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Kommittédirektiv

Atgéarder for att 6ka antalet kliniska prévningar och vissa
forskningsinitiativ i Sverige

Beslut vid regeringssammantrade den 24 juli 2025

Sammanfattning

En sirskild utredare ska analysera vilka forfattningsindringar som behévs

tor att 6ka antalet kliniska prévningar och vissa forskningsinsatser 1 Sverige.

Utredaren ska bl.a.

analysera och limna f6érslag om vem eller vilka som ska ha befogenhet
att limna informerat samtycke till att delta i kliniska prévningar eller i
annan medicinsk forskning for en person som varaktigt eller tillfalligt
saknar beslutsf6rmaga,

analysera och limna férslag pa ytterligare villkor som behover uppstillas
tor att annan medicinsk forskning 4n kliniska provningar far genomforas
med personer som tillfilligt saknar beslutsférmaga,

analysera och ta stillning till om biologiska prover tagna i Sverige ska
kunna tillganglige6ras i utlandet inom ramen f6r en klinisk provning
utan att proverna ingar i en svensk biobank, och

limna nodvandiga forfattningstorslag.

I uppdraget ingar inte att Overviga eller limna f6rslag pa grundlagsindringar.

Uppdraget ska redovisas senast den senast den 15 juni 2026.



Bakgrund

Sverige har en lang historia inom medicinsk forskning och innovation och
rankas som ett av virldens frimsta innovationslinder. Trots detta har antalet
kliniska prévningar i landet minskat under de senaste aren (Analys av
nationell statistik 6ver kliniska provningar 2023, Likemedelsverket). Denna
nedatgiende trend paverkar inte bara mojligheterna till nya medicinska
genombrott utan begrinsar ocksa svenska patienters tillgang till tidiga och
innovativa behandlingar inte minst f6r dem som drabbas av sjukdomar som
leder till nedsatt beslutsformaga, t.ex. demenssjukdom. Utvecklingen riskerar
dessutom att férsvaga Sveriges stillning som en ledande och konkurrens-
kraftig plats f6r forskningsintensiva investeringar och utveckling av ny
diagnostik och behandlingar, inklusive lakemedel och medicintekniska
produkter. Detta kan i sin tur paverka Sveriges ekonomiska tillvixt och
samhaillsekonomin i stort.

Regeringen har som mal att 6ka antalet kliniska provningar i Sverige och
starka landets konkurrenskraft inom life science-omradet. I promemorian
Forslag pa atgirder for att skapa bittre forutsittningar for kliniska
provningar (Ds 2023:8) foreslas bl.a. forfattningsiandringar for att undanréja
hinder for att genomféra kliniska provningar.

Med kliniska prévningar avses 1 dessa kommittédirektiv sidana undersok-
ningar som involverar en eller flera fors6kspersoner for att bedoma
sakerheten och prestandan av ett likemedel, en medicinteknisk produkt eller
en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. I begreppet kliniska
provning ingir saledes dven prestandastudier.

Med medicinsk forskning avses i dessa kommittédirektiv sadana prévningar
och studier, som inte ar kliniska provningar men som innebar ett fysiskt
ingrepp pa en forskningsperson. Prévningen och studien kan dven avse
forskning som utfors enligt en metod som syftar till att paverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt eller som innebdr en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Dartill kan forskningen avse
studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande manniska och
kan hirledas till denna minniska.
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Uppdraget att utreda mojligheter att inkludera personer med nedsatt
beslutsformaga i klinisk prévning och viss annan medicinsk forskning

Hinder mot att personer med nedsatt beslutsférmaga kan delta i kliniska
provningar

Bestimmelser om kliniska provningar finns i

*  forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanliakemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG (i dessa direktiv forkortad EU-férordningen om kliniska
likemedelsprévningar),

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

*  forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphiavande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU.

I dessa EU-f6rordningar regleras de villkor som ska vara uppfyllda for att en
klinisk provning ska fa genomfoéras. Bland de villkor som uppstills till skydd
for forsokspersoner framgar bl.a. att den férvintade nyttan f6r forsoks-
personen eller f6r folkhalsan ska motivera de férutsebara riskerna och
oligenheterna med prévningen och provningen ska ha utformats for att
medf6éra minsta mojliga smirta, obehag, radsla och andra férutsebara risker

for forsokspersonerna.

I EU-f6rordningarna anvands begreppet “personer som inte ar
beslutskompetenta”, vilket i dessa kommittédirektiv ar detsamma som
personer med nedsatt beslutsférmaga.

