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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Jakob Forssmed

Regeringen beslutade den 24 juli 2025 att ge en sirskild utredare 1
uppdrag att géra en dversyn av vilka férfattningsindringar som be-
hovs f6r att 6ka antalet kliniska prévningar och vissa forskningsini-
tiativ 1 Sverige (dir. 2025:76). Till sirskild utredare férordnades chefs-
rddmannen Johan Borgstrom. Regeringen beslutade om tilliggsdirektiv
den 13 maj 2026 (dir. 2026:31). Enligt tilliggsdirektivet ska den del
av uppdraget som handlar om att utreda méjligheter att inkludera per-
soner med nedsatt beslutsférmaga 1 klinisk prévning och viss annan
medicinsk forskning redovisas 1 ett delbetinkande senast den 15 juni
2026. Uppdraget 1 6vriga delar ska enligt tilliggsdirektivet redovisas
1 ett slutbetinkande senast den 30 november 2026.

Kanslirddet Therese Lundgren (Socialdepartementet) férordnades
som sakkunnig att bitrida utredningen frn och med den 29 november
2025. Som experter férordnades frin och med samma dag professor
Henrik Gronberg (Karolinska Institutet), professor Niklas Nielsen
(Lunds universitet), enhetschefen Gunilla Andrew-Nielsen (Like-
medelsverket), férbundsordférande Birgitta Termander (Riksfor-
bundet Sillsynta diagnoser, nominerad av Funktionsritt Sverige),
ordféranden Sonja Eaker Filt (Biobank Sverige), GCP konsulten
Anders Hellgren (Hellgren GCP Consulting AB), imnesansvariga
Tina Majonen (Etikprovningsmyndigheten), professor Jonas Oldgren
(Vetenskapsridet) och forskningspolitiska chefen Frida Lundmark
(Lif — de forskande likemedelsféretagen).

Hovrittsassessorerna Sara Eronn och Charlotta Nermark har varit
forordnade som utredningssekreterare frdn och med den 27 oktober
2025.



Utredningen éverlimnar hirmed delbetinkandet Bittre forutsitt-
ningar att inkludera personer med nedsatt beslutsformdga i medicinsk
forskning (SOU 2026:36). Arbetet har bedrivits i nira samarbete med
den sakkunniga och experterna, vilka 1 allt visentligt har stillt sig
bakom de bedémningar och férslag som limnas. Dessa redovisas
dirfor som utredningens gemensamma. Arbetet fortsitter 1 enlighet
med tilliggsdirektivet.

Stockholm 1 juni 2026

Johan Borgstrém

Sara Eronn

Charlotta Nermark
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningen har fitt i uppdrag att se éver behovet av férfattnings-
dndringar f6r att 6ka antalet kliniska prévningar och vissa forsknings-
initiativ 1 Sverige. Uppdraget omfattar dtta delfrigor kopplade till
forskning. I det hir delbetinkandet redovisas uppdraget att utreda
mojligheter att inkludera personer med nedsatt beslutsféormaga 1
klinisk prévning och annan medicinsk forskning. Uppdraget omfat-
tar dels frigan om vem eller vilka som ska vara stillféretridare fér
en beslutsoférmdgen forskningsperson, dels forskning i akutsitua-
tioner.

Allmanna utgangspunkter

For att en forskningsperson ska 3 delta i forskning krivs som utgings-
punket att han eller hon limnar ett informerat samtycke till deltagan-
det. Det féorekommer dock att en person saknar férméga att sjilv ta
beslut om sitt deltagande. Sidan beslutsoférmaga kan foreligga an-
tingen tillfilligt, exempelvis vid medvetslgshet, eller varaktigt, sdsom
vid ldngt framskriden demenssjukdom.

For kliniska provningar av likemedel eller medicintekniska pro-
dukter finns bestimmelser pd EU-rittslig niva. Kliniska likemedels-
provningar regleras i CTR'. Kliniska prévningar och prestandastu-

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.
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dier av medicintekniska produkter regleras i MDR? och IVDR?, varav
den senare avser medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik.
Foér annan medicinsk forskning giller bestimmelserna i lagen (2003:
460) om etikprévning av forskning som avser minniskor (etikprov-
ningslagen).

Nu nimnda regelverk stiller sirskilda krav pd forskning med be-
slutsofé6rmogna forskningspersoner. For att forskning enligt CTR,
MDR eller IVDR ska 3 utféras pd en beslutsoférmégen person krivs
bland annat att en legal stillféretridare samtycker till det. I Sverige
ir stillforetridaren enligt de 1 dag gillande bestimmelserna en for-
valtare eller god man enligt forildrabalken. Enligt etikprovnings-
lagen giller 1 stillet att samrad ska ske med forskningspersonens nir-
maste anhériga och dven med god man eller férvaltare, om en sddan
finns. Det finns sdledes inget krav pd samtycke 1 den lagen.

CTR, MDR och IVDR innehiller sirskilda bestimmelser om
forskning 1 akutsituationer. Bestimmelserna innebir att forskning
1vissa fall far pabdrjas dven om samtycke dessférinnan inte har kunnat
inhimtas. Motsvarande bestimmelser saknas 1 etikprévningslagen.

Ur ett sambhilleligt perspektiv dr det av stor betydelse att forsk-
ning bedrivs om de sjukdomar och tillstdnd som ir férknippade med
beslutsoférmaga. Det giller bide sjukdomar som ofta leder till per-
manent forlorad beslutsférméga (t.ex. Alzheimers sjukdom och all-
varliga hjirntumérer) och akuta sjukdomsfall som innebir att pati-
enten tillfilligt blir beslutsoférmégen (t.ex. stroke och hjirtstopp).

Stéllforetradare for beslutsoférmoégna forskningspersoner
Anhoriga och narstaende som stéllféretradare

De i dag gillande bestimmelserna om vem som har befogenhet att
limna informerat samtycke till att delta i kliniska prévningar eller
1 annan medicinsk forskning f6r en person som varaktigt eller till-
filligt saknar beslutsformaga har visat sig fungera déligt 1 praktiken.

? Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

*Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter f6r in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.
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Bland annat saknar ménga personer med nedsatt beslutsférmiga god
man och forvaltare. Losningen har dven upplevts som problematisk
for gode min och férvaltare vars uppgift dr att alltid handla pa det sitt
som bist gagnar den enskilde, medan forskning ofta ir inriktad pd
att generera kunskap som gynnar samhillet eller framtida patienter.

Utredningen foreslar att en forskningsperson som saknar besluts-
féormaga ska foretridas av forskningspersonens nirmast anhériga eller
en annan nirstiende.

Valet av anhériga och nirstdende motiveras frimst utifrin deras
typiskt sett goda férutsittningar att fatta beslut utifrin forsknings-
personens vilja. Det innebir ocksé en enklare och mera effektiv 16s-
ning in den nuvarande.

Med hinsyn till att minniskors livssituationer och relationer vari-
erar har det varit nddvindigt att den foéreslagna ordningen ir flexibel.
Utredningen féreslr dirfor en losning som innebir att bedémningen
av vem som har bist férutsittningar att foretrida forskningspersonen
ska goras i varje enskilt fall. Nigon i lag faststilld turordning mellan
olika anhériga foreslas inte heller. Nodvindiga fértydliganden om hur
bedémningen av vem som ir stillféretridare for en specifik individ,
och vilka som 1 regel kan komma i friga, bor i stillet goras 1 forfatt-
ningskommentaren.

Det ska vara mojligt att avbdja uppgiften att limna samtycke. Den
som ir minderdrig eller sjilv saknar beslutsférmdga ska inte kunna
vara stillféretridare.

Samradsskyldighet ska ersattas av krav pa samtycke

Redan vid inférandet av nuvarande samridsordning 1 etikprévnings-
lagen angavs att 16sningen var tllfillig i avvaktan pd indamalsenliga
bestimmelser om stillforetridarskap i forskningssammanhang.
Vidare angavs att det ir tveksamt om ordningen uppfyller kraven
1 Europarddets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin
med tilliggsprotokoll (Oviedokonventionen).

Utredningens forslag om dndrade bestimmelser om stillféretri-
darskap innebir att det blir méjligt att ersitta kravet pa samrid med
ett krav pd samtycke frin en beslutsoférmégen forskningspersons
nidrmast anhériga eller en annan nirstiende. En sidan ordning ir for-
enlig med Oviedokonventionen och innebir ett stirkt integritets-

11
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skydd. Forslaget innebir dven att svensk nationell lag 1 hégre grad
kommer att harmonisera med CTR, MDR och IVDR.

Forskning i akutsituationer
Nya bestammelser i etikprovningslagen

For att det ska vara etiskt godtagbart att piborja forskning i en akut-
situation krivs att ett samtycke kan inhimtas utan oskiligt drojsmal.
Om forskningspersonen inte sjilv kan samtycka till den fortsatta
forskningen, miste ett samtycke kunna inhimtas frin en stillf6re-
tridare. Nuvarande avsaknad av indamélsenliga bestimmelser om
stillforetridare leder i praktiken till att det i dag inte dr mojligt att
utfora forskning 1 akutsituationer 1 Sverige, dven om sddan forskning
ir tilliten enligt CTR, MDR och IVDR. Utredningens férslag gor
det praktiskt mojligt att genomféra sddan forskning.

Utredningen foresldr dven att det infors nya bestimmelser 1 etik-
provningslagen som motsvarar bestimmelserna om forskning 1 akut-
situationer 1 CTR, MDR och IVDR. Forslaget innebir att mojlighe-
terna till sddan forskning blir desamma oavsett vilket regelverk som
ska tillimpas pd forskningen.

Forskning 1 akutsituationer ir av stor betydelse {6r de minniskor
som riskerar att drabbas av akuta sjukdomsfall sdsom stroke och hyirt-
stopp. Att mojliggora sddan forskning med svenska forskningsper-
soner dr angeliget och indamélsenligt.

De féreslagna bestimmelserna innebir 1 och fér sig en begrinsning
av skyddet mot pdtvingat kroppsligt ingrepp 1 2 kap. 6 § regerings-
formen men bedéms vara férenliga med 20 och 21 §§ 1 samma kapitel.
Forslaget bedoms dven vara férenligt med Oviedokonventionen.

Sarskilda bestammelser om stallforetradare i akutsituationer

For att det ska vara etiskt godtagbart att pdborja forskning utan
samtycke fr det inte finnas risk for att en forskningsperson saknar
stillforetridare. En sidan ordning skulle innebira att samtycke 1
vissa fall inte kan inhimtas om forskningspersonen inte &terfdr sin
beslutsférmaga.

12
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Mot denna bakgrund foreslds att samtycket — i de fall som forsk-
ningspersonen saknar nira anhoriga och andra nirstiende — ska f3
limnas av cheflikaren pd den virdenhet dir forskningen utférs, eller
den som har motsvarande roll. Fér att sikerstilla att intresset av
forskningen inte tillits paverka tillvaratagandet av forskningsperso-
nens intressen foreslds en sirskild bestimmelse som anger att likaren
mdste vara oberoende 1 férhillande till forskningen.

Ikrafttradande

Forslagen foreslds trida i kraft den 1 juli 2027. Det foreslds att dldre
foreskrifter ska gilla om ansokan om tillstdnd har limnats in fére
ikrafttridandet. Forslaget syftar till att sikerstilla en mjuk 6vergdng
till den nya regleringen.

Konsekvenser

Forslagen innebir bittre méjligheter att inkludera forskningspersoner
som saknar beslutsférmdga i medicinsk forskning samtidigt som ett
hogt integritetsskydd sikerstills for de personer som deltar i forsk-
ningen. Vidare innebir forslagen att det blir mojligt att genomfora
akutmedicinsk forskning i Sverige.

Forslagen bedoms oka Sveriges attraktivitet som forskningsnation.
P4 lingre sikt bedoms forslagen dven kunna ge positiva effekter pd
hilsa, sysselsittning och investeringar genom 6kad forskningsverk-
samhet och medicinska framsteg.

Forbittrade mojligheter att inkludera vissa patientgrupper 1 forsk-
ning kan pd individnivd innebira direkta hilsoférdelar i form av tidig
tillgdng till nya behandlingar och positiva effekter pa vilbefinnandet.
P3 befolkningsnivd kan forslagen bidra till forbittrade behandlings-
metoder, 6kad 6verlevnad och snabbare tillgdng till medicinsk inno-
vation. P3 lingre sikt kan forbittrade metoder dven bidra till en mer
resurseffektiv hilso- och sjukvird, vilket gynnar patienter och sam-
hillet i stort. Forslaget om att ersitta den hittills gillande samrids-
ordningen i etikprovningslagen med ett krav pd samtycke frin en
stillforetridare bedoms stirka integritetsskyddet.

Forslagen foérvintas inte innebira nigra betydande negativa kon-
sekvenser for forskande foretag. Foretagen pafors inga omfattande

13
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nya skyldigheter genom férslagen. Berorda féretag beddms samtidigt
gynnas av att viss forskning blir praktiskt genomforbar i Sverige och
att svensk nationell lag harmoniseras med de EU-rittsliga regelverken
om kliniska prévningar. Den begrinsade administrativa och ekono-
miska belastning som forslagen kan antas medféra for féretagen be-
déms som proportionerlig i forhdllande till de affirsmissiga fordelar
som férslagen innebir.

Forslagen bedoms endast £ marginella ekonomiska konsekven-
ser f6r det allminna. De kostnadsékningar som kan antas f6lja av
forslagen bér rymmas inom ramen for befintliga anslag for berorda
myndigheter. Det dr rimligt att anta att forslagen pd lingre sikt kan
innebira intikter och besparingar fér staten. Bland annat kan Sveriges
okade attraktivitet som forskningsnation medféra att fler multinatio-
nella forskningsprojekt f6rliggs till Sverige, vilket kan generera
sysselsittning och investeringar. Forslagen kan ur ett lingre perspek-
tiv dven innebira besparingar inom hilso- och sjukvirden, vilket pa-
verkar regionerna positivt.

14



Summary

Remit

The inquiry has been tasked with examining the need for legislative
amendments to increase the number of clinical trials and certain re-
search initiatives in Sweden. The remit comprises eight research-re-
lated parts. This interim report outlines the inquiry’s progress on its
task of examining possibilities to include individuals with impaired
decision-making capacity in clinical testing and other types of medical
research. The remit concerns both the question of who should be the
representative of an incapacitated subject and the question of research
In emergency situations.

General premises

As a basic principle, individuals must give informed consent to parti-
cipation as a research subject. However, individuals sometimes lack
the capacity to make a decision about their participation on their own.
Such decision-making incapacity may be temporary, e.g. due to loss
of consciousness, or lasting, such in cases of late-stage dementia.
Clinical trials on medicinal products or medical devices are subject
to provisions under EU law. Clinical trials on medicinal products
are regulated in the Clinical Trials Regulation'. Clinical trials and
performance studies on medical devices are regulated in the Medical
Devices Regulation® and the In Vitro Diagnostic Medical Devices

! Regulation (EU) No 536/2014 of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014
on clinical trials on medicinal products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC.
? Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and
regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC.
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Regulation.” For other medical research, the provisions of the Act
concerning the Ethical Review of Research involving Humans
(2003:460) (the Ethical Review Act).

The aforementioned regulatory frameworks place specific require-
ments on research involving incapacitated subjects. For research to
be conducted on an incapacitated subject in accordance with the
Clinical Trials Regulation, the Medical Devices Regulation or the
In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation, a representative
must give consent. Under the currently applicable provisions in
Sweden, the representative is a conservator or administrator in ac-
cordance with the Children and Parents Code. Under the Ethical
Review Act, on the other hand, consultation must take place with
the subject’s next of kin and with their conservator or administra-
tor, if they have one. Therefore, there is no consent requirement in
the Act.

The Clinical Trials Regulation, the Medical Devices Regulation
and the In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation contain
specific provisions on research in emergency situations. Those pro-
visions allow research to commence in certain cases, even if it has
not been possible to obtain prior informed consent. The Ethical
Review Act has no equivalent provisions.

From a societal perspective, it is essential that research be conduc-
ted on the illnesses and conditions that are associated with decision-
making incapacity. This applies to illnesses that often lead to perma-
nent loss of decision-making capacity (e.g. Alzheimer’s disease or
severe brain tumours) and acute illnesses that render the patient tem-
porarily incapacitated (e.g. stroke or cardiac arrest).

Representatives of incapacitated subjects
Next of kin and closely associated persons as representatives

The currently applicable provisions on who has the authority to give
informed consent to participate in clinical trials or other medical re-
search on behalf of an individual who is permanently or temporarily
incapacitated have proved ineffective in practice. Among other things,

* Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on in vitro diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission
Decision 2010/227/EU.
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many individuals with impaired decision-making capacity do not have
a conservator or administrator. The solution has also been problematic
for conservators and administrators, whose task is to always act in the
manner that best serves the individual, whereas research is often geared
toward generating knowledge that benefits society or future patients.

The inquiry proposes that an incapacitated subject be represen-
ted by their next of kin or another closely associated person.

Next of kin and closely associated persons are suggested based
on their typically good ability to make decisions based on the subject’s
will. It would also be a simpler and more effective solution than the
current one.

It has been necessary to ensure that the proposed arrangement
provides flexibility, given the varying nature of people’s life situations
and relationships. Therefore, the inquiry proposes a solution whereby
an assessment of who is best suited to represent the subject must be
made in each individual case. The inquiry does not propose stipula-
ting any statutory order of priority among next of kin. Necessary
clarifications concerning how the assessment of who the represent-
ative is for a specific individual, and who may ordinarily come into
consideration, should instead be provided in the legislative comments.

It should be possible to decline the task of giving informed consent.
Minors or those lacking decision-making capacity should not be able
to be a representative.

Obligation to consult should be replaced with consent requirement

At the time that the current consultation arrangement under the
Ethical Review Act was introduced, it was noted that the solution
was temporary pending effective provisions on representatives in
research contexts. Moreover, it was indicated that it is doubtful that
the arrangement meets the requirements in the Convention on Hu-
man Rights and Biomedicine and its protocols (the Oviedo Conven-
tion).

The inquiry’s proposals concerning amended provisions on repre-
sentatives would make it possible to replace the consultation require-
ment with a requirement of consent from an incapacitated subject’s
next of kin or another closely associated person. This arrangement
is compatible with the Oviedo Convention and ensures strong pri-
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vacy protection. The proposal would also harmonise Swedish law
more closely with the Clinical Trials Regulation, the Medical Devices
Regulation and the In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation.

Research in emergency situations
New provisions in the Ethical Review Act

In order for it to be ethically acceptable to commence research in
an emergency situation, it must be possible to obtain informed con-
sent without unreasonable delay. If the subject is unable to give in-
formed consent to continued research, it must be possible to obtain
consent from a representative. In practice, the current lack of effec-
tive provisions on representatives makes it impossible to conduct re-
search in emergency situations in Sweden, even if such research is per-
mitted under the Clinical Trials Regulation, the Medical Devices
Regulation and the In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation.
The inquiry’s proposals would make it possible to conduct such re-
search in practice.

The inquiry also proposes introducing new provisions in the Ethical
Review Act that correspond to the provisions on research in emergen-
cy situations in the Clinical Trials Regulation, the Medical Devices
Regulation and the In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation.
This proposal means that the possibilities for such research would
be the same regardless of which regulatory framework applies to the
research.

Research in emergency situations is very important for people who
are at risk of acute illnesses such as stroke and cardiac arrest. Enabling
such research with Swedish subjects is important and purposeful.

The proposed provisions entail a limitation of the protection
against physical violation in Chapter 2, Article 6 of the Instrument
of Government, but are deemed compatible with Articles 20 and 22
of the same Chapter. The inquiry also finds that the proposal is com-
patible with the Oviedo Convention.
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Special provisions on representatives in emergency situations

In order for it to be ethically acceptable to commence research with-
out consent, there must be no risk that the subject lacks a represen-
tative. This arrangement would mean that informed consent could
not be obtained in certain cases if the subject does not regain their
decision-making capacity.

In consideration of this, the inquiry proposes that it be possible
—in cases where the subject lacks next of kin or closely associated
persons — for consent to be given by a Medical Director at the health
care unit where the research is conducted, or whoever has the equi-
valent role. To ensure that the interest of the research cannot influence
the protection of the subject’s interests, a specific provision stipulating
that the doctor must be independent in relation to the research is
proposed.

Entry into force

The inquiry proposes that the provisions enter into force on 1 July
2027. It is proposed that older provisions should apply if an applica-
tion for authorisation has been submitted prior to entry into force.
This proposal aims to ensure a smooth transition to the new regula-
tion.

Consequences

The inquiry’s proposals entail better possibilities for inclusion of
subjects who lack decision-making capacity in medical research while
ensuring a high degree of privacy protection for the individuals who
participate in the research. The proposals would also make it possible
to conduct emergency medical research in Sweden.

The proposals are expected to increase Sweden’s attractiveness as
a research nation. In the long term, the proposals can also be expec-
ted to have positive effects on health, employment and investment
through increased research activity and medical progress.

At individual level, improved possibilities of including certain
patient groups in research may entail direct health benefits in the
form of early access to new forms of treatment and positive effects
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on well-being. At population level, the proposals may contribute to
improved treatment methods, better survival rates and swifter access
to medical innovations. In the long term, improved methods may
also contribute to a more resource-efficient health and medical care
system, which benefits patients and society as a whole. The proposal
on replacing the currently applicable consultation arrangement in the
Ethical Review Act with a requirement of consent from a represen-
tative can be expected to strengthen privacy protection.

The proposals are not expected to entail any significant negative
consequences for research companies. No extensive new obligations
would be imposed on those companies through the proposals. Rele-
vant companies can also be expected to benefit from it becoming
practically possible to conduct certain research in Sweden, and from
the harmonisation of Swedish law with the EU regulatory frameworks
for clinical trials. The inquiry finds that the limited administrative
and economic burden for companies that the proposals can be assu-
med to entail are proportionate in relation to the commercial benefits.

The proposals are only expected to have marginal economic con-
sequences for the public purse. The cost increases that can be expect
as a result of the proposals should be accounted for within the scope
of existing appropriations for relevant government agencies. It is
reasonable to assume that the proposals could generate revenues and
savings for the state in the long term. Among other factors, Sweden’s
increased attractiveness as a research nation may result in more mul-
tinational research projects being conducted in Sweden, which could
generate employment and investments. In a longer-term perspective,
the proposals may also entail savings in health and medical care, which
positively affects Sweden’s regions.
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1 Forfattningsforslag

1.1

Forslag till lag om andring i lagen

(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor

Hirigenom féreskrivs i friga om lagen (2003:460) om etikprévning

av forskning som avser minniskor

dels att 13, 14, 20 och 22 §§ och rubriken nirmast fére 20 § ska ha

foljande lydelse,

dels att det ska inféras tre nya paragrafer, 22 a—c §§, och nirmast
fore 22 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

13§

Vid forskning som avses i 4 §
1-3 skall bestimmelserna 1 16—
22 §§ om information och samtycke
tillimpas. For forskning som avses
14 § 3 gdller dock i vissa fall séirskilda
bestimmelseri 15 §. Om det i ndgon
annan forfattning finns sdrskilda
foreskrifter om information och
samtycke vid forskning som avses
i 4§ 1-3, skall de foreskrifterna
gilla i stillet for bestimmelserna i
den hir lagen.

Vid forskning som avsesi 4 § 4
och 5 skall bestimmelserna om in-
formation och samtycke i lagen
(1995:831) om transplantation

Om det inte i ndgon annan for-
fattning finns sirskilda foreskrifter
om information och samtycke vid
forskning som avses i 4 § 1-3, ska
16-22 §§ tillimpas.

For forskning som avses i 4 § 1
och 2 som utfors i en akutsituation
enligt 22 a § giller 22 b och c §§.
For forskning som avses i 4§ 3
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m.m. respektive lagen (1995:832)
om obduktion m.m. tillimpas i stil-
let for bestimmelserna i den hér
lagen.

Lydelse enligt prop. 2025/26:260

SOU 2026:36

géller i vissa fall sirskilda bestim-
melseri 15 §.

Vid forskning som avses i 4 § 4
och 5 ska bestimmelserna om infor-
mation och samtycke 1 lagen
(1995:831) om transplantation
m.m. respektive lagen (1995:832)
om obduktion m.m. tillimpas 1 stil-
let for bestimmelserna i den hér
lagen.

Foreslagen lydelse

14§

Forskning som avses 1 4§ far
godkinnas bara om det kan forut-
sittas att tillimpliga bestimmel-
ser om information och samtycke
kommer att foljas eller om forut-
sdttningarna for forskning wutan

samtycke 1 20-22 §§ dr uppfyllda.

Forskning som avses 1 4 § fir
godkinnas bara om det kan forut-
sittas att tillimpliga bestimmel-
ser om information och samtycke
kommer att f6ljas.

