Kommittédirektiv
Utredning om donations- och Dir.
transplantationsfragor 2013:25

Beslut vid regeringssammantridde den 28 februari 2013

Sammanfattning

En sérskild utredare ska gora en Oversyn av vissa donations-
och transplantationsfragor. De omraden som omfattas ar in-
formation till allmdnheten samt dess mojlighet att ta stdllning
till donation, vardgivarnas organisation och arbetssétt och deras
betydelse for donations- och transplantationsverksamheten,

forutsdttningarna att bedriva donationsfrimjande insatser i

varden samt uppgiftsutbytet med Scandiatransplant.

Syftet med utredningen &r att sdkerstilla en fortsatt vil-
fungerande donations- och transplantationsverksamhet i Sverige
samt mojliggora ett kat antal donatorer och tillgdngliga organ.

Utredaren ska bl.a.

— ldmna fOrslag pd hur informationen till allménheten kan
forbattras samt hur forutsittningarna for enskilda personer
att gora sin vilja kind kan forenklas,

— bedoma vilket kunskapsstod vardgivarna behdver i fraga
om organisation och arbetssitt,

— gora en beddmning av fOrutsdttningarna for donations-
frimjande insatser i varden,

— gora en Oversyn och ta fram forslag till reglering av
uppgiftsutbytet med Scandiatransplant.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 13 januari 2015.
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Bakgrund
Donation och transplantation av organ

Transplantation dr sedan linge en etablerad behandlingsform
inom hélso- och sjukvarden. Genom transplantation av organ
donerade fran en levande eller avliden givare kan ménga mén-
niskor fa ett forldngt liv och en battre livskvalitet.

Mainniskors mojlighet och vilja att hjilpa andra genom att ge
organ for transplantation ér en grundforutsittning for en funge-
rande transplantationsverksambhet.

Det ar dérfor nddvéndigt att organdonation och transplan-
tation sker i former som é&r forenliga med enskilda personers
egna onskemal och vilja och pa ett sitt som bidrar till att bevara
och befasta fortroendet for sjukvarden. Viktiga forutsittningar
att beakta dr dérfor att rddda liv och tillgodose enskildas dnskan
att donera, skydda doende ménniskor mot medicinska atgirder
de inte samtycker till samt vdrna fortroendet for hdlso- och
sjukvarden.

Donationsverksamhet innebar den del av vardkedjan som
intriffar fore ingreppet for tillvaratagande av organ vid den
vérdinréttning dar donatorn vérdas. Med transplantationsverk-
samhet avses sévil ingreppet for tillvaratagande som trans-
plantation av organ (Socialstyrelsens foreskrifter om hantering
av minskliga organ avsedda for transplantation SOSFS
2012:14).

Grundldggande utgangspunkter for all hélso- och sjukvard
som ges till enskilda ar respekten for alla méanniskors lika vérde
och for den enskilda ménniskans virdighet. Med hélso- och
sjukvard avses enligt hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador. Vidare ska varden utgd ifrdn den enskilda patienten
genom att god vard ges till alla pa lika villkor och sé langt det
ar mojligt utformas och genomfors i samrad med patienten.

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. innehdller be-
stimmelser om nir och under vilka forutsittningar ingrepp pa
levande eller avlidna donatorer far goras for att ta till vara organ
eller annat biologiskt material for behandling av sjukdom eller
kroppsskada hos en annan ménniska.
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Enligt lagen om transplantation far organ tas frén en levande
givare om denne samtyckt till ingreppet. Fran en avliden mén-
niska far organ avsett for transplantation tas om denne har
medgett det eller om det pa annat sétt kan utredas att atgérden
skulle sta i Overensstimmelse med den avlidnes instéllning. I de
fall den avlidnes instdllning inte dr kdnd eller inte kan tolkas,
far organ omhéndertas for transplantation enligt presumerat
samtycke om inte nadgon som stitt den avlidne nédra motsétter
sig det. Om det finns personer som statt den avlidne néra far
ingrepp inte ske forrdn ndgon av dessa underrittats om det till-
tankta ingreppet och om rétten att forbjuda det. Bestimmelsen
innebér att om de som statt den avlidne néra &r oeniga eller om
nagon som sttt den avlidne néra inte kan nds inom den tid som
star till buds, far donation inte genomforas.

