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Skrivelse angaende forskning pa beslutsoféormégna vuxna

Dagens svenska reglering om legal stillforetradare for vuxna som sjélva saknar formaga att
samtycka till vardatgédrder och till deltagande i forskning (beslutsoféormdgna vuxna) har
tydliga brister. Trots att fragan har utretts vid ett flertal tillfdllen saknas ett funktionellt
regelverk. Bristerna i regelverket har nyligen belysts i en skrivelse frin SMER!. Denna
skrivelse fokuserar mer specifikt pd hur bristerna paverkar forskning i form av kliniska
provningar av ldkemedel och medicintekniska produkter.

Bakom denna skrivelse stir representanter for forskare, myndigheter och organisationer med
skilda uppdrag och roller. Vi ser att det dr viktigt for svenska patienter och for Sverige som
forskningsnation att lagstiftaren 16ser fragan om hur samtycke till deltagande i1 forskning ska
inhdmtas for beslutsoformdgna vuxna. Med denna skrivelse hemstiller vi om att regeringen
aterupptar beredningen av fragan atminstone vad géller kliniska provningar av lakemedel
och medicintekniska produkter i syfte att finna en 16sning som ar praktiskt tillimpbar dven 1
akuta situationer.

Bakgrund till skrivelsen

Internationell forskning har lett till framsteg inom varden av patienter som drabbas av akuta
sjukdomstillstdnd som t.ex. stroke, hjartstopp, hjértinfarkt, svir blodforgiftningschock
(sepsis), svéra olycksfall, skallskada, akuta forgiftningar m.m. Dessa patientgrupper kréver
omedelbara insatser men ocksa fortsatt vard av varierande ldngd pa intensivvardsavdelning.
Listan pé framsteg kan goras lang men nagra exempel é&r;

e nya ldkemedel inom infarktvarden,
akut avldgsnande av blodproppar i1 hjérnan vid stroke,
tidig tillforsel av blodstillande medel vid svara olycksfall,
mindre invasiv och sdkrare dvervakningsutrustning inom intensivvarden,
forbattrad kunskap kring vétskebehandling och blodtransfusioner och
Okad kunskap kring risker och nytta av syrgasbehandling.

For att denna positiva utveckling ska fortsitta, dr det viktigt att forskning kan bedrivas pa
omrddet. Forskningen maste kunna inkludera den aktuella patientgruppen, det vill sidga
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personer som drabbats av ett sjukdomstillstdind som paverkar individens beslutsforméga.
Forskningen forutsétter ocksa att det &r mojligt att inkludera patienterna akut vid ankomst
till sjukhus men ocksé att man kan fortsétta studera och paverka sjukdomsforloppet under
hela vérdtiden péd intensivvardsavdelning, vilken kan variera hogst ndmnvért, frdn nagot
dygn till flera veckor. Oftast &r en patient dé fortsatt beslutsoformdgen pa grund av sin skada
eller behov av nedsdvning for smaérta eller for att tolerera vardinsatser.

Nar det giller ldkemedel har det sedan EU-direktivet om kliniska ldkemedelsprévningar
tridde 1 kraft 2004 varit omojligt att genomfora kliniska ldkemedelsprovningar 1 akuta
situationer som omfattar beslutsoférmogna vuxna i Sverige. Detta eftersom det krivs att ett
samtycke ldimnas av patienten sjélv eller dennes gode man eller forvaltare och anhoriga innan
provningen paborjas®. Den forskning som beskrivs ovan har som gemensam nimnare att
patienterna dr beslutsoféormdgna nédr de inkluderas i provningen. Beslutsoférmégan har
uppstatt i ett akut ldge och beslut om sévil vardinsatser som deltagande i1 forskning maéste
fattas snabbt. I en akut situation innebdr det i praktiken att ingen kan l&dmna samtycke
eftersom det tar tid att fa en god man eller forvaltare forordnad. De flesta 6vriga ldnder inom
EU har dock 16st frdgan och ddrigenom kan denna typ av forskning bedrivas i t.ex. Danmark.

