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Regionrddsberedningen SKRIVELSE
2019-11-06 RS 2019-0855

Regionstyrelsen

Yttrande over slutbetinkandet Organbevarande
behandling for donation (SOU 2019:26)

Foredragande regionrad: Anna Starbrink

Arendebeskrivning

Region Stockholm har beretts mojligheten att avge yttrande till
Socialdepartementet gillande slutbetankandet Organbevarande behandling
for donation (SOU 2019:26).

Forslag till beslut
Regionradsberedningen foreslar att regionstyrelsen beslutar féljande.

Regiondirektorens tjansteutldtande utgor Region Stockholms
yttrande over slutbetdnkandet Organbevarande behandling for
donation (SOU 2019:26)

Regionradsberedningens motivering

2018 ars donationsutrednings uppdrag har varit att utreda, analysera och
lamna forslag gallande foljande:

- Vilka medicinska insatser som kan komma i fraga att vidta pa en
levande manniska i syfte att mojliggora donation efter att denne har
avlidit, om det bor finnas begriansningar i vilka insatser som far
vidtas och under hur lang tid de far paga.

- Vad som ska gilla i fraga om en enskilds instéllning till medicinska
insatser som gors medan denne ar i livet och som syftar till att
mojliggora donation efter att denne har avlidit

- Vad som ska gilla i fraga om narstaendes instéllning till medicinska
insatser pa en enskild som ar i livet och som syftar till att mojliggora
donation efter att denne har avlidit.

Transplantation av organ ar en framgéngsrik och effektiv
behandlingsmetod for ménga svart sjuka manniskor. I ménga fall ar
transplantation av organ den enda behandlingen f6r personer som har svar
organsvikt. Behovet av organ i Sverige ar avsevart storre an tillgdngen. Av
betiankandet framgar att minst 40 personer avled 2017 i vintan pa en
transplantation. Detta dr en 6kning i jimforelse med foregaende ar. Under
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2018 transplanterades sammanlagt 785 organ vilket var en minskning i
forhallande till tidigare ar. Denna utveckling beh6ver brytas med olika
insatser och det ar viktigt att kommande lagidndringar bidrar till detta.

Utredningens forslag behover handlaggas skyndsamt for att majliggora
forbattrade beslutsprocesser i den hogkvalificerade sjukvarden.

Utredningen anser att det under vissa forutsattningar kan vara etiskt
godtagbart att vidta medicinska insatser och kroppsliga ingrepp pa en
levande ménniska for en annan ménniskas skull. Den organbevarande
behandlingen far dock ges endast om den inte kan ansta till efter doden,
inte medfor mer an ringa smarta eller ringa skada och inte hindrar
palliativa symtomlindrande insatser for den méjlige donatorn.

Regionledningen anser att den medicinska lamplighetsutredningen ska
kunna paborjas parallellt med en samtyckesprocess, for att 6ka chansen for
en framgéngsrik donation om samtycke ges. Om en donator sa 6nskar bor
det ocksa vara mojligt att paborja, inte bara bibehalla medicinska insatser.
Organbevarande behandling fore doden ir i stort sett en nodvandig
forutsattning for att donation av organ ska kunna komma tillstand.
Utredningen menar att intubation och respiratorbehandling ar en invasiv
behandling som inte far initieras som organbevarande insats utom i fa
undantagsfall beskrivna i utredningen. Regionledningens bedomning ar att
detta ar olyckligt och riskerar att innebara att flera personer som uttryckt
sin vilja att donera inte far denna vilja hérsammad.

Utredningens forslag innebar ett fortydligande av gillande regler och ger
stod for beslut om organbevarande behandling. Dessutom forenklas
samtyckesutredningen vid organdonation genom borttagande av
narstdendes vetoratt. Varden ska enligt utredningen dven fortsatt
underritta ndgon nirstaende till den avlidne innan ett donationsingrepp
genomfors trots att narstdendevetot tas bort.

Ur hélso- och sjukvardens synvinkel ar de lagstiftningsdndringar som
foreslas i stort positiva. De tydliggor vilka medicinska insatser riktade till en
doende patient som ar tilldtna for att donation efter doden kan bli mgjlig.
Forslagen kommer till stor del innebira att det pa sitt vilket hilso- och
sjukvarden redan agerar lagfasts. Det innebar dven att handlingsutrymmet
for professionen beskrivs tydligare, s att virdens medarbetare slipper
arbeta i en grazon.

