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Behovet av ett starkt regelverk for beslutsoférmogna patienter i halso-
och sjukvarden och forskningen

Patienter med nedsatt beslutsformdéga tillhor de allra mest utsatta grup-
perna i hilso- och sjukvarden. I Sverige saknas idag en tillfredsstillande
reglering f6r hur varden ska hantera vuxna patienter som ir oformégna
att fatta beslut kring sin egen vard. Det dr hég tid att sikerstilla att
dessa patienter ges vard pa samma villkor som den 6vriga befolkningen.
Det finns dven brister i regelverket om dessa personers medverkan i kli-
nisk forskning som skyndsamt bér justeras.

Dagligen uppstar situationer i halso- och sjukvarden dar vardbeslut behover
fattas for vuxna personer som inte sjalva kan ta stallning till sin vard men dar
det saknas ett tydligt regelverk om hur och av vem besluten ska fattas (se bi-
laga). Denna brist pa reglering ar problematisk bade for de drabbade patien-
terna och for den ansvariga hilso- och sjukvirdspersonalen. Patienterna ris-
kerar att fa saimre vard dn en beslutsférmdégen patient 1 motsvarande situation,
eller till och med bli utan nédvindig behandling, vilket strider mot principen
om en god vard pa lika villkor for alla. Franvaron av regelverk kan dven for-
svara uppratthillandet av autonomin och integriteten hos patienter med ned-
satt beslutsformaga och medféra en risk att de behandlas pa ett satt som stri-
der mot deras vilja. Personalen tvingas agera 1 en rittslig grazon nir de maste
fatta beslut om patienter som saknar formagan att sjilva ge sitt samtycke.

De situationer som uppstar nir beslutsoférmégna patienter, utan att forsta
konsekvenserna, fysiskt motsatter sig eller pa annat sitt agerar sa att livsviktig



vard forhindras, ér sdrskilt svara. I sadana fall stir vardpersonalen inf6r svara
etiska och juridiska dilemman. Vérdpersonal tvingas ibland till dtgirder som
kan uppfattas som tviang utan att ha tydligt lagstod for detta, vilket 6kar risken
for godtycklighet och riskerar att leda till en ojimlik vard. Det riskerar ocksa
att leda till att annan tvangsvardslagstiftning anvinds 1 sammanhang som den
inte dr avsedd for.

Vissa patienter med nedsatt beslutsférmaga har en god man eller en férvaltare.
Det ir dock oklart hur lingt en god mans eller férvaltares befogenheter
stricker sig ndr det giller fragor om medicinsk vard och behandling (se bilaga).
Om gode min och forvaltare ska kunna fatta beslut med avgérande konse-
kvenser for patientens liv och hilsa behéver det vara tydligt reglerat hur och
pa vilka grunder dessa beslut ska fattas.

Aven nir det giller beslutsoférmégna patienters medverkan i klinisk forskning
har det linge funnits brister i regelverket. For forskning kring akuta atgirder
pa beslutsoférmogna personer har situationen forbattrats i och med ikrafttra-
dandet av EU:s forordningar om kliniska likemedelsprévningar, medicintek-
niska produkter respektive medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
For personer som inte senare vintas dterfa beslutsférmagan kvarstar dock
problem i lagstiftningen som riskerar leda till att viktig forskning inte kan ge-
nomféras. For forskning som inte omfattas av de aktuella forordningarna
finns ocksa brister i regleringen (se bilaga).

I den nya biobankslagen anges for forsta gangen uttryckligen att prov fran en
beslutsof6rmogen patient far samlas in och bevaras i en biobank for provgi-
varens vard eller behandling. Den nya lagen ger diremot inte mojlighet att
anvinda prov som for vardindamal samlats in fran en beslutsoférmégen pa-
tient 1 forskning (se bilaga). For forskningsindamal maste nya prov samlas in.
Patienter som vid provtagningen inte dr vid medvetande gar alltsda miste om
virdefull forskning da deras biologiska material inte far sparas for detta anda-
mal, och blir dirmed ojamlikt behandlade jaimfort med andra patientgrupper.
Biobank Sverige, patientforeningar och andra har sedan 2022 lyft fragan om
nodvindigheten av att justera biobankslagen for att tillata forskning pa insam-
lade prover fran beslutsoférmogna.!