Av EU-forordningarna framgar att det for personer som inte ar
beslutskompetenta finns ytterligare specifika villkor uppstillda. Bland annat
ska provningen ha ett direkt samband med ett medicinskt tillstind som
forsokspersonen lider av. Det ska ocksa finnas vetenskapliga skal att anta att
ett deltagande i den kliniska prévningen medfor en direkt nytta som
uppviger riskerna och bérdorna fér en férsdksperson som inte ar
beslutskompetent.

Kliniska likemedelsprovningar kan genomféras dven om de inte bedéms
medféra en direkt nytta for férsckspersonen. Detta far ske under
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torutsittning att provningen ar till viss nytta f6r den population som den
berérda férsékspersonen som inte dr beslutskompetent representerar. I detta
fall ska prévningen ha ett direkt samband med det livshotande eller
torsvagande medicinska tillstind som forsékspersonen lider av och
prévningen ska enbart innebéra minimala risker och bordor £6r den berérda
torsokspersonen jamfort med standardbehandlingen av det tillstind som han
eller hon lider av.

Av EU-forordningarna framgar dven att en vuxen forscksperson ska limna
sitt informerade samtycke till att delta i en klinisk provning. Fér en vuxen
torsoksperson som inte ar beslutskompetent ska dennes lagligen utsedda
stillforetradare limna sitt samtycke. En vuxen person som inte ér
beslutskompetent kan vara en person som t.ex. lider av en demenssjukdom
eller en psykisk funktionsnedsittning.

Den lagligt utsedda stallféretridaren som ska lamna samtycket dr enligt EU-
torordningarna en fysisk eller en juridisk person, en myndighet eller ett organ
som i enlighet med den berérda medlemsstatens ritt har befogenhet att
limna informerat samtycke pa en icke beslutskompetent forsékspersons
vignar. Dirutéver ska den férscksperson som inte ér beslutskompetent ha
fatt informationen om prévningen pa ett sitt som ar anpassat till hans eller
hennes f6rmaga att forsta den. Det finns dven en skyldighet f6r prévaren att
respektera uttryckliga 6nskemal fran en férsoksperson som inte ar besluts-
kompetent men som har férmaga att inta en staindpunkt och bedéma
informationen om prévningen om att vigra att delta eller ndr som helst

avsluta sitt deltagande i den kliniska prévningen.

I svensk ratt ar EU-férordningarnas bestimmelser om informerat samtycke
tor forsokspersoner som inte ar beslutskompetenta reglerade 1 7 kap. 3 §
likemedelslagen (2015:315) och 2 kap. 1 § lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter. Av dessa bestimmelser framgir att for en forséksperson som inte
ar beslutskompetent pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat
hilsotillstind eller nagot annat liknande férhéllande dr en god man eller
forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § férildrabalken, med behérighet att sérja
for den enskildes person, den lagligen utsedda stillféretradaren som far ge
informerat samtycke till en klinisk likemedelsprévning pa férsékspersonens

vagnar.
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Nir svensk ratt anpassades till EU-férordningen om kliniska
likemedelsprévningar och reglerna om stéllforetridarskap i form av god
man eller forvaltare Gverfordes fran den tidigare lagstiftning, angavs det i
forarbetena att bestimmelserna fick anses vara provisoriska i vintan pa en
mer dndamalsenlig reglering (propositionen Anpassningar av svensk ritt till
EU-forordningen om kliniska likemedelsprovningar [prop. 2017/18:196

s. 98]). Det hade redan 1 tidigare forarbeten konstaterats att det saknades
klara bestimmelser i svensk ritt om behorigheten i halso- och sjukvards-
sammanhang for legala stillféretridare f6r personer som pa grund av
sjukdom, psykisk storning eller liknande férhallande inte sjalva formar ge
samtycke till atgirder eller forskning men att regleringen om god man och
torvaltare som stallféretridare fick vara kvar i avvaktan pé resultatet av en
utredning om férmyndare, gode min och férvaltare (prop. 2003/04:32 s. 41
och 42). Varken Utredningen om férmyndare, gode min och forvaltare

(Ju 2002:04) eller den efterféljande Utredningen om beslutsoférmogna
personers stallning 1 vard, omsorg och forskning (S 2012:006) har lett till ny
eller indrad lagstiftning.

Stallforetradarskapet 1 form av god man eller forvaltare kan av olika skal
sillan tillimpas 1 praktiken. En anledning ar att manga personer med nedsatt
beslutstérmaga inte har tillgang till en stallféretriadare 1 form av god man
eller forvaltare. Detta tas upp 1 bl.a. betinkandet Stod och hyjilp till vuxna vid
stillningstaganden till vard, omsorg och forskning (SOU 2015:80 s. 448). En
annan anledning ar att det finns en inbyggd intressekonflikt f6r en
stillforetradare som har i uppdrag att virna om det bista for en person med
nedsatt beslutsformaga, eftersom forskning vanligtvis inte genomférs i forsta
hand f6r den medverkande forskningspersonens skull (a.a. s. 465).