Utredningen har tydliggjort brytpunkten for nar en medicinsk atgard
overgar fran att vara livraddande till organbevarande, vilket leder till en
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okad Oppenhet kring syftet med denna gentemot all involverad personal och
nirstdende samt allmanheten. Det underlattar kommunikationen mellan
vardpersonal och nirstdende och bidrar till att sikerstélla ett hogt
fortroende for hélso- och sjukvarden.

En enhetlig tillimpning av riktlinjerna for organbevarande behandling 6ver
landet tillsammans med den medicintekniska utvecklingen leder troligtvis
pa sikt till att ett storre antal organ fran avlidna kan tillvaratas dn vad som
gors idag.

Utredningens forslag starker pd manga satt den organbevarande
behandlingen, men mer behover goras for att 6ka andelen organdonatorer
och pa sikt radda fler liv.

Beslutsunderlag

Regiondirektorens tjansteutlatande

Sammanfattning av slutbetdnkandet Organbevarande behandling for
donation (SOU 2019:26)

Hailso- och sjukvardsnamndens protokollsutdrag den 26 september 2019
Halso- och sjukvardsforvaltningens tjansteutlatande den 13 september

2019

Irene Svenonius Anna Starbrink
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Regionstyrelsen

Yttrande over slutbetinkandet Organbevarande
behandling for donation (SOU 2019:26)

Arendebeskrivning

Region Stockholm har beretts mgjligheten att avge yttrande till
Socialdepartementet gillande slutbetinkandet Organbevarande behandling
for donation (SOU 2019:26).

Beslutsunderlag

Regiondirektorens tjansteutlatande

Sammanfattning av slutbetdnkandet Organbevarande behandling for
donation (SOU 2019:26)

Hailso- och sjukviardsndmndens protokollsutdrag den 26 september 2019
Hailso- och sjukvardsforvaltningens tjansteutldtande den 13 september
2019

Forslag till beslut
Regionradsberedningen foreslar att regionstyrelsen beslutar foljande.

Regiondirektorens tjansteutldtande utgor Region Stockholms
yttrande over slutbetinkandet Organbevarande behandling for
donation (SOU 2019:26)

Regionledningskontorets forslag och motivering

Sammanfattning
2018 ars donationsutrednings uppdrag har varit att utreda, analysera och
lamna forslag gillande foljande:

- Vilka medicinska insatser som kan komma i fraga att vidta pa en
levande ménniska i syfte att mojliggora donation efter att denne har
avlidit, om det bor finnas begransningar i vilka insatser som far vidtas
och under hur lang tid de far paga.
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- Vad som ska gilla i frdga om en enskilds instillning till medicinska
insatser som gors medan denne ir i livet och som syftar till att
mojliggora donation efter att denne har avlidit

- Vad som ska gilla i friga om nirstaendes instillning till medicinska
insatser pa en enskild som &r i livet och som syftar till att mojliggora
donation efter att denne har avlidit.

Regionledningskontoret stiller sig positivt till utredningens forslag och
menar att utredningsforslagen behover handlaggas skyndsamt for att
mojliggora forbattrade beslutsprocesser i den hogkvalificerade sjukvarden.
Regionledningskontoret menar att den medicinska lamplighetsutredningen
ska kunna paborjas parallellt med en samtycksprocess, for att 6ka chansen
for en framgangsrik donation om samtycke ges. Om en donator sa onskar
bor det ocksa vara majligt att paborja, inte bara bibehalla medicinska
insatser om donatorn sa onskar.

Bakgrund

Utredningens uppdrag har varit att se 6ver vad som ska gélla avseende
medicinska insatser till en déende patient, i syfte att donation ska vara
mojlig efter att denne har avlidit. Utredningen kompletterar tidigare
utredning om donations- och transplantationsfragors betdnkande
Organdonation — En livsviktig verksamhet (SOU 2015:84). Davarande
landstinget yttrade sig 6ver det betdnkandet genom beslut i hilso- och
sjukvardsnamnden den 23 februari 2016, LS 2015-1385.

