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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningens uppdrag har huvudsakligen bestte i att limna f6rslag
till en enkel och indamélsenlig reglering avseende vuxna' som,
p.ga. att de helr eller delvis inte kan fatta egna beslus, saknar
mbjlighet att fullt ut vara delaktiga eller pd annat sitt utdva sitt
syalvbestimmande i situationer dd detta forutsites inom hilso- och
sjukvird, tandvird eller forskning. Nir det giller beslut inom
socialtyinsten, inklusive verksamhet enligt lagen (1993:387) om
sto6d och service till vissa funktionshindrade (LSS), har vi haft att
sirskilt beakta befintlig lagstiftning samt pigiende lagsuftnings-
arbete’ och géra en Overgripande beddmning av behovet av
ytrerligare reglering inom dessa omrdden. Foérslag pd dessa
omriden skulle limnas om det fanns synnerliga skil. Utglngs-
punkten fér den ritesliga regleringen skulle vara personens
mojligheter att f3 hilso- och sjukvird och tandvird samt medverka
i forskning och inte ett tving att underkasta sig desamma. Den
foreslagna regleringen skulle inte medge tvingsitgirder.’

'T utredningens direktiv seir det (8ljande (dir. 2012:72 5. 11): “huvudregeln &r att underdriga
personer redan har stillforerridare i form av virdnadshavare och forshgen bor dirfar inte
omfatta dem™.

1 direkeiven (s. 11} nimns sirskilt forslagen i bevinkandet Regler f6r skydd och sikerher
inom demensvirden (SOU 2006:110) som di bereddes i Socialdepartementet. Nigon
proposition fljde dock aldrig med anledning av betinkandet (se avsni 7.3.4).

4 Se om uppdraget 1 avsnitt 2.1 och om $vergripande inrikining och avgrinsningar i avsnitt
2.3 samt anuat o utredningens uppdrag och arbete 1 2 kap. 1 6vrigt.
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Betdnkandets innehall

Utredningens uppdrag avseende den rittsliga stillningen fér personer
som inte kan ta stillning sjilva i olika situationer kan delas in 1 tre
(eller fem) sakomriden; hilso- och sjukvird (inklusive tandvard),
omsorg (socialtjinst och verksamhet enligt LSS} och forskning. Vi har
valt atc inte behandla dessa omriden i sirskilda block wtan i stillet
integrerat i varje kapitel. Ett undantag dr att Sverviganden och forslag
pi forskningsomridet behandlas i ett separat kapitel, detta p.g.a. vart
valda uppligg p3 férfatningstérslagen.

Utredningens forfattningsforslag dterfinns pd sedvanlige vis 1
kapitel 1. Kapitel 2 handlar om vért uppdrag och arbete. Kapitlen
3-10 utgdr bakgrunden till vira utgingspunkter, dverviganden och
forslag. Hir finns kapitel om den ritsliga bakgrunden,
konventioner och andra internationella dokument, yrkesetiska
riktlinjer, olika stillféretridarskap och stédpersoner, utredningar
av betydelse fér uppdraget, en internationell utblick, malgruppen
vuxna personer med nedsatt beslutsférmiga samt etiska aspekter
vid regleringen av beslutsoférmégna personers stillning 1 vird,
omsorg och forskning,

I kapitel 11 finns en problembeskrivning. Direfter redogor vi
for nigra allminna utgingspunkter f&r vira &verviganden och
forslag 1 kapitel 12 och i de efterféljande kapitlen 13 och 14
Sterfinns vira Gverviganden och férslag. Kapitlen 15-17 handlar
om genomférandet av férslagen, ikraftiridande och 6vergings-
bestimmelser respektive ekonomiska och andra konsekvenser av
forslagen. En forfattningskommentar finns i kapitel 18. Bland
bilagorna till betinkandet finns bla. texten Stéd till personer med
nedsatt beslutsférmaga att kunna farta egna beslut och att vara

delaktiga (bilaga 4).

Magra allmanna utgangspunkter for utredningens
Gvervaganden och forslag

Bakgrund

Respekten for varje minniskas integritet och sjilvbestimmande dr
grundliggande utgingspunkrer vid all vird, omsorg och forskning.
De lagar som reglerar dessa omrdden forutsitrer minga ginger att
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en vuxen har formiga att t.ex. sjilv ta initiativ, limna samtycke till
dtgarder, vara delaktig eller pd annat sitt utdva sitt sjilvbestim-
mande. Det finns dock personer som inte har f6rmiga att fulle ut
utova site sjilvbestimmande. En persons forutsiteningar atr ta
stillning 1 frigor som ror hans eller hennes vird, omsorg eller
forskning kan vara mer eller mindre begrinsade. I vissa fall kan
personens férmaga att fatea beslut sjilv vara nedsatt pd ett sidant
sitt att han eiler hon kan anses sakna faktisk formiga att pd egen
hand ta stillning i en viss friga. Att inte kunna fatra ett eget beslur i
en situation 4r nigot som ~ av vitt skilda orsaker - potentiellt kan
drabba alla minniskor, Personens férmaga att fatta egna beslut i en
viss friga kan vara nedsatt tillfilligt eller under en lingre tid och
graden av nedsittning kan variera ver tid.*

Eftersom intresset av sjilvbestimmande ir starkt, och de som
anses sakna formiga att ta stillning sjilva 1 olika situationer inte
kan utdva detta, har samhillet ett ansvar f6r ate se tll att personer
inte gir miste om stdrre virden in absolut nédvindigt, och att, om
mojligt, sirskilda dtgirder vidtas {or att kompensera for detta
forhillande. I de aktuella situationerna kan personerna inte lingre -
med utgingspunkt i egna beddmningar av risker, tinkbara oligen-
heter och utsikter till personlig nytta — ta stillning och skydda sina
egna intressen. Det bér dirfér efterstrivas sdvil att personerna fir
den vird och omsorg de behdver, som att deras sjilvbestimmande
inte inskrinks i stérre utstrickning in nddvindigt och awt de sd
lingt som mdjligt gors delaktiga. Vidare kommer behovet av 16s-
ningar nir det giller att hjilpa och stédja dessa personer vid olika
stillningstaganden dir de inte sjilva kan besluta allud att finnas,
vare sig sambhillet viljer att lagstifta om dessa [osningar eller inte.

Det kan konstateras att mycket av den vird och omsorg som
personer som saknar f6rm3ga att ta stillning sjilva 1 olika situa-
tioner har ett behov av, idag inte kan ges med uttryckligt och
tydligt lagstéd 1 lagstiftningen pd virdens och omsorgens omriden.
Det saknas generella och heltickande regler 1 svensk ritt gallande i
vilka situationer vuxna ska anses sakna férmiga, 1 rittslig mening,
att fatta egna beslut om sin hilso- och sjukvird eller omsorg och
vad som di ska gilla. Detta trots t.ex. att det finns ett uttryckligt
krav i 4 kap. 2 § patientlagen (2014:821), PL, pa att hilso- och sjuk-

4 Se kapize] 9 Vixna personer med nedsatt beslutsformiga.
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vird inte fir ges utan den enskildes samtycke om det inte finns
undantag i lag. Aven inom omsorgen och tandvirden ir insatser
som huvudrege! frivilliga och forutsitter samtycke frin den
enskilde. Utredningens bild 4r ocksi att det rdder stor osikerhet
bland dem som berdrs (enskilda och deras nirstdende, verksam-
heterna och personalen etc.) om hur situationer som involverar
personer som inte kan géra stillningstaganden sjilva ska hanteras.