" Degsell, E. med flera. (2022, 18 oktober). Tillat forskning pa prover fran beslutsoférmégna. Dagens medicin,
https://www.dagensmedicin.se/opinion/debatt/tillat-forskning-pa-prover-fran-beslutsoformogna; Biobank Sve-
rige. (2022). Hemstéllan om é&ndring i férslaget till En ny biobankslag géllande samtycke och beslutsofér-
mégna; Biobank Sverige. (2024). Andring i nya biobankslagen exkluderar beslutsoférmégna fran forskning,
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Manga personer med nedsatt beslutsférmaga har olika former av omsorgsin-
satser (LSS, dldreomsorg mm.). Aven pa detta omride finns brister i regelver-
ket vad giller hur beslut ska fattas och hur eventuella tvings- och begrins-
ningsatgarder far anvindas.

I manga andra linder, inklusive vara nordiska grannar, finns regleringar som
tydligt anger hur och av vem beslut ska fattas f6r patienter utan beslutsfor-
maga. Dessa regleringar skyddar bade patientens rittigheter och ger vardper-
sonalen det stod de behover for att fatta etiskt och juridiskt foérsvarbara beslut.
Sveriges avsaknad av en sadan reglering innebdr inte bara en risk for ojamlik
vard, utan hindrar dven landet fran att ratificera Europaradets konvention om
minskliga rittigheter och biomedicin (Oviedokonventionen).

Fragan behover fa en skyndsam I6sning

Bristerna vad giller beslutsoférmoégna patienters rittsliga stillning i hilso- och
sjukvarden har patalats upprepade gianger av en lang rad myndigheter och or-
ganisationer.? Tva utredningar har pd senare tid limnat forslag for hur be-
slutsoférmognas patienters stillning i hilso- och sjukvarden kan stirkas.’
Ingen av utredningarna har lett till ny lagstiftning.

Det ir av yttersta vikt att reglering inf6rs for att sakerstilla att vara mest sar-
bara patienter far den vard de har ritt till, och att vardpersonalen ges det stéd
de behover for att utfora sitt arbete pa ett etiskt och juridiskt korrekt sitt.
Genom att inféra en reglering som sikerstiller att beslutsoférmogna patien-
ters bista alltid ar vigledande vid vardbeslut, kan en mer jimlik och rittssiker
vard skapas. Det dr dessutom av stor vikt att regelverket f6r forskning pa be-
slutsof6rmogna patienter och pa prover fran beslutsoférmégna skyndsamt ses

over.

Undertecknarna av denna skrivelse ser behov av att regeringen, med beak-
tande av de forslag som lagts av tidigare utredningar, lamnar forslag om ett
indamalsenligt regelverk for beslutfattande avseende virden av vuxna patien-
ter med nedsatt beslutsférmaga. Vi ser vidare ett behov av att regeringen

2 Statens medicinsk-etiska rad. (2011). En sammanhéllen reglering avseende stéllféretradare fér patienter
med bristande beslutsférmaga. https://smer.se/wp-content/uploads/2012/05/Skrivelse-En-sammanhallen-re-
glering-avseende-stallforetradare-for-patienter-med-bristande-beslutsformaga.pdf; Statens medicinsk-etiska
rad. (2019). Skrivelse till regeringen, Beslutsoférmdgnas rattsliga stallning inom hélso- och sjukvarden,
Stockholm 2019-11-01. https://smer.se/wp-content/uploads/2019/11/Skrivelse-till-regeringen-
9%C3%A4llande-patienter-med-bristande-beslutsf%C3%B6rm%C3%A5ga-i-h%C3%A4lso-och-
sjukv%C3%A5rden.pdf; Svenska lédkaresallskapets delegation for medicinsk etik. (2023). Hélso- och sjukvard
till beslutsoférmégna patienter: lagférslag. https://www.sls.se/globalassets/sls/etik/dokument/halso-och-sjuk-
vard-till-beslutsoformogna-patienter -lagforslag_sls-delegation-for-medicinsk-etik -231019.pdf

3S0U 2004:112 resp. SOU 2015:80.
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skyndsamt lamnar forslag avseende regelverken for biobanker och etikprov-

ning s att viktig forskning pa beslutsoférmégna patienter inte hindras, sam-

tidigt som de medverkandes egna intressen skyddas.
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Bilaga

Problembeskrivning: Beslutsoférmognas rattsliga stallning inom halso- och sjukvar-
den samt pa forskningsomradet*