I lagen (1987:269) om kriterier for bestimmande av ménni-
skans dod anges att en manniska dr dod nér hjarnans samtliga
funktioner totalt och oaterkalleligen har fallit bort. Detta till-
stdnd betyder att patienten har utvecklat en total hjérninfarkt.
Nér det har faststillts att doden har intrétt fir medicinska insat-
ser fortsdtta, om det behdvs for att bevara organ eller annat
biologiskt material i avvaktan pa ett transplantationsingrepp.
Insatserna far inte pagd ldngre tid dn 24 timmar, om det inte
finns synnerliga skdl. Med modern intensivvérd dr det mojligt
att halla igdng andning och hjartverksamhet. Hjartat fortsitter
att sla om blodet syresitts med hjélp av respirator. Darmed kan
cirkulationen i organen uppritthéllas och organen fortsitter att
vara livskraftiga till dess tillvaratagandet sker. I Sverige tas
organ endast fran personer som avlidit under respiratorbehand-
ling. Under de 24 timmar som de fortsatta insatserna far pagi
ska patientens instillning till organdonation utredas, samtal med
de nidrstaende dga rum och det eventuella donationsingreppet
forberedas och planeras gemensamt med den aktuella
transplantationsenheten.
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Vardgivarnas och Socialstyrelsens samt Donationsrddets
ansvar

Vardgivarna har en nyckelroll i tillskapandet av en vélfunge-
rande donations- och transplantationsverksamhet. MJojliga
donatorer identifieras vid det 80-tal intensivvardsavdelningar
som finns i Sverige. Transplantationerna utfors vid transplan-
tationscentrum  vid  Sahlgrenska universitetssjukhuset 1
Goteborg, transplantationskirurgiska kliniken vid Akademiska
sjukhuset i Uppsala, transplantationskirurgiska kliniken vid
Karolinska universitetssjukhuset i Stockholm, thoraxkirurgiska
kliniken vid Skéanes universitetssjukhus i Lund och njur- och
transplantationskliniken vid Ské&nes universitetssjukhus i
Malmoé. Hela kedjan fran donation till transplantation innebér
att flera vardgivare dr inblandade. Detta stéller stora krav pa
samordning av de medicinska insatserna, transport av trans-
plantationsteam och tillvaratagna organ och forberedelse av
mottagare etc.

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:14) om
hantering av ménskliga organ avsedda for transplantation ska de
vérdgivare som ansvarar for donationsverksamhet frimja
donation av organ fran avlidna och verka for att mojliga dona-
torer kan identifieras. Som ett led i detta arbete ska det i dona-
tionsverksamheten hos respektive védrdgivare dérfor finnas en
donationsansvarig ldkare och en donationsansvarig sjuk-
skoterska, vilka ska samordna donationsarbetet, frimja sam-
arbetet mellan olika virdgivare och stodja kvalitetssékringen.

Sveriges Kommuner och Landsting har som ett led i att
stotta vardgivarna i det donationsframjande arbetet tagit fram en
handlingsplan for donationsfrimjande arbete inom vard-
givarorganisationen.

Socialstyrelsen ansvarar for kunskapsstyrning, reglering och
tillsyn av donations- och transplantationsverksamheten. Dess-
utom ansvarar myndigheten for drift och forvaltning av dona-
tionsregistret. Den 1 juni 2013 inréttas Inspektionen for vérd
och omsorg, som tar dver tillsynsansvaret for hélso- och sjuk-
varden och socialtjénsten.
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Ar 2005 inrittade regeringen ett nationellt rad for organ- och
vivnadsdonation, det sa kallade Donationsradet. Donationsradet
ar ett radgivande organ knutet till Socialstyrelsen. Donations-
radet har till uppgift att vara ett kunskapscentrum i donations-
och transplantationsfrgor, ha en opinionsbildande roll och se
till att allménheten och massmedierna far kontinuerlig in-
formation i1 donationsfragor. Detta framgéir av forordningen
(2009:1243) med instruktion for Socialstyrelsen.

Allmdnhetens instdillning

Donationsviljan i Sverige dr bland de hogsta inom EU. Av be-
folkningen &r 80 procent positivt instéllda till att donera organ
efter sin dod. Knappt hilften av dessa, 40 procent, har tagit ak-
tiv stillning genom att fylla i ett donationskort, anmalt sig till
donationsregistret eller muntligt meddelat nirstaende. Av dem
som har tagit aktiv stdllning har 90 procent uttalat att de 6nskar
donera.