Aktorer inom vard, forskning, etik och industri har dterkommande pekat pa
att det finns hinder som gor det svart for personer med nedsatt
beslutsférmaga att delta i kliniska prévningar och forskning och uppmanat
regeringen att soka en l6sning.

Kliniska prévningar och medicinsk forskning i nédsituationer

Det finns behov av kliniska provningar och medicinsk forskning i
nédsituationer. En person kan till f6ljd av en olycka eller ett akut
sjukdomstall pl6tsligt sakna formaga att lamna ett informerat samtycke till att
delta i ett forskningsprojekt eller 1 en klinisk prévning. Samtidigt kan
situationen vara sadan att prévningen eller behandlingen maste paboérjas
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direkt utan att det finns tid att inhdmta ett informerat samtycke. Exempel pa
sadana akuta sjukdomsfall 4r stroke och hjirtstopp.

I EU-f6rordningarna som reglerar kliniska provningar finns det stringa
regler f6r nér en klinisk provning i nédsituationer kan ske, och det slas fast
att samtycke limnas i efterhand antingen nir personen inte lingre ar
beslutsoférmogen eller genom att en stillféretridare utses. Dessa regler kan
sallan anvindas fullt ut pa grund av att det svenska stallféretradandeskapet i
form av god man och férvaltare sillan fungerar i praktiken (se under
rubriken Hinder mot att personer med nedsatt beslutsférmaga kan delta 1
kliniska prévningar).

For forskning som inte omfattas av de nimnda EU-férordningarna finns
regler om samtycke for personer med nedsatt beslutsformaga i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen). Det saknas dock bestimmelser om samtycke vid
nodsituationer dar samtycke lamnas forst i efterhand. Forskning och
utveckling behovs dven i dessa situationer, exempelvis 1 friga om
aterupplivning, hjarnskador och livshotande trauman. Sadan forskning och
utveckling kan leda till metoder och medicinska dtgirder som pa sikt kan
lindra foljderna av en skada eller sjukdom.

Etikprévningslagens bestimmelser om samtycke bygger pa Europaradets
konvention om minskliga rittigheter och biomedicin (Oviedokonventionen)
tran 1997. Enligt ett tilliggsprotokoll till den konventionen fran 2005 far
dock forskning utan samtycke ske i nédsituationer under vissa villkor. I
likhet med EU-forordningarna ska samtycke inhiamtas i efterhand och sa
snart det rimligen ar méjligt.

I svensk ritt saknas en dandamalsenlig reglering for stillféretridare enligt EU-
torordningarna. Dessutom beh6vs en reglering i svensk ritt som mojliggor
medicinsk forskning i nédsituationer.

Behoven av att kunna genomféra kliniska provningar och annan medicinsk
forskning i nédsituationer har patalats av aktorer inom vard, forskning, etik
och industri. De har efterfragat en reglering som gor denna forskning mojlig.
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Behov av lagandringar

Den befintliga regleringen kring stillforetridande beslutfattande mojliggor
inte 1 tillrdcklig utstrickning att vuxna personer med nedsatt beslutsformaga
kan delta 1 kliniska prévningar. Dessutom saknas regleringar som goér annan
medicinsk forskning i nédsituationer méjlig. Det leder pa sikt till f6rsimrad
vard och behandling f6r dessa patientgrupper. Det innebir ocksa negativa
konsekvenser f6r Sveriges stillning som forskningsnation. Den nuvarande
regleringen om att samtycke ska limnas av god man eller forvaltare har lett
till att vissa kliniska provningar och viss medicinsk forskning inte kan
genomforas 1 landet, vilket gor att Sverige gar miste om moijligheten att
attrahera internationella kliniska prévningar och forskning och diarmed
torlorar bade vetenskapliga och ekonomiska férdelar utéver de fordelar som
genereras till vairden och ddrmed till patienterna.

Bestimmelser om grundliggande fri- och rittigheter finns bl.a. 1 2 kap.
regeringsformen. Enligt 2 kap. 6 § regeringsformen ar var och en gentemot
det allminna skyddad mot patvingat kroppsligt ingrepp och mot betydande
intrang i den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir
overvakning eller kartligening av den enskildes personliga férhallanden. Med
patvingat kroppsligt ingrepp avses frimst vald mot manniskokroppen, men
dven exempelvis likarundersokningar och blodprov.

