbevarande behandling eller
for utredningen av de medicinska fOrutsittningarna for donation har
mojlighet att skydda sig mot detta genom att registrera sin instéllning i
donationsregistret, informera anhoriga eller pa annat sétt gora sin vilja
kénd.

En viktig forutsittning for att ménniskor i praktiken ska kunna utnyttja
denna mojlighet dr att information om att sddana atgérder ar en del i
donationsprocessen finns allmént tillgdnglig. Regelverket om donation
och organbevarande behandling, och informationen om det, ska vara tyd-
ligt for den enskilde och dennes nérstaende och ska tillgodose krav pa for-
utsebarhet, réttssikerhet och trygghet for den enskilde. Genom adekvat
och tillgénglig information forbéttras ocksé forutséttningarna for ett fort-
satt fortroende for hélso- och sjukvérden och en fortsatt hog donationsvilja
hos befolkningen. Viss grundldggande information om att organbevarande
behandling och utredning av de medicinska forutséttningarna fér donation
kan komma att ske fore doden behover déarfor finnas dér enskilda och
allménheten ges information om donation. Som Riksdagens ombudsmdn
(JO) framhaller bor informationen utformas s att den néar bade personer
som redan har tagit stéllning for donation och personer som annu inte pa



nagot sétt har uttryckt sin instillning och som dérfér presumeras vara
positiva till savél donation som donationsforberedande atgirder. Det ar
ocksd, som Lunds universitet och Stockholms universitet (juridiska
fakulteten) framfor, angeldget att informationen sd langt som mgjligt
anpassas efter olika gruppers forutséttningar att ta del av den, t.ex. nir det
géller personer med olika typer av funktionsnedsittningar eller nyanldnda
och andra personer som av olika skél kan ha svart att ldsa och forsta
svenska spréket.

Utover transplantation kan donation av biologiskt material &ven ske for
andra medicinska dndamal, som t.ex. forskning, medicinsk undervisning
och framstéllning av ldkemedel. I donationsregistret finns i dag en mojlig-
het f6r den som registrerar en positiv instéllning till donation att ange om
donationen omfattar alla &andamal eller enbart transplantation. For att den
enskilde ska kunna gora ett informerat val, och dven kunna férmedla sin
instéllning till narstdende, dr det angeldget att det ocksa finns latt tillgéng-
lig information om de dndamal for vilka donation kan ske.

Socialstyrelsen har sedan 2018 ett sérskilt ansvar enligt myndighetens
instruktion for nationell samordning och spridning av kunskap avseende
fragor om donation och transplantation av organ och vdvnader. Myndig-
heten ska bland annat sirskilt ansvara for att allménheten far kontinuerlig
information i donationsfragor och verka for andamalsenliga mojligheter
for enskilda att gora sin instédllning till donation kind. Socialstyrelsen har
dven for ndrvarande ett sdrskilt regeringsuppdrag att vidareutveckla
myndighetens arbete med information séval till allmdnheten som till hilso-
och sjukvérden och andra relevanta aktorer i frdgor som ror organ- och
vavnadsdonation. Darmed finns goda forutsittningar for att dven viss
grundldggande information om organbevarande behandling och om den
medicinska utredningen for donation ska komma allménheten till del.

12.2 Information m.m. till hilso- och sjukvarden

Utkastets bedomning: Kunskap om det nya regelverket behdvs sérskilt
vid intensivvardsavdelningar, transplantationsverksamheter och
akutmottagningar. Det bor tas fram vigledningsmaterial med anledning
av de lagéndringar som foreslas.

Utredningens bedomning (SOU 2019:26): Overensstimmer med
utkastets bedomning.

Remissinstanserna: Svenska Ldkaresdllskapets delegation  for
medicinsk etik understryker att det ar viktigt att bestimmelsen komp-
letteras med ett gediget kunskapsunderlag. Sveriges ldkarforbund anser att
en forutsittning for att den nya regleringen ska resultera i en 6kad organ-
tillgang &r att hélso- och sjukvardspersonalen erbjuds, inte bara god
information, utan ocksad ett vél utarbetat kunskapsstod. Svensk sjuk-
skoterskeforening framfor att utbildnings- och reflektionsbehovet ér stort
bland berdrd vardpersonal vad géller flera i donationsprocessen ingaende
delar.
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Skilen for utkastets bedomning

Bedomningen i detta utkast motsvarar bedomningen i den é&terkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48).

Halso- och sjukvardspersonal har ansvar for att kdnna till géllande
regelverk for den egna verksamheten. Detta géller sjélvklart ocksé inom
donationsomradet. Vard 1 livets slutskede krdaver reflektion, etiska
diskussioner och en trygghet hos hilso- och sjukvardspersonal for att
kunna fora samtal med nérstdende och patienter. I en stressad situation ska
det inte rdda tveksamheter om vad som ér tilldtet och hur enskildas
instdllning ska utredas for att gora donation mojlig. Vid manga
intensivvardsavdelningar ar organdonation en ovanlig hédndelse vilket
forstarker behovet av utvecklade rutiner och processer for hur séddana
situationer ska hanteras. Forslagen i detta utkast till lagrddsremiss syftar
till att bidra till en likvérdig tillimpning av regelverket 6ver hela Sverige
for att frimja en jamlik vard. Kunskap om regelverket behovs sérskilt vid
intensivvardsavdelningar, transplantationsverksamheter och akutmottag-
ningar. Ocksd andra malgrupper inom hélso- och sjukvarden, sisom
primdrvarden, kan vara relevanta for att personal ska kunna samtala med
patienter om donation.

Infrastrukturen inom donations- och transplantationsomradet ar vél
utvecklad. Det &r i grunden sjukvardshuvudménnens ansvar att se till sa
att medarbetarna kénner till relevanta regelverk. Pa nationell nivé bedriver
Vivnadsradet, som arbetar pa uppdrag av Sveriges Kommuner och
Regioner, utbildning inom donationsomréadet och bistar med riktlinjer och
rekommendationer. Dérutdver har Socialstyrelsen, som ovan namnts i
avsnitt 12.1, sedan 2018 ett sérskilt ansvar for nationell samordning och
spridning av kunskap avseende fragor om donation och transplantation av
organ och vdvnader. Myndigheten ska bland annat ansvara for kunskaps-
stodjande insatser inom donations- och transplantationsomradet till hilso-
och sjukvarden. Socialstyrelsen har dven for nérvarande, som ovan
ndmnts, ett sdrskilt regeringsuppdrag att vidareutveckla sitt arbete med
information savél till allmdnheten som till hilso- och sjukvarden och andra
relevanta aktdrer i frigor som ror organ- och vivnadsdonation. Regeringen
har daven gett myndigheten i uppdrag att ta fram végledningsmaterial med
anledning av de lagéndringar som foreslogs i den é&terkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48) och som nu pa nytt
foreslas i detta utkast till lagradsremiss.



13 Ovriga forslag i betdnkandet
Organdonation — en livsviktig
verksamhet (SOU 2015:84)

Utkastets bedomning: Foljande forslag i betidnkandet Organdonation

— en livsviktig verksamhet bor inte genomforas:

— forslaget om att dndra namnet pa lagen om transplantation m.m. och
foljdandringar i andra lagar,

— forslagen om medicinska insatser for att mdjliggdra donation och
om samtyckesutredningen samt forslag om bemyndigande att med-
dela ytterligare foreskrifter om medicinska insatser for att mdjlig-
gora donation och om samtyckesutredningen,

— fOrslaget om att i lag fortydliga hélso- och sjukvéardens uppdrag med
organdonationer samt forslaget om ett bemyndigande att utfirda
foreskrifter om rutiner m.m. vid organdonation,

— fOrslaget att i lag tydliggdra vad som ska gélla i fraga om erséttning
till levande donatorer,

— forslaget om att infora krav pa tillstand for ingrepp pé en levande
donator som inte har nagon anknytning till mottagaren,

— forslagen om registrering av personuppgifter och sekretess.

Utredningens forslag (SOU 2015:84): Overensstimmer inte med
utkastets bedomning. Utredningen ldmnar forslag om att:

— rubriken till lagen (1995:831) om transplantation m.m., forkortad
transplantationslagen, &ndras till lag om donation av organ och bio-
logiskt material for transplantation,

— fOrutséttningarna for samtyckesutredning och medicinska insatser
innan doden intrdffat for att mdjliggdra donation ska regleras i trans-
plantationslagen och att regeringen, eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer, far meddela ytterligare foreskrifter om samtyckes-
utredning och medicinska insatser,

— haélso- och sjukvardens uppdrag med organdonationer fortydligas i
hilso- och sjukvardslagen och transplantationslagen och att ett
bemyndigande att meddela foreskrifter om rutiner med mera vid organ-
donation infors i transplantationslagen,

— en bestdmmelse fors in i transplantationslagen som tydliggdr att en
levande donator ska fa ersittning av sjukvardshuvudmannen i det ldn
dir mottagaren av organet dr mantalsskriven for kostnader som inte
ticks av sjukforsikring eller annan forsiakring,

— éandringar infors i 7 § transplantationslagen for att sirskilt reglera de
situationer da organdonation sker fran en levande donator som inte har
nagon anknytning till mottagaren och att ingrepp pé levande donatorer
som inte har ndgon anknytning till mottagaren far goéras efter tillstand
frén Socialstyrelsen, och

— andringar infors i lagen (2012:263) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av ménskliga organ som innebér att data om en donator
och om donerade organ ska registreras samt en ny sekretessbrytande
bestimmelse i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) av inne-
bdrden att data som krdvs vid donation och transplantation av organ far
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utvéxlas mellan offentliga vardgivare som ansvarar for sédan verksam-
het.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser &r positiva till forslaget om
att &ndra namnet pé lagen (1995:831) om transplantation m.m. Hdlso- och
sjukvdrdens ansvarsndmnd ar tveksam till forslaget, som ndmnden menar
ger intryck av att det ror sig om en helt ny lagstiftning.

Manga remissinstanser vilkomnar forslagen om medicinska insatser och
samtyckesutredning men flera pekar ocksé pa olika problem som de ser.
Socialstyrelsen anfor att det inte &r okontroversiellt att frangd grundprin-
cipen i hilso- och sjukvardslagen (2017:30), férkortad HSL, om att varden
ska ges utifrdn personens behov och vara till hans eller hennes nytta och
huvudregeln i patientlagen (2014:821) om att vard endast far ges med
samtycke fran personen i frga. Sveriges ldkarforbund pekar pa konflikt
som kan uppstd mellan den palliativa varden och den donations-
forberedande vérden. Statens medicinsk-etiska rad (Smer) och Svenska
Likaresdllskapet framhaller behovet av en grundlig etisk analys. Justitie-
ombudsmannen (JO) och Uppsala universitet anser att forslagen om
medicinska insatser innan déden intraffat bor fortydligas i syfte sdkerstilla
att de medicinska insatserna inte medfor skada, obehag eller utgér en
integritetskrankning av patienten.

Nér det géller forslaget om att i lag fortydliga hilso- och sjukvardens
uppdrag med organdonationer samt ett bemyndigande att utfirda fore-
skrifter om rutiner m.m. vid organdonation ir de instanser som sérskilt
yttrat sig i denna fraga i stort sett positiva. Nagra yttrar sig dven positivt
om forslaget om ett bemyndigande. Socialstyrelsen anser dock att det finns
lampligare sétt att nd forslagets syfte dn att tynga HSL med bestimmelser
utan materiellt innehall enbart pa den grunden att de har ett signalvérde.
Socialstyrelsen anser dven att uttryckliga krav pa rutiner dr bestimmelser
som snarare hor hemma pa foreskriftsniva én i lag.

Remissinstanserna dr generellt positiva till forslaget om att i lag tydlig-
gora vad som ska gélla i fradga om erséttning till levande donatorer. Nagra
instanser pekar sérskilt pa behovet av en enhetlig och mer likartad hante-
ring av dessa erséttningsirenden. Socialstyrelsen avstyrker dock forslaget
om att myndigheten ska ta fram nationella riktlinjer for hur bedémningar
och berdkningar av ersdttning till levande donatorer bdr goras.
Férsdkringskassan instimmer 1 att ersittningsforfarandet bor forenklas sa
mycket som mojligt, men ifragasitter om utredningens forslag avseende
ett forenklat regelverk verkligen leder till att donatorerna far ersdttningen
snabbare.

Nér det géller forslaget om att infora krav pa tillstdnd for ingrepp pa en
levande donator som inte har ndgon anknytning till mottagaren ser flertalet
av de remissinstanser som ldmnat synpunkter i denna del positivt pa att
dven personer som inte har ndgon anknytning till mottagaren ska kunna
donera organ. Instanser som Socialstyrelsen och MOD Mer organdonation
menar dock att det krdvs fortydliganden om hur detta ska fungera i
praktiken. Smer menar att utredningens argumentation for varfor tillstand
ska krdvas ar langtifran tydlig eller 6vertygande. Négra instanser uttrycker
sérskild tveksamhet till att korsvisa donationer skulle omfattas av till-
standskravet.

Forslagen om registrering av patientdata och sekretess tillstyrks i huvud-
sak av flera remissinstanser. Datainspektionen avstyrker dock att det i



transplantationslagen infors en bestimmelse som innebir att samtycke till
donation ska omfatta behandling av de personuppgifter som krivs for
mottagarens sékerhet.

Skiilen for utkastets bedomning

Bedomningen i detta utkast motsvarar bedémningen i den &terkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48).

Férslaget om att dndra transplantationslagens namn

Utredningen har foreslagit att rubriken pa lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m., férkortad transplantationslagen, éndras till lag om dona-
tion av organ och annat biologiskt material for transplantation for att battre
spegla lagens innehdll som har fokus pa donation och samtyckes-
bestammelser kopplat till organdonation. Majoriteten av remissinstanserna
ar positiva till forslaget, medan Hdlso- och sjukvdrdens ansvarsndmnd &r
tveksam till att 4ndra namn pa transplantationslagen da det kan uppfattas
som en helt ny lag. Det kan visserligen finnas ett behov av att se over
lagens namn men i nuldget bedoms det inte tillrickligt belyst om
utredningens forslag pd dndring motsvarar de rddande definitioner som
finns p& omradet donation och transplantation. Det &r inte heller tillrackligt
utrett hur en sddan &ndring péverkar andra forfattningar och deras
definitioner inom aktuella omrdden. Mot denna bakgrund gors
bedémningen att utredningens forslag inte bor genomforas. Darmed &r det
inte heller aktuellt att gora foljdédndringar i lagen om socialforsakrings-
balken, lagen (1991:1047) om sjuklon, lagen (2002:297) om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. och lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor.

Férslagen om medicinska insatser och samtyckesutredning

Utredningens forslag i denna del innehaller bl.a. bestimmelser om sam-
tyckesutredning avseende den enskildes donationsvilja och om forut-
sittningarna for medicinska insatser innan doden intriaffat for att mojlig-
gora eventuell donation. Majoriteten av remissinstanserna ar positiva till
forslagen. Flera remissinstanser framfor dock vissa invindningar. Bland
andra Lunds universitet (juridiska fakulteten) och Jonkdpings Ildns
landsting stéller sig tveksamma till forslaget om att, innan déden intréffat,
tillata medicinska insatser som enbart syftar till att mojliggéra donation i
de fall dér det handlar om levande personer vars instéllning till donation
ar okdnd. Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rdd, Svensk sjuk-
skoterskeforening och Svenska Ldkaresdllskapet framhaller att etiska
fragor av detta slag bor utga fran en grundlig etisk analys, vilket saknas i
utredningen. Som pépekas av remissinstanserna har utredningen inte
tillrackligt belyst vissa fragor utifran ett etiskt perspektiv. Utredningen har
heller inte utrett hur forslagen forhaller sig till bl.a. regeringsformen och
Europakonventionen. Detta har senare kompletterats av 2018 &rs dona-
tionsutredning i betinkandet Organbevarande behandling for donation
(SOU 2019:26), vars forslag i denna del ersétter forslagen i SOU 2015:84
och ligger till grund for regeringens forslag i kap. 6 i denna proposition.
Det dr ddrmed inte heller aktuellt att, enligt forslaget i SOU 2015:84, fora
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in ett bemyndigande i transplantationslagen om sirskilda foreskrifter inom
detta omrade.

Forslaget om att fortydliga hdlso- och sjukvdrdens uppdrag med
organdonationer samt bemyndigande att utfirda foreskrifter om rutiner
m.m. vid organdonation

Enligt utredningen finns ingen annan uppfattning bland svenska sjuk-
véardshuvudmaén 4n att verksamheten med organdonation &r viktig och ska
utgora en naturlig del av svensk hélso- och sjukvard. Det rader heller enligt
utredningen inte nadgon tvekan om att HSL é&r tillimplig pa donations-
verksamheten. Samtidigt menar utredningen att verksamheten med organ-
donation, i motsats till transplantationsverksamheten, ar svar att inordna i
huvuduppdraget for den svenska sjukvérden som det ar formulerat i HSL.
Syftet med utredningens forslag ar dérfor att tydliggdra att donations-
verksamhet ingér i hilso- och sjukvéardens uppdrag. Det skulle enligt
utredningen inte innebdra ndgon materiell fordndring av vad som redan
géller men signalvérdet skulle vara betydande. Enligt utredningen borde
bestdmmelsen foras in likalydande i HSL och i transplantationslagen.

Det fatal remissinstanser som yttrat sig sérskilt i denna fraga ar i stort
sett positiva. Till exempel anser Region Skdne att ett fortydligande &r
nodvéndigt och positivt och Region Blekinge menar att det skulle utgora
ett viktigt stod for hdlso- och sjukvardens medarbetare att fatta kloka
beslut pa goda grunder. Socialstyrelsen, som é&r positiv till intentionen i
forslaget, menar dock att det, i stéllet for att tynga HSL med bestdmmelser
utan materiellt innehdll, ar lampligare att bestimmelsen enbart tas in i
transplantationslagen. Dock anser myndigheten att krav pa rutiner inom
ett visst omrade inte ska regleras pa lagniva, da det kan misstolkas som att
det enbart &r inom detta omrade som rutiner krdvs nir det i sjdlva verket
ligger pa vardgivaren att i alla verksamhetsled faststélla de rutiner som
behovs for att sdkra verksamhetens kvalitet (enligt 4 kap. 4 § forsta stycket
Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rdd [SOSFS 2011:9] om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete). Socialstyrelsen anser
dven att ett bemyndigande maste formuleras pa ett sdtt sa att det inte
riskerar att inskrdnka vad myndigheten far foreskriva om pa donations-
omradet eller omfatta sddant som kan ligga utanfor Socialstyrelsens verk-
samhetsomrade.

I likhet med utredningen bedéms donationsverksamhet vara en viktig
och naturlig del av svensk hélso- och sjukvard. Det kan ocksa, i likhet med
utredningen, konstateras att verksamheten omfattas av definitionen av
hélso- och sjukvard i HSL. Regionerna har det huvudsakliga ansvaret for
hélso- och sjukvérdens planering, finansiering och drift. Det framgér redan
av 5 kap. 2 § HSL att det, dér hélso- och sjukvardsverksamhet bedrivs, ska
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att god
vard ska kunna ges. I likhet med Socialstyrelsen gors beddmningenatt det
dr mindre lampligt att i HSL fora in en bestdimmelse med det innehéll som
utredningen foreslar enbart pd grund av det signalvirde en sédan
bestdmmelse skulle kunna fa. Det finns dérfor inte skél att i HSL inféra en
ny bestdimmelse som enbart skulle géilla donationsverksamhet men med
samma innehall som redan géller all hélso- och sjukvard. Motsvarande
skdl talar emot att inféra en sadan bestimmelse i transplantationslagen.



Socialstyrelsens invindning mot att i lagen stilla sarskilda krav pa rutiner
inom detta omrade delas, eftersom krav péa rutiner for att sédkra
verksamhetens kvalitet redan géller generellt inom all hilso- och sjukvérd.
Diarmed ar det inte heller aktuellt att i transplantationslagen fora in ett
bemyndigande om sdrskilda foreskrifter inom detta omrade.

Mot bakgrund av ovanstiende gors beddmningen att utredningens
forslag inte bor genomforas.

Forslaget att i lag tydliggéra vad som ska gdlla i fraga om ersdttning till
levande donatorer.

En levande donator dr normalt sjukskriven 6-8 veckor. De som har tunga
arbeten har langre sjukperiod. Om donatorn har en anstéllning star arbets-
givaren for sjuklon de forsta fjorton dagarna. Dérefter kan donatorn ansoka
om sjukpenning fran Forsékringskassan, vilket som regel beviljas. Dona-
torn kan, enligt 27 kap. 42 § socialforsdkringsbalken ansoka hos For-
sékringskassan om sérskilt hogriskskydd, vilket ocksa som regel beviljas.
Det innebér att arbetsgivaren kan fa erséttning for sjuklonekostnaderna
och att donatorn kan slippa karensavdrag. Om donatorn inte har anstill-
ning utan t.ex. har enskild firma eller studerar giller andra regler.
Erséttningen via socialfoérsdkringen ticker dock aldrig donatorns hela
inkomstbortfall. Donationen medfor ocksa kostnader for donatorn i form
av t.ex. patientavgifter, lakemedel och resekostnader.

Handel med biologiskt material ar inte tillitet. Den enda form av
kompensation eller erséttning som kan lamnas till en levande donator &r
darfor ersittning for forlorad arbetsfortjanst och for kostnader som
ingreppet ger upphov till.

Enligt praxis ersétter regionerna i dag de av donatorns kostnader som
inte ersitts av ndgon annan. Det dr den region ddr mottagaren av organet
bor som ansvarar for erséttningen till donatorn. Regionerna foljer de
rekommendationer det davarande Landstingsférbundet tog fram 1972 om
ekonomiskt skydd for njurdonatorer. Sjukvardshuvudménnens samman-
tagna kostnader for denna ersittning varierar, enligt utredningens beddm-
ning, mellan en och fem miljoner per ar. Utredningen konstaterar att det
finns skillnader mellan regionerna i hur detaljerade principerna for ersitt-
ningen &r och att dven handldggningen av drendena skiljer sig at mellan
regionerna. Det ligger ocksa till stor del pa donatorn sjélv att ta ansvar for
sina erséttningsansprak. Processen kring ersittningen upplevs allmént som
kranglig och det tar ofta lang tid for den enskilda donatorn att fa sin ersétt-
ning.