En nationell kartlaggning som Socialstyrelsen och Dona-
tionsraddet genomforde 2008 visar pa att det i Sverige varje ar
avlider omkring 3 500 patienter inom intensivvarden. Av dessa
uppskattas cirka 225 avlidna vara medicinskt mdjliga for
organdonation.

Den nationella statistiken visar att det 2011 identifierades
219 mojliga donatorer pé landets intensivvardsavdelningar. Det
faktiska antalet donatorer uppgick dock endast till 143 avlidna
donatorer (15,2 donatorer per miljon invénare). Darutover
donerade 188 levande givare organ, frimst njurar. Under 2012
uppgick det faktiska antalet donatorer till 141 avlidna donatorer
och 162 levande givare. Totalt transplanterades 692 organ under
2012.

Den 1 januari i &r véntade 775 personer pa ett eller flera
organ, varav 640 vintade pd en njure. Behovet av organ for
transplantationsdndamal &r stort och véntelistorna for patienter
som véntar pa en eller flera transplantationer har hittills dkat
successivt.

Sammantaget dr en vilfungerande transplantationsverksam-
het helt avhingig ett starkt fortroende hos befolkningen for
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hélso- och sjukvarden i allménhet och donations- och trans-
plantationsverksamheten i synnerhet. Undersdkningar visar att
detta fortroende finns hos den svenska befolkningen. Ett fortro-
ende maste emellertid upprétthallas, bl.a. genom regelbunden
information och en pagaende samhéllsdialog kring donations-
och transplantationsfragor.

Vérdgivarna har en nyckelroll i det fortroendeskapande ar-
betet. Aven tydlighet i friga om organisation, roller, mandat
och regelverk &r viktiga fOrutsdttningar for en vélfungerande
donations- och transplantationsverksamhet.

Tidigare och pagdende utredningar

Den forsta transplantationslagen i Sverige var lagen (1958:104)
om tillvaratagande av vdvnader och annat biologiskt material
frain en avliden person. I en andra transplantationslag
(1975:190) reglerades for forsta gangen donationsingrepp pa
levande givare.

Fore 1988 fanns det ingen lag som reglerade nir en ménni-
ska kunde dodforklaras. I allménhet uppfattades ett varaktigt
cirkulationsstillestdind som grund for en dodforklaring. Genom
lagen (1987:269) om kriterier for bestimmande av ménniskans
dod accepterades i Sverige, liksom tidigare i bl.a. Finland och
Norge, hjarnrelaterade dodskriterier som grund for dodforkla-
ring.

Ar 1987 tillsattes Transplantationsutredningen (dir.1987:17).
Utredningen avldmnade betinkandena Transplantation — etiska,
medicinska och rittsliga aspekter (SOU 1989:98) och Aborte-
rade foster m.m. (SOU 1991:42) samt slutbetéinkandet Kroppen
efter doden (SOU 1992:16). Efter remissbehandling och bered-
ning foreslog regeringen i prop. 1994/95:148 bland annat en ny
lag om transplantation m.m. samt &ndringar i lagen om kriterier
for bestimmande av méinniskans dod. I propositionen foreslogs
ocksé att det skulle inrdttas ett register dir man kunde fa sin
instdllning till organdonation registrerad. Riksdagen f6ljde i allt
vasentligt forslagen i propositionen (bet.1994/95:SoU21).

I promemorian Transplantationer rdddar liv (Ds 2003:57)
lamnades forslag i syfte att oka tillgangen pad organ for dona-
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tion. Promemorians forslag ledde till att det inrédttades ett
nationellt rad for organdonation och transplantation, Donations-
radet, och att Socialstyrelsen bemyndigades att meddela fore-
skrifter om att sjukhus och enheter dir ingrepp for transplan-
tation far utforas ska ha tillgang till donationsansvarig lakare
och kontaktansvarig sjukskoterska med uppgift att forbereda for
transplantationer och ge stdd och information till den avlidnes
nérstdende (prop. 2003/04:179).

Den 7 juli 2010 antog Europaparlamentet och rédet direktiv
2010/53/EU om kvalitets- och sdkerhetsnormer for manskliga
organ avsedda for transplantation'. I prop. 2011/12:95 om
genomforande av EU-direktivet om ménskliga organ avsedda
for transplantation foreslogs en ny lag om kvalitets- och sdker-
hetsnormer vid hantering av ménskliga organ for att till fullo
genomfora direktivet i svensk rétt.

