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Lunds universitet, som anmodats att yttra sig Over rubricerat betéinkande, far harmed
avge f6ljande yttrande som utarbetats av professor Titti Mattsson, docent Lena
Wahlberg och jur. dr. Santa Slokenberga vid juridiska fakulteten respektive professor
Tomas Jansson, seniorprofessor Lars Magnus Bjursten och Dr Sebastian Mdller vid
medicinska fakulteten. Utredare Carina Wickberg, universitetsledningens kansli, har
sammanstéllt yttrandet.

Inledning

Betinkandet har tagits fram for en nationell anpassning till tvé nya forordningar pa det
medicintekniska omradet, den s.k. MDR-férordningen och den s.k. IVDR-
forordningen. Promemorian syftar till att limna forslag till anpassningar av svensk rétt
i de delar av EU-forordningarna som bdrjar tillimpas ar 2020 respektive ar 2022.

Synpunkter ur ett juridiskt perspektiv

Enligt 4 a och 4 b §§ i forslagen (avsnitt 1.11 och 1.12) till lag om &ndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprévningslagen),
ska etikprovningslagen inte léngre tillimpas pa kliniska prévningar av
medicintekniska produkter eller av humanldkemedel. Promemorian gér emellertid
ingen tydlig analys av vilka konsekvenser denna &ndring far. Som framgar av delar av
yttrandet nedan tycks forslagen i promemorian i vissa avseenden innebéra att ldgre
krav kommer att stéllas pa kliniska prévningar av medicintekniska produkter, och att
lindrigare straff kommer att foreskrivas for brott mot sddana krav, &n vad som enligt
svensk lagstiftning géller for annan forskning pd ménniskor, vilket &r problematiskt.

Synpunkter sdarskilt gdllande forslagen rorande beslutsoférmogna personer

For att inhdmta informerat samtycke enligt art 63 MDR niér forsdkspersonen dr
beslutsoformogen verkar forordningen kriva att informationen ges till personens
lagligen utsedda stéllforetradare (63.2) om inte informationen kan ges till
forsokspersonen sjilv. Vidare krivs enligt 64.1c att det infor kliniska prévningar
respekteras vad en beslutoférmdgen person intar for stdndpunkt och hur denne
beddmer informationen som erhdllits (jimfdr motsvarande i 60.1 IVDR).

For det forsta kan formuleringen i EU-férordningarna tolkas som att den tillater visst
form av tvang nér det giller beslutsoférmdgna forsékspersoner. Det verkar som att en
beslutsoformégen person i en sddan situation dér information givits maste ha en viss
forméga att uppfatta denna information for att kunna hivda sin ritt att inte deltai en
klinisk provning. Detta vore grundlagsstridigt enligt svensk rétt, ddr var och en enligt
2 kap. 6 § regeringsformen &r skyddad mot patvingade kroppsliga ingrepp av det
allminna om det inte finns stdd i lag. Detta bor klargtras i den svenska
tilldggsregleringen. Vidare ger 22 § etikprévningslagen inget utrymme att utféra
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forskning om “forskningspersonen i ndgon form ger uttryck for att inte vilja delta eller
om ndgon av dem som samrdd har skett med motsétter sig utforandet.” Det verkar
saledes finnas ett glapp i regleringen hér som behdver hanteras.

For det andra kan det allmént sett papekas att de ndmnda bestdimmelserna i
torordningarna verkar tSrutsitta att det finns en av lagen utsedd stédlltoretrddare for
den enskilde. Det saknas dock f6r ndrvarande en enhetlig och fullstdndig reglering
rorande stillforetrddare for beslutsoformoga personer som dr féremal for vérd eller
forskning i svensk ritt. Méanga personer som &r beslutsoférmdgna har varken god man
eller forvaltare i praktiken i Sverige idag. Det innebér att regler i den nya foreslagna
lagstiftningen som rdr denna grupp riskerar att bli otillréickliga. [ den foreslagna lagen
anges att god man eller forvaltare enligt fordldrabalken ska anses vara den utsedda
stillforetridaren att ge informerat samtycke till en klinisk provning eller
prestandastudie for en beslutsoférmdgen f6rsdksperson. I den mén som en
beslutsofdrmdgen person saknar en sddan lagligen utsedd stéllforetradare uppstar
problem. Detta dr ytterligare en signal pa det stora behovet av en svensk
sammanhéllen och enhetlig reglering pa omraden som r&r beslutsofdrmdgnas skydd
och réttigheter i det svenska samhillet, inklusive inom svensk hilso- och sjukvérd.