Inom forskningen ser problembilden nigot annorlunda ut och
varierar beroende pa vilken typ av forskning det rér sig om. Ett
grundliggande problem ir bla. att viss angeligen forskning, vilken
syftar till att generera ny eller mer sikerstilld kunskap, som skulle
kunna anvindas till att férebygga, behandla och lindra sjukdom och
ohilsa hos personer med vissa tillstind, inte gir att genomfora
p.g-a. det bristfilliga regelverket.

Som framgir av problembeskrivningen i kapitel 11 har behovet
av ett generellt, tydligt och mer komplett regelverk pd omridet
linge varit uppenbart. Behovet av ett sddant regelverk har pdralats
frin minga olika hill och i olika sammanhang, t.ex. av myndigheter
och organisationer, i flera utredningar och propositioner samt av
forskare.” Vidare framstir det som in mer angeliget ate foresld
tydliga och indamailsenliga regler pd omridet med hinsyn ull de
olika konventioner och andra internationella dokument som finns.®

Nagot om de allm3nna malen med forslagen

Utredningens arbete har bedrivits med den &vergripande mal-
sittningen att i mbjligaste mén ldsa de praktiska, etiska och
juridiska problem som dagligen uppkommer p.g.a. frinvaron av
regler om foretridarskap for personer som inte kan besluta sjilva
d detta forutsitts inom vird, omsorg eller forskning. Syftet har

$Se tex. skrivelsen En sammanhillen reglering avseende stillfreiridare [6r patienter med
bristande beslursférmiga som underrecknades den 14 juni 2011 av féljande myndigheter och
organisationer: Centrala etikprévningsnimnden, Handikappforbunden, Likemedelsverker,
Nationellt kompetenscentrum  anhériga, Socialsiyrelsen, Statens medicinsk-ctiska rid,
Svenska Likaresilskaper, Svenskr Demenscentrum och Sveriges Kommuner och Landsting.
I en bilaga till skrivelsen listas en rad ytiranden, uttalanden och skrivelser seden shatet av
1990-talet dar der har phiakats prakriska problem som uppstir 1l fljd av avsaknaden av en
sammanbillen reglering for vuxna personer med brstande beslutsidrmiga. Shrivelsen
redogérs f6r niirmare § avsnize 11.2.

% Se kapite! 4 Konventioner och andra internationella dokument.
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varit att gora det pd ett sitt som utgdr ifrdn de olika typiska
problemsituationerna i virden, omsorgen och forskningen. Detta
for att i «ill stind si enkla och idndamalseniiga l6sningar som
mojligt, vilka dr anpassade efter forhillandena pd dessa omriden,
utan att t.ex. kraven pd rittssikerhet, rittsskydd och trygghet for
den enskilde eftersitts.

Pi ett &vergripande plan ir vira utgdngspunkter f6r en ny
lagstiftning att den primirt miste syfta till att skapa forbictringar
for de personer som inte sjilv kan ta stillning i olika frigor, tex.
vad giller deras hilsa och livskvalitet, respekten och stédet f6r dem
att utdva sjilvbestimmande, skyddet f{&r deras integriter samt
genomslaget och respekten fér deras vilja. Det handlar bl.a. om att
personerna inte ska bli férbisedda och stillda utanfér de rittigheter
och valmdjligheter som finns fér dem, t.ex. att de ska kunna {3 den
vird och omsorg som de har behov av. Men det handlar dven om
att personens vilja méste beaktas i olika avseenden beroende pa
situationen samt att virden och omsorgen méste anpassas efter
personens faktiska férutsittningar och behov. Milet ir bla. att
bidra till att personerna — genom stdd och hjilp — ges vird och
omsorg pi lika villkor som andra och att de inte diskrimineras eller
hamnar i ett simre lige p.g.a. sin utsatta situation.

En viktig del dr dven att regelverket si lingt som méjligt bor
vara tydligt och enkelt for den enskilde och dennes nirstdende art
forstd och tillimpa samt att det tillgodoser krav gillande forutse-
barhet, rittssikerhet och trygghet f6r den enskilde. Regleringen
miste dirutdver kunna foérenas bla. med de andra system fér
foretridare och kontaktpersoner som iven fortsittningsvis ska
anvindas, liksom med &vriga féreskrifter och grundliggande prin-
ciper inom vérden, omsorgen och forskningen.

Vidare miste framhillas att den nya regleringen bygger pi
frivillighet samt stdd och hjalp, inte tving. Denna avgrinsning
fober redan av utredningens direktiv.” Att férslagen inte ska medge
tving innebir sjilvklart att utgingspunkterna f6r férslagen ar
annorlunda dn annars skulle ha varit fallet. Vi viljer dirfor att fista
stor vikt vid att sitta personen i centrum och att betona hans eller
hennes sjilvbestimmande, delaktighet och vilja.

" Dir. 2012:72 5. 2.
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Den nya lagstifiningen bdr pd ett rimligt sitt utgd frin
verksamheternas och personalens faktiska [orutsittningar och
behov, Lagstiftningen bdr vara enkel och praktiskt hanterbar samt 1
tvrigt stilla realistiska krav pa personalen i de situationer som kan
uppstd 1 virden och omsorgen, men 4ven inom forskningen. Den
behaver dven bli ert verkligt stéd £8r personalen inom ramen for
det dagliga arbetet. I det ligger bl.a. act administrativa bérdor och
extra pilagor si lingt som méjligt ska undvikas. Detta éx vil i linje
med vir grundtanke om att systemet bor ingh som ett naturlige led
i de befintliga processerna inom virden, omsorgen och forskningen,
och inte ligga som sdrskilda forfaranden vid sidan av dessa
processer.