Det péagar dven utredningar vars uppdrag beror eller har be-
tydelse for donations- och transplantationsverksamheten. Till
dessa utredningar hor Utredningen om rétt information i vérd
och omsorg (dir. 2011:111), Patientmaktsutredningen (dir.
2011:25) och Utredningen om beslutsoférmdgna personers
stdllning 1 hédlso- och sjukvard, tandvérd, socialtjénst och forsk-
ning (dir. 2012:72).

Uppdraget

Uppdraget att bedéma forutsdttningarna for den enskilde att
gora sin vilja kdnd

Informationsansvaret gentemot enskilda ligger hos vardgivarna.
P& nationell nivd har dock Donationsradet ett utpekat ansvar
gillande opinionsbildning och information till allménheten och
massmedierna. Donationsradet &r ett radgivande organ till
Socialstyrelsen. Information till bdde allmédnheten och profes-
sionen finns bl.a. att tillgd pd Socialstyrelsens webbplats,
www.livsviktigt.se, samt numera dven pa Facebook. Varje ar
arrangeras en sa kallad donationsvecka i Sverige i samband med

"EUTL 207, 6.8.2010, s. 14 (Celex 32010L0053).
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den arliga Europeiska donationsdagen d& donations- och

transplantationsfragor uppméarksammas sérskilt.

Det finns i dagsldget tre sitt att som enskild goéra sin vilja i
donationsfragor kdnd i Sverige: berdtta for sina narstdende,
registrera sig i Donationsregistret eller fylla i ett donationskort.
Omkring 16 procent av befolkningen har anmélt sin instdllning
till donation till Donationsregistret.

For att den enskilde ska kunna fatta ett vilgrundat beslut i
frigan om donation, behover vederborande ha tillgang till in-
formation om donationsfragor. Ett kéant stillningstagande
underldttar for bade anhdriga och hilso- och sjukvéardspersonal
om en s&dan situation uppstér att den enskilde identifieras som
mdjlig donator.

Om fragan om donation, med respekt for den enskildes in-
tegritet, pd ett mer rutinmissigt sdtt aktualiseras, kan veder-
borande paminnas om vikten av det personliga stdllningstagan-
det. Att inkludera frégestéllningen i ett sammanhang som de
flesta vuxna kommer i kontakt med, exempelvis i samband med
fornyande av korkort eller limnande av sjélvdeklaration, skulle
kunna vara ett sdtt att aktualisera aktiva stillningstaganden.
Information om donation skulle &ven kunna integreras i det si
kallade personliga hilsokontot pd ndtet som nu héller pa att
utvecklas. Syftet med hilsokontot &r att det ska fungera som ett
effektivt stod for den enskilde vid b.la. planering, genom-
forande och uppfoljning vid hélso- och sjukvardsrelaterade
héndelser.

Utredaren ska dérfor
— analysera och bedéma de fortsatta behoven av Donations-

registret eller lampligt alternativ inklusive ldmplig rattslig
grund for Donationsregistret eller motsvarande,

— beddma och foresla eventuella forbattringar i ansvarsfordel-
ningen mellan vérdgivare och myndighet gillande in-
formation till allmanheten och professionen,

— kartldgga i vilka sammanhang donationsfrigor pé ett mer
rutinméssigt sitt kan aktualiseras samt undersdka hur man
bast malgrupps- och situationsanpassar den information
som tillhandahalls,
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— kartligga och bedoma fOrutsittningarna for att inkludera
information om organdonation i det personliga hilsokontot,

— om kartldggningen och beddmningen visar att det 4r mdjligt
och ldmpligt att inkludera donationsinformation i hélso-
kontot, foresla hur detta ska genomforas.

Uppdraget att kartldgga vardgivarnas organisation och
arbetssditt

Vardgivarnas organisation och rutiner for donationsverksam-
heten samt hélso- och sjukvardspersonalens kunskap om
donation dr avgdrande for kvaliteten och patientsikerheten.
Tydlighet i friga om organisation, roller och mandat innebar att
identifieringen av medicinskt mdjliga donatorer gynnas.
Nationell statistik 6ver mojliga donatorer i Sverige visar att
det finns stora skillnader mellan landstingen i hur ménga mgj-
liga donatorer som identifieras och hur manga donationer som
genomfors. Skillnaderna gar inte att enbart hérleda till befolk-
ningsunderlag och sjukvardsstruktur. Det finns ménga tinkbara
forklaringar till varfor vissa landsting lyckas identifiera fler
mdjliga donatorer &n andra.
Kunskapen om framgéingsfaktorerna bakom en vélfunge-
rande donationsverksamhet ar emellertid inte kartlagda. En
kartliggning skulle kunna ligga till grund for rekommenda-
tioner och kunskapsstdéd om hur frimjandet av donation inom
hilso- och sjukvarden kan underléttas.
Utredaren ska darfor
— kartligga vardgivarnas organisation och arbetssétt pa dona-
tionsomréadet,

— lyfta fram eventuella faktorer som gynnar identifieringen av
mdjliga donatorer inom intensivvérden,

— bedoma vilket kunskapsstdod som behovs for att vardgivar-
nas forutséttningar att inforliva befintlig kunskap ska dka.