For att atgirda detta foreslar utredningen att det i lag ska framga att en
levande donator ska fé erséttning av sjukvardshuvudmannen i det l&n dér
mottagaren av organet dr mantalsskriven. Det ska ocksa framgé i lag att
ersittningen ska ticka kostnader som ér en foljd av donationen och som
inte ticks av sjukforsékring eller annan forsdkring. Socialstyrelsen bor
enligt utredningen fé i uppdrag att ta fram riktlinjer for hur berdkningar av
ersittningen ska goras. Vidare foreslds ett forenklat handlaggningsfor-
farande som inbegriper savil Forsdkringskassan som regionerna samt att
regionerna inréttar en central funktion for ersittningsirenden vid organ-
donation.
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De remissinstanser som sérskilt yttrat sig i denna frdga ar generellt
positiva till utredningens forslag. Socialstyrelsen avstyrker dock att
myndigheten skulle fa i uppdrag att ta fram riktlinjer for hur ersittningarna
ska berdknas. Da Socialstyrelsens arbete inom detta omradde primért tar
sikte pa patientsdkerhetsfragor och inte pa fragor om berdkning av ersétt-
ning i sjukvarden anser myndigheten det som mer lampligt att en vig-
ledning tas fram exempelvis av SKR, i egenskap av representant for
regionerna, i samrdd med Forsdkringskassan. Forsdkringskassan in-
stimmer 1 att ersdttningsforfarandet bor forenklas s mycket som mojligt
men ifrdgasitter om utredningens forslag pd forenklat handlaggnings-
forfarande kommer att innebéra att donatorerna fér ersattningen snabbare.
Om forslaget skulle genomforas menar myndigheten att det skulle medfora
kostnader for systeméindringar och for framtagande av nya/andrade fysiska
ansokningsblanketter, broschyrer samt utbildnings- och informations-
insatser. Den ndrmare omfattningen av dessa kostnader kan enligt myndig-
heten inte anges da forslaget inte bedoms vara tillrdckligt preciserat.

Sjukvardshuvudmaénnens praxis ar sedan lange att levande donatorer ska
fa ersdttning for inkomstbortfall utdver sjuklon/sjukpenning och for andra
utgifter som foljer av donationsprocessen. De problem som utredningen
beskriver har sin grund i att handldggningen av ersittningsdrendena i vissa
fall &r komplicerad och ocksé skiljer sig at mellan olika regioner. Pro-
blemet beddms framst kunna atgérdas genom en mer kvalificerad och
enhetlig handldggning av drendena och inte genom en lagstadgad ratt till
ersittning. Liksom utredningen goérs bedomningen att forslaget om en
central funktion for dessa erséttningsdrenden ar en fraga for regionerna att
ta stdllning till. Det bor ligga inom regionernas ansvar att sjélva se over
mojligheterna att utveckla ett mer forenklat handlaggningsforfarande. Det
kan vid behov ske i dialog med Forsikringskassan.

Liksom utredningen gors beddmningen att ndgon form av nationell
végledning kan behovas for att stddja en mer jamlik hantering av dessa
drenden over landet, men Socialstyrelsens bedomning delas att det &r
mindre lampligt att en sddan tas fram av Socialstyrelsen, dd myndighetens
arbete inom detta omrade primaért tar sikte pa patientsidkerhetsfragor och
inte pa fragor om berékning av erséttning i sjukvéarden. Det framstér dérfor
som mer lampligt att en sddan vdgledning tas fram av regionerna sjdlva,
exempelvis med stod av SKR.

Mot bakgrund av ovanstdende gors bedomningen att utredningens
forslag inte bor genomforas.

Férslaget om att infora krav pa tillstand for ingrepp pd en levande
donator som inte har ndgon anknytning till mottagaren

Sedan bdrjan av 2000-talet finns det i flera lander mojlighet f6r en person
att som levande donator pé eget initiativ frivilligt donera organ helt ano-
nymt, dvs. utan att det finns nidgon anknytning mellan donatorn och
mottagaren. Enligt utredningen hade i Sverige ett tjugotal sidana dona-
tioner d4gt rum nér utredningens betdnkande ldmnades 2015. I svensk lag
ar huvudregeln att donation fran levande givare endast far ske frén en
person som ar slidkt med den tilltinkta mottagaren eller pa annat sétt star
mottagaren sirskilt ndra. Om det finns sérskilda skél far dock ett sadant
ingrepp dven gdras pa en annan person.



Utredningen anser att levande organdonation inte ska frimjas framfor
donation fran avlidna. Samtidigt menar utredningen att lagstiftningen ska
mdjliggdra sddan donation eftersom det utgdr en viktig del av transplanta-
tionsverksamheten. Utredningen anser darfor att nuvarande lagstiftning
bor dndras sé att det tydligare framgér att Aven personer som inte har ndgon
anknytning till mottagaren under vissa forutséttningar kan komma i fraga
som donatorer. Vidare foreslar utredningen att tillstind fran Social-
styrelsen ska kravas for ingrepp pé levande donatorer som inte har ndgon
anknytning till mottagaren. Utredningen pekar bl.a. pa att ett sddant for-
farande skulle vara i enlighet med Europaradets tillaggsprotokoll till kon-
ventionen om ménskliga réttigheter och biomedicin, den s.k. Oviedokon-
ventionen, om transplantation av organ och vavnader.

En annan situation dér det inte finns en anknytning mellan donatorn och
mottagaren ar vid s.k. korsvis donation. Sddan donation kan bli aktuell i
en situation nér en levande donator och en mottagare inte &r medicinskt
kompatibla, t.ex. pd grund av inkompatibla blodgrupper eller olimplig
vavnadstyp hos donatorn. Det kan da finnas mgjlighet att matcha det
inkompatibla paret med ett annat donator-mottagarpar dar blodgrupperna
eller vavnadstyperna passar det forsta paret och vice versa. Utredningen
anser att sdidana donationer técks av transplantationslagens sarskilda skil,
eftersom det i en sédan situation ror sig om en donator som hade donerat
till sin slékting eller ndrstiende om det hade varit medicinskt mojligt och
att det ddrigenom finns en indirekt anknytning till mottagaren av organet.
Utredningen foreslar dock att dven korsvisa donationer ska omfattas av det
foreslagna tillstandsforfarandet.

Flera remissinstanser ser positivt pa att &ven personer som inte har ndgon
anknytning till mottagaren ska kunna donera organ. Samtidigt ifragasitter
flera instanser kravet pa tillstind for anonyma donationer, da de anser att
det ar tveksamt vad en sadan tillstdndsprovning kan tillfora samt att det
riskerar att forldnga en redan lang utredningstid. Socialstyrelsen har i sitt
remissvar angett att myndigheten inte har nagra invdndningar mot att
anonyma levande donatorer méste ansdka om tillstdnd fran Socialstyrelsen
innan ingrepp far goras. Socialstyrelsen onskar dock att det tydligt framgar
av lagens forarbeten vad myndigheten ska prova i ett sddant tillstands-
forfarande. Aven MOD Mer organdonation menar att det krivs for-
tydliganden om hur detta ska fungera i praktiken. Statens medicinsk-etiska
rdd menar att utredningens argumentation for varfor tillstind ska krévas
ar langtifran tydlig eller 6vertygande. Nagra remissinstanser, som t.ex.
Visterbottens ldns landsting, Donationsrddet och Livet som Gdva ut-
trycker sérskild tveksambhet till att korsvisa donationer skulle omfattas av
tillstandskravet.

Organdonation fran levande givare utgér en viktig del av transplanta-
tionsverksamheten. Dagens lagstiftning medger att &ven andra personer dn
slaktingar och néra vénner far donera organ om det finns sérskilda skal. I
forarbetena till transplantationslagen anges att ett sérskilt skdl &r att
personen ar lamplig som givare samtidigt som det inte finns ndgon slikting
som kan komma i frdga. Av vad som framgar av utredningen och remiss-
instansernas svar genomfors arligen endast ett fatal helt anonyma dona-
tioner. Det dr naturligtvis angeldget att en kvalificerad utredning och
bedomning gors innan en anonym donation genomfors. Svensk Tran-
splantationsférening och Svensk Njurmedicinsk férening har tillsammans
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utarbetat nationella riktlinjer for utredning och bedémning av levande
njurdonatorer, som &@ven innehaller riktlinjer for utredning av anonyma
donatorer. Mot bakgrund av detta och med hénsyn till remissinstansernas
synpunkter gérs beddomningen att det i dagsldget inte finns skal att infora
ett tillstandsforfarande vid Socialstyrelsen.

Férslagen om behandling av personuppgifter och sekretess

Utredningen foreslér att nya regler infors i lagen (2012:263) om kvalitets-
och sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga organ om att vardgivare
som ansvarar for tillvaratagande och transplantation av organ ska regi-
strera nddvéndiga data om donatorn och om de organ som doneras i ett
register, s som redan géiller for vdvnader, celler och blod. Bland annat
regleras for vilka d&ndamal registrering far ske och vilka personuppgifter
som far registreras. Utredningen foreslar dven en ny sekretessbrytande
bestimmelse i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL, av inneborden att data som kridvs vid donation och transplantation
av organ far utvidxlas mellan offentliga vardgivare som ansvarar for sddan
verksamhet. Dirtill foreslar utredningen att ett tilldgg i transplantations-
lagen, som fortydligar att ett samtycke till organdonation ocksé omfattar
samtycke till registrering av de uppgifter som ar en forutsittning for organ-
donation.

I huvudsak tillstyrks forslagen om patientdata och sekretess av remiss-
instanserna. Bland annat Statens beredning for medicinsk och social
utvdirdering papekar dock att det finns delar i patientdatalagen (2008:355)
som begransar sddant informationsutbyte som avses i sekretesslagen och
att detta eventuellt bor ses dver. Datainspektionen avstyrker att det i
transplantationslagen infors en bestimmelse som innebér att samtycke till
donation ska omfatta behandling av de personuppgifter som krivs for
mottagarens sékerhet. Datainspektionen, som i huvudsak inte har nagra
invidndningar mot de &ndringarna och tilligg som foreslas i lagen om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ, ifraga-
satter om forslagen medger att behorig personal fér tillgang till och
mojlighet att 1dmna ut nédvandiga personuppgifter till Scandiatransplants
databas. Datainspektionen anser att det med héinsyn till att Scandiatran-
splant fyller en viktig samhillsfunktion inom de skandinaviska ldnderna &r
allvarligt att de réttsliga forutsdttningarna for informationsutbyte inte &r
béttre utredda.

I betdnkandet Organbevarande behandling f6r donation (SOU 2019:26)
foreslar 2018 ars donationsutredning att en bestimmelse om uppgifts-
skyldighet infors i transplantationslagen for vardgivare att till en annan
véardgivare som ansvarar for donations- eller transplantationsverksamhet
lamna ut information som behdvs for utredningen av de medicinska forut-
sattningarna for donation av organ och annat biologiskt material (se vidare
avsnitt 10.1). Med hénsyn till denna utrednings beddmning och forslag
bedoms det inte finnas behov av en reglering i OSL enligt forslaget i SOU
2015:84.

Dirtill gors i SOU 2019:26 bedomningen att det inte behdvs nidgon
ytterligare reglering vad giller behandling av personuppgifter avseende
den medicinska utredningen om forutséttningarna for donation av organ
och annat biologiskt material (se avsnitt 10.2).



Mot denna bakgrund, och med hansyn till Datainspektionens synpunkter
i denna del, gors bedémningen att forslagen i SOU 2015:84 om nya regler
i lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ, i transplantationslagen och i OSL angaende registrering av
patientdata vid organdonation inte bor genomforas.

14 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

14.1 Ikrafttradande

Utkastets forslag: Lagéndringarna ska tréda i kraft den 1 juli 2022. ‘ ‘

Utredningens forslag (SOU 2019:26): Overensstimmer inte med
utkastets forslag. Utredningen foreslar att &ndringarna ska trdda i kraft den
1 september 2020.

Remissinstanserna: Tva remissinstanser, Region Virmland och Region
Orebro lin, yttrar sig sirskilt i denna del och tillstyrker utredningens
forslag.

Skilen for utkastets forslag: Utredningen anser att lagdndringarna bor
trdda i1 kraft s& snart som mojligt, bl.a. dd betéinkandet kompletterar
Utredningen om donations- och transplantationsfragors betédnkande som
overldmnades till Socialdepartementet redan 2015. D4 denna lagstiftnings-
process har pagatt under ldng tid &r det angeldget att de nu foreslagna
lagéndringarna trader i kraft s& snart som mdjligt. Lagforslagen berdr dock
frégor som &r komplexa utifran etisk, juridisk och medicinsk synvinkel dér
dven fragor om forhéllandet till regeringsformen och Europakonventionen
har aktualiserats. Dartill bor det beaktas att Socialstyrelsen behdver tid att
informera allménheten och vardgivare om lagéndringarna samt tid for
eventuellt foreskriftsarbete fore ikrafttridandet. Mot denna bakgrund
foreslas att lagéndringarna ska trdda i kraft den 1 juli 2022.

14.2 Overgangsbestimmelser

Utkastets bedomning: Nagra sérskilda &vergangsbestimmelser
behovs inte.

Utredningens bedomning (SOU 2019:26): Overensstimmer med
utkastets bedomning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har yttrat sig sdrskilt dver
utredningens forslag i denna del.

Skiilen for utkastets bedomning

Bedomningen i detta utkast motsvarar bedémningen i den &terkallade
propositionen Organdonation (prop. 2020/21:48).
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Utredningen framfor att ménga av forslagen till stor del innefattar &tgérder
som redan utfors och att det talar mot att sérskilda dvergangsbestimmelser
skulle behovas. Dartill konstateras i avsnitt 12.1 att Socialstyrelsen genom
sin instruktion har ett sérskilt ansvar for att allmadnheten ska fa kontinuerlig
information om donation och didrmed &ven om vad som foljer av
lagforslagen. Mot denna bakgrund gors darfor bedémningen att det inte
ska inforas nagra sérskilda dvergangsbestimmelser for dem som vid tid-
punkten for ikrafttrddandet tagit stdllning till donation. Det finns inte heller
i ovrigt skél att infora sirskilda overgangsbestimmelser med anledning av
forslagen.

15 Konsekvenser av forslagen

Bedomningen av konsekvenserna i detta utkast motsvarar i huvudsak
beddmningen i1 den aterkallade propositionen Organdonation (prop.
2020/21:48).

Transplantation kan i manga fall vara den enda behandlingen som star till
buds for personer som lider av svar organsvikt. For en del personer med
organsvikt kan det finnas alternativa behandlingsmetoder, men dessa &r
oftast bade tidskrdvande och begrinsar patientens rorlighet och livs-
kvalitet. Aven om antalet organtransplantationer i Sverige tydligt har dkat
under senare ar och donationsviljan i befolkningen &r hog rader fortfarande
brist pa organ som &r lampliga for transplantation. Det dr darfor angelaget
att forutsittningarna for organdonation dr goda och att verksamheten
framjas.

Transplantation &r 4ven ekonomiskt l16nsamt jamfort med andra behand-
lingsalternativ. Utredningen om donations- och transplantationsfragor
presenterade i sitt betdnkande en hdlsoekonomisk studie som pa utred-
ningens uppdrag genomfordes av Hélsoekonomi, Institutionen for
Kliniska Vetenskaper vid Lunds universitet. Studien géllde njurtrans-
plantationer, som &r den vanligaste formen av transplantation i svensk
sjukvérd och utgdr mer &n hilften av alla organtransplantationer. Syftet
med den ekonomiska utvirderingen var att jimfora vérdet av en behand-
ling i form av transplantation i forhallande till den mest relevanta alterna-
tiva behandlingen. Uppdraget innebar att studera hélso- och sjukvardens
kostnader for njurtransplantationer och dialys. Slutsatsen var att njurtrans-
plantationer medfor en betydande minskning av hélso- och sjukvards-
kostnaderna 6ver 10 &r i forhallande till dialys. Besparingen per patient
uppgér till 6ver 70 procent av forvdntade kostnader utan transplantation
for de forsta sex aren efter transplantationen for att sedan minska till 66
procent efter 10 ar. Storleken pé besparingen péverkas av utfallet av tran-
splantationen och de storsta besparingarna noterades naturligtvis for
lyckade sadana ingrepp.

Transplantation &r alltsd en bade nodvédndig och kostnadseffektiv
behandlingsmetod for vilken en vél fungerande donationsverksamhet &r en
nddvindig forutsittning. I avsnitt 4.1 redogors for insatser som tidigare
har vidtagits och arbete som pagéar med syfte att frimja en vél fungerande



verksamhet. Forslagen i detta utkast till lagradsremiss har samma syfte. I
sin konsekvensanalys utgér 2018 ars donationsutredning fran att ett tydligt
lagstod om organbevarande behandling kommer att vara ett stod for dem
som kan komma i kontakt med donationsverksamhet, till exempel
patienter, nirstdende och hélso- och sjukvérdspersonal. Genom att ett
tydligt lagstdd infors for insatser som i de flesta fall dr en forutséttning for
donation av organ kan en enhetlig tillimpning 6ver landet frimjas, vilket
bidrar till forutsebarhet och en rittssiker ordning.

I likhet med utredningen gors bedomningen att detta pa sikt d&ven kan
leda till att ett storre antal organ tillvaratas fran avlidna och att det &r
rimligt att anta att ny medicinsk teknik i kombination med den nya
regleringen over tid kan komma att generera fler donationer. Det dr ange-
laget att den hoga donationsviljan i befolkningen ocksé kommer till uttryck
genom att fler donationer kommer till staind och att sdvil organiseringen
av verksamheten som regelverket stddjer och inte hindrar en sédan
utveckling. Antalet donatorer kommer dessutom sannolikt att bli nagot
hogre &n vad utredningen antar eftersom intubering och
respiratorbehandling i detta utkast bedoms kunna séttas in inom ramen for
organbevarande behandling, dven om atgdrderna enbart sétts in i
organbevarande syfte.

Som framgér av redogorelsen i avsnitt 4.4 behandlades i betdnkandet
Organdonation — en livsviktig verksamhet (SOU 2015:84) bland annat
frigan om ett eventuellt aterinforande i svensk hilso- och sjukvard av
donation d& doden intréffar efter cirkulationsstillestaind (DCD). Utred-
ningens slutsats var att DCD ska kunna tillimpas i Sverige. Sedan dess har
Vivnadsradet vid Sveriges Kommuner och Regioner tagit initiativ till en
professionell 6verenskommelse pa nationell niva i syfte att sdkerstilla en
enhetlig nationell tillimpning av DCD (se vidare avsnitt 4.4). Inférandet
av nya metoder inom hélso- och sjukvarden &r huvudsakligen en fraga for
sjukvardshuvudméannen och vardgivarna och det &r upp till varje vard-
givare att ta stillning till om DCD ska tillimpas. P& grundval av nya lag-
bestimmelser och eventuella foreskrifter kan det naturligtvis finnas skél
for sjukvardshuvudménnen och professionen att se 6ver om t.ex. det proto-
koll f6r DCD, som nu tagits fram inom ramen for det ndmnda DCD-
projektet, i ndgra avseenden behdver revideras.

Konsekvenser for regionerna

Aven om forslagen i detta utkast till lagrddsremiss innebir ett tydligare
lagstod for verksamheterna dr det svart att forutse i vilken utstrackning och
hur snart de kommer att leda till fler donationer. Forslagen innebdr i viss
utstrackning en reglering av redan etablerad praxis och effekterna pa
antalet donerade organ kan darfor atminstone inledningsvis komma att bli
relativt begrinsade. Forslagen beddms inte medfora nagra 6kade kostnader
for regionerna. Om forslagen pa sikt, exempelvis i kombination med den
medicinska utvecklingen, leder till en storre 6kning av antalet donationer
bor inte heller detta leda till 6kade kostnader for regionerna utan snarare
tvirtom, vilket exempelvis den hélsoekonomiska studie som redogors for
ovan ger stod for.

Organbevarande behandling kommer vanligtvis att ges en patient som
vardas pa en intensivvardsavdelning efter att stdllningstagande har gjorts
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om att inte inleda eller inte fortsdtta livsuppehéllande behandling.
Behandlingen kommer ocksa att kunna ges till en patient som inte vardas
pa intensivvardsavdelning och som intensivvard inte har bedomts som
medicinskt motiverad for annat &n i organbevarande syfte. Lunds
universitet och Svensk sjukskéterskeforening pekar i sina remissyttranden
pa eventuella undantringningseffekter som detta skulle kunna leda till.
Enligt 3 kap 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) &r det sjukvérds-
huvudménnens ansvar att bedriva varden si att den som har det storsta
behovet av hilso- och sjukvard ges foretréde till varden. Sjukvéardshuvud-
ménnen finansierar och beslutar sjdlvstdndigt om hur varden organiseras
och bedrivs. Av utredningen framgar att det redan i dag &r en utbredd
praxis att medicinska insatser ges till ddende patienter for att donation ska
vara mdjlig efter doden. Risken for att forslagen i sig skulle medfora
saddana undantrangningseffekter far darfor antas vara relativt begransad.

Konsekvenser for staten

Forslagen ér av saddan karaktir att de bedoms kunna genomforas utan att
statens kostnader paverkas.

Konsekvenser for den kommunala sjilvstyrelsen

Forslagen innebér i sig inga fordndringar i forhallande till hélso- och sjuk-
vardens uppgifter eller organisation utan endast en tydligare reglering av
nér och under vilka forutsittningar organbevarande behandling far ges och
utredningen av de medicinska forutsittningarna fér donation far utforas.
En mer detaljerad reglering innebér en inskridnkning av den kommunala
sjdlvstyrelsen. Av utredningen framgér att det redan i dag ar en etablerad
— om &n inte enhetlig — praxis att ge medicinska insatser till ddende
patienter for att donation ska vara mojlig efter déden. Den reglering som
nu foreslas anger under vilka forutséttningar sddana insatser far ges. For-
slagen &r utformade med hénsyn till att medicinska insatser innan déden i
de flesta fall 4r nodvéndiga for att donation efter déden ska vara méjlig.
De dr ocksa utformade med hansyn till skyddet i regeringsformen dels mot
patvingat kroppsligt ingrepp, dels mot betydande intréng i den personliga
integriteten. Den beddmning som gdrs ndr det géller intubering och
respiratorvard, om dessa atgdrder sétts in enbart i organbevarande syfte,
innebdr att organbevarande behandling dven kan ges till patienter for vilka
intensivvard inte har beddmts som motiverad for deras egen skull. Det &r
hilso- och sjukvardens huvudmén som ansvarar for vardens organisation
och finansiering och for att de prioriteringar som gors sker i enlighet med
de av riksdagen antagna riktlinjerna for prioriteringar inom hélso- och
sjukvérden (prop. 1996/97:60, bet. 1996/97:SoU14, rskr. 1996/97:186).
Det dr ddrmed ocksé huvudménnens ansvar att ta stillning till om och nér
nya metoder och rutiner kan inforas i vrden. Mot denna bakgrund beddms
den inskrinkning av den kommunala sjélvstyrelsen som forslagen kan
innebdra vara proportionerlig utifran syftet med forslagen.