Haélso- och sjukvard av beslutsoférmoégna

Grundprincipen inom svensk hilso- och sjukvard, som ytterst vilar pa regeringsformen?®, ir att
vard enbart far ges med samtycke, savida det inte finns undantag 1 lag (4 kap. 2 § patientlagen).
I och med att patientlagen infordes 2014 fortydligades ytterligare att hilso- och sjukvard inte
far ges utan patientens samtycke och man inférde regler for att stirka patientens delaktighet i
varden. Av 4 kap. 2 § andra stycket patientlagen framgar att patienten kan, om inte annat sarskilt
foljer av lag, limna sitt samtycke skriftligen, muntligen eller genom att pa annat sitt visa att han
eller hon samtycker till den aktuella dtgirden.

Det ir dock ingen ovanlighet att en person i behov av vard saknar f6rmaga att ta stillning till
sin vard. Beslutsférmagan kan vara tillfilligt eller varaktigt nedsatt. I enlighet med 4 kap. 4 §
patientlagen far halso- och sjukvard ges till patienter vars vilja inte kan utredas om det beh6vs
tor att avvirja fara som akut och allvarligt hotar patientens liv eller hilsa. Nir det giller icke
akut vard saknas diaremot lagbestimmelser om hur vard ska ges till beslutsof6rmégna patienter.
Brottsbalkens bestimmelse om ansvarsfrihet for handlingar som begatts 1 n6d ger visst ut-
rymme for vardpersonal att behandla patienter utan samtycke. Nod foreligger bland annat nir
fara hotar liv och halsa (24 kap. 4 § andra stycket brottsbalken). Bestimmelsen dr dock avsedd
att tillimpas endast i undantagsfall.® En nddsituation kan endast foreligga en kortare tid och
det dr inte mojligt att behandla en patient en lingre tidsperiod med stéd av nédregeln.”

Hilso- och sjukvardspersonal saknar saledes tydlig vagledning kring pa vilka grunder vard som
inte omfattas av 4 kap. 4 § patientlagen kan ges till beslutsoférmégna personer. For patienter
vars beslutsférmaga ar tillfalligt nedsatt kan situationen ibland 16sas genom att vanta till dess
att personen aterfatt sin beslutsformaga. Detta ar omojligt for patienter vars beslutsférmaga ar
varaktigt nedsatt. Inom varden har det darfor utvecklats ett forhallningsitt dar foretradare f6r
verksamheten, om méjligt i samrad med patientens anhoriga, fattar beslut utifran principen om
den enskildes formodade vilja (sa kallat hypotetiskt samtycke), alternativt utifran principen om
patientens bista.? Avsaknaden av lagstiftning innebdr dock ett betydande utrymme f6r variat-
ioner i forhallningssitt och skonsmaissiga bedomningar, med risk for rittsosikerhet och

4 Detta ska inte ses som en komplett problembeskrivning av rattsomradet.

5 Enligt regeringsformen &r var och en gentemot det allménna skyddad mot bl.a. patvingat kroppsligt ingrepp om det inte finns stéd i
lag, se 2 kap. 6 och 20 §§.

5 Prop. 1993/94:130 s. 35.

7 Riksdagens ombudsman. (2021). Uttalanden i vissa fragor om tvangsanvéndning vid psykiatrisk heldygnsvard av underériga patien-
ter. https://www.jo.se/app/uploads/resolve_pdfs/1569662 2782-2018.pdf

8 Kommittédirektiv 2012:72's. 3.
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bristande férutsigbarhet, vilket drabbar bade patienter, vardpersonal och anhoriga. I férling-
ningen innebar detta dven risker f6r den enskildes patientsakerhet.

Virden av patienter som saknar beslutsférmaga kan dven aktualisera fragan om tvang. I hilso-
och sjukvirden férekommer inte sallan situationer dar en tillfalligt eller varaktigt beslutsofor-
mogen patient, utan att forstd konsekvenserna, fysiskt motsitter sig vard som dr nddvindig for
att uppratthalla liv och hilsa, alternativt pa annat sitt agerar sa att saidan vard foérhindras. I dessa
situationer kan tvang ibland krivas for att tillgodose patientens bésta och for att hen inte ska
riskera att fara illa.” Det saknas dock en reglering kring en sadan situation. Givet att det kravs
lagstod for inskrinkningar i grundlagsskyddet mot patvingade kroppsliga ingrepp far det ritts-
liga stodet for sadant handlande anses bristfalligt.!”