Uppdraget att kartldgga i vilka situationer behovet av sdrskilt
lagstod aktualiseras

Enligt hilso- och sjukvérdslagen avses med hélso- och sjukvard
att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
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skador. Utgéngspunkten i all hilso- och sjukvard ar att patien-
tens eget vardbehov avgdr insatsen.

Det faktum att organdonation aktualiserar flera svara etiska
fragestdllningar for den enskilde och de nidrstdende gor att det
ocksa finns hogt stdllda krav pad information, samrdd och
respekt.

Det finns emellertid exempel pa situationer ddr man genom
stod 1 sérskild lagstiftning frangér principen om att patientens
eget vardbehov avgor insatsen. Ett sddant exempel ar levande
donatorer som regleras i transplantationslagen. Enligt denna lag
gors donationsingreppet i syfte att behandla sjukdom eller
kroppsskada hos en annan méinniska.

Mojliga donatorer identifieras vid de cirka 80 intensivvérds-
avdelningarna i Sverige. Hilso- och sjukvardspersonalen har i
dag bade medicinska och tekniska forutséttningar att prognos-
tisera utfallet for patienter och ddrmed ockséd om insittning av
behandling alternativt fortsatt behandling i exempelvis respira-
tor &r till gagn for den enskilda patienten.

Socialstyrelsen har vid tva tillféllen i brev till intensivvarden
(dnr 50-6646/2007, 5.1-227/2011) fortydligat vad som giller i
tidsspannet innan doden har kunnat konstateras, dvs. under
tiden den totala hjidrninfarkten dr under utveckling. Social-
styrelsen understryker i breven att vard och behandling inte far
initieras eller paborjas enbart for att ge mojlighet till donation
av organ. Socialstyrelsen anger vidare att ndr det under péa-
giende respiratorbehandling finns misstanke om utveckling av
total hjarninfarkt kan vard och behandling av vitala funktioner
uppratthallas och fortgd fram till dess att diagnostiken, enligt
lakarens beddomning, har varit mojlig att genomfora. Varden
bedrivs under denna period for att man ska fa en rimlig grund
for prognoser och stillningstagande till hur den fortsatta varden
ska bedrivas, eller for att sdkert kunna konstatera att patienten
utvecklat total hjarninfarkt.

Det finns ddrmed ingenting i befintlig praxis som tillater att
behandling med exempelvis respirator av en patient pabdrjas
om det bedoms saknas kurativa dtgarder och dér tillstdndet be-
doms som terminalt.
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For att i storre omfattning kunna tillmdtesgd en patients
onskan om att donera sina organ, bor fragan om behandling kan
genomfOras enbart 1 syfte att mojliggdra donation analyseras.
Déarmed skulle medicinska insatser paborjas eller fortsétta trots
att behandlingen inte beddms vara till gagn for patienten. Den
malkonflikt som kan uppstd mellan vérdens skyldigheter
gentemot den enskilda patienten och Onskan att tillvarata organ
i syfte att rddda liv och avhjélpa sjukdomar méste noga analyse-
ras.

I lagen om kriterier for bestimmande av ménniskans dod
anges att en ménniska &r dod nér hjérnans funktioner totalt och
odterkalleligen har fallit bort. Av lagen framgér det att en mén-
niska ska forklaras dod nir andning och blodcirkulation upphdrt
och stillestandet varat under sa lang tid att hjarnans samtliga
funktioner totalt och oaterkalleligt har fallit bort. Upprétthalls
andning och blodcirkulation pa konstgjord vdg ska en minniska
forklaras dod nar lakaren genom undersokning av hjarnan kan
konstatera att alla hjarnfunktioner totalt och oéterkalleligen har
fallit bort.