Konsekvenser i 6vrigt

Forslagen bedoms inte ge négra effekter av betydelse for foretags arbets-
forutséttningar, konkurrensforméga, sysselséttning i offentlig service i
olika delar av landet, for smé foretags arbetsforutséttningar eller kon-



kurrensforméga, for jamstélldheten mellan kvinnor och mén eller villkor i
ovrigt eller forutséttningar att na de integrationspolitiska malen. Ett tydligt
regelverk kan mojligen minska incitamenten for organhandel. Utred-
ningen har i ett delbetinkande (SOU 2019:1) foreslagit att Sverige ska
tilltrada Europaradets konvention mot handel med minskliga organ som
syftar till att stirka arbetet med att minska organhandel. Forslaget har
remitterats och bereds for ndrvarande i Regeringskansliet.

16 Forfattningskommentar

16.1 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (1987:269)
om kriterier for bestimmande av manniskans
dod

2 a § Nar det har faststillts att doden har intrédtt far medicinska insatser pabdrjas
eller fortsdttas, om det behdvs for att bevara organ eller annat biologiskt material i
avvaktan pa ett transplantationsingrepp eller, med avseende pa en gravid kvinna
som bar pa ett livsdugligt foster, for att rddda livet pa det véntade barnet. Insatserna
far inte paga langre tid &n 24 timmar, om det inte finns synnerliga skél.

Lagen (1987:269) om kriterier for bestimmande av ménniskans dod
reglerar faststillandet av en ménniskas dod. Paragrafen innehaller en
bestimmelse om att medicinska insatser far fortsitta efter att doden fast-
stillts, om det behovs for att bevara organ eller annat biologiskt material i
avvaktan p4 ett transplantationsingrepp. Overvigandena finns i avsnitt 7.

Bestdmmelsen dndras pa sa sitt att medicinska insatser dven far paborjas
efter det att doden intrétt. Insatserna syftar till att syresétta organen och fa
kall i stéllet f6r varm ischemitid.

16.2  Forslaget till lag om dndring i lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

3 § Biologiskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt dndamal
fér tas fran en avliden ménniska om han eller hon har medgett det eller det pa annat
sdtt kan utredas att atgérden skulle overensstdmma med den avlidnes instillning.

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

Ar uppgifterna om den avlidnes instillning motstridiga fir ingreppet inte
genomforas. Detsamma gdller om den avlidne vid sin dod var vuxen och hade en
funktionsnedsdttning av sddan art och grad att han eller hon som vuxen
uppenbarligen aldrig haft formdgan att forstd inneborden av och ta stdllning till
ett sddant ingrepp. Ingreppet far inte heller genomféras om det annars finns
sdrskilda skél mot det.

Paragrafen innehaller bestimmelser om forutséttningar for nir biologiskt
material avsett for transplantation eller annat medicinskt &ndamal fér tas

133



134

frén en avliden méanniska. De forutsattningar som avses i denna paragraf
géller den avlidna personens instdllning till att ménskligt biologiskt
material avsett for transplantation eller annat medicinskt &ndamal tas till
vara, det vill sdga donation. Forutséttningarna avser dven de situationer
ndr donation inte far genomforas, det vill sdiga om uppgifterna om den
avlidnes instillning &r motstridiga eller om det finns sdrskilda skdl mot
ingreppet. Overviigandena finns i avsnitt 9.1.

I forsta och andra styckena gors sprakliga dndringar som inte innebar
nagra dndringar i sak.

Tredje stycket i paragrafen dndras pa sa sitt att ingrepp, det vill sdga ett
ingrepp for att ta till vara biologiskt material, inte far genomforas, om den
avlidne vid sin dod var vuxen och hade en funktionsnedséttning av sddan
art och grad att han eller hon som vuxen uppenbarligen aldrig haft
formagan att forstd inneborden av och ta stéllning till ett ingrepp. Med
vuxen person avses att personen ar 18 ar eller dldre.

I forsta hand omfattas avlidna som medan de var i livet inte hade
formaga att ta stillning till donation pé grund av intellektuell funktions-
nedsittning. Aven avlidna som vid sin déd hade andra funktionsned-
sdttningar, exempelvis grav autism, kan omfattas. Funktionsnedsittningen
kan dven ha uppkommit till foljd av en olycka i barndomen. Det avgdrande
dr att funktionsnedsittningen varit av sddan art och grad att den avlidne
under sitt vuxna liv aldrig haft formégan att ta stillning till ingreppet ens
med stdd eller sérskilt anpassad information. Kravet att det ska vara
uppenbart att den avlidne aldrig haft en sidan forméga innebér att det ska
finnas ett klart stod for att den avlidne under sitt vuxna liv var besluts-
oférmogen i donationsfragan.

Det kommer inte att vara mojligt for hélso- och sjukvarden att bedéoma
den avlidnes férmaga vid varje 6gonblick av dennes liv utan det blir en
generell bedomning som far goras av vilken formaga den avlidne som
vuxen hade att 6ver huvud taget ta till sig information om och ta stdllning
till tillvaratagande av organ och annat biologiskt material. Denna bedém-
ning far goras utifran uppgifter i patientjournalen samt i dialog med nér-
stiende. Aven en god man, en forvaltare eller omsorgspersonal som har
god kdnnedom om den avlidne kan vara viktiga informationskéllor.
Bedomningen av vilka som omfattas av bestimmelsen ska vara restriktiv
och det dr ddrmed endast en mycket begrdnsad krets som undantas. Till
foljd av denna dndring i sak har ordalydelsen av bestimmelsen om att
ingreppet inte heller fir genomf6ras om det annars finns sérskilda skél mot
det justerats. Denna justering &dr endast spréklig och medfor ingen dndring
1 sak.

De situationer dir barn &r aktuella som donatorer kommenteras i
kommentaren till 4 §.

3 a § Om inte annat har framkommit, omfattar den avlidnes instdllning enligt 3 §
forsta och andra styckena sadan organbevarande behandling som avses i 4 a §.

I paragrafen, som &r ny, fortydligas att den avlidnes instéllning till
donation &ven omfattar sddan organbevarande behandling som avsesi4 a
§ om inte annat har framkommit. Overviigandena finns i avsnitt 6.5.

I 3 § regleras forutsittningarna for nér biologiskt material avsett for
transplantation eller annat medicinskt d&ndamal far tas frdn en avliden



ménniska. I 3 § forsta och andra styckena finns bestimmelser om den
enskildes instéllning till en sddan atgérd, dvs. instéllningen till donation.

Regleringen i paragrafen innebir att det klargdrs att om inte annat har
framkommit omfattar instdllningen i donationsfragan enligt 3 § forsta och
andra styckena dven organbevarande behandling som avses i 4 a §, dvs.
behandling som ges till en mojlig donator i syfte att bevara organens
funktion eller forbattra forutsittningarna for transplantation. Med mojlig
donator avses en levande person som initialt beddmts kunna bli 1dmplig
som donator, i detta fall av organ.

Det behovs alltsa inte att en person har angett ndgon sérskild instéllning
till organbevarande behandling, utan instéllningen till donation omfattar
dven organbevarande behandling om inte annat har framkommit. Det
innebér exempelvis att om en person har medgett donation enligt 3 § forsta
stycket omfattar det medgivandet dven organbevarande behandling. Om
en person i stillet skriftligen har motsatt sig donation eller uttalat sig mot
det eller det av annat skél finns anledning att anta att en donation skulle
strida mot dennes instéllning enligt 3 § andra stycket omfattar dven detta
organbevarande behandling. En forutsittning for att sadan behandling ska
anses omfattas av instéllningen till donation ar att inte annat har fram-
kommit. Med att inte annat har framkommit avses att det inte har fram-
kommit att en person faktiskt har motsatt sig organbevarande behandling.
Har det pa néagot sétt framkommit att personen faktiskt har motsatt sig
sadan behandling far den séledes inte ges. Precis som ett medgivande till
donation antingen kan vara generellt eller begrinsat pa olika sitt, t.ex. till
att endast avse donation for ndgot visst &ndamal (se prop. 1994/95:148 s.
75), kan ett medgivande till donation &ven vara begrinsat till att inte
omfatta organbevarande behandling. Bestimmelsen innebir inte ett krav
pa att instéllningen till organbevarande behandling sarskilt ska utredas.

Vad som avses med organbevarande behandling finns vidare forklarat i
kommentaren till 4 a §. Forutsittningarna for sddan behandling finns
reglerat i 4 a—4 ¢ §§.

4 § Om det finns ndrstdende till den avlidne, far ingrepp inte genomforas innan
nagon av dessa har underréttats om det tilltinkta ingreppet. Ingrepp far dndd
genomforas, om den avlidne har medgett ingreppet och det inte har varit mdojligt
att komma i kontakt med ndgon ndrstdende till honom eller henne.

Paragrafen innehaller en kompletterande regel till 3 § om skyldighet att
underritta ndgon nérstdende for att ingrepp, det vill sédga ingrepp for att ta
till vara biologiskt material, ska fa genomforas och att ingrepp dnda far
genomforas i vissa fall trots att nirstdende inte har kunnat kontaktas. Over-
végandena finns i avsnitt 8.

I paragrafen har begreppet “personer som statt den avlidne néra” ersatts
av begreppet “nirstdende” vilket &r det uttryck som anvénds pd andra
omraden inom hélso- och sjukvéarden. Nagon dndring i sak &r inte avsedd.
Aven vissa andra redaktionella #ndringar har gjorts i paragrafen, vilka
heller inte 4dr avsedda att medfora ndgon andring i sak.

Paragrafen éndras dven pa sa sitt att nirstdendes mdjlighet att motsétta
sig ingrepp i de fall biologiskt material far tas enligt 3 § andra stycket, det
sé kallade nérstaendevetot, tas bort. Som en f6ljd av detta tas dven skyldig-
heten att underritta niarstdende om rétten att forbjuda ingreppet bort liksom
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skyldigheten att ge nérstdende skilig tid att ta stillning till ingreppet.
Skyldigheten att underrétta nirstdende, nér det dr ként att sddana personer
finns, dr kvar. Sddant krav pa underrittelse blir dock, till skillnad fran det
nuvarande kravet, generellt tillimpligt i fall som f6ljer av 3 § forsta och
andra styckena. Det innebér att nirstdende ska underrittas dels nér den
avlidne har medgett ingreppet eller det pa annat sétt kan utredas att
atgdrden dverensstimmer med den avlidnes instéllning, dels i fall dér den
avlidne inte skriftligen har motsatt sig ett ingrepp eller uttalat sig mot det
eller det av annat skil finns anledning att anta att ingreppet skulle strida
mot den avlidnes instillning.

Slutligen har paragrafen éndrats genom ett tilligg dar det gors klart att
ingrepp far genomforas, 4ven om det inte har varit mdjligt att komma i
kontakt med négon nérstadende till den avlidne, om den avlidne har medgett
ingreppet. Med medgivande avses samma sak som i 3 § forsta stycket, det
vill sdga att den avlidne har medgett det. Detta dr alltsé ett undantag fran
huvudregeln om att nérstdende ska kontaktas och ar tillampligt endast i de
situationer ddr den mdjliga donatorn uttryckligen har medgett donation.
Ett sddant medgivande kan ha ldmnats skriftligen, exempelvis genom
registrering i donationsregistret (se forordningen [2018:307] om dona-
tionsregister hos Socialstyrelsen). Ett medgivande kan dven ha ldmnats
muntligen, exempelvis till hédlso- och sjukvardspersonal i néra anslutning
till déden (se prop. 1994/95:148 s. 75). Bestimmelsen dr avsedd att
tillimpas 1 de undantagssituationer dir hélso- och sjukvarden uttomt
mdjligheterna att komma i kontakt med nagon nérstaende till den mojliga
donatorn. Eftersokningar av eventuella nirstdende kan exempelvis ske
med bistdnd av Polismyndigheten. Om den mdjliga donatorn daremot inte
uttryckligen har medgett donation, och hans eller hennes instéllning
sdledes dr okénd, och man inte kommer i kontakt med nidgon nérstdende
till honom eller henne for att underritta om ingreppet, far det inte genom-
foras. Om det &r ként att den enskilde helt saknar nérstdende dr denna
bestimmelse inte tillimplig, utan i de fallen anges forutsittningar for
donation i3 §.

I de situationer dir barn &r aktuella som donatorer har barnets véard-
nadshavare en ritt och en skyldighet att bestimma i frdgan om donation.
Av 6 kap. 11 § fordldrabalken foljer att barnets vardnadshavare, i takt med
barnets stigande alder och utveckling, ska ta allt storre hénsyn till barnets
synpunkter och 6nskemal i fragan. Att barnets instillning till vard eller
behandling sa ldngt som mojligt ska klarldggas och att barnets instillning
ska tillmétas betydelse i forhéllande till hans eller hennes &lder och
mognad framgér dven av 4 kap. 3 § patientlagen (2014:821). Det krévs
emellertid en avseviard mognad for att barnet ska anses ha ett sjilv-
bestimmande &ver mer omfattande behandlingar och ingrepp (prop.
2013/14:106 s. 67). Om det framkommer att barnet har en instéllning till
donation ska denna saledes beaktas med hénsyn till barnets &lder och
mognad. Denna bedomning far goras utifrén vad som ar kidnt om barnet
genom bland annat uppgifter i barnets patientjournal, uppgifter fran
barnets vardnadshavare och andra nédrstdende. Fran 15 ars alder kan ett
barn sjélvt registrera sin instillning till donation (6 § forordningen
[2018:307] om donationsregister hos Socialstyrelsen). Barnets regi-
strerade instéllning bor d& ges sérskild tyngd. I vilken man barnets med-
givande till donation ensamt ska vara tillrdckligt for att donation ska kunna



ske dr beroende av om det aktuella barnet beddms ha natt sédan mognad
att det sjélvt kan ta till sig information om &tgérden. I de fall barnet inte
har uppnétt sadan mognad att det sjélvt kan ta stéllning till donation, blir
det upp till barnets vardnadshavare att besluta i frigan. Om det ddremot
framkommer att barnet motsatt sig donation ska donation och dirmed dven
organbevarande behandling inte f& genomforas. Detta giller oavsett alder
eller mognad. I de fall barnet inte har nagon asikt i fragan eller barnets
instillning inte kan klarlédggas, blir det upp till barnets vardnadshavare att
bestimma. Om ett barn har tva virdnadshavare, giller enligt 6 kap. 13 §
forsta stycket fordldrabalken, som huvudregel att de tillsammans ska fatta
beslut. Overviiganden avseende barn finns i avsnitt 9.2.

Organbevarande behandling

4 a § En maojlig donator far ges organbevarande behandling.

Med organbevarande behandling avses intensivvdrdsinsatser och andra
dtgdrder for att bevara organens funktion eller forbdttra forutsdttmingarna for
transplantation.

Paragrafen, som &r ny, innehaller grundldggande bestimmelser om vem
som far ges organbevarande behandling och vad som avses med en sddan
behandling. Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

Enligt forsta stycket far organbevarande behandling ges till en mgjlig
donator. Med mojlig donator avses en levande person som initialt beddmts
kunna bli 1dmplig som donator, i detta fall av organ. Detta &r i grunden en
medicinsk bedomning. Det kan till exempel handla om personer som till
foljd av en allvarlig nytillkommen hjarnskada utvecklar total hjarninfarkt
och ddrmed efter doden skulle kunna bli donator. Det kan dven rora sig om
personer diar doden intrdffar pa grund av hjartstopp och donation efter
cirkulationsstillestdnd blir aktuellt. Overviganden om begreppet mojlig
donator finns i avsnitt 6.1.

Av andra stycket foljer att med organbevarande behandling avses
intensivvardsinsatser och andra dtgirder for att bevara organens funktion
eller forbéttra forutsittningarna for transplantation. De insatser som avses
ingd i organbevarande behandling dr i huvudsak samma insatser som
patienten redan far i form av intensivvard. Det dr huvudsakligen fortsatt
respiratorbehandling eller andra former av fortsatt stod av syreséttningen,
intravends vétska och néring, blodtrycksreglerande likemedel, antibiotika
och annan farmakologisk behandling for att vidmakthélla adekvat syre-
sdttning av organen. Att organbevarande behandling i huvudsak har
samma innehéll som intensivvard innebér inte att inga nya insatser far
pabdrjas inom ramen for organbevarande behandling. Behandlingen kan
saledes dven komma att kompletteras med vissa intensivvardsinsatser:
exempelvis kan den farmakologiska behandlingen behdva kompletteras
eller justeras och dialys kan behdvas som ett komplement till den redan
paborjade  behandlingen. Det kan ocksdé vara fraga om
intensivvardsinsatser som ges en patient for vilken intensivvard inte har
beddmts som medicinskt motiverad annat &n i organbevarande syfte, t.ex.
respiratorbehandling och intubering for att mojliggora sddan behandling.

Aven andra atgirder som inte direkt ingar som ett led i géingse intensiv-
vard men som bevarar organens funktion eller forbattrar forutsittningarna
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for transplantation omfattas av bestimmelsen. Med detta avses i forsta
hand ldkemedelsbehandling som forbéttrar resultatet av en transplantation
hos mottagaren, exempelvis forbéttrad langsiktig Overlevnad av det
transplanterade organet. Sarskild forsiktighet &r i dessa fall pakallad.
Atgiirder som inte &r nddvindiga for att transplantation dverhuvudtaget
ska kunna ske men som dnda vidtas for att utfallet av transplantationen ska
bli sa bra som mojligt, bor endast séttas in forst efter att forutsattningarna
for donation enligt 3 § har utretts och visat att det finns sddana forutsatt-
ningar for donation. Vad som avses med utredningen av forutséttningarna
for donation enligt 3 § och att det finns forutsdttningar fér donation
forklaras i kommentaren till 4 ¢ §.

4 b § Organbevarande behandling far ges efter att en legitimerad likare i samrad
med en annan legitimerad ldkare har gjort stillningstagandet att inte inleda eller
Sortsditta livsuppehallande behandling och att tidpunkten for stdillningstagandet
har dokumenterats.

Den organbevarande behandlingen far ges under forutsdttning att den inte

1. kan vinta till efter doden,

2. medfor mer dn ringa smdrta eller ringa skada for den mdjliga donatorn, och

3. hindrar insatser for den mojliga donatorns egen skull.

Paragrafen, som &r ny, innehéller bestimmelser om forutséttningarna for
organbevarande behandling. Overvigandena finns i avsnitt 6.2-6-3.

Enligt forsta stycket far organbevarande behandling ges efter att
stillningstagandet att inte inleda eller fortsatta livsuppehéllande behand-
ling har gjorts och att tidpunkten for stallningstagandet har dokumenterats.
Stillningstagandet ska ha gjorts av en legitimerad lékare i samrdd med en
annan legitimerad ldkare. Av 3 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOFS 2011:7) om livsuppehallande behandling foljer att ett
sadant stdllningstagande ska dokumenteras i patientjournalen. Bestimmel-
sen innebdr inte nagon direkt reglering av stdllningstaganden om livsuppe-
héllande behandling utan anger endast under vilka forutsittningar organ-
bevarande behandling far ges.

Andra stycket innehaller en rad krav for att organbevarande behandling
ska fa ges. Enligt forsta punkten ska den organbevarande behandlingen
inte kunna vinta till efter doden. Det innebér att endast sddana atgérder
som dr nddvéndiga att vidta innan déden intréffar for att bevara organens
funktion eller forbattra forutséttningarna for transplantation far vidtas.
Exempelvis kan man avvakta att ge blodtrycksstabiliserande behandling
om en patient dr cirkulatoriskt stabil. Om en patient ddremot &r instabil kan
en sadan insats fa paborjas. Enligt andra punkten far den organbevarande
behandlingen inte medféra mer &n ringa smaérta eller ringa skada. Med
ringa smérta menas att den organbevarande behandlingen far ge upphov
till endast mycket begrinsade sméartfornimmelser, exempelvis smértan
fran ett nalstick vilket kan behdvas for att ge smértlindrande farmakologisk
behandling. Med ringa skada menas sévél fysisk skada som skada i form
av integritetsintrang. Att atgérden inte far medfora mer &n ringa fysisk
skada innebér att exempelvis en mindre blodning till f61jd av ett stick med
en nal eller mindre infektioner far accepteras, men att den organbevarande
behandlingen inte far leda till mer omfattande skador eller péskynda
doden. Bedomningen av risken for att behandlingen dsamkar smérta eller



skada far goras i forhéllande till hur respektive dtgird kan paverka den
aktuella patienten och kan alltsd skilja sig 4t mellan olika patienter.
Exempel pa sddana mer omfattande atgdrder som kan innebdra mer adn
ringa smérta och skada &r kirurgi for att stoppa exempelvis en inre
blédning och hjirt- och lungriddning. Atgirderna far heller inte innebira
mer &@n ringa skada ur ett integritetshdnseende. Detta &r viktigt da den
organbevarande behandlingen innebér att atgirder sétts in pa en medvets-
16s person utan att personens instéllning till atgdrderna &r kind, enbart i
syfte att bevara hans eller hennes organ for att mojliggdra donation. Det ar
aven viktigt att bedomningen av om behandlingen medfor skada i form av
integritetskrankning gors med sérskild varsamhet eftersom palliativ vard
med anhdriga som vakar sannolikt pagéar under den tid da behandlingen
pagar. [ avsnitt 6.3 ges ytterligare exempel pa atgérder som beddms kunna
innebédra mer dn ringa smarta och ringa skada. I avsnitt 6.3 ges ocksa
exempel pa atgirder som i regel inte bedoms innebéra mer &n ringa smérta
eller ringa skada. Enligt tredje punkten far atgirderna inte hindra insatser
for den mojliga donatorns egen skull. Med detta avses i forsta hand
palliativ symtomlindrande behandling.

4 ¢ § Om en mdjlig donator fir organbevarande behandling, ska forutsdttningarna
for donation enligt 3 § utredas skyndsamt efter det stillningstagande som avses i
4 b § forsta stycket.

Paragrafen, som &r ny, anger nir utredningen av forutsittningarna for
donation enligt 3 § ska paborjas i de fall organbevarande behandling ges.
Overvigandena finns i avsnitt 6.4.