Om en forskningsperson stér i ett beroendeférhillande till forsk-

ningshuvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen
kan antas ha sirskilda svérigheter att ta till vara sin ritt, ska frigor om
information och samtycke dgnas sirskild uppmairksamhet vid etik-

provningen.
Nuvarande lydelse

Forskning utan samtycke

Foreslagen lydelse

Forskningspersoner vars mening
inte kan inbdmtas

20§

Forskning far utforas utan sam-
tycke, om sjukdom, psykisk stor-
ning, forsvagat hilsotillstind eller
ndgot annat liknande férhéllande

22

Om en forskningspersons vilja
inte kan utredas pd grund av sjuk-
dom, psykisk storning, férsvagat
hilsotillstind eller ndgot annat
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hos  forskningspersonen hindrar
att hans eller hennes mening in-
himtas. Forskningen far dock ut-
foras bara under de forutsittningar
som anges i 21 och 22 §§.

Lydelse enligt prop. 2025/26:260

22

En forskningsperson som sigs
120§ ska s lingt som dr mojligt
informeras personligen om forsk-
ningen. Samrdd ska ske med forsk-
ningspersonens ndrmast anhoriga.
Samrdd ska ske ocksd med god
man eller forvaltare enligt 11 kap.
fordldrabalken, om frigan ingdr i
dennes uppdrag. Forskningen far
inte utféras om forsknings-
personen i ndgon form ger
uttryck for att inte vilja delta eller
om ndgon av dem som samrdd har
skett med motsdtter sig utforandet.

Férfattningsforslag

liknande forhdllande, far forsk-
ningen utféras om forskningsper-
sonens ndrmast anhériga eller en
annan ndrstdende har informerats
och samtyckt enligt 16 och 17 §§.

En anhorig eller ndrstdende
som avbdjer uppgiften, inte kan
antridffas, dr underdrig eller har en
god man eller en férvaltare ska
inte beaktas vid tillimpningen av
denna paragraf. Detsamma giller
den som foretrids av en framtids-
fullmaktshavare eller som sjilv dr
i en sddan situation som avses 1
paragrafen.

Om  forskningspersonen inte
har fyllt 18 dr giller vad som sdgs
i 18§,

Foreslagen lydelse

§

En forskningsperson som sigs
120 § ska s3 langt som ir mojligt
informeras personligen om forsk-
ningen. Forskningen fir inte ut-
foras om forskningspersonen tidi-
gare har motsatt sig deltagande eller
1 ndgon form ger uttryck for att
inte vilja delta.
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Nuvarande lydelse

24
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Foreslagen lydelse
Forskning i akutsituationer

22a§

Forskning far pibirjas utan sam-
tycke om forskningspersonens vilja
inte kan utredas pd grund av med-
vetsloshet eller av ndgon annan orsak
som beror pd ett plotsligt lrvshotande
eller annat allvarligt medicinskt
tillstind, och forskningen dr sddan
att den endast kan utforas 1 akut-
situationer.

Forskningen far piborjas bara
under de forutsittningar som anges
121, 22 samt 22 b och ¢ §.

22b§

Forskningen far fortsitta om
forskningspersonen eller hans eller
hennes stillforetridare enligt 20 §
har informerats och samtyckt en-
ligt 16 och 17 §§.

Om det saknas en behorig still-
foretridare enligt 20 §, far forsk-
ningen fortsitta om cheflikaren pd
den vdrdenbet dir forskningen ut-
fors, eller den som har motsva-
rande roll, har informerats och
samtyckt enligt 16 och 17 §§. Sam-
tycke fdr inte limnas av en likare
som dr ansvarig for eller annars
deltar i forskningen.

Frdgan om samtycke ska ut-
redas utan oskdligt drojsmdl.



SOU 2026:36 Férfattningsforslag

22¢§

Om samtycke inte limnas till
den fortsatta forskningen, ska forsk-
ningspersonen eller hans eller hen-
nes stillforetridare informeras om
rétten att enligt Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med
avseende pd bebandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphi-
vande av direktiv 95/46/EG mot-
sdtta sig anvindningen av redan
insamlade data.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2027.
2. Aldre foreskrifter giller 1 de fall ansdkan om etikprévning har
limnats in fére ikrafttridandet.
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1.2

SOU 2026:36

Forslag till lag om andring

i lakemedelslagen (2015:315)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om likemedelslagen (2015:315)
dels att 7 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 7 kap 3 a och b §§, av

foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2025/26:92

Foreslagen lydelse

7 kap.
3§

For en forsoksperson som inte
dr beslutskompetent pd grund av
sjukdom, psykisk stérning, for-
svagat hilsotillstdnd eller nigot
annat liknande férhéllande 47 en
god man eller forvaltare enligt
11 kap. 4 eller 7 § forildrabalken,
med behorighet att se till att den en-
skildes intressen i personliga ange-
ligenbeter tas om hand, den lag-
ligen utsedda stillforetridaren som
far ge informerat samtycke till en
klinisk likemedelsprovning pd for-
sokspersonens vignar.

For en forscksperson som dr
underdrig dr vardnadshavarna de
lagligen utsedda stillforetridare som
far ge informerat samtycke till en kli-
nisk likemedelsprovning pa forsoks-
personens vignar. En underdrig for-
soksperson som har fyllt 15 dr ska
ocksd sjilv ge sitt informerade sam-
tycke till att delta i den kliniska
likemedelsprovningen, under forut-
sdttning att den underdrige inser
vad provningen innebir for honom

Om en forsokspersons vilja inte
kan utredas pd grund av sjukdom,
psykisk  storning,  forsvagat
hilsotillstdnd eller nigot annat
liknande férhéllande, dr forsiks-
personens ndrmast anhériga eller
en annan ndrstdende den lagligen
utsedda stillforetridare som far ge
informerat samtycke till en klinisk
likemedelspriovning pd forsoksper-

sonens vagnar.

En anhorig eller ndrstiende
som avbdjer uppgiften, inte kan
antriffas, dr underdrig eller har en
god man eller en forvaltare ska inte
beaktas vid tillimpningen av denna
paragraf. Detsamma giller den
som foretrids av en framtidsfull-
maktshavare eller som sjilv ér i en
sddan  situation

paragrafen.

som avses 1

! Senaste lydelse 2018:1272.
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eller henne. Ett sadant informerat
samtycke ska inhimtas i enlighet
med vad som regleras om en for-
soksperson i artikel 29.1 1 Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) nr 536/2014.

Nuvarande lydelse

Férfattningsforslag

Foreslagen lydelse

3a§

For en forsoksperson som dr
underdrig dr virdnadshavarna de
lagligen utsedda stillforetridare
som fdr ge informerat samtycke till
en klinisk likemedelsprovning pad
forsokspersonens vignar. En under-
drig forsoksperson som har fyllt
15 dr ska ocksd sjilv ge sitt infor-
merade samtycke till att delta i den
kliniska  likemedelsprovningen,
under forutsitining att den under-
drige inser vad provningen inne-
bir for honom eller henne. Ett
sddant informerat samtycke ska
inhimtas enligt vad som regleras
om en forsoksperson i artikel 29.1
i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014.

3b§

Om det dr en klinisk provning
i en akutsituation enligt artikel 35
i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014, och
det saknas en stillforetridare en-
ligt 3 eller 3 a §, dr cheflikaren pd
den wvdrdenbet dir provningen
utfors, eller den som har mot-
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svarande roll, den lagligen utsedda
stillforetrddaren.

Samtycke fdr inte limnas av en
likare som dr ansvarig for eller
annars deltar 1 provningen.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2027.
2. Aldre foreskrifter giller i de fall ansékan om tillstind till den
kliniska prévningen har limnats in fore ikrafttridandet.
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1.3

Férfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lag (2021:600)

med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lag (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter
dels att rubriken nirmast fore 2 kap. 2 § ska utg3,
dels att 2 kap. 1§ och rubriken nirmast fore 2 kap. 1§ ska ha

foljande lydelse,

dels att det ska inféras en ny paragraf, 2 kap. 2 a §, av f6ljande

lydelse.
Nuvarande lydelse
Informerat samtycke for

torsokspersoner vars mening
inte kan inhimtas

Lydelse enligt prop. 2025/26:92

Foreslagen lydelse

Informerat samtycke for
forsokspersoner vars mening
inte kan inhdmtas eller som dr
underdriga

Foreslagen lydelse

2 kap.
1§

For en forsoksperson som, pa
grund av sjukdom, psykisk stor-
ning, férsvagat hilsotillstind eller
ndgot annat liknande férhillande,
inte dr beslutskompetent, dr en god
man eller forvaltare enligt 11 kap.
4 eller 7§ forildrabalken, med
behérighet att se till att den enskil-
des intressen 1 personliga angeli-
genbeter tas om hand, den lagligen
utsedda stillforetridare som fdr ge
informerat samtycke till en klinisk
provning eller en prestandastudie pd
forsokspersonens vignar.

Om en forsokspersons vilja inte
kan wutredas pd grund av sjuk-
dom, psykisk storning, férsvagat
hilsotillstdnd eller ngot annat
liknande foérhillande, dr forsiks-
personens nédrmast anhoriga eller
en annan ndrstiende den lagligen
utsedda stillforetridare som fdr ge
informerat samtycke till en klinisk
provning eller en prestandastudie
pd forsokspersonens vignar.

! Senaste lydelse 2021:602.
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Nuvarande lydelse
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En anhorig eller ndrstdende
som avbdjer uppgiften, inte kan
antridffas, dr underdrig eller har en
god man eller en forvaltare ska inte
beaktas vid tillimpningen av denna
paragraf. Detsamma géller den som
foretrids av en framtidsfullmakts-
havare eller som sjilv dr i en sddan
situation som avses i paragrafen.

Foreslagen lydelse

2a§

Om det dr en klinisk provning
eller prestandastudie i en akutsitu-
ation enligt artikel 68 i Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) 2017/745 eller artikel 64 i
Europaparlamentets och rddets for-
ordming (EU) 2017/746, och det
saknas en stéllforetridare enligt 1
eller 2 §, dr cheflikaren pa den vdrd-
enbet dér provningen eller studien
utfors, eller den som har motsva-
rande roll, den lagligen utsedda still-
foretridaren.

Samtycke far inte limnas av en
likare som dr ansvarig for eller
annars deltar i provningen eller
studien.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2027.
2. Aldre foreskrifter giller i de fall ansokan om tillstdnd till den kli-
niska prévningen eller prestandastudien har limnats in fére ikraft-

tridandet.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Utredningens uppdrag

Regeringen beslutade den 24 juli 2025 att ge en sirskild utredare 1 upp-

drag att géra en Sversyn av vilka férfattningsindringar som behovs

for att 6ka antalet kliniska prévningar och vissa forskningsinitiativ

1 Sverige. Utredningen omfattar dtta delfrigor kopplade till forskning.
Utredaren ska bl.a.

e analysera och limna f6rslag p& vem eller vilka som ska ha befo-
genhet att limna informerat till att delta i kliniska prévningar
eller i annan medicinsk forskning for en person som varaktigt
eller tillfilligt saknar beslutsférmaga,

e analysera och limna férslag pd ytterligare villkor som behéver
uppstillas fér att annan medicinsk forskning dn kliniska prov-
ningar fir genomféras med personer som tillfilligt saknar be-
slutstormdga (i delbetinkandet benimnt akutmedicinsk forsk-

ning),

e analysera och ta stillning till om biologiska prover tagna 1 Sverige
ska kunna tillgingliggoras 1 utlandet inom ramen for en klinisk
prévning utan att proverna ingdr 1 en svensk biobank, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.

Det har inte ingdtt i uppdraget att limna forslag pd grundlagsind-
ringar.

Den 13 maj 2026 beslutade regeringen att ge utredningen tilliggs-
direktiv. Enligt tilliggsdirektivet ska utredningen redovisa den del
av uppdraget som handlar om att utreda mojligheter att inkludera
personer med nedsatt beslutsférmaga i klinisk prévning och annan
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medicinsk forskning i ett delbetinkande den 15 juni 2026. Aterst3-
ende delar av uppdraget ska redovisas senast den 30 november 2026.
Kommittédirektiven dterges i sin helhet 1 bilaga 1 och 2.

2.2 Utredningens arbete

Utredningens arbete har bedrivits pd sedvanligt sitt genom samman-
triden med forordnade sakkunniga och experter. Infér delbetink-
andet har utredningen haft fyra sammantriden, inklusive ett slutju-
steringssammantride.

Utredningen har samritt med Socialstyrelsen, Statens medicinsk-
etiska rdd, regionernas FoU-nitverk och andra relevanta aktorer.
Utredningen har dven gjort internationella jimférelser nir det dr
relevant fér uppdraget.

Arbetet med de frigor som inte behandlas i detta delbetinkande
pdgdr och kommer att redovisas 1 slutbetinkandet.

Utredningens sekretariat pdborjade sitt arbete den 27 oktober 2025
och utredningen héll sitt férsta utredningssammantride 1 december
samma ir. Utredningen limnade delbetinkandet for layout och tryck
den 21 maj 2026. Med hinsyn till utredningstiden har arbetet kon-
centrerats till de centrala frigorna. Utredningstiden har dven inverkat
pd mojligheterna att inhimta material {6r internationella jimforelser
och analyser.

Utredningen har inte kunnat beakta propositioner och annat mate-
rial som tillkommit efter den 8 maj 2026.

2.3 Avgransningar

Utredningens uppdrag ir avgrinsat till kliniska prévningar och annan
medicinsk forskning i den mening som anges 1 kommittédirektiven.
Med kliniska prévningar avses dir sddana undersékningar som in-
volverar en eller flera forskningspersoner for att bedéma sikerheten
och prestandan av ett likemedel, en medicinteknisk produkt eller
en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. I begreppet kli-
niska prévningar ingdr siledes dven prestandastudier. Med medicinsk
forskning avses enligt kommittédirektiven sidana prévningar och
studier, som inte ir kliniska prévningar av ett likemedel eller en
medicintekniskprodukt, men som innebir ett fysiskt ingrepp pd en
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forskningsperson. Prévningen och studien kan dven avse forskning
som utférs enligt en metod som syftar till att piverka forskningsper-
sonen fysiskt eller psykiskt eller som innebir en uppenbar risk att
skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Dirtill kan forsk-
ningen avse studier pd biologiskt material som har tagits frdn en
levande minniska och kan hirledas till denna minniska. Definitio-
nen svarar mot 4 § 1-3 lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor (etikprévningslagen). Annan forskning
in den som angetts ovan omfattas inte av uppdraget. I betinkandet
kommer uttrycket medicinsk forskning anvindas genomgaende, och
avser di bide kliniska provningar och medicinsk forskning enligt
4 § 1-3 etikprévningslagen.

Inom ramen for detta delbetinkande behandlas uppdraget att
utreda mojligheter att inkludera personer med nedsatt beslutsfor-
méga 1 klinisk prévning och annan medicinsk forskning. Uppdraget
bestdr av tvd delar. Den férsta delen avser vem eller vilka som ska
ha befogenhet att limna informerat samtycke till att delta i kliniska
provningar eller 1 annan medicinsk forskning for en person som
varaktigt eller tillfilligt saknar beslutsférmaga. Frigor om stillfore-
tridarskap f6r minderriga, om hur beslutsférmaga ska definieras
eller bedomas, samt vilka 6vriga grundliggande krav som ska gilla
for att forskning ska f3 utforas med beslutsoférmodgna deltagare
omfattas inte av uppdraget.

Den andra delen avser forskning 1 akutsituationer. Uppdraget
ir 1 denna del avgrinsat till att analysera och limna férslag pa ytter-
ligare villkor som behéver uppstillas for att medicinsk forskning ska
{4 pdborjas utan samtycke nir forskningspersonen tillfilligt saknar
beslutsformadga p.g.a. ett akut sjukdomsfall (t.ex. hjirtstopp). P4 EU-
rittslig nivd finns redan bestimmelser om under vilka férutsittningar
som kliniska prévningar av likemedel och medicintekniska produk-
ter fir utforas i akutsituationer. Dessa dr direkt tillimpliga 1 Sverige.
Uppdraget ir dirigenom begrinsat till att utreda vilka villkor som
boér uppstillas f6r annan akutmedicinsk forskning enligt svensk natio-
nell lag.
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3 Allmanna utgangspunkter

3.1 Inledning

Forlust av beslutsférmaga ir ett tillstdnd som kan drabba alla min-
niskor, antingen tillfilligt (t.ex. medvetsloshet tll £61jd av ett hjirt-
stopp) eller permanent (t.ex. lingt framskriden demens). Besluts-
oférméga ir inte knutet till ndgon specifik diagnos eller sjukdom.
Inom gruppen 4terfinns dels personer som tidigare haft full besluts-
férmdga men férlorat den p.g.a. sjukdom eller skada, dels personer
som aldrig utvecklat full beslutsférmiga p.g.a. medfédda eller tidigt
forvirvade funktionsnedsittningar.

Ur ett samhilleligt perspektiv ir det av stor betydelse att kliniska
prévningar och annan medicinsk forskning bedrivs om de sjukdomar
och tillstind som ir forknippade med nedsatt eller férlorad besluts-
féormaga. Sidan forskning har potential att férbittra vard, behandling
och livskvalitet for de berorda, vilka ofta har omfattande och ling-
variga vird- och behandlingsbehov.

Demenssjukdom ir en av de vanligare sjukdomarna som ofta leder
till permanent beslutsoférmdga och antalet berérda personer kan
férvintas 6ka 1 takt med en dldrande befolkning. Det framgir bl.a.
av Karolinska Institutets rapport Antalet demenssjuka och kostnader
for demenssjukdomar i Sverige 2023. Av rapporten framgir dven att
en skattning av framtida férekomst av demenssjukdomar baserat pd
en demografisk framskrivning ger omkring 230 000-270 000 demens-
sjuka 2050 och att de samhiilleliga kostnaderna for personer med
demenssjukdomar 2023 ligger 1 intervallet 90-100 miljarder kronor.

Medicinska framsteg inom demensomradet har siledes potential
att bade forbittra livskvaliteten och 1 vissa fall f6rlinga livet f6r minga
minniskor samt innebira positiva ekonomiska effekter fér samhillet.
P4 motsvarande sitt kan forskning om andra sjukdomar som har
beslutsoférmiga som foljd (bdde psykiatriska och fysiska) bidra till
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utvecklingen av mer effektiva och skonsamma behandlingar. Om
mojligheterna att bedriva forskning inom dessa omrdden begrinsas
eller férhindras, finns en pitaglig risk f6r en ojimn kunskapsutveck-
ling. Detta drabbar i forlingningen grupper som har behov av medi-
cinska framsteg och nya behandlingar.

3.2 Regelverk och aktorer — en éversikt

Bestimmelser om forskning p& ménniskor finns 1 internationella kon-
ventioner, EU-lagstiftning och svensk nationell lag. Syftet med regel-
verken ir att sikerstilla att forskningen genomfors pa ett etiske,
sikert och vetenskapligt tillforlitligt sitt, samt att deltagarnas rittig-
heter, sikerhet och integritet skyddas. I det fortsatta redogors for
de konventioner, EU-rittsakter och svenska férfattningar som ér
av betydelse f6r frigorna som behandlas i delbetinkandet. Innebor-
den av relevanta bestimmelser redovisas tillsammans med berord
sakfrdga, se avsnitt 4 och 5.

Som nimnts 1 avsnitt 2.3 finns flera olika typer av medicinsk
forskning. P4 EU-rittslig niva finns bestimmelser om s.k. kliniska
prévningar och prestandastudier. Ovrig medicinsk forskning som
utfors 1 Sverige regleras 1 etikprovningslagen. Med uttrycket medi-
cinsk forskning avses 1 detta betinkande dels kliniska prévningar
och prestandastudier enligt de EU-rittsliga regelverken, dels sddan
ovrig medicinsk forskning som avses i 4 § 1-3 etikprévningslagen.
Regelverken for de olika typerna av forskning beskrivs 1 avsnitt 3.2.2
och 3.2.3 nedan.

Den som deltar i medicinsk forskning benimns 1 de olika regelver-
ken antingen som forskningsperson eller som férsoksperson. I detta
betinkande kommer uttrycket forskningsperson anvindas genom-
gdende.
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3.2.1 Konventionsbestammelser
Europakonventionen

Europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna
och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) skyddar
minskliga rittigheter och grundliggande friheter. Europakonven-
tionen giller som lag i Sverige.

I konventionen fastslds att var och en har ritt till respekt for sitt
privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens (artikel 8).
Skydd for privatlivet innefattar dven skydd mot krinkning av den
fysiska integriteten, vilket inkluderar bl.a. medicinska ingrepp utan
samtycke.

Skyddet enligt artikel 8 kan under vissa férutsittningar inskrinkas.
Inskrinkningen fir dock inte ske annat in med stéd av lag och om
det i ett demokratiskt samhille ir nédvindigt med hinsyn till den
allminna sikerheten, landets ekonomiska vilstind, till férebyggande
av oordning eller brott, till skydd fér hilsa eller moral eller f6r andra
personers fri- och rittigheter.

Helsingforsdeklarationen

De svenska och EU-rittsliga regelverken om forskning pd minni-
skor bygger pa de principer som slagits fast 1 Helsingforsdeklara-
tionen. Deklarationen antogs 1964 av World Medical Association
(WMA) och reviderades senast 2024.

I deklarationen anges bl.a. att deltagandet 1 medicinsk forskning
av individer som ir kapabla att limna informerat samtycke méste vara
frivilligt och att varje tinkbar forskningsperson ska {3 tillricklig in-
formation om bl.a. syfte, metoder, férvintade fordelar och potenti-
ella risker (artikel 25 och 26).

I friga om en forskningsperson som saknar beslutsformaga méste
samtycke inhimtas frin en legal stillféretridare. Beslutsoformégna
personer far inkluderas i en forskningsstudie bara om den sannolikt
gynnar dem sjilva. I andra fall f&r forskningen utféras bara om av-
sikten dr att frimja hilsan hos den grupp som individen representerar
och forskningen endast medfér minimal risk och minimal oligenhet
(artikel 28) Aven om en forskningsperson inte anses férmogen att
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limna ett informerat samtycke ska hans eller hennes instillning till
forskningen respekteras (artikel 29).

Enligt konventionen fir forskning pa beslutsoférmégna personer
genomforas endast om den har ett direkt samband med det tillstind
hos forskningspersonen som gér det oméjligt att inhimta ett infor-
merat samtycke frin honom eller henne.

Om det saknas méjlighet att inhimta samtycke frdn forsknings-
personens stillféretridare och forskningen inte kan skjutas upp (t.ex.
om forskningen avser akutsituationer), fir den under vissa forutsitt-
ningar utforas utan samtycke. Detta forutsitter dock att de sirskilda
skilen som finns for att inkludera beslutsoférmogna personer med
tillstdnd som gér dem ofé6rmdgna att limna informerat samtycke
har angetts 1 forskningsprotokollet, och att forskningen har godkints
av en forskningsetisk kommitté. Samtycke till fortsatt deltagande 1
forskningen mdste inhdmtas frin individen eller frn dennes stillfore-
tridare s& snart som det dr mojlige (artikel 30).

Oviedokonventionen

Etiska principer f6r medicinsk forskning finns ocksd 1 Europarddets
konvention om minskliga rittigheter och biomedicin med tilliggs-
protokoll (Oviedokonventionen). Oviedokonventionen innehiller
ett dvergripande ramverk f6r skydd av minniskors virdighet och
identitet, och syftar till att garantera respekt for integritet och andra
fundamentala rittigheter vad giller biologi och medicin. Konventio-
nen anses vara den grundliggande europeiska 6verenskommelsen
om patienters rittigheter. Sverige har undertecknat konventionen
men inte ratificerat den.

Konventionen giller inte enbart forskning utan dven andra inter-
ventioner som utférs inom hilso- och sjukvirden. Som utgdngspunkt
giller att en intervention endast fir utféras om den berérda perso-
nen har limnat sitt samtycke (artikel 5). Om en person saknar for-
madga att samtycka till interventionen, krivs samtycke frin hans eller
hennes legala stillféretridare. Forskningspersonen ska s ldngt som
mojligt delta i samtyckesforfarandet (artikel 6).

I friga om forskning giller — liksom enligt Helsingforsdeklara-
tionen — att en person fir inkluderas i forskning bara om han eller
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hon har samtycket till det efter att ha fatt del av all nédvindig infor-
mation (artikel 16).