Slutbetankandet behandlar vad som ska géalla for medicinska insatser till en
doende patient i syfte att gora organdonation mojlig efter att patienten
avlidit. Organbevarande behandling fére doden ar i stort sett en nodvandig
forutsattning for att donation av organ ska kunna komma till stand.

I betankandet konstateras att transplantation av organ ar en framgéngsrik
och effektiv behandlingsmetod for ménga svart sjuka manniskor.
Organtransplantation innebar att en persons skadade organ ersitts med ett
eller flera fungerande organ fran en donator. I ménga fall ar transplantation
av organ den enda behandlingen for personer som har svar organsvikt.
Behovet av organ i Sverige ar avsevart storre an tillgangen. Av betankandet
framgar att minst 40 personer avled 2017 i vintan pa en transplantation.
Detta ar en 0kning i jamforelse med foregdende ar. Under 2018 trans-
planterades sammanlagt 785 organ vilket var en minskning i forhallande till
tidigare ar. Denna utveckling behover brytas med olika insatser och det ar
viktigt att kommande lagdndringar bidrar till detta.
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Utredningen anser att det under vissa forutsiattningar kan vara etiskt
godtagbart att vidta medicinska insatser och kroppsliga ingrepp pa en
levande manniska for en annan manniskas skull. Den organbevarande
behandlingen far dock ges endast om den inte kan ansta till efter doden,
inte medfor mer an ringa smarta eller ringa skada och inte hindrar
palliativa symtomlindrande insatser for den mgjlige donatorn.
Utredningens ambition har varit att den mojlige donatorn ska sté i fokus
vid utformningen av forslagen. Eftersom det endast ar vid donation av
organ som medicinska insatser maste ges fore doden har fokus for
utredningen varit organdonation. Samma regler kring utredning av
medicinsk ldmplighet och samtycke kommer gilla dven for
viavnadsdonation.

Utredningens forslag innebar ett fortydligande av gallande regler och ger
stod for beslut om organbevarande behandling. Dessutom forenklas
samtyckesutredningen vid organdonation genom borttagande av
narstaendes vetoratt. Narstaende har vid utredningen av den mojlige
donatorns instéllning till donation en roll som informationskalla och dven
uttolkare av den mojlige donatorns instéllning. Varden ska enligt
utredningen aven fortsatt underratta ndgon narstaende till den avlidne
innan ett donationsingrepp genomfors trots att narstdendevetot tas bort.

Vardgivare som tidigare vardat en mojlig donator ska pa begiran lamna
uppgifter som behovs for utredning av medicinska forutsattningar for
donation. Utredningen foreslar en sekretessbrytande uppgiftsskyldighet
som ar tillamplig for uppgifter som behovs vid utredningen av de
medicinska forutsittningarna for donation av organ och annat biologiskt
material.

I den mojlige donatorns patientjournal ska uppgifter om utredningen av
den mojlige donatorns instéllning till donation, uppgifter om underrittelse
till narstadende och vilka forsok som har gjorts att komma i kontakt med
nirstdende, om dessa inte kan nds dokumenteras. Vidare ska bedomningen
av att patienten ar en mojlig donator, tidpunkten for nar behandlingen
inleds och avslutas och vid en forlangning av tiden for behandlingen utover
tidsgransen om 72 timmar, de sirskilda skilen for detta, dokumenteras.

Slutbetdnkandet har remitterats till hilso- och sjukvardsnamnden.
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Overvdganden

Region Stockholms yttrande till Socialdepartementet dver
Slutbetdnkandet Organbevarande behandling for donation (SOU 2019:26)

Region Stockholm bedomer att ur hilso- och sjukvardens synvinkel ar de
lagstiftningsforandringar som foreslas i stort positiva. De tydliggor vilka
medicinska insatser riktade till en déende patient som ar tillatna for att
donation efter déden kan bli mojlig. Forslagen kommer till stor del
innebdra att det sitt pa vilket hédlso- och sjukvarden redan agerar lagfists.
Det innebar aven att handlingsutrymmet for professionen beskrivs
tydligare, sd att virdens medarbetare slipper arbeta i en grazon.