Paragrafen innebédr att forutsdttningarna for donation enligt 3 § ska
utredas innan den enskilde har avlidit, om han eller hon fir organ-
bevarande behandling. I 3 § regleras forutséttningarna for att ta till vara
organ och annat biologiskt material fran avlidna, alltsd donation. Utred-
ningen om forutsittningarna for donation enligt 3 § ska ddrmed avse om
den mdjliga donatorn har medgett att biologiskt material far tas frén
honom eller henne eller det pa annat sétt kan utredas att dtgdrden dverens-
stimmer med den mojliga donatorns instéllning (3 § forsta stycket), samt
om den mdjliga donatorn skriftligen har motsatt sig ett sadant ingrepp eller
uttalat sig mot det eller det av annat skél finns anledning att anta att
ingreppet skulle strida mot dennes instillning (3 § andra stycket). Ar upp-
gifterna om den mojliga donatorns instéllning motstridiga eller om det
annars finns sérskilda skdl mot ingreppet, far detta inte genomforas. Det-
samma géller om den mojliga donatorn vid sin déd var vuxen och hade en
funktionsnedsittning av sddan art och grad att han eller hon uppenbarligen
aldrig haft formégan att forstd innebdrden av och ta stéllning till ett sddant
ingrepp (3 § tredje stycket).

Utredningen ska inledas forst efter stdllningstagandet som avsesi14 b §,
det vill sdga stillningstagandet att inte inleda eller fortsatta livsuppe-
hallande behandling, och ska ske skyndsamt. Skyndsamhetskravet innebér
att utredningen ska genomforas sé snart som mojligt. I detta krav inryms
dock tid for hidlso- och sjukvardspersonal att ta hansyn till om nérstaende
ar i stdnd att medverka i utredningen av den mojliga donatorns instillning
till donation.
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4d § Den organbevarande behandlingen ska avslutas skyndsamt, om den utred-
ning som avses i 4 ¢ § visar att det inte finns forutsdttningar for donation.

I paragrafen, som &r ny, regleras nir den organbevarande behandlingen ska
avslutas. Overvigandena finns i avsnitt 6.5.

Av bestdimmelsen framgar att den organbevarande behandlingen skynd-
samt ska avslutas om den utredning som avses i4 c § visar att det inte finns
forutsittningar for donation. Med att det inte finns forutsittningar for
donation avses att den mojliga donatorn inte har medgett att biologiskt
material far tas eller att det pa annat sétt har utretts att en sddan atgérd inte
overensstimmer med hans eller hennes instéllning. Detsamma géller om
den mojliga donatorn 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 dennes instéllning (3 § forsta och andra
styckena). Forutsdttningar for donation finns inte heller om uppgifterna
om den mdjliga donatorns instdllning dr motstridiga eller om det annars
finns sérskilda skil mot ingreppet samt om den méjliga donatorn vid sin
dod var vuxen och hade en funktionsnedséttning av sddan art och grad att
han eller hon som vuxen uppenbarligen aldrig haft formégan att forsta
innebdrden av och ta stillning till ett sadant ingrepp (3 § tredje stycket).
Vad som menas med den utredning som avses i 4 ¢ § finns forklarat i
kommentaren till 4 ¢ §.

Den organbevarande behandlingen ska avslutas skyndsamt. I skyndsam-
hetskravet ligger att det ska finnas visst utrymme att ge organbevarande
behandling ytterligare en kort tid for att behandlingen ska kunna avbrytas
pa ett vardigt sétt.

4e§ Den organbevarande behandlingen far pdgd i hogst 72 timmar fran
tidpunkten for det stdillningstagande som avses i 4 b § forsta stycket. Om det finns
sdrskilda skdl och den utredning som avses i 4 ¢ § visar att det finns forutsdtt-
ningar for donation, fdr sadan behandling ges under ytterligare en kort tid.

I paragrafen, som &r ny regleras under hur lang tid organbevarande
behandling fir ges. Overviigandena finns i avsnitt 6.6.

Bestdmmelsen innebér att organbevarande behandling far ges i hogst 72
timmar frén tidpunkten for det stallningstagande som avsesi4 b §, det vill
sdga stillningstagandet att inte inleda eller fortsétta livsuppehallande
behandling. Denna tidsgréns ar inte absolut utan organbevarande behand-
ling far ges ytterligare en kort tid om det finns sérskilda skil och den
utredning som avses i 4 ¢ § visar att det finns forutséttningar fér donation.

Bestimmelsen ar avsedd att tilldmpas restriktivt. Den ytterligare korta
tid som organbevarande behandling far ges vid sérskilda skél ar starkt
begriansad. S&dana sirskilda skil kan till exempel vara att dodsdiagnostik
pagéar. For att doden ska kunna faststillas med hjilp av sa kallade direkta
kriterier méste tvé kliniska neurologiska undersdkningar genomféras med
minst tvd timmars mellanrum. I vissa fall behdver undersdkningen
kompletteras med angiografi (kérlrontgenundersokning). Att en séddan
undersdkning utforts och tiden for att utféra nista undersdkning eller
angiografi avvaktas kan utgora ett sdrskilt skil att fortsétta den organ-
bevarande behandlingen. Sarskilda skél kan ocksa vara att donation efter
cirkulationsstillestaind avses att utforas eftersom total hjdrninfarkt inte



uppkommit och det behovs viss ytterligare tid for planering av ingreppet.
For att den organbevarande behandlingen ska fa ges under ytterligare en
kort tid krdvs &ven att den utredning som avses i 4 ¢ § visar att det finns
forutsittningar for donation. Vad som menas med den utredning som avses
i4 c § och med att det finns forutséttningar for donation finns forklarat i
kommentaren till 4 ¢ §.

4 f§ En utredning av de medicinska forutsdttningarna for donation av organ och
annat biologiskt material far utforas pa en mojlig donator som far organbevarande
behandling, om den utredning som avses i 4 ¢ § visar att det finns forutsdttningar
for donation.

Utredningen av de medicinska forutsdttningarna for donation av organ och
annat biologiskt material far utforas under forutsdtining att den inte medfor mer
dn ringa smdrta eller ringa skada for den mojliga donatorn. Utredningen far inte
heller hindra insatser for den mdjliga donatorns egen skull.

Paragrafen, som ar nyinnehdller bestimmelser om nér utredningen av de
medicinska forutsittningarna for donation av organ och annat biologiskt
material far vidtas pa en levande person som far organbevarande
behandling. Overvigandena finns i avsnitt 6.7.

Med utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation avses
den utredning som gors for att utreda om den mojliga donatorn &r
medicinskt ldmplig som donator och for att hitta en 1amplig mottagare. Vid
donation av organ kallas utredningen organ- och donatorkarakterisering.
Kraven pd vad som ska ingd i en sddan utredning finns reglerade i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om hantering av ménskliga
organ avsedda for transplantation. Kraven pa vad som ska ingd i
utredningen i frdga om biologiskt material sdsom vévnader och celler finns
reglerat i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och
tillvaratagande av vdvnader och celler.

Av paragrafens forsta stycke framgar att bestimmelsen endast reglerar
utredningen av de medicinska forutsédttningarna for donation frén en
levande person som fér organbevarande behandling. Vad som avses med
organbevarande behandling och méjlig donator framgér av kommentaren
till 4 a §. Enligt bestimmelsen far utredningen av de medicinska forut-
sédttningarna for donation utféras, om den utredning som avses i 4 ¢ § visar
att det finns forutsittningar for donation. Vad som menas med den
utredning som avses i 4 ¢ § och med att det finns forutséttningar for dona-
tion finns forklarat i kommentaren till 4 ¢ §.

I bestdimmelsens andra stycke anges att utredningen inte far medfora
mer &n ringa smarta eller ringa skada for den méjliga donatorn och att den
inte heller far hindra insatser for den moéjliga donatorns egen skull. Detta
motsvarar kraven 14 b § andra stycket 2 och 3. Vad som avses med dessa
krav framgér av kommentaren till 4 b §.

Uppgiftsskyldighet

42§ En vardgivare ska pd begdran av den vardgivare som ansvarar for
donations- eller transplantationsverksamhet ldmna de uppgifter som behovs for en
utredning av de medicinska forutsdttningarna for donation av organ och annat
biologiskt material.
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Paragrafen, som éar ny, reglerar uppgiftsskyldighet mellan virdgivare for
sadana uppgifter som behovs vid utredningen av de medicinska forutsatt-
ningarna for donation av organ och annat biologiskt material. Over-
végandena finns i avsnitt 10.1.

Bestimmelsen ér tillamplig oavsett om den mdjliga donatorn &r levande,
och far organbevarande behandling, eller om utredningen av de
medicinska forutsédttningarna for donation avser en avliden méjlig donator.

Paragrafen innebiar en uppgiftsskyldighet endast avseende s&dana
uppgifter som behdvs vid utredningen av de medicinska forutsattningarna
for donation. Det ér alltsé fraga om en sekretessbrytande bestimmelse som
har formulerats som en uppgiftsskyldighet (se 10 kap. 28 § offentlighets-
och sekretesslagen [2009:400]). 1 25kap. 11§ 6 offentlighets- och
sekretesslagen gors en hénvisning till denna bestimmelse, vilket innebér
att uppgifter dven kan ldmnas frén offentliga vardgivare till privata
vardgivare utan hinder av sekretess.

Med vardgivare som ansvarar for donations- och transplantations-
verksamhet avses exempelvis en intensivvardsavdelning som vardar eller
vardat den mdjliga donatorn, en transplantationsenhet eller vardgivare som
ansvarar for tillvaratagandet av vdvnader och celler. Med sadan vardgivare
avses dven en védvnadsinrittning eller annan enhet inom det medicinska
omradet som t.ex. Réttsmedicinalverket som sjélv tillvaratar vivnader och
celler. Vad som avses med utredningen av de medicinska forutsittningarna
for donation av organ och annat biologiskt material framgar av
kommentaren till 4 £ §.

Bestimmelsen reglerar bl.a. de fall d& en intensivvéardsavdelning efter
begdran av en transplantationsenhet lamnar uppgifter om en mojlig dona-
tor for utredningen av de medicinska forutséttningarna for donation. Det
kan &ven rora sig om att resultatet av en bedomning om det finns forut-
séttningar for donation rapporteras tillbaka till intensivvardsavdelningen.
Ett annat exempel &r att en intensivvardsavdelning kan begéra kompletter-
ande uppgifter om exempelvis en cancerbehandling som den mojliga
donatorn tidigare har genomgétt hos en annan vardgivare. Ytterligare ett
exempel &r att en vardgivare som ansvarar for tillvaratagandet av vdvnader
och celler kan begéira uppgifter om resultatet av utredningen av de
medicinska forutsdttningarna for donation av organ fran en transplanta-
tionsenhet.

Dokumentation

4h§ I den mdojliga donatorns patientiournal ska foljande dokumenteras pa
ldmpligt sditt:

1. uppgifter om den utredning som avses i 4 c §,

2. uppgifter om underrdittelse till nérstdende, och

3. vilka forsék som har gjorts att komma i kontakt med nérstaende om dessa inte
har kunnat nas.

Om en mdjlig donator fdar organbevarande behandling, ska dven foljande
sdrskilt dokumenteras:

1. bedémningen av att han eller hon dr en méjlig donator,

2. tidpunkten for ndr behandlingen inleds och avslutas, och

3.vid en forlingning av tiden for behandlingen utéver tidsgrinsen om 72
timmar, de sdrskilda skélen for detta.



Paragrafen, som é&r ny, reglerar en dokumentationsskyldighet.
Overvigandena finns i avsnitt 10.2.

Paragrafen dr inte en uttommande reglering av dokumentationsskyldig-
heten inom donationsverksamheten. Krav pa dokumentation f6ljer 4ven av
bl.a. Socialstyrelsens foreskrifter (SOFS 2012:14) om hantering av ménsk-
liga organ avsedda for transplantation och Socialstyrelsens foreskrifter
(SOFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vavnader och celler.

Dokumentationsskyldigheten enligt paragrafens forsta stycke omfattar
uppgifter om den utredning som avses i 4 c§, dvs. utredningen av
forutséttningarna for donation enligt 3 §. Vad utredningen visar bor
dokumenteras liksom pé vilka sitt uppgifter om den enskildes instéllning
har hamtats in samt vid vilken tidpunkt utredningen inleds och avslutas.
Vidare ska uppgifter om den underrittelse som ska goras till ndgon nér-
stdende enligt 4 § dokumenteras pé lampligt sétt liksom vilka forsok som
har gjorts att komma i kontakt med nirstdende, om dessa inte kunnat nas.

Av bestdmmelsens andra stycke foljer dven att den organbevarande
behandlingen ska dokumenteras. Utover de skyldigheter att dokumentera
behandlingen som foljer av 3 kap. patientdatalagen (2008:355) ska vissa
sérskilda uppgifter kring sddan behandling dokumenteras vilket uttryck-
ligen framgar av paragrafen. Enligt paragrafen ska beddmningen att
patienten dr en mojlig donator, tidpunkten for nér behandlingen inleds och
avslutas och, vid en forlangning av tiden for behandlingen utdver tids-
griansen om 72 timmar enligt 4 e §, de sirskilda skélen for detta dokumen-
teras.

13 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att

1. ingrepp enligt denna lag fér utforas endast pa sjukhus som avses i 7 kap. 4 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30) eller vid annan enhet inom hélso- och sjuk-
varden eller det medicinska omradet i 6vrigt, och

2. ett sadant sjukhus eller en sddan enhet, dir ingrepp for transplantation far
utforas, ska ha tillgang till en donationsansvarig likare och en donationsansvarig
sjukskdterska med uppgift att forbereda for donationer och ge stod och information
till avlidnas nérstéende.

I punkten tva andras bendmningen kontaktansvarig sjukskoterska till
donationsansvarig sjukskdterska. Den nya bendmningen &r anpassad efter
Socialstyrelsens foreskrifter (SOFS 2012:14) om hantering av ménskliga
organ avsedda for transplantation samt Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av vdvnader och celler.
Detta innebér inte ndgon &ndring i sak. I Ovrigt gors en redaktionell
andring som inte innebér ndgon &ndring i sak.
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16.3  Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap.

11 § Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas

1. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avsesi 1 § i en kommun till
en annan sddan myndighet i samma kommun,

2. frdn en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i en region till en
annan sadan myndighet i samma region,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § eller till en enskild
vardgivare enligt det som foreskrivs om sammanhallen journalforing i patientdata-
lagen (2008:355),

4. till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen,

5. frén en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § inom en kommun
eller en region till annan sadan myndighet for forskning eller framstillning av
statistik eller for administration pa verksamhetsomradet, om det inte kan antas att
den enskilde eller ndgon nérstaende till den enskilde lider men om uppgiften r6js,
eller

6. till en enskild enligt vad som foreskrivs i

— lagen (1988:1473) om undersdkning betrdffande vissa smittsamma sjukdomar
i brottmal,

—lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard,

— 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 blodsékerhet,

— lagen (2008:286) om kvalitets- och sédkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vdvnader och celler,

—lagen (2012:263) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga organ eller forordning som har meddelats med stdd av den lagen, eller

— 2 kap. lagen (2017:612) om samverkan vid utskrivning fran sluten hélso- och
sjukvérd.

Paragrafen kompletteras pa sa sitt att en hénvisning till lagen (1995:831)
om transplantation m.m., forkortad transplantationslagen, inférs. Over-
végandena finns i avsnitt 10.1.

Andringen i paragrafen innebér att uppgifter som behdvs for utredningen
av de medicinska forutsdttningarna for donation av organ och annat
biologiskt material, utan hinder av den sekretess som géller vid offentligt
bedriven verksambhet, kan ldmnas till en vardgivare i enlighet med de
forutséttningar som anges i bestimmelsen 4 g § i transplantationslagen.



Sammanfattning av betdnkandet Organdonation
En livsviktig verksamhet (SOU 2015:84)

Uppdraget

Transplantation av organ ar sedan ldnge en sidker och etablerad behand-
lingsmetod i sjukvarden. I de fall det inte finns nagon alternativ behand-
lingsmetod ger transplantation svart sjuka ménniskor mdjlighet att dver-
leva. I andra fall kan transplantation ge avsevért forbéttrad hélsa, hogre
livskvalitet och en atergang till ett aktivt yrkesliv. Transplantation &r ocksa
i manga fall en kostnadseffektiv medicinsk atgérd. Den vanligaste typen
av transplantation avser njurar. Det stér klart att kostnaden for dialys 1 hog
grad dverstiger kostnaden for donation och transplantation samt medicinsk
uppfoljning och ldkemedelsbehandling av en njurtransplanterad patient.
Béde i Sverige och internationellt rader emellertid en stor brist pa organ
som &r lampliga for transplantation. Véntan pé transplantation &r 1dng och
vissa patienter hinner avlida under véntetiden. Flera undersékningar under
senare tid visar att donationsviljan dr hog bland den svenska befolkningen
men samtidigt placerar sig Sverige under genomsnittet i Europa nér det
géller donationsfrekvens. Detta innebdr sammantaget att det finns ett
behov av att se ver bl.a. regelverk, rutiner, organisation och information
till allménheten for att identifiera forbéttringsomraden for det donations-
frimjande arbetet 1 Sverige.

Mot den bakgrunden har utredningen haft i uppdrag att foresla hur
antalet organdonatorer och tillgdngliga organ kan 6ka i Sverige. Utred-
ningens uppgift har varit att se 6ver nuvarande situation och lamna forslag
inom fem huvudsakliga omraden for att forbattra donationsverksamheten.

Det forsta omradet omfattade de legala forutsédttningarna for att vidta
medicinska insatser innan doden intriffat for att respektera enskildas
Onskan att donera. Hit hor forutsittningarna for att vidta medicinska
insatser for att bevara mdjligheten till donation da det inte finns nagot hopp
om Overlevnad for patienten sjdlv samt fragan om donation d& doden
intriffat efter cirkulationsstillestand.

Det andra omrédet gillde en Oversyn av organisation och arbetssitt for
att stdrka donationsverksamheten. I denna del har det ingatt att kartligga
vardgivarnas behov av kunskapsstdd men dven att lamna forslag for var
ansvaret for informationsinsatser som riktar sig till allmdnheten bor ligga.
Det tredje omréadet avsag hur informationen till allménheten kan forbéttras
samt hur forutsittningarna for enskilda personer att gora sin vilja kiind kan
forenklas. I denna del av uppdraget ingick det att utreda donations-
registrets funktion.

Det fjairde omradet omfattade vissa fragestdllningar roérande levande
donatorer. Inom ramen f6r denna del av uppdraget har utredningen kartlagt
och analyserat nuvarande krets av levande donatorer samt kartlagt regler
och praxis om kostnadsersittning till levande donatorer i syfte att forbéttra
nuvarande handldggning.

Slutligen har det ingétt i utredningens arbete att géra en 6versyn av och
ta fram forslag till reglering av utbytet av personuppgifter med Scandia-
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transplant, som ar en samarbetsorganisation for bl.a. statistik och organ-
utbyte mellan de nordiska linderna.

Betidnkandets innehall

Utredningens forfattningsforslag finns i betéinkandets forsta kapitel. I del
A, kapitel 2—14, finns samlade bakgrunder till utredningens verviganden
och forslag. Hér redovisas etiska aspekter, géllande lagstiftning, inter-
nationell utblick samt utredningar och statistik av betydelse for uppdraget.
I kapitel 14 sammanfattas utgdngspunkterna och problemstillningar infor
utredningens forslag. Utredningens dverviganden och forslag finns i del
B, kapitel 15-20. I del C slutligen, kapitel 21-23, redovisas forslag om
ikrafttrddande, utredningens konsekvensanalys samt lagkommentar.

Utgéngspunkter for utredningens arbete

Etiska aspekter

En viktig utgangspunkt for utredningens arbete har varit att det &r ett
gemensamt intresse for oss alla, ett samhaéllsintresse, med en véalfunger-
ande donations- och transplantationsverksamhet.

Verksamheten med organdonation ska naturligtvis ske pé ett sitt som
bidrar till att uppratthélla fortroendet for hilso- och sjukvarden. Utred-
ningens utgangspunkt har darfor varit att de etiska aspekterna och allmén-
hetens attityder tydligt ska ligga till grund for de forslag som utredningen
lagger.

Tidigare utredningar har haft sjdlvbestimmandet (autonomin) som
utgangspunkt for det regelverk som finns for verksamheten med organ-
donation och transplantation. Detta dr dven en grundliggande utgéngs-
punkt for denna utrednings arbete. Utredningens forslag utgar darfor
tydligt ifran att sjdlvbestimmandet innebér att den ménniska som vill
donera sina organ ocksa ska fa forutséttningar att kunna donera, pa samma
sdtt som den minniska som inte vill donera sina organ ska bli respekterad.
Detta innebir att i det fall en person vill donera sina organ ska detta respek-
teras inom ramen for de begransningar som finns till exempel vad géller
medicinska hinder eller som kan uppsté i en avvigning mot andra viktiga
principer som principen att donation inte far skada en mojlig donator.
Respekten for sjdlvbestimmandet innebar naturligtvis ocksa att en persons
vilja att inte donera sina organ pa samma sétt ska respekteras.

En fragestillning som vicks blir dirmed ocksé hur man kan sikerstélla
respekten for patientens sjdlvbestiammande och integritet. En forutsattning
for att kunna ta stéllning till frigan om organdonation &r att det finns saklig
och mélgruppsanpassad information som é&r lattillgénglig. Ett ként stéll-
ningstagande till organdonation underldttar for bade anhoriga och hélso-
och sjukvardspersonal om frdgan om donation uppkommer. Enligt utred-
ningens mening ir det ett samhéllsansvar att se till att det finns tydlig
information som riktar sig till allmdnheten. Utredningen anser dérfor att
informationsinsatser riktade mot allménheten dven fortsattningsvis behovs



for att upprétthalla befolkningens positiva instéllning till organdonation Bilaga 1

och informera om hur man kan gora sin instéllning till organdonation kénd.

Donation ska vara en naturlig del av varden i livets
slutskede

Halso- och sjukvérdens lagstadgade huvuduppgift ér att behandla och bota
sjuka manniskor sé 14ngt det &r mojligt och i 6vrigt lindra. Det &r forst i de
fall da patientens liv inte l&ngre gér att radda som det kan bli aktuellt med
organdonation.