Konventionen innehiller dven sirskilda skyddsbestimmelser gil-
lande forskning p beslutsoférmégna personer. Enligt dessa far sidan
forskning utféras bara om forskningsresultatet kan férvintas leda
till konkret och direkt nytta f6r forskningspersonens hilsa. Denna
nytta miste vara proportionerlig 1 férhillande till eventuella risker
for forskningspersonen. Om kravet pd direkt nytta inte ir uppfyllt,
far forskningen utféras bara om mélet med denna ir att bidra till
uppndendet av resultat som i forlingningen kan medféra nytta, an-
tingen for den berérda forskningspersonen eller f6r andra personer
som kan hinféras till samma grupp i frdga om alder, sjukdom eller
tillstdnd. Forskningen fir 1 sidana fall inte medféra mer 4n minimal
risk och minimalt obehag f6r forskningspersonen. Forskningen fir
inte utféras om forskningspersonen motsitter sig medverkan (arti-
kel 17). Av Europarddets férklarande promemoria till konventionen
framgdr att bestimmelserna om forskning pd beslutsoférmégna per-
soner innebir bl.a. att forskning pé dldersdementa kan tilltas 1 syfte
att f3 fram bittre metoder att behandla andra personer med 8lders-
demens.

I tilliggsprotokollet frin 2005 som behandlar biomedicinsk forsk-
ning finns ytterligare bestimmelser om samtycke och skydd for
personer som inte kan ge sitt samtycke (artikel 13, 15 och 16).
Enligt artikel 15 fir forskning pd en sddan person endast genom-
féras om personen, 1 den min det ir mojligt, blivit informerad pa
visst sitt och godkinnande har limnats skriftligen av personens
legala stillforetridare. Den som ger godkinnandet ska informeras
1 enlighet med konventionen och beakta personens tidigare uttalade
onskemdl eller invindningar.

I ulliggsprotokollet finns dven sirskilda bestimmelser om forsk-
ning i akutsituationer. Av dessa framgir bl.a. att forskning far utféras
utan samtycke, om forskningspersonen inte ir i stdnd att limna sam-
tycke och det p.g.a. situationens brddskande karaktir ir oméjligt att
tillrickligt snabbt inhimta samtycke frin hans eller hennes stillf6re-
tridare. Om forskningen inte kan férvintas innebira direkt nytta
for forskningspersonen, fir den utféras bara om den syftar till att
visentligen forbittra den vetenskapliga férstielsen av forsknings-
personens tillstind, sjukdom eller stérning och bidra till att uppnd
resultat som kan vara till nytta f6r forskningspersonen eller f6r andra
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med samma sjukdom, stérning eller tillstdnd. I sddana fall far forsk-
ningen endast innebira minimal risk och minimal belastning for
forskningspersonen. Forskningspersonen, eller i fdrekommande
fall hans eller hennes stillforetridare, ska s& snart det i&r mojligt £
information om deltagandet i forskningen och samtycke till fortsatt
deltagande ska begiras s& snart det rimligen 4r mojligt. Forskningen
fir inte pdbérjas utan samtycke om forskaren kinner till att forsk-
ningspersonen tidigare har gjort en relevant invindning mot att delta
i forskningen (artikel 19).

Funktionsrittskonventionen

Personer med nedsatt beslutsférmaga kan ha en eller flera funktions-
nedsittningar. Mot denna bakgrund finns det anledning att redogéra
for FN:s konvention om rittigheter for personer med funktionsned-
sittning (Funktionsrittskonventionen). Konventionen antogs 2006
och ratificerades av Sverige 2008. Konventionens évergripande syfte
ir att undanréja hinder som kan férsvara fér personer med funktions-
nedsittning att fullt ut dtnjuta sina minskliga rittigheter. Personer
med funktionsnedsittning innefattar bl.a. personer med varaktiga
fysiska, psykiska, intellektuella eller sensoriska funktionsnedsitt-
ningar vilka 1 samspel med olika hinder kan motverka deras fulla
och verkliga deltagande i samhiillet p3 lika villkor som andra (se arti-
kel 1). Konventionen ska tolkas och tillimpas sett till sin helhet pd
ett sitt som dverensstimmer med konventionens syfte och allminna
principer (artikel 3).

Konventionen skapar inga nya rittigheter utan férstirker och om-
formulerar rittigheter som redan finns uttryckta 1 andra konventio-
ner om minskliga rittigheter s8 att de fungerar f6r personer med
funktionsnedsittning. En allmin grundprincip ir att alla personer
med funktionsnedsittning ska behandlas med respekt for individuellt
sjilvbestimmande och friheten att gora egna val.

Konventionens dtaganden avser bl.a. jimlikhet och icke-diskrimi-
nering (artikel 5), likhet infér lagen (artikel 12), skydd mot tortyr
och grym, ominsklig eller férnedrande behandling eller bestraffning
(artikel 15), skydd for den personliga integriteten (artikel 17), respekt
for privatlivet (artikel 22) samt ritt till bista mojliga hilsa (artikel 25)
och habilitering och rehabilitering (artikel 26).
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Av sirskilt intresse ir artikel 12, som fastsldr att personer med
funktionsnedsittning i alla sammanhang har ritt att bli erkiinda som
personer i lagens mening och att de &tnjuter rittskapacitet pa lika
villkor som andra i alla hinseenden. Enligt artikeln ska konventions-
staterna vidta indamélsenliga dtgirder for att sikerstilla att personer
med funktionsnedsittning ges tillgdng till det st6d de kan behéva
for att utdva sin rittskapacitet. Vidare stills krav pd att alla tgirder
som hinfér sig till utévandet av rittskapacitet ska omges av indamals-
enliga och verksamma garantier for att forhindra missbruk. Sidana
garantier ska sikerstilla att 8tgirderna respekterar personens rittig-
heter, vilja, nskemal och preferenser, ir fria frén intressekonflikter
och otillbérlig paverkan, dr proportionerliga och anpassade till perso-
nens férhillanden, tillimpas under kortast méjliga tid samt dr féremal
for regelbunden 6versyn av en behorig, oberoende och opartisk myn-
dighet eller ett rittsligt organ. Garantierna ska vidare std i proportion
till den grad i vilken &tgirderna paverkar personens rittigheter och
intressen.

3.2.2 EU-lagstiftning
Klinisk likemedelsprovning

Kliniska likemedelsprévningar pd minniskor regleras 1 Europaparla-
mentet och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014
om kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av
direktiv 2001/20/EG (p4 engelska kallad Clinical Trials Regulation,
CTR).

CTR innehéller bl.a. bestimmelser om hur en klinisk likemedels-
provning ska genomféras samt den EU-gemensamma ansdknings-
och godkinnandeprocessen for sddana provningar. Vidare innehdller
férordningen bestimmelser om skydd av forskningspersoner och
informerat samtycke och den etiska granskningen av likemedels-
provningar.

CTR innehiller bestimmelser om forskning avseende personer
som saknar beslutsférmaga. Bestimmelserna r utformade enligt
kraven 1 Helsingforsdeklarationen och Oviedokonventionen. CTR
innehéller dven sirskilda bestimmelser om forskning i akutsituatio-
ner, som svarar mot bestimmelserna 1 ovan nimnda tilliggsprotokoll
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till Oviedokonventionen. Innebérden av dessa bestimmelser redo-
visas 1 avsnitt 4.3 och 5.2.

Vissa kompletterande bestimmelser till CTR finns i svensk natio-
nell ritt, vilka redogérs for 1 avsnitt 3.2.3 nedan.

Kliniska provningar och prestandastudier
av medicintekniska produkter

Liksom for kliniska likemedelsprévningar finns unionsrittsliga regel-
verk avseende kliniska prévningar och prestandastudier av medicin-
tekniska produkter.

Kliniska prévningar av medicintekniska produkter regleras 1
Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direk-
tiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (p4 engelska kallad Medical Device Regulation,
MDR).

Prestandastudier av medicintekniska produkter fér in vitro-diagno-
stik regleras sirskilt 1 Europaparlamentets och rddets férordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (p& engelska kallad In
Vitro Diagnostic Regulation, IVDR).

Liksom CTR reglerar MDR och IVDR bl.a. frigorna om ansék-
nings- och tillstdndsprocessen, skydd av forskningspersoner och in-
formerat samtycke samt den etiska granskningen. MDR och IVDR
innehéller bestimmelser om forskning avseende personer som sak-
nar beslutsférmiga och om forskning i akutsituationer. Bestimmel-
serna motsvarar bestimmelserna om detsamma 1 CTR, vilka 1 sin tur
bygger pd Helsingforsdeklarationen och Oviedokonventionen med
ulliggsprotokoll. Innebérden av dessa bestimmelser redovisas 1 av-
snitt 4.3 och 5.2. EU-kommissionen har foreslagit vissa dndringar 1
MDR och IVDR (se COM (2025) 1023 final av den 16 december
2025).

Vissa kompletterande bestimmelser till MDR och IVDR finns i
svensk nationell ritt, vilka redogérs for 1 nistfoljande avsnitt.
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3.2.3  Svensk nationell lag
Grundlagsskyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp

Var och en ir enligt 2 kap 6 § forsta stycket regeringsformen skyddad
mot patvingat kroppsligt ingrepp fran det allminna. Uttrycket kropps-
ligt ingrepp avser frimst vild mot minniskokroppen t.ex. likarunder-
sokningar, vaccinering och blodprovstagning men dven andra liknande
foreteelser, som ofta betecknas kroppsbesiktning, omfattas av ut-
trycket. Medicinsk forskning pd minniskor innebir i princip alltid
ett sddant kroppsligt ingrepp som avses 12 kap. 6 § regeringsformen.

Skyddet mot ptvingat kroppsligt ingrepp far enligt 2 kap. 20 §
regeringsformen begrinsas genom lag. En sddan begrinsning far goras
endast for att tillgodose indamél som ir godtagbara i ett demokra-
tiskt samhille. Begrinsningen fir aldrig g utéver vad som ir nédvin-
digt med hinsyn till det indamal som har féranlett den och inte heller
stricka sig s8 langt att den utgor ett hot mot den fria dsiktsbildningen.
Begrinsningen far inte goras enbart p.g.a. politisk, religiss, kulturell
eller annan sddan &skidning (21 § 1 samma kapitel).

Etikprovningslagen

Etikprévningslagen ir en central del av det svenska regelverket for
forskning. Lagen innehéller bestimmelser om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor och biologiskt material frin minniskor.
Den innehéller ocksd bestimmelser om samtycke till sidan forsk-
ning och nir forskning fir ske utan samtycke.

Lagen ir tillimplig pa forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter som férekommer i
vissa straffprocessuella forfaranden. Vidare giller lagens bestimmel-
ser bl.a. f6r forskning som innebir ett fysiskt ingrepp p en forsk-
ningsperson eller avser studier pd biologiskt material som har tagits
frdn en levande minniska och kan hirledas till denna minniska.

Forskning som omfattas av CTR, MDR och IVDR faller utanfor
etikprévningslagens tillimpningsomréde, se nirmare om sidan forsk-
ning 1 avsnitt 3.2.2 ovan.
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Kompletterande bestimmelser till CTR, MDR och IVDR

Svensk nationell lag innehiller vissa kompletterande bestimmelser
till CTR, MDR och IVDR.

Kompletterande bestimmelser till CTR finns 1 7 kap. likemedels-
lagen (2015:315). Dir finns bestimmelser om bl.a. vem som ir be-
hérig att limna informerat samtycke pd en beslutsoférmdgen forsk-
ningspersons vignar (7 kap. 3 §). Motsvarande bestimmelser avseende
kliniska prévningar och prestandastudier av medicintekniska produk-
ter finns 1 2 kap. 1 § lagen (2021:600) med kompletterande bestim-
melser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter (lagen
om medicintekniska produkter).

Nirmare bestimmelser om den etiska granskningen av kliniska
likemedelsprévningar finns 1 lagen (2018:1091) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanlikemedel. Bestimmelser om den etiska prov-
ningen av kliniska prévningar och prestandastudier av medicintek-
niska produkter finns 1 lagen (2021:603) med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter.

3.2.4  Ansokan, prévning och tillsyn

For att genomféra en klinisk likemedelsprovning enligt CTR 1 Sverige
krivs tillstdnd av Likemedelsverket. Den etiska granskningen utfors
dock av Etikprévningsmyndigheten som redovisar resultatet 1 ett
yttrande till Likemedelsverket. Ansékan om att {8 genomféra en
klinisk provning enligt CTR gérs i den EU-gemensamma databasen
Clinical Trials Information System (CTIS).

Som huvudregel krivs tillstdnd frin Likemedelsverket f6r att
genomféra en klinisk prévning eller en prestandastudie enligt MDR
eller IVDR i Sverige. Om provningsprodukten dr CE-mirkt for det
indamal och anvindning som planeras i prévningen, ir det dock till-
rickligt att den anmiils till Likemedelsverket. P4 samma sitt som
giller for kliniska likemedelsprévningar utférs den etiska gransk-
ningen av Etikprévningsmyndigheten som redovisar resultatet i ett
yttrande till Likemedelsverket. Ansokan om att fi genomfora en
klinisk provning eller en prestandastudie enligt MDR eller IVDR
kommer framéver goras 1 den EU-gemensamma databasen European
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Database on Medical Devices (EUDAMED). P4 grund av férseningar
1 utvecklingen av databasen hanteras dock ansokningarna 1 dagsliget
av Likemedelsverket.

Ansdkningar om forskning som omfattas av etikprévningslagen
limnas in till och prévas av Etikprévningsmyndigheten. Ansékan gors
1 den webbaserade portalen Ethix.

Overklagande av Etikprévningsmyndighetens beslut prévas av
Overklagandenimnden for etikprévning. Overklagande av Like-
medelsverkets beslut provas av férvaltningsritten 1 Uppsala.

Tillsynen 6ver efterlevnaden av CTR utévas av Likemedelsver-
ket, som ocksd utévar den huvudsakliga tillsynen 6ver efterlevnaden
av MDR och IVDR. Inspektionen f6r vird och omsorg har tillsyn
dver vissa sirskilt angivna medicintekniska produkter (produkter
som tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvardsinstitutioner
som ir etablerade 1 EU).

Tillsynen 6ver efterlevnaden av att etikprévningslagens foreskrif-
ter som har meddelats med stéd av lagen och villkor som har med-
delats i samband med godkinnande vid etikprovning utévas av Over-
klagandenimnden for etikprévning.

3.3 Internationell utblick

Vid inférandet av CTR framholls att bestimmelser om stillforetri-
darskap for beslutsoférmogna personer varierade mellan medlems-
staterna och att medlemsstaterna dirfor dven 1 forskningssammanhang
borde {3 utse stillféretridaren for sidana personer (se skil 27 1 in-
gressen till CTR).

Inom ramen for utredningen har Likemedelsverket genomfort
en enkitundersdkning om hur stillféretridaren enligt CTR utses i
andra EU/EES-linder. Enkiten, som genomférdes pd engelska, be-
svarades av elva linder. For Finland, Norge och Danmark har utred-
ningen utdver inkomna svar dven tagit del av lagstiftningen via re-
spektive lands offentliga rittsdatabas (Finlex.fi, Lovdata.no respektive
Retsinformation.dk).

Redovisningen nedan bygger pd sammanfattande svar frin re-
spektive land och gor inte ansprék pd att vara fullstindig, utan syftar
till att illustrera aktorer som kan forekomma som stillforetridare.
Eftersom regleringen av stillforetridarskap ofta ir integrerad i re-
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spektive lands nationella rittsstruktur dr det dock svart att gora direkta
och rittvisande jimférelser mellan olika linder. Som exempel kan nim-
nas den italienska regleringen dir stillforetridarskap 1 forskningssam-
manhang utgdr frn allminna civilrittsliga regler om rittslig hand-
lingsférmédga och representation.

Av enkitsvaren kan konstateras att de stillforetridarldsningar som
huvudsakligen férekommer dr domstolsutsedda foretridare enligt
nationell lagstiftning, anhériga eller andra nirstdende samt, 1 vissa fall,
likare. I Tyskland ir exempelvis stillforetridaren en foretridare eller
formyndare som har utsetts av domstol. Aven i Kroatien ir stillfére-
tridaren som utgdngspunkt en domstolsutsedd féormyndare. Undantag
giller dock vid forskning i akutsituationer, dir informerat samtycke
kan inhidmtas frin en anhérig (forilder, partner, syskon eller vuxet
barn) eller, 1 vissa fall, frin forskningspersonens behandlande likare.
I Frankrike giller att f6r vuxna som ir stillda under rittsligt skydd ir
den person som ansvarar for sidan hjilp, exempelvis en domstolsut-
sedd formyndare, dven stillféretridare 1 forskningssammanhang. For
vuxna som inte ir stillda under rittsligt skydd kan en utsedd betrodd
person vara stillféretridare. Varje vuxen person kan skriftligen i f6r-
vig utse en betrodd person, t.ex. en forilder, slikting eller behandlande
likare. Om nigon sddan person inte har utsetts, kan samtycke i stillet
limnas av anhoriga eller andra nirstdende.

I Irland ir stillféretridaren den som p.g.a. familje- eller annan
personlig relation bedéms kunna ge den bista tolkningen av den be-
slutsoférmogna personens vilja och preferenser. Detta under férut-
sittning att personen ir tillginglig, villig att &ta sig uppdraget och
inte dr involverad i prévningens genomférande. Om ndgon sidan
person inte finns, kan den likare som huvudsakligen ansvarar for
personens medicinska behandling vara stillfretridare. Den irlindska
regleringen innehller dven bestimmelser som medger undantag 1
akutsituationer.

I Finland kan stillféretridaren vara forskningspersonens lagliga
foretridare eller, nir en sidan inte finns, en nira anhorig eller en
annan nirstdende person (se 13 §ilag 983/2021 om klinisk prévning
av likemedel).

Lagstiftningen 1 Danmark skiljer mellan tv3 situationer. Om en
god man eller férvaltare (vaerge) redan ir férordnad, ir det denne
som ir stillféretridare. Om nigon sddan inte ir férordnad sedan
tidigare, ska samtycke inhdmtas frin den nirmast anhoriga (nermeste
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pdrorende) samt frdn en oberoende likare (forsagsverge). Samtycket
ska ge uttryck for forskningspersonens intresse (se § 3 lov om kliniske
forseg med legemidler, lovbekendtgorelse nr. 1252 af 31 oktober
2018).

I Norge ska samtycke inhimtas frin forskningspersonens nirmaste
anhérig (nermeste pirorende), vilket 1 f6rsta hand dr den person som
forskningspersonen sjilv har uppgett som nirmast anhoérig. Om
forskningspersonen ir ur stdnd att ange en anhorig, ir den nirmast
anhoriga den som 1 storst utstrickning har haft varaktig och l6pande
kontakt med forskningspersonen, med utgingspunkt i féljande tur-
ordning: make/maka, registrerad partner, sambo, barn éver 18 &r, for-
ildrar eller andra som har férildraansvar, syskon éver 18 &r, mor- och
farforildrar, andra familjemedlemmar som str personen nira, for-
myndare (verge) eller en framtidsfullmaktshavare (fremtidsfullmektig
med kompetanse pd det personlige omrdder) (se forskrift om klinisk
utproving av legemidler til mennesker § 2-9 som hinvisar till pasient-
og brukerrettighetsloven § 1-3 bokstav b).

3.4 Bestammelser om samtycke m.m.
34.1 Bestammelser om beslutsoformdgna forskningspersoner

For att en forskningsperson ska f delta 1 medicinsk forskning krivs
som utgingspunkt att han eller hon limnar ett informerat samtycke.
Det giller oavsett om forskningen regleras av CTR, MDR, IVDR
eller etikprévningslagen. Vad informerat samtycke nirmare innebir
regleras 1 respektive regelverk. I korthet kan sigas att det ir nir en
person, efter att ha fitt tillricklig, tydlig och begriplig information,
fritt och frivilligt samtycker till att delta i viss forskning.

Det forekommer att en person p.g.a. sjukdom, psykisk stérning,
forsvagat hilsotillstdnd eller nigot annat liknande férhdllande saknar
formaga att sjilv ta stillning till deltagande i forskning. Det kan dels
handla om permanent beslutsoférmaga (t.ex. till f6]jd av lingt fram-
skriden demens), dels tillfillig beslutsoférmiga (t.ex. medvetsloshet
p-g-a. hjirtstopp). I ett sidant fall kan forskningspersonen inte limna
ett giltigt samtycke. Dirfor innehéller de nimnda regelverken sir-
skilda bestimmelser om forskning avseende beslutsoférmogna per-
soner.
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Om forskningen omfattas av etikprévningslagen, giller enligt 20 §
att forskning under vissa férutsittningar fir utféras utan samtycke
frdn forskningspersonen. Det giller om sjukdom, psykisk stérning,
forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande férhéllande hind-
rar att hans eller hennes mening inhdmtas. Enligt 21 § forsta stycket
1 den lagen krivs ocks3 att forskningen kan férvintas ge en kunskap
som inte ir mojlig att {8 genom forskning med samtycke, och att
forskningen kan férvintas leda till direkt nytta f6r forskningsperso-
nen. Om kravet pd direkt nytta inte dr uppfyllt, fir forskning i un-
dantagsfall utféras ind4. Enligt andra stycket 1 nyssnimnda paragraf
krivs d3 att syftet med forskningen ir att bidra till ett resultat som
kan vara till nytta f6r forskningspersonen eller nigon annan som
lider av samma eller liknande sjukdom eller storning. En ytterligare
forutsittning ir att forskningen 1 ett sidant fall endast innebir en
obetydlig risk fér skada och ett obetydligt obehag.

I etikprovningslagen uppstills det inte ndgot krav pa samtycke
frén forskningspersonens stillforetridare. I stillet finns en skyldig-
het att samrdda med forskningspersonens nirmaste anhoriga och, 1
forekommande fall, iven med god man eller férvaltare (22 §). Om
ndgon av dem som samrd har skett med motsitter sig utférandet
far forskningen inte utféras.

I férarbetena till etikprévningslagen angavs att det i svensk ritt
saknades tydliga bestimmelser om legala stillféretridare for besluts-
oférmoégna personer 1 hilso- och sjukvarden. En l6sning som innebar
att samtycke skulle inhimtas frén en stillféretridare ansigs dirfoér
inte vara mojlig. Det konstaterades att en reglering med endast sam-
rid sannolikt inte skulle leva upp till kraven i Oviedokonventionen.
Med hinsyn tll det starka intresset av forskningen ansdgs dock en
sidan ordning {6r personer som saknade beslutsférmdga vara god-
tagbart 1 avvaktan p3 att frigan om stillforetridarskap skulle utredas
av Utredningen om férmyndare, gode min och férvaltare (Ju 2002:4)
(se prop. 2002/03:50 s. 141 och 142).

Utredningen om férmyndare, gode min och forvaltare limnade
2004 sitt betinkande Frdgor om formyndare och stillforetridare for
vuxna (SOU 2004:112). Utredningen ledde dock inte till ny eller
indrad lagstiftning i detta avseende.

Om forskningen i stillet omfattas av CTR, MDR och IVDR,
krivs att en lagligen utsedd stillforetridare samtyckt till forskningen
pa forskningspersonens vignar (se t.ex. artikel 31. 1 a CTR). En
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sddan stillféretridare definieras 1 férordningarna som en fysisk eller
juridisk person, myndighet eller organ som enligt den berérda med-
lemsstatens ritt har befogenhet att limna informerat samtycke fér
en icke beslutskompetent person (se t.ex. artikel 2 CTR). Det har
alltsd 6verlimnats 4t medlemsstaterna att utse vem eller vilka som
ska vara stillforetridare. I svensk ritt dr det forskningspersonens
gode man eller forvaltare, som enligt 11 kap. 4 § eller 7 § forildra-
balken 4r behorig att sérja f6r den enskildes person (se 7 kap. 3 §
likemedelslagen och 2 kap. 1 § lagen om medicintekniska produkter).

I samband med att svensk ritt skulle anpassas till det tidigare
gillande EG-direktivet Europaparlamentets och rddets direk-
tiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av medlemssta-
ternas lagar och andra férfattningar rorande tillimpning av god kli-
nisk sed vid kliniska prévningar av humanlikemedel inférdes be-
stimmelser som innebar att god man och férvaltare blev behoriga
att samtycka till en klinisk likemedelsprévning pa en beslutsofér-
mogen forskningspersons vignar. P4 samma sitt som vid utarbetandet
av etikprévningslagen angavs att [6sningen fick anses provisorisk i
avvaktan pd ett mer indamalsenligt regelverk (se prop. 2003/04:32
5. 41-43).

Nigon dndring av den gillande ordningen féreslogs inte heller 1
samband med anpassningen av svensk ritt till CTR, MDR och IVDR
(se prop. 2017/18:196 s. 98 och prop. 2020/21:172 5. 217 och 218).
Det poingterades diremot att 16sningen alltjimt var provisorisk.
Frigan om stillféretridarskap har behandlats i flera andra lagstift-
ningsirenden (se bl.a. SOU 2015:80 och SOU 2013:27).

3.4.2  Sarskilt om forskning i akutsituationer

CTR, MDR och IVDR innehiller dven sirskilda bestimmelser om
forskning 1 akutsituationer. Bestimmelserna finns 1 artikel 35 CTR,
artikel 68 MDR respektive artikel 62 IVDR. Bestimmelserna ir upp-
byggda pd samma sitt i de tre férordningarna och innebir i korthet
att en forskningsperson under vissa forutsittningar far inkluderas i
en redan godkind klinisk prévning eller prestandastudie dven om
informerat samtycke dessférinnan inte har kunnat inhimtas. Forut-
sittningarna for att tillimpa bestimmelserna om forskning 1 akut-
situationer regleras 1 artikel 35.1 CTR, 68.1 MDR respektive 62.1
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IVDR. Punkthinvisningarna som gors i det fortsatta avser dessa
artiklar.

