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Remissvar avseende betinkandet Stod och hjilp till vuxna vid stillningstaganden till
vird, omsorg och forskning (SOU 2015:80)

Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) har getts tillfille att yttra sig éver betinkandet Stod
och hjilp till vuxna vid stillningstaganden till vird, omsorg och forskning, och limnar
hirmed sina synpunkter.

Sammanfattning

Smer vilkomnar betinkandet och ir i huvudsak positiv till den foreslagna regleringen
avseende vuxna som p4 grund av bristande beslutsférmaga saknar méjlighet att fullt ut vara
delaktiga eller utdva sitt sjilvbestimmande nir detta forutsitts inom vird, omsorg och
forskning. Smer har dock vissa synpunkter nir det giller utredningens forslag kring beslut
om foéretridare, undantaget for 16pande omvirdnadsitgirder och betydelsen av virddirektiv.
Smer anser ocks3 att det saknas resonemang kring vissa viktiga frigor nir det giller
forskning som behdver diskuteras innan utredningens forslag antas.

Smer anser sammanfattningsvis att

o ett beslut om att en person har behov av en féretridare kommer att innefatta svira
avvigningar och det ir av storsta vikt att besluten fattas av en likare med kompetens
for uppdraget bide fér den enskilde personen och f6r att uppritthilla fértroendet
for vird, omsorg och forskning. Smer anser dirfor att ett beslut om féretridare 1
stillet bor fattas av en likare med specialistkompetens alternativt att beslutet
grundar sig pd ett intyg utfirdat av en sidan likare



e om en foretridare finns bor denna delta 1 den vird- och omsorgsplanering dir
rutinmissiga [6pande omvirdnadsdtgirder och smirre hilso- och sjukvirdsinsatser
planeras. Detta for att ge personalen information av betydelse for att de ska kunna
utréna personens férmodade vilja vid 16pande omvérdnadsdtgirder och andra
mindre ingripande dtgirder

e det ir mycket angeliget att ett system med foretridare f6r personer med bristande
beslutsformiga kommer till stind inom vird, omsorg och forskning

e utgdngspunkten vid vird och omsorg bér vara att ett férhandsdirektiv som ticker en
aktuell och uppkommen situation ska respekteras

o det miste krivas sirskilda omstindigheter f6r att en féretridare ska kunna avvika
frin ett direktiv som ir klart applicerbart pa en aktuell situation och féretridaren
méste dd kunna motivera varfér ett avsteg bor goras

¢ utredningens forslag som kan medféra att forskaren sjilv eller en person som har
koppling till forskaren, 1 vissa fall ska fatta beslut om en potentiell
forskningspersons beslutsférmaga och ibland ocksd om personen ska delta i
forskningen, ir problematiskt. Smer anser att det hade behovts ett mer omfattande

resonemang om de intressekonflikter som kan uppkomma i en sddan situation

e det dr problematiskt att det vid forskning 1 akuta situationer foresl3s att forskaren
sjilv eller ndgon annan som ir inblandad 1 forskningen ska besluta om en potentiell
forskningspersons beslutsférmdga och deltagande. Smer anser att utredningens
forslag i detta avseende innehiller flera brister. Rddet menar ocks3 att det bor
dvervigas huruvida dven en person som ir fristdende frin forskningsprojektet samt i

ovrigt oberoende och opartisk, ska tillfrigas

e forskning i akuta situationer utan samtycke frin forskningspersonen kan vara etiskt
godtagbart mot bakgrund av nuvarande skyddsregler under férutsittning att dessa
respekteras. Det vilar emellertid ett tungt ansvar pd etikprévningsnimnderna att vid
etikprévningen géra en noggrann riskbedémning samt pd de myndigheter som