Av de cirka 90 000 personer som avlider i Sverige varje &r dr det nagra
hundra som avlider under sddana omstandigheter att det kan bli aktuellt
med organdonation. Samtidigt finns det ett stort antal patienter som véntar
pa att fa ett nytt organ. Resultaten av utredningsarbetet visar att det varje
ar dor ett antal patienter som skulle ha kunnat bli donatorer, men dér praxis
i varden av patienter med allvarliga hjarnskador innebar att sé inte blir
fallet. Det géller ocksa nér det finns ett samtycke till donation. En viktig
orsak till detta &r att lagstiftningen inte uttryckligen reglerar de medicinska
insatser som kan behova vidtas for att ge mojligheten att utreda om det
finns ett samtycke till donation, och om sa &r fallet, for att mojliggora
donation. Ett annat hinder &r att det for ndrvarande inte anses tillatet att
undersoka en enskilds instéllning till donation i donationsregistret innan
doden intrétt.

Som beskrivits ovan &r sjédlvbestimmandet en grundldggande etisk
princip for donationsarbetet. Det dr en brist att det i dag inte anses mojligt
att undersoka instdllningen till organdonation i de situationer dé fortsatt
vard dr meningslos for patienten sjdlv. I de fall det finns ett samtycke till
att donera bor sjukvarden tillgodose den 6nskan si ldngt som mojligt. Pa
motsvarande sétt ska naturligtvis ett nej till organdonation respekteras. Ett
samtycke till donation bor dirmed &ven omfatta de medicinska insatser
som kan behova genomforas for att mojliggdra donation inom ramen for
en avvidgning mot skadeprincipen. Det finns ett starkt stdd for denna
overgripande slutsats bland allmé&nheten, men ocksé i ldkarkdren. En
betydande majoritet anser att ett samtycke till donation ocksé ska omfatta
ett samtycke till de medicinska atgérder i livets slutskede, som kan
behdvas for att mojliggora donation, forutsatt att behandlingen inte innebar
skada eller lidande.

Organisatoriska aspekter

For en vél fungerande transplantationsverksamhet och for att ménniskor
ska ha mojlighet att donera krévs det att varden &r organiserad pé ett sétt
som mdjliggdér organdonation. Under utredningsarbetet har det blivit
tydligt att den avgorande faktorn for att hoja donationsfrekvensen ar att
forbattra de organisatoriska forutsittningarna i hélso- och sjukvérden.
Denna slutsats stods bade av nationella utredningsresultat och av
internationella erfarenheter. Den huvudsakliga potentialen for att oka
antalet organdonationer finns i fordndringar av attityder, organisation och
arbetssétt i den praktiska verksamheten vid sjukhusen. For att denna
potential ska kunna realiseras krévs i forsta hand nationell samordning och
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en tydlig styrning av verksamheten. Det dr dédrfor mot detta omrade, dvs.
statlig styrning genom kunskap mot professionerna och sjukvardshuvud-
ménnen, som atgérder och resurser i forsta hand bor koncentreras.

Donationsfrekvensen, dvs. hur vanligt det & med organdonation, brukar
enligt internationell praxis mitas i antal avlidna donatorer per ar och
miljon invénare. Nationell statistik 6ver mojliga donatorer i Sverige visar
att det finns stora skillnader mellan olika delar av landet i hur ménga
organdonationer som genomfors i forhallande till befolkningsstorleken.
Donationsfrekvensen varierar ocksa kraftigt 6ver tiden i enskilda landsting
och regioner. Skillnaderna kan inte enbart forklaras av variationer i
befolkningsstruktur. Det finns ménga tinkbara forklaringar till varfor vissa
landsting lyckas identifiera fler mdjliga donatorer &n andra. Personligt
engagemang, tydliga rutiner med &terkoppling och diskussion om verk-
samhetens resultat, goda ledningsstrukturer och arbetsmetoder paverkar
donationsfrekvensen. Analysen leder till slutsatsen att det lokala dona-
tionsfrimjande arbetet i forsta hand bor forstdrkas och effektiviseras
genom nationell samordning, ledning, tillsyn, uppfoljning och é&ter-
koppling av bade arbetsmetoder och resultat. Det &r uppgifter for centrala
statliga myndigheter. Utredningen har i denna del &ven utgatt fran det
arbete som bedrivits med att effektivisera den statliga styrningen med
kunskap. Det nationella donationsfrimjande arbete, som i1 forsta hand
bedrivits av Socialstyrelsen, &r ett arbetsfdlt som enligt utredningens
mening &r vil lampat for att prova den nya ordningen med en forstiarkt och
utvecklad styrning med kunskap i samverkan mellan flera myndigheter.

En sddan styrning med kunskap bor stodja hela den vardprocess som
organdonationer innefattar. Hit hor att identifiera potentiella donatorer, en
adekvat vard av mojliga donatorer och utbildning av personal bl.a. i hur
samtal med anhdriga ska genomforas for att utreda forekomsten av sam-
tycke. Andra viktiga delar dr ansvarsfordelning och systematisk uppfolj-
ning och aterkoppling av resultat, inte minst i lokala vardenheter.

Utredningens forslag 1 korthet

Overgripande

Verksamheten med organdonation har under lang tid varit foremal for
sdrskild lagreglering. Sedan 1996 géller lag (1995:831) om transplantation
m.m. (transplantationslagen). Lagen reglerar fraimst samtyckesbestimmel-
ser och andra regler kopplat till donation. Lagens rubrik &r dirmed miss-
visande och utredningen foreslér att rubriken ska dndras till lag om dona-
tion av organ och biologiskt material for transplantation.

Samtyckesutredning och medicinska insatser for att
mojliggora donation i livets slutskede

Nir det finns samtycke till att donera organ anser utredningen att det ligger
i hélso- och sjukvérdens uppdrag att, om vissa forutséttningar ér uppfyllda,
ta hansyn till ett samtycke till att donera som en del av den vird som ges i
livets slutskede. Hélso- och sjukvérden har som huvuduppgift att behandla



och bota sjuka méanniskor sd ldngt det dr mdjligt enligt hdlso- och
sjukvardslagstiftningen. Undantag fran denna regel finns i viss special-
lagstiftning. Transplantationslagen &r en sddan speciallagstiftning och
reglerar specifikt samtycke till att donera organ efter doden. Lagstiftningen
innehaller inga bestimmelser om samtycke till medicinska insatser vare
sig fore eller efter dodens intrade. Sarskilda bestimmelser om medicinska
insatser efter det att doden intrétt finns i stéllet i lagen (1987:269) om
kriterier av bestimmande av ménniskans dod. Utredningen anser att de
legala forutséttningarna for de medicinska insatser som kan behdva goras
for att genomfora en samtyckesutredning, och i de fall det finns ett
samtycke till donation, vidta medicinska atgirder for att bevara organens
funktion innan doden intraffat ska foras in i transplantationslagen.

Utredningen foreslar darfor nya lagregler av innebdrden att en patients
instéllning till donation av organ far utredas (samtyckesutredning) nér all
fortsatt aktiv behandling av patienten dr meningslds och efter ett still-
ningstagande om att inte inleda eller att inte fortsétta livsuppehéllande
behandling gjorts. Ett saddant stillningstagande ska goras av behandlande
lakare efter samrad med en annan ldkare och dokumenteras i patientens
journal. Medicinska insatser for att mojliggora eventuell donation far efter
ett sadant stdllningstagande paborjas eller fortsétta och paga under skélig
tid infor och under samtyckesutredningen. Samtyckesutredningen ska ske
utan onddigt drojsmél och med respekt for patienten och patientens nér-
stiende. Om samtyckesutredningen visar att donation &r mdjlig, fér
medicinska insatser paborjas eller fortsittas och pagé under skilig tid, om
de behdvs for att organ ska kunna tillvaratas for transplantation. I de fall
forutsédttningarna for donation inte dr uppfyllda, t.ex. i de fall det inte finns
ett samtycke till donation inriktas varden istdllet pa enbart palliativa
insatser.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om samtyckesutredning och medicinska
Insatser.

Donation da doden intriffar efter cirkulationsstillestand

Donation d& ddden intrédffat efter cirkulationsstillestand tilllimpades i
Sverige fram till 1988. I lagstiftning inférdes dé ett hjérnrelaterat dods-
kriterium i Sverige. Lagéndringen medforde att man i varden gick fran
donation d& ddoden intraffat efter cirkulationsstillestand till att i stillet
genomfora donation da ddden intriffat efter en primér hjdrnskada.

Donation dé doden intriffat efter cirkulationsstillestand ar dock en form
av donation som, utover donation efter att déden intréffat efter en priméar
hjarnskada, tillimpas i ett antal andra ldnder med goda resultat. Utred-
ningen anser att det ska finnas legala forutséttningar dven i Sverige for att
genomfora donation da doden intriaffat efter cirkulationsstillestand. Utred-
ningens forslag till regler om samtyckesutredning och medicinska insatser
infor donation ger legala forutsittningar for donation dven i de fall da
doden intréffar efter cirkulationsstillestand.

Vid samtycke till donation finns sdrskild reglering i lag (1987:269) om
kriterier for bestimmande av ménniskans dod for medicinska insatser som
far fortsattas efter doden intréitt. En forutsittning for att fortsédtta sddana
medicinska insatser en viss tid dr att de behovs for att organ ska kunna
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tillvaratas for transplantation. D4 doden intréffat efter cirkulationsstille-
stand kan vissa medicinska insatser d&ven behdva pabdrjas efter det att
ddden intrétt for att upprétthalla organens funktion. Utredningen foreslar
dérfor en dndring som tydliggor att det ska vara tillatet, inte bara att
fortsétta, men dven att paborja medicinska insatser efter dodens intrdde for
att upprétthalla organens funktion och ddrmed méjliggdra donation.

Inriktning och ansvarsgrinser i nationellt
donationsfriimjande arbete

Fortydligande av hiilso- och sjukvirdens ansvar for organdonationer

Verksamheten med organdonation dr viktig och utgdr en naturlig del av
svensk hilso- och sjukvard. Lagstiftningen bor darfor fortydligas, sa att
det klart framgér att den aktuella verksamheten ingér i sjukvérdens
uppdrag. Ett sadant fortydligande kommer, enligt utredningens mening, att
fé ett betydande signalvérde.

Mot den bakgrunden foreslar utredningen, som en forsta atgérd i den del
som handlar om organisation, att ett nytt andra stycke fogas till 2 e § hilso-
och sjukvérdslagen (1982:763), av inneborden att sjukhus som bedriver
intensivvard ska ha den personal och de Ovriga resurser i form av till
exempel utrustning och lokaler, som behdvs for att organdonationer ska
kunna utforas pé ett sikert sitt och som ocksé motsvarar hogt stillda etiska
krav pa verksamheten. Utdver lokaler, utrustning och personal ska sjukhus
som bedriver intensivvard ha de utarbetade rutiner som krdvs for att
identifiera och omhénderta mojliga organdonatorer.

Foreskrifter och styrning med kunskap

For nérvarande saknas bemyndigande for regeringen, eller for en myndig-
het, att utfarda foreskrifter om rutiner m.m. i samband med organdonation,
som i forsta hand syftar till att sékerstélla att organdonatorer kan identi-
fieras och tas om hand pa ett medicinskt optimalt sitt. Socialstyrelsens
vagledningar rérande sddana rutiner och arbetssitt ér alltsd inte bindande.
Utredningen foreslar darfor att ett nytt bemyndigande att utfarda bindande
foreskrifter om rutiner m.m. vid organdonation infors i transplantations-
lagen.

Huvudansvaret for det nationella donationsframjande arbetet ska allt-
jamt ligga pé Socialstyrelsen och fullgéras genom en aktiv styrning med
kunskap. Socialstyrelsen far i uppdrag att ta fram en strategi for effektiv
styrning med kunskap inom omradet organdonationer och for information
till vardgivare och sjukvardspersonal om nya regler och arbetssétt i
verksamheten.

Donationsradet foreslas upphora. De operativa uppgifterna i radet ges
formellt till Socialstyrelsen. Vid behov har Socialstyrelsen mojlighet att
inrétta en ny, konsultativ och myndighetsintern rddsfunktion som stéd i
det nationella donationsfrdmjande arbetet. Om sa sker utser Social-
styrelsen sjdlvstiandigt ledamoter och ordforande i den nya funktionen.



Information och opinionsbildning som riktar sig mot
allménheten

Utredningen kan konstatera att information och opinionsbildning om
organdonation dven i fortsdttningen bor vara ett statligt ansvar. I vart fall
ska staten ha ett overgripande ansvar, pa nationell nivé, for att sddan
information och opinionsbildning sker. De kampanjer som genomforts pa
omradet har haft en begrdnsad och snabbt avklingande effekt. Information
och opinionsbildning riktad mot allmédnheten spelar dock en viktig roll,
forutsatt att sddana insatser genomfors med precision for att na storsta
mdjliga effekt. De ska med andra ord vara kostnadseffektiva.

Utredningen foreslér att Socialstyrelsen ges i uppdrag att svara for
information och attitydpéverkan i frdgor om organdonation med allmén-
heten som malgrupp.

Information for att kunna ta stillning till organdonation

Néra kopplad till frégan om information till allmédnheten dr den om olika
satt for att gora sin instillning till organdonation kénd.

Utredningen anser inte att det finns anledning att g vidare med alterna-
tiv som innebdr att s.k. fasta informationsbérare, sd som korkort eller id-
kort, anvénds som ett sitt for enskilda att meddela sin instéllning till organ-
donation.

Utredningen anser i stillet att de naturligaste informationskanalerna, for-
utom de redan anvéinda, finns vid olika vardkontakter och andra situationer
med koppling till hélso- och sjukvard. Denna slutsats stods av den
attitydundersokning utredningen genomfort i allménheten. Utredningen
anser att ett lampligt alternativ till exempel skulle vara att koppla informa-
tion om organdonation till journalen och mina Véardkontakter.

Halsokontot ar dnnu under utveckling, men utredningen anser att detta
kan vara en av flera vérdrelaterade plattformar for att informera allmén-
heten om organdonation och erbjuda en mojlighet for enskilda att gora sin
instéllning kénd.

Socialstyrelsen, som pé en overgripande nationell nivé ska svara for
information till allménheten, foreslas fa ett ansvar for att driva utveck-
lingen av kostnadseffektiva, malgruppsanpassade alternativ for rutin-
madssig informationsspridning och mojligheter for enskilda att gora sin
vilja till organdonation kind. Det ska ske i samrad med berorda aktorer.

Donationsregistret

En av utgangspunkterna for utredningen har varit att underlétta for
enskilda till att ta stdllning till organdonation. Den attitydundersékning
som utredningen 14tit gora visar att det skiljer sig at pa vilket sdtt man som
enskild vill ta stéllning och det &r ldngt ifran alla som vill till exempel
diskutera frdgan med sina anhdriga. En majoritet har uppgett att det ar
viktigt att det gar att ange sin instéillning till organdonation i ett sekre-
tesskyddat register som en myndighet ansvarar for. Det saknas alternativ
till donationsregistret for den som vill tillkdnnage sin instillning pa ett
integritetsskyddat sitt. Utredningen anser att det finns ett fortsatt behov av
donationsregistret och alternativen for att ldmna en viljeyttring i registret
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bor vara oférdndrade. En utvérdering av registret bor ddremot géras om
det utvecklas alternativ som kan anses ersitta den funktion donations-
registret har i nuldget.

Utredningens forslag i de delar som ror medicinska insatser for att
mojliggora donation samt donation d& doden intriffat efter cirkulations-
stillestdnd innebér att det &r viktigt att behorig personal kan fa tillgéng till
uppgifterna i registret &ven innan doden intréaffar for att sdkerstélla att héan-
syn tas fullt ut till en mojlig donators sjdlvbestimmande. For att inte rubba
fortroendet for donationsverksamheten bor dock méjligheten till att
konsultera registret innan doden intraffat endast vara tillatet i begrénsade,
och noggrant reglerade, situationer. Utredningen foreslar darfor att dona-
tionsregistret regleras i en sirskild forordning varigenom integritets-
skyddet stirks for de individer som finns i registret samtidigt som fortro-
endet for donationsverksamheten upprétthalls.

Levande donatorer

Aven om transplantation av organ frimst sker med organ fran avlidna
donatorer, donerar omkring 150 levande givare varje ar sin ena njure. Man
som levande givare dven donera del av sin lever, &ven om det dr mer
ovanligt. Sammantaget mojliggdr de levande givarna ett forlangt liv och
en béttre livskvalitet for manga svért sjuka ménniskor. Varje njure som
transplanteras fran en levande givare bidrar till att minska véntetiden dven
for ovriga patienter eftersom véntetiden blir kortare dven for dem. Sam-
tidigt &r alla operationer forenade med vissa risker och donation fran en
levande donator stdller ddrmed krav pa noggrann utredning och informerat
samtycke.

Ersiittning for utliigg och inkomstbortfall till levande donatorer

Ersittning till levande organdonatorer for inkomstbortfall och utldgg,
relaterade till donationen, berdknas inte pa ett enhetligt sitt bland sjuk-
vardshuvudmainnen. Den &r ocksa svar for donatorn att forutse. Donatorn
behover i regel vara sjukskriven efter operationen och har ocksa sjuk-
frdnvaro redan fore ingreppet for forberedande atgérder som information
och undersokningar. Utredningen har utgétt frn principen att den ersétt-
ning som ges vid organdonation ska hélla donatorn ekonomiskt skadeslos,
dvs. ersitta faktiska utldgg (patientavgifter, ldkemedel, resekostnader) och
inkomstbortfall i samband med donationen.

Utredningen foreslar att rétten till ersdttning for kostnader som uppstar
i samband med donationen, och som inte ersitts pa annat sitt, regleras i
lag.

For att sékerstilla en enhetlig nationell tillimpning far Socialstyrelsen i
uppdrag att, i samrdd med Sveriges Kommuner och Landsting och For-
sdkringskassan, ta fram riktlinjer for hur bedomningar och berdkningar av
erséttning ska goras.

Utredningen foreslar ocksé ett forenklat erséttningsforfarande dar dona-
torn ansoker om hdgriskskydd hos Forsékringskassan. Arbetsgivaren
betalar sjuklon de forsta tva veckorna. Forsikringskassan och landstinget
samordnar sedan information sa de kan betala ut sina respektive delar



(Forsakringskassan den sjukpenninggrundande delen och landstingen
mellanskillnaden upp till full 16neniva). Donatorn behdver bara gora en
ansokan.

Slutligen foreslds i denna del att sjukvardshuvudménnen inréttar en
central funktion for handlidggning av ersittningsérenden vid organdona-
tion.

Kretsen av levande donatorer

Det har skett en betydande utveckling av transplantationsverksamheten
sedan transplantationslagen kom 1996. Riskerna med att donera har
minskat samtidigt som resultaten av transplantationer har forbattrats. Det
finns dven helt andra medicinska forutsattningar for vilka som kan bli
levande donatorer. Genom de immunh@mmande ldkemedel som finns i dag
paverkar genetiskt sléktskap i liten mén resultaten av transplantation.

Utredningen forslar dérfor att nuvarande lagstiftning dndras sa att det
tydligare framgér att &ven personer som inte har ndgon anknytning till
mottagaren, under vissa forutsdttningar, kan komma ifrdga som levande
donatorer. Ingrepp pa personer som inte har nagon anknytning till
mottagaren far goras efter tillstdnd fran Socialstyrelsen i de fall det ror sig
om anonyma levande donatorer eller andra typer av levande donationer
dér det inte finns en anknytning till mottagaren. Utredningen foreslar att
andringar infors i 7 § transplantationslagen for att sarskilt reglera dessa
situationer. Ansdkan om tillstdnd far goras av donatorn och ska tillstyrkas
av den ldkare som har ritt att besluta om ingreppet.

Registrering av patientdata vid organdonation

Scandiatransplant dr huvudman for en nordisk databas som anvinds for
statistik, uppfoljning och for att, vid behov, matcha tillgéngliga organ med
mojliga mottagare. Den kan ocksa utgdra ett kompletterande verktyg,
utdver nationella registreringsfunktioner, for att smittspara donatorer och
mottagare.

Utredningen anser att de registreringsfunktioner som Scanditransplant
administrerar, och som anvénts under nidrmare femtio ar, ar vél funge-
rande. Daremot behovs en lagreglering av skyldigheten for transplanta-
tionscentra att registrera nddvindiga uppgifter. En sadan reglering finns
redan inom till exempel vdvnadsomradet, men saknas alltsa vid tillvara-
tagande och transplantation av organ.

Mot den bakgrunden foreslar utredningen att lagen (2012:263) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ kom-
pletteras med en reglering av registreringsskyldigheten. Denna innebér
bl.a. att vardgivare som ansvarar for tillvaratagande och transplantation av
organ, dvs. i praktiken transplantationscentra, ska registrera nddvindiga
data om donatorn och om de organ som doneras. Vidare regleras for vilka
dndamal registrering far ske och vilka personuppgifter som far registreras.
Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far utfirda
nirmare foreskrifter om hur registreringsskyldigheten ska fullgoras.
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Mot bakgrund av att det fran patientsdkerhetssynpunkt behdvs direkt-
atkomst till registrerade patientdata foreslds ocksad en kompletterande
sekretessbrytande reglering i 25 kap. 11 § 5 a OSL.

Utredningen har bedémt att ett samtycke till organdonation enligt 3—
4 §§ transplantationslagen dven omfattar samtycke till den registrering av
personuppgifter, som ar en forutsittning fér organdonation. Utredningen
anser emellertid att detta bor forfattningsregleras for att tydliggora rétts-
laget.

Effekter av forslagen

Utredningen foreslar ett antal atgdrder som har det gemensamma syftet att
inom ramen for hogt stéllda etiska krav Oka antalet organdonatorer i
Sverige till en nivd som motsvarar eller dverstiger den i jamforbara lander.

En forsiktig uppskattning borde, enligt utredningens mening, innebédra
att utredningens forslag kan leda till att omkring 100-150 donatorer
tillkommer, utéver de som i nuldget blir donatorer. Utredningen anser
dirmed att det finns potential att férdubbla antalet donatorer i férhallande
till nuvarande niva. Det skulle innebéra att antalet donatorer pé sikt kan
komma att variera mellan 250 och 300 per ar, att jimfora med de senaste
arens siffror pd runt 150. En forutsittning for detta dr naturligtvis att de
nya verktyg utredningen foreslar i form av regler och bemyndiganden
anvéinds i kombination med en forstérkt styrning med kunskap, uppfolj-
ning och tillsyn.