For att {3 paborja forskning utan samtycke krivs att forsknings-
personen befinner sig i en akut situation orsakad av ett plotsligt livs-
hotande eller pd annat sitt allvarligt medicinskt tillstind, vilket gor
det omojligt f6r honom eller henne att i forvig ta del av information
om forskningen eller ge sitt samtycke (punkten a). Det fir inte heller
finnas mojlighet att inom behandlingsfénstret informera och inhdmta
samtycke frdn en lagligen utsedd stillféretridare (punkten c). Vidare
mdste den som bir det vergripande ansvaret for provningen intyga
att han eller hon inte kinner till att forskningspersonen tidigare har
motsatt sig att delta 1 forskningen (punkten d).

Forskningen miste ha ett direkt samband med det akuta medicinska
tillstdnd som gor det omdjligt att inhimta ett samtycke 1 f6rvig och
den ska vara av sddan karaktir att den endast kan genomféras i akut-
situationer (punkten e). Det miste ocksd finnas vetenskapliga skil
att anta att deltagandet i forskningen kan ge en direkt kliniskt rele-
vant nytta fér forskningspersonen, exempelvis genom en mitbar fér-
bittring av hilsan, minskat lidande eller férbittrad diagnos (punk-
ten b). Slutligen f&r forskningen endast innebéra en minimal risk och
en minimal bérda for forskningspersonen jimfoért med standardbe-
handlingen f6r det aktuella tillstdndet (punkten f).

Betriffande kliniska likemedelsprévningar och kliniska prévningar
av medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik framgar det
av de generella bestimmelserna om forskning pa beslutsoférmogna
personer att sidan forskning under vissa forutsittningar fir utforas
dven om kravet pd direkt nytta inte dr uppfyllt. Om prévningen av-
ser medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik, krivs d4 att
det finns vetenskapliga skil att anta att deltagande innebir viss nytta
for den population som forskningspersoner representerar samt att
forskningen enbart innebir minimala risker och bordor f6r forsk-
ningspersonen jimfért med standardbehandlingen av det tillstdnd
som han eller hon lider av (artikel 60.1 g ii IVDR). Detsamma giller
avseende kliniska likemedelsprévningar. I de fallen krivs dven att
provningen har ett direkt samband med det livshotande eller for-
svagande medicinska tillstdnd som férsdkspersonen lider av, dvs.
att det ror sig om forskning 1 akutsituationer (artikel 31.1 g it CTR).
MDR medger i dagsliget inte ndgot avsteg frin kravet pa direkt nytta
for forskningspersonen. EU-kommissionen har dock féreslagit en
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indring av artikel 64 MDR som innebir att ett motsvarande undantag
som det i IVDR inférs dven avseende andra medicintekniska produk-
ter (se COM(2025) 1023 final av den 16 december 2025).

I artikel 35.2 CTR, artikel 68.2 MDR respektive artikel 62.2 IVDR
finns bestimmelser om information och samtycke. Forskningen far
fortsitta bara om forskningspersonen eller hans eller hennes still-
foretridare samtycker till det. Frigan om deltagande i forskningen
ska utredas utan oskiligt drojsmal.

Artikel 35.3 CTR, artikel 68.3 MDR respektive artikel 62.3 IVDR
innehiller bestimmelser om anvindningen av redan insamlade data.
Forsokspersonen eller hans eller hennes stillfretridare ska infor-
meras om ritten att motsitta sig anvindningen av data, om samtycke
inte limnas till deltagande i den fortsatta forskningen. Den ritten
foljer av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (EU:s dataskydds-
férordning, GDPR). Behandlingen av personuppgifter inom ramen
for medicinsk forskning gors oftast med stdd av artikel 6.1 e GDPR,
dvs. utifrdn att behandlingen ir nédvindig for att utféra en uppgift
av allmint intresse. Enligt artikel 21.1 GDPR har den registrerade
ritt att gora invindningar mot sddan behandling av personuppgifter.
Om det saknas berittigade skil for behandlingen som viger tyngre
in den registrerades intresse, har han eller hon ritt att enligt arti-
kel 17.1 ¢ {4 sina uppgifter raderade. Han eller hon kan dven kriva
att behandlingen begrinsas enligt artikel 18 d.

Det saknas bestimmelser 1 svensk nationell lag som svarar mot
bestimmelserna om forskning 1 akutsituationer i CTR, MDR och
IVDR.

3.5 Hinder mot att inkludera beslutsoformégna
personer i medicinsk forskning

Den nu gillande ordningen medfor ett flertal problem for svensk
forskning. Det har frin flera hall pdtalats att den provisoriska 16s-
ningen 1 friga om stillforetridarskap fungerar diligt i praktiken.
Minga personer som saknar beslutsférmaga har varken god man
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eller forvaltare, vilket innebir att det ofta saknas en behorig still-
foretridare.

Det finns dven en principiell intressekonflikt med att peka ut just
gode min och férvaltare som stillféretridare 1 forskningssamman-
hang. Enligt férildrabalken ska gode min och férvaltare alltid handla
pa det sitt som bist gagnar den enskilde. Forskning ir emellertid
ofta inriktad pd att generera kunskap som gynnar samhillet eller fram-
tida patienter, och deltagandet medfér inte nédvindigtvis ndgon direkt
eller omedelbar fordel f6r forskningspersonen. I vissa fall kan del-
tagandet till och med innebira obehag och risker eller vara tidskri-
vande. Eftersom forskningsdeltagandet inte alltid p8 férhand kan
sigas innebira en direkt fordel for deltagaren kan ett samtycke for
huvudmannen std i strid med stillforetridarens skyldighet att alltid
agera for den enskildes bista. Ur den enskildes perspektiv bor det
ocksa framhaillas att vem som utses till stillféretridare, dvs. god man
eller férvaltare, varierar och inte sillan kan vara en {6r den enskilde
tidigare okind person.

Regleringen av legala stillféretridare inom forskning skapar pro-
blem sirskilt for forskning i akutsituationer. Aven om sidan forsk-
ning ir tilliten enligt CTR, MDR och IVDR ir méjligheterna i prak-
tiken mycket begrinsade 1 Sverige. Tidigare friska vuxna personer
som drabbas av plotsligt livshotande sjukdom har i princip aldrig en
god man eller férvaltare. I ett sidant fall ir den ansvariga provaren
hinvisad till de 1 allminhet gillande bestimmelserna om férordnande
av god man och kan anmila ett behov av en sidan ull éverférmyn-
daren. Overférmyndare kan direfter géra en ansékan till domstol.
Den tid som krivs {6r ett férordnande innebir att det saknas forut-
sittningar att inhimta samtycke frin en stillforetridare inom den
tid som kan anses skilig enligt CTR, MDR eller IVDR. En anstékan
om att genomfora en klinisk prévning eller prestandastudie 1 akut-
situationer i Sverige avslds dirfor som regel.

Problemen med den svenska regleringen ir vilkinda bland like-
medelsféretag och andra forskande aktérer. Det gor att kliniska
provningar pd akut medvetsldsa vuxna minga ginger forliggs till
andra linder.

Som nimnts ovan saknas bestimmelser 1 svensk nationell lag som
svarar mot bestimmelserna om forskning i akutsituationer i CTR,
MDR och IVDR. Det finns i och for sig inte ndgot formellt hinder
mot att tillimpa de allminna bestimmelserna om beslutsoférmogna
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forskningspersoner dven i friga om akut beslutsoférmaga. De bestim-
melserna ir dock inte utformade med akutsituationer i itanke, och
ir inte indamalsenliga nir det kommer till sddan forskning. Bland
annat krivs att samrdd med anhoriga eller en stillféretridare miste
ske innan forskningen pabdrjas. Det kravet ir i de flesta fall oméojligt
att uppfylla 1 en akutsituation, eftersom behandlingen som avses med
forskningen miste piborjas omedelbart. Aven om det varit praktisk
mojligt att samrida med anhériga eller en stillforetridare fore forsk-
ningen, har det som utgdngspunkt inte ansetts etiskt godtagbart att
tillfriga en anhorig eller en stillforetridare om forskning i en akut
situation. Det beror bl.a. pd den kinslomissiga paverkan som den
aktuella situationen kan innebira f6r dessa personer, samt den akuta
tidsnod som ofta foreligger.

Till f6]jd av dessa problem avslar Etikprévningsmyndigheten och
Overklagandenimnden fér etikprévning ofta en ansékan om forsk-
ningspersonens akuta tillstdnd inte medger att samtycke inhidmtas.
Dessa problem har pétalats av bl.a. Sveriges likarforbund i férbundets
remissyttrande dver promemorian En ny lag om forskningsetiska krav
pd och etikprévning av forskning som avser minniskor (Ds 2024:21).

Det forekommer sillsynta undantagsfall dir forskning i akutsitua-
tioner har godkints. Ett exempel ir Overklagandenimnden for etik-
provnings beslut den 15 december 2022 med diarienummer O 62—
2022/3.1. 1 det fallet fann nimnden att viss forskning pd patienter
med hjirtstopp kunde godkinnas dven om samtycket skulle inhimtas
1 efterhand frin de patienter som 6verlevde. Som skil f6r beslutet
angavs att den situation som ansdkan avsdg inte hade férutsetts vid
utarbetandet av etikprévningslagen och att det dirfér fanns utrymme
for olika tolkningar av lagen. Vidare angavs att en tolkning som inne-
bar ett absolut hinder mot aktuell forskning skulle strida mot grund-
liggande etiska principer, etikprévningslagens syfte 1 egenskap av
skyddslagstiftning och rittsutvecklingen som den avspeglas 1 patient-
lagen, Oviedokonventionen och CTR. Det ir enligt utredningen
tveksamt om nimndens beslut ir férenligt med etikprévningslagen
och samtliga jurister som deltog 1 prévningen motsatte sig att forsk-
ningen skulle godkinnas. Etikprovningsmyndighetens stdndpunkt
ir alltjimt att lagen inte ger ndgot utrymme f6r forskning p8 akut
beslutsof6rmodgna personer.

Det aktuella beslutet dterspeglar problemen som avsaknaden av
tydliga bestimmelser medfor. Svirigheten att férutse vilken forskning
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som ir tilliten enligt etikprovningslagen gor att Sverige blir mindre
attraktivt som forskningsnation. Den oklarheten blir ocksd proble-
matisk 1 férhllande till kravet pd lagstéd fér att en begrinsning av
skyddet mot patvingat kroppsligt ingrepp enligt 2 kap. 6 § regerings-
formen ska vara tilldten.

Ett ytterligare problem med bestimmelserna om forskning utan
samtycke 1 etikprovningslagen ir att de sannolikt inte uppfyller kraven
1 Oviedokonventionen. Som nimnts ovan lyftes detta redan vid in-
forandet av dagens bestimmelser (se prop. 2002/03:50 s. 141 och 142).
Det kan under alla férhdllanden ifrgasittas om den nu gillande ord-
ningen innebir ett tillrickligt starkt skydd for den enskilde. Att be-
stimmelserna om forskningspersoner som saknar beslutsférmaga
skiljer sig 3t beroende pd vilket regelverk som ir tillimpligt gor det
ocksg svérare att 6verblicka vad som giller f6r medicinsk forskning
1 Sverige. Det kan i f6rlingningen innebira att Sverige blir mindre
attraktivt som forskningsnation.

3.6 Ett regelverk i enlighet med
internationella ataganden

En sjilvklar utgdngspunkt ir att det svenska regelverket om medicinsk
forskning bor utformas i 6verensstimmelse med internationella kon-
ventioner, etiska deklarationer och vedertagna riktlinjer pd omradet.
Detta innefattar bl.a. ovan nimnda konventioner samt internationella
riktlinjer f6r Good Clinical Practice (ICH-GCP). Dessa instrument
bygger sammantaget pd principer om respekt f6r minniskovirdet,
skydd for sirbara personer och rittvis tillging till forskningens
potentiella nytta. De ger dven uttryck for att personer som saknar
beslutstérmaga generellt inte bor uteslutas frén forskning som ér
relevant for deras tillstind, under férutsittning att deltagandet om-
ges av starka skyddsmekanismer och att forskningen inte kan genom-
foras pd personer som inte sjilva kan limna informerat samtycke.
Det nuvarande svenska regelverket kan vidare sigas inte fullt ut
tillgodose de principer som kommer till uttryck i internationella kon-
ventioner och riktlinjer. Dessa instrument utgér frin att personer
som saknar beslutsférmaga under vissa férutsittningar ska kunna
inkluderas i forskning som ir relevant for deras tillstdnd och dir
forskningen inte kan genomforas pa personer som sjilva kan limna
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informerat samtycke. Av Oviedokonventionen féljer att forskning
pa personer som saknar f6rmédga att limna samtycke endast f&r genom-
foras under sirskilt angivna skyddsvillkor och nir forskningen inte
kan utféras med personer som kan limna samtycke. Konventionen
ger dirmed uttryck for att denna grupp inte generellt ska exkluderas
frdn forskning, utan att deltagande kan vara etiskt godtagbart under
forutsittning att skyddet for den enskilde ir starkt och att forskningen
ir nodvindig.

Funktionsrittskonventionen betonar principerna om jimlikhet,
icke-diskriminering och full delaktighet 1 samhillet, inklusive tillgdng
till hilso- och sjukvdrd och méjligheten att komma i dtnjutande av
vetenskapliga framsteg. Ett regelverk som 1 praktiken utesluter per-
soner med kognitiva funktionsnedsittningar eller nedsatt besluts-
formaga fran klinisk forskning riskerar att leda till att dessa grupper
inte fir del av kunskapsutveckling och evidensbaserad vird p3 lika
villkor. Aven Helsingforsdeklarationen framhéller att grupper som
ir underrepresenterade 1 medicinsk forskning bér ges méjlighet att
delta i forskning som ir relevant f6r deras hilsobehov. Deklarationen
anger samtidigt att sirskilt skydd ska ges till personer som dr sir-
bara eller har nedsatt autonomi. Regelverket bygger siledes pd en
avvigning mellan skyddet f6r den enskilde och behovet av att forsk-
ning dven omfattar patienter som annars riskerar att std utanfér kun-
skapsutvecklingen. Motsvarande synsitt kommer till uttryck 1 ICH-
GCP, dir principen om rittvist urval av forskningspersoner och skydd
for sdrbara grupper ir central.

ICH-GCP utgdr frin att sirbara personer inte ska exploateras, men
inte heller uteslutas frn forskning utan vetenskapliga eller etiska
skil. Exkludering av beslutsoférmdgna personer kan i vissa fall inne-
bira att evidens f6r behandling av exempelvis personer med demens-
sjukdom, akut svir sjukdom eller vissa neurologiska och psykiatriska
tillstdnd inte kan utvecklas i tillricklig omfattning.

Ett regelverk som méjliggér deltagande for beslutsoférmogna
personer, under tydliga skyddsvillkor och med krav pd proportio-
nalitet, kan dirfor bedomas vara férenligt med Sveriges internationella
dtaganden pd omrddet. Samtidigt forutsitter detta att regelverket
innehdller starka rittssikerhets- och integritetsskyddande mekanis-
mer, inklusive krav pd etisk prévning, stillforetridande samtycke
eller motsvarande skyddsordningar, respekt for tidigare uttryckta
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onskemal samt ett fortldpande beaktande av forskningspersonens
vilja och vilbefinnande.

Utredningen 6vergdr nu till att limna forslag pd dndringar av be-
stimmelserna om stillforetridare i forskningssammanhang. Direfter
limnas forslag pd nya bestimmelser om forskning 1 akutsituationer
1 svensk nationell lag.
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4 Andrade bestammelser
om stallforetradare

4.1 Inledning

For att involvera en beslutsoférmégen person i forskning som om-
fattas av CTR, MDR och IVDR krivs att en lagligen utsedd stillf6re-
tridare (hirefter dven stillforetridare) har samtyckt till forskningen
pd den beslutsoférmognes vignar. I Sverige ir stillforetridaren en-
ligt de 1 dag gillande bestimmelserna en férvaltare eller god man en-
ligt férildrabalken. Enligt etikprovningslagen giller 1 stillet att samrad
ska ske med forskningspersonens nirmast anhériga och dven med
god man eller férvaltare, om en sidan finns och frigan ingdr i upp-
draget. Det finns siledes inget krav pd samtycke i den lagen. Som
framgtt ovan finns flera problem med nuvarande ordning, se av-
snitt 3.5. I det foljande behandlas frigan om vem eller vilka som ska
ha befogenhet att limna samtycke till deltagande i forskning fér en
person som saknar beslutsférméga.

4.2 Anhoriga och narstaende som stéllforetradare

Forslag

En forskningsperson som saknar beslutsférmaga ska foretridas
av forskningspersonens nirmast anhoriga eller en annan nirstdende.
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Skilen for forslaget
Ndgra utgingspunkter vid valet av stillforetridare

En grundliggande etisk princip ir individens ritt till sjilvbestimmande,
den s.k. autonomiprincipen. Principen innebir att varje person har
ritt att fatta beslut i frigor som ror det egna livet och att 3 dessa
beslut respekterade, sd linge det inte inkriktar pd andra personers
motsvarande ritt (se t.ex. Statens medicinsk-etiska rdd, Ezzk: En intro-
duktion, 4:e uppl., s. 38 och 39). I forskningssammanhang ges den
personliga autonomin ett sirskilt starkt skydd, vilket kommer till
uttryck 1 sdvil internationella konventioner som svensk nationell
lagstiftning. Sjilvbestimmandet manifesteras i praktiken genom att
forskningspersonen limnar ett informerat samtycke till att delta 1
viss specifik forskning. Eftersom samtycket miste vara specifikt och
informerat ricker inte ett allmint samtycke till att delta i eventuella
studier 1 framtiden. Nir en person saknar férmiga att sjilv ta still-
ning uppkommer frdgan om vem som bér foretrida personen 1 frigan
om deltagande 1 forskningen.

Valet av stillforetridare forutsitter en avvigning mellan olika as-
pekter. Enligt utredningens bedomning bor en utgdngspunkt vara
att stillféretridaren 1 allmianhet ska ha forutsittningar att fatta be-
slut utifrdn forskningspersonens hypotetiska vilja, dvs. det beslut
som personen kan férvintas ha tagit om beslutsférmiga forelegat.

I detta avseende ir kinnedom om forskningspersonens livsdskad-
ning, bakgrund och livssituation normalt av stor betydelse. Kunskap
om forskningspersonens forutsittningar dr dirfér nédvindig, exem-
pelvis personens mojlighet att f6rstd och uttrycka sig i en given situa-
tion. Detta ligger dven 1 linje med att stirka den enskildes delaktighet
och underlitta s.k. stottande beslutsfattande.

En annan viktig aspekt ir att forskningsverksamheten ska bedri-
vas pa ett sitt som uppritthiller och stirker allminhetens fértroende
for sdvil forskning som hilso-och sjukvard. Av detta skil bér ocksd
vikt fistas vid allminhetens attityder, 1 den utstrickning dessa dr
kinda. Vidare behéver 16sningen vara praktiskt hanterbar for perso-
nal inom vérd och forskning.

Slutligen bor dven risken for eventuella intressekonflikter beaktas.
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Gode mdn och forvaltare ska inte vara stillforetridare

Det har framkommit betydande problem med att koppla stillfére-
tridarskapet till gode min och férvaltare, se avsnitt 3.5. Regeringen
har i prop. 2025/26:92 foreslagit vissa indringar av regelverket om
gode min och férvaltare 1 syfte att stirka den enskildes stillning, hoja
kvaliteten 1 stillforetridarverksamheten och férbittra mojligheten
att rekrytera stillféretridare. Bla. foreslds att det ska anges att den
enskildes vilja eller f{rmodade instillning ska beaktas vid uppdraget
och att stillforetridaren ska ha en tydlig skyldighet att hilla den
enskilde informerad. Vidare féreslds ett nationellt stillféretridar-
register, vilket beddms underlitta for stillféretridare att visa sin
behérighet i kontakter med bl.a. myndigheter. Aven om dessa itgiir-
der kan {4 positiva effekter 1 forskningssammanhang kvarstir 1 huvud-
sak de problem som beskrivits ovan. Mot denna bakgrund bér andra
stillféretridare dn forvaltare och gode min 6vervigas.

Nara anhériga och nérstdende dr limpliga som stillforetridare

En undersékning genomférd av Novus bland den svenska allmén-
heten visar att en majoritet anser att en anhorig eller nirstdende ir
bist limpad att féretrida deras vilja i friga om deltagande 1 medicinsk
forskning, om de inte sjilva kan férmedla den. Vidare ir drygt sju
av tio positiva till att en anhorig eller nirstdende tar stillning till
frdgan om deltagande (Novus, Forskande intensivodrd, 2020").
Anhoriga till den beslutsoférmdgna personen har ofta en nira
och varaktig relation till honom eller henne, vilket gor det svirt att
tinka sig nigon annan kategori som typiskt sett bittre kan ta stillning
till en persons vilja. Nira anhériga, sésom makar, har ofta kinnedom
om varandras allménna instillning till hilso- och sjukvirdsrelaterade
frigor och kan férvintas kunna bilda sig en vilgrundad uppfattning
om den andres instillning till att delta i forskning. Det finns visser-
ligen alltid en risk for att det undermedvetet dr den anhérigas egen
uppfattning som han eller hon ger uttryck fér. Trots det anser ut-
redningen att man kan forutsitta att det i regel dr de anhériga som
allra bist kan bedéma forskningspersonens instillning. Det kan dven
konstateras att nirstdende férekommer som stillforetridare for be-

! Himtad den 10 maj 2026 frin https://www.lu.se/sites/www.lu.se/files/2020-
12/17012_novusrapport_forskande_intensivvard_lang_version_formular.pdf
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slutsoférmogna forskningspersoner i Finland, Danmark och Norge,
dven om regleringen skiljer sig mellan linderna. Nirstdendes viktiga
roll som killa till information och uttolkare av en enskilds vilja har
dven lyfts fram 1 svenska lagstiftningsarbeten, bl.a. nir det giller
organdonation (se prop. 2021/22:128 s. 25). Inom hilso- och sjuk-
vdrden ir kontakten med anhoriga ocksd en naturlig del av verksam-
heten. Mot denna bakgrund faller det sig naturligt att en anhérig dr
en limplig stillféretridare dven i1 forskningssammanhang.

Risken for eventuella intressekonflikter

Risken fér en intressekonflikt mellan anhériga och den beslutsofor-
mogna far generellt bedémas som lag.

Stillféretridarskap ir férknippat med en viss inneboende risk
for missbruk. Det dr dock svart att se att det skulle uppstd nigon
form av ekonomiskt missbruk med hinsyn till att deltagande 1 forsk-
ning inte fir motiveras av ersittning eller ekonomiska léften.

Att en forskningsperson deltar i forskning kan medféra en 6kad
belastning for personens anhériga. Det framstdr dirfér som en méj-
lig risk att anhorigas stillningstagande, medvetet eller omedvetet,
paverkas av andra aspekter, sdsom praktiska konsekvenser av ett del-
tagande. Det finns inte heller nigon garanti {6r att en anhérig fak-
tiskt dterger den uppfattning som forskningspersonen sjilv skulle
ha haft om beslutsf6rmdga hade foérelegat. Det kan dirfér uppstd en
konflikt mellan forskningspersonens egentliga 6nskan och den anho-
riges egen uppfattning eller intressen. Utredningens bedémning ir
att en sidan intressekonflikt i praktiken ir svdr att helt eliminera.
Risken for missbruk frin anhérigas sida minskas dock av att forsk-
ningen genomgatt etikprévning och av skyddsreglerna, sisom veto-
ritten for den enskilde (jfr 22 § etikprévningslagen).

Vidare aktualiseras dven etiska frigor f6r de anhériga som pekas
ut som stillféretridare. Utredningen bedémer att den kinslomas-
siga belastning som stillféretridarskapet kan innebira f6r anhoriga
bor ses 1 ljuset av att dessa personer typiskt sett redan dr involverade
1 forskningspersonens sjukvird och omsorg. Utredningen ir dock
medveten om att uppgiften kan upplevas som pdfrestande fér en
anhorig, sirskilt vid ett hastigt insjuknande. Om beslutet behéver
fattas 1 en situation priglad av sorg eller kris kan den anhérige upp-
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leva etisk stress. I en akutsituation kan det tinkas innebira en stress
redan att bli informerad om att forskningen har skett. Ur ett etiskt
perspektiv ir det dirfor viktigt att anhériga bemots med respekt,
ges korrekt och begriplig information samt tillricklig tid att stilla
frigor och bearbeta situationen. Utredningen bedémer att dessa
krav s l18ngt det dr mojligt tillgodoses genom kravet pd att samtycket
ska vara informerat. For att samtycket ska vara giltigt méste stillfore-
tridaren enligt samtliga regelverk om forskning f begriplig och tyd-
lig information samt ges tillrickligt med tid att 6verviga sitt beslut
(se exempelvis artikel 29 CTR). Fér en anhérig som trots dessa
skyddsmekanismer inte vill féretrida forskningspersonen fyller méj-
ligheten att avboja uppdraget en sirskilt viktig funktion, vilket behand-
las ndrmare nedan.