Lagstiftningen méste sitta tydliga juridiska ramar, samtidigt
som den pi en mer detaljerad nivd behover ge utrymme for
flexibilitet. Regelverket ska ocksi kunna tillimpas i en mingd
typsituationer inom vird-, omsorgs- och forskningsverksamheter
av vitt skilda slag. Det kan sledes inte bli alltfér detaljerat, utan
miste kunna anpassas till de olika situationer som uppstir. Det
forutsatts darfor bla, att verksamheterna 1 virden och omsorgen,
inom ramen fdr sitt systematiska kvalitetsarbete, utarbetar och
faststiller de rutiner som beh&vs 1 den specifika verksamheten for
att uppfylla de krav och m3l som f&ljer av den nya lagstiftningen.®

Nagot om principerna bakom forslagen

Utredningen vill som utgdngspunkt f6r sina forslag ansluta sig il
de principer som 4terfinns i del 2 i Europarddets rekommendation
om principer gillande skydd f6r hjilpbehévande vuxna’. Det inne-
bar pi ett 6vergripande plan att vi har att sl8 vakt om individernas
sjalvbestimmande och om frivillighet frin deras sida samt om
respekten {6r deras minskliga virdighet. Detta fir 4ven anses ligga
vil 1 linje med de allminna krav och m3l som giller 1 Sverige for
varden, omsorgen och forskningen. Rekommendationen innehéller
flera principer som ir relevanta att beakta i detta sammanhang, t.ex.
om flexibilitet i regelverket, nédvindighet och subsidiariter,

§ Se avsnitt 3.8.3 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbere.
¥ Recommendation No. R (99) 4, Principles concerning the Legal Protection of Incapable
Adults,
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maximalt bevarande av férmiga, proportionaliter, rimliga och
effektiva forfaranden, respekt for personens énskemal och uppfatt-
ning samt att personens intressen och vilfird ska komma i frimsta
rummet.

Syftet med forslagen dr bl.a. att de ska gora skillnad f6r personer
som p.g.a. nedsatt beslutsférméga behdver stod och hjilp vid still-
ningstaganden till vird och omsorg. Bedémningen av om personen
ska anses kunna ta stillning sjilv miste kopplas ull den specifika
frigan i den uppkomna situationen, i stillet f6r att det fatcas mer
generella beslut, t.ex. avseende samtliga hilso- och sjukvirds- eller
omsorgssituationer eller tills vidare. Detta syftar till att si lingr det
bara gir maximera personens sjilvbestimmande. En del personer
har tllfilligt nedsatt beslutsformiga i en friga och andra kan ha en
beslutsférmiga 1 en friga som varierar éver tid. Férmdgan att sjilv
ta stillning kan ocks3 hos de allra flesta personer skifta beroende pa
vilken friga det rér sig om (jfr t.ex. en riskfylld och komplicerad
operation med en omvirdnadsitgird i vardagen av rutinbetonad
karaktir).

Vidare behover det forhillandet att en person potentiellt skulle
kunna anses sakna formiga att ta stillning 1 en specifik friga vid en
viss tidpunkt inte nddvindigtvis innebira att s& bor vara faller. At
agera i personens intresse och tillmita personens sjilvbestimmande
stor vikt, dr i stillet att 1 forsta hand arbeta utifrdn ett person-
centrerat forhallningssite; att sitta personen i centrum och s& lingt
det gir mojliggdra f6r honom eller henne att sjilv kunna fatta
beslutet. Ett sidant forhillningssite ar dven vil forenligt med regler
om sjilvbestimmande och delaktighet, den 6kade fokuseringen pd
personcentrerad vird och omsorg samt internationella bestim-
melser och principer pd omridet.

I de situationer en person ind4 inte sjilv kan fatta ett eget beslut
behéver det finnas ete flexibelt, enkelt och rittssikert regelverk
som tillgodser att personen fir st6d och hjilp vid stillnings-
tagandet. Det behover tillhandbélla rimliga och effekeiva for-
faranden dir personen sitts i centrum och gérs delaktig i besluts-
processen. Det ir viktigt att beakta personens sjilvbestimmande
och férmodade vilja (inklusive tidigare uttryckea vilja och vad han
eller hon ger uttryck f6r i situationen) och att personen fir
méjlighet att pa olika sitt piverka (tex. i forvig) vem som ska
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(eller inte ska) foretrida honom eller henne samt att personens
intressen och vilfird kommer i frimsta rummet.

Att man lyssnar pd personens uppfattningar, upplevelser och
erfarenheter i den aktuella situationen ir ofta en férutsittning for
att den som fattar det professionella och/eller personliga beslutet
ska kunna fatta beslat pd ett ansvarsfullt sdtt. Det visar dven pd en
grundliggande respekt f8r personen att lyssna uppmirksamt all
honom eller henne, att mer tala med personen in om honom eller
henne, att géra ett seridst forsdk att sitta sig in 1 personens eget
perspektiv, etc.

Regelverket miste dessutom erbjuda stérre mojligheter 4n 1 dag
att kunna planera i férvig f6r en sitvation i framtiden dir man kan
komma att ~ av olika anledningar — sakna {6rmiga att fatta egna
beslut 1 olika frigor, t.ex. genom att kunna vilja vem som ska
foretrida en sjilv i en sidan situation. Aven om det dppnas for
sidana méjligheter kommer det givetvis dnd§ att finnas ett behov
av att ha l6sningar fér de fall dir inga tidigare stillningstaganden
finns. Vad saken giller d3 dr t.ex. att finna personer som, typiskt
sett, p ett klokt sitr kan identifiera sig med personerna och handla
i lojalitet med deras dnskemi] och virderingar i olika situationer.
En reglering kan dock inte laborera med alltfér enkla och entydiga
lésningar utan miste vara flexibel samt {6rses med modifikationer
och skyddsmekanismer.

Utredningen vill #ven understryka att beslutsfastande for
nigons rikning enligt forslagen innebir att s3 lingt som mojligt 1
samrid med personen ta stillning i tex. en friga om att limna
samtycke till att genomgi en behandling, efter att forst ha fi
individuellt anpassad information i frigan. Diremot ir det inom
virden och omsorgen givetvis alltid personalen som fattar det
professionella beslutet om vilka 4tgirder eller insatser som ska
erbjudas och rekommenderas en person, utifrin t.ex. gillande lag-
stiftning, kunskap m.m. p3 omridet. Inom forskningen finns flera
materiella skyddsbestimmelser som innehdller sirskilda krav som
miste vara uppfyllda fér att forskning &ver huvud taget ska f3 ut-
foras pi personer som inte sjilva kan limna samtycke. Dirutéver
f3r forskning som omfattas av lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) bara utforas
om den har godkints vid en etikprévning av en etikprévnings-
nimnd.
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Sarskilt om framtidsfulimakter

Regeringen gav i juni 2013 en utredare i uppdrag att limna forslag
om vissa kompletterande bestimmelser tll Formynderskaps-
utredningens forslag till lag om framtidsfullmakeer, bla. i friga om
ikrafttridande och tillsyn. Uppdraget redovisades i maj 2014 med
promemorian Framtidsfullmakter (Ds 2014:16)." Riksdagen bifol]
s3 sent som i mars 2015 civilutskottets forslag att uppmana
regeringen att snarast dterkomma till riksdagen med et lagforslag
om bla. framudsfullmakter. Justitie- och migrationsministern
Morgan Johansson bekriftade den 3 juni 2015 i svar pd en riksdags-
fréga att arbete pigdr med att ta fram en lagridsremiss om en ny lag
om framtidsfullmakeer sams att ambitionen 4r att en proposition
ska kunna limnas till riksdagen under viren 2016. Vir utgings-
punke 4r dirfor att ett institut med framuidsfullmakter inférs i
svensk ritt.

