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Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har beretts mgjlighet att ldmna syn-
punkter pd ovan rubricerade departementspromemoria. Smer har i uppdrag
att belysa medicinsk-etiska fragor ur ett dvergripande samhillsperspektiv.
Smer kommenterar de forslag och beddomningar som dr av sérskild vikt uti-
fran detta perspektiv.

Sammanfattning

e Smer foreslér att regeringen dvervager att dven inkludera genetiska
sjélvtester som ger information om anlag for ett medicinskt tillstdnd
eller en sjukdom i kravet pd information (jmf. artikel 4 IVDR).

e Smer anser att det dr angelédget att Socialstyrelsen meddelar foreskrif-
ter om den information som ska ges till patienten och om den tillgang
till radgivning som ska finnas 1 fradga om ett genetiskt test i enlighet
med artikel 4 IVDR. Regleringen pa detta omrade har ldnge varit
bristféllig.

e I den nya lagen som foreslas med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter anges att god man
eller forvaltare enligt fordldrabalken, ska vara att anse som den lagli-
gen utsedda stillforetrddaren att ge informerat samtycke till en klinisk
provning eller prestandastudie & en beslutsoformdgen forsdkspersons
vignar. Smer vill hdrmed pa nytt lyfta vikten av att regeringen tar tag



1 frdgan om en sammanhallen reglering av legala stéllforetrddare
inom vard och forskning.

Smer noterar att det framstar som att en beslutsoformogen forsoks-
person, for att kunna végra att delta i en klinisk provning eller pre-
standastudie, maste ha en viss forméga att forstd den information som
lamnats. Enligt 2 kap. 6 § regeringsformen ar dock var och en gente-
mot det allménna skyddad mot bl.a. patvingat kroppsligt ingrepp om
det inte finns stdd i lag. Smer anser att det vore bra om regeringen
klargjorde att formuleringen 1 EU-forordningarna inte avser att tillata
nagon form av tvang nir det giller beslutsoférmogna forsdksperso-
ner.

Inledning

Departementspromemorian har tagits fram med anledning av tva nya forord-
ningar pa det medicintekniska omridet:

1.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den

5 april 2017 om medicintekniska produkter, om édndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr

1223/2009 och om upphévande av rddets direktiv 90/385/EEG och

93/42/EEQG, den s.k. MDR-forordningen och

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den

5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphédvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU, den s.k. IVDR-forordningen.

Syftet med promemorian &r att [dmna forslag till anpassningar av svensk rétt
till de delar av EU-férordningarna som borjar tillimpas ar 2020 respektive ar

2022.

Genetiska tester (avsnitt 5.4.1.)

Enligt artikel 4 IVDR anges att nir genetiska tester anvinds pa personer
inom hilso- och sjukvérden for diagnostik, forbattring av behandlingar och
prediktiv eller prenatal testning, ska medlemsstaterna sidkerstilla att den per-
son som testas, eller i tillimpliga fall, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetrddare far relevant information om det genetiska testets art, bety-
delse och konsekvenser, enligt vad som &r ldmpligt. Av artikel 4.4 foljer att
medlemsstaterna ges maojlighet att anta eller bibehalla atgérder pa nationell



niva som ger patienten ett mer omfattande skydd, dr mer specifika eller avser
informerat samtycke.

Smer publicerade varen 2019 Smer kommenterar 2019:1 DNA-testning av
barn utanfor hdlso- och sjukvdrden. | kommentaren framholl radet bl.a. att
det finns behov av reglering nér det géller genetiska sjélvtester, framfor allt
bor det vara ett krav pa att genetiska analyser atfoljs av andamalsenlig in-
formation samt erbjudande om professionell genetisk vigledning. Smer fore-
slar att regeringen Overvager att dven inkludera genetiska sjilvtester som ger
information om anlag for ett medicinskt tillstdnd eller en sjukdom 1 kravet pd
information.