Hur kretsen behoriga personer ndrmare ska avgrinsas

En central friga som uppstdr ir hur kretsen av personer ska avgrinsas.
I svensk ritt forekommer savil uttrycket anhiriga som det ndgot
bredare uttrycket ndirstdende. Som tidigare nimnts krivs samrid
med ndrmaste anhoriga vid forskning enligt etikprévningslagen.

I forarbetena anges att nirmast anhoriga 1 férsta hand dr personens
make/maka eller sambo och i andra hand barn, férildrar och syskon
(prop. 2002/03:50 s. 201). Nir det giller kliniska likemedelsprov-
ningar fanns tidigare ett krav pd att samtycke skulle inhimtas frin
patientens ndrmaste anhoriga (13 b § likemedelslag [1992:859] 1
2004 3rs lydelse).

P4 hilso- och sjukvdrdsomridet finns bestimmelser som rér nir-
stdendes roll, bl.a. avseende tillgdng till information, mojligheter att
paverka virden och ritten att framfora klagoma3l. Patientens nirsta-
ende ska exempelvis f8 mojlighet att medverka vid utformningen och
genomforandet av vdrden, om det ir limpligt och bestimmelser om
sekretess eller tystnadsplikt inte hindrar detta (se 5 kap. 3 § patient-
lagen [2014:821]). Det saknas en legal definition av vem som ir nir-
stdende. I férarbetena anges bl.a. virdnadshavare, barn och 6vrig familj
samt andra personer som stir patienten nira, sisom mycket nira vin-
ner (se prop. 2013/14:106 s. 121). Nir det giller nirstdendes ritt att
anmila klagomal enligt 7 kap. 10 § patientsikerhetslagen (2010:659)
anges 1 forarbetena att med begreppet nirstiende ska forstds den eller
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de som stdr patienten nirmast och att vilka dessa ir fir avgoras frin
fall till fall (se prop. 1993/94:149 s. 69 och prop. 2009/10:210 s. 220).
Det finns inte nigon sirskild rangordning av de nirstdende utan
kretsen av behoriga anmilare kan omfatta flera personer.

Begreppet nirstdende férekommer dven 1 10 kap. 9 § socialtjinst-
lagen (2025:400) som reglerar den enskildes och nirstdendes delaktig-
het vid upprittandet av en individuell plan. I férarbetena anges att
med nirstiende avses personer med nira band till den enskilde, oavsett
biologiskt sliktskap och att det ir personen sjilv som 1 hég grad avgor
vem eller vilka som ir dennes nirstdende (se prop. 2008/09: 193 s. 25).

Ett stillforetridarskap som éppnar f6r andra personer in enbart
biologiska sliktingar framstdr dirmed som forenligt med 6vriga be-
stimmelser pd hilso-och sjukvirdsomridet. Det gir dock inte att
komma ifrén att det finns vissa nackdelar med ett nirstdendebegrepp.
Grinsdragningen av vem som ir nirstdende ir inte allmint veder-
tagen och varierar 6ver tid, vilket kan medfora en oférutsebarhet 1
rittstillimpningen. Att i det enskilda fallet avgdra om ndgon ir nir-
stiende kan ocksd bli administrativt betungande.

Som jimférelse kan nimnas den mer formaliserade modell som
dterfinns i 17 kap. forildrabalken. Dir regleras anhorigas behorig-
het att vidta ordinira rittshandlingar med anknytning till den dagliga
livsféringen {6r en person som saknar beslutsformdga. Bestimmels-
erna innehiller en lista pd vilka anhoriga som, 1 tur och ordning, ir
behoriga att féretrida den enskilde och hur behérigheten nirmare
ska hanteras. Behorigheten giller enligt 2 § 1 tur och ordning f6r make
eller sambo, barn, barnbarn, férildrar, syskon, och till sist syskon-
barn. Anhériga som avbojer, dr underdriga, inte kan antriffas, har
god man eller forvaltare ska inte beaktas vid tillimpningen. Detsamma
giller en anhorig som féretrids av en framtidsfullmaktshavare eller
befinner sig i en sddan situation att han eller hon sjilv ir besluts-
oférmogen. Av bestimmelsen f6ljer vidare att anhoriga inom samma
kategori foretrider personen gemensamt och kan ge varandra full-
maket.

En tydligt avgrinsad krets av anhoriga i kombination med en fast-
stilld turordning bidrar 1 och for sig till rittssikerhet, férutsebarhet
och en enhetlig tillimpning. Frigan ir emellertid om en sddan modell
ir indamalsenlig i forskningssammanhang. Ett beslut om forsknings-
deltagande kan ménga ginger sigas vara mer ingripande in de vardag-
liga rittshandlingar som regleringen i férildrabalken tar sikte pa. Till
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detta kommer att en reglering med en fast turordning innebir en
minskad anpassning till den enskildes situation och fé6rméiga. En per-
son kan sakna férmdga att ta stillning till deltagande men dnd& ha
féormaga att ange nirmast anhoriga. Att tvingas bortse frdn den en-
skildes situation och eventuella 6nskemal till f6rman fér en 1 lag an-
given personkategori framstdr inte som indamélsenligt. Ett alltfér
strikt fokus pd sliktskap kan dessutom innebira att personer med
nira personlig relation till forskningspersonen utesluts 1 strid med
forskningspersonens énskan. Minniskors livssituationer och rela-
tioner kan se olika ut. Att vara nira slikt innebir inte nédvindigtvis
att det foreligger en faktisk eller nira relation. Det férekommer
exempelvis att en person har brutit kontakten med en eller flera av
sina biologiska sliktingar. Stillféretridaren bor kunna sitta sigin 1
forskningspersonens situation. Det férutsitter en nirhet till perso-
nen, inte enbart ett biologiskt sliktskap. Det finns dirfor skil att
efterstriva en reglering med utrymme for individuella anpassningar.
Stillforetridarskapet bor dirfér inte begrinsas till enbart biologiska
sliktingar.

Utredningen féreslir mot ovan angiven bakgrund att stillfére-
tridarskapet anfértros forskningspersonens nirmast anhériga eller
en annan nirstdende, utan en 1 lag angiven fast turordning.

Ndrmare om bedomningen av vem som dr nirmast anhiriga

Med nirmast anhériga avses samma personkategorier som 1 den nu
gillande samridsbestimmelsen 1 etikprovningslagen, dvs. 1 férsta
hand make/maka eller sambo och direfter vuxna barn, foérildrar och
syskon 1 nu nimnd ordning. Ett giltigt samtycke férutsitter enighet
mellan anhériga inom samma personkategori. Om nigon inom samma
anhorigkategori motsitter sig forskningen foreligger inte ett sam-
tycke. Som jimférelse kan nimnas den nirliggande situationen med
underdriga dir v8rdnadshavarna foretrider den unge gemensamt (jfr
7 kap. 3 § andra stycket likemedelslagen). Att flera kan utéva still-
foretridarskapet gemensamt bedoms inte medféra nigon stdrre admi-
nistrativ belastning f6r forskaren. En typsituation kan tinkas vara att
forskningspersonen har flera barn. Eftersom forskaren inte behover
vilja ett av barnen minskar risken fér oklara bedémningar och tids-
krivande utredningsinsatser.
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Ndrmare om bedomningen av vem som dr ndrstdende

Vem som ir nirstdende far avgdras av forskaren vid varje enskilt fall
utifrdn relationen och den enskildes situation. Begreppet nirstiende
kan, sdsom 1 nirliggande lagstiftning, omfatta inte endast biologiska
sliktingar utan iven personer med stark personlig anknytning. Ett
exempel kan vara en mycket nira vin till forskningspersonen, férut-
satt att det under en inte obetydlig tid funnits en varaktig och 16pande
kontakt. For att vinner ska anses vara nirstdende ska det alltsd vara
friga om en djup vinskap. Enbart bekanta eller vanliga goda vinner
ir inte att anse som nirstdende (jfr prop. 1993/94:149 s. 69 och
prop. 2009/10:210 s. 220). Eftersom nirstdende syftar pd nirheten
till forskningspersonen ir hans eller hennes eventuella egna uppgif-
ter av stor betydelse. Dessa uppgifter kan ha uttryckes direkt till
forskaren, vara angivna i en journal eller framkommit p8 annat sitt.
I sammanhanget ska sirskilt fullmaktshavare enligt lagen
(2017:310) om framtidsfullmakter nimnas. En sidan fullmakt upp-
rittas att gilla f6r framtiden, nir en person inte lingre har fé6rmiga
att sjilv ta hand om sina angelidgenheter. Fullmaktshavaren ska full-
gora sitt uppdrag 1 enlighet med fullmaktsgivarens intressen och, om
det dr mojligt, samrdda med honom eller henne i viktiga frigor (15 §).
En framtidsfullmakt fir enligt 2 § omfatta ekonomiska och person-
liga angeligenheter, men inte dtgirder enligt hilso- och sjukvardslag-
stiftningen och inte heller sddana frigor av utpriglat personlig karak-
tir som avses 1 12 kap. 2 § tredje stycket forildrabalken. Exempel
pd sddana frigor ir adoption och sterilisering. Samtycke till deltag-
ande i forskning ir inte uttryckligen undantaget. Férbudet mot att
anvinda framtidsfullmakter 1 hilso-och sjukvirdssammanhang kom-
plicerar dock anvindningen av dessa i forskning. Det kan ur den en-
skildes perspektiv framstd som en férvirrande ordning om fullmakterna
giller for forskning men inte 1 mycket nirliggande sjukvirdssamman-
hang. Om lagstiftaren i framtiden ldter framtidsfullmakter omfatta
hilso-och sjukvérd ir det dock naturligt att lita dessa dven direkt
omfatta sddana forskningsfrdgor som ir aktuella i detta betinkande.
Nir en framtidsfullmakt omfattar personliga angeligenheter speg-
lar den dock minga gdnger samma typ av ansvar och fértroende som
associeras med anhériga och nirstdende. Valet av fullmaktshavare ger
uttryck fér en vilja att just denna person ska fatta beslut om nigot
oférutsett intriffar. Det dr dirmed ett rimligt antagande att de flesta
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som utfirdar en oinskrinkt framtidsfullmakt dven dnskar att full-
maktshavaren ska kunna féretrida dem 1 frdgor av mer kinslig karak-
tir, med undantag f6r sidana frigor som aldrig kan 6verldtas. Det ir
dirfor rimligt att en utpekad fullmaktshavare kan anses vara nirst3-
ende i forskningssammanhang, om personen inte samtidigt ir anhé-
rig. Behorigheten i forskningssammanhang f6ljer d inte direkt av
fullmakten, utan baseras pi beddmningen att personen ir att anse
som nirstiende.

Som utredningen angett ovan ska gode min och forvaltare inte
ges ndgon sirskild roll i forskningssammanhang. Det utesluter dock
inte att en sidan person i vissa fall kan anses vara nirstende tll forsk-
ningspersonen. Det forutsitter dock en nira relation.

Det finns dven andra kategorier av personer som 1 och f6r sig har
en mycket nira kontakt med forskningspersonen, exempelvis perso-
nal p4 ett boende. Dessa ska dock inte anses vara nirstdende i forsk-
ningssammanhang. En s8dan avgrinsning framstir som naturlig och
1 linje med hur begreppet nirstiende typiskt sett anvinds.

Forskningspersoner som saknar anhériga och nérstiende

Det finns personer som helt saknar anhériga och andra nirstiende,
sirskilt mot bakgrund av de undantagssituationer som utredningen
foreslar nedan. En forskningsperson kan dirmed sakna behériga
personer som kan féretrida honom eller henne. Aven om det ir rim-
ligt att anta att denna grupp ir liten, kan det ur bdde individens och
forskningens perspektiv framstd som otillfredsstillande att utesluta
dessa personer frén forskning. Sirskilt om personen, inom ramen fér
sin formdga, gett uttryck for att vilja delta. Utredningen har dirfor
overvigt en sirskild stillféretridare f6r denna grupp. En méjlig sddan
ir en oberoende likare, en modell som i viss utstrickning forekom-
mer 1 Danmark, se ovan (jfr dven forslagen 1 SOU 2015:80 och utred-
ningens forslag om akutsituationer nedan). Samtidigt finns nackdelar
med en sddan ordning. Framfér allt stdr en s.k. ”professionell foretri-
dare” l8ngt ifrin den enskildes personliga forhdllanden. Fér den obe-
roende likaren kan det ocksd vara en tidskrivande uppgift, vilket tar
tid frdn annan viktig verksamhet.

Nir det giller medicinsk forskning som inte utférs 1 akutsituatio-
ner anser utredningen att det inte finns tillrickliga skil fér en ord-
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ning med oberoende likare. Fér denna typ av forskning krivs att
samtycke miste inhimtas frin forskningspersonen eller stillfore-
tridaren, innan ndgra forskningsrelaterade dtgirder vidtas i férhillande
till den enskilde. Avsaknad av behorig stillforetridare far siledes
till f6ljd att giltigt samtycke inte kan inhimtas. I dessa undantagsfall
kan personen inte ingd i forskningen. Ur ett etiskt perspektiv fram-
stdr detta som godtagbart. En jimforelse kan goras med sjukvirden
ddr autonomiprincipen innebir en absolut ritt att tacka nej till vrd,
men inte en motsvarande positiv ritt att fi en viss behandling. Ex-
perterna 1 utredningen som arbetar med forskning bedémer ocksd
att denna grupp av potentiella forskningspersoner ir si pass liten
att bortfallet ir obetydligt. Utredningen bedémer dirfér samman-
taget att detta dr en acceptabel konsekvens av férslagen. Notera dock
att utredningens bedémning ir den motsatta fér forskning i akuta
situationer, se avsnitt 5.3.

Den praktiska hanteringen

Syftet med férslagen dr att mojliggora att stillforetridarskapet 1 viss
utstrickning anpassas efter forskningspersonens situation. Det inne-
bir att en forskningsperson som sjilv har f6rmiga att ange vem eller
vilka som ir personens nirmast anhoriga alternativt nirstdende ska
ges mojlighet att gora det. En sidan uppgift kan i regel godtas. Stor
vikt ska alltid liggas vid forskningspersonens egna 6nskema3l. Exem-
pelvis kan en person som lider av demenssjukdom ménga ginger tin-
kas kunna uttrycka, muntligt eller pd annat sitt, vem som ir perso-
nens nirmast anhoriga. Detsamma giller personer med en psykisk
funktionsnedsittning. Det ir forst nir den enskildes uttalanden ger
anledning att ifrdgasitta om de speglar dennes verkliga vilja eller situa-
tion som forskaren behéver gora en f6rdjupad bedémning. Det dr
t.ex. mojligt att en forskningsperson, som en f6ljd av sin sjukdoms-
bild, uppger en person som egentligen inte har nigon koppling till
honom eller henne.

Om den enskilde saknar f6rmiga att ange nigon anhorig, vilket
troligtvis kommer vara fallet i akutsituationer, ges ledning av begrep-
pen nirmast anhorig och nirstdende, vilka bida understryker nirhe-
ten till forskningspersonen. Det innebir att forskaren i férsta hand
behéver kontrollera om det finns ndgon i personkategorierna som
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normalt anses vara nirmast anhoriga, dvs. 1 forsta hand make/maka,
sambo och direfter barn, férildrar etc. Forskaren far utgd ifrén till-
gingliga uppgifter, sdsom uppgifter frin eventuella medfsljande till
forskningspersonen.

Det finns en risk att en person som uppger sig vara anhorig eller
nirstdende inte dr det. Denna risk bedéms vara liten men kan aldrig
helt uteslutas. I de flesta fall har emellertid forskaren under processen
att rekrytera forskningspersoner mojlighet att underséka pastdendet,
exempelvis genom att tala med den enskilde, granska journaluppgifter
och stilla kompletterande frigor till den som uppger sig vara nirsta-
ende. Genom detta utbyte férvintas forskaren kunna bedéma rela-
tionen till forskningspersonen pd ett tillrickligt bra sitt. Ofta fore-
kommer uppgifter om nirstdende i en patients journal. Sidana
uppgifter kan ge viss vigledning, men kan inte utan vidare tolkas
som att den person som anges i journalen ocks8 ir forskningsperso-
nens nirmast anhoriga. Uppgiften om nirstiende kan nimligen ha
limnats 1 ett helt annat sammanhang och f6r andra syften dn forsk-
ning. Detta hindrar inte att uppgiften kan utgéra en indikation pd
vilka personer som kan komma 1 friga.

Slutligen bor det nimnas att ovan beskrivna tillvigagdngssitt 1
och for sig inte dr nytt utan behover delvis goras redan enligt nuva-
rande ordning. Experterna i utredningen har beskrivit att detta ir
en naturlig del av nuvarande rekryteringsprocess och att det sillan
véllar ndgra problem eller svira 6verviganden. Vid tveksamhet dr
det ocksd naturligt att inte involvera personen 1 forskningen.

Lagtekniska overviganden

Utredningen foresldr att forskningspersonens nirmast anhériga eller
en annan nirstiende ska ha befogenhet att limna samtycke till att
delta 1 forskning f6r en person som varaktigt eller tillfilligt saknar
beslutsférm3ga. Andringarna féreslis inféras i respektive lag och
ges, dir sd dr limpligt, en likalydande utformning. Uttrycksittet
forskningspersonens vilja foreslas 1 stillet {6r mening. Det dsyftar
inte ndgon indring i sak. Begreppen ndrmast anhoriga och nérstiende
viljs for att understryka nirheten och dirigenom ocks3 relationen
till den enskilde forskningspersonen. Syftet ir att mojliggora att be-
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démningen av stillforetridarskapet i det enskilda fallet tar hinsyn
till forskningspersonens personliga situation.

Nodvindiga fértydliganden och utgdngspunkter kring bedom-
ningen av vem eller vilka som dr nirmast anhériga respektive nirsta-
ende kan limpligen, i likhet med nirliggande lagstiftning, géras 1 for-
fattningskommentaren. Dir bor ocks3 tydliggoras att det inte ir friga
om en omfattande undersékningsplikt och att forskningspersonens
egna uppgifter om mojligt ska inhimtas.

Utredningen anser vidare att det bor finnas regler om undantag
frin stillforetridarskap, med regleringen om anhérigbehorighet 1
forildrabalken som forebild. Detta innebir bl.a. att en utpekad an-
hérig respektive nirstdende kan avboja att ta stillning. En sddan moj-
lighet dr viktig ur ett etiskt perspektiv. Utredningens forslag inne-
bir att en anhorig eller nirstiende som inte dnskar ta stillning 4nd3
kan komma att tillfrdgas. Det bor dirfor alltid std anhériga och nir-
stdende fritt att, utan nirmare motivering, avbéja att ta beslut i friga
om deltagande. I utredningen har framkommit att det inom virden
inte ir helt ovanligt att en tillfrdgad anhorig uppger att ndgon annan,
t.ex. den enskildes barn, bér tillfrigas 1 nigon friga. Det ir utifrdn
ett praktiskt och etiskt perspektiv av vikt att ett avbojande 1 det en-
skilda fallet inte automatiskt uppfattas som att stillféretridaren sagt
nej till deltagande. Om exempelvis en sambo viljer att avstd, oavsett
anledning, kan eventuella barn tillfrigas. Genom att detta anges 1
lagtexten minskar risken for missférstdnd och olika bedémningar.

Vid tillimpningen ska alltid syftet med regleringen beaktas. Den
praktiska hanteringen kan siledes inte leda till att frigan om still-
foretridarskap fors vidare obegrinsat eller till personer med en av-
ligsen relation il forskningspersonen. Utredningen bedémer att
risken for att detta sker idr 1ag. I sddana fall far forskaren 1 stillet kon-
stateras att giltigt samtycke inte limnats. Det kan visserligen ifrdga-
sittas om regleringen ir tillrickligt forutsebar f6r den enskilde om
anhoriga eller andra nirstdende kan vilja att avboja. En helt tvingande
ordning skulle dock vara alltfor lingtgiende gentemot de utpekade
personerna och std i strid med tanken att stillféretridaren ska ha
god personkinnedom om forskningspersonen.

Slutligen férutsitter ett effektivt stillforetridarskap i forsknings-
situationer att stillforetridaren har s.k. rittshandlingsformiga.
Exempelvis minderdriga och personer som sjilva ir stillda under
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forvaltarskap kan dirfor inte vara stillforetridare f6r en forsknings-
person.
Mot denna bakgrund foreslar utredningen en reglering om undan-

tagssituationer i likhet med den som finns 1 17 kap. 2 § tredje stycket
forildrabalken.

4.3 Krav pa samrad ska ersattas av krav
pa samtycke fran en stillféretradare

Forslag

Etikprovningslagens krav pd samrdd ska ersittas av ett krav pd in-
formerat samtycke frin forskningspersonens nirmast anhériga
eller en annan nirstdende.

Skilen for forslaget
Samrddsforfarandet i etikprévningslagen bor ersdttas

Bestimmelserna om forskningspersoner som saknar beslutsférmaga
skiljer sig i vissa hinseenden mellan § ena sidan CTR, MDR och IVDR
och 3 andra sidan etikprévningslagen. Nuvarande reglering i etik-
provningslagen innebir som ovan nimnts att beslut om forsknings-
deltagande f6r en beslutsoférmdgen person sker efter ett samradsfor-
farande, utan krav pd ett uttryckligt samtycke frin en stillforetridare.
Samridet ska ske med sdvil forskningspersonens nirmaste anhériga
som, 1 férekommande fall, god man eller forvaltare enligt 11 kap.
forildrabalken om frigan ingdr i dennes uppdrag. Om nigon av dem
som samrdd skett med motsitter sig deltagande far forskningen inte
genomforas. De anhoriga har sdledes en form av vetoritt, men inget
uttryckligt stillforetridarskap. Enligt utredningens beddmning ér ett
samridsforfarande mindre férutsebart och ger ett svagare integritets-
skydd in om ett uttryckligt samtycke krivs. Innebérden av ett
samrad ir ocksd 1 viss utstrickning 6ppet f6r tolkningar. Integritets-
skydds- och rittssikerhetsskil talar f6r att ett uttryckligt krav pd
samtycke frn en stillféretridare bor inféras. Ett sddant krav innebir
ocks3 att det blir tydligare vad som krivs for att rekrytera en forsk-
ningsperson.
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Det har till utredningen framforts att det férekommit att en forsk-
ningsansokan till Etikprévningsmyndigheten beskrivit ett samtyckes-
forfarande 1 stillet for ett samridsférfarande, vilket lett till behov av
kompletteringar. Inforandet av ett krav pd samtycke kan férvintas
bidra till 6kad tydlighet och férutsebarhet for forskare samt bittre
harmonisering mellan svensk ritt och de EU-rittsliga regelverken
pd omridet. Detta skapar i sig bittre forutsittningar f6r forskningen
1 Sverige.

Utredningen foreslir mot denna bakgrund att det nuvarande
kravet pd samrdd med nirmaste anhoriga och i férekommande fall
forvaltare respektive god man ersitts med ett krav pd samtycke frin
nirmast anhoriga eller annan nirstiende. Regleringen i denna del
blir sdledes lika oavsett om forskningen omfattas av bestimmelserna
1 etikprévningslagen eller bestimmelserna i CTR, MDR och IVDR.
Bestimmelsen om samtycke fran en stillféretridare bor knytas till
kraven pd samtycke och information i 16 och 17 §§ etikprévnings-
lagen. I férarbetena till 17 § anges att samtycket 1 normalfallet bor
vara skriftligt (se prop. 2002/03:50 s. 199). Nir det giller samtycke
fran en stillforetridare bor samtycket emellertid alltid limnas skrift-
ligen. Detta kan limpligen fortydligas 1 forfattningskommentaren.

Den nu féreslagna indringen medfor att samtycket behéver doku-
menteras pd ett annat sitt in vad som tidigare gillde vid samrid. For-
slagen bedéms dock 1 6vrigt inte innebira ndgon storre forindring
av den praktiska hanteringen, eftersom det dr 1 huvudsak samma
personkrets som ska limna samtycke som tidigare hade mojlighet
att motsitta sig. Genom férslagen ges férvaltare och gode min inte
lingre ndgon roll i processen, vilket i vissa fall kan minska administ-
rationen.