ansvarar for tillsynen

Allmint

Behovet av en sammanhéllen reglering om féretridare f6r vuxna personer med bristande
beslutsférmaga inom vérd, omsorg och forskning, har pitalats manga ganger. Ar 2011
limnade Smer och flera foretridare f6r myndigheter och intresseorganisationer en skrivelse
till regeringen i syfte att peka pd vikten av en 16sning 1 frigan. Ett &r senare tillsatte
regeringen utredningen om beslutsoférmégna personers stillning i vird, omsorg och
forskning. Smer vilkomnar nu betinkandet och anser att det ir mycket angeliget att ett

system med foretridare kommer till stind inom detta omride. En sidan reglering ir ocksd



nodvindig for att Sverige ska kunna ratificera Europarddets konvention om minskliga
rittigheter och biomedicin som syftar till att stirka skyddet fér mianniskor i samband med

hilso- och sjukvird och medicinsk forskning.

Beslut om foretridare

Utredningen foresldr att ett beslut om att en person har behov av en féretridare inom
hilso- och sjukvdrden och tandvirden ska fattas av en legitimerad likare respektive en
legitimerad tandlikare. Inom socialtjinsten och verksamhet enligt lagen (1993:387) om stod
och service till vissa funktionshindrade, ska beslutet formellt fattas av den som bedriver
verksamheten, men beslutanderitten kan delegeras till t.ex. den som ir ansvarig fér
handliggningen och beslutet i det aktuella drendet. Aven nir det giller forskning och
hantering av vivnadsprover enligt biobankslagen (2002:297) i samband med hilso- och
sjukvdrd, ska beslutet om foretridare fattas av en legitimerad likare. Vid forskning och
hantering av vivnadsprover enligt biobankslagen, vid sidan om hilso- och sjukvirden,
foreslds emellertid att forskningshuvudmannen respektive huvudmannen f6r en biobank
formellt ska fatta beslutet. Bdde inom hilso- och sjukvirden och omsorgen samt vid
forskning ska dock gilla att ett beslut som inte ska fattas av en legitimerad likare ska grunda
sig pd intyg utfirdat av en sidan likare eller annan likvirdig utredning om den enskildes
hilsotillstdnd och behov av féretridare.

Smer konstaterar att ett beslut om att en person har behov av en féretridare kommer att
innefatta svira avvigningar. Det dr av storsta vikt att besluten fattas av en likare med
kompetens f6r uppdraget bide for den enskilde personen och fér att uppritthilla
fortroendet for vdrd, omsorg och forskning. Smer anser dirfér att ett beslut om foretridare
1 stillet bor fattas av en likare med specialistkompetens alternativt att beslutet grundar sig
pa ett intyg utfirdat av en sidan likare.

Lopande omvardnadsitgirder m.m.

Utredningen anser att det finns stillningstaganden till vissa typer av dtgirder dir ett
foretridaransvar inte ir motiverat. Enligt utredningens forslag ska en person inte anses ha
behov av en foretridare vid ett stillningstagande 1 en friga om vissa 16pande
omvirdnadsdtgirder eller mindre ingripande &tgirder inom hilso- och sjukvirden.
Personalen ska d i férsta hand 1 princip ligga personens férmodade vilja till grund for sitt
stillningstagande. Smer vill med anledning av detta lyfta fram att om en féretridare finns
bér denna delta 1 den vird- och omsorgsplanering dir rutinmissiga l6pande
omvardnadsdtgirder och smirre hilso- och sjukvirdsinsatser planeras. Detta for att ge
personalen information av betydelse f6r att de ska kunna utréna personens férmodade vilja

vid 16pande omvardnadsitgirder och andra mindre ingripande dtgirder.



Forhandsdirektiv m.m.

Utredningen férordar i1 férsta hand personens férmodade vilja som beslutsnorm. I vissa fall
kan personen muntligen eller skriftligen ha framfért 6nskemal och instruktioner kring hur
denna vill ha det i en vird- eller omsorgssituation, ett s.k. férhandsdirektiv. En sddan
tidigare uttryckt vilja ska enligt utredningen beaktas sirskilt vid antaganden om personens
formodade vilja.