Begrinsningar av skyddet mot kroppsliga ingrepp kan endast foreskrivas i lag
och da endast 1 syfte att tillgodose dandamal som ar godtagbara i ett
demokratiskt samhalle (2 kap. 20 och 21 {§ regeringsformen). En
begransning av denna rittighet far aldrig ga utéver vad som ar nédvindigt
med hinsyn till det andamal som har féranlett den.

Enskildas grundliggande fri- och rittigheter regleras dven i den europeiska
konventionen om skydd f6r de minskliga rittigheterna och de
grundliggande friheterna (Europakonventionen). I artikel 8 slas det fast att
var och en har ritt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin
korrespondens. Det allminna far inte inskridnka atnjutandet av denna
rittighet annat dn med stod av lag och om det i ett demokratiskt samhalle ar
nédvindigt med hinsyn till den nationella sikerheten, den allméinna
sikerheten eller landets ekonomiska vilstand, till f6rebyggande av oordning
eller brott, till skydd for hilsa eller moral eller till skydd f6r andra personers
fri- och rittigheter.
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Inom ramen f6r det internationella samarbetet, bl.a. i FN och 1 Europaridet,
finns ett antal instrument som foértydligar Sveriges dtaganden f6r personer
med psykisk sjukdom och funktionsnedsattning. Sverige undertecknade
vidare 2007 FN:s konvention om rittigheter for personer med
funktionsnedsittning. Europaradets konvention om minskliga rittigheter
och biomedicin, undertecknades av Sverige ar 1997 men har inte ratificerats.
Ett hinder mot ratificering av den konventionen ér de krav som stills pa den
rattsliga reglering som ror personer med nedsatt beslutsférmaga. Till
konventionen finns tilliggsprotokoll om bl.a. biomedicinsk forskning. Detta
protokoll giller forskning som medfér atgirder pa minniskor. Sverige har
undertecknat tilliggsprotokollet, men det har inte ratificerats av Sverige.

Utredaren ska darfor

e analysera och limna f6rslag om vem eller vilka som ska ha befogenhet
att liamna informerat samtycke till att delta i kliniska prévningar eller i
annan medicinsk forskning for en person som varaktigt eller tillfalligt
saknar beslutsférmaga,

e analysera och limna f6rslag pa ytterligare villkor som behéver uppstillas
tor att annan medicinsk forskning dn kliniska provningar far genomforas
med personer som tillfilligt saknar beslutsférmaga,

e analysera hur forslagen forhaller sig till grundlaggande fri- och
rittigheter, bl.a. bestimmelserna om skydd mot patvingat kroppsligt
ingrepp och skydd for den personliga integriteten 1 2 kap. 6 §
regeringsformen och om skydd for privat- och familjeliv i artikel 8 1
Europakonventionen,

e analysera de etiska aspekterna som aktualiseras av forslagen, och

e limna nédvindiga forfattningsforslag.

I uppdraget ingar inte att limna forslag till grundlagsindringar.

Uppdraget att utreda mojligheter att inkludera prover med biologiskt
material fran personer med nedsatt beslutsformaga i kliniska
provningar och medicinsk forskning

Enligt biobankslagen (2023:38) far prover som har samlats in for
provgivarens vard och behandling under vissa forutsittningar dven anvandas
tor forskningsindamal och kliniska provningar. En grundférutsittning for
anvindning av biobanksprover i forskning och kliniska prévningar ar att det
finns en godkind ans6kan for studien enligt etikprovningslagen eller
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tillimplig EU-férordning om kliniska prévningar. I biobankslagen definieras
ett prov som biologiskt material fran en levande eller avliden miénniska eller
fran ett foster.

For personer med nedsatt beslutsférméga far prover samlas in och bevaras 1
en biobank f6r provgivarens vard eller behandling dven om provgivaren pa
grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat halsotillstaind eller ndgot annat
liknande forhallande inte kan ta stillning till frigan om hanteringen av
provet. Prover som har samlats in fran personer med nedsatt beslutsformaga
tar inte bevaras och anvindas f6r forskningsindamal. Prover som tagits f6r
dennes vard och behandling och som skulle kunna bidra till avgorande
forskningsframsteg, sirskilt fér sjukdomar och tillstind som drabbar denna
grupp, far siledes inte anvindas for forskning. I samband med
ikrafttridandet av biobankslagen tillkinnagav riksdagen for regeringen att
regeringen bor se Gver om det finns skil att foresld en dndrad reglering nir
det giller forskning pa prover fran beslutsoférmogna personer (bet.
2022/23:SoU4 punkt 2, rskr. 2022/23:115). Syftet med en sddan Gversyn ska
enligt tillkdnnagivandet vara att sikerstilla att biobankslagen medger att
prover 1 vissa fall och under vissa férutsattningar ska kunna bevaras for att
anvindas 1 forskning samtidigt som ett tillfredsstillande integritetsskydd
tillgodoses.