Region Stockholm stéller sig bakom utredningens bedomning att det
avgorande vid donation bor vara den enskildes installning. Det ar aven
positivt att narstaendes beslutsratt vid donation blir likartad som vid annan
vard.

Region Stockholms uppfattning ar att den medicinska
lamplighetsutredningen bor kunna inledas parallellt med utredningen av
instillningen till donation, och inte forst efter denna. Detta for att inte
forlanga en donationsprocess for en patient som antingen ar medicinskt
olamplig eller dar forutsattningarna till donation (villig att donera) inte
foreligger. Dessutom kan en utdragen samtyckesutredning leda till att
provtagning i samband med lamplighetsutredningen inte hinner
genomforas inom de reglerade 24 timmarna efter doden, vilket innebar att
donation inte langre ar mojlig. Risken ar sarskilt stor om proverna behover
skickas for analys till ett laboratorium langt ifrédn det sjukhus som patienten
vardas pa. Vid en tidigarelaggning av lamplighetsutredningen kan
dessutom en organbevarande behandling avbrytas tidigare om
forutsattningar for donation saknas. Det intréang i den kroppsliga
integriteten som organbevarande behandling medfér kommer darigenom
att mildras.

Ytterligare en komplikation med att en medicinsk utredning inte far
genomforas innan samtycke inhdmtats uppstér i samband med
vavnadsdonation. Vid dessa dodsfall kontaktas efterlevande kort efter
dodsfallet for att utreda instillningen till donation. Detta gors dock inte
idag om det finns medicinska hinder for donation for att inte ytterligare
stora narstdende. Foreslaget regelverk kommer att leda till att narstdende
till avlidna som bedoms vara mojliga donatorer av viavnad, forst maste
kontaktas for att utreda samtycke. Utredningen hanvisar till en krankning
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av integriteten om utredningen gors innan samtycke. Men da det ror sig om
avlidna menar Region Stockholm att risken for krankning bor stillas i
relation till vad det innebar for de nirstaende att via telefon i en stund av
kris bli tillfrdgade om instéllningen till donation i fall dar det senare visar
sig att en donation av medicinska skal inte ar mgjlig. En journalgranskning
innan déden hade kunnat pavisa detta och samtal hade undvikits.

For att horsamma en patients vilja att donera bor medicinska insatser
kunna initieras och inte endast bibehallas. Utredningen menar att
intubation och respiratorbehandling ar en invasiv behandling som inte far
initieras som organbevarande insats utom i fa undantagsfall beskrivna i
utredningen. Region Stockholms bedémning &r att detta ar olyckligt och
riskerar att innebara att fler personer som uttryckt sin vilja att donera inte
far denna vilja horsammad. Om ett givet informerat samtycke till
intensivvard kan sakerstillas bor lagens finala skrivningar gora det mojligt
att respektera patientens vilja att donera. I framtiden kommer sannolikt fler
individer som vill donera ha tagit stéllning till att de ocksa ar villiga att fa
intensivvard i enbart donationsméjliggorande syfte.

Region Stockholms bedomning ar att det finns delar av det tidigare
betiankandet Organdonation — En livsviktig verksamhet (SOU 2015:84) t.ex.
vad géller levande givare som precis som detta utredningsfoérslag behover
handlaggas snarast. Detta for att tydliggora och underlédtta halso- och
sjukvardens arbete med donationsfragor.

Region Stockholm bedomer utredningens forslag som positivt utifran
patientsikerhetsaspekter, da de fraimjar mgjligheten till donation och hogre
kvalitet vad géller transplanterade organ. Antalet manniskor som véntar pa
transplantation av organ okar. Det innebar lidande och dalig livskvalitet
samt att manniskor avlider i vintan pa organtransplantation.