Smer anser vidare att det dr bra att Socialstyrelsen foreslds ges bemyndi-
gande att meddela foreskrifter om den information som ska ges till patienten
och om den tillgang till radgivning som ska finnas i fraga om ett genetiskt
test 1 enlighet med artikel 4. Som anges i promemorian dr det nér det géller
gentester som inte ror fosterdiagnostik eller preimplantatorisk genetisk dia-
gnostik, enbart de allménna bestimmelserna i patientlagen (2014:821) som
blir tillimpliga nér det géller vilken information patienten ska fa. Det &r dér-
for angelédget att Socialstyrelsen meddelar sadana foreskrifter. Regleringen
pa omradet har ldnge varit bristfallig och redan 1 forarbetena till lagen om ge-
netisk integritet (2006:351) pekades pa behovet av bindande foreskrifter for
genetiska undersokningar som genomfors inom ramen for héilso- och sjuk-
vérden. Regeringen foreslog att Socialstyrelsen skulle bemyndigas att med-
dela foreskrifter i imnet men nigra sidana har &nnu inte meddelats. !

Forsokspersoner vars mening inte kan inhamtas (avsnitt 5.5.11)

Enligt MDR och IVDR giller att for vuxna forsdkspersoner som inte dr be-
slutskompetenta, ska ett informerat samtycke till om att personen ska fa ingé
1 en klinisk prévning eller prestandastudie, 1dmnas av den lagligen utsedda
stallforetradaren.

I den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter, som foreslds i promemorian, ska det inféras en
bestimmelse som anger att for en forsoksperson som inte ér beslutskompe-
tent, dr en god man eller forvaltare enligt fordldrabalken, att anse som den

" Prop. 2005/06:64 s. 70 ff.



lagligen utsedda stéllforetrddaren som far ge ett informerat samtycke till en
klinisk provning eller prestandastudie & forsokspersonens vignar.

I promemorian konstateras att det saknas en reglering av stéllforetradarskap
inom bl.a. hilso- och sjukvard och forskning och att det senaste betdnkandet
inte lett till lagéndring (SOU 2015:80). Det sdgs vidare att den foreslagna re-
gleringen pé det medicintekniska omradet far anses vara provisorisk i vdntan
pa en mer dndamalsenlig reglering. En liknande bestimmelse har inforts 1 14-
kemedelslagen med anledning av EU-forordningen om kliniska lakemedels-
provningar.

Smer ldmnade hosten 2019 en skrivelse till regeringen for att uppmérksamma
bl.a. pd vikten av att en sammanhallen reglering om legala stillforetrddare
kommer till stdnd inom vard och forskning.? Smer framholl vidare att det ér
otillfredsstéllande att flera lagar pa forskningsomradet har bestimmelser av
provisorisk karaktér ndr det géller beslutsfattande for personer som saknar
mdjlighet att sjdlva samtycka. Smer vill hirmed pa nytt uppmana regeringen
att ta nddvindiga beslut for att komma vidare 1 fragan, nir nu ytterligare pro-
visoriska bestammelser foreslés inforas.

Niér det géller kliniska prévningar respektive prestandastudier pa forsoksper-
soner som inte dr beslutskompetenta géller enligt art 64.1 MDR respektive
60.1 IVDR foljande. Provaren ska respektera uttryckliga dnskemal fran en
forsoksperson som inte dr beslutskompetent men som har férmdga att inta en
standpunkt och bedoma den information som avses i art 63.2 MDR resp. 59.2
IVDR att vdgra att delta i eller ndr som helst avsluta sitt eget deltagande 1 den
kliniska provningen/prestandastudien. Smer noterar att det framstar som att
en beslutsoformdgen forsdksperson, for att kunna vagra att delta i en klinisk
provning eller prestandastudie, maste ha en viss formaga att forsta den in-
formation som ldmnats. I artikel 63.2 MDR respektive artikel 59.2 IVDR
anges emellertid att informationen ska ges till forsokspersonens lagligen ut-
sedda stéllforetrddare om forsokspersonen inte kan ge ett informerat sam-
tycke. For det fall en person bedoms vara beslutsoformdgen bedoms saledes
denna information for svar for forsokspersonen att forsta. Forsokspersonen
riskerar sdledes att hamna 1 ett moment 22 om personen inte vill delta i den
kliniska provningen alternativt prestandastudien.

2 Skrivelse till regeringen géllande patienter med bristande beslutsférméga i hdlso- och sjukvérden. Smer, no-
vember 2019.