Biobank Sverige, patientféreningar och andra aktorer har sedan 2022 patalat
att det finns utmaningar med att tillimpa biobankslagen nir det giller
biologiska prover fran personer med nedsatt beslutsférméga. De menar att
det dr omojligt att pa provniva sirskilja prover som tagits fran individer med
nedsatt beslutsférmaga enligt lagens definition. Att registrera provgivarens
beslutskompetens skulle innebira stora kostnader och dven risker f6r den
enskildes integritet. Den enda sikra 16sningen, enligt Biobank Sverige, dr
darfor att helt avstd fran att limna ut vardprover till forskning eller kliniska
provningar vilket skulle fa stora konsekvenser for den medicinska
utvecklingen av nya behandlingar.

Som anges ovan framgar det av 2 kap. 6 § regeringsformen att var och en ar
gentemot det allmédnna skyddad mot patvingat kroppsligt ingrepp och mot
betydande intrang i den personliga integriteten, om det sker utan samtycke
och innebir 6vervakning eller kartliggning av den enskildes personliga
forhallanden. Dirutéver fastslas det i artikel 8 1 Europakonventionen att var
och en har ratt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin
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korrespondens. Begransningar av dessa skydd och rittigheter kan goras i lag
under vissa forhallanden.

Insamling, bevarande och anvindning av biologiska prover fran personer
med nedsatt beslutsformaga kan dven beréra bestimmelserna som finns
Europaradets biomedicinkonvention med dess tillaggsprotokoll om bl.a.
biomedicinsk forskning.

Utredaren ska darfor

e analysera och limna f6rslag som mojliggor att biologiska prover som
samlats in och bevaras f6r vairdindamal fran personer med nedsatt
beslutsférmaga anvinds 1 kliniska prévningar och medicinsk forskning,

e analysera hur forslagen forhaller sig till grundlagegande fri- och
rittigheter, bl.a. bestimmelserna om skydd mot patvingat kroppsligt
ingrepp och skydd f6r den personliga integriteten i 2 kap. 6 §
regeringsformen och om skydd for privat- och familjeliv i artikel 8 i
Europakonventionen,

e analysera de etiska aspekterna som aktualiseras av forslagen, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

I uppdraget ingar inte att limna forslag till grundlagsindringar.

Uppdraget att utreda om klusterrandomiserade prévningar ska tillatas i
Sverige

Klusterrandomiserade kliniska likemedelsprévningar dr en studieform dar
hela grupper, snarare an individer, slumpmassigt férdelas till olika
interventionsgrupper. Varje grupp far direfter en specifik behandling eller
atgird som ska utvirderas. Grupperna, eller “klustren”, kan vara sjukhus,
vardcentraler, avdelningar eller andra organisatoriska enheter. Metoden
anvinds ofta for att utvirdera insatser som genomférs pa gruppniva, sisom
nya riktlinjer, utbildningsprogram eller vardstrategier.

Diskussionen om att gora klusterrandomiserade kliniska likemedels-
provningar mojliga vicktes 1 samband med arbetet att anpassa svensk ratt till
EU-f6rordningen om kliniska likemedelsprévningar. Regeringen ansdg da
att fragan kriver mer utredning innan beslut kan fattas om att moéjliggora
sadana studier i Sverige. Detta framgar av proposition Anpassningar av
svensk ritt till EU-férordningen om kliniska liakemedelsprovningar (prop.
2017/18:196 s. 117). Klusterrandomiserade provningar dr dirfor inte tilldtet i
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Sverige (7 kap. 4 § likemedelslagen). I betinkandet Sveriges tillgang till
vaccin mot covid-19 (SOU 2022:3) limnas bl.a. rekommendationen att
fragan om klusterprévningar behéver utredas. Aven Kommittén for
teknologisk innovation och etik har féreslagit att regeringen liter utreda
torutsittningar for att gora klusterrandomiserade prévningar moijliga att
genomfora.

Klusterrandomiserade prévningar har potential att starka Sveriges
konkurrenskraft inom kliniska prévningar. Manga linder, daribland
Danmark och Nederlinderna, har redan infort regelverk som tillater
klusterrandomiserade prévningar, och Sverige riskerar darfor att halka efter
och forsimra mojligheterna att attrahera internationella samarbeten,
forskningsprojekt och investeringar.