Ur den potentiella donatorns synvinkel ar en viktig aspekt att det endast ar
de som sagt sig villiga att donera som far fortsatt organbevarande
behandling. En skyndsam utredning av instéllningen till donation ar med
den utgdngspunkten av stor betydelse. Utredningen har tydliggjort
brytpunkten for nar en medicinsk atgiard 6vergar fran att vara livraddande
till organbevarande, vilket leder till en 6kad 6ppenhet kring syftet med
denna gentemot all involverad personal och néirstdende samt allménheten.
Det underlattar kommunikationen mellan vardpersonal och nirstdende och
bidrar till att sdkerstéalla ett hogt fortroende for hilso- och sjukvarden.
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En enhetlig tillimpning av riktlinjerna for organbevarande behandling 6ver
landet tillsammans med den medicintekniska utvecklingen leder troligtvis
pa sikt till att ett storre antal organ fran avlidna kan tillvaratas dn vad som
gors i dag. Region Stockholm bedomer ocksa att antalet donationer kan
komma att 6ka i framtiden om metoden donation efter kontrollerat
cirkulationsstillestdnd (DCD) varaktigt infors i Sverige, vilket det foreslagna
regelverket ger utrymme for.

Ekonomiska konsekvenser

Utredningens bedomning ar att forslagen inte kommer att medfora nagra
okade nettokostnader for sjukvardshuvudmaéannen. Detta i enlighet med de
slutsatser som presenterats i en hilsoekonomisk studie kopplad till tidigare
donations- och transplantationsutredning. Njurtransplantationer medforde
enligt denna studie en betydande minskning av hilso- och
sjukvardskostnaderna i forhallande till dialys (som ar den alternativa
behandlingsmetoden). Aven om hilsoekonomiska berikningar inte gjorts
vad giller levertransplantationer torde vardkostnaderna dven for dessa
patienter kunna minska vid 6kat antal levertransplantationer. Genom
tidigare samtyckes- och medicinsk lamplighetsutredning kan vardtiden pa
intensivvardsavdelning kortas. Finns inte medicinska forutsattningar for
donation och/eller inte en vilja att donera ska behandlingen avbrytas.

Stefan Schildt

Tf. regiondirektor
Nicole Silverstolpe
Produktionsdirektor

Beslutsexpediering:
Akt
Socialdepartementet

Godkand av Stefan Schildt, 2019-10-10
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Sammanfattning

Vart uppdrag

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

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

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

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

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

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

Organbevarande behandling

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

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

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

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

Eftersom sdvil den organbevarande behandlingen som utredningen
av den mojlige donatorns instillning till donation ska {8 inledas efter
stillningstagandet om att inte inleda eller inte fortsitta livsuppe-
hillande behandling kommer den organbevarande behandlingen en
kortare tid att behéva ges utan att man kinner till den enskildes
instillning till donation. Féljden blir att dven personer som motsatt
sig donation kan komma att f§ sidan behandling under den tid
utredningen pdgir. Detta ir dock motiverat mot bakgrund av att
donation riddar andra minniskors liv och det starka allminintresse
som finns av att gora organtransplantation mojlig.

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

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

Beslutsoformoégna och barn

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

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

Narstaende och utredningen av den enskildes
installning till donation

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

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

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

Férhallandet till regeringsformen
och Europakonventionen

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

Konsekvenser och ikrafttradande

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

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

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

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

Our remit

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

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

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

have died; and

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

have died.

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

Organ-preserving treatment

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

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

By organ-preserving treatment we mean Intensive care interven-
tions, such as respirator treatment, and pharmacological interven-
tions to preserve organ function. It should also be possible to take
certain measures that do not directly form part of customary inten-
sive care but that are essential in order to preserve organ function or
to improve the possibilities of being able to carry out a transplant.
But it should only be possible to give organ-preserving treatment if
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Yttrande over remiss-
Slutbetinkandet Organbevarande behandling for
donation (SOU 2019:26)

Arendebeskrivning
Hailso- och sjukviardsndmndens yttrande 6ver remissen for slutbetdnkandet
Organbevarande behandling for donation.

Beslutsunderlag
Hailso- och sjukvardsdirektorens tjansteutldtande
Sammanfattning RS 2019-0855

Forslag till beslut
Hailso- och sjukvardsndmnden beslutar foljande:

Halso- och sjukvardsnamnden antar halso- och sjukvardsdirektorens
tjansteutldtande som ndmndens yttrande och 6verlamnar detta till
regionstyrelsen.