Patienter som har god man eller forvaltare

Vissa personer med bristande beslutskompetens har en god man eller en férvaltare som har till
uppgift att hjilpa personen att bevaka sin ritt, forvalta sin egendom eller s6rja for sin person.!!
Av regeringens proposition framgir att i allmdnhet hor hilso- och sjukvard till de fragor som
huvudmannen sjilv bor fa bestimma 6ver. En forvaltare bor siledes i normala fall inte fore-
trida huvudmannen nir det giller frigor om samtycke till exempelvis operativa ingrepp.!? Det
ar oklart hur langt en god mans eller forvaltares befogenheter stricker sig nir beslutsférmagan
ar sa nedsatt att huvudmannen inte ska anses kunna fatta ett eget beslut, sarskilt i situationer
dir ett visst matt av tvang kan krivas for att varden ska kunna ges. Gode min och forvaltare
nimns varken i hdlso- och sjukvirdslagen eller i patientsidkerhetslagen. Frigan behandlades
heller inte i utredningen Gode mdn och forvaltare — en dversyn (SOU 2021:306). I den tidigare utred-
ningen Foretridarskap inom halso- och sjukvard, m.m. (SOU 2004:112) anfordes att ”medicinska
vard- och behandlingsatgirder dr av en sa personlig art att en sjilvstindig beslutanderitt inte
kan anses foreligga ens for en forvaltare, i vart fall inte ndr den enskilde motsitter sig varden”,
en uppfattning som hovritten delade i ett rittsfall 2007.13 Hogsta domstolen har i ett senare
mal anfort att nir en fOrvaltare “har forordnats att representera den enskilde i nagon icke-
ckonomisk fraga, t.ex. att ta till vara den enskildes ratt inom vardlagstiftningen eller 1 ovrigt
sotja f6r hans eller hennes person |[...], och den enskilde saknar f6rmaga att uttrycka sin mening
1 sadana fragor, dr det forvaltaren ensam som bestimmer om vard ir nédviandig och, om sa

bedoms vara fallet, beslutar om inriktningen av varden tillsammans med vardansvariga™.!4 Det

° Vid Smers och Marie Cheniks seminarium "Etik i praktiken" (oktober 2019) gavs flera exempel pa tvangsatgéarder som anvéants pa
patienter som vardats pa neurokirurgisk klinik, se Amina Holmgrens presentation https://smer.se/2019/10/22/etikprisseminarium-etik-
i-praktiken/.

0 Det har anférts att det, i en situation med en beslutsoférmégen patient, kan vara férsvarligt att med stéd av brottsbalkens nédregel
vidta vissa medicinska atgarder i syfte att avvarja 6verhangande fara for patientens liv eller halsa, dven om patienten sjalv motsatter
sig atgarden, se Elisabeth Rynning (1994). Samtycke till medicinsk vard och behandling, En réttsvetenskaplig studie. lustus forlag, s.
378.

11 kap. 4 och 7 §§ Féraldrabalken.

2 Prop. 1987/88:124, s. 172.

3 Hovratten dver Skane och Blekinges dom den 17 juli 2007 i méal nr OA 1368-07.
4 NJA 2021 s. 1181
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ar emellertid oklart i vilken grad denna skrivning kan anses prejudicerande, da beslut kring
hilso- och sjukvard inte var huvudfrigan i malet.

Klinisk forskning pa beslutsoférmogna patienter

Forskning som omfattas av EU:s férordningar om kliniska lakemedelsprovningar, medicintek-
niska produkter respektive medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

For studier som omfattas av EU:s férordningar om kliniska likemedelsprovningar, medicin-
tekniska produkter respektive medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik!® ger regelver-
ken mojlighet for en lagligen utsedd stillforetridare att samtycka till att medverka i en studie 4
forskningspersonens vignar. Enligt det svenska regelverket dr den lagligen utsedda stallféretra-
daren en god man eller férvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § foraldrabalken.