Utredaren ska darfor

e analysera de juridiska, vetenskapliga och etiska aspekter som kan
aktualiseras om anvindning av klusterrandomiserade provningar som
vetenskaplig metod tillats i Sverige,

e kartligga hur andra EU-linder har infért mojlighet att genomféra
klusterrandomiserade kliniska prévningar,

* ta stallning till om klusterrandomiserade provningar som vetenskaplig
metod ska tillatas 1 Sverige, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att utreda sprakkrav vid ansékan om tillstand for kliniska
prévningar

EBEU-f6rordningen om kliniska lakemedelsprovningar syftar till att
harmonisera reglerna for kliniska liakemedelsprovningar inom EU, férenkla
ansOkningsprocesser och forbittra sikerheten for studiedeltagare. I Sverige
har EU-f6rordningen anpassats till nationell lagstiftning, bl.a. genom
likemedelslagen och likemedelsférordningen (2015:458).

Av likemedelsférordningen framgir att en ansékan om tillstand att
genomféra en klinisk likemedelsprévning ska vara skriven pa svenska eller
engelska. Vissa uppgifter i ansokan maste emellertid vara skrivna pa svenska.
De uppgifter som ska vara skrivna pa svenska ar den information som riktar
sig till forsokspersonerna eller deras lagligen utsedda foretriadare,
sammanfattningen av prévningsprotokollet, den 6vergripande risk- och
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nyttobedémningen av den kliniska provningen samt uppgifter om rutiner for
att uppfylla nationell ritt for insamling, lagring och framtida anvindning av
biologiska prover fran férsckspersonen. Emellertid stalls inte samma
sprakkrav i de flesta andra EU-linder. I dessa linder dr det endast
informationen som riktar sig till férsékspersonerna som maste vara skriven
pa det aktuella landets sprak. Utifran 6 och 12 §§ spriklagen (2009:600) har
det allminna dock ett sirskilt ansvar for att svenskan anvinds och utvecklas.
Vidare har myndigheter ett sirskilt ansvar for att svensk terminologi inom
deras olika fackomraden finns tillganglig, anvinds och utvecklas.

Det svenska sprakkravet riskerar att minska Sveriges attraktivitet som
forskningsnation, vilket bl.a. lyfts i promemorian Forslag pa atgirder for att
skapa bittre forutsittningar for kliniska provningar (Ds 2023:8). Enligt
promemorian innebdr det svenska sprakkravet bade 6kade kostnader och
lingre handliggningstider f6r den som soker tillstand f6r en klinisk
likemedelsprévning.

Liknande sprakkrav, och problem, finns for ansékningar om tillstind att
genomfora en klinisk prévning av en medicinteknisk produkt.

Utredaren ska darfor

e analysera och limna f6rslag pa vilka delar av en ansékning om att fa
genomfora en klinisk prévning som kan vara skrivna pa andra sprak dn
svenska,

e genomfoéra en riskbedomning for att sikerstilla att foreslagna dndringar
av sprakkravet inte forsamrar den etiska granskningen eller deltagarnas
mojlighet att forsta den information som ges, och

e limna nodvindiga férfattningsforslag.

Uppdraget att utreda en mer effektiv hantering av yttranden i
tillstdndsprocessen for kliniska prévningar

I de fall biologiska prover ska hanteras inom en klinisk prévning ges berérd
biobank mdéjlighet att granska en ansokan om tillstind och att yttra sig i
fragor som r6r hantering av provmaterial och tillh6érande dokumentation. Av
4 kap. 6 § likemedelsférordningen och 4 kap. 2 § férordningen (2021:631)
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter framgiar att berérd biobank ska skicka sitt
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yttrande till Etikprévningsmyndigheten i fragor som avser samtycke och
information till férs6kspersoner och till Likemedelsverket i 6vriga fragor.

Nir det giller ansékningar om att fa genomféra en klinisk prévning av
medicintekniska produkter som dr av ldgre riskklasser och ans6kningar om
en klinisk provning for att ytterligare utvirdera en medicinteknisk produkt
som redan dr CE-markt krdvs det inte ett beslut om tillstind av
Likemedelsverket, men Etikprovningsmyndigheten ska meddela ett sadant
beslut utifran sin etiska granskning av ansékan (se 5 § lagen [2021:603] med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter). I dessa fall kan biobankens yttranden om 6vriga
fragor inte tas om hand. Om biobanken identifierar behov av dndringar i
dokumentation som ror annat an samtycke och information till
torsokspersoner, finns risk for att dessa invandningar inte nar den som
ansOkt om att fa genomfora den kliniska prévningen. Detta kan i sin tur leda
till forseningar 1 tillstindsprocessen, da biobanken kan behova begira
indringar i ett redan beviljat tillstind att fa genomféra en klinisk prévning.