Forvaltningens motivering till forslaget

Bakgrund

Region Stockholm har fatt majligheten att avge yttrande till
Socialdepartementet gillande slutbetinkandet fran utredningen om
organbevarande behandling for donation. Utredningen har haft som
uppdrag att se over vad som ska gilla kring medicinska insatser till en
doende patient i syfte att donation ska vara mojlig efter att denne har
avlidit. Utredningen kompletterar utredningen om donations- och
transplantationsfragors betinkande Organdonation — En livsviktig
verksamhet (SOU 2015:84).
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Enligt direktiven skulle utredningen utreda, analysera och lamna forslag
gillande

« vilka medicinska insatser som kan komma i fraga att vidta pa en levande
manniska i syfte att mojliggora donation efter att denne har avlidit, om det
bor finnas begransningar i vilka insatser som far vidtas och under hur lang
tid de far paga

« vad som ska gilla i frdga om en enskilds instillning till medicinska
insatser som gors medan denne ar i livet och som syftar till att

mojliggora donation efter att denne har avlidit

« vad som ska gilla i friga om nirstadendes instillning till medicinska
insatser pa en enskild som ar i livet och som syftar till att méjliggora
donation efter att denne har avlidit

Eftersom det endast ar vid donation av organ som medicinska insatser
maste ges fore doden har fokus for utredningen varit organdonation.
Samma regler kring utredning av medicinsk lamplighet och samtycke
kommer dock att gilla dven for vavnadsdonation.

Organbevarande behandling fore doden ar i stort sett en nédvandig
forutsattning for att donation av organ ska kunna komma till stand.
Utredningens anser att det under vissa forutsattningar kan vara etiskt
godtagbart att vidta medicinska insatser och kroppsliga ingrepp pa en
levande méanniska for en annan manniskas skull. Den organbevarande
behandlingen far dock ges endast om den inte kan ansta till efter déden,
inte medfor mer an ringa smarta eller ringa skada och inte hindrar
palliativa symtomlindrande insatser for den majlige donatorn.
Utredningens ambition har varit att den mojlige donatorn ska sta i fokus
vid utformningen av forslagen.

Overviganden

Nedanstaende text ar forvaltningens 6vervaganden kopplat till
utredningens forslag. De lagstiftningsforandringar som foreslas ar ur hilso-
och sjukvardens synvinkel i stort positiva. De tydliggor vilka medicinska
insatser riktade till en doende patient som ar tilldtna f6r att donation efter
doden kan bli moéjlig. Forslagen kommer till stor del innebara att det sitt pa
vilket halso- och sjukvarden redan agerar lagfasts. Det innebar dven att
handlingsutrymmet for professionen beskrivs tydligare, sa att virdens
medarbetare slipper arbeta i en grazon.

Utredningen forslar att niarstdendes majlighet att i vissa fall forbjuda
tillvaratagande av organ eller annat biologiskt material (narstdendevetot)
ska tas bort. Forvaltningen stiller sig bakom utredningens bedomning att
det avgorande vid donation bor vara den enskildes instillning. Det ar dven
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positivt att narstaendes beslutsratt vid donation blir likartad som vid annan
vard. Narstaende har vid utredningen av den mojlige donatorns instéllning
till donation en roll som informationskalla och dven uttolkare av den
mojlige donatorns instéllning. Varden ska enligt utredningen aven fortsatt
underritta ndgon narstaende till den avlidne innan ett donationsingrepp
genomfors trots att narstdendevetot tas bort.

Komplexiteten i de etiska avvagningarna beror pa att det sa gott som alltid
handlar om att den potentiella donatorn ar medvetslos och att hilso- och
sjukvarden inte kanner till personens vilja och instillning till donation.
Stillningstagandet att inte inleda eller inte fortsatta livsuppehallande
behandling den s.k. brytpunkten, ar enligt utredningen utgangspunkt for
startpunkten for donationsprocessen. Fran detta stéallningstagande ska
varden under vissa forutsattningar kunna overga i organbevarande
behandling och utreda den enskildes instéllning till donation.