Smer anser att utgingspunkten vid vird och omsorg bor vara att ett férhandsdirektiv som
ticker en aktuell och uppkommen situation ska respekteras. Detta f6r att s8 [ingt som
mojligt bibehilla respekten f6r individens sjilvbestimmande nir denna inte lingre kan ta till
vara sina intressen. Mojligheten att skriva ett direktiv i férvig som ger instruktioner f6r hur
man vill ha det i en specifik situation nir man inte sjilv dr beslutsférmégen och vetskapen
om att viljan kommer att respekteras av vdrd- och omsorgspersonal, kan innebira en stor
trygghet. Att férhandsdirektiv som huvudregel respekteras ir ocksd av betydelse for
fortroendet for virden och omsorgen.

Sisom utredningen anger kan vissa omstindigheter emellertid medfora att ett direktiv ska
tillmitas mer eller mindre vikt. Smer instimmer 1 att beskedets konkretion, hur vil det
passar in pd den aktuella situationen och hur ling tid sedan beskedet gavs, bor fi betydelse
for foretridarens utrymme att avvika frin det. Ett direktiv som limnats relativt nyligen och
som foregitts av information samt ir tydligt och applicerbart pd den aktuella situationen ska
1 regel foljas. Utredningen menar ocksd att endast om det finns sirskild anledning att anta
att personen har indrat uppfattning bér féretridaren kunna avsta frin att beakta ett sddant
direktiv och féretridaren bor dd kunna motivera sitt stillningstagande ifall det ifrigasitts.
Smer vill betona att det méste krivas sirskilda omstindigheter for att en foretridare ska
kunna avvika frin ett direktiv som dr klart applicerbart pd en aktuell situation. Det dr ocksd
viktigt att foretridaren kan motivera varfér ett avsteg bor goras 1 en sddan situation. Smer
vill i detta sammanhang understryka att det dr angeliget att foretridaren fir noggrann
information om vad som férvintas av denna, att det dr personens férmodade vilja som ska
ligga till grund fér stillningstaganden och att férhandsdirektiv ska beaktas sirskilt. Det dr
ocks3 viktigt att det uppmirksammas av personal om foretridaren avviker frin personens
tidigare uttryckta vilja (nir denna ir kind) och att féretridaren tillfrigas om skilen for
detta.

Sammantaget stiller sig Smer bakom utredningens val av personens férmodade vilja som
beslutsnorm 1 férsta hand. Smer vill dock peka pd att ett stillningstagande kommer att
omfatta ménga svdra avvigningar om det som beddms vara personens férmodade vilja inte
overensstimmer med vad som 1 objektiv mening framstir som det bista alternativet fér
personen. Detta sirskilt nir det saknas tydliga férhandsdirektiv och viljeyttringar. For att
underlitta tillimpningen av det nya regelverket i praktiken vill Smer ocks3 lyfta fram
forslaget att Socialstyrelsen ges 1 uppdrag att ta fram ett samlat vigledningsdokument
avseende tillimpningen av lagstiftningen samt en webbaserad utbildning {6r personalen i

vérd- och omsorg,.



Forskning
Generellt

S&som utredningen redovisar finns det en potentiell konflikt mellan & ena sidan det
samhilleliga virdet av att forskning bedrivs och & andra sidan de risker som forskningen kan
innebira f6r de personer som deltar. Normalt 16ses situationen genom att personen sjilv
avgodr om han eller hon ska delta i forskningen efter att ha fitt all n6dvindig information.
Nir en person inte sjilv kan ge ett informerat samtycke ir frigan om det i vissa fall kan vara
etiskt godtagbart att inkludera personen i forskning and3 och 1 s fall under vilka
férutsittningar.

