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Klinisk lakemedelsprovning

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i mot-
ionen om att fordndra regelverket for kliniska lidkemedelsprovningar pa vuxna
personer som inte sjdlva kan lamna samtycke.

Motivering

I Sverige kan man inte, till skillnad fran i andra ldnder, genomfora kliniska
provningar i akuta situationer pa vuxna personer som inte sjilva kan lamna
samtycke. Enligt EU-direktivet rorande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanldkemedel (2001/20/EG) anges att en forutsétt-
ning for deltagande i en klinisk studie av vuxna som dr oformogna att ge sitt
samtycke ar att ett informerat samtycke erhallits fran den lagliga stillforetra-
daren.

Enligt 13 b § forsta stycket lakemedelslagen (LML) ska samtycke till del-
tagande i klinisk ldkemedelsprovning alltid inhdmtas. Nar det géller personer
vars mening inte kan inhdmtas pa grund av sjukdom, psykisk storning, for-
svagat hilsotillstdnd eller nagot annat liknande forhéllande ska samtycke
inhdmtas frdn god man eller forvaltare enligt bestimmelserna i fordldrabal-
ken. Sverige dr det enda land som vid inforandet av direktivet uppstéllt ett
absolut krav pa samtycke.

I etikprovningslagen (2003:460) anges diaremot att forskning far utforas
utan samtycke om sjukdom, psykiskt storning, forsvagat hélsotillstand eller
ndgot annat liknande forhéllande hos forskningspersonen hindrar att hans
eller hennes mening inhdmtas. Forskning utan samtycke far bara utforas om
det kan forvéantas ge kunskap som inte 4r mgjlig att fA genom forskning med
samtycke och forskningen kan forvintas leda till direkt nytta for forsknings-
processen. I ett flertal fall har en etikprovningsndmnd godként ansdkan om



Fel! Okint namn pa

klinisk ldkemedelsprovning pa medvetslosa vuxna medan Lakemedelsverket
har avslagit samma ansdkan.

Att i Sverige utse en god man eller forvaltare for studiepatienter dr sé
tidsddande att det inte ens vad géller tillfdlligt beslut dr en tédnkbar 16sning.
Detta medfor att lakemedelsforetagen viljer att inte 1dgga denna typ av stu-
dier i Sverige, och risken finns att det &ven kan paverka genomforandet av
andra ldkemedelsprovningar da nationella sdrkrav minskar Sveriges attrakt-
ionskraft som provningsland. Detta &r inte heller forenligt med den ambition
som regeringen uttalat om att vara ett av virldens ledande forskningsldnder.

Det ar ocksa viktigt att nya ldkemedel provas i Sverige under de forhallan-
den som giller inom svensk sjukvard och att det bland provarna finns svenska
lékare. Detta for att de kunskaper som sjdlva provningen skapar ddrmed finns
tillgéngliga pa nidra hall for den svenska lakarkaren. Detta 6kar sdkerheten for
patienterna i vart land och dr en mgjlighet till kunskap och utveckling som
patienter och lékare i Sverige inte bor franhédnda sig.

Konsekvensen av att std utanfor mojligheten att prova nya likemedel i
akuta situationer pa vuxna personer som inte sjdlva kan ge sitt samtycke blir
att svenska patienter inte kommer att fa tillgang till dessa nya likemedel in-
nan de kommer ut pd marknaden. Svensk sjukvard far inte den kunskap som
genereras vid forskning och utveckling av nya ldkemedel avseende denna
patientgrupp. Dérfor ar det angeldget och bradskande att lagstiftningen &ndras
sa att lakemedelsprovningar pa beslutsinkompetenta vuxna kan genomforas i
Sverige.

I betdnkandet Fragor om formyndare och stéllforetrddare f6r vuxna (SOU
2004:12) foreslas i punkt 9.6 “Foretrddare for patient vid forskningsétgérd
och liakemedelsprovning i akutfall” att om samtycke till en viss atgird fran
den enskildes vanlige stéllforetrddare inte kan inhdmtas i tid, ska sérskilt
utsedda foretrddare fa ta stdllning till om samtycke ska ldmnas nér det géller
forskning i samband med hélso- och sjukvard och klinisk lakemedelsprovning
som &r inriktad pa akuta situationer. De sérskilda foretrddarna ska hora till
hélso- och sjukvérdspersonalen men ska vara sjélvstindiga eller oberoende i
forhallande till forskningsverksamheten eller likemedelsprovningen. Sam-
tycke ska snarast inhdmtas frdn den enskilde eller dennes vanlige stéllforetra-
dare. Om samtycke inte ldmnas, far vidare atgirder inte vidtas, om det inte ror
sig om att anvdnda inhdmtade data. I betdnkandet foreslogs att ny lagstiftning
skulle trdda i kraft den 1 juli 2007, vilket inte skedde. Det dr nu angeldget att
det fardiga forslaget 14ggs pa riksdagens bord snarast mojligt.

Stockholm den 20 oktober 2010

Cecilia Magnusson (M)
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