Utredaren ska darfor

e limna forslag till dtgirder fOr att sikerstilla att biobankens yttranden nir
det giller tillstand for kliniska provningar av medicintekniska produkter
hanteras pa ett effektivt och samordnat sitt, oavsett vilken myndighet
som har beslutsritt, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att utreda om och hur biologiska prover lattare ska kunna
tillgangliggoras vid internationella kliniska provningar

Ett utlimnande eller en 6verlatelse av ett prov fran en biobank far endast
goras till en mottagare i Sverige. Diremot far ett prov skickas utomlands for
en atgard om provet ska ingd 1 en prévning som godkants av
Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenimnden fér etikprévning
enligt etikprévningslagen, eller om det ska inga i en godkénd klinisk
provning. Av biobankslagen framgar att ett sadant prov endast far skickas till
en juridisk person och att provet kommer fortsitta att ingd i den biobank
som det skickades fran. Vidare ska den ansvarige for biobanken se till att ett
avtal upprattas med mottagaren om andamalet med tillgangligg6randet och
vad som ska ske med provet efter att atgidrden har utforts. Villkor f6r
tillgéngliggorandet ska ocksa framga av det avtalet.
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Biologiska prover maste saledes 1 dag enligt biobankslagen inga i en biobank
som dr inrittad av en juridisk person med organisationsnummer i Sverige
och som av den juridiska personen registrerats hos Inspektionen for vard och
omsorg (IVO). Det finns kliniska prévningar dar flera linder deltar och dir
den ansvariga sponsorn for prévningen, som ska finnas enligt EU-
térordningarna som reglerar kliniska provningar, inte dr svensk utan finns 1
en annan EU-medlemsstat. Sponsorn kan 1 dessa provningar ha en
infrastruktur som innebir att prover som bl.a. tagits 1 Sverige ska analyseras
och forskas pa 1 ett annat land. Sponsorn har dirmed inte en av IVO
registrerad biobank i Sverige. Bland annat Biobank Sverige har papekat att
regleringen gor det svarare for Sverige att delta 1 internationella kliniska
provningar. Att biologiska prover som tagits i Sverige inte beh6ver ingd in en
biobank inrittad i Sverige skulle kunna frimja Sveriges deltagande 1
internationella kliniska provningar. Samtidigt behover integritets- och
sikerhetsaspekter f6r provgivaren sikerstillas.

Utredaren ska darfor

* analysera och ta stillning till om biologiska prover tagna i Sverige ska
kunna tillganglige6ras i utlandet inom ramen f6r en klinisk provning
utan att proverna ingar i en biobank inrattad av en juridisk person med
organisationsnummer 1 Sverige,

e analysera och ta stillning till om den svenska hanteringen av biologiska
prover kan harmoniseras ytterligare med de krav som stalls inom EU-
ritten om kliniska prévningar,

e genomfoéra en analys fOr att sikerstilla att eventuella forslag inte
torsamrar de integritets- och sikerhetsaspekter som biobankslagen syftar
till att sdkerstilla, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att utreda en féorenklad hantering av provningslakemedel i
Sverige

Det likemedel som ska provas och utvarderas 1 en klinisk likemedelsprév-
ning kallas f6r provningslikemedel. Det ir viktigt att dessa likemedel, precis
som andra likemedel, distribueras, lagras och administreras pa ett sitt som
garanterar bade sakerhet och effektivitet. Enligt lagen (2009:366) om handel
med likemedel och Likemedelsverkets féreskrifter (LVES 2011:19) om
kliniska likemedelsprévningar pa minniskor, far prévningslakemedel
distribueras via sjukhusapotek, 6ppenvardsapotek eller av den som har
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tillstand att bedriva partihandel. For sjukhuskliniker galler att provnings-
likemedel enbart fir distribueras av de funktioner som definieras som
sjukhusapotek enligt lag, medan provningslakemedel till primarvirden kan
distribueras av 6ppenvardsapotek eller den som har tillstand f6r partihandel.
Regleringen innebdr att den ansvariga for en likemedelsprévning kan behéva
anvanda olika distributionsvagar nir provningen genomfors bade pa sjukhus
och inom 6ppenvarden.

I betinkandet Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslikedel m.m.
(SOU 2018:53) limnades forslag pa hur hantering av prévningslikemedel
kan forenklas i Sverige. Utredningen redogor bl.a. f6r problem kopplade till
de svenska distributionsreglerna, sisom omfattande avtalskrav, splittrade
distributionsmodeller f6r primarvird och sjukhuskliniker samt logistiska
problem. Utredningens forslag har inte lett till lagstiftning, bl.a. for att
konsekvenserna av férslagen behover analyseras ytterligare. Fragan behover
darfor utredas pa nytt.