Utredningens forslag innebir en férindring pd sd sitt att samtycke till deltagande i
forskning fér en person som inte bedéms vara beslutstérmégen ska limnas av personens
foretridare. Det nuvarande kravet for sddan forskning ir att forskningspersonen sjilv si
l&ngt mojligt informeras och att samrad sker med personens nirmaste anhoriga samt med
god man eller férvaltare enligt férildrabalken om frigan ingdr i dennes uppdrag. Smer anser
att ett krav pd samtycke frin personens féretridare innebir en forstirkning av en icke
beslutsféormégen forskningspersons rittsliga stillning. Vad ett samrid innebir dr mer 6ppet
for tolkningar. Sdsom utredningen féreslr dr det emellertid viktigt att personen 1 férsta
hand ges individuellt anpassad information, limpligt st6d och férutsittningar i vrigt for att
sjilv kunna ta stillning 1 frigan. Nir informationen ges dr det ocks8 viktigt att forskaren ir
lyhérd infér om personen ger uttryck for att inte vilja delta. P4 s sitt respekteras personens
ritt till sjilvbestimmande.

Smer anser ocksd att den nuvarande avvigningen i 21 § lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor, tillsammans med etikprévningen och kravet att om
personen ger uttryck for att inte vilja delta ska detta respekteras, ger ett godtagbart skydd
for den enskilde. Enligt 21 § etikprévningslagen fir forskning som avser en person som inte
sjilv kan samtycka endast utféras om den férvintas leda till direkt nytta for
forskningspersonen eller ett resultat som kan vara till nytta f6r forskningspersonen eller
ndgon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller stérning. I det sistnimnda
fallet krivs att forskningen innebir en obetydlig risk f6r skada och ett obetydligt obehag fér
forskningspersonen. Ett ytterligare krav ir att forskningen kan forvintas ge kunskap som

inte ir mojlig att f3 genom forskning med samtycke.

Nigot som Smer diremot anser ir problematiskt ir utredningens férslag som kan medféra
att forskaren sjilv eller en person som har koppling till forskaren, i vissa fall fattar beslut om
en potentiell forskningspersons beslutsférmiga och ibland ocksd om personen ska delta i
forskningen. Det finns hir en uppenbar méjlig konflikt mellan personens intresse av bista
mdjliga vird samt sjilvbestimmande och forskarens intresse av att f8 genomfora sin
forskning. Utredningen konstaterar att limpligheten av att en person som ir engagerad 1
forskningen tar stillning i frigan om den enskildes férméga att sjilv ta stillning i

forskningsfrdgan alltid miste observeras. Smer saknar dock ett bredare resonemang kring



denna frga och anser att diskussionen bér férdjupas 1 detta avseende innan utredningens

forslag antas, se dven Smers instillning nedan.
Akuta situationer

Utredningen foreslr dven att forskning som har samband med hilso- och sjukvird ska
mojliggdras i akuta situationer, dd tidsndd rdder, och di samtycke till deltagande for en
vuxen person som behover en foretridare inte kan inhimtas. I en sddan situation ska
information kunna ges och samtycke inhidmtas efter beslutet att inkludera personen 1
forskningen. Beslutet om att personen behover en foretridare ska fattas av
forskningshuvudmannen respektive huvudmannen fér en biobank. Den ansvarige
huvudmannen bestimmer vem som internt ska vara behérig att fatta beslutet.

Huvudregeln vid alla medicinska ingrepp, oavsett om de ska genomféras inom hilso- och
sjukvirden eller forskningen ir att det krivs informerat samtycke frén den som ska
understillas ingreppet. Detta ir f6r att skydda individen frén att dtgirder vidtas som denna
vinder sig emot. Det finns dock undantag i t.ex. tvingslagstiftningen d& tvdng bedéms vara
nddvindigt och godtagbart med hinsyn till individens och ibland dven andras intressen.
Undantag finns dven for forskning under vissa férutsittningar nir forskningspersonen
saknar beslutsférmaga, vilket beskrivits ovan. I en sidan situation forutsitts personens
anhdriga att ta till vara dennas intressen vid det samrdd som krivs. Ett samtyckes funktion
ir vidare att godkinna tgirder innan de vidtas. Att samtycke inhidmtas i efterhand for
ingrepp som redan gjorts ir meningsldst f6r den enskilde. Diremot kan samtycke ges fér
fortsatt deltagande 1 ett forskningsprojekt och fér kommande dtgirder.

