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Forskning och klinisk provning

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i mot-
ionen om forskning for utveckling av sjukvard som maéste ske vid tillstdnd dar
patienten dr medvetslos eller pa annat sitt inte kan meddela sitt samtycke.

Motivering

Sverige tilldter som enda EU-land inte forskning for utveckling av sjukvard
som maste ske vid tillstand dir patienten dr medvetslos eller pa annat sitt inte
kan meddela sitt samtycke. Det dr beklagligt d& exempelvis kliniska 1dkeme-
delsprovningar pa en ménniska dr av stor betydelse for utvecklandet av nya
lakemedel. Men vissa patienter dr alltsd undantagna fran likemedelsprov-
ningar eftersom patientens samtycke inte kunnat inhdmtas. I akuta situationer
forekommer det att patienten inte kan ge sitt medgivande pa grund av det
uppkomna hélsotillstindet. Dessa patienter kan ddrmed inte medverka i kli-
niska provningar med preparat som kanske skulle kunna ridda liv.

For att lakemedelsprovningar och annan forskning ska ske pé ett betryg-
gande sitt for forsdokspersoner och patienter regleras deras genomforande i
flera lagar och forordningar bade inom EU och i de enskilda landerna. I de
allra flesta fall mojliggoér dessa lagar och forordningar relevanta kliniska
provningar pé forsokspersoner och patienter under god kontroll och sékerhet.

Svensk lag, lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor, ger dven utrymme for viss forskning kring patienter som inte kan
ge sitt medgivande. Men eftersom ndmnda lag innebir att riskerna for for-
sokspersonen som inte kan ge sitt medgivande endast far vara av obetydlig
karaktir anser sig Lakemedelsverket, som stér for tillstindsprovningen som
foreskrivs, inte kunna bevilja studier i nimnvéard omfattning. I fall dar patien-
ten exempelvis dr medvetslds, har svar blodningschock, hjértstopp, drabbats
av en psykos eller dylikt finns alltid ett stort riskmoment.



Fel! Okint namn pa

En rimlig metod for att inkludera patienter som inte kan ge sitt medgi-
vande for den kliniska provningen &ar att utse sirskilda foretrddare som ges
mojlighet att ta stillning till om samtycke ska ldmnas vid forskning och kli-
nisk ldkemedelsprovning i akuta situationer. Givetvis bor dessa sérskilda
foretrddare vara oberoende fran den aktuella forskningen men ha medicinsk
kompetens och vara knutna till sjukvéarden.

Var mening 4r att regeringen bor dvervéga atgérder och lagéndringsforslag
som mojliggdr forskning och kliniska provningar under noga kontrollerade
former dven i fall dér patientens samtycke ej kunnat inhdmtats. Detta ar vik-
tigt for den medicinska forskningen och i forlingningen for framtidens patien-
ters hélsa.

Stockholm den 26 oktober 2010
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