Synpunkter sdrskilt géillande forslagen rérande genetiska tester

Tillginglighet av genetiska tester utanfor hédlso- och sjukvarden (s.k. genetiska
sjdlvtester) har skapat en rad nya juridiska och etiska problemfrégor. Det giller sddana
fragor som dessa testers kvalitet, samt information, samtycke, och rddgivning i
samband med testning. De vicker ocksa fragor kring dess anvindning att testa
personer som inte kan ge ett giltigt samtycke, till exempel, barn. Problemfrégor
uppstér bade i samband med tester som har ett hilsorelaterat syfte, oavsett om séljaren
marknadsfbr dessa tester som hilsorelaterade, och i samband med tester som anvénds
att ta reda pa annan information.

IVDR omfattar bara sddana genetiska tester som kan klassificeras som
medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik, dvs. undersdkning av prover frdn
ménniskokroppen for att ge information om anlag for ett medicinskt tillstind eller en
sjukdom (art 2.2.c och art 1) och stiller krav vad giller bl.a. kvalité och anvindning.
Genetiska sjilvtester som inte kan klassificeras som medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik ska regleras pé nationell niva.

Vad giller anvindning av genetiska tester, bara de tester som anvénds pd personer
inom ramen for hdlso- och sjukvard enligt definitionen i artikel 3 a i
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU och f6r vissa medicinska
dndamadlen omfattas av krav pa information, rddgivning och informerat samtycke
enligt artikel 4. Kraven som stélls med artikel 4 dr minimikrav och medlemsstaterna
far anta eller bibehalla dtgérder pa nationell nivd som ger patienten ett mer omfattande
skydd, &r mer specifika eller avser informerat samtycke. Medlemsstaterna far ocksa
reglera anvéndning av dessa tester utanfor hilso- och sjukvérden, inklusive att
begrinsa dess anvéndning enligt artikel 1.9.

Genomftrande av artikel 4 som begrénsas till bemyndigande att meddela foreskrifter
om den information som ska ges till patienten och om den tillgéng till rddgivning som
ska finnas i friga om ett genetiskt test enligt artikel 4 i forordning (EU) 2017/746
(s.191 ff, 5.300; kap.7 § 5a av Forslag till slutlig lydelse av lag med kompletterande
bestdammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter, s.53-54). Som
framgar av Ds 2019:32 kommer genetiska tester utanf6r hélso-och sjukvarden inte att
regleras pa ett sdrskilt sétt. For ndrvarande saknas det en enhetlig och fullstdndig
reglering rérande dessa tester oavsett om testerna har hilso-relaterat syfte eller inte,
vilket kan medftra risker f6r personer som genomgar testningen, samt kraftigt
begréinsa barns rittigheter. Darfor finns det, i samband med genomférande av I[IVDR,
anledning att se dver behovet att sirskilt reglera dessa tester.
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Det framgdr ocksa av ovan nimnda att anvéindning av dessa tester inom hélso-och
sjukvérden inte kommer regleras pé ett sdrskilt sétt utan det nuvarande regelverket ska
tillimpas. [ vetenskapligt och professionellt sammanhang, samt policydokument,' och
enligt Europarddets tilldggsprotokoll till konventionen om ménskliga réttigheter och
biomedicin om genetiskt test t6r hilsosytten (Additional Protocol to the Convention
on Human Rights and Biomedicine concerning Genetic Testing for Health Purposes)
framgér det att dven hilsorelaterade tester inom hélso- och sjukvarden som kan avstas
inte ska genomféras pé& barn tills barnet kan ge ett giltigt samtycke (artikel 10). Det
finns behov av att inféra en motsvarande bestimmelse i svensk ritt.