Rittslaget ir nigot oklart men mycket talar for att en fullmake
enligt svensk ritt i de flesta situationer saknar verkan nir
fullmaktsgivaren forlorat sin férmaga att sjilv ta stillning i en friga
som omfattas av fullmakten.” Som har nimnts ovan 4r en vikug
aspekt av respekten for personens sjilvbestimmande och vilja art
regelverket miste erbjuda stérre mojligheter 4n 1dag att kunna
planera i férvig for en situation i framtiden dér man kan komma att
— av olika anledningar — sakna férmaga att fatta egna beslut i olika
frigor, t.ex. genom att kunna vilja vem som ska foretrdda en sjalv i
en sidan situation. Det finns dven generellt ett behov av fore-
tridarldsningar inom vird, omsorg och forskning f6r dem som inte
formar sjilva ta stillning i olika frigor.

Att den enskilde sjilv kan peka ut vem som ska foretrida
honom eller henne éverensstimmer dven vil med internationella
principer om sjilvbestimmande och om foretrdde for den minst
ingripande itgirden."” Foretridarskap genom fullmake fir vidare
anses vara en betydligt enklare skyddsitgird in t.ex. anordnande av
ett legalt foretridarskap enligt foraldrabalkens (FB) bestimmelser.
Att infora framtidsfullmakter ligger ocksd vil i linje med Europa-
ridets rekommendation om principer gillande framtidsfullmakeer

# Parslagen behandlas udsrligt § avsnite 7.2.5-7.2.7 respekrive 7.6.
W Ge avsnitt 11.3.2 och 11.4.2 same 6.2.
2 Se avsnitt 12.6 (sirskilt not 27} same Lex. 4.6.2 och 4.9.2.
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och forhandsdirekeiv, i vilken behovet av att infdra framuds-
fullmakter som ett alternativ till offentlig representation tydhgt
framhalls.”?

Mot bakgrund av vad som bla. framgir ovan anser vi att
framtidsfullmakter har en betydelsefull funktion att fylla i svensk
lagstifening, sivil 1 sidana frigor som hanteras explicit i Framid-
fullmakter (Ds 2014:16) som i frigor som galler hilso- och sjuk-
vérd. Forslages, som dr vil genomarbetat och évervige, utgor alltsd
utgingspunkt for vira forslag som ror framtidstullmakeer.

En ny lag om st6d och hjaip till vuxna vid
stallningstaganden till hdlso- och sjukvard och omsorg

Utredningen foreslir en ny lag: lagen om stdd och hjilp ull vuxna
vid stillningstaganden till hilso- och sjukvird och omsorg (LSH).

- LSH innehiller bla. bestimmelser om féretrddare fér personer som
har fyllt 18 &r och som inte har férmiga att i olika situationer sjilva
ta stillning i frigor som giller deras hilso- och sjukvird och
omsorg. Utdver bestimmelser om hjilp av foretridare vid still-
ningstaganden innehiller lagen bestimmelser gillande vissa nir-
besliktade frigor, som t.ex. personalens beslutsfattande 1 vissa
situationer nir personen inte sjilv kan ta stillning, st6d vid besluts-
fattande, verklagande etc. Lagen ska tillimpas i bide offentligt och
enskilt bedriven verksamhet.'*

Den nya lagen syftar till ate klargdra och stirka stillningen for
personer som inte har férmiga att sjilva ta stillning 1 frigor som
giller deras hilso- och sjukvérd (inklusive tandvird) och omsorg i
olika situationer. Ett annat syfte med lagen 4r att personer s langt
som mojlige ska ges lampligt stéd och Limpliga forutsittningar i
ovrigt for att kunna ta stillning sjilva i de frigor som uppkommer.
Nir detta inte dr méjligt ska de si lingt som mojligt utifrin sina
fsrutsitiningar, dnskemél och behov goras delaktiga i stillnings-
tagandena.

Vira forslag innebir att de ovan nimna frigorna behandlas i
samma lag, oberoende av t.ex. om behovet av foretridare gor sig

B Se avsnitt 4.10.2.
¥ Anglende llimpningsomride och definitioner, se vidare avsnite 13.1.2 samm 3 och 4 §§
LSH.
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gillande inom virden eller omsorgen. Vi anser att lagforslaget
vinner mycket pi detta, inte minst i syfte att underlitta ricts-
tillimpningen och dirmed uppnd avsedda effekter. Vidare ar det
minga personer som ingdr i forslagens huvudsakliga mélgrupper —
t.ex. vissa personer med demenssjukdomar, utvecklingsstdrningar
och psykiska stérningar — som har omfattande kontakter med béde
virden och omsorgen och ofta fir vird och omsorg parallellt inom
ramen fér samma Overgripande verksamhet, tex. pd et sirskile
boende. Sjalvklart underlittar det 1 sdana fall f6r dessa personer
och deras nirstiende, men dven for personalen och andra berérda,
att bestimmelserna pi omridena finns samlade 1 en gemensam lag.

Utredningen har dven efterstrivat att bestimmelserna 1 lagen, sa
langt det ir méjligt och limpligt, ska vara gemensamma f6r virden
och omsorgen. 1 vissa avseenden ir det dock ir ofrinkomligt att
man maste ha skilda l6sningar genom sirskilda bestimmelser. Den
allminna utgingspunkeen ir siledes t.ex. att den som foretrider en
person inom virden ska vara densamma som féretrdder personen
inom omsorgen, aven om det kan férekomma undantag, bla. av
den anledningen att den enskilde velat ha det pd ett annar sitt.

Som undantag anges att lagen inte ska tillimpas i sidana akuta
nodsituationer som avses 1 4 kap. 4 § PL. Vi konstaterar ocksd att 1
de situationer d3 den allménna nédregeln i 24 kap. 4 § brottsbalken
ir tillimplig torde det finnas legalt stod f6r att inte f8lja reglerna i
LSH.” Vidare ska LSH inte tillimpas i friga om dels dtgirder som
innebir eller dr forenade med frihetsberdvande eller annat tving
eller dirmed angivna jimstillda &tgirder, dels &tgirder som
innefattar betydande intring i den personliga integriteten och
innebir évervakning eller kartliggning av den enskildes personliga
forhillanden™

15 Se avsnitt § 13.1.3 om undantaget samt om nddreglerna i avsnitt 3.2.2 samt 11.3 och 11.4.
1 Se avsnitt 13.1.4.
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Bedémning av behov av en foretrddare

En person ska anses ha behov av en foretridare om han eller hon
behover hjalp vid ett stillningstagande i en friga som galler hans
eller hennes hilso- och sjukvird eller omsorg p.g.a. att personen
uppenbarligen inte har férméiga att

1. forstd den information som ir relevant £5r stillningstagandet,

2. &verviga olika beslutsalternativ,

3. ta stillning i frigan i enlighet med de gjorda &vervigandena, eller
4

. skriftligen, muntligen eller pg annat sitt visa vilken instillning
han eller hon har i frigan.