Totalt vantade 6ver 700 patienter pa att fa ett nytt organ i bérjan av 2015.
Varje organdonator i Sverige kan donera organ till i genomsnitt fyra andra
patienter. Vid 150 tillkommande organdonatorer skulle d&, utifrdn nuvar-
ande nivd pd omhindertagande av organ och med hinsyn till att en
mottagare i vissa fall kan transplanteras med flera organ, ytterligare upp-
emot 600 patienter kunna transplanteras arligen utéver vad som nu sker.

Genomforande av forslagen

Utredningen foreslar att lagforslagen ska trdda i kraft den 1 juli 2017.

For att genomfora utredningens forslag i de olika delarna behdver
utpekade aktorer forbereda for de kommande forédndringarna.

Socialstyrelsen far i uppdrag att meddela ndrmare foreskrifter om lag-
textens tilldimpning for rutiner m.m. i hédlso- och sjukvarden, sam-
tyckesutredning och medicinska insatser. Socialstyrelsen har &ven en
nationell roll for att ta fram kunskapsunderlag for tillimpningen av regel-
verket kopplat till organdonation samt for att driva utvecklingen av rutin-
massig information till allménheten. I detta informationsuppdrag ingér
dven att se till att allménheten far saklig information framforallt vad géller
de fordndrade forutséttningar till donation som de nya lagforslagen inne-
bar. Séddan information bdr vara kopplad till information om de olika
alternativ som finns for att ta stillning till organdonation.

Fordndringarna kommer dven att stilla krav pa utbildningsinsatser for
berdrd hilso- och sjukvérdspersonal inom ramen for det fortbildnings-
ansvar som ligger pé sjukvardshuvudménnen.



Erfarenheter frén de lander som tillimpar donation da doden intraffat
efter cirkulationsstillestand har visat pa behovet av ett samordnat arbete
for att ta fram nationella protokoll och riktlinjer mellan relevanta natio-
nella myndigheter och professionen. Utredningen anser att ett mot-
svarande arbete behdver genomforas i Sverige for att sdkerstélla en enhet-
lig nationell tilldmpning.
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Betankandets lagforslag

1.1 Forslag till

lag om éndring i socialforsdkringsbalken

Hirigenom foreskrivs att 27 kap. 42 § socialforsdkringsbalken ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
27 kap.
42 §

Ett beslut om sarskilt hogrisk-
skydd far dven meddelas for en
sjukperiod nér den forsikrade, som
givare av biologiskt material enligt
lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m., har rétt till sjukpenning
till f6ljd av ingrepp for att ta till
vara det biologiska materialet eller
forberedelser for sddant ingrepp.

Ett beslut om sidrskilt hogrisk-
skydd far dven meddelas for en
sjukperiod nér den forsdkrade, som
givare av biologiskt material enligt
lagen (1995:831) om donation av
organ och annat  biologiskt
material for transplantation, har ratt
till sjukpenning till f6ljd av ingrepp
for att ta till vara det biologiska
materialet eller forberedelser for
sédant ingrepp.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2017.



1.2 Forslag till

lag om dndring 1 hélso- och sjukvérdslagen

(1982:763)

Harigenom foreskrivs att 2 e § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) ska

ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2e§!

Dir det bedrivs hilso- och sjukvard
skall det finnas den personal, de
lokaler och den utrustning som
behdvs for att god véard skall kunna
ges.

Dir det bedrivs hilso- och sjukvard
ska det finnas den personal, de
lokaler och den utrustning som
behovs for att god vard ska kunna
ges.

Vid sjukhus ddr intensivvdrd
bedrivs ska det finnas de rutiner,
den personal och utrustning samt
de lokaler som behdvs for att utfora
donation av biologiskt material
enligt lagen (1995:831) om dona-
tion av organ och annat biologiskt
material for transplantation.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2017.

! Senaste lydelse 1998:1660.
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1.3 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (1987:269) om kriterier
for bestimmande av médnniskans dod

Harigenom foreskrivs att 2a§ lagen (1987:269) om kriterier for
bestimmande av ménniskans dod ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2a¢!

Nér det har faststillts att doden
har intrédtt far medicinska insatser
fortsdttas, om det behovs for att
bevara organ eller annat biologiskt
material i avvaktan pd ett trans-
plantationsingrepp eller, med avse-
ende pa en gravid kvinna som bér
pa ett livsdugligt foster, for att
rddda livet pa det véntade barnet.
In-satserna far inte paga langre tid
an 24 timmar, om det inte finns
synnerliga skal.

Nér det har faststéllts att doden
har intrédtt far medicinska insatser
pdbérjas eller fortsdttas, om det
behovs for att organ eller annat
biologiskt material ska kunna till-
varatas for transplantation eller,
med avseende pé en gravid kvinna
som bar pa ett livsdugligt foster, for
att rddda livet pa det vintade
barnet. Insatserna far inte paga
langre tid &n 24 timmar, om det inte
finns synnerliga skal.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2017.

! Senaste lydelse 1995:833.



1.4 Forslag till

lag om dndring i lagen (1991:1047) om sjuklon

Hérigenom foreskrivs att 13 § lagen (1991:1047) om sjuklon ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

13 §!

Forsékringskassan far, efter skriftlig ansdkan, besluta om sérskilt hog-
riskskydd for en arbetstagare som é&r forsékrad for sjukpenning enligt 24—
28 kap. socialforsikringsbalken. Ett sddant beslut far meddelas om den
sokande har en sjukdom som under en tolvmanadersperiod

1. kan antas medfora ett storre antal sjukperioder, eller

2. medfor risk for en eller flera ldngre sjukperioder.

Ett beslut som avses i fOrsta
stycket forsta meningen far dven
meddelas for en sjukperiod nér den
sokande som givare av biologiskt
material enligt lagen (1995:831)
om transplantation m.m. har rétt till
sjuklon till f6ljd av ingrepp for att
ta till vara det biologiska materialet
eller forberedelser for sadant
ingrepp. Detsamma géller nér den
sokande uppburit eller bedomts ha
haft ratt till aktivitetsersittning
enligt socialforsékringsbalken
under nigon av de senaste tolv
kalenderménaderna fore manaden
for ansdkan hos Forsakringskassan.

Ett beslut som avses i forsta
stycket forsta meningen far dven
meddelas for en sjukperiod nér den
sokande som givare av biologiskt
material enligt lagen (1995:831)
om donation av organ och annat
biologiskt material for transplanta-
tion har rétt till sjuklon till £61jd av
ingrepp for att ta till vara det
biologiska materialet eller forbe-
redelser for saddant ingrepp. Det-
samma géller nir den sdkande
uppburit eller bedomts ha haft ratt
till  aktivitetsersdttning  enligt
socialforsékringsbalken under
nagon av de senaste tolv kalender-

ménaderna fore méanaden for
ansOkan hos Forsdkringskassan.

For den som avses i forsta stycket 1 och andra stycket forsta meningen
ska 15 och 16 §§ tillampas pa sokanden och dennes arbetsgivare. For den
som avses i forsta stycket 2 och andra stycket andra meningen ska endast
16 § tillampas.

Ett beslut enligt forsta och andra styckena ska avse den sdkandes samt-
liga anstéllningar. Ett beslut enligt forsta stycket ska gélla fran och med
den kalenderménad da ansdkan gjordes hos For-sakringskassan eller fran
och med den senare kalendermanad som anges i beslutet. Detta beslut
géller till och med den dag som anges i beslutet eller, om det finns sérskilda
skél, tills vidare. Beslutet ska upphévas om villkoret enligt forsta stycket
andra meningen 1 eller 2 inte ldngre &r uppfyllt. Om beslutet upphavs ska
Forsdkringskassan pé lampligt sitt underrétta arbetsgivaren om detta. Ett
beslut enligt andra stycket andra meningen ska gilla under tolv kalender-
manader, rdknat fran och med manaden efter den da beslutet meddelades.

! Senaste lydelse 2011:1073.
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1.5 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (1995:831) om transplantation

m.m.

dels att lagens rubrik och 1-3, 7, och 13 §§ ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inforas tta nya paragrafer, 2 b, 4 a—4 foch 10 a §§, och
en ny rubrik ndrmast fore 4 a §, av foljande lydelse

Nuvarande lydelse

Lagen om transplantation m.m.

Nuvarande lydelse

Denna lag innehaller bestimmel-
ser om ingrepp for att ta till vara
organ eller annat Dbiologiskt
material frén en levande eller
avliden ménniska for behandling av
sjukdom eller kroppsskada hos en
annan manniska (transplantation)
eller for annat medicinskt andamal.
Lagen innehéller ocksa bestimmel-
ser om anvéindning av vdvnad frén
ett aborterat foster och forbud mot
vissa forfaranden med biologiskt
material.

Féreslagen lydelse
Lagen om donation av organ och
annat biologiskt material for trans-

plantation.

Foreslagen lydelse

1§

Denna lag innehéller bestimmel-
ser om ingrepp for att ta till vara
organ eller annat biologiskt
material frén en levande eller
avliden ménniska (donation) for
behandling av sjukdom eller
kroppsskada hos en annan
manniska (transplantation) eller for
annat medicinskt dndamal. Lagen
innehdller ocksa bestimmelser om
anvandning av védvnad frén ett
aborterat foster och forbud mot
vissa forfaranden med biologiskt
material.

28

Bestimmelserna i denna lag
géller inte i friga om transplanta-
tion av konsceller eller organ som
producerar konsceller.

Bestimmelserna géller inte heller
nér biologiskt material tas i syfte att
behandla den som ingreppet gors

pa.

Bestimmelserna i denna lag
giéller inte i fraga om donation och
transplantation av konsceller eller
organ som producerar konsceller.

Bestdmmelserna géller inte heller
nér biologiskt material tas i syfte att
behandla den som ingreppet gors

pa.

2b§

Vid sjukhus ddr intensivvdrd
bedrivs ska det finnas de rutiner,
den personal och utrustning samt
de lokaler som behdvs for att utfora
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donation av organ och annat bio-
logiskt material for transplantation
enligt denna lag.

38§

Biologiskt material avsett for
transplantation eller annat
medicinskt &ndamal fér tas fran en
avliden ménniska om denne har
medgett det eller det pd annat sétt
kan utredas att atgarden skulle sta i
Overensstimmelse med den
avlidnes instéllning.

Biologiskt material avsett for
transplantation eller annat
medicinskt &ndamal fér tas fran en
avliden ménniska om denne har
samtyckt till det eller det pa annat
sdtt kan utredas att dtgérden skulle
std i Overensstimmelse med den
avlidnes instéllning.

I annat fall &n 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 instdllning.

Ar uppgifterna om den avlidnes instillning motstridiga eller finns det
annars sirskilda skdl mot ingreppet, far detta inte genomforas.

Samtyckesutredning och
medicinska insatser for att mojlig-
gora eventuell donation m.m.

4ag

Hilso- och sjukvdrdspersonalen
far utreda patientens instdillning till
donation av organ enligt denna lag
(samtyckesutredning) efter att ett
stillningstagande gjorts om att inte
inleda eller att inte fortsdtta livs-
uppehdllande behandling.

Innan samtyckesutredning pd-
borjas ska ett stillningstagande
enligt forsta stycket ha gjorts av
behandlande likare efter samrdd
med en annan ldkare. Stdillnings-
tagandet och den medicinska
bedomning det grundar sig pd ska
dokumenteras i patientens journal.

4b§

Samtyckesutredning enligt 4 a §
ska genomforas utan onddigt drojs-
mdl och med respekt for patienten
och de som stdr patienten ndra.

Medicinska insatser for att
maojliggra eventuell donation far
paborjas eller fortsdttas under
skdlig tid infor och under sam-
tyckesutredningen om de behdovs



for att organ eller annat biologiskt
material ska kunna tillvaratas for
transplantation.

4cy§

Om samtyckesutredningen enligt
4a-4b §§ visar att donation dr
mojlig, far medicinska insatser
pdborjas eller fortsdttas under
skdlig tid, om de behédvs for att
organ ska kunna tillvaratas for
transplantation.

4dyg

Medicinska insatser for att
maojliggora eventuell donation som
paborjas eller fortsdtts med stéd av
4 b—4 ¢ §§ ska avslutas dd det stdr
klart att forutsdttningarna for
donation inte dr uppfyllda.

4dey§

Bestimmelser om medicinska
insatser efter dodens intrdde finns i
2 a §lagen (1987:269) om kriterier
for bestdmmande av mdnniskans
dad.

N

Om samtycke till donation av
organ foreligger enligt 3-4 §§ ska
samtycket omfatta dven behandling
av de personuppgifter som krdvs
for mottagarens sdkerhet.

Ndrmare  bestimmelser — om
behandling av sddana person-
uppgifter finns i lag (2012:263) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ.

78§

Ett ingrepp pd en levande
manniska, som innebér att bio-
logiskt material som inte A&ter-
bildas tas for transplantation, far
goras endast pa en givare som &r
slakt med den tilltdnkte mottagaren
eller pa annat sétt star mottagaren
sérskilt ndra. Om det finns sérskilda
skal far dock ett sédant ingrepp

Ett ingrepp pa en levande
maénniska, som innebdr att bio-
logiskt material som inte &ter-
bildas tas for transplantation, far
goras pa en givare som &r sldkt med
den tilltdinkte mottagaren eller pa
annat sitt star mottagaren sirskilt
ndra. Om det finns sdrskilda skal far
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gbras pd annan person d4n som nu
sagts.

ett sddant ingrepp dven goras pa
annan person 4n som nu sagts.

Ingrepp pd personer som inte har
ndgon anknytning till mottagaren
far goras efter tillstand fran Social-
styrelsen. Ansokan om tillstand far
géras av givaren och ska tillstyrkas
av den ldkare som har rdtt att
besluta om ingreppet.

10a§

Kostnader, utligg och inkomst-
forluster som en levande donator
har till f6ljd av donationsingreppet
ska ersdttas av sjukvardshuvud-
mannen i det ldn ddr mottagaren av
det donerade biologiska materialet
dr mantalsskriven. Detta gdller
endast i den man donatorns kost-
nader m.m. inte tdcks av sjuk-
forsdkring eller annan forsdkring.

13§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
foreskriva

1. att ingrepp enligt denna lag far
utforas endast pa sjukhus som avses
i 5§ hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) eller vid annan enhet
inom hélso- och sjukvérden eller
det medicinska omréadet i ovrigt,
och

2. att ett sddant sjukhus eller en
sédan enhet, dar ingrepp for trans-
plantation far utforas, skall ha
tillgdng till en donationsansvarig
lakare och en kontaktansvarig sjuk-
skoterska med uppgift att forbereda
for donationer och ge stod och
information till avlidnas nirstdende

! Senaste lydelsen 2004:1312

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
foreskriva

2. att ett sddant sjukhus eller en
sddan enhet, dér ingrepp for trans-
plantation far utforas, ska ha till-
gang till en donationsansvarig
lakare och en donationsansvarig
sjukskoterska med uppgift att for-
bereda for donationer och ge stod
och information till avlidnas nir-
staende.

3. om samtyckesutredning och
medicinska insatser for att mojlig-
gora eventuell donation enligt 4 a—
4 d §§ samt

4. om rutiner, personal, utrust-
ning och lokaler i det donations-



frdimjande arbetet i hilso- och sjuk- Bilaga 2
vdarden enligt 2 b §.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2017.

165



Bilaga 2

166

1.6 Forslag till
lag om dndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvirden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 3 § och 3 kap. 2 § lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. ska ha f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.

38§

Lagen ér tillamplig pa

1. en biobank som inrdttats i Sverige i en vardgivares hdlso- och
sjukvérdsverksambhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras, och

2. véavnadsprover frdn en sddan biobank som avses under 1, vilka
lamnats ut for att forvaras och anvéndas hos en annan vardgivare, en enhet
for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett lake-
medelsbolag eller en annan juridisk person och vilka &ven efter
utldmnandet kan hérledas till den eller de ménniskor frén vilka de héarror.

Lagen skall i tillampliga delar
gélla for vdvnadsprover som tas
och samlas in for transplantations-
dndamal enligt lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Lagen ska i tillimpliga delar
gélla for védvnadsprover som tas
och samlas in for transplantations-
dndamal enligt lagen (1995:831)
om donation av organ och annat
biologiskt material for transplanta-
tion.

Lagen ér inte tillimplig pa prover som rutinméissigt tas i varden for
analys och som uteslutande &dr avsedda som underlag for diagnos och
16pande vérd och behandling av provgivaren och som inte sparas en ldngre

tid.

3 kap.

43§

For vavnadsprover fran avliden
dger vad som sdgs i 3 och 4 §§
lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m. och obduktionslagen
(1995:832) motsvarande tillamp-
ning.

Denna lag trader i kraft 1 juli 2017.

For vavnadsprover fran avliden
dger vad som sdgs i 3 och 4 §§
lagen (1995:831) om donation av
organ och annat  biologiskt
material for transplantation och
obduktionslagen (1995:832)
motsvarande tillimpning.



1.7 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor

Héarigenom foreskrivs att 13 § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

13§

Vid forskning som avsesi4 § 1-
3 skall bestimmelserna i 16-22 §§
om information och samtycke
tillimpas. For forskning som avses
i 4§ 3 giller dock i vissa fall
sdrskilda bestimmelser i 15§. Om
det i ndgon annan forfattning finns
sérskilda foreskrifter om informa-
tion och samtycke vid forskning
som avses 1 4 § 1-3, skall de fore-
skrifterna gélla i stéllet for bestdm-
melserna i den hir lagen.

Vid forskning som avses i 4 § 4
och 5 skall bestimmelserna om
information och samtycke i lagen
(1995:831) om transplantation
m.m. respektive lagen (1995:832)
om obduktion m.m. tillimpas i
stéllet for bestimmelserna i den hér
lagen.

Denna lag trader i kraft 1 juli 2017.

Vid forskning som avsesi4 § 1-
3 ska bestimmelserna i 16-22 §§
om information och samtycke
tillimpas. For forskning som avses
i 4§ 3 giller dock i vissa fall
sdrskilda bestimmelser i 15 §. Om
det i ndgon annan forfattning finns
sdrskilda foreskrifter om informa-
tion och samtycke vid forskning
som avses i 4 § 1-3, ska de fore-
skrifterna gilla i stdllet for bestdm-
melserna i den hir lagen.

Vid forskning som avses i 4 § 4
och 5 ska bestimmelserna om
information och samtycke i lagen
(1995:831) om donation av organ
och annat biologiskt material for
transplantation respektive lagen
(1995:832) om obduktion m.m.
tillimpas 1 stillet for bestim-
melserna i den hir lagen.
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1.8

Forslag till

lag om dndring 1 lagen (2012:263) om

kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av ménskliga organ

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2012:263) om kvalitets- och

sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ ska inforas fyra nya
paragrafer, 7 a—7 d §§, av foljande lydelse.

Foreslagen lydelse
7as

En vardgivare som ansvarar for
att tillvarata eller trans-plantera
mdnskliga organ ska i ett register
registrera uppgifter om

1. givare och mottagare av
organ,

2. kontroller som utférts pa de
organ som transplanterats,

3. devardgivare som skickat eller
mottagit organ,

Registret far ha till dndamal
endast att hitta lamplig mottagare,
att sdkerstdlla sparbarhet av organ
for att forhindra overforing av
sjukdomar,  framstillning  av
statistik, uppfoljning, utvdrdering
och kvalitetsséikring av hdlso- och
sjukvard samt  for  forskning.
Registret far foras med hjdlp av
automatiserad behandling.

Registret  far i frdga om
personuppgifter innehdlla  upp-
gifter endast om

1. donatorns identitet,

2. donatorns personliga for-
hallanden, sjukhistoria och, vid
donation fran avliden donator,
dadsorsak,

3. uppgifter om den vdrd som
givits donatorn,

4. resultatet av undersokningar
pd donatorn och av kontroller
utforda pd organ som doneras,

5. vilka organ som donerats,
samt

6. mottagares identitet.

7b§

Den vardgivare som ansvarar for
tillvaratagande eller transplantation



av organ ar personuppgiftsansvarig Bilaga 2
for registrerade uppgifter.

7c§

Uppgifter som avses 7a§ ska
gallras trettio &r efter registre-
ringstillfallet.

7d8§

En vardgivare som ansvarar for
att tillvarata eller trans-plantera
ménskliga organ far ha direkt-
atkomst till uppgifter som regi-
strerats enligt 7 a §.

Te§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela nirmare foreskrifter om
hur registrering av uppgifter enligt
7 a § ska ske.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2017.
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1.9 Forslag till

lag om dndring offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 25 kap. 11 § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

25 kap.
11 §!

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift ldmnas

1. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i en
kommun till en annan sédan myndighet i samma kommun,

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

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § eller till
en enskild véardgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhéllen
journalforing i patientdatalagen (2008:355),

4. till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdata-

lagen,

5. frin en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1§ inom en kommun eller ett
landsting till annan sddan myndig-
het for forskning eller framstéllning
av statistik eller fér administration
pa verksamhetsomradet, om det
inte kan antas att den enskilde eller
nagon nérstaende till den enskilde
lider men om uppgiften rojs, eller

5. fran en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1§ inom en kommun eller ett
landsting till annan sddan myndig-
het for forskning eller framstéllning
av statistik eller fér administration
pa verksamhetsomradet, om det
inte kan antas att den enskilde eller
nagon nérstaende till den enskilde
lider men om uppgiften rojs,

Sa fran en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1§ inom en kommun eller ett
landsting till annan sadan myndig-
het och uppgiften avser donation
eller transplantation av mdnskliga
organ eller

6. till en enskild enligt vad som foreskrivs i
— lagen (1988:1473) om undersokning betrdffande vissa smittsamma

sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,
—lagen (2006:496) om blodsékerhet,

! Senaste lydelse 2014:357.