Regeringen konstaterade 1 forarbetena om anpassningarna av svensk ritt till férordningen om
kliniska likemedelsprovningar att reglerna om de gode minnens och férvaltarnas befogenheter
normalt inte tillater stillningstaganden av det aktuella slaget. Regeringen framholl att regle-
ringen far anses vara provisorisk i vintan pa en mer andamalsenlig reglering.1¢

Forskning pa beslutsoformogna som saknar legal stallforetradare

Langt ifran alla beslutsof6rmogna patienter har en legal stallféretridare som kan ta stillning till
deras medverkan i en klinisk prévning. Det giller inte minst akut sjuka. Dessa personer ir i
manga fall tidigare friska personer som forlorat beslutsférmagan i samband med exempelvis en
olycka eller en stroke. Sadana personer saknar oftast god man eller férvaltare.

De aktuella EU-férordningarna har inneburit forbittringar nir det géller moéjligheten att kunna
forska kring akuta atgirder for patienter som saknar beslutsférmaga. I nédsituationer, dir det
inte finns tid att avvakta till dess att forsOkspersonen aterfar beslutsformagan eller att samtycke
fran en eventuell stillféretradare inhdmtats, far forskning ske utan samtycke om vissa omstin-
digheter foreligger.!” Enbart den forsta interventionen enligt provningsprotokollet far genom-
foras innan samtycke maste inhdmtas. Direfter maste provaren “utan oskaligt dréjsmal” in-
himta informerat samtycke frin den lagligen utsedda stillforetridaren eller patienten sjilv for
att kunna fortsitta forskningen. For personer som saknar legal stillforetradare och inte aterfar
beslutsformagan kommer det att ta tid att férordna en god man eller férvaltare som kan sam-
tycka till fortsatt deltagande i1 forskningen efter den forsta interventionen. Etikprévningsmyn-
digheten har framhallit att eftersom personerna inte far delta i provningen under denna tid kan
det sannolikt i manga fall redan fran borjan ifragasittas om den kliniska provningen verkligen
kommer att kunna slutféras avseende dessa personer. I den etiska granskningen bor detta enligt
myndigheten leda till att sidana personer inte far inkluderas i provningen. Myndighetens

'S Europaparlamentets och radets férordningar 536/2014, 2017/745 samt 2017/746.
6 Prop. 2017/18:196 s. 97 f.

7 Kraven &r bland annat att deltagande ska innebéara en direkt kliniskt relevant nytta fér férs6kspersonen, som resulterar i en matbar
hélsorelaterad forbattring samt att prévningen méaste innebara en minimal risk och en minimal bérda for forsdkspersonen (artikel 35,
68 resp. 64.
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slutsats dr att en ordning med god man eller forvaltare som lagligen utsedda stillféretradare
aven i fortsattningen kommer att leda till att livsviktig forskning inte kan genomféras i Sverige.!®

Annan klinisk forskning

Klinisk forskning som inte omfattas av de tre ovan nimnda EU-férordningarna prévas enligt
bestimmelserna i etikprévningslagen (EPL). Lagen medger att forskning under vissa sirskilda
forutsittningar far utféras pa personer som saknar mojlighet att samtycka (20-22 {f§). Beslut
om medverkan hanteras genom ett samradsforfarande med anhoriga och, i forekommande fall,
god man eller férvaltare. Forskningen far inte utféras om nagon av de som samrad har skett
med motsatter sig detta. Forskningen far inte heller utféras om forskningspersonen i nigon
form ger uttryck for att inte vilja delta.!”

Dessa bestimmelser grundar sig i vad som foreskrivs i Europaradets konvention om minskliga
rittigheter och biomedicin (Oviedokonventionen).?’ I konventionens ursprungstext medges
inget undantag frin regeln att forskning kriver samtycke frin patienten eller frin den/de som
foretrider patienten. Enligt ett tilliggsprotokoll fran 2005 far dock forskning utan samtycke
ske 1 nddsituationer under vissa villkor. I dessa fall ska samtycke inhdmtas sa snart det rimligen

ar mojligt.?!

Etikprévningsmyndigheten, Overklagandenimnden for etikprévning (Onep) och de tidigare
regionala etikprévningsnamnderna har tidigare gjort tolkningen att regelverket inte medger att
etiktillstind beviljas for forskning pa akut medvetslésa personer nir det inte finns tid att ge-
nomféra samrad i enlighet med etikprévningslagens bestimmelser. Man har dirfor avslagit an-
s6kan nir forskningspersonens akuta tillstind inte medgivit att samtycke inhdmtas och samrad
med anhoriga inte varit moéjligt. Det har inneburit att viss forskning pa akut medvetslosa per-
soner inte varit moéjlig att genomfora och att dessa patienter riskerat att utestingas fran utveckl-

ingen av bittre behandlingsmetoder.