Kriterierna i 1-4 behandlas i avsnitt 13.3.2-13.3.5. Det sirskilda
uppenbarhetskravet innebir att det endast 4r i uppenbara fall en
person ska anses ha behov av hjilp av en foretridare vid ect
stillningstagande. I f&rsta hand ska alltid efterstrivas att personen
si lingt som méjligt — genom lampligt stéd och limpliga foru-
sittningar i 6vrigt — fir mojlighet att sjilv kunna ta stillning 1 den
uppkomna frigan. Detta framgar av bdde lagens grundliggande
syfte och en ”ska-bestimmelse” i lagen (angdende den senare, se
nedan).

En individuell och situationsanpassad bedtmning utifrdn de objektiva
kriterierna

Beddmningen av om och i vilken omfattning personen har behov
av en foretradare ska enligt LSH géras med hinsyn ull den
uppkomna frigans karaktir och férhillandena vid den tidpunkt di
stillningstagandet i frigan aktualiseras. Bedémningen av hjilp-
behovet foregas foljaktligen alltid av ett dvervigande 1 det enskilda
fallet och kan inte enbart grunda sig pi att en person exempelvis
har en viss funktionsnedsittning eller diagnos. Det handlar om en
individuell och situationsanpassad bedémning utifrén de kriterter
som har angetts ovan.

Med detta sagt kan f6ljande exempel visa pé vilka personer som
kommer att beréras av den foreslagna lagstifiningen: vissa personer
som har en sjukdom (psykisk eller fysisk), skada eller psykisk
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stérning, t.ex. 1 form av demenssjukdom eller utvecklingsstérning,
och som p.g.a. sjukdomen, skadan eller stérningen, eller behandl-
ingen av denna, har behov av hjilp av en f6retridare 1 en viss friga i
en specifik situation. Behov av en foretridare vid ett svillnings-
tagande ir siledes nigot som potentiellt skulle kunna aktualiseras
for oss alla i en viss situation 1 livet av vitt skilda orsaker. Ett sidant
behov gir féljaktligen inte att koppla tili en enskild grupp av
personer inom virden eller omsorgen, utan situationerna kan se
mycket ofika ut.””

Genom att uppstilla objektiva kriterier fér beddmningen
sikerstills och tydliggdrs dven att en person inte ska anses ha
behov av en féretridare enbart av det skilet att han eller hon avser
att fatta ett beslut som andra uppfatiar som okloke, ofdrnuftige
eller omdémeslost.

Personen ska forst {4 stéd och limpliga forutsittningar { Svrigt for att
sjilv kunna ta stéllning

Av LSH framgir att en person aldrig ska anses ha behov av en
foretridare forrin han eller hon har fitt individuellt anpassad
information, annat limpligt st6d och Iimpliga forutsiteningar 1
&vrigt fr att sjilv kunna ta stillning 1 frigan och detta har visat sig
otillrickligt. En utforlig redogérelse f6r frslaget i denna del ges 1
13.3.7 och i férfattningskommentaren till 8 § LSH i avsnitt 18.1.
Eftersom utredningen beddmer frigor om stdd for sjalvbestim-
mande och delaktighet som s3 centrala och angeligna i detta
sammanhang, har vi valt att 1 bilaga 4 ge en uttérlig redogérelse for
moéjligheterna att arbeta med och ge stéd till personer med nedsatt
beslutsférmiga i sylte att de ska kunna fatta egna beslut och {r att
gora dem delaktiga.

17 Se kapitel 9 Vuxna personer med nedsatr beshursforméga.
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Undantag for stillningstaganden till vissa dtgirder

Av bla. rimlighetsskil och effektvitetsskil miste, enligt vir mening,
vissa vardagliga och rutinbetonade &tgirder fi viditas av ansvarig
personal utan att formaliserade beslut fattas och féretridare
involveras. Aven om en person inte kan ta stillning i en friga sjilv
(efter att ha fite limpligt st6d m.m.), och siledes som utgings-
punkt skulle ha behov av en féretridare, ska dirfér personen inte
anses ha behov av en sidan vid ett stillningstagande i en friga om
en lopande omvirdnadsitgird. Detsamma ska gilla vid et
stillningstagande i en friga omhilso- och sjukvird eller vid
genomférande av omsorg, som med hinsyn till art, omfattning och
Gvriga omstindigheter framstdr som mindre ingripande eller som
saknar ingripande karaktir.”®

Aven nir det giller dessa dtgirder 4r det sjalviallet vikrigt ate s3
lingt som mojligt gora personen delaktig infor stillningstagandet
till och utférander av Stgirden och di ta hinsyn till vad han eller
hon ger ustryck for. Det kan i vissa fall ocksd vara limpligt att
kontakta nigon med god kinnedom om personen — tex. en
nirstiende eller, i forekommande fall, personens féretridare i andra
frigor p4 omridet — sdrskilt om en 4egird vidtas f6r forsta gingen.
Detta kan ocks vara limpligt om det annars finns en osdkerhet
rorande personens formodade vilja avseende exempelvis vilken
stgird som bor viljas, hur dtgirden bor utformas eller om en degird
dver huvud taget ska vidtas.

Beslut om behov av en foretradare

Nir en person har behov av en féretridare vid ett stillningstagande
i en friga ska det fattas ett beslut om detta. Som framgdr ovan tar
bedomningen sikte pd ett stillningstagande 1 en viss friga i en
aktuell situation. Det kan siledes handla om att personen behéver
en foretridare vid t.ex. handliggningen av en anstkan om bistind i
form av sirskilt boende eller vid en behandlingssituation inom
virden. Foretridaren kan di, efter att ett beslut om behov av en
foretradare har fattats, féretrida den enskilde inom ramen for
handliggningen av drendet eller vid behandlingssituationen.

% Se avenitt 13.3.9 Undantag for stillningstaganden till vissa digirder.
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Beslutet ska dokumenteras och innehilla en motivering. Det ska
meddelas den person som beslutetr avser och hans eller hennes
foretridare, Det ska gilla omedelbart, om inte ndgot annat
forordnas. Beslutet ska genast upphivas om det inte lingre behovs
och det ska iven vara mojligt att Gverklaga. Den personal som
deltar 1 hilso- och sjukvirden eller omsorgen av personen bér
l6pande uppmirksamma om han eller hon i stillet kan ta stillning
sjalv, utan hjilp av en féretridare.

I hilso- och sjukvirden ska ett beslut om att en person har
behov av en foretridare fattas av en legitimerad likare, med
undantag {or att en legitimerad randlikare ska fatta ett sddant
beslut inom tandvirden. Beddmningarna kan lmpligen gbras 1
team bestiende av personal frin olika yrkesgrupper inom virden
och, i vissa fall, dven omsorgen. Alla som ingdr i teamet kan d§
bidra med kunskaper utifrin sina yrkesperspektiv och vad de
kinner till om personen.