Frigan ir siledes om man 1 akuta situationer bér kunna vidta vissa dtgirder 1 forskningssyfte
utan samtycke frin individen eller dennas féretridare. Detta 4r ingen litt friga. A ena sidan
finns det ett behov av att forskning kan genomforas i dessa situationer eftersom den
medicinska utvecklingen som rér vissa tillstdnd annars riskerar att stanna upp. I skrivelsen
frdn 2011 framholls forskning pd akut medvetslésa personer som ett av de
forskningsomrdden som ir sirskilt berért av den otillrickliga regleringen avseende
stillféretridande beslutsfattande. Det sades att dessa utsatta patientgrupper riskerar att
undantas frin mojligheten till utveckling av bittre behandlingsmetoder. Gillande reglering
angavs orsaka svirigheter bl.a. 1 situationer dir samrdd med nirmaste anhériga inte ir
méjligt. Svérigheterna i detta avseende kvarstar. A andra sidan har individen en ritt till
sjilvbestimmande, integritet och att inte skadas. Individen har en ritt att slippa delta i
forskning.

I andra fall nir personen inte dr férmogen att fatta beslutet om samtycke till forskningen
foreslds som tidigare konstaterats att foretridaren ska ta stillning 1 frigan. P4 s8 sitt
uppritthills &tminstone 1 viss mén personens ritt till sjilvbestimmande, integritet och
informerat samtycke. Foretridaren ir dock inte tillginglig 1 de akuta situationer som nu ir
aktuella.



Smer anser att det dr problematiskt att forskaren sjilv eller ndgon annan som ir inblandad 1
forskningsprojektet beslutar om en potentiell forskningspersons beslutstérmaga och
deltagande 1 ett forskningsprojekt. Det finns ingen vid dessa beslut som enbart féretrider
forskningspersonens intressen. Det kan hir uppstd en konflikt mellan personens intresse av
bista mojliga vird samt sjilvbestimmande och forskarens intresse av att f genomfora sitt
forskningsprojekt. Vid en sidan konflikt finns en risk att forskaren viljer att tillgodose sina
egna intressen trots att det innebir en oacceptabel risk f6r forskningspersonen. Smer anser
att det dr en allvarlig brist att utredningen inte tar upp denna potentiella konflikt och att det
inte f6rs en diskussion om méjliga alternativ samt deras f6r- och nackdelar f6r berorda
parter. Utredningens motivering till varfér forskningshuvudmannen resp. huvudmannen for
en biobank bér fatta beslutet om en persons beslutsférmiga ir att det till skillnad frin
forskning 1 samband med hilso- och sjukvird i 6vrigt inte ir lika sjilvklart att en likare
alltid finns till hands. Smer anser att det hade varit intressant om utredningen hade utvecklat
detta resonemang. Det framstér inte helt sjilvklart att en person som anvisats av
huvudmannen som ansvarig att fatta beslut om potentiella forskningspersoners behov av
foretridare, har storre mojlighet att vara pd plats 1 en akut virdsituation dn vad en likare har.
Det ir ocksd oklart om denna person kommer att ha tillricklig kompetens f6r att fatta ett
sidant beslut. Utredningen nimner bara att man kan rikna med att personen ir
professionell inom det medicinska facket. Smer anser att utredningens resonemang i detta
avseende ir ofullstindigt och att forslaget vicker flera viktiga etiska frigor som bor
diskuteras innan det antas. For det fall att utredningens férslag i detta avseende ind3 anses
vara den bista [¢sningen, anser Smer att det bor 6vervigas huruvida dven en person som ir
fristiende frin forskningsprojektet ska tillfrdgas nir det giller en potentiell
forskningspersons beslutsférmdga och deltagande 1 ett forskningsprojekt. En sddan person
bor enligt Smers mening inte heller pd annat sitt vara inblandad 1 forskning samt 1 &vrigt
vara oberoende och opartisk.