Genom inforandet av hjarnrelaterade dodskriterier 1988 and-
rades forutsittningarna for transplantationsverksamheten i
Sverige. Genom att upprétthalla en avliden ménniskas andning
och blodcirkulation pd konstgjord vdg kan cirkulationen i
organen upprétthallas till dess att de tillvaratas. Genom att
cirkulationen halls i gang, forbattras organens livskraft och
mojliggdr dven transplantation av hjarta. Denna typ av dona-
tion bendmns Donation after Brain Death (DBD).

Innan det hjarnrelaterade dodskriteriet infordes i svensk lag
paborjades donationsingreppet nir en undersokning visat att
patienten inte ldngre kunde hjilpas till bot. Respiratorbehand-
lingen avslutades och da pulsen och blodcirkulationen upphort
avldgsnades organen skyndsamt sa att de inte skulle komma till
skada av syrebrist. Donation av organ efter det att blodcirku-
lationen upphdrt bendmns Donation after Cardiac Death (DCD)
och anvinds for tillfillet inte i Sverige. Emellertid tillimpas
DCD i flera europeiska ldander, varav Nederldnderna med dess
hoga antal organ som kommer fran DCD utgor ett viktigt
exempel. I andra ldnder, sdsom Norge, utvirderas mojligheten
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att ateruppta DCD inom ramen for rddande hjidrnrelaterade
dodskriterier.

Eftersom blodcirkulationen upphér vid exempelvis ett hjart-
stopp blir forutsittningarna delvis annorlunda f6r DCD 4n vid
donation fran en avliden person vars andning och blodcirkula-
tion uppritthalls pa konstgjord vdg. Det dr framst njurar, lever
och lungor som kan omhéndertas eftersom 6vriga organ tar for
stor skada av den syrebrist som uppstér efter det att blodcirku-
lationen upphdrt. Forloppet péverkar ocksé vilket handlingsut-
rymme hélso- och sjukvardspersonalen har for att férbereda och
mdjliggora donation efter det att patienten har konstaterats dod.
Det handlingsutrymme pé 24 timmar som finns for en patient
som konstaterats dod i respirator, dvs. att medicinska insatser
enligt lagen om kriterier for bestimmande av ménniskans dod
far fortsétta for att forbereda och mdjliggora donation, finns inte
for de patienter som avlider utan att deras andning och
blodcirkulation upprétthalls pa konstgjord vag.

Dodstidpunkten anses bade i lagstiftning och i praxis vara
den relevanta tidpunkten for ndr man kan Overga fran atgirder
for den enskilda patienten till donationsfraimjande atgirder. Det
ar forst sedan patienten konstaterats dod som man efterforskar
dennes instéllning till donation.

Respekten for den enskildes 6nskan att donera och principen
om att varden alltid ska utgd fran den enskildes behov, kan
ibland komma i konflikt. Om exempelvis respiratorbehand-
lingen bedoms utsiktslos for en patient som har samtyckt till
donation, avslutas manga ganger behandlingen i stillet for att
pagd i avvaktan pé total hjérninfarkt och eventuell organdona-
tion. Inte heller blir organdonation aktuell vid hjartstillestdnd.

Det kan ockséa finnas skil att underséka om lagens utgéngs-
punkt om presumerat samtycke nir det géller organdonation bor
komma starkare till uttryck. Nir den avlidne inte har uttryckt
sin vilja — och det samtidigt inte gér att utrona att en donation
skulle strida mot den avlidnes vilja — 4r lagens utgédngspunkt att
personen var positiv till donation (presumerat samtycke). De
personer som stdtt den avlidne néra ges dock, som konstaterats,
vetoritt, och kan de inte nas dr donation inte tillaten.
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Ett presumerat samtycke i de fall donatorns vilja inte &r
kénd, och donatorn inte p& goda grunder kan antas haft en viss
hallning, ar rimligt i avvdgningen mellan hinsyn till givarens
integritet och hansyn till mottagarens situation och behov.
Mojligheten att rddda liv eller kunna bota en person fran en svar
sjukdom maste vdga tungt. Godhetsprincipen och autonomi-
principen ska vara vigledande i fragor som ror transplanta-
tioner. Enligt godhetsprincipen bor vi gdra gott mot andra,
forebygga skada och forhindra eller ta bort sddant som ar skad-
ligt f6r andra. Med autonomiprincipen menas att personer sjalva
bor f& bestdmma Over héndelser i sitt eget liv, 1 varje fall om det
inte glr ut Gver andras sjdlvbestimmande, vélfird eller in-
tressetillfredsstéllelse.