I socialtjinsten och verksamhet enligt LSS ska beslutet formelle
fattas av den som bedriver verksamheten. Tanken dr dock inte ate
besluten 1 praktiken ska fattas av den som bedriver verksamheten
utan att delegation av beslutanderitten ska ske, t.ex. till den som 4r
ansvarig fér att handligga och besluta 1 ett drende gillande en insats
{61 den enskilde.

Vidare ska ett beslut, som inte ska fattas av en legitimerad
likare, grunda sig pd intyg utfirdat av en sidan likare eller annan
likvirdig utredning om personens hilsotllstind och behov av en
toretridare.

Féretradare m.m. och turordning

Nir en person har behov av en foretridare 1 en friga ska han eller
hon som utgdngspunkt representeras enligt f6ljande turordning:

~ ifdrsta hand, framtidsfullmiktig, och

~ iandra hand, nirstdende till honom eller henne enligt f6ljande:
1. make eller sambo
2. barn

3. barnbarn
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4. forildrar
5. syskon

6. annan nirstiende.

Det ligger vil 1 linje med de allminna utgdngspunkterna 161 véra
forslag att personen i en friga i {8rsta hand ska foretridas av den
framtidsfullmiktig som personen sjilv, nir han eller hon kunde ta
stillning 1 frigan, har pekat ut som sin f6retridare. Man fir dock
mitialt rikna med att de flesta inte 1 forvig har upprittat nigon
framtidsfullmakt. I de situationerna aktualiseras, i andra hand,
nirstdende som f6retridare.

Redan den naturliga intressegemenskapen mellan nirstdende
miste anses verka for att personens intressen tillgodoses pd bista
mbjliga sitt i de allra flesta fall dir nirstdende tillits fungera som
foretradare. Det kan forutsittas att det stora flertalet nirstiende
bide ir lojala mot sina nirstiende och kompetenta att ta hand om
frigor som giller dem, 1 synnerhet di uppdraget innebir att i f6rsta
hand beakta personens férmodade vilja vid olika stilinings-
taganden. Det krivs emellertid regler som skyddar den enskilde i de
undantagssituationer d3 si inte ir fallet (se nedan).”

Nar turordningen ska frangas

Situationer dd personen bar uttryckt eller uttrycker en instillning om
vilken eller vilka nirstdende som ska féretrida honom eller henne

Utredningen foresldr dven att en person pi ett mer icke-formellt
sitt in genom en framtidsfullmake ska ges mojlighet att pdverka
valet av en nirstdende som féretridare, antingen 1 forvig eller 1 den
aktuella situationen. Det vanligaste torde vara att en person med
férmiga ate ta stillning 1 den friga som saken giller i férvig avger
en viljeyttring. Men dven 1 de situationer han eller hon saknar en
sidan férmiga, t.ex. i den uppkomna situationen, ska det finnas ett
visst utrymme f6r honom eller henne att peka ut sin féretridare.

¥ Se avsnitt 13.5.1-13.5.3.
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Virt forslag innebir darfér ate 1 de fall personen uttrycker vilken
eller vilka nirstiende som ska féretrida honom eller henne ska
detta gilla under f8rutsittning att personen har formiga att forstd

— att den féreslagna féretridaren vill honom eller henne vil, och

— att denne kan komma att fatta beslut 1 hans eller hennes stille.

Om personen tidigare har uttryckt en sidan instillning ska denna
gilla under forutsittning att det inte finns skil att anta att personen
sedan dess har dndrat sin instillning.”

Vi framhéller p3 flera hill i betinkandet vikten av att personal
inom savil vird som omsorg sitter personen i centrum och tex.
regelmissigt frigar personer redan i samband med att virden och
omsorgen inleds vem de vill ska foretrida dem, for de fall de skulle
komma att behéva en foretridare (pd motsvarande sitt som man
t.ex. i dag inom virden i minga sitvationer efterfrigar vilken [vilka]
nirstdende som ska kontaktas om nigot skulle hinda) samt ate
detta dokumenteras 1 journalen. Verksamheterna bor inom ramen
for site systematiska kvalitetsarbete utarbeta och faststilla de
rutiner som behovs 1 den specifika verksamheten nir det giller
hanteringen av denna friga.

Givetvis galler upprikningen av undantagsfall — da en nirstiende
inte ska féretrada personen — dven hir (se nirmast nedan).

Situationer di framtidsfullmdilktig eller ndrstdende inte ska foretrida
personen

Det finns flera allminna undantag frin den ovan angivna tur-
ordningen. Om en framtidsfullmikrig eller ndrstdende:

1. drunderdrig,

2. avbdjer uppdraget i frigan,

3. inte kan antriffas eller annars i tid ta stillning i frigan, eller
4

. med hinsyn till omstindigheterna bedéms uppenbart olimplig
f&r uppdraget 1 frigan

2 Ge 18 § tredje stycket LSH om vad som giller d4 det dven finns en framuidsfulimikeig.
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ska kvarvarande framtidsfullmiktige eller ndrstiende pd samma nivd
1 turordningen vara féretridare for personen. Om ingen sidan
finns, ska 1 stillet nirstiende pi nista nivd vara foretridare for
personen.’!

Vad som anges i stycket ovan ska dven gilla om personen
uttrycker att han eller hon inte vill bli féretridd av en viss
framtidsfullmsktig eller nirstiende. Om personen tidigare har
uttryckt en sidan instillning, nir han eller hon var férmégen att ta
stillning sjalv 1 frigan utan hjilp av en féretridare, ska denna gilla
under férutsittning att det inte finns skél att anta ate personen
sedan dess har andrat sin instillning.”

God man eller fsrvaltare och samvddsforfarande

1 de fall en person inte ska foretridas av frameidsfullmikug eller
nirstiende i en friga som giller omsorg, ska personen foretridas av
en god man enligt 11 kap. 4§ FB eller en forvaltare. En redan
forordnad god man eller férvaltare med relevant behorighet®
kommer alltd férst i turordningen, allesi fére framudsfullmiktig
och nirstende.

Inom virden ska, i sista hand, den legitimerade likare eller
tandliikare som har ansvaret £6r hilso- och sjukvirden av personen
ta stillning i en friga om att £& vird, efter samrid med ytterligare en
legitimerad likare respektive tandlikare. Verksamhetschefen ska
ansvara for att det utses en fast virdkontakt f6r personen i
anslutning till ett likarsamrid, om det inte &r uppenbart obehovligt.

Foretrddarens uppgifter

En féretridare ska, si lingt som mojligt 1 samrdd med personen, i
hans eller hennes stille ta stillning wll den frdga som har
aktuvaliserats. Inom virden handlar det om att ta stillning 1 frigor
om samtycke till viss hilso- och sjukvird ska limnas, och frigor 1
Gvrigt som giller personens hilso- och sjukvird. Inom omsorgen

# Detsamma ska gilla om flera foretridare med gemensam behérighet ir ocense i siut
stillningstagande.

2 Dre aliminna undantagen {rin turordningen bebandlas 1 avsnirt 13.5.4,

% 8 22 § f4rsta stycker LSH och avsnitt 13.5.5.
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kan uppdraget omfatta att ansdka om eller begira insatser, att
foretrada personen vid handliggning av drenden om insatser och
dverklaga beslut i sidana drenden, att ta stillning tll om samtycke
uill en viss itgird vid genomférandet av insatsen ska limnas samt
att ta stillning i 6vrigt 1 omsorgsirigor.