Utredaren ska darfor

e limna forslag till en férenklad hantering av prévningslakemedel 1
Sverige, med beaktande av sikerhet, effektivitet och behovet av tydliga
och enhetliga regler, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att utreda tydligare riktlinjer for stralrestriktioner vid
kliniska prévningar

Stralskydd i medicinska sammanhang regleras i stralskyddslagen (2018:396),
stralskyddsférordningen (2018:506) och Stralsikerhetsmyndighetens
foreskrifter. Dessa forfattningar syftar till att skydda manniskor och miljon
fran skadlig joniserande stralning. Joniserande stralning klassificeras av
International Association for Cancer Research som cancerframkallande i
klass 1. Det dr ddrfor viktigt att exponering inom varden dr berittigad och till
nytta f6r den enskilda patienten, vilket staller krav pa kvalitet och sikerhet.
Detta paverkar kliniska provningar dar forsokspersoner utsitts for extra
stralning, exempelvis vid rontgenundersokningar f6r uppfoljning och
utvardering av behandlingseffekter.

EU-f6érordningarna som reglerar kliniska provningar saknar tydliga rutiner
och standardiserade forfaranden for hantering av dosrestriktioner i kliniska
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provningar. Detta skapar en osikerhet kring hur etikprovningsmyndigheter
ska faststilla och forskare bedéma och tillimpa dosrestriktioner, sérskilt i
torhallande till klinisk praxis vilket i sin tur kan leda till att bedomningar av
straldoser varierar mellan olika prévningar och sjukhus.

I Sverige har Etikprovningsmyndigheten ansvar for att faststilla acceptabla
dosrestriktioner for forsékspersoner 1 kliniska prévningar dir extra stralning
ingar. Den planerade straldosexponeringen for forsokspersoner i
provningen, uttryckt som effektiv dos eller ekvivalent dos till enskilda organ,
behover specificeras 1 provningsprotokollet. Avsaknaden av standardiserade
riktlinjer innebér emellertid att det saknas en enhetlig metod for att avgora
vad som ir en acceptabel riskniva. Detta riskerar att leda till att ansékningar
om kliniska prévningar avslas i Sverige eller att kliniska prévningar stoppas
pa enskilda sjukhus, trots att de skulle kunna godkinnas och genomféras 1
andra EU-linder. Det dr darfor angeldget att faststilla en enhetlig och tydlig
tillimpning av dosrestriktioner inom ramen for etikprovningar, for att
sikerstilla att Sverige inte forlorar kliniska prévningar och att patienter
fortsatt far tillgang till nya behandlingar.

Utredaren ska darfor

* kartligga hur dosrestriktioner for kliniska prévningar faststalls i andra
EU-linder och identifiera bésta praxis utifrin en svensk kontext,

e limna forslag till en tydlig och harmoniserad process for faststillande av
dosrestriktioner vid kliniska prévningar, inklusive vagledning for
etikprovningsmyndigheter, forskare och vardgivare, och

e limna nodvindiga forfattningstorslag.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska bedéma och redogéra f6r ekonomiska och andra
konsekvenser av sina forslag i enlighet med férordningen (2024:183) om
konsekvensutredningar. Bland annat ska forslag till forfattningsandringar
som ber6r forsokspersoners och provgivares integritet foregas av en
integritetsanalys och en analys av hur forslagen férhaller sig till regelverken
om offentlighet och sekretess. Foérslagen ska dven vara i 6verensstimmelse
med 6vriga internationella ataganden pa omradet, och de internationella
rittsakter och konventioner som omnimns 1 dessa kommittédirektiv ska
beaktas sirskilt. Om férslagen medfér kostnadsokningar f6r staten,
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regionerna eller kommunerna, ska utredaren foresla hur dessa ska finansieras
1 enlighet med 15 § kommittéférordningen (1998:1474).

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska under arbetets ging fora dialog med Etikprovningsmyndig-
heten, Likemedelsverket, Stralsikerhetsmyndigheten, Overklagande-

nimnden for etikprovning, Biobank Sverige, regioner, patient-, funktions-
hinder- och brukarorganisationer som féretrider malgrupperna och andra
relevanta aktorer. Utredaren ska gora internationella jimforelser nér det dr

relevant f6r uppdraget.

Utredaren ska l6pande halla Regeringskansliet (Socialdepartementet)
informerat om hur arbetet med uppdraget fortskrider. Utredaren ska vid
genomforandet av uppdraget beakta annat pagaende eller avslutat
utredningsarbete av relevans for uppdraget.

Uppdraget ska redovisas senast den 15 juni 2026.

(Socialdepartementet)
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