Den nya EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar® innehéller bestimmelser som
ska underldtta genomforandet av kliniska ldkemedelsprévningar 1 nddsituationer med
bibehéllet skydd for patienterna. For att EU-bestammelserna ska fa avsedd effekt krévs dock
andringar 1 svensk lagstiftning. De anpassningar av svensk lagstiftning som hittills beslutats
ar inte tillrackliga.

Nir det géller provningar av medicintekniska produkter regleras samtycke for att inga i dessa
for nirvarande i etikprovningslagen®. Den nya EU-forordningarna om medicintekniska
produkter® Sinnehaller samma bestimmelser om samtycke som EU-forordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar. Det innebdr att kliniska provningar som innefattar
medicintekniska produkter kommer att omfattas av samma begransningar som for kliniska
ladkemedelsprovningar nér férordningarna borjar tillampas.

LIF tog i oktober 2019 initiativ till ett mote for att i ta del av Ovriga intressenters syn pa
frdgan. Vid motet visade det sig att det rdder bred samsyn bland forskare, myndigheter och
Ovriga organisationer att det & mycket angeldget att kunna genomfdra dessa kliniska
provningar och att dagens bristande regelverk &r problematiskt.

27 kap 3 § likemedelslagen (2015:315)
3 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG

420-22 §§ lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor

> EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

¢ EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU



Tidigare beredning av fragan

Utredningen Beslutsoformogna personers stdillning i vard, omsorg och forskning (SOU
2015:80) lamnade omfattande forslag for att 16sa samtyckesproblematiken i flera olika
sammanhang. Vad giller forskning innebar forslaget att samtycke skulle ldmnas av 1)
framtidsfullméktig 2) nérstdende 3) behandlande lédkare. Nir det géllde kliniska
ladkemedelsprovningar i akuta situationer hinvisades till att den kommande EU-férordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar skulle 10sa situationen. For annan forskning i akuta
situationer sasom kliniska provningar av medicintekniska produkter och annan
behandlingsforskning, foreslogs en ordning for inhdmtande av samtycke i efterhand.
Utredningen fick ett blandat mottagande av remissinstanserna och har &nnu inte resulterat i
ny lagstiftning.

EU-forordningen om kliniska lakemedelsprovningar

Nar EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar triader ikraft kommer den réttsliga
regleringen av kliniska ldkemedelsprovningar att &dndras, bl.a. finns regler som syftar till att
underldtta genomforandet av kliniska ldkemedelsprovningar i akuta situationer (enligt
forordningens ordalydelse “nddsituationer”).

Om en patient dr beslutsoformdgen anger EU-forordningen, precis som nu, att samtycke ska
inhdmtas av patientens lagligen utsedda stéllforetradare (legal stillforetradare). Hur en legal
stallforetradare utses regleras i respektive EU-lands nationella rétt. En ny bestimmelse i EU-
forordningen ger en mojlighet att i en nddsituation genomfora en forsta intervention i en
klinisk ladkemedelsprovning utan att forst inhdmta samtycke (art 35). I forordningen regleras
noggrant under vilka forhallanden detta d4r mojligt. Forordningen anger ocksa att efter att en
sadan intervention har gjorts ska ansvarig forskare “utan oskiligt dréjsmél” inhdmta
samtycke fran patienten eller dennes lagligen utsedde stéllforetradare.

I de bestammelser 1 likemedelslagen som &r avsedda att komplettera EU-férordningen
fastslas att med EU-forordningens begrepp “lagligen utsedd stillforetrddare” avses 1 Sverige
aven fortsdttningsvis en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken,
med behdrighet att sorja for den enskildes person’. Av forarbetena® framgér att
bestimmelsen 1 ldkemedelslagen dven giller for vuxna personer som efter ett akut
sjukdomstillstand eller trauma blivit oférmdgna att ldmna ett samtycke. Detta innebér att
aven for dessa personer kravs en god man eller forvaltare.