Det ska understrykas att ett limnat samtycke inte innebir att en
person som saknar beslutsférmaga kan tvingas delta 1 forskning mot
sin vilja. I etikprévningslagen finns en skyddsbestimmelse om att
forskning inte fir genomfdras om forskningspersonen pd nigot sitt
ger uttryck for att inte vilja delta (22 §). Att samrdd ersitts med krav
pa samtycke innebir ingen dndring 1 férhéllande till detta. Forslaget
innebir inte heller nigon férindring nir det giller méjligheten att
enligt 15 § etikprévningslagen nirmare bestimma vilka krav som
ska gilla for information och samtycke for vissa studier pa biolo-
giskt material.
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De foreslagna dndringarna i etikprovningslagen innebir att ter-
minologin 1 lagen 1 viss utstrickning justeras. Rubriken ovanfér 20 §
bor dirfor limpligen dndras och vissa hinvisningar justeras.

Som en f6ljd av inférandet av ett samtyckeskrav dven vid forsk-
ning med beslutsoférmégna forskningspersoner krivs vissa foljd-
indringar i 14 § etikprovningslagen. Andringarna behandlas nirmare
i forfattningskommentaren.

Slutligen bor det nimnas att 22 § etikprévningslagen reglerar
forskning enligt 4 § 1-3 etikprévningslagen. Den forskning som
omfattas av 4 § 1-3 ir frimst medicinsk forskning inklusive farmaci,
odontologi och virdvetenskap, men bestimmelsen har utformats sd
att forskning dven inom andra vetenskapliga omriden ska etikprovas
nir friga ir om t.ex. fysiska ingrepp (se prop. 2002/03:50 s. 194).
Utredningens beddmning ir att bestimmelsen har begrinsad bety-
delse f6r annan forskning in medicinsk forskning.

Overviganden i forhillande till Oviedokonventionen
och Funktionsrittskonventionen

Utredningen har i avsnitt 3.2 och 3.6 redogjort for relevanta inter-
nationella dtaganden pd omridet. Den frimsta spinningen i férhil-
lande till Sveriges internationella dtaganden ror forhillandet mellan
Funktionsrittskonventionen och Oviedokonventionen.

Oviedokonventionen innehéller bestimmelser om grundliggande
etiska principer f6r medicinska dtgirder och forskning. I artikel 6
regleras férutsittningarna for medicinska dtgirder som riktar sig till
personer som saknar férmdga att limna informerat samtycke. Av arti-
keln foljer bl.a. att sddana dtgirder endast fir genomféras med bemyn-
digande av en lagligen utsedd stillforetridare eller av en myndighet,
person eller instans som lagen foreskriver. For forskning innehéller
konventionen dirutdver sirskilda skyddsbestimmelser 1 artikel 17
samt artikel 15 och 16 1 tilliggsprotokollet frin 2005. Enligt artikel 15
krivs bl.a. bemyndigande sirskilt och skriftligen av en lagligen utsedd
stillforetridare eller av en myndighet, person eller instans som lagen
foreskriver, efter att vederborande informerats i enlighet med kon-
ventionen, med beaktande av forskningspersonens tidigare uttryckta
vilja eller invindningar.

Det nuvarande ordningen med samrid framstdr som principiellt
tveksamt i férhéllande till konventionens krav pd bemyndigande av
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en stillféretridare. Denna brist uppmirksammades redan i samband
med forfarandets inférande (se avsnitt 3.5). Utredningen foreslar
att det 1 lag anges en stillforetridare som ir behorig att limna sam-
tycke till forskning fér en person med nedsatt beslutsférméga. Dir-
igenom tillgodoses kravet pd att bemyndigande ska limnas av en sir-
skilt angiven stillforetridare. Att samtycket dessutom knyts till de
1 etikprovningslagen gillande kraven pd informerat samtycke innebir
att bemyndigandet ska foregds av relevant information, vara avgrin-
sat till viss forskning och limnas skriftligen. Sammantaget bedémer
utredningen att frslaget i denna del ir i linje Oviedokonventionen.

Artikel 12 1 Funktionsrittskonventionen klargér vilka sirskilda
aspekter som konventionsstaterna ska beakta for att sikerstilla rit-
ten till likhet infér lagen for personer med funktionsnedsittning pa
lika villkor som andra. Enligt FN-kommitténs tolkning av artikeln
ir system med stillforetridande beslutsfattande, dir beslut fattas av
annan person pd grundval av objektiva bedémningar av bista intresse,
oférenliga med konventionen och bér ersittas av ordningar med
stdd 1 beslutsfattande (se Allmin kommentar nr 1, 2014).

En viktig utgdngspunkt i Funktionsrittskonventionen ir att alla
vuxna personer har ritt att fatta egna beslut och géra egna val, dven
om dessa ur ett objektivt perspektiv inte bedéms ligga 1 individens
bista intresse. Sdsom detta brukar forstds ir att det inte slentrianmis-
sigt ska fattas beslut 6ver den enskildes huvud, ndgot som ir sirskilt
viktigt i det dagliga livet.

Utredningens forslag avser en avgrinsad friga, nimligen delta-
gande 1 viss specifik forskning. Personer med nedsatt beslutsférmaga
ir 1 det sammanhanget en sirskilt sdrbar grupp som historiskt sett
har varit utsatt f6r krinkande behandling och bristande respekt fér
sina minskliga rittigheter.

Medicinsk forskning utgér en starkt reglerad verksamhet med
flertalet skyddsmekanismer. Anhéoriga och nirstiende har pekats ut
for att de 1 allminhet har god kinnedom om den enskilde och dirmed
goda forutsittningarna att ta stillning utifrdn, och respektera, den
enskildes vilja och nskningar.

Deras uppgift dr att genom resonemang och kunskap om den en-
skilde kanalisera dennes 6nskan i ett formellt samtycke, 1 den undan-
tagssituation att personen sjilv inte kan ta stillning. Forslaget moj-
liggor vidare att den enskilde, utifrdn sin forméga, anger vem eller
vilka som stir personen nirmst. Regleringen uppstiller inte fasta
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formkrav f6r hur detta ska komma till uttryck. Forslaget ppnar ocksd
for att framtidsfullmaktshavare kan vara nirstdende. Forslaget ir si-
ledes utformat for att den enskildes vilja och preferenser s 1dngt moj-
ligt ska vara vigledande, dven nir beslutsférmagan ir nedsatt.
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5 Nya bestdmmelser om
forskning i akutsituationer

5.1 Inledning

Som angetts 1 avsnitt 3.4.1 ir utgidngspunkten att en forskningsper-
son méste ha limnat ett informerat samtycke for att {4 ing i medi-
cinsk forskning. Det giller oavsett om forskningen regleras av etik-
provningslagen, CTR, MDR eller IVDR. Det férekommer dock
situationer da forskningen p.g.a. dess natur miste pdbérjas innan ett
informerat samtycke kan inhidmtas. S3 ir fallet om forskningsperso-
nens vilja p.g.a. ett plotsligt livshotande eller annat allvarligt medicinskt
tillstdnd inte kan utredas. Det kan t.ex. gilla forskning pd medvets-
16sa patienter med hjirtstopp eller beslutsoférmdgna patienter med
stroke. P4 grund av detta inneh3ller CTR, MDR och IVDR sirskilda
bestimmelser om att forskning i en akutsituation under vissa férut-
sittningar far pdbérjas utan samtycke. Bestimmelsernas inneh3ll har
redovisats 1 avsnitt 3.4.2.

Mojligheterna till forskning i akutsituationer enligt CTR, MDR
och IVDR har hittills varit mycket begrinsade 1 Sverige. Detta pd
grund av avsaknaden av ett indama&lsenligt regelverk om stillfore-
tridarskap 1 forskningssammanhang. Den frigan behandlas 1 av-
snitt 3.5. I det fortsatta behandlas frigan om det bor inféras bestim-
melser om forskning i akutsituationer i svensk nationell lag, och hur
sddana bestimmelser 1 sidana fall bér se ut.
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5.2 Nya bestammelser i etikprovningslagen

Forslag

Det ska 1 etikprévningslagen inféras bestimmelser som innebir
att det under vissa férutsittningar blir tilldtet att pdbérja forskning
1 akutsituationer, utan att ett informerat samtycke har inhimtats.
For att forskningen ska f8 fortsitta ska det krivas att forsk-
ningspersonen, eller hans eller hennes stillforetridare, samtycker

till det.

Skilen for forslaget

Bestimmelser om forskning i akutsituationer
bor inforas i svensk nationell lag

Bestimmelser som motsvarar bestimmelserna om forskning i akut-
situationer i CTR, MDR och IVDR saknas i svensk nationell lag.

I stillet ir den ansvariga prévaren hinvisad till generella bestimmel-
ser om forskningspersoner som saknar beslutsférméga. Sidana be-
stimmelser finns 1 20-22 §§ etikprévningslagen och har redovisats
nidrmare 1 avsnitt 3.4.1. Vissa dndringar av dessa bestimmelser f6re-
slds 1 foregdende avsnitt.

Som nimnts i avsnitt 3.5 saknas tydlig vigledning angiende hur
bestimmelserna i etikprovningslagen forhéller sig till forskning 1 akut-
situationer. I etikprévningslagen foreskrivs 1 dag att samrdd ska ske
med en beslutsoférmégen forskningspersons anhdriga samt god man
eller férvaltare innan forskningen pabérjas. Detta giller dven om
forskningspersonen saknar beslutsformaga p.g.a. hjirtstopp, stroke
eller nigot annat akut och livshotande tillstdnd. Vid sidana tillstdnd
ir det dock inte mgjligt att inhimta samtycket innan nédvindiga livs-
uppehillande dtgirder méste paborjas. Dirtill kan det vara omojligt
att komma 1 kontakt med anhériga eller nirstiende tillrickligt snabbr,
eller av etiska skil vara olimpligt att diskutera eventuellt samtycke
1 den akuta situationen. De etiska och praktiska problem som den i dag
gillande ordningen innebir (vilka utvecklas nirmare 1 nyss nimnda
avsnitt) medfor att det ofta saknas forutsittningar att utféra akutmedi-
cinsk forskning med stéd av lagen. Utredningens férslag att indra
20 § etikprévningslagen sd att det hittills gillande kravet pa samrad
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ersitts med samtycke frin en stillféretridare innebir inte att forsk-
ning i akutsituationer mojliggors, eftersom samtycket ska inhimtas
innan forskningen paborjas.

Forskning i akutsituationer ir av stor betydelse f6r de minniskor
som drabbas eller riskerar att drabbas av akuta sjukdomsfall. Det fram-
stdr dirfér som angeliget att infora bestimmelser 1 svensk nationell
lag som innebir att dven annan akutmedicinsk forskning in den som
avses 1 CTR, MDR och IVDR blir méjlig att utféra 1 Sverige.

Etiska 6verviganden

Eftersom bestimmelserna om forskning i akutsituationer innebir
att forskning i vissa fall fir pdbérjas utan samtycke aktualiseras ett
flertal etiska fragor.

Som nyss nimnts innebir den i dag gillande ordningen att det
saknas férutsittningar att utfora akutmedicinsk forskning i Sverige,
bl.a. vid hjirtstopp. Detta har patalats bl.a. av Sveriges likarforbund
1 forbundets remissyttrande ver promemorian En ny lag om forsk-
ningsetiska krav pd och etikprévning av forskning som avser ménniskor
(Ds 2024:21). Etikprovningsmyndigheten har i sitt yttrande dver
samma promemoria anfort att det ur ett etiskt perspektiv ir allvar-
ligt att livsviktig medicinsk forskning inte kan utféras med svenska
deltagare.

Att personer som riskerar att drabbas av allvarliga och livshotande
sjukdomsfall utesluts frdn medicinsk forskning innebir en risk for
att denna patientgrupp inte far del av den kunskapsutveckling som
annars driver férbittrad vird. Den nuvarande ordningen innebir att
en patient med allvarlig hjirtsjukdom och 6kad risk att drabbas av
hjirtstopp kan inkluderas i1 forskning som t.ex. tar sikte pd forebyg-
gande tgirder, men som, om hjirtstoppet intriffar, utesluts frdn
forskning 1 akutsituationen.

Aven om Sverige fir del av resultatet frin forskning som utforts
1 andra linder kommer den nya och férbittrade virden att fordréjas
1 de linder som inte deltagit i forskningsprojektet (se avsnitt 7.3.2).
Det ir dessutom inte alltid mojligt att extrapolera resultat frin studier
utférda utanfor Sverige till svenska férhillanden. Detta talar med
styrka for att akutmedicinsk forskning bor vara mojlig att utféra i
Sverige, iven om forskningen inte regleras av CTR, MDR eller IVDR.
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For att 3stadkomma detta méste sirskilda bestimmelser om sddan
forskning inforas 1 svensk nationell lag.

Att fringd kravet pd samtycke fére det att forskningen pabérjas
innebir 1 och f6r sig ett minskat skydd av forskningspersonernas in-
tegritet jimfort med den 1 dag gillande ordningen. De positiva effek-
terna av att mojliggora forskning i akutsituationer méaste dirfér vigas
mot forskningspersonens integritet.

Det intring i forskningspersonens integritet som bestimmelserna
om forskning 1 akutsituationer skulle innebira ska inte éverdrivas.
Det saknas ocksa birande skil {6r nuvarande skillnad pa detta omrade
mellan etikprévningslagen respektive CTR, MDR och IVDR. Forsk-
ningen maste alltjimt — liksom all annan medicinsk forskning — grans-
kas och godkinnas av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagan-
denimnden f6r etikprévning innan den fir pdbérjas. Att mojliggora
medicinsk forskning 1 fler akutsituationer framstir som bide ange-
liget och dandamélsenligt.

Genom att infora strikta krav avseende under vilka férutsittningar
som bestimmelserna kan bli tillimpliga — pd motsvarande sitt som
giller enligt EU-férordningarna — bor ett tillfredstillande skydd av
forskningspersonernas rittigheter, sikerhet och integritet kunna upp-
nds. Kraven skulle bl.a. innebira att samtycke till forskningen ska
inhimtas utan oskiligt dréjsmél efter att forskningen har pabérjats.
For att det kravet alltid ska kunna uppfyllas féreslar utredningen en
tilliggsbestimmelse avseende stillféretridarskap gillande forskning
1 akutsituationer (se efterféljande avsnitt).

Som nidmnts 1 avsnitt 3.4.2 har en person som inte samtycker till
den fortsatta forskningen ritt att enligt GDPR géra vissa invindningar
mot behandling av redan insamlade data, vilket ocksd innebir ett
skydd for den personliga integriteten.

En ytterligare etisk aspekt som bér beaktas ir situationen fér
forskningspersonens stillforetridare. Som nimnts i avsnitt 3.5 an-
ses det inte godtagbart ur ett etiskt perspektiv att inhimta samtycke
till forskning eller genomfora ett samrdd med en anhérig under de
forhallanden som rdder i en akutsituation. Detta kan exemplifieras
med att man vid ett hjirtstopp har ett tidsfonster om cirka tio minu-
ter att gora livriddande &tgirder. Att under en sidan tidspress in-
formera en nirstdende om forskningen och kriva att han eller hon
tar stillning till de f6r- och nackdelar som ett deltagande kan inne-
bira for en anhérig dr sillan mojligt och inte etiskt godtagbart. Likasd
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ir den forsta tiden pd sjukhus i samband med akut sjukdom ofta
mycket behandlingsintensiv och anhériga dr inte sillan emotionellt
berérda. Genom att tillta att forskningen pabérjas utan samtycke
far de anhoriga mojlighet att ta del av nédvindig information och
overviga frigan om fortsatt deltagande under rimliga férhallanden.

Utredningen anser att det kade integritetsintringet som foljer
med forskning i akutsituationer — i andra fall in som féljer CTR,
MDR och IVDR - uppvigs av férdelarna. Utredningen foresldr dirfor
att det 1 svensk nationell lag ska infras sirskilda bestimmelser som
innebir att det under vissa férutsittningar blir tilldtet att pdbérja
forskning 1 akutsituationer utan informerat samtycke.

Bestammelsernas innehdll

De nya bestimmelserna bér s langt det ir mojligt svara mot bestim-
melserna om forskning i akutsituationer i CTR, MDR och IVDR.
Att 1 huvudsak samma krav uppstills avseende sidan forskning oav-
sett vilket regelverk som ir tillimpligt innebir att det svenska regel-
verket 1 sin helhet blir littare att 6verblicka och tillimpa. Det kan
ocksd férvintas innebira att Sverige blir mer attraktivt som forsk-
ningsnation, vilket utvecklas 1 avsnitt 7.3.1.

Som anges 1 avsnitt 3.2.2 skiljer sig CTR, MDR och IVDR 4t
gillande forskning som inte kan antas innebira en direkt nytta fér
forskningspersonen. Enligt CTR och IVDR far sddan forskning
utféras pd beslutsoférmégna personer, om det finns skil att anta
att ett deltagande innebir viss nytta for den population som forsk-
ningspersonen representerar, under forutsittning att forskningen
enbart innebir minimala risker och bérdor fér forskningspersonen
jimfort med standardbehandlingen av det tillstdnd som han eller
hon lider av. Den méjligheten saknas 1 dagsliget enligt MDR. EU-
kommissionen har dock foreslagit en dndring av artikel 64 MDR
som innebir att ett motsvarande undantag som det i IVDR inférs
dven avseende andra medicintekniska produkter (se COM (2025)
1023 final av den 16 december 2025).

Den ordning som giller enligt CTR och IVDR svarar mot bestim-
melserna om forskning i akutsituationer 1 Oviedokonventionen (se
nedan). Det framstir inte som motiverat att i svensk nationell ritt
infora stringare krav fér forskning p& personer som saknar besluts-
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formdga p.g.a. ett akut och livshotande tillstdnd dn de som giller en-
ligt CTR och IVDR. Dirfor bor det pd motsvarande sitt vara mojligt
att utfora akutmedicinsk forskning enligt svensk nationell lag, dven
om forskningen inte kan antas innebira en direkt nytta f6r forsk-
ningspersonen.

Som nimnts i avsnitt 3.2.2 féreskriver CTR, MDR och IVDR
att forskning 1 akutsituationer fr genomféras bara om den innebir
en minimal risk och en minimal bérda fér forskningspersonen jim-
fort med standardbehandlingen av hans eller hennes tillstdnd. I detta
specifika fall foreskrivs stringare krav dn de som giller enligt Oviedo-
konventionen, enligt vilken kravet p minimal risk och en minimal
boérda giller enbart i de fall som forskningen inte kan férvintas leda
till direkt nytta fér forskningspersonen. Detta motsvarar ocksé de
generella bestimmelserna om forskning pa beslutsoférmégna 1 Hel-
singforsdeklarationen och etikprévningslagen. Av ingressen till res-
pektive férordning framgar att malsittningen har varit att CTR, MDR
och IVDR ska éverensstimma med Helsingforsdeklarationen (skil 80
1 CTR, skil 64 1 MDR och skil 66 1 IVDR) och det framstir som
oklart vad som legat till grund f6r avvikelsen.

Det har inte framkommit ndgra skil att 1 svensk nationell ritt be-
grinsa mojligheterna till forskning i akutsituationer jimfért med
Oviedokonventionen. Det framstar inte heller som motiverat att in-
fora stringare krav for forskning pd personer som saknar besluts-
férmaga pa grund av ett akut och livshotande tillstdnd jaimfért med
kraven som giller for forskning pd andra beslutsoférmégna personer
enligt t.ex. Helsingforsdeklarationen. I svensk nationell lag bor det
dirfér anges att forskning 1 akutsituationer fir utféras om den kan
foérvintas innebira direkt nytta f6r forskningspersonen, eller om
den kan innebira nytta for den population som forskningspersonen
representerar och enbart innebir en obetydlig risk fér skada och ett
obetydligt obehag f6r forskningspersonen.
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Owverviiganden i forbillande till Oviedokonventionen

Oviedokonventionen innehéller bestimmelser om grundliggande
etiska principer gillande forskning i akutsituationer. Bestimmel-
serna finns 1 artikel 19 1 tilliggsprotokollet frin 2005 som behandlar
biomedicinsk forskning.

Av artikel 19.1 framgdr att det ska regleras i lag under vilka forut-
sittningar som forskning fir utféras pd en person som inte ir i stdnd
att limna samtycke, och det p.g.a. situationens bridskande karaktir
ir omojligt att tillrickligt snabbt inhimta samtycke frin hans eller
hennes stillféretridare.

Artikel 19.2 reglerar vilka sirskilda forutsittningar som ska vara
uppfyllda for att forskning ska 8 pborjas utan samtycke 1 en akut-
situation. Enligt den artikeln fir forskningen pabérjas bara om forsk-
ning med jimforbar effektivitet inte kan genomforas pa personer i
icke-akuta situationer (punkt 1). Vidare krivs att forskningen har
etikgodkints specifikt utifrdn att den kommer utféras 1 akutsitua-
tioner (punkt ii). Forskningen fir inte pdbérjas om forskaren kinner
till att forskningspersonen tidigare har gjort en relevant invindning
mot att delta i forskningen (punkt iii). Slutligen far forskningen, om
den inte kan férvintas innebira direkt nytta for forskningspersonen,
pabdrjas bara om den syftar till att visentligen férbittra den veten-
skapliga férstdelsen av forskningspersonens tillstind, sjukdom eller
storning och bidra till att uppnd resultat som kan vara till nytta for
forskningspersonen eller f6r andra med samma sjukdom, stérning
eller tillstdnd. I sddana fall far forskningen endast innebira minimal
risk och minimal belastning (punkt iii1).

Enligt artikel 19.3 ska forskningspersonen, eller 1 fsrekommande
fall hans eller hennes stillféretridare, s& snart det dr mojligt £3 infor-
mation om deltagandet i forskningen. Samtycke for fortsatt deltagande
ska begiras sd snart det rimligen ir mojligt.

Utredningen anser att forslaget ir férenligt med bestimmelserna
1 Oviedokonventionen.

Overviganden i forhéllande Europakonventionen

Som angetts i avsnitt 3.2.1 har var och en enligt artikel 8.1 i Europa-
konventionen ritt till skydd fér sitt privat- och familjeliv, sitt hem
och sin korrespondens. Skydd fér privatlivet innefattar dven skydd
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mot krinkning av den fysiska integriteten, vilket inkluderar bl.a.
medicinska ingrepp utan samtycke. Utredningens forslag innebir
sdledes en begrinsning av detta skydd.

Skyddet enligt artikel 8.1 ir inte ovillkorligt. Enligt artikel 8.2
far det begrinsas med st6d av lag, om det i ett demokratiskt samhille
ir nddvindigt med hinsyn till den nationella sikerheten, den allminna
sikerheten eller landets ekonomiska vilstind, till férebyggande av
oordning eller brott, till skydd fér hilsa eller moral eller till skydd
for andra personers fri- och rittigheter.

Utformningen av bestimmelserna om forskning 1 akutsituatio-
ner ir tydlig och forutsebar. Forslaget uppfyller rimliga ansprik pa
rittssikerhet och kravet pd laglighet. Ingreppet i skyddet ir dgnat
att tillgodose ett berittigat intresse enligt konventionen, nimligen
skyddet for hilsa, och innebir att ett angeliget samhilleligt behov
tillgodoses. Ingreppet i den skyddade rittigheten dr nédvindig for
att uppfylla detta behov.

Sammanfattningsvis beddmer utredningen att Sveriges dtaganden
enligt Europakonventionen inte innebir nigot hinder mot utred-
ningens forslag.

Overviganden i forhéllande till
skyddet mot parvingat kroppsligt ingrepp

De féreslagna bestimmelserna om forskning utan samtycke i akut-
situationer innebir en begrinsning av skyddet mot patvingat kropps-
ligt ingrepp 1 2 kap. 6 § regeringsformen. Den nirmare innebérden av
det skyddet har redovisats i avsnitt 3.2.3. En begrinsning av skyddet
far goras genom lag, men endast for att tillgodose ett indamal som ir
godtagbart i ett demokratiskt samhille och endast 1 den utstrickning
det dr nddvindigt med hinsyn till det indamal som har f6ranlett be-
grinsningen. Begrinsningen far inte heller innebira ett hot mot den
fria opinionsbildningen eller nigon diskriminering pd grund av politisk,
religios, kulturell eller annan sidan dskddning.

Syftet med forslaget dr att 1 hégre grad inkludera minniskor som
drabbas av akuta sjukdomsfall 1 medicinsk forskning. Som nimnts
ir den forskningen av stor betydelse for de personer som drabbas
eller riskerar att drabbas av sddan sjukdom. Med hinsyn till den stora
nyttan av den forskning som férslaget avser att méjliggdra bedomer
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utredningen att forslaget tillgodoser ett indamal som ir godtagbart
1 ett demokratiskt samhille.