Forvaltningens uppfattning ar att den medicinska lamplighetsutredningen
bor kunna inledas parallellt med utredningen av installningen till donation,
och inte forst efter denna. Detta for att inte forlanga en donationsprocess
for en patient som antingen ar medicinskt olamplig eller dar
forutsiattningarna till donation (villig att donera) inte foreligger. Dessutom
kan en utdragen samtyckesutredning leda till att provtagning i samband
med lamplighetsutredningen inte hinner genomforas inom de reglerade 24
timmarna efter doden, vilket innebar att donation inte langre ar mgjlig.
Risken ar sarskilt stor om proverna behover skickas for analys till ett
laboratorium langt ifran det sjukhus som patienten vardas pa. Vid en
tidigarelaggning av lamplighetsutredningen kan dessutom en
organbevarande behandling avbrytas tidigare om forutsiattningar for
donation saknas. Det intrdng i den kroppsliga integriteten som
organbevarande behandling medfor kommer dirigenom att mildras.

Ytterligare en komplikation med att en medicinsk utredning inte far
genomforas innan samtycke inhdmtats uppstér i samband med
vavnadsdonation. Vid dessa dodsfall kontaktas efterlevande kort efter
dodsfallet for att utreda instillningen till donation. Detta gors dock inte
idag om det finns medicinska hinder for donation. Man vill "inte stora de
efterlevande i onodan". Foreslaget regelverk kommer att leda till att
narstaende till avlidna som bedéms vara majliga donatorer av vavnad, forst
maste kontaktas for att utreda samtycke. Utredningen hanvisar till en
krankning av integriteten om utredningen gors innan samtycke. Men da det
ror sig om avlidna bor risken for krankning stillas i relation till vad det
innebér for de narstdende att via telefon i en stund av kris bli tillfrigade om
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instéllningen till donation i fall dar det senare visar sig att en donation av
medicinska skil inte 4r mgjlig. En journalgranskning innan déden hade
kunnat pévisa detta och samtal hade undvikits.

For att horsamma en patients vilja att donera bor medicinska insatser
kunna initieras och inte endast bibehéllas. Utredningen menar att
intubation och respiratorbehandling ar en invasiv behandling som inte far
initieras som organbevarande insats utom i fa undantagsfall beskrivna i
utredningen. Forvaltningens bedomning ar att detta ar olyckligt och
riskerar att innebéra att fler personer som uttryckt sin vilja att donera inte
far denna vilja horsammad. Om ett givet informerat samtycke till
intensivvard kan sikerstillas bor lagens finala skrivningar gora det mojligt
att respektera patientens vilja att donera. I framtiden kommer sannolikt fler
individer som vill donera ha tagit stallning till att dom ocksa ar villiga att fa
intensivvard i enbart donationsmojliggorande syfte.

Forvaltningens bedomning ar att det finns delar av det tidigare betdnkande
Organdonation — En livsviktig verksamhet (SOU 2015:84) t.ex. vad giller
levande givare som precis som denna utrednings forslag behover
handldggas snarast. Detta for att tydliggora och underlitta hilso- och
sjukvardens arbete med donationsfragor.

Ekonomiska konsekvenser

Utredningens bedomning ar att forslagen inte kommer att medfora ndgra
okade nettokostnader for sjukvardshuvudmannen. Detta i enlighet med de
slutsatser som dragits i en hilsoekonomisk studie kopplad till tidigare
donations- och transplantationsutredning. Njurtransplantationer medforde
enligt denna studie en betydande minskning av halso- och
sjukvardskostnaderna i forhéllande till dialys (som ar den alternativa
behandlingsmetoden).

Aven om hilsoekonomiska berikningar inte gjorts vad giller
levertransplantationer torde vardkostnaderna dven for dessa patienter
kunna minska vid okat antal levertransplantationer.

Genom tidigare samtyckes- och medicinsk lamplighetsutredning kan
vardtiden pa intensivvardsavdelning kortas. Finns inte medicinska
forutsattningar for donation och/eller inte en vilja att donera ska
behandlingen avbrytas.

Konsekvenser for patientsdikerhet

Utredningens forslag bedoms vara positivt utifran
patientsdkerhetsaspekter, da de fraimjar mojligheten till donation och hogre
kvalitet vad giller transplanterade organ. Antalet méanniskor som véntar pa
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transplantation av organ 6kar. Det innebar lidande och dalig livskvalitet
samt att manniskor avlider i vintan pa organtransplantation.