Det betyder i praktiken att det 1 en akut situation t.ex. efter en stroke, ar mojligt att inkludera
patienten i en klinisk ldkemedelsprovning och gdra en forsta intervention. Utan oskéligt
dréjsmal méste den ansvarige forskaren dérefter inhdmta samtycke fran patienten (om detta
ar mojligt) eller dennes gode man/forvaltare. Vad som avses med “utan oskiligt drojsmal”
framgar inte av lagstiftningen. I regel tar det tid att f& en god man/férvaltare forordnad. I
realiteten dr det sdlunda inte sannolikt att en legal stéllforetrddare kommer att utses under

77 kap 3 § lag (2018:1272) om éndring i likemedelslagen
8 prop 2017/18:196 s. 114



den nirmaste tiden efter att ett akut sjukdomstillstind eller trauma intrdffat. Att
formuleringen “utan oskéligt drojsmal” ger utrymme for att invdnta den tidskrdvande
processen for forordnande av god man/forvaltare forefaller inte sannolikt.

Oklarheterna 1 lagstiftningen innebdr en oforutsdgbar situation for ansvarig forskare som
medfor att det 1 praktiken kommer att kvarstd hinder mot att genomfora kliniska
lakemedelsprovningar i akuta situationer i Sverige dven efter att EU-forordningen bdrjar
tillampas.

EU-forordningarna om medicinteknik

EU-forordningarna  om medicinteknik fordndrar pd ett genomgripande sitt det
medicintekniska regelverket. Bestimmelserna for inhdmtande av samtycke vid kliniska
provningar i akuta situationer dterfinns i artikel 68 respektive artikel 64 och har samma
ordalydelse som motsvarande bestimmelser for kliniska ldkemedelsprovningar dvs. att
samtycke kan inhdmtas i efterhand av en lagligen utsedd foretrédare.

I skrivande stund finns i svensk lagstiftning ingen reglering av vad som avses med lagligen
utsedd stillforetradare i medicintekniska sammanhang. I den utredning om anpassningar till
EU:s forordningar om medicinteknik (Ds 2019: 32) som &r ute pa remiss foreslas samma typ
av reglering av legalt stillforetradarskap som i ldkemedelslagen; nimligen genom god man
eller formyndare. Déarmed uppstar liknande hinder for forskning pa medicinteknik i Sverige
och potentiellt livrdddande behandlingsmetoder for exempelvis hjirt- och karlsjukdomar,
sasom stroke och hjdrtinfarkt, kommer inte kunna testas och utvecklas i Sverige.

Vad hander om svensk lagstiftning inte forandras?

Bestammelserna 1 EU-forordningarna syftar till att mdjliggora kliniska prévningar av
lakemedel och medicintekniska produkter i akuta situationer pa ett sitt som tar till vara
patientens intressen. Det behovs dock en nationell svensk lagstiftning som kompletterar
dessa forordningar. Den nuvarande hinvisningen till godmansinstitutet &r inte tillracklig. Det
behdver darfor inforas en regel som tydligt anger hur samtycke till att medverka i
forskningen ska inhdmtas som ocksa &r praktiskt genomforbar, sirskilt i de akuta situationer
som beskrivits ovan.

Forskare, berérda myndigheter och organisationer samt de forskande lakemedelsforetagen
har vid upprepade tillfallen patalat behovet av en reglering om inhdmtande av samtycke for
vuxna beslutsoférmogna utan att nagon forandring skett.

Det dr nu hog tid for lagstiftaren att 16sa fragan om hur samtycke till deltagande 1 forskning
for beslutsoformogna vuxna ska inhdmtas. Detta dr en forutsdttning for att det 1 praktiken
ska vara mojligt att genomfora kliniska provningar av ldkemedel och medicintekniska
produkter pa denna patientgrupp i Sverige. Behovet av en tydlig reglering ar sirskilt uttalat
1 akuta situationer.
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