— lagen (2008:286) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vavnader och celler, eller

— lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga organ eller forordning som har meddelats med stéd av den
lagen.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2017.
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Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss av betidnkandet Organdonation — en livsviktig verksamhet
(SOU 2015:84) har yttranden kommit in fran Riksdagens ombudsmén
(JO), Justitieckanslern, Skatteverket, Valmyndigheten, Statskontoret, Data-
inspektionen, E-hdlsomyndigheten, Folkhidlsomyndigheten, Forsdkrings-
kassan, Halso- och sjukvardens ansvarsndmnd, Inspektionen for vard och
omsorg, Kammarkollegiet, Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Social-
styrelsens rad for organ- och vdvnadsdonation, Statens beredning for
medicinsk och social utvirdering, Inspektionen for socialforsakringen,
Tandvards- och ldkemedelsformansverket, Statens medicinsk-etiska rad,
Karolinska universitetssjukhuset, Akademiska sjukhuset, Sahlgrenska
universitetssjukhuset, Uppsala universitet, Lunds universitet, Goteborgs
universitet (Sahlgrenska akademin), Stockholms universitet (Omréades-
ndmnden for humanvetenskap), Karolinska institutet, Umed universitet
(medicinska fakulteten), LinkOpings universitet, Transportstyrelsen,
Blekinge ldns landsting, Dalarnas lidns landsting, Gévleborgs lins
landsting, Hallands lans landsting, Jimtlands ldns landsting, Jonkopings
lans landsting, Kalmar ladns landsting, Kronobergs ldns landsting, Skéne
lans landsting, S6dermanlands ldns landsting, Uppsala léns landsting,
Viarmlands ldns landsting, Visterbottens lins landsting, Vésternorrlands
lans landsting, Véastmanlands léns landsting, Vistra Gotalands 1dns lands-
ting, Orebro lins landsting, Ostergotlands lins landsting, Sveriges
Kommuner och Landsting, Sveriges ldkarforbund, Distriktsldkar-
foreningen, Svenska lékareséllskapet, Svensk Transplantationsférening,
Svensk njurmedicinsk forening, Svensk fOrening for anestesi och
intensivvard, Sveriges Apoteksforening, Handikappforbunden, Livet som
Gava, Njurférbundet, MOD Merorgandonation, Vardforbundet, Svensk
sjukskoterskeforening, SPF Seniorerna.

Dérutéver har yttranden inkommit fran Nationella Néitverket Trans-
plantationskoordinatorer Organdonation, NNTO, Diabetesforbundet,
Riksforeningen for anestesi och intensivvard, Regionalt donationsansvarig
sjukskoterska for Sodra sjukvardsregionen, OFO:s Medicin-etiska rad,
Riksforbundet Cystisk Fibros, RFSU — Riksforbundet for sexuell
upplysning samt ett antal privatpersoner.

Foljande remissinstanser har inte svarat eller angett att de avstar fran att
lamna négra synpunkter: Norrbottens lédns landsting, Stockholms lans
landsting, Norrlands universitetssjukhus, Universitetssjukhuset i Lin-
koping, Skanes universitetssjukhus, Svensk Forening for Allmédnmedicin,
Svenska Neurologforeningen, Sveriges Psykologférbund, Pensionérernas
Riksorganisation, Landstingens 6msesidiga forsdkringsbolag.



Sammanfattning av betdnkandet
Organbevarande behandling for donation
(SOU 2019:26)

Vért uppdrag

Vart uppdrag avser fragor om vad som ska gélla kring medicinska insatser
till en doende patient i syfte att donation ska vara mdjlig efter att denne
har avlidit. Tanken é&r att var utredning ska komplettera Utredningen om
donations- och transplantationsfragors betdnkande Organdonation — En
livsviktig verksamhet (SOU 2015:84). Enligt direktiven ska vi utreda,
analysera och ldmna forslag gillande

o vilka medicinska insatser som kan komma i fraga att vidta pd en
levande ménniska i syfte att mojliggéra donation efter att denne har
avlidit, om det bor finnas begransningar i vilka insatser som far vidtas
och under hur lang tid de féar paga,

e vad som ska gilla i friga om en enskilds instillning till medicinska
insatser som gors medan denne 4r i livet och som syftar till att mojlig-
gora donation efter att denne har avlidit, och

e vad som ska gélla i friga om nérstdendes instillning till medicinska
insatser pa en enskild som é&r i livet och som syftar till att mojliggora
donation efter att denne har avlidit.

Vart uppdrag ar alltsa begrénsat och vi har inte haft att se 6ver den ordning
som géller for donations- och transplantationsfragor som helhet. Savil
organ, vivnader, celler som blod kan doneras (blod doneras dock endast
frén levande givare). Eftersom det endast dr vid donation av organ som
medicinska insatser méste ges fore doden har fokus for var utredning varit
organdonation.

Uppdraget innefattar flera svara etiska avvagningar. Den centrala fragan
ir om det kan accepteras att vidta medicinska insatser och kroppsliga
ingrepp pé en levande ménniska for en annan ménniskas skull. Det som
sdrskilt gor den etiska avvagningen komplex r att det sa gott som alltid
handlar om en ménniska som &r medvetslds och dér halso- och sjukvarden
i ett forsta ldge inte vet ndgot om personens vilja och instéllning till
donation. Var slutsats &r att det kan vara godtagbart att gora detta under
vissa forutsittningar, eftersom dessa atgérder kan avsevért forbattra hdlsan
och livskvalitén och till och med ridda livet p4 andra ménniskor. Vér
ambition har varit att den mojlige donatorn ska sta i fokus vid utform-
ningen av vara forslag till under vilka forutsittningar som medicinska
insatser kan komma i fraga att vidta pa en levande ménniska i syfte att
bevara hans eller hennes organ for donation efter doden.

Organbevarande behandling

Det &r i dag en etablerad — om &n inte enhetlig — praxis att ge medicinska
insatser till doende patienter for att donation ska vara mojlig efter doden.
Vi har valt att kalla sidana medicinska insatser for organbevarande
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behandling. Organbevarande behandling fére doden é&r i stort sett en ndd-
vandig forutsittning for att donation av organ ska kunna komma till stand.

Vi har valt att betrakta hélso- och sjukvérdens stillningstagande att inte
inleda eller inte fortsétta livsuppehallande behandling som utgangspunkt
for nédr donationsfragor kan aktualiseras. Fran detta stidllningstagande ska
véarden under vissa forutsittningar kunna Sverga i organbevarande behand-
ling. Tidigast fran detta stéllningstagande bor hélso- och sjukvérden ocksa
kunna inleda utredningen av den enskildes instéllning till donation.

Med organbevarande behandling avses intensivvardsinsatser s& som
respiratorbehandling och farmakologiska insatser for att bevara organens
funktion. Aven vissa atgirder som inte direkt ingar som ett led i gingse
intensivvard men som dr nddvandiga for att bevara organens funktion eller
forbattra forutsattningarna for transplantation ska kunna ges. Den organ-
bevarande behandlingen far dock ges endast om den inte kan ansta till efter
ddden, inte medfor mer 4n ringa smirta eller ringa skada och inte hindrar
insatser for den mdjlige donatorns egen skull varmed i forsta hand avses
palliativ symtomlindrande behandling. Mer omfattande dtgérder ska inte
fa sittas in pa en levande patient inom ramen for den organbevarande
behandlingen. Detta innebér att det som regel inte dr ldmpligt att intubera
och péborja respiratorvard.

I regel 4r den mdjlige donatorn djupt medvetslds nér det kan bli aktuellt
med organbevarande behandling. Det gar darfor inte i stunden att friga om
han eller hon samtycker till behandling. Vi har bland annat darfor valt att
knyta forutsittningarna for den organbevarande behandlingen till om det
finns forutsittningar for donation. Om det vid utredningen av den mojlige
donatorns instéllning till donation konstateras att det finns forutsattningar
for donation, far alltsd organbevarande behandling ges. Under vilka for-
hallanden det finns forutséttningar for donation efter doden f6ljer av 3 §
lagen (1995:831) om transplantation m.m. (transplantationslagen). Dar
ségs att biologiskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt
dndamal fér tas fran en avliden ménniska, om denne har medgett det eller
det pé annat sitt kan utredas att atgdrden skulle st i dverensstimmelse
med den avlidnes instédllning. Biologiskt material far tas dven i annat fall,
om inte den avlidne har skriftligen motsatt sig ingreppet, uttalat sig mot
det eller det av annat skél finns anledning att anta att ingreppet skulle strida
mot hans eller hennes instdllning.

Eftersom savil den organbevarande behandlingen som utredningen av

den mojlige donatorns instéllning till donation ska fa inledas efter
stillningstagandet om att inte inleda eller inte fortsétta livsuppehéllande
behandling kommer den organbevarande behandlingen en kortare tid att
behova ges utan att man kénner till den enskildes instillning till donation.
Foljden blir att &ven personer som motsatt sig donation kan komma att fa
sadan behandling under den tid utredningen pagér. Detta dr dock motiverat
mot bakgrund av att donation rdddar andra méanniskors liv och det starka
allménintresse som finns av att gora organtransplantation mojlig.
Om det vid utredningen av den enskildes instdllning kommer fram att han
eller hon motsétter sig donation, ska den organbevarande behandlingen
avslutas skyndsamt. Den organbevarande behandlingen foreslas f4 ges
som langst i 72 timmar fran stillningstagandet att inte inleda eller inte
fortsdtta livsuppehéllande behandling. Om det finns sérskilda skil, ska
tiden kunna utstrickas nagot.



Innan ett donationsingrepp kan goéras maéste bland annat tester och
undersokningar genomforas for att utreda om den mdjlige donatorn &r
medicinskt ldamplig som donator och for att hitta en matchande mottagare
av organet. En sddan utredning maste goras ocksa infor tillvaratagande av
vavnader och celler. Vi foresléar att utredningen avseende de medicinska
forutsittningarna for donation ska fa utféras pa en mojlig donator som far
organbevarande behandling medan denne fortfarande ar i livet men efter
att utredningen av hans eller hennes instéillning till donation slutférts och
resulterat i att det finns forutséttningar for donation. Vi foreslar dven en
sekretessbrytande uppgiftsskyldighet som ér tillaimplig for uppgifter som
behovs vid utredningen av de medicinska forutsiattningarna for donation
av organ och annat biologiskt material.

Beslutsoférmdgna och barn

Enligt vara forslag ska ett donationsingrepp inte fa géras om den avlidne
vid sin dod var vuxen och hade en funktionsnedsdttning av sddan art och
grad att han eller hon uppenbarligen aldrig hade haft formagan att forsta
inneborden av och ta stéllning till ett sddant ingrepp. Ett starkt skél for
detta dr att donationsregleringen bygger pa att den enskildes vilja ska
utredas och foljas. I ett sddant system ter det sig naturligt att en person som
aldrig har haft mojlighet att forstd innebérden av donation undantas fran
giingse bestimmelser. Annu ett motiv for att gora ett undantag ir att vi
foreslar att det sa kallade nérstdendevetot i transplantationslagen ska tas
bort (se mer om det nedan). I och med detta férsvinner vad som kan ses
som ett slags skydd for personer som inte sjdlva under sin livstid har
kunnat ta stéllning till donation.

I frdga om barn bedomer vi att inga sdrskilda bestimmelser utdver de
allménna regler som redan finns i transplantationslagen och férdldrabalken
behovs. Till skillnad frén vuxna som é&r beslutsoférmogna finns det for
barn en etablerad ordning for vem som kan foretrdda barnet inom hélso-
och sjukvard. Vardnadshavarna har ritt och skyldighet att bestimma i
frégor som ror barnets personliga angeldgenheter, men i takt med barnets
stigande alder och utveckling ska allt storre hdnsyn tas till barnets
synpunkter och 6nskemél. Den alder nér barnet sjdlvt kan samtycka till
donation och dédrmed dven organbevarande behandling och utredningen av
de medicinska forutséttningarna for donation ar individuell. En beddmning
far darfor goras i varje enskilt fall. Om det kommer fram att ett barn mot-
sétter sig donation, &r detta ett sdrskilt skdl mot ingrepp enligt 3 § tredje
stycket transplantationslagen, oavsett barnets alder och/eller mognad.

Narstaende och utredningen av den enskildes instillning
till donation

Vid utredningen av den mdjlige donatorns instéllning till donation finns
tre huvudsakliga kéllor till information; donationsregistret, donationskort
och nérstaende till den mojlige donatorn. Vi avser inte att &ndra p& denna
ordning. Donationskort och sérskilt donationsregistret fyller dven fortsatt
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en viktig funktion och har ett hogt bevisvirde vid utredningen av den
mojlige donatorns instéllning. Nérstdende dr ocksd en viktig killa till
information och nérstdende kan ocksa, nér det inte finns nagon uttrycklig
viljeyttring, tolka den mojlige donatorns instdllning.

Vi foreslar att rdtten nérstdende har i dag att férbjuda donation i de fall
den mojlige donatorns instéllning till donation &r okand, det sa kallade nér-
stdendevetot, ska tas bort. Det avgorande bor i stillet vara den enskildes
instéllning till donation. Nérstdendes roll kommer dérmed att renodlas till
formedlare av information om den mojlige donatorns instéllning till dona-
tion.

Eftersom nérstadende &r en viktig killa till information om den mojlige
donatorns instéllning till donation och nirstdende &ven har ett eget intresse
av att kénna till ingreppet bor skyldigheten att underrétta ndgon nirstdende
innan ett ingrepp genomfors finnas kvar, trots att nirstaendevetot tas bort.
I de fall det inte har varit mojligt att komma i kontakt med négon nér-
staende, ska detta inte utgora ett hinder for ingrepp, om den avlidne har
lamnat medgivande till donation.

Forhallandet till regeringsformen och
Europakonventionen

Forslaget om att organbevarande behandling far ges innan den enskildes
instéllning till donation utretts innebér en legitim begriansning genom lag
av skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp i 2 kap. 6 § regeringsformen
och strider darfor inte mot regeringsformen. Detsamma géller forslaget om
att organbevarande behandling far ges liksom att utredningen av de
medicinska forutsattningarna for donation far utforas dven i de fall utred-
ningen av den mdjlige donatorns instéllning till donation resulterar i att
den enskildes instdllning &r okdnd (3 § andra stycket transplantations-
lagen). Aven i &vrigt 4r véra forslag forenliga med de grundliggande fri-
och rittigheterna i regeringsformen. Delar av véra forslag innebér dven en
inskriankning av skyddet av privatlivet i artikel 8 i Europakonventionen.
Forslagen utgdr dock legitima inskrdnkningar som uppfyller de krav som
stills i konventionen. Forslagen ar dven i dvrigt férenliga med Europa-
konventionen.

Konsekvenser och ikrafttradande

Vara forslag ror i huvudsak organbevarande behandling och dérmed
sammanhingande fragor. Var ambition har varit att skapa en tydlig och
forutsebar lagreglering for dessa insatser. Det har dven varit viktigt att
skapa ett regelverk som medger viss flexibilitet. Ny teknik ska kunna
tillimpas 1 framtiden under forutséttning att den lever upp till de krav som
stills i foreslagna bestimmelser.

En enhetlig tillimpning 6ver landet tillsammans med den medicin-
tekniska utvecklingen leder troligtvis pé sikt till att ett storre antal organ
frén avlidna kan tillvaratas &n vad som gors i dag. Antalet donationer kan
ocksa komma att 6ka i framtiden om metoden donation efter kontrollerat



cirkulationsstillestdnd (DCD) varaktigt infors i Sverige, vilket det fore-
slagna regelverket ger utrymme for.

Var bedomning &r att forslagen inte kommer att medfora ndgra 6kade
nettokostnader for den kommunala sektorn (i det hér fallet sjukvérds-
huvudménnen). Vi lutar oss hir mot de slutsatser som Utredningen om
donations- och transplantationsfragor drog betrdffande kostnader for
hélso- och sjukvarden. P& uppdrag av den utredningen togs en héilsoeko-
nomisk studie fram avseende njurtransplantationer. Slutsatsen var att njur-
transplantationer medfor en betydande minskning av hélso- och sjukvérds-
kostnaderna i forhallande till dialys (som ar den alternativa behandlings-
metoden). En konklusion av detta bor alltsd vara att en 6kning av antalet
tillvaratagna organ fran avlidna medfor snarare besparingar dn kostnader
for hélso- och sjukvarden.

Vara forslag &r i huvudsak lagtekniska och bedoms kunna genomféras
inom nu géllande statliga budgetramar.

Enligt var bedomning bor forslagen kunna trida i kraft den 1 september
2020. Det dr en medvetet sndv men samtidigt realistisk tidsram eftersom
det dr angeldget att en reglering snarast kan tréda i kraft. Med hénsyn till
att vara forslag till stor del utgor en kodifiering av vad som gors redan i
dag bedomer vi att den 1 september 2020 &r en rimlig tidpunkt for ikraft-
tradande.
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Betankandets lagforslag

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

Hirigenom foreskrivs i fraga om lagen (1995:831) om transplantation

m.m.

dels att 3 och 4 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas sju nya paragrafer, 4 a—4 g §§ och ndrmast fore
4 a, 4 foch 4 g §§ nya rubriker av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

38§
Biologiskt material avsett for transplantation eller annat medicinskt
dndamal far tas fran en avliden minniska om denne har medgett det eller
det pé annat sitt kan utredas att atgdrden skulle st i dverensstimmelse

med den avlidnes instillning.

I annat fall &n 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
instéllning motstridiga eller finns
det annars sdrskilda skdl mot
ingreppet, fdr detta inte genom-
foras.

Ar uppgifterna om den avlidnes
instéllning motstridiga, far
ingreppet inte genomforas. Det-
samma gdller, om den avlidne vid
sin dod var vuxen och hade en
funktionsnedsdttning av sddan art
och grad att han eller hon
uppenbarligen aldrig hade haft
formdgan att forstd innebérden av
och ta stillning till ett sddant
ingrepp. Ingreppet fdr inte heller
genomforas om det annars finns
sarskilda skdl mot det.

43§

Aven om biologiskt material fir
tas enligt 3§ andra stycket far
ingrepp inte goéras om ndgon som
statt den avlidne ndra motsdtter sig
det. Om det finns personer som
statt den avlidne ndra far ingrepp
inte foretas innan nigon av dessa
har underréttats om det tilltdnkta
ingreppet och om rdtten att
forbjuda det. Den underrittade

Om det finns ndrstdende till den
avlidne, far ingrepp inte genom-
foras innan nagon av dessa har
underréttats om det tilltdnkta
ingreppet. Ingrepp far dnda
genomforas, om den avlidne har
medgett ingreppet och det inte har
varit mojligt att komma i kontakt
med ndgon ndrstdende till honom
eller henne.



skall ges skdlig tid att ta stdillning
till ingreppet.

Organbevarande behandling

dag

En mdéjlig donator far ges organ-
bevarande behandling efter att en
legitimerad likare i samrdd med en
annan legitimerad ldkare har gjort
stdllningstagandet att inte inleda
eller inte fortsdtta livsuppehdllande
behandling. Med organbevarande
behandling avses intensivvards-
insatser sa som respiratorbehand-
ling och farmakologiska insatser
samt andra dtgdrder for att bevara
organens funktion eller forbittra
forutsdttningarna for transplanta-
tion.

Den organbevarande behand-
lingen far ges under forutsdttning
att

1. den inte kan ansta till efter
daden,

2. den inte medfor mer dn ringa
smdrta eller ringa skada for den
mdjlige donatorn, och

3. den inte hindrar insatser for
den mdjlige donatorns egen skull.

4b§

Om en mdjlig donator far organ-
bevarande behandling, ska hans
eller hennes instdllning till dona-
tion enligt 3 § utredas skyndsamt
efter stillningstagandet som avses i
4ay.

4c§

Den organbevarande behandlingen
ska avslutas  skyndsamt, om
utredningen enligt 3 § resulterat i
att det inte finns forutsdttningar for
donation.

4d§

Den  organbevarande  behand-
lingen far paga i hégst 72 timmar
fran stéillningstagandet som avses i
4a§. Om det finns sdrskilda skil,
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far sddan behandling ges ytter-
ligare en tid.

de§

Utredningen av de medicinska
forutsdttningarna for donation av
organ och annat  biologiskt
material fdar utforas pd en mojlig
donator som far organbevarande
behandling, om utredningen enligt
3 § resulterat i att det finns forut-
sdttningar for donation. Utred-
ningen far utféras under forutsdtt-
ning att den inte medfor mer dn
ringa smdrta eller ringa skada for
den mdjlige donatorn. Utredningen
far inte heller hindra insatser for
den mdjlige donatorns egen skull.

Uppgiftsskyldighet

N

En vardgivare ska pd begdran av
en vdrdgivare som ansvarar for
donations- eller transplantations-
verksamhet ldmna de uppgifter som
behovs for utredningen av de
medicinska forutsdttningarna for
donation av organ och annat bio-
logiskt material.

Dokumentation

41g§

I den mdjlige donatorns patient-
journal ska pa ldmpligt sdtt doku-
menteras uppgifter om utredningen
av den mdjlige donatorns instdll-
ning till donation, uppgifter om
underrdittelse till ndrstdende och
vilka forsék som har gjorts att
komma i kontakt med ndrstaende,
om dessa inte kan nds. Vidare ska
avseende den organbevarande
behandlingen sdrskilt dokumen-
teras bedomningen av att patienten
dr en mdjlig donator, tidpunkten
for ndr behandlingen inleds och
avslutas och, vid en forlingning av
tiden for behandlingen utdver tids-



grdnsen om 72 timmar, de sdr- Bilaga5
skilda skdlen for detta.

Denna lag trader i kraft den 1 september 2020.
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1.2 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

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

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25 kap.
11 §!

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift ldmnas

1. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i en
kommun till en annan sédan myndighet i samma kommun,

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

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § eller till
en enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhallen
journalforing i patientdatalagen (2008:355),

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

5. frén en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § inom en
kommun eller ett landsting till annan sddan myndighet for forskning eller
framstéllning av statistik eller for administration pa verksamhetsomradet,
om det inte kan antas att den enskilde eller ndgon nérstdende till den
enskilde lider men om uppgiften rdjs, eller

6. till en enskild enligt vad som foreskrivs i

— lagen (1988:1473) om undersokning betrdffande vissa smitt-samma
sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard,

— 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 blodsékerhet,

— lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
maénskliga vavnader och celler,

— lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga organ eller forordning som har meddelats med stod av den
lagen, eller

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

Denna lag trader i kraft den 1 september 2020.

! Senaste lydelse 2017:614.



Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss av betdnkandet Organbevarande behandling for donation
(SOU 2019:26) har yttrande kommit in frdn Barnombudsmannen, Data-
inspektionen, Etikprovningsmyndigheten, Forvaltningsritten i Goteborg,
Gotlands kommun (Region Gotland), Gévleborgs lans landsting (Region
Giévleborg), Goteborgs universitet, Hallands ldns landsting (Region
Halland), Hélso- och sjukvérdens ansvarsnimnd, Inspektionen for vard
och omsorg, Justitickanslern Jdmtlands l4ns landsting (Region Jimtland
Haérjedalen), Jonkopings léns landsting (Region Jonkopings ldn), Kalmar
lins landsting (Region Kalmar), Landstingens Omsesidiga Forsikrings-
bolag, Livet som gava, Lunds universitet, MOD Merorgandonation, Njur-
forbundet, Norrbottens ldns landsting (Region Norrbotten), Riksdagens
ombudsmén (JO), Rittsmedicinalverket, Skéne ldns landsting (Region
Skéne), Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk och social
utvirdering, Statens medicinsk-etiska rdd, Stockholms léns landsting
(Region Stockholm), Svensk sjukskoterskeforening, Svenska kyrkan,
Svenska Liakaresillskapet, Sveriges Kommuner och Regioner, Sveriges
lakarforbund, Sodermanlands léns landsting (Region Sodermanland),
Sodertorns tingsratt, Uppsala ldns landsting (Region Uppsala), Uppsala
universitet, Vardforbundet, Varmlands ldns landsting (Region Varmland),
Visterbottens léns landsting (Region Vésterbotten), Visternorrlands lins
landsting (Region Visternorrland), Vastmanlands lins landsting (Region
Vistmanland), Véstra Gotalands ldns landsting (Véstra gotalands-
regionen), Vivnadsradet och Orebro lins landsting (Region Orebro lin).

Svenska Lékareséllskapet har till sitt yttrande bifogat yttranden frén
Svenska Lékaresillskapets delegation for medicinsk etik, Svensk forening
for akutsjukvard, Svenska Kardiologforeningen, Svensk Lungmedicinsk
Forening, Svensk Neurokirurgisk Foérening, Svenska Neurologforeningen,
Svensk Njurmedicinsk Férening och Svensk Transplantationsforening.

Dérutéver har yttranden inkommit frén Klinisk immunologi och
transfusionsmedicin vid Akademiska sjukhuset, Leverforbundet, National
Health Federation Sweden, Nationella Nétverket Transplantations-
koordinatorer Organdonation, OFO:s Medicin-etiska rad, Regionalt
donationscentrum i Stockholm Gotland, Riksférbundet Cystisk Fibros,
Riksforbundet HjartLung, Riksfoéreningen for anestesi och intensivvard,
Stockholms universitet (juridiska fakulteten), Storstockholms Diabetes-
forening, Svensk forening for anestesi och intensivvard, Svensk Forening
for Palliativ Medicin, Svensk Plastikkirurgisk Forening samt ett antal
privatpersoner.

Foljande remissinstanser har inte svarat eller angett att de avstar fran att
lamna nagra synpunkter: Autism- och Aspergerforbundet, Biobank
Sverige, Blekinge lidns landsting, Dalarnas ldns landsting (Region
Dalarna), FUB Funktionsritt Sverige, Judiska Centralradet, Karolinska
institutet, Kronobergs ldns landsting (Region Kronoberg), Pensionérernas
Riksorganisation, SPF Seniorerna, Sveriges kristna rad, Sveriges
Muslimska Rad, Sveriges psykologforbund, Ostergétlands lins landsting
(Region Ostergétland).
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Lagridsremissens lagforslag

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (1987:269)
om kriterier for bestimmande av manniskans

dod

Harigenom foreskrivs att 2 a § lagen (1987:269) om kriterier for bestim-
mande av ménniskans dod ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2a§!

Niér det har faststillts att doden har
intrétt far medicinska insatser fort-
sittas, om det behovs for att bevara
organ eller annat biologiskt mate-
rial i avvaktan pa ett transplanta-
tionsingrepp eller, med avseende pa
en gravid kvinna som bir péd ett
livsdugligt foster, for att radda livet
pa det vintade barnet. Insatserna
far inte paga ldngre tid &n 24
timmar, om det inte finns syn-
nerliga skal.

Niér det har faststéllts att doden har
intritt far medicinska insatser
pdbérjas eller fortsdttas, om det
behovs for att bevara organ eller
annat biologiskt material i avvaktan
pa ett transplantationsingrepp eller,
med avseende pé en gravid kvinna
som bar pa ett livsdugligt foster, for
att rddda livet pa det vintade
barnet. Insatserna far inte paga
langre tid &n 24 timmar, om det inte
finns synnerliga skal.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2021.

'Senaste lydelse 1995:833.



22 Forslag till lag om dndring i lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (1995:831) om transplantation

m.m.

dels att 3, 4 och 13 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska infOras sju nya paragrafer, 4 a—4 g §§, och nérmast fore
4 a, 4 foch 4 g §§ nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

38§

Biologiskt material avsett for
transplantation eller annat medi-
cinskt dndamal far tas frén en
avliden ménniska om denne har
medgett det eller det pa annat sétt
kan utredas att atgdrden skulle std i
overensstimmelse med den
avlidnes instillning.

I annat fall &n 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
instéllning motstridiga eller finns
det annars sérskilda skdl mot in-
greppet, far detta inte genomforas.

Biologiskt material avsett for
transplantation eller annat medi-
cinskt dndamal far tas frdn en
avliden ménniska om han eller hon
har medgett det eller det pa annat
sitt kan utredas att dtgérden skulle
overensstimma med den avlidnes
instéllning.

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

Ar uppgifterna om den avlidnes
instéllning motstridiga fdar in-
greppet inte genomforas. Detsam-
ma géller om den avlidne vid sin
dod var vuxen och hade en funk-
tionsnedsdttning av sddan art och
grad att han eller hon som vuxen
uppenbarligen aldrig hade haft
formdgan att forstd inneborden av
och ta stillning till ett sddant
ingrepp. Ingreppet fir inte heller
genomforas om det annars finns
sdrskilda skdl mot det.

438

Aven om biologiskt material far tas
enligt 3 § andra stycket far ingrepp
inte géras om ndgon som stdtt den
avlidne ndra motsdtter sig det. Om
det finns personer som stdtt den
avlidne ndra far ingrepp inte
foretas innan nagon av dessa har

Om det finns ndrstaende till den
avlidne, far ingrepp inte genom-
foras innan ndgon av dessa har
underrittats om det tilltdnkta in-
greppet. Ingrepp far dnda genom-
foras, om den avlidne har medgett
ingreppet och det inte har varit
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underréttats om det tilltinkta in-
greppet och om ritten att forbjuda
det. Den underrittade skall ges
skdlig tid att ta stdllning till in-

greppet.

mojligt att komma i kontakt med
ndgon ndrstdende till honom eller
henne.

Organbevarande behandling

dag

En mdéjlig donator far ges organ-
bevarande behandling efter att en
legitimerad likare i samrdd med en
annan legitimerad ldkare har gjort
stdllningstagandet att inte inleda
eller fortsditta livsuppehdllande
behandling.

Med organbevarande behandling
avses intensivvardsinsatser och
andra dtgdrder for att bevara
organens funktion eller forbittra
forutsdttningarna for transplanta-
tion.

Den organbevarande behand-
lingen far ges under forutsdttning
att den inte

1. kan vinta till efter doden,

2. medfor mer dn ringa smdrta
eller ringa skada for den mdjliga
donatorn, och

3. hindrar insatser for den
mdjliga donatorns egen skull.

4byg

Om en mdjlig donator far organ-
bevarande behandling, ska hans
eller hennes instdllning till dona-
tion enligt 3 § utredas skyndsamt
efter stillningstagandet som avses i
4 a § forsta stycket.

4c§

Den organbevarande behandlingen
ska avslutas skyndsamt, om utred-
ningen av den mdjliga donatorns
instdllning till donation enligt 3 §
har resulterat i att det inte finns
forutsdttningar for donation.



4d§

Den organbevarande behandlingen
far pdgd i hogst 72 timmar fran
tidpunkten for stillningstagandet
som avses i 4 a § forsta stycket. Om
det finns sdrskilda skdl och om
utredningen av den mdjliga dona-
torns instdllning till donation enligt
3§ har resulterat i att det finns
forutsdttningar for donation, far
sadan behandling ges ytterligare
under en kort tid.

4e§

En utredning av de medicinska for-
utséttningarna for donation av
organ och annat biologiskt mate-
rial far utforas pa en méjlig dona-
tor som far organbevarande be-
handling, om utredningen av den
mojliga donatorns instdllning till
donation enligt 3 § har resulterat i
att det finns forutsdttningar for
donation.

Utredningen av de medicinska
forutsdttningarna for donation av
organ och annat biologiskt mate-
rial far utforas under forutsdttning
att den inte medfor mer dn ringa
smdrta eller ringa skada for den
mojliga donatorn. Utredningen far
inte heller hindra insatser for den
mojliga donatorns egen skull.

Uppgiftsskyldighet
418

En vdrdgivare ska pd begdran av
den vdrdgivare som ansvarar for
donations- eller transplantations-
verksamhet ldmna de uppgifier som
behovs for en utredning av de medi-
cinska forutsdttmingarna for dona-
tion av organ och annat biologiskt
material.

Dokumentation

1g8

I den mdjliga donatorns patient-
Jjournal ska foljande dokumenteras
pd ldmpligt sdtt:
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1. uppgifter om  utredningen
enligt 3 § av hans eller hennes in-
stillning till donation,

2. uppgifter om underriittelse till
ndrstdende, och

3. vilka forsok som har gjorts att
komma i kontakt med ndrstdaende
om dessa inte har kunnat nas.

Om en mdjlig donator fdr organ-
bevarande behandling ska dven
foljande sdrskilt dokumenteras:

1. bedémningen av att han eller
hon dr en mojlig donator,

2. tidpunkten for ndr behand-
lingen inleds och avslutas, och

3. vid en forlingning av tiden for
behandlingen utéver tidsgrinsen
om 72 timmar, de sdirskilda skdlen
for detta.

13§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. att ingrepp enligt denna lag far
utforas endast pa sjukhus som avses
i 7kap. 4§  hilso- och
sjukvardslagen (2017:30) eller vid
annan enhet inom hélso- och
sjukvarden eller det medicinska
omrédet i dvrigt, och

2. att ett sddant sjukhus eller en
sédan enhet, dar ingrepp for trans-
plantation far utforas, ska ha till-
gang till en donationsansvarig
lakare och en kontaktansvarig sjuk-
skoterska med uppgift att forbereda
for donationer och ge stdod och in-
formation till avlidnas nirstdende.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om a#t

1. ingrepp enligt denna lag far
utforas endast pa sjukhus som avses
i 7 kap. 4 § hélso- och sjukvards-
lagen (2017:30) eller vid en annan
enhet inom hélso- och sjukvarden
eller det medicinska omradet i
ovrigt, och

2. ett sadant sjukhus eller en
sddan enhet, dér ingrepp for trans-
plantation far utforas, ska ha till-
gang till en donationsansvarig
lakare och en donationsansvarig
sjukskoterska med uppgift att
forbereda for donationer och ge
stdd och information till avlidnas
nérstaende.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2021.
2.3 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 25 kap. 11 § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

! Senaste lydelse 2017:42.



Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25 kap.
11 §!
Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift ldmnas

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

2. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i en
region till en annan sddan myndighet i samma region,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § eller till
en enskild vérdgivare enligt det som foreskrivs om sammanhdllen
journalforing i patientdatalagen (2008:355),

4. till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdata-
lagen,

5. frén en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § inom en
kommun eller en region till annan sddan myndighet for forskning eller
framstéllning av statistik eller for administration pa verksamhetsomradet,
om det inte kan antas att den enskilde eller ndgon nérstdende till den
enskilde lider men om uppgiften rjs, eller

6. till en enskild enligt vad som foreskrivs i

—lagen (1988:1473) om undersokning betrdffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vérd,

—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 blodsdkerhet,

—lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vdvnader och celler,

—lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga organ eller forordning som har meddelats med stéd av den
lagen, eller

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

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2021.

! Senaste lydelse 2019:937.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2020-10-07

Nirvarande: F.d. justitierddet Eskil Nord samt justitierdden
Inga-Lill Askersjo och Petter Asp

Organdonation

Enligt en lagradsremiss den 24 september 2020 har regeringen (Social-
departementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1 lag om andring i lagen (1987:269) om kriterier for bestimmande av
maéanniskans dod,

2 lag om andring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.,

3 lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av rittssakkunniga
Karin Wittenberg, bitrddd av kanslirddet Bengt Ronngren.

Forslagen foranleder foljande yttrande.

Forslaget till lag om dndring i lagen om transplantation m.m.

3§

En grundldggande forutséttning for att kroppsliga ingrepp for transplanta-
tion ska fa ske dr att donatorn har ldmnat sitt samtycke (jfr 2 kap. 6 §
regeringsformen). Bestimmelser om samtycke vid transplantation av bio-
logiskt material som tas frén en avliden ménniska finns i férevarande para-
graf. En frdga som aktualiseras av forslagen i lagradsremissen &r om det
samtycket ocksd kan anses omfatta medgivande till organbevarande
behandling.

Enligt forsta stycket far biologiskt material avsett for bl.a. transplantation
tas fran en avliden ménniska om den avlidne har medgett det eller om det
pa annat sitt kan utredas att atgirden skulle dverensstimma med den
avlidnes instédllning. Andra stycket innehaller en presumtionsregel som
innebdr att dtgirden far vidtas om den avlidne inte skriftligen har motsatt
sig ett sddant ingrepp och det inte av annat skil finns anledning att anta att
ingreppet skulle strida mot den avlidnes instéllning.

Det &r att mirka att regleringen i sdvil forsta som andra stycket uttryck-
ligen tar sikte p& atgirder som innebdr att material tas frdn en avliden
méinniska. Nér det giller organbevarande behandling som ges efter det att
ddden intrdtt bor den kunna anses omfattas av medgivandet eller presum-
tionen. Bestimmelserna reglerar namligen inte ndrmare vilka atgérder som
medgivandet eller presumtionen omfattar nir det biologiska materialet tas
fran den avlidne.



Enligt Lagradets mening ar det emellertid betydligt mer tveksamt om med-
givandet eller presumtionen kan anses omfatta dven organbevarande
behandling som ges innan doden har intrdffat. En sddan behandling kan
nadmligen svarligen tolkas in i skrivningen att biologiskt material far tas
frén en avliden ménniska. Mot bakgrund av det grundlagsreglerade
skyddet mot att patvingas ett kroppsligt ingrepp — och da behandlingen
inte sker for den mojliga donatorns egen skull — kan foljaktligen ifrdga-
sdttas om det inte av ordalydelsen i samtyckesbestimmelserna uttryck-
ligen maste framgé att de omfattar 4ven organbevarande behandling innan
dodens intridde. Frégan maste overvégas ytterligare i det fortsatta lagstift-
ningsarbetet.

Forslagen i lagrddsremissen innebir att organbevarande behandling far ges
fore dodens intrdde och att sddan behandling ocksa far ges under en period
innan det star klart att det finns ett medgivande till behandlingen samt att
nérstaendevetot tas bort. Eftersom palliativ vard med anhoriga som vakar
sannolikt pagar under den tid det &r fraga om é&r det sdrskilt viktigt att den
bedomning av om behandlingen medfér skada i form av integritets-
krénkning enligt 4 a § tredje stycket 2 gors med sérskild varsamhet. Mot-
svarande bor gilla vid den provning som enligt 3 § ska goras av om det
finns sérskilda skil mot ingreppet. Detta bor framgé av de foreskrifter som
Socialstyrelsen enligt lagradsremissen ska utféarda.

Om den som ldmnar medgivande till donation inte uttryckligen inskranker
den till vissa delar anses han eller hon ha medgett alla atgarder. Med-
givandet kan emellertid inskrénkas till att omfatta endast vissa organ.
Medgivandet bor ocksa enligt Lagradets mening kunna inskrénkas till att
omfatta endast organbevarande behandling efter dodens intrdde. Enligt
lagrddsremissen ér organbevarande behandling i stor utstrickning en n6d-
vandig forutsittning for att en transplantation ska kunna ske efter dodens
intrade, vilket innebér att ett nej till dessa atgérder kan gora donationsmed-
givandet meningsldst. Det &r naturligtvis olyckligt, men mot bakgrund av
vad Lagradet ovan anfort angdende betydelsen av den mgjliga donatorns
medgivande, bdr det goras tydligt vad medgivandet innebér dven om det
skulle kunna leda till att donatorn véljer att undanta viss organbevarande
behandling.

Visentligt vid medgivande till donation 4r att den som ldmnar med-
givandet forstdr vad samtycket omfattar. I de foreskrifter som Social-
styrelsen ansvarar for bor det klargoras vad medgivandet innebér.

4a$

Paragrafen innehaller bestimmelser om vad som avses med organbe-
varande behandling och forutsittningarna for en sddan. Emellertid inne-
haller ocksa de foljande paragraferna nagra av de forutsittningar som ska
foreligga.

Enligt Lagraddets mening skulle paragraferna under rubriken Organbe-
varande behandling f& en mera logisk och klarare struktur om det i den
inledande paragrafen (4 a §) foreskrivs att en donator far ges en organ-
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bevarande behandling, direkt foljt av definitionen av begreppet organbe-
varande behandling. Forutsittningarna for att denna behandling ska fa ges
kan sedan anges i de foljande paragraferna.

Detta innebér att 4 a § bor delas upp i tva paragrafer, 4 a och 4 b §§, vilket
i sin tur medfor en omnumrering av de efterfoljande paragraferna.

Lagradet kommer senare i detta yttrande att foreslda en sammanhallen
struktur i enlighet med det nu sagda och i enlighet med vad som kommer
att foreslés i det foljande.

En av de forutsittningar som géller for en organbevarande behandling &r
att en legitimerad ldkare i samrdd med en annan legitimerad ldkare “har
gjort ett stillningstagande” att inte inleda eller fortsdtta livsuppehallande
behandling.

Forst efter det att ett sddant stéllningstagande gjorts far alltsa en organ-
bevarande behandling ges. I en senare paragraf i lagradsremissen (4 d §)
anges att behandlingen far pagéd i hogst 72 timmar efter tidpunkten for
stillningstagandet och att denna tid far forlaingas om det finns sirskilda
skal. I ytterligare en senare paragraf (4 g §) anges att de sérskilda skélen
for forlangningen ska dokumenteras.

Det &r séledes uppenbart att det stillningstagande som hér avses i sjilva
verket dr ett beslut och att tidpunkten for detta gor att en tidsperiod borjar
16pa. Det dr déarfor angelédget att det tydligt framgar nér beslutet har fattats.

Enligt Lagradets mening bor alltsé paragrafen tillféras en reglering som
giller dokumentation av den tidpunkt for stillningstagandet som den
ovriga lagtexten hinvisar till.

4b§

I paragrafen anges att om en mojlig donator far organbevarande behand-
ling, sa ska hans eller hennes instillning till donation enligt 3 § utredas
skyndsamt efter det stdllningstagande som avses i 4 a § forsta stycket i
lagradsremissen. Av forfattningskommentaren framgar emellertid att ut-
redningen inte bara ska avse den mojliga donatorns instéllning, utan ocksa
eventuella sarskilda skél mot ingreppet samt huruvida den avlidne, om han
eller hon var vuxen, hade en sddan funktionsnedséttning att han eller hon
som vuxen uppenbarligen aldrig hade formégan att forstd inneborden av
den aktuella typen av ingrepp. Detta bor aterspeglas i den foreslagna lag-
texten.

Denna dndring av 4 b § i lagradsremissen bor vidare féranleda justeringar
i4 c—e §§ och 4 g § sé att hanvisningen i de paragraferna inte avser utred-
ningen av den mojliga donatorns instéllning till donation enligt 3 § utan i
stillet den utredning som avses i 4b§ (som efter Lagriddets forslag
angdende 4 a § blir 4 ¢ §).



Sammanstallning

Lagréadets forslag enligt ovan leder till foljande forslag till dndringar av
ordalydelse, struktur och numrering av de paragrafer som avser organ-
bevarande behandling.

Organbevarande behandling

4 a § En mojlig donator far ges organbevarande behandling.

Med organbevarande behandling avses intensivvardsinsatser och andra atgérder
for att bevara organens funktion eller forbattra forutséttningarna for transplanta-
tion.

4 b § Organbevarande behandling far ges efter att en legitimerad ldkare i samrad
med en annan legitimerad ldkare har gjort stillningstagandet att inte inleda eller
fortsétta livsuppehallande behandling och att tidpunkten for stéllningstagandet har
dokumenterats.

Den organbevarande behandlingen far ges under forutséttning att den inte
1. kan vénta till efter déden,
2. medfor mer 4n ringa smarta eller ringa skada for den méjliga donatorn, och
3. hindrar insatser for den mgjliga donatorns egen skull.

4 ¢ § Om en mojlig donator far organbevarande behandling, ska forutséttningarna
for donation enligt 3 § utredas skyndsamt efter det stdllningstagande som avses i
4 b § forsta stycket.

4 d § Den organbevarande behandlingen ska avslutas skyndsamt, om den utred-
ning som avses i 4 ¢ § visar att det inte finns forutsdttningar for donation.

4 e § Den organbevarande behandlingen far paga i hogst 72 timmar fran tidpunkten
for det stéllningstagande som avses i 4 b § forsta stycket. Om det finns sérskilda
skal och den utredning som avses i 4 ¢ § visar att det finns forutsittningar for dona-
tion, far sddan behandling ges under ytterligare en kort tid.

4 £ § En utredning av de medicinska forutsittningarna for donation av organ och
annat biologiskt material far utforas pa en mojlig donator som far organbevarande
behandling, om den utredning som avses i 4 ¢ § visar att det finns foérutsittningar
for donation.

Utredningen av de medicinska forutsittningarna for donation av organ och annat
biologiskt material far utforas under forutsittning att den inte medfor mer &n ringa
smérta eller ringa skada for den mdjliga donatorn. Utredningen fér inte heller
hindra insatser for den mdjliga donatorns egen skull.

Uppgiftsskyldighet

4 g § En vardgivare ska pd begéran av den vardgivare som ansvarar for donations-
eller transplantationsverksamhet 1dmna de uppgifter som behovs for en utredning
av de medicinska forutséttningarna for donation av organ och annat biologiskt
material.
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Dokumentation

4 h § I den mojliga donatorns patientjournal ska f6ljande dokumenteras péa lampligt
satt:

1. uppgifter om den utredning som avsesi4 c §,

2. uppgifter om underréttelse till nirstaende, och

3. vilka f6rsok som har gjorts att komma i kontakt med nérstdende om dessa inte
har kunnat nés.

Om en mdjlig donator far organbevarande behandling ska dven foljande sirskilt
dokumenteras:

1. bedémningen av att han eller hon &r en mdjlig donator,

2. tidpunkten for nér behandlingen inleds och avslutas, och

3. vid en forldngning av tiden for behandlingen utéver tidsgransen om 72 tim-
mar, de sédrskilda skilen for detta.

Ovriga lagforslag

Lagradet ldmnar forslagen utan erinran.
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