Som angetts innebir férslaget ett minskat skydd av forsknings-
personernas integritet. Férslaget avser dock en undantagssituation
och tillimpligheten av bestimmelserna forutsitter att ett antal om-
stindigheter ir for handen. Dirtill ska det krivas att samtycke in-
himtas frin forskningspersonen, eller i férekommande fall frn hans
eller hennes legala stillféretridare, utan oskiligt dréjsmal efter att
forskningen har pibérjats. Dessutom 6verensstimmer forslaget med
de sedan ling tid gillande EU-férordningarna pé nirliggande forsk-
ningsomriden. Utredningen gér beddmningen att indamalet inte kan
tillgodoses pd ett mindre ingripande sitt f6r den enskilde och for-
slaget kan inte anses gi utdver vad som dr nédvindigt med hinsyn
till dess dandamal.

Forslaget innebir inte ndgot hot mot den fria dsiktsbildningen
eller nigon diskriminering p.g.a. politisk, religios, kulturell eller annan
sddan 4skddning.

Sammanfattningsvis gor utredningen bedémningen att forslaget
uppfyller férutsittningarna f6r att skyddet mot patvingat kroppsligt
ingrepp ska f begrinsas.

Lagtekniska overviganden

I etikprévningslagen finns 1 dag andra bestimmelser om forskning
avseende forskningspersoner som saknar beslutsférmaga. Det ir limp-
ligt att inféra de nya bestimmelserna om forskning 1 akutsituationer
1 anslutning till dessa bestimmelser. Bestimmelserna bér placeras
under en egen rubrik.

I de nya bestimmelserna bor uttrycket akutsituationer anvindas
i stillet for det 1 CTR, MDR och IVDR férekommande uttrycket
nédsituationer. Detta eftersom akutsituationer ir ett viletablerat
uttryck inom den svenska sjukvirden.

Som angetts ovan bor de nya bestimmelserna till sitt innehall 1
huvudsak svara mot bestimmelserna om forskning 1 akutsituationer
1 CTR, MDR och IVDR. Vissa sprikliga och strukturella férenklingar
bér dock kunna goras f6r att anpassa de nya bestimmelserna till etik-
provningslagens innehill och struktur. Det nu sagda innebir att de
foreslagna bestimmelserna ir mindre detaljerade in deras motsva-
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righeter 1 CTR, MDR och IVDR. Nédvindiga fértydliganden kan
med fordel goras i forfattningskommentaren.

Eftersom etikprévningslagen redan innehéller vissa bestimmelser
om forskning pd beslutsoférmdgna (som svarar mot vissa av bestim-
melserna om forskning i akutsituationer i CTR, MDR och IVDR)
ir det tillrickligt att de krav som dirutdver ska gilla for akutmedi-
cinsk forskning framgdr av de nya bestimmelserna. For att dstad-
komma en 6kad spriklig harmonisering mellan etikprévningslagen
och de EU-rittsliga regelverken bor det dock 122 § etikprévningslagen
fortydligas att férbudet mot forskning i de fall som forskningsperso-
nen 1 ndgon form ger uttryck for att inte vilja delta dven omfattar
situationen d& forskningspersonen tidigare har motsatt sig deltagande
i forskningen. Andringen innebir ingen férindring i sak.

Enligt 13 § etikprévningslagen ska lagens bestimmelser om sam-
tycke tillimpas bara vid s.k. interventionsforskning samt p8 forsk-
ning som avser studier pd biologiskt material som har tagits frén en
levande minniska och kan hirledas till denna minniska (jfr 4 § 1-3
etikprévningslagen). Detsamma ska gilla for forskning 1 akutsitua-
tioner (med undantag f6r att det aldrig kan komma 1 friga att utféra
sidan forskning pd biologiskt material). Vissa f6ljdindringar beho-
ver dirfor goras i 13 § etikprovningslagen. Andringarna behandlas
nirmare 1 férfattningskommentaren.

5.3 Sarskilda bestammelser om
stillforetradare i akutsituationer

Forslag

Det ska i etikprévningslagen, likemedelslagen och lagen om medi-
cintekniska produkter inféras bestimmelser som anger att — om
det saknas en annan behorig stillforetridare — ska cheflikaren pd
den virdenhet dir forskningen utférs, eller den som har motsva-
rande roll, vara behorig att samtycka till forskningen pa forsknings-
personens vignar. Sidant samtycke ska inte kunna limnas av en
likare som ir ansvarig for eller annars deltar i genomférandet av
forskningen.
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Skilen for forslaget
Forskningspersoner som saknar anhoriga och nérstiende

For att det ska vara etiskt godtagbart att paborja forskning utan sam-
tycke i en akutsituation far det inte finnas nigon risk for att forsk-
ningspersonen saknar stillféretridare. En sidan ordning skulle inne-
bira att samtycke 1 vissa fall inte kan inhimtas om forskningspersonen
inte terfdr sin beslutsférmiga.

I avsnitt 4.2 har utredningen foreslagit att en nira anhorig eller
annan nirstiende ska vara behérig att samtycka till forskning p8 en
beslutsof6rmogen forskningspersons vignar. Som angetts i samma
avsnitt férekommer det att en person helt saknar nirstdende. Det
behovs siledes en kompletterande bestimmelse om stillforetridare
1 sddana fall. Det giller oavsett om forskningen regleras av CTR,
MDR, IVDR eller etikprévningslagen.

Cheflikare dr limpliga som stillforetridare

I avsnitt 4.2 utvecklas vilka utgdngspunkter som bér beaktas vid valet
av stillféretridare. Dessa gor sig gillande dven i friga om vem som
bor foretrida en forskningsperson som saknar anhériga och nirstd-
ende.

De problem som har redovisats i nyss nimnda avsnitt avseende
forvaltare och gode min som stillféretridare i forskningssamman-
hang talar emot att féresld dem som en sistahandsldsning. I stillet
far andra alternativ sokas.

Ett alternativ som utredningen har évervigt ir att samtycke ska
inhimtas frdn en nimnd. Den frimsta férdelen med en sddan l6sning
ir att samtyckesfrgan skulle behandlas av flera frén forskningen obe-
roende personer. Risken skulle dirmed vara lig for att intresset av
forskningen skulle paverka tillvaratagandet av forskningspersonens
intressen. Nir det kommer till forskning i akutsituationer ir det av-
gorande att ett samtycke kan inhdmtas skyndsamt efter att forsk-
ningen har pdbérjats. Den administration som skulle krivas for ett
beslut frin en nimnd innebir enligt utredningen en sidan tidsmis-
sig fordrojning att det alternativet framstdr som direkt olimpligt.

Ett annat alternativ till stillforetridare dr en vetenskaplig sekre-
terare pd Etikprovningsmyndigheten. I varje avdelning pd myndig-
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heten utses tva vetenskapliga ledaméter att tjinstgora som vetenska-
pliga sekreterare. En vetenskaplig sekreterares uppgift ir att bistd med
rdd och stéd, grundat pd personens fordjupade kunskap om etikprov-
ningslagens tillimpning i praktiken. Sekreterarna har ofta forskarut-
bildning, men det finns inget krav p klinisk bakgrund eller erfarenhet
frén hilso- och sjukvirden. Den erfarenhet av forskningsprocessen,
etiska frigor och etikprévningslagen innebir att en vetenskaplig
sekreterare har forutsittningar att fatta vilgrundade beslut om del-
tagande i forskning utifrdn Etikprévningsmyndighetens godkinnande
av aktuell forskning. Det skulle dock kunna uppkomma intressekon-
flikter om sekreteraren deltagit 1 godkidnnandet av forskningen.
Vidare har en vetenskaplig sekreterare ingen operationell roll med
dagliga arbetsuppgifter. En sddan 16sning skulle dirfér — pd samma
sitt som for ett nimndbeslut —-medfora en tidsmissig f6rdréjning.

Varken en nimnd eller en vetenskaplig sekreterare skulle ha direkt
tillgdng till de uppgifter om forskningspersonens hilsotillstdnd och
sjukdomshistorik som finns 1 patientjournalen. Dessa uppgifter ir
viktiga for beddmningen av hur ett deltagande 1 viss forskning kan
paverka en specifik forskningsperson. Det ir inte helt okomplicerat
att limna ut uppgifter ur journaler till externa aktérer, dven om det
under vissa omstindigheter ir mojligt. Uppgifterna omfattas normalt
av hilso- och sjukvirdssekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) och ett utlimnande av sddana uppgifter
behover foregds av en sekretessprovning, vilket 1 sig leder till f6rdroj-
ningseffekter.

Behovet av att snabbt kunna inhimta ett samtycke frin ndgon som
pa ett enkelt sitt har tillgdng till information om forskningspersonen
talar for att peka ut en stillféretridare inom hilso- och sjukvérden.
Enligt den i avsnitt 4.2 nimnda undersékningen genomférd av Novus
foredrog dven respondenterna att féretridas av en oberoende likare
framfér exempelvis ett juridiskt ombud.

Mot denna bakgrund faller det sig naturligt att en likare med ett
dvergripande ansvar for patientsikerhet och kvalitet 1 verksamheten
dir forskningen bedrivs ir den som 1 sista hand kan limna samtycke
vid forskning i akuta situationer. En sdan likare finns pd samtliga
virdenheter som bedriver akutsjukvard och kallas ofta for cheflikare.

Begreppet cheflikare ir inte definierat i lag eller féreskrift. Chef-
likaren dr dock oftast en kliniskt erfaren likare med chefserfarenhet
och lokal kinnedom. I en stérre organisation (t.ex. ett universitets-
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sjukhus) ir cheflikaren som regel placerad pd forvaltningsnivd och
ingdr 1 forvaltningschefens stab. Cheflikarens uppdrag sammankopplas
ofta med den som ir anmilningsskyldig enligt 3 kap. 5-7 §§ patient-
sikerhetslagen (s.k. lex Maria-anmilningar). Enligt Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd om virdgivares systematiska patient-
sikerhetsarbete (HSLF-FS 2017:40) bor den som har ansvaret for
anmilningarna ha en sidan stillning i organisationen att han eller
hon kan 6verblicka och pdverka patientsikerhetsarbetet.

Det fristiende nitverket Sveriges Cheflikare, som har som mél
att tydliggéra och utveckla cheflikarrollen, har tagit fram ett forslag
till uppdragsbeskrivning f6r cheflikare. Av forslaget framgdr bl.a. att
cheflikaren ska bistd virdgivarens ledningsfunktion i frigor som rér
patientsikerhet och kvalitet 1 syfte att stindigt utveckla och férbittra
vardens sikerhet och kvalitet samt ha en stillning och ett mandat i
virdgivarens ledningsfunktion si att han eller hon kan &verblicka och
paverka det systematiska patientsikerhetsarbetet. I férslaget listas
dven ett antal arbetsuppgifter som omfattas av rollen. Nigra exempel
ir att besluta om och ansvara for anmilan enligt lex Maria, att ansvara
for upprittande av en beskrivning av det organisatoriska ansvaret
for patientsikerhet, att bevaka att ett kontinuerligt systematiskt
patientsikerhetsarbete bedrivs samt att ansvara f6r bevakning av
lagar, férordningar och forskrifter som rér hilso- och sjukvérd i
stort och att kunskapen om dessa sprids pd ett adekvat sitt 1 orga-
nisationen.

Cheflikare har mot bakgrund av sin fackkunskap och patienterfa-
renhet férutsittningar att pa ett vilgrundat sitt f6rstd och foretrida
forskningspersonen. Aven om en sidan likare inte kan férvintas ha
kunskap om forskningspersonens personliga instillning till forskning
(om denna inte framgdr av tidigare journaluppgifter) bor han eller
hon utifrdn journalen och 6vriga tillgingliga uppgifter (t.ex. uppgif-
ter frdn annan vdrdpersonal med kinnedom om forskningspersonen)
kunna géra en godtagbar bedomning med utgdngspunkt i forsknings-
personens hilsotillstdnd och fysiska férutsittningar.

Den som tar stillning till deltagande i forskning fér ndgon annans
rikning far inte ha ett egenintresse av att forskningen dger rum. Den
likare som utpekas som stillféretridare miste dirfor vara oberoende
1 forhillande till forskningen.

Att cheflikaren ir placerad pd férvaltningsnivd i en sjukhusorga-
nisation innebir att han eller hon har en viss distans till den kliniska
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verksamheten. Den som innehar rollen befinner sig lingre bort frin
det praktiska utférandet av forskningen in t.ex. verksamhetschefen
och de medicinskt ledningsansvariga likarna pd den mottagning som
utfor forskningen. Verksamhetschefen ir ofta ocksd den som skrivit
under ansdkan eller resursintyg f6r forskningen som genomférs, och
ir inte sillan nirmsta chef till den ansvariga forskaren. Aven cheflika-
rens uppdrag som anmilningsansvarig for lex Maria-anmilningar
kriver att han eller hon &tminstone i viss utstrickning ir oberoende
1 forhéllande till verksamheten 1 6vrigt.

I sammanhanget miste dock den diskussion som finns gillande
cheflikarens oberoende lyftas. Aven om han eller hon méste vara obe-
roende sdvitt avser anmilningsansvaret for virdskador, omfattas ofta
dven det forebyggande patientsikerhetsarbetet av hans eller hennes
arbetsuppgifter. Det senare kriver ett nirmande till organisationen
som han eller hon verkar i, vilket riskerar att piverka oberoendet.
Denna komplexitet innebir dock inte att den som innehar rollen
skulle vara olimplig som stillféretridare 1 forskningssammanhang.
Att rollen redan inbegriper ett ansvar {6r frigor som kriver att den
som innehar den f6rmér att férhilla sig opartisk till verksamheten
kan snarare vara en fordel. Cheflikare ir dirtill ofta en funktion
snarare dn en specifik person och uppgiften innehas ofta av flera indi-
vider, vilket underlittar vid en jivsproblematik.

Det férekommer annan lagstiftning som innebir att en viss utpekad
likare ir behorig att fatta beslut i frigor som kan innebira en intresse-
konflikt. Enligt 12 § lagen (1995:831) om transplantation m.m.
(transplantationslagen) ir en medicinskt ledningsansvarig likare
behorig att fatta beslut om bl.a. organtransplantationer. I ett sidant
fall kan det férekomma en intressekonflikt mellan organdonatorns
intressen och behandlingen av patienten som ska ta emot organet.
Nyss nimnda paragraf anger dirfor att beslutet inte fir fattas av en
likare som ansvarar for virden av den person till vilken en transplan-
tation ska ske eller som ska anviinda det biologiska materialet fér annat
medicinskt indama3l. P4 liknande sitt skulle det av bestimmelserna
om forskning 1 akutsituationer kunna framg3 att en cheflikare som
ansvarar for eller pd annat sitt medverkar i forskningen inte fir limna
samtycke till deltagande p4 en forskningspersons vignar.

Sammantaget anser utredningen att cheflikare framstdr som den
yrkeskategori som har bist mojligheter att pd ett etiskt godtagbart
sitt fullgdra uppdraget som stillforetridare 1 sista hand.
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Oavsett vem som pekas ut som stillféretridare f6r de personer
som saknar anhériga och andra nirstdende s§ kommer det alltid finnas
en risk fér rutinmissiga beddmningar. For att undvika detta bor det
1 férfattningskommentaren fortydligas att en forsiktighetsprincip
mdste tillimpas om det rider tveksamhet. Det bér dven fortydligas
att ett samtycke till forskningen frin en cheflikare inte piverkar
ansvaret for forskningshuvudmannen eller den ansvariga forskaren.

For att det ska bli tydligt att den nya bestimmelsen om stillfére-
tridare vid akutmedicinsk forskning i lagen om medicintekniska pro-
dukter giller bdde for vuxna personer vars mening inte kan inhimtas
(2 kap. 1 §) och underdriga (2 kap. 2 §) bor rubriken nirmast fére
2 kap. 1 § dndras och rubriken nirmast fore 2 kap. 2 § utga.

Bemyndigande till Socialstyrelsen som alternativ losning

Ett annat lagtekniskt alternativ som utredningen har évervigt ir att
1 de sirskilda bestimmelserna om stillforetridare enbart ange att sam-
tycket fir limnas av en frin forskningen oberoende likare, utan att
nirmare peka ut vem som arbetsuppgiften ska anfértros. En sidan
bestimmelse kan kompletteras av ett bemyndigande till regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, att meddela foreskrif-
ter om att varje virdenhet som utfor forskning i akutsituationer ska
ha en sidan likare samt vilka nirmare kvalifikationskrav som ska gilla.
Den myndighet som bér kunna komma i friga foér ett bemyndigande
frdn regeringen ir Socialstyrelsen (jfr t.ex. 2 § 4 1 férordningen,
1985:796, med vissa bemyndiganden f6r Socialstyrelsen att meddela
foreskrifter m.m.).

En férdel med en bemyndigandel6sning ir att det blir enklare att
anpassa kraven utifrin eventuella framtida dndringar av bestimmel-
serna om ledningsansvaret inom hilso- och sjukvdrden. Socialstyrel-
sen har 1 egenskap av expertmyndighet ocksd goda forutsittningar
att bedéma vilken likare 1 hilso- och sjukvirdsorganisationen som
stillforetridarskapet bor placeras pa.

Losningen innebir emellertid nackdelar som medfér att utred-
ningen anser den mindre limplig. Den frimsta nackdelen ir den mins-
kade tydlighet som lésningen skulle innebira. Behovet av klara och
tydliga bestimmelser ir extra stort nir det kommer till lagstiftning
vars syfte dr att skydda enskilda, inte minst nir det giller bestimmel-
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ser som innebir en begrinsning av skyddet mot pdtvingade kroppsliga
ingrepp och andra skydd enligt regeringsformen. Ett klart och tyd-
ligt regelverk innebir ocksd en dkad férutsebarhet fér de som vill
utféra forskning i Sverige.

En annan nackdel ir att Socialstyrelsen inte ir skyldig att anvinda
sig av ett bemyndigande. Om myndigheten inte anser att det finns
ett behov av kompletterande foreskrifter, kan frdgan om vilken likare
som nirmare bor pekas ut som stillforetridare 6verldtas till forsk-
ningshuvudminnen eller sponsorerna. Frigan skulle i sidana fall
behéva provas som en del av varje enskild ansékan som avser akut-
medicinsk forskning. En sidan ordning framstir som oférutsebar
och onédigt kringlig.

Aven om Socialstyrelsen skulle vilja att anvinda sig av bemyn-
digandet skulle det rdda en osikerhet kring tillimpningen av bestim-
melserna under den tid som det tar f6r myndigheten att meddela sina
foreskrifter. I virsta fall kan den osikerheten innebira att forskning
1 akutsituationer dven fortsittningsvis — i vart fall under en 6vergings-
period — inte kan anses etiskt godtagbar.

Utredningen bedémer att den flexibilitet som ett bemyndigande
skulle kunna medféra ir underordnad behovet av tydliga och férutse-
bara bestimmelser om stillféretridarskapet.
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S |krafttraédande- och
dvergangsbestammelser

Forslag

Andringarna i etikprovningslagen, likemedelslagen och lagen om
medicintekniska produkter ska trida i kraft den 1 juli 2027.

Aldre foreskrifter ska fortfarande gilla om ansékan om till-
stdnd till forskningen har limnats in f6re ikrafttridandet.

Skilen for forslaget

Den nya lagstiftningen bor trida 1 kraft s3 snart det dr mojligt. Med
hinsyn till den tid som i detta fall kan beriknas behovas fér remiss-
forfarandet, beredningen inom Regeringskansliet och riksdagsbe-
handlingen bér de foreslagna indringarna samt de féreslagna nya
bestimmelserna kunna trida i kraft den 1 juli 2027. Aven behovet
av utbildningsinsatser inom hilso- och sjukvirden samt pa berérda
myndigheter har beaktats vid valet av datum f{6r ikrafttridande.

Det finns behov av 6vergdngsbestimmelser f6r att 8stadkomma
en mjuk 6vergdng till de nya bestimmelserna. For att det inte ska vara
nddvindigt att gora dndringar i en ansdkan som ir under handligg-
ning hos Etikprévningsmyndigheten eller Likemedelsverket (eller
ndgon av de myndigheter som ansvarar {ér $verprévningen av myn-
digheternas beslut) bor ildre foreskrifter gilla fér forskning dir ansé-
kan om tillstdnd har limnats in fore ikrafttridandet.

Overgingsbestimmelsen giller den forsta ansékan. Det innebir
att en s.k. indringsansokan ska provas enligt den tidigare ordningen
dven om den limnas in efter ikrafttridandet, under férutsittning
att den grundliggande ansékan har limnats in fére ikrafttridandet.
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/ Konsekvenser av
utredningens forslag

7.1 Inledning

En utredning ska redovisa konsekvenserna av sina forslag. Bestimmel-
ser om detta finns 1 14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474)
och 1 férordningen (2024:183) om konsekvensutredningar (konse-
kvensférordningen).

I kommittédirektiven anges att utredaren ska bedéma och redo-
gora f6r ekonomiska och andra konsekvenser av sina forslag. Forslag
till forfattningsindringar som berdr forsdkspersoners integritet ska
foregds av en integritetsanalys och en analys av hur forslagen forhaller
sig till regelverken om offentlighet och sekretess. Forslagen ska dven
analyseras utifrin internationella dtaganden pd omradet och vara for-
enliga med dessa.

Om forslagen medfor kostnadsékningar f6r staten, regionerna
eller kommunerna, ska utredaren féresld hur férslagen ska finansieras.

7.2 Syftet med utredningen och utredningens forslag

Regeringen har som mél att 6ka antalet kliniska prévningar 1 Sverige
och stirka landets konkurrenskraft inom life science-omradet. Sverige
har en ldng historia inom medicinsk forskning och innovation och
rankas som ett av virldens frimsta innovationslinder.

Enligt Likemedelsverkets analys av nationell statistik éver klini-
ska prévningar frin 2023 minskade antalet kliniska prévningar i landet
under de tvd senaste dren som féregick analysen. Av Likemedelsverk-
ets rsredovisningar f6r 2024 och 2025 har antalet kliniska prévningar
sedan dess okat. Under 2025 inkom 245 ansdkningar om kliniska like-
medelsprévningar till Likemedelverket, jimfért med 220 ansékningar
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2023. 2025 inkom 100 ansékningar och anmilningar av kliniska prov-
ningar for medicintekniska produkter, jimfoért med 82 stycken 2023.

Mojligheterna till nya medicinska genombrott och svenska patien-
ters tillgang till tidiga och innovativa behandlingar ir av stort virde,
inte minst fé6r dem som drabbas av sjukdomar som leder till nedsatt
beslutsférmaga (t.ex. demenssjukdom). Med en fortsatt positiv ut-
veckling kan Sveriges stillning som en ledande och konkurrenskraf-
tig plats f6r forskningsintensiva investeringar stirkas och utveckling
av ny diagnostik och behandlingar, inklusive likemedel och medicin-
tekniska produkter, 6ka. Detta kan i sin tur pdverka Sveriges ekono-
miska tillvixt och samhillsekonomin i stort.

I kommittédirektiven anges att bristande méjligheter att inklu-
dera personer med nedsatt beslutsférmdga 1 kliniska prévningar och
annan medicinsk forskning har identifierats som en av anledningarna
till Sveriges minskande attraktion som forskningsnation. Det giller
dels forskning om icke-akuta tillstind som avser personer som per-
manent saknar beslutsférmdaga, dels forskning avseende personer som
tillfilligt saknar beslutsféormaga p.g.a. ett akut sjukdomstillstdnd
(t.ex. hjirtstopp och stroke).

Aven om det ir tillitet att genomféra forskning i akutsituationer
enligt CTR, MDR och IVDR i Sverige innebir avsaknaden av inda-
malsenliga bestimmelser om stillforetridarskap i forskningssamman-
hang att sddan forskning 1 praktiken inte ir mojlig att genomféra
hir. Detta innebir ocksg att méjligheterna dr sm8 f6r Sverige att delta
som samarbetspartner 1 europeiska och globala forskargrupper som
bedriver denna typ av forskning.

Det som 1 dag giller enligt etikprovningslagen avseende inkludering
av personer som saknar beslutsférmdga 1 medicinsk forskning avvi-
ker frin det som giller enligt CTR, MDR och IVDR. Dessa sirkrav
innebir att det svenska regelverket kan uppfattas som svirnavigerat
och onodigt krdngligt. Dessutom innebir den samrdslésning som
giller enligt etikprovningslagen ett simre skydd for forskningsper-
sonernas integritet dn kravet pd samtycke fran en stillforetridare som
giller enligt EU-férordningarna. Det ir tveksamt om etikprévnings-
lagen uppfyller kraven 1 Oviedokonventionen, vilket kan pdverka
internationella finansidrers och samarbetspartners fértroende for
Sverige som forskningsnation negativt.

Problemen som den nu gillande ordningen innebir beskrivs nir-
mare 1 avsnitt 3.5.
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Utredningen foresldr att de nuvarande bestimmelserna om still-
foretridarskap i likemedelslagen och lagen om medicintekniska pro-
dukter indras pd det sittet att forskningspersonens anhériga eller
nirstdende blir behdriga att samtycka till forskning om forsknings-
personen ir beslutsoférmégen (se avsnitt 4.2). Andringen syftar
bl.a. till att stirka skyddet f6r den enskildes integritet. Detta genom
att peka ut den eller de personer som genom en nira relation till
forskningspersonen har bist méjlighet att utreda hans eller hennes
instillning till deltagandet. Forslaget syftar dven till att 16sa de prak-
tiska problem som den nu gillande ordningen med stillféretridarskap
via gode min och forvaltare har inneburit.