Det kan vara ett stort stdd f6r den enskilde att ha féretridaren
vid sin sida, som har till uppdrag att féretrida och hivda den
enskildes intressen och som har god kinnedom om dennes unika
forutsittningar och behov. 1 en vidare mening innebir fore-
tridarskapet att foretridaren ir med vid planeringen av den vird
eller omsorg som omfattas av uppdraget och fér en dialog med
personalen samt ger synpunkter pd tex. utformningen av den-
samma. Foretridaren kan di bla. uppmirksamma personalen pi
forhillanden rérande personen och hans eller hennes situation som
gbr att virden eller omsorgen bittre kan anpassas efter hans eller
hennes forutsittningar och behov. Givetvis miste allud den
enskilde sjilv goras delaktig. Foretridaren kan hir fungera som ett
stod och en trygghet for den enskilde och utgéra en link mellan
denne och personalen.

Foretridaren ska inom sitt uppdrag i frigan ha samma ritt ull
information som personen har enligt lagar och andra férfateningar.
Foretridaren har dven 1 &vrigt ritt att ta del av de uppgifter som
han eller hon kan antas behva for att kunna fullgéra sitt uppdrag.®
Detta innebir ingen inskrinkning av féreskriven skyldighet for den
som bedriver verksamheten eller personmalen att informera och
samrida med personen.

Nir det giller virden finns ett undantag som innebir at: fore-
tradaren inte har ritt att motsitta sig behandling som ges vid
livshotande tillstind foér att uppritchalla personens liv.”® Notera
dven undantagen frin lagens tillimpningsomride som angetts ovan,
exempelvis avseende tvingsitgirder och akuta nédsituationer.

¥ Urredningen foreslir bla. av detra skil dven en ny paragraf (12 kap. 4 §) 1 offentlighets-
och sekretessiagen (2009:400), se avsnitt 13.9.3.
* Se avsnitt 13.6.1 och {rfatrningskommentaren vl 28 § { avsnier 18.1.
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Att beakia vid ett stéllningstagande

Foretridaren ska innan ett stillningstagande {or en persons rikning
Sverviga

— om personen kan antas f& bittre férutsittningar ate sjilv ta
stillning i frégan eller vara delaktig om stillningstagandet skjuts
upp, och 1 s4 fall till nir, och

— om stillningstagandet limpligen bér senareliggas tll den ud-
punkten.

1 de fall féretridaren tar stillning f6r personens rikning ska denne
till grund fér sitt stillningstagande i princip ligga personens
instillning s som denna skulle ha varit, om personen hade haft
formaga art sjilv ta stillning 1 frigan vid den aktuella tidpunkten
(formodad vilja). Foretridaren ska di sirskilt beakta skriftliga
forhandsdirektiv och yttranden i annan form. Infér stillnings-
tagandet ska foretridaren si lingt som méjligt samrida med
personen och gdra honom eller henne delaktig och ta hansyn uill
vad han eller hon di ger uttryck f6r. Om foretridaren inte kan
bilda sig en uppfattning om personens férmodade vilja, ska 1 stillet
hans eller hennes bista utgdra grund f6r stillningstagandet (se
avsaitt 13.7).

Aven den personal som ansvarar for hilso- och sjukvirden eller
omsorgen av personen ska beakta vad som anges i stycket ovan nir
en §tgird Svervigs utan samtycke frdn en féretridare 1 enlighet

med LSH.

LSH i forhallande till viss annan lagstiftning

I LSH tydliggérs dven lagens tillimplighet i friga om &tgiirder pd
hilso- och sjukvirdens omride som regleras sirskile i andra lagar.
LSH ir, av olika skal, exempelvis inte tillimplig 1 friga om segirder
pa hilso- och sjukvirdens omride som regleras sarskilt i sterili-
seringslagen (1975:580) eller lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvird.”*

% Se avsnitt 13.9.2.
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Dirutdver har utredningen foreslagit bestimmelser 1 annan
lagstiftning som hinvisar till att regler 1 LSH ska tillimpas gillande
vissa fragor med anknytning till hilso- och sjukvird och omsorg.
Exempelvis frigor om bla. behandling av personuppgifter,
offentlighet och sekretess samt deltagande i medicinsk forskning
regleras i lagstiftning vid sidan om LSI1. De nimnda frigorna har
ett nira samband med den hilso- och sjukvird eller omsorg som
bedrivs men i strikt mening kan de inte ses som ett led 1 den
egentliga hilso- och sjukvirden eller omsorgen.

Utredningens forslag — forskning m.m.

Utredningens lagférslag pd forskningsomridet tar sikte pd vuxna
som inte har férmiga att 1 olika situationer sjilva ta stillning 1
frigor som galler samtycke till deltagande i forskning m.m. nir
samtycke frin forskningspersonen krivs enligt gillande
lagstiftning, och sirskilt frigan om det fdretridande samtycket.
Forslagen innebdr att bestimmelser inférs 1 anslutning ll
respektive befintlig lags regler om samtycke. 1 forsta hand berérs
etikprévningslagen, likemedelslagen (lydelse enligt SFS 2015:315)%
och lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m.
Valet av detta uppligg grundar vi bl.a. p3 foljande.

Situationer dir stiliningstaganden méste géras till forsknings-
dtgirder skiljer sig frin de situationer som kan uppstd inom vird
och omsorg. Detta p.g.a. den inbyggda potentiella intressekonflikt
som ligger i att forskning vanligtvis inte 1 f6rsta hand genomf{érs
for den medverkande forskningspersonens skull, utan fér andra
personers skull, nimligen de personer som niskerar att hamna 1
liknande situationer i framtiden (medan erbjudanden om vird och
omsorg alltid har sin grund i ate personen sjilv har ett behov av
dtgirden eller insatsen). Denna grundliggande skillnad har in-
verkan pi utformningen av reglerna. Dirfér skulle en reglering av
forskningsfrdgorna 1 samma lag som giller f6r virden och
omsorgen (LSH) betungas av undantagsregler och sirskilda

¥ Likemedelslagen i denna nya lydelse utlirdades den 28 maj 2015. Lagen trider i kraft den 1
januari 2016. Genom lagen upphivs likemedelslagen (1992:859). Bestimmelserna : den
nuvarande lagen har efier en lagieknisk omarbetning f6rts 6ver tll den nya lagen. Kapitel 7,
sonz avser klinisk likemedelsprovring, Sterfinns som bilaga 6 till detta besiinkande.
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bestimmelser, vilket vi bedémer skulle vara till pdtagligt mycket
storre skada dn nytta nir det giller lagstiftningens tillginglighet
och forstielsen av densamma. Det finns siledes starka skal £6r att
behandla forskningen separat.