Onep har i ett beslut?? 2022 givit tillstind till en studie om tidig kylbehandling vid hjirtstopp,
dir samtycke inhidmtas forst i efterhand. Onep hinvisar bland annat till att en motsigelsefull
situation uppstatt sedan EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar tritt 1 kraft i Sve-
rige, dir forskning om akuta interventioner vid hjartstopp och liknande urakuta tillstaind kan fa
godkinnande om den innefattar likemedel men inte andra typer av interventioner med lik-
nande potentiella kunskapsvinster och risker. Namndens ordférande var dock skiljaktig och
anforde att etikprovningslagen inte ger nagot utrymme att godkinna forskningen utan krav pa

'8 Etikprévningsmyndigheten. (2023). Remissyttrande 6ver promemorian Férslag pa tgérder fér att skapa béttre férutséttningar fér-
kliniska prévningar (Ds 2023:8). https://etikprovningsmyndigheten.se/wp-content/uploads/2023/09/Etikprovningsmyndighetens-re-
missyttrande-over-promemorian-Forslag-pa-atgarder-for-att-skapa-battre-forutsattningar-for-kliniska-provningar.pdf

% Regleringen avseende beslutsoférmégna personers medverkan i forskning var enligt regeringen av tillfallig karaktar i avvaktan pa
tydliga bestammelser om legala stallféretradare, vilket skulle komma att tas upp inom ramen fér den utredning om férmyndare, gode
man och forvaltare som vid tillfallet pagick (prop. 2002/03:50, s. 142.) Utredningens forslag i detta avseende (SOU 2004:112) kom
dock aldrig att genomforas.

20 Prop. 2002/03:50, s. 142.
21 CETS 195 — Human Rights and Biomedicine (Protocol), 25.1.2005
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att samrad har skett med forskningspersonens anhoriga innan forskningen paborjas. I ett beslut
1 mars 2024 1 ett annat drende har en enhillig nimnd slagit fast att forskning som involverar
beslutsoférmogna personer inte far utforas utan foregaende samrad.?

Biobanker

Enligt den nya Biobankslagen, som tridde 1 kraft 1 juli 2023, far ett prov samlas in till och be-
varas 1 en biobank for provgivarens vard eller behandling aven om provgivaren pa grund av
sjukdom, psykisk storning, férsvagat hilsotillstind eller nagot annat liknande férhallande inte
kan ta stallning till frigan om hanteringen av provet (4 kap. 8 §). Ett sidant prov far endast
bevaras och anvindas for provgivarens vard eller behandling eller f6r kvalitetssakring och ut-
vecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjukvardsverksamhet (4 kap. 9 §). Enligt en para-
graf som inte fanns i lagradsremissen men inférdes i propositionen giller denna bestimmelse
fore etikprovningslagens bestimmelser om information och samtycke (4 kap. 3 §). Lagen ger
dirmed ingen moijlighet att (efter forskningsetisk prévning) anvinda prov som samlats in for
varden av en beslutsof6rmogen patient for forskning. For detta andamal maste nya prover
samlas in. Regeringen motiverade detta med att om etikprovningslagens bestimmelser for
forskning pa tidigare insamlat biologiskt material?* skulle tillimpas kan det leda till att pro-
verna anvinds utan att nagon haft mojlighet att motsitta sig detta.?

Biobank Sverige har framfort att den nya lagen innebar att viktig forskning kring en rad svéra
tillstand och sjukdomar inte kan genomforas. Det giller tillstind sasom sepsis, covid-19,
stroke, demenssjukdomar sisom Alzheimers, svira hjirntumérsjukdomar, vissa psykiatriska
sjukdomar etc., dir patienterna ofta faller inom kategorin beslutsoférmégna. Det medfor att
dessa patientgrupper riskerar att gd miste om potentiella forskningsframsteg som skulle kunna
leda till f6rbittrad vard och behandling. Biobank Sverige menar dven att det i praktiken ér
omoijligt att folja lagstiftningen, eftersom det inte dr genomforbart att pa provniva sarskilja
prover som tagits frin beslutsoférmogna individer enligt lagens definition. Att registrera be-
slutsoférmaga skulle enligt organisationen innebira stora kostnader och medféra risker for
den enskilde. Enligt Biobank Sverige ar det enda sikra sittet att férhindra att vardprov tagna
pa beslutsoformogna individer anvinds for forskning, att helt avsta fran att limna ut nagra
prover till forskning eller kliniska prévningar. Vidare framhaller Biobank Sverige att mycket
av den medicinska forskningen i Sverige riskerar att stanna av om tillgangen till befintliga
vardprov fran denna patientgrupp for forskning forsvaras. Sverige har, ur ett internationellt
perspektiv, ett betydande férsprang inom biomedicinsk forskning av denna typ, som nu riske-
rar att ga forlorat.?6 Biobank Sverige har dirfor foreslagit att man ska andra 1 biobankslagen sa
att prov tagna for vard pa beslutsoférmogna far anviandas i forskning efter godkidnnande av
Etikprévningsmyndigheten.