Om presumerat samtycke som lagstiftningen ger uttryck for
bor komma till starkare uttryck i vissa situationer bor analyse-
ras. Det giller sérskilt situationen dir den enskildes vilja ar
okéind och de som statt den avlidne néra &r oeniga om donation.

Utredaren ska darfor
— analysera och bedoma utifrdn medicinska, etiska, organisa-

toriska och réttsliga aspekter mojligheten och ldmpligheten

att genomfora medicinska insatser som enbart syftar till att
frimja mojligheten till donation,

— analysera och bedoma utifran etiska, medicinska, tekniska,
organisatoriska och riéttsliga aspekter mojligheten och
lampligheten 1 ett &terinférande av DCD i Sverige samt
analysera de konsekvenser ett inforande av DCD kan fa for
det nordiska samarbetet om organutbyte,

— analysera och bedéma om ett aterinférande av DCD kan
medfora att antalet mojliga donationer okar,

— analysera och bedéma foljande, om det bedoms mojligt och
lampligt att genomfora medicinska insatser i enbart
donationsfrdmjande syfte eller att &terinféra DCD:

o vilka medicinska insatser som ska fa vidtas, under vilka
forutséttningar dessa far vidtas och under hur lang tid,

o om dagens regler om presumerat samtycke samt en av-
liden persons medgivande till donation dven omfattar
ett stdllningstagande till donationsfrémjande insatser,
och foresla de forfattningsidndringar som krdvs om
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reglerna inte bedoms omfatta ett sddant stéllnings-
tagande,

o under vilka forhallanden och i vilket skede hélso- och
sjukvardspersonal bor fa ta reda pa patientens och nér-
staendes instéllning till donation fore dodstillfallet,

o om dagens regler om presumerat samtycke for donation
bor komma till starkare uttryck i vissa situationer,

— fOresld de forfattningsdndringar som kravs for att genom-
fora eventuella forslag.

Uppdraget att gora en oversyn och ta fram forslag till reglering
av uppgiftsutbytet med Scandiatransplant

Den svenska donations- och transplantationsverksamheten in-
volverar méanga olika vérdgivare, vilket stéller stora krav pé
samordning av de medicinska insatserna mellan olika vard-
givare. Uppgiftsutbytet behdvs for att matcha tillgdngliga organ
till mojliga mottagare och spéra transplanterade organ mellan
donator och mottagare for det fall ovéntade komplikationer
uppstatt efter transplantation. Samtidigt som uppgifter ska
kunna kopplas mellan donator och mottagare ska det séker-
stéllas att en avliden donators identitet inte avslojas for mot-
tagaren och att anhoriga till den avlidna donatorn inte far
kdnnedom om mottagarens identitet.

I Sverige ar uppgiftsutbytet uppbyggt pd den samordning
som sker genom transplantationskoordinatorerna och med stod
av den databas som Scandiatransplant for.

Scandiatransplant dr en forening vars syfte ar att samordna
organdonationer i de nordiska ldnderna. Medlemmarna i
Scandiatransplant &r de kliniker i Norden som utfor transplan-
tationer. Dessa kliniker kan ldgga in uppgifter och har direkt-
atkomst till uppgifterna i Scandiatransplants databas. Darmed
kan transplantationskliniker och transplantationskoordinatorer
ta del av uppgifter som ar nddvandiga for transplantationsverk-
samheten.

Samarbetet mellan de nordiska lénderna &r av stor vikt
eftersom det okar antalet tillgdngliga organ och mojligheten att
hitta organ som passar mottagarna. Scandiatransplants databas
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anvinds for att matcha tillgéngliga organ med mgjliga mot-
tagare och anvénds ocksé som ett verktyg for att spara donatorer
och mottagare. Dessutom innehaller databasen uppgifter om
uppfoljningen av levande donatorer.

I Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den
7 juli 2010 om kvalitets- och sdkerhetsnormer fér manskliga
organ avsedda for transplantation finns bestimmelser som bl.a.
innebér krav pé spérbarhet.

Socialstyrelsen har uppmérksammat regeringen pé att den
rattsliga regleringen av utlimnade och direktitkomst av person-
uppgifter i den databas som Scandiatransplant for, kan behova
utredas ytterligare, speciellt utifran sekretessynpunkt.