Enligt 22 § etikprovningslagen (2003:460) géller att forskning pa en person
som pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstdnd eller né-
got annat liknande forhéllande hos forskningspersonen hindrar att hans eller
hennes mening inhémtas, inte far genomforas om forskningspersonen i ndgon
form ger uttryck for att inte vilja delta.

Smer konstaterar att etikprovningslagen inte ger nagot utrymme for att inklu-
dera en beslutsoformodgen person i forskning om hen pa nagot sétt ger yttryck
for att motsatta sig det. Skrivningarna i de nya EU-f6rordningarna om medi-
cinteknik dr mer oklara. Enligt svensk grundlag, 2 kap. 6 § regeringsformen
(1974:152), ar var och en gentemot det allmédnna skyddad mot bl.a. patvingat
kroppsligt ingrepp om det inte finns stod i lag. Smer anser att det vore bra om
regeringen klargjorde att formuleringen i EU-férordningarna inte avser att
tillata ndgon form av tvang nér det giller beslutsoformogna forsdkspersoner
for att tillimpningen av férordningarna inte ska bli otydlig i1 detta avseende.

Kliniska provningar och prestandastudier avseende vissa grupper och
situationer (avsnitt 5.5.13.)

I bdde MDR och IVDR finns bestimmelser som gor det mojligt att inkludera
en beslutsoformdgen forsdksperson 1 en klinisk provning respektive en pre-
standastudie utan samtycke om det foreligger en nddsituation. Bestimmel-
serna blir tillimpliga om en person drabbas av ett plotsligt livshotande eller
annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstand och behover omedelbar medi-
cinsk vard. I ett sddant fall kan det vara omojligt att inhdmta ett informerat
samtycke innan behandling behdver paborjas. Ett flertal kriterier ska vara
uppfyllda. Det ska t.ex. finnas vetenskapliga skél att anta att forsoksperso-
nens deltagande kan medfora en direkt kliniskt relevant nytta for forsoksper-
sonen, som resulterar i en matbar hilsorelaterad forbéttring som minskar for-
sOkspersonens lidande och/eller forbéttrar hans eller hennes hilsa eller moj-
ligheten att stilla diagnosen for dennes tillstdnd.

Efter en intervention ska samtycke for fortsatt deltagande inhdmtas frén for-
sOkspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetradare (om ej
underarig). Sdsom ndmnts ovan foreslés att en bestimmelse ska inforas 1 den
nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om me-
dicintekniska produkter, enligt vilken god man eller forvaltare enligt forald-
rabalken, ar att anse som den lagligen utsedda stillforetrddaren i en sadan si-
tuation. I sin skrivelse till regeringen papekade Smer emellertid, med anled-
ning av en liknande bestimmelse i den nya EU-forordningen om kliniska 13-
kemedelsprovningar, att avsaknaden av en reglering av legala stallforetrddare



inom vard och forskning hér riskerar att skapa problem da vuxna personer
som drabbas av plotsligt livshotande tillstand ofta saknar god man eller for-
valtare. Samma resonemang kan troligtvis tillimpas nir det géller denna
grupps deltagande i kliniska provningar samt prestandastudier som avser me-
dicintekniska produkter. Det finns saledes en risk for att denna grupp dven
fortsdttningsvis kommer att utestidngas fran mojlighet till battre behandling
och framsteg i forskningen. Detta &r sdledes ytterligare en anledning for rege-
ringen att ateruppta beredningen av fragan om legala stillforetrddare.

Remissvaret har behandlats vid rddets ordinarie ssmmantrdde den 13 mars
2020. I beslutet deltog ledaméterna Kenneth Johansson (ordforande), Asa
Gyberg-Karlsson, Ulrika Jorgensen, Sofia Nilsson, Lina Nordquist och Ma-
lena Ranch. I beredningen av drendet deltog dven de sakkunniga Lilas Ali,
Goran Collste, Titti Mattsson, Olle Olsson, Bengt Ronngren, Nils-Eric Sah-
lin, Mikael Sandlund och Anna Singer. Helena Teréus, utredningssekreterare,
har varit foredragande.

For radet,

Kenneth Johansson
Ordforande

Statens medicinsk-etiska rad
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