Ur den potentiella donatorns synvinkel ar en viktig aspekt att det endast ar
de som sagt sig villiga att donera som far fortsatt organbevarande
behandling. En skyndsam utredning av installningen till donation ar med
den utgdngspunkten av stor betydelse. Utredningen har tydliggjort
brytpunkten for nar en medicinsk atgard overgar fran att vara livraddande
till organbevarande, vilket leder till en 6kad 6ppenhet kring syftet med
denna gentemot all involverad personal och nirstdende samt allmanheten.
Det underlattar kommunikationen mellan vardpersonal och narstaende och
bidrar till att sdkerstélla ett hogt fortroende for hilso- och sjukvarden.

Vardgivarna i Region Stockholm ska arbeta donationsframjande och det ar
viktigt att forutsattningarna for organdonation ar goda. I betdnkandet
konstateras att transplantation av organ ar en framgangsrik och effektiv
behandlingsmetod for ménga svart sjuka manniskor. Organtransplantation
innebar att en persons skadade organ ersitts med ett eller flera fungerande
organ fran en donator. I ménga fall 4r transplantation av organ den enda
behandlingen for personer som har svar organsvikt. Behovet av organ i
Sverige ar avsevart storre an tillgdngen. Av betankandet framgar att minst
40 personer avled 2017 i vintan pa en transplantation. Detta ar en 6kning i
jamforelse med foregdende ar. Under 2018 transplanterades sammanlagt
785 organ vilket var en minskning i forhallande till tidigare &r. Denna
utveckling behover brytas med olika insatser och det ar viktigt att
kommande lagdndringar bidrar till detta.

Konsekvenser for jamlik och jamstdlld vard

Utredningens forslag forviantas bidra positivt till jamlik vard. En enhetlig
tillampning over landet tillsammans med den medicintekniska
utvecklingen leder troligtvis pa sikt till att ett storre antal organ fran avlidna
kan tillvaratas 4n vad som gors i dag. Antalet donationer kan ocksa komma
att oka i framtiden om metoden donation efter kontrollerat
cirkulationsstillestdnd (DCD) varaktigt infors i Sverige, vilket det foreslagna
regelverket ger utrymme for.

Tydliggorandet av personalens handlingsutrymme genom den dndrade
lagstiftningen minskar risken for att individuella synpunkter hos
vardpersonal paverkar handldggningen av en potentiell donator och fraimjar
pa detta satt en jamlik vard.

Miljokonsekvenser
Inga.
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Administrativa konsekvenser

Utredningens forslag innebar ett fortydligande av gillande regler och ger
stod for beslut om organbevarande behandling. Dessutom forenklas
samtyckesutredningen vid organdonation genom borttagande av
narstdendes vetoratt. Dock innebar kravet pa att samtyckesutredning ska
ske fore medicinsk lamplighetsutredning en 6kning av antalet telefonsamtal
till narstdende med 6kad arbetsbelastning for vivnadsutredare.

Vardgivare som tidigare vardat en mgjlig donator ska pa begiran lamna
uppgifter som behovs for utredning av medicinska forutsattningar for
donation. Utredningen foreslar en sekretessbrytande uppgiftsskyldighet
som 4r tillamplig for uppgifter som behovs vid utredningen av de
medicinska forutsattningarna for donation av organ och annat biologiskt
material.

I den mojlige donatorns patientjournal ska uppgifter om utredningen av
den mojlige donatorns installning till donation, uppgifter om underrattelse
till narstadende och vilka forsok som har gjorts att komma i kontakt med
narstdende, om dessa inte kan nas dokumenteras. Vidare ska bedomningen
av att patienten ar en mojlig donator, tidpunkten for nar behandlingen
inleds och avslutas och vid en forlangning av tiden for behandlingen utover
tidsgransen om 72 timmar, de sirskilda skilen for detta, dokumenteras.

Bjorn Eriksson

Hilso- och sjukvardsdirektor
Johan Bratt
Avdelningschef

Beslutet ska skickas till
Regionstyrelsen

Godkand av Bjdérn Eriksson, 2019-09-13
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