For att det ska vara etiskt godtagbart att forska pd en person utan samtycke frin varken
personen sjilv eller dennas foretridare, krivs det vidare dels regler som begrinsar de risker
som forskningspersonen utsitts for, dels att dessa regler f6ljs i praktiken. Smer anser att
den lagstadgade etikprévningen av forskning tillsammans med specifikt 21 §
etikprovningslagen ger ett starkt skydd. Enligt dessa regler fir forskning som inte férvintas
leda till direkt nytta for forskningspersonen endast genomfoéras om den innebir en
obetydlig risk for skada och ett obetydligt obehag. Forskningen ska 1 s3 fall iven bidra till
ett resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen eller nigon annan som lider av
samma eller liknande sjukdom eller stérning. Om forskaren har kinnedom om en tidigare
uttalad invindning frin forskningspersonen om att delta i forskningen ska den respekteras.
Smer vill ocks3 understryka att om personen ir i sddant skick att det dr mojligt méste
information ges pd samma sitt som i andra fall och eventuella invindningar mot att delta
midste alltid respekteras. Ett dilemma ir hur en invindning mot att delta i forskning 1 akuta
situationer férmedlas till forskaren nir personen ir oférmdgen att uttrycka den sjilv. Hir
finns en utmaning i att skapa ett system for registrering av sddana invindningar som

forskaren snabbt kan ta del av.



Smer finner att medicinsk forskning 1 akuta situationer utan samtycke frin
forskningspersonen kan vara etiskt godtagbart mot bakgrund av ovan redovisade
skyddsregler och under férutsittning att dessa respekteras. Att regelverket efterfoljs och
inte missbrukas dr av central betydelse f6r att uppritthilla och férvalta fértroendet for vird
och forskning. Ett tungt ansvar vilar pd etikprévningsnimnderna nir det giller att avgora
om forskningen innebir {or stora risker for forskningspersonerna. Det méiste vidare
sikerstillas att forskningen ir sidan att den enbart kan utféras i akuta situationer. Det krivs
ocks3 att forskningen vid behov kan féljas upp. Smer saknar i utredningen ett resonemang
kring hur tillsynen bér genomforas for att minimera risken for att beslutsoférmogna
personer medverkar i forskningsprojekt pé icke godtagbara etiska grunder. Detta ir en
viktig etisk friga. Den som har ansvaret {6r tillsynen méste ha befogenhet och tillrickliga
sanktionsmedel att se till att forskning som har eller riskerar att f8 oacceptabla
konsekvenser for forskningspersonerna avbryts. I denna del ir det viktigt att
tillsynsmyndigheterna har tydliga uppdrag pd detta omrade s8 att ansvarsférdelningen
mellan dem i detta avseende ir klar. Det dr ocks8 viktigt att de ges tillrickliga resurser for

att kunna utfora sitt uppdrag.

Remissvaret behandlades pd Smers ordinarie ssmmantride den 1 april 2016. I beslutet deltog
ledaméterna Kjell Asplund (ordférande), Finn Bengtsson, Sven-Olov Edvinsson,

Asa Gyberg Karlsson, Anna-Lena Sérenson, Chatrine Pélsson Ahlgren, Barbro Westerholm
och Anders Akesson.Vid beredningen av drendet deltog dven de sakkunniga

Lars Berge-Kleber, Ingemar Engstrom, Olle Olsson, Géran Hermerén, Ann Johansson,
Anna Singer, Nils-Eric Sahlin och Elisabet Wennlund. Utredningssekreteraren Helena

Teréus har berett drendet.

For ridet,

Kjell Asplund
Ordférande 1 Statens medicinsk-etiska rid