2 Dnr 3.1-2024-029.
2415 § Etikprévningslagen.
25 Prop. 2021/22:257, s. 144.

26 Biobank Sverige. (2024). Andring i nya biobankslagen exkluderar beslutsoférmégna frén forskning,
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Nir riksdagen i januari 2023 beslutade att anta regeringens proposition om en ny biobankslag,
antogs ocksa en tillkdnnagivande dar regeringen uppmanades att se 6ver reglerna vad giller
forskning pa prov fran personer som inte kan fatta egna beslut, i syfte att sakerstilla att lagen
medger att prover i vissa fall och under vissa forutsittningar kan bevaras for att anvindas i
forskning samtidigt som ett tillfredsstillande integritetsskydd tillgodoses.?”

Framtidsfullmakter

Fragan om framtidsfullmakter pa hilso- och sjukvardens omrade dr nira férbunden med den
om legala stillféretridare. Syftet med en framtidsfullmakt dr att ge ndgon man har fértroende
for ritt att ta hand om ens angelagenheter i en framtida situation nir man sjalv saknar méjlighet
att gora detta. En ny lag om framtidsfullmakter (2017:310) tridde i kraft 2017 och en fullmakt
far enligt regelverket omfatta en persons ekonomiska och personliga angeligenheter. Atgirder
pa hilso- och sjukvirdens omrade har dock undantagits. Utredningen om beslutsof6rmogna
personers stillning i vard, omsorg och forskning ansag att lagférslaget om framtidsfullmakter?®
skulle dndras for att &ven omfatta fragor som ror hilso- och sjukvard.?’ Detta eftersom méjlig-
heten att sjilv peka ut en foretridare dr angeldgen dven nir det giller fragor inom hilso- och
sjukvarden. Regeringen konstaterade emellertid 1 forarbetena till lagen att frigan om stéllforet-
ridarskap ar komplex och maste bedémas utifran delvis andra utgangspunkter och regleringar
in de som ldg till grund for regeringens Gvelviganden samt att en rad etiska aspekter maste
beaktas. Regeringen ansag darfor att frigan borde behandlas i sirskild ordning, vilket den no-
terade redan skedde eftersom SOU 2015:80 bereddes (och gor det fortfarande) inom Rege-
ringskansliet.®” Detta ér siledes ocksa en viktig fraiga som fortfarande ir oldst.

27 Betankande 2022/23:SoU4. En ny biobankslag. https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/betankande/en-ny-bio-
bankslag_haO1sou4/

2 Ds 2014:16.
2°SOU 2015:80 s. 538.
30 Prop. 2016/17:30 s. 29.

11 (1)


https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/betankande/en-ny-biobankslag_ha01sou4/
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/betankande/en-ny-biobankslag_ha01sou4/

	Behovet av ett stärkt regelverk för beslutsoförmögna patienter i hälso- och sjukvården och forskningen
	Frågan behöver få en skyndsam lösning
	Bilaga


	Problembeskrivning: Beslutsoförmögnas rättsliga ställning inom hälso- och sjukvården samt på forskningsområdet
	Hälso- och sjukvård av beslutsoförmögna
	Patienter som har god man eller förvaltare

	Klinisk forskning på beslutsoförmögna patienter
	Forskning som omfattas av EU:s förordningar om kliniska läkemedelsprövningar, medicintekniska produkter respektive medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik
	Forskning på beslutsoförmögna som saknar legal ställföreträdare

	Annan klinisk forskning

	Biobanker
	Framtidsfullmakter