Synpunkter sdrskilt gallande forslagen avseende straffrdittslig pafoljd

Det finns anledning att se 6ver bestimmelsen om straffrittsligt ansvari 5 kap. 1 § i
forslaget till lag med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter. Enligt bestimmelsen ska den som pabdrjar en klinisk
provning utan tillstdnd, anmélan eller i strid med ett negativt yttrande avseende etisk
granskning domas till béter eller fiingelse i hogst 1 &r. Bestimmelsen kan jamforas
med 38 § etikprovningslagen, som efter en straffskérpning den 1 januari 2020
foreskriver boter eller fingelse i hogst tva &r for den som bedriver forskning utan
etiskt godkénnande eller i strid med villkor i sddant godkidnnande. Straffskdrpningen i
etikprévningslagen frén hogst ett till hdgst tva &rs fingelse innebdr att
preskriptionstiden for brott mot lagen forlédngs frén tva till fem ar (35 kap. 1 §
brottsbalken (1962:700)). Samma dvervdganden som lag till grund for
straffskérpningen i etikprévningslagen gor sig sévitt Lunds universitet kan se géllande
ocksa vid otilldten klinisk prévning av medicintekniska produkter. (Vad som nu sagts
géller for 6vrigt dven vid otillaten klinisk prévning av humanldkemedel, jfr. 16 kap. 1
§ i lagen (2018:1272) om &ndring i likemedelslagen.). Vidare foreskriver
etikprévningslagen straff ocksa for den som bryter mot villkor i ett etiskt
godkdnnande, ndgot som saknar motsvarighet i bestimmelsen i den freslagna lagen
om klinisk prévning av medicintekniska produkter, trots att
Etikprévningsmyndigheten dven for sddan forskning foreslas kunna forena ett
beviljande med villkor (se 4 § 2 st. i promemorians forslag till lag med kompletterande
bestdimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter).

Synpunkter ur ett medicinskt perspektiv

Ur ett medicinskt perspektiv dr forstagen i allt vésentligt bra. Dock kan datumet f6r
ikrafttridandet (26 maj 2020) ifrdgasittas. Detta mot bakgrund av att det finns
ménga funktioner som inte &r implementerade pé ett sadant sitt att den praktiska
verksamheten kan fungera enligt lagforslaget. Till exempel 4r dokumentationskraven
visentligt hogre liksom kraven pa kompetens hos de anmélda organen och tillgang till
godkénda anmilda organ. Detta sammantaget innebér att industrin kommer att ha stora
svérigheter att uppfylla de nya hogre kraven enligt detta lagforslag inom den
tillgéngliga tiden fram till maj i ar. [ och med den senaste tidens forlamning samhdéllet
i féljden av coronaviruset har detta ytterligare forsvérats och ikrafttradandet bor
skjutas upp, alternativt bor det inforas ldmpliga 6vergingsbestimmelser. Utan
Overgéngsbestimmelser blir vissa verksamheter olagliga ver en natt. Lunds
universitet ser dérfor svarigheter med att hantera detta p4 ett réttssdkert sétt sd att alla
verksamheter som bryter mot lagen far en straffrittslig pafoljd.

' F6r en systematisk granskning se Borry, P., Fryns, J., Schotsmans, P. et al. Carrier testing in
minors: a systematic review of guidelines and position papers. Eur J Hum Genet 14, 133—-138
(2006). https://doi.org/10.1038/sj.ejhg.5201509
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Synpunkter sérskilt gdallande forslagen rérande kliniska studier
Forslaget att det dr ldkemedelsverket som ska vara den myndighet som svarar/utférdar
tillstdnd f6r kliniska studier &r positivt d det forenklar processen. Men med
ladkemedelsverkets nuvarande avgiftsstruktur och krav pa kostnadstéckning kommer
detta med stor sannolikhet forsvara och fordyra oberoende kliniska studier inom
akademin.

Det &r ocksd 6nskvirt med ett fortydligande om vem som anses vara den
avgiftsskyldiga organisationen for arsavgiften i akademiska och offentliga
sammanhang.

Beslut

Beslut att avge detta yttrande har fattats av undertecknad rektor i ndrvaro av stf
forvaltningschef Cecilia Billgren efter hérande av Lunds universitets studentkdrer och
efter fgredragning av utredare Carina Wickberg, universitetsledningens kansli.
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