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Lakemedelsindustriféreningen LIF, som ar branschféreningen for forskande lakemedels-
foretag 1 Sverige, har noterat att rubricerad departementspromemoria har remitterats. Med
anledning av att forslaget till reglering av samtycke - till kliniska prdévningar och
prestandastudier pa vuxna beslutsoférmogna i nddsituationer - innebér att regleringen pa det
medicintekniska omradet blir densamma som motsvarande inom lakemedelsomradet valjer
LIF att lamna nedanstaende synpunkter. Detta eftersom den redan beslutade regleringen
inom lakemedelsomradet i praktiken kommer att medféra hinder mot att genomfora kliniska
prévningar pa lakemedel i akuta situationer i Sverige dven efter att EU-férordningen bérjar
tillampas. Att samma reglering nu foreslas pa det medicintekniska omradet ar darfor
oroande.

Vikten av att utveckla nya behandlingsmetoder och av att svenska patienter har méjlighet att
delta i kliniska studier - av saval lakemedel som medicintekniska produkter - kan inte nog
understrykas. Det visar sig inte minst under den nu pagaende covid-19 krisen.

Kliniska prévningar och prestandastudier pa vuxna beslutsoférmégna i nddsituationer
(avsnitt 5.5.11 och 5.5.13)

I promemorian (s. 261) foreslas att det i avsaknad av annan reglering av stallféretradarskap i
svensk rétt i den nya lagen ska inforas en bestdmmelse som anger féljande. For en
forsoksperson som inte ar beslutskompetent pa grund av sjukdom, psykisk storning,
forsvagat halsotillstand eller nagot annat liknande forhallande, &r en god man eller forvaltare
enligt foraldrabalken, med behorighet att sorja for den enskildes person, som &r den lagligen
utsedda stéllforetradaren som far ge informerat samtycke till en klinisk prévning eller
prestandastudie pa forsokspersonens vagnar. | forslaget hanvisas till att en liknande
bestammelse har inforts i ldkemedelslagen med anledning av EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprovningar. Det anges ocksa att i likhet med vad som angavs i forarbetena till
bestammelserna i lakemedelslagen far denna reglering anses vara provisorisk i vantan pa en
mer andamalsenlig reglering.
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I avsnitt 5.5.13 anges att denna bestdammelse &ven omfattar dven situationer i artikel 68 i
MDR och artikel 64 i IVDR, dvs provningar i nodsituationer.

Forslaget innebdr att regleringen pa det medicintekniska omradet blir densamma som inom
lakemedelsomradet.

Att hanvisningen till godmansinstitutet inte ar tillfredsstallande ar val kant och tidigare i ar
uppmanade LIF, tillsammans en rad andra aktorer, regeringen att vidta atgarder. !

Bestdammelserna i EU-forordningarna avseende Kkliniska ldkemedelsprovningar och
medicinteknik syftar till att mojliggéra Kkliniska provningar av lakemedel och
medicintekniska produkter i akuta situationer pa ett satt som tar till vara patientens intressen.
LIF:s beddmning ar att bristerna i den svenska lagstiftningen innebér att dessa intentioner
med stor sannolikhet inte far genomslag i Sverige.

| praktiken innebdar den foreslagna svenska regleringen att det i en akut situation t.ex. vid
intensivvard under den pagdende pandemin eller vid en stroke, ar mojligt att inkludera
patienten i en prévning och gora en forsta intervention. Utan oskéligt drojsmal maste den
ansvarige forskaren darefter inhamta samtycke fran patienten (om detta ar mojligt) eller
dennes gode man/forvaltare. Vad som avses med “utan oskéligt drojsmal” framgar dock inte
av lagstiftningen och det tar i regel tid att fa en god man/férvaltare férordnad. | realiteten ar
det salunda inte sannolikt att en legal stallforetradare kommer att utses forst under den
narmaste tiden efter att ett akut sjukdomstillstand eller trauma intraffat. Att formuleringen
“utan oskiligt drojsmal” ger utrymme for att invdnta den tidskrdvande processen for
forordnande av god man/forvaltare forefaller inte sannolikt.

Oklarheterna i lagstiftningen innebéar en of6rutségbar situation for ansvarig forskare som i
praktiken kommer att medféra hinder mot att genomféra kliniska provningar pa saval
ldkemedel som medicintekniska produkter i akuta situationer i Sverige dven efter att EU-
forordningen borjar tillampas. Darmed uppstar svenska sarkrav som innebér hinder for
forskning kring potentiellt livraddande behandlingsmetoder for exempelvis hjart- och
kérlsjukdomar, sasom stroke och hjartinfarkt. Det innebar ocksa att Sverige riskerar att inte
kunna delta i internationella forskningsinitiativ som omfattar beslutsinkompetenta patienter
som tex nu under covid-19-krisen. Detta dr till nackdel for svenska patienter.

Bestammelserna i EU-forordningarna syftar som framhallits ovan till att mojliggéra kliniska
provningar av lakemedel och medicintekniska produkter i akuta situationer pa ett satt som
tar till vara patientens intressen. Det behdvs dock en andamalsenlig nationell svensk
lagstiftning som kompletterar dessa forordningar. Den nuvarande hanvisningen till
godmansinstitutet ar inte tillracklig.

Ikrafttradandet av de medicintekniska forordningarna har skjutits upp och uppférandet av
den EU-gemensamma portalen for kliniska lakemedelsprovningar ar forsenat, enligt uppgift

L dnr U2020/00829/F Gemensam hemstallan angaende samtycke till deltagande i forskning for
beslutsoférmoégna vuxna.



till atminstone 2021. Mot bakgrund av detta och vad som anférts ovan féreslar LIF att det
utarbetas ett mer genomarbetat forslag som tydligt anger hur samtycke till att medverka i
forskningen ska inhamtas. Forslaget maste vara praktiskt genomforbart, sarskilt i akuta
situationer. Ett sadant forslag bor omfatta saval lakemedel som medicinteknik.

Med vénliga hélsningar
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