Det finns vidare ytterligare skil for att behandla forskningen for
sig, och 1 stillet inféra reglerna 1 anslutning till respektive befindig
lags bestimmelser om samtycke. Det forefaller t.ex. naturligt att i
omedelbar anslutning till de olika bestimmelserna om sameycke
hitta ocksd de regler som ska gilla nir en person mte kan ta
stallning i en friga sjilv och han eller hon ska foretridas av ndgon
annan. Till detta kan liggas att etikprévningslagen och likemedels-
lagen innchiller (sinsemellan olika) regler, som i materiellt hanse-
ende begrinsar mojligheterna att genomféra forskning eller
kliniska likemedelsprévningar pd vuxna som saknar férmiga atc
sjalva facta beshut. Dessa regler méste rimligtvis bli kvar i respektive
befintlig lag, samtidigt som man bdr beakta sambandet med de
procedurmissiga bestimmelserna om behov av hjilp av en
foretridare.

Utredningen har alltsi, mot denna bakgrund, stannat vid att
foresld att bestimmelserna pd forskningsomridet ska ges 1
anslutning till respektive befintlig lags bestimmelser om samrycke.
En nackdel med detta, som blir svir att undvika, dr att bestim-
melserna 1 stor utstrickning kommer att innehilla hinvisningar ull
bl.a. LSH. Regelverket kan dock goras mer littillgingligt tex.
genom att Socialstyrelsen 1 det vigledningsdokument som wi
foreslar att myndigheten ska ta fram® sitter samman lagbestim-
melser och férarbetsuttalanden pi ett pedagogiskr sitt.

Vi konstaterar i betinkandet att de materiella skyddsreglerna,
etikprévningen och den genomglende vetoritten (dvs. ritten att
med bindande verkan motsitta sig forskningsdtgirder, oavseit
vilken férmiga att fatta egna beslut man har) ger ett grundliggande
skydd fér de personer som inte sjilva kan ta stillning i frigor om
samtycke till deltagande i forskning. Av denna anledning anser vi
inte att det ir befogat med en generell sirskild ordning 1 friga om
det forewridande beslutsfattandet i forskningssituationer. Det ir
viktigt att en enskild som behéver hjilp av en foretridare 1 olika
situationer s3 lingt som mdjligt representeras av samma person 1

% Se mer om viigledningsdokumentet 1 avsnitr 15.2,
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forskningen, virden och omsorgen. Uppsittningen av foretridare
och turordningen féreslis dirfér vara densamma inom forskningen
som inom virden och omsorgen (med undantag {6r att god man
och férvaltare foreslds ges en roll inom omsorgen); 1 f6rsta hand
framtidsfullmiktige och 1 andra hand nirstdende.

Bla. den ovan beskrivna grundliggande skillnaden mellan
forskning, 4 ena sidan, och vird och omsorg, 4 andra sidan, har
resulterat 1 skilda l6sningar 1 vissa frigor. Detta exempelvis gallande
beviskraven f&r att en person inte ska anses kunna ta stillning sjilv
1 en friga, f6retridarens uppdrag, differentieringen 1 olika typer av
beslut och vem som kan fatta dessa osv. (se kapitel 14).

Nir det specifikt giller vissa akuta sitvationer foreslis ett
sirskilt férfarande. Om forskning som har samband med hilso-
och sjukvird ir av sidan karaktir att den enbart kan utféras i akuta
situationer, di tidsndd rider, och om samtycke ull deltagande i
forskningen fér en person som behdver hjilp av en foretriidare i
frigan inte kan inhdmtas i tid frin hans eller hennes féretridare kan
information ges och samtycke inhimrtas efter beslutet att inkludera
personen i forskningen. De allminna férutsittaingarna for ate i
genomféra forskningen (kraven i de materiella skyddsreglerna,
etikprovningen och vetoritten) giller givetvis ocksd i dessa
situationer. En tidigare uttalad invindning irin personen mot att
delta i forskningen, som forskaren har kinnedom om, ska dven
respekueras,

Nir det giller klinisk likemedelsprévaing i nddsituationer
Jimnas mnte nigra forslag. Detta p.g.a. de nya bestimmelserna
(artikel 35) om kliniska provningar i nédsituationer som terfinns 1
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) ar 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och
om upphivande av direktiv 2001/20/EG.”

# Férordningen vriidde i keafr den 16 juni 2014. Den ska emellertid, enligr artiket 99, f&rst
bérja tillimpas fr.o.m. sex minader efter offentliggdrandet av det meddelande som avses 1
arttkel 82,3 (EU-kommissionens meddelande om EU-portaiens och EU-databasens
funktionsduglighet) men under inga omstindigheter tidigare 3n den 28 maj 2016,
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Genomforandet av forslagen

I syfte att enskilda, f6retridare, verksamheter och personal ska f3
stdd och vigledning f8resldr vi att Socialstyrelsen ges i uppdrag att
ta fram est samlat vigledningsdokument {6r ullimpningen av den
foreslagna lagstiftningen 1 anslutning till att den infdrs. Vig-
ledningsdokumentet bér priglas av den grundsyn och de fér-
hillningssitt som framgir av lagstiftningen samt vara inriktad p3
den praktiska tillimpningen av densamma. Det kan t.ex. handla om
att forklara, diskutera och ge exempel pd hur lagstiftningen kan
tillimpas 1 praktiken 1 olika situationer. Enligt utredningens
erfarenheter dr det dven si att minga av dem som pd olika sitt
berdrs av lagstiftningen — oftast personer med annan yrkes-
bakgrund in inom juridik — féredrar att f4 juridiken presenterad for
sig pd ett mer leullgingliot sitt 4n enbart genom lagtext och
forarbeten. T ett vigledningsdokument kan dven regler och fér-
arbetsuttalanden sittas samman pd ett pedagogiskt sitt som ékar
tillginghigheten och forstielsen av lagstiftningen.

I samband med att Socialstyrelsen tar fram ett viglednings-
dokument bér myndigheten dven fi i uppdrag att producera en
webbaserad uthildning £8r personalen inom vérden och omsorgen.
Genom att skapa en webbutbildning nir man stora mélgrupper och
det kan goras anpassningar till olika gruppers behov.

Dirutéver kan Socialstyrelsen behdva dverviga att besluta om
toreskrifter med stdd av befintliga, och fdreslagna nya, bemyndi-
ganden.” Det konstateras vidare i kapitel 15 att dven andra aktérer
behdver &verviga olika insatser infér och 1 samband med ikraft-
tridandet {61 att forslagen ska ge dnskad effekt.

Utredningen foresldr act lagférslagen ska trida 1 kraft den 1
januari 2018, Vi {oreslr ocksd &vergingsbestimmelser pd vissa
omriden.”

%0 Se avsnirt 13.8 och kommentaren =ill 37 § LSH f avsnir: 18.1.
* Se kapivel 16.
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