Utredaren ska dérfor
— kartligga uppgiftsutbytet mellan svenska vardgivare och

Scandiatransplants databas,

— gora foljande om det efter kartliggningen beddms nod-
véndigt:

o Analysera vilka personuppgifter som hélso- och sjuk-
varden behover tillgang till och vilka uppgifter som be-
hover overforas till Scandiatransplants databas. For att
faststélla vilka uppgifter som bedéms nddvindiga att
behandla genom t.ex. utlimnande genom direktatkomst
ska en avvégning goras mellan behovet av ett uppgifts-
utbyte och skyddet for den enskildes personliga in-
tegritet. I detta sammanhang ska utredaren dven ana-
lysera om de uppgifter som ldmnas till Scandiatrans-
plants databas bor vara avidentifierade och i sa fall
vilka uppgifter som bor ldmnas avidentifierade.

o Foresla forfattningsdndringar och andra atgirder som
medger att behorig personal far tillgang till och mojlig-
het att ldmna ut nodvéndiga personuppgifter till den
databas Scandiatransplant for.

o Utreda hur personuppgiftsansvaret bor regleras i fram-
tiden samt vid behov ldmna forslag pd sddan reglering.

Forfattningsforslag ska uppfylla de krav som uppstills i
direktiv 2010/53/EU och striva efter att begriansa vardgivarnas
administrativa borda.
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Andra fragor

Aven om utredningsuppdraget i forsta hand tar sikte p4 dona-
tion och transplantation av organ, bor utredningens forslag i lika
stor utstrackning fa betydelse ndr det géller donation och
transplantation av vdvnader och celler.

Ekonomiska konsekvenser

Betinkandet ska omfatta en analys av om forslagen ger upphov
till ekonomiska konsekvenser. Om forslagen i betdnkandet pa-
verkar kostnaderna eller intdkterna for staten, kommuner,
landsting eller enskilda, ska en berékning av dessa konsekven-
ser redovisas i betdnkandet. Om forslagen innebér samhills-
ekonomiska konsekvenser i ovrigt, ska dessa redovisas. Nar det
géller kostnadsokningar och intdktsminskningar for staten,
kommuner eller landsting ska kommittén foresla en finansie-
ring.

Konsekvenser for det kommunala sjilvstyret

Sedan den 1 januari 2011 finns det i 14 kap. 2 § regerings-
formen ett fortydligande av principen om att kommunalt sjélv-
styre giller for all kommunal verksamhet. I 14 kap. 3 § rege-
ringsformen har en bestimmelse inforts om att en inskrédnkning
av det kommunala sjélvstyret inte bor g& utdver vad som &r
nodvindigt med hénsyn till de &ndamal som foranlett den, dvs.
en proportionalitetsprovning ska goras under lagstiftnings-
processen. Om nagot av forslagen i betdnkandet paverkar det
kommunala sjdlvstyret, ska dess konsekvenser och de sarskilda
avvigningar som foranlett forslagen sérskilt redovisas.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska 1 sitt arbete samrdda med huvudménnen inom
hélso- och sjukvérden, foretrddare for de olika professionerna
och relevanta myndigheter och organisationer. Utredaren ska
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ocksa beakta underlag frén tidigare utredningar pa omradet och
samrada med Utredningen om rétt information i vard och om-
sorg, Patientmaktsutredningen, Utredningen om beslutsofor-
mogna personers stdllning i hélso- och sjukvard, tandvard,
socialtjanst och forskning samt det utvecklingsarbete som péagér
av ett personligt hdlsokonto pad nitet. Utredaren ska, om det
bedoms relevant, beakta det arbete som Statens vard- och om-
sorgsutredning redovisade 1 sitt slutbetdinkande Gor det enklare
(SOU 2012:33). Utredaren ska, om det bedoms relevant, dven
beakta andra landers utvecklingsarbete kring donations- och
transplantationsfragor.

Utredaren ska tillimpa 14, 15 och 15 a §§ i kommittéfor-
ordningen (1998:1474) for att ange kostnadsberdkningar och
andra konsekvenser.

Utredaren ska redovisa sitt arbete i tvd etapper. En redovis-
ning med forslag pa hur informationen till allminheten kan for-
béttras samt hur forutséittningarna for enskilda personer att gora
sin vilja kind kan forenklas ska ldmnas senast den 7 februari
2014. En slutredovisning med forslag till kunskapsstod till
vardgivarna avseende organisation och arbetssétt, en bedom-
ning av hur uppgiftsutbytet mellan svenska vardgivare och
Scandiatransplants databas ska hanteras samt en bedomning av
forutsittningarna for donationsfrimjande insatser i vérden ska
lamnas senast den 13 januari 2015.

(Socialdepartementet)
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