Genom att inféra tydliga och praktiskt tillimpbara bestimmelser
om stillforetridarskapet blir det ocks8 praktiskt mojligt att genom-
fora forskning 1 akutsituationer enligt CTR, MDR och IVDR 1 Sverige.

Utredningen féresldr dven att den i dag gillande samridslésningen
enligt etikprévningslagen ersitts med motsvarande krav pd samtycke
som giller enligt CTR, MDR och IVDR (se avsnitt 4.3). Utdver att
stirka integritetsskyddet for personer som saknar beslutsféormaga
syftar forslaget ocks3 till att harmonisera svensk nationell lag med
CTR, MDR och IVDR samt att anpassas den nationella regleringen
till kraven 1 Oviedokonventionen.

Slutligen féreslér utredningen att det ska inféras bestimmelser
om forskning 1 akutsituationer i etikprovningslagen (se avsnitt 5).
Bestimmelserna ska till sitt innehdll motsvara bestimmelserna 1 CTR,
MDR och IVDR. Forslaget syftar till att géra det mojligt att genom-
fora sidan forskning i Sverige oavsett om det ir etikprévningslagen
eller nigon av EU-f6érordningarna som ir tillimpliga pa forskningen
samt att sikerstilla ett hogt integritetsskydd fér de personer som
deltar i forskningen.

7.3 Analys av forslagens konsekvenser

7.3.1 Konsekvenser for Sveriges
attraktivitet som forskningsnation

Forskning bedrivs 1 hog grad genom internationella samarbeten.
Multinationell medicinsk forskning och kliniska prévningar inne-
bir att forskare, kliniker och institutioner 1 flera olika linder sam-
arbetar 1 gemensamma studier. Genom att kombinera data, resurser
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och expertis frin olika vird- och forskningsmiljéer kan man under-
soka sjukdomar i stérre och mer varierade populationer, jimfora be-
handlingar mellan linder och utveckla robustare och mer generella
medicinska riktlinjer. Sddan forskning finansieras genom bl.a. natio-
nella forskningsrdd, universitet, hilsoorganisationer och forskande
foretag. Finansiering sker iven genom &verstatliga organ, som t.ex.
EU:s forskningsprogram.

Som nimnts i féregdende avsnitt giller i dag olika krav for att {3
inkludera personer som saknar beslutsférmaga i medicinsk forskning
beroende pa vilket regelverk som ir tillimpligt pa forskningen. Utred-
ningens forslag att ersitta den gillande samrddsordningen 1 etikprov-
ningslagen med ett krav pd samtycke frin en legal stillféretridare
innebir att lagen harmoniseras med CTR, MDR och IVDR. Detta
bér innebira att det svenska regelverket blir mer littnavigerat och
att det blir mer forutsebart vilka krav som giller {6r att {4 inkludera
personer som saknar beslutsférmdga i ett visst forskningsprojekt.
Det ir rimligt att anta att enhetliga, tydliga och férutsebara bestim-
melser minskar risken fér att Sverige viljs bort som forskningsland
av regulatoriska skal.

Genom att inféra ett krav pd samtycke frin en stillforetridare
dven for forskning som regleras enligt etikprovningslagen kommer
lagen att upptylla kraven enligt Oviedokonventionen. Utéver ett
stirkt integritetsskydd (vilket utvecklas i avsnitt 7.3.3 nedan) kan
forslaget dven innebira en stirkt etisk legitimitet som 1 forlingningen
bor 6ka fértroendet fér Sverige som forskningsnation hos t.ex.
internationella finansiirer och samarbetspartners.

Som nimnts ir det 1 dag inte m&jligt att utféra forskning i akut-
situationer 1 Sverige. De f6reslagna dndringarna gillande vem som
ska vara behorig att samtycka till forskning pd en beslutsoférmégen
persons vignar och de foreslagna nya bestimmelserna om forskning
1 akutsituationer i etikprovningslagen dppnar f6r internationell forsk-
ning inom akutmedicin i Sverige. Undanréjandet av det nuvarande
hindret mot sidan forskning bér 6ka Sveriges attraktivitet som forsk-
ningsnation. Férslagen bor ocksd innebira 6kade méjligheterna till
samarbete med europeiska och globala forskargrupper som redan be-
driver denna typ av forskning.

Kliniska prévningar och annan medicinsk forskning genererar
betydande investeringar och sysselsittning inom hilso- och sjukvird,
akademi och niringsliv. En 6kad attraktionskraft som forsknings-
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nation kan siledes ha positiva effekter pa sysselsittning och skatte-
intikter. Forskning bidrar dven till kompetensuppbyggnad inom hilso-
och sjukvirden pd ett sitt som gynnar enskilda. Konsekvenserna for

hilsa och det allminna utvecklas 1 avsnitt 7.3.2 och 7.3.5.

Aven om forslagen kan forvintas medfora att ett antal studier som
annars hade genomforts i ett annat land kommer att genomféras i
Sverige, utgor forskning pd beslutsoférmégna personer en mycket
liten del av all den medicinska forskningen som genomférs. Forsla-
gen kommer dirfor inte innebira nigon stérre 6kning av antalet
forskningsprojekt i Sverige. Den forskning som méjliggérs och kan
komma att genomforas med svenska deltagare kan dock pa sikt £3
stora positiva konsekvenser f6r enskilda individer och den svenska
hilso- och sjukvirden.

7.3.2 Konsekvenser for manniskors halsa

Mojligheten att bedriva forskning om tillstind férknippade med ned-
satt beslutsférmaga ir av stor betydelse inte bara f6r de enskilda indi-
viderna utan for samhillet 1 stort. Gruppen beslutsoférmégna har
hittills varit missgynnad inom forskningen (en s.k. underserved popu-
lation) d& de sillan varit féremal f6r medicinsk forskning. Dirfor
finns 1 dag ett stort kunskapsgap gillande sjukdomar som innebir
nedsatt eller férlorad beslutsférmaga.

Gruppen beslutsoférmdgna innefattar bide personer med med-
f6dd nedsatt beslutsférmiga (t.ex. personer med Downs syndrom)
och personer med progredierande kognitiva sjukdomar (t.ex. demens
1 sent stadium).

Personer som saknar beslutsf6rmdga sedan fédseln har ofta dven
andra funktionsnedsittningar som inverkar pd beslutsférmégan. Till
exempel utvecklar personer med Downs syndrom dven Alzheimers
sjukdom 1 mycket hogre utstrickning och tidigare 1 livet dn andra. De
har dock 1 hog grad uteslutits frin kliniska prévningar av mediciner
for demenssjukdom (Granholm, A. m.fl. Nya forskningsron om Alzbei-
mers sjukdom vid Downs syndrom. Likartidningen, 121:23083).

Klinisk forskning syftar till att utveckla och utvirdera nya diagno-
stiska metoder och behandlingar, med évergripande mélsittning att
forbattra hilsan. I manga fall innebir det en férvintad direkt nytta
for individen som deltar 1 forskningen. En individ kan genom forsla-
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gen ges mojlighet att delta 1 forskning och dirmed {4 6kad chans
till direkta positiva hilsokonsekvenser. For den enskilde individen
kan deltagandet mojliggora tidig tillgdng till nya likemedel och be-
handlingar innan de blir allmint tillgingliga. Patienter vid prévnings-
stillen ges ofta tillgdng till nya behandlingar typiskt sett 5-10 &r fore
lansering, vilket i vissa fall kan piverka hilsotillstdndet positivt.
Vidare gynnas en forskningsperson ofta rent generellt av att ingd 1
en forskningsstudie, eftersom det bl.a. innebir ett mer systematiskt
uppfoljningsprogram inom ramen for studien.

Medicinsk forskning innebir samtidigt vissa risker f6r de delta-
gande individerna. Forskningen omgirdas dock av betydande skydds-
dtgirder som syftar till att minimera sddana eventuella risker. Ris-
kerna fér forskningspersonerna beaktas ocksd i den etiska bedémning
som alltid genomférs innan forskningen godkinns.

Det bor beaktas att en enskild individ kan reagera med obehag
eller ilska nir denne informeras om att han eller hon har inkluderats
1 forskning utan foregdende samtycke, vilket 1 sig utgor en negativ
konsekvens for vilbefinnandet. Utredningens bedémning ir dock
att indamélet inte kan tillgodoses pd ett mindre ingripande sitt for
den enskilde.

P3 befolkningsnivd bedéms forslagen ha potential att 8 dnnu
mer omfattande hilsoeffekter genom de forskningsframsteg som
pé sikt kan f6lja. Forskningsupptickter leder normalt till férbittrade
behandlingsmetoder och resultat, 6kad 6verlevnad samt snabbare
tillgdng till medicinsk innovation. P4 lingre sikt kan férbittrade
metoder dven bidra till en mer resurseffektiv hilso- och sjukvérd,
vilket gynnar patienter och samhillet i stort.

Det ligger 1 forskningens natur att det inte pd forhand gir att siga
exakt vilka resultat som kan uppnis eller vilka konkreta vinster som
kan folja av att viss forskning méjliggérs. Det dr diremot mojligt att
peka pd de omréden dir forskning kan ske.

Akutmedicinsk forskning kan handla om allvarliga tillstdnd som
hjirtstopp, stroke, trauma och sepsis (iven om inte alla personer med
dessa tillstdnd ir beslutsoférmogna nir de kommer in till sjukhus).
Sddana akuta sjukdomsfall har i minga fall dodlig utging. Dédlig-
heten kan illustreras med stroke. Enligt Socialstyrelsens statistik
drabbades cirka 24 400 personer i Sverige av stroke under 2024, varav
omkring 5 200 avled. Aven om stroke frimst drabbar ildre ir nistan
fyra procent av de drabbade personer under 50 4r, vilket innebir att
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tillstindet dven fir betydande konsekvenser f6r personer 1 arbetsfor
alder (Socialstyrelsen, Statistik om stroke 2024, artikelnummer 2025-
11-9883).

I diagnosgruppen hjirtstopp som vérdas pé svenska intensivvards-
avdelningar ir ungefir hilften i arbetsfor dlder och hjirtstopp dr en
av de diagnoser som har flest vdrddygn inom svensk intensivvérd.

Foérbittrade behandlingsmetoder inom det akutmedicinska om-
ridet, mojliggjorda genom 6kad forskning, skulle dirmed kunna ge
hilsovinster f6r ménga i befolkningen och positiva konsekvenser for
samhillet.

Aven medicinsk forskning som inte sker i akutsituationer kan
ge betydande hilsovinster for grupper med nedsatt beslutsférmaga.
Ett centralt exempel ir forskning om demenssjukdomar. Som tidi-
gare redovisats beriknas antalet personer med demenssjukdom uppga
till cirka 230 000-270 000 4r 2050 (Karolinska Institutet, Antalet
demenssjuka och kostnader for demenssjukdomar i Sverige 2023, mars
2023). Demenssjukdomar leder i férlingningen typiskt sett till be-
slutsoférméga, varfér forskning pd denna grupp 1 hog grad ir bero-
ende av ett fungerande stillféretridarsystem. Utredningens forslag
forbittrar mojligheterna f6r sidan forskning och leder pa sikt till f6r-
bittrade behandlingsmetoder fér denna vixande patientgrupp.

Det ir visserligen méjligt att i Sverige invinta resultat frin inter-
nationella studier, men generaliserbarheten till svenska férhdllanden
ir inte sjilvklar eftersom demografi och sjukvardssystem skiljer sig
mellan linder. For att sikerstilla att behandlingar fungerar 1 svensk
sjukvird behover forskningen ocksd utféras 1 Sverige. Till detta kom-
mer att deltagande i forskningsstudier ger tidigare tillging till kunskap
och snabbare implementering in att invinta forskningsresultat frin
andra linder.

Hllustrativt exempel: 6S-studien

For att illustrera potentiella hilsovinster med akutmedicinsk forsk-
ning kan den s.k. 6S-studien (Scandinavian Starch for Severe Sepsis
/Septic Shock Trial) anvindas. Studien handlade om behandling av

svar sepsis, vilket dr ett livshotande tillstind. Forskningspersonerna
var akut allvarligt sjuka och saknade dirfér beslutsfé6rmdga nir de in-
kluderades 1 forskningen. I forskningsprojektet deltog forskningsper-
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soner 1 Danmark, Norge, Finland och pa Island. Sverige var inbjudet
att delta 1 forskningsinitiativet men kunde inte pa grund av gillande
lagstiftning om samtycke och stillféretridarskap.

Studiens huvudfynd var att likemedlet hydroxyetylstirkelse, som
under decennier anvints mycket frekvent 1 sdvil svensk som inter-
nationell intensivsjukvird, visade sig vara skadligt med hoégre dod-
lighet och 6kad risk f6r njurskada. Om Sverige hade deltagit i forsk-
ningsprojektet hade det forkortat tiden for att samla in det totala
patientmaterialet med ungefir ett halvdr. Hade svenska patienter
kunnat delta i forskningsprojektet hade resultaten sledes blivit kiinda
tidigare, vilket hade mojliggjort ett snabbare avvecklande av den
skadliga behandlingen med ménga riddade minniskoliv i Sverige och
internationellt.

7.3.3  Konsekvenser for integritetsskyddet
Integritetsskyddsanalys

Klinisk forskning styrs av ett omfattande regelverk pa bade natio-
nell nivd och EU-niv4, med ett flertal skyddsbestimmelser f6r forsk-
ningspersonernas integritet och sikerhet. De nu féreslagna dndring-
arna berdr endast en avgrinsad del av detta regelverk och limnar évriga
skyddsregler oférindrade. Sirskilt kravet pd etikprévning och myn-
digheternas tillsynsansvar utgor redan i dag ett skydd for potentiella
forskningspersoner. Enligt 14 § etikprévningslagen ska frigor om
information och samtycke dgnas sirskild uppmirksamhet vid etik-
prévningen om forskningspersonen kan antas ha sirskilda svarig-
heter att ta till vara sin ritt.

Forskning pd deltagare med nedsatt beslutsférméga ir redan tilldten
och det integritetsintrdng som detta innebir har siledes redan god-
tagits av lagstiftaren. Integritetsskyddsanalysen tar endast sikte pd
de forslag som nu limnas.

Forslaget om dndrat stillforetridarskap berér 1 f6rsta hand perso-
ner som kan komma att delta i forskning nir de saknar beslutsfor-
méga (indirekta konsekvenser for anhériga och nirstiende redovisas
nedan). Foér forskningspersonerna bedéms férslagen sammantaget
innebira ett stirkt integritetsskydd. En anhorig eller nirstiende som
stillféretridare stdr visserligen inte under samma formella tillsyn som
en god man eller forvaltare. Genom att flytta stillféretridarskapet
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fran forvaltare och gode min till anhoriga och nirstdende 6kar dock
forutsittningarna for att den som fattar beslut om deltagande ir den
person som har bist kinnedom om forskningspersonens instillning
och virderingar. Bedémningen av vem som ska féretrida forsknings-
personen ska goras 1 varje enskilt fall, vilket markerar ett individfokus
snarare in en grupptillhérighet. Detta stirker skyddet f6r den en-
skildes sjilvbestimmande dven i situationer dir den enskilde saknar
formaga att sjilv ta stillning till frigan om deltagande i forskning.

Utdver konsekvenserna for potentiella forskningspersoner berdr
forslagen dven deras anhoriga och nirstiende. Forslagen innebir att
de fir ett formellt ansvar som stillféretridare, men ges samtidigt
mojlighet att avbdja detta uppdrag. Ritten att avboja dr ett viktigt
inslag som virnar om den anhériges sjilvbestimmande och siker-
stiller att uppdraget inte 3liggs ndgon mot dennes vilja. Utredningen
beddmer att denna méjlighet utgor en rimlig avvigning mellan be-
hovet av ett fungerande stillféretridarsystem och respekten fér den
anhoriges integritet och personliga forhillanden.

Forslaget om att dindra samrddsskyldigheten 1 etikprévningslagen
till ett krav pd samtycke stirker skyddet f6r den personliga integri-
teten. De nidrmare dverviganden som ligger till grund {6r denna be-
démning, inklusive hur férslaget férhéller sig till Sveriges internatio-
nella dtaganden, redovisas i avsnitt 4.3.

En sirskild friga inom ramen f6r integritetsskyddet giller forskning
1 akutsituationer. Utredningen foresldr utvidgade mojligheter att
genomfora sddan forskning 1 Sverige, vilket innebir att forskningen
kan pdbérjas innan samtycke har inhimtats frdn den enskilde eller
dennes stillféretridare. Detta aktualiserar sirskilt integritetskins-
liga frigor. Forslaget omgirdas dock av ett flertal krav som syftar
till att sikerstilla att intringet i den enskildes integritet inte gir lingre
in vad som ir nédvindigt, diribland begrinsningar avseende forsk-
ningens art och krav pd efterfoljande samtycke. De sirskilda integri-
tetsrittsliga aspekter som aktualiseras vid sidan forskning, inklusive
de 6verviganden som ligger till grund fér férslagen, redovisas nir-
mare i avsnitt 5.2. Dir redogérs dven for varfor forslaget innebir god-
tagbara begrinsningar av grundlagsskyddade rittigheter och for
bedémningen att forslaget ssmmantaget dr férenligt med Sveriges
dtaganden enligt Oviedokonventionen.

Slutligen kan nimnas att férslagen innebir att en i dag férekom-
mande grinsdragningsproblematik kan undvikas. Den nu gillande
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ordningen ir anpassad utifrdn grundférutsittningen att deltagare

1 forskning har full beslutsférmiga. Avsaknaden av indamailsenliga
bestimmelser om stillféretridare och akutmedicinsk forskning har
gjort att samtycke 1 vissa fall inhimtas fr&n patienten dven i situatio-
ner dir det kan ifrigasittas om samtycket fullt ut uppfyller kravet
pd att vara informerat (bl.a. vid stora stresspdslag eller smirtpdver-
kan). Det giller t.ex. vakna men paverkade patienter pd akutmottag-
ningen eller med svir infektion och patienter med andnéd eller stroke.
Forslagen kan sdledes medféra att fler forskningsprojekt ritteligen
klassificeras som forskning pd beslutsoférmégna, vilket innebir att
deltagarna f&r dtnjuta de hogre skyddskraven som giller f6r sidan
forskning. Aven detta innebir positiva effekter ur ett etiskt och inte-
gritetsmissigt perspektiv.

Sekretessaspekter

Medicinsk interventionsforskning férutsitter 1 princip alltid hanter-
ing av kinsliga personuppgifter, sésom uppgifter om personers hilsa.
Utredningen har 1 enlighet med direktiven analyserat hur forslagen
forhaller sig till regelverken om offentlighet och sekretess. Analysen
ir avgrinsad till de konkreta forslag som limnas 1 betinkandet och
tar inte sikte pd sekretessfrigorna i ett vidare perspektiv. En mer
genomgripande analys av exempelvis stillforetridares rite till sek-
retesskyddade uppgifter faller siledes utanfor utredningens uppdrag.
Utredningen vill dock peka pd att frigor kopplade till patientdata
och sekretess 1 forskning mojligen bor belysas nirmare 1 ett annat
sammanhang.

Sekretess och tystnadsplikt regleras i olika lagar beroende pa verk-
samhetsform. For offentlig verksamhet giller offentlighets- och sek-
retesslagen medan motsvarande bestimmelser f6r enskild verksamhet
finns 1 patientsikerhetslagen. Skyddet fér den personliga integriteten
dr 1 princip likvirdigt 1 bida fallen. Nedan beskrivs kortfattat regler-
ing enligt offentlighets- och sekretesslagen.

Sekretess giller inom hilso- och sjukvirden fér uppgift om en
enskilds hilsotillstind eller andra personliga férhillanden, om det
inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon
nirstiende till denne lider men, se 25 kap. 1 §. Begreppet men har
en mycket vid innebord och tar framfor allt sikte pd de olika krink-
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ningar av den personliga integriteten som kan uppstd om uppgifterna
limnas ut.

Utgdngspunkten fér bedomningen ir den enskilda personens upp-
levelse (se prop. 1979/80:2 Del A s. 83). Eftersom prévningen utgir
frdn den enskilda personen kan den falla ut olika beroende pd vem
som begir uppgiften eller vem som uppgiften ska limnas till. Inte
sillan kan uppgifter limnas till anhériga med hinsyn till att det inte
innebar men for den enskilde (se exempelvis RA 1992 not 24). Om
en sekretessbelagd uppgift limnas frén en myndighet till en annan,
giller sekretessen dven hos den mottagande myndigheten (se 11 kap.
3 § och 25 kap. 11 §). Uppgiften omfattas alltsd av samma sekretess-
bestimmelse hos den mottagande myndigheten som hos den myn-
dighet som limnade ut uppgifterna.

Sekretess giller som huvudregel inte 1 férhillande till den enskilde,
som ocksd kan samtycka till att sekretessen helt eller delvis efterges
(se 12 kap. 1 och 2 §§). Det finns inte ndgon sirskilt utformad sekre-
tessbrytande bestimmelse om uppgiftslimnande till nirstiende inom
hilso- och sjukvérden. Ett utlimnande av uppgifter kan dirfér som
utgdngspunkt ske endast om patienten samtycker till det eller om det
stdr klart att personen inte lider men.

Justitieombudsmannen (JO) har tidigare uttalat att det som regel
inte ir till men {6r en patient nir ett sjukhus limnar ut uppgifter till
nira anhériga om att patienten virdas pd sjukhuset. JO framhéll sam-
tidigt att det inte sillan kunde anses 8ligga sjukhuspersonalen att ta
kontakt med patientens anhoriga. I de fall en patient f6rs tll sjuk-
hus efter att ha drabbats av akut sjukdom eller olycksfall ir det viktigt
att kontakt snarast tas med ndgon nirstdende for att denne ska {3
veta vad som intriffat (se Justititcombudsmannens imbetsberittelse
1982/83, 5. 227 och prop. 1978/79:220 s. 20 och 45).

Av betydelse for utredningens forslag ir frigan om stillforetri-
dares ritt att ta del av uppgifter om huvudmannen. I férarbetena till
sekretesslagen uttalades att nir en legal stillforetridare har i uppdrag
att sorja for huvudmannens person kan det finnas ett berittigat in-
tresse for denne att f3 ta del av integritetskinsliga uppgifter om huvud-
mannen, exempelvis uppgifter i en patientjournal, om det behévs for
att stillforetridaren ska kunna fullgéra sitt uppdrag. I allminhet torde
det inte finnas ndgra motstiende intressen 1 dessa fall. Detta angavs
ocksd vara anledningen till att det inte behévdes nigon sirskild lag-
reglering om sekretesskydd for sddana relationer (prop. 1988/89:67
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s. 39 och 40). En lagstadgad stillforetridare har ocksd getts ritt att
ta del av de uppgifter som krivs for att fullgora sitt uppdrag. En for-
valtare har getts ritt att utan huvudmannens samtycke ta del av upp-
gifter hos en myndighet vilka omfattas av sekretess till skydd for
huvudmannen nir uppgifterna behovs for att fullgora férvaltarupp-
draget (se HED 2025 ref. 6, jfr iven RA 1999 ref. 38 som gillde en
god man enligt férildrabalken).

Det kan konstateras att stillféretridaruppdraget 1 forskningssam-
manhang forlorar sin skyddande funktion om stillféretridaren inte
ges tillgdng till viss information om forskningspersonen och forsk-
ningen. For att samtycket ska vara informerat miste stillféretrida-
ren fi samma centrala information som forskningspersonen sjilv
skulle ha fitt, s3som forskningens syfte, alternativa behandlingsmoj-
ligheter samt risker och potentiell nytta. Ett samtycke frin en still-
foretridare som limnas utan sddan kunskap — nirmast ett "blint sam-
tycke" — kan inte anses uppfylla kraven pd att vara informerat och
skulle inte heller stirka integritetsskyddet for den enskilde. Att sddan
information ges dr en férutsittning for att samtycket ska f3 nigon
reell innebérd.

Utredningen bedémer att gillande sekretessbestimmelser inte ut-
gor ndgot hinder mot férslagen. Nir det giller forskning enligt etik-
provningslagen kommer det dirtill minga gdnger vara samma person-
kategorier som aktualiseras som stillféretridare som samrad ska ske
med enligt nuvarande regelverk.

Trots det skydd som regelverket erbjuder finns det vissa integri-
tetsrisker som bor beaktas. Ett kat informationsutlimnande medfor
en risk for intrdng 1 den personliga integriteten. Det integritetsintring
som enskilda riskerar bestar 1 att kinsliga uppgifter blir kinda for an-
horiga eller nirstiende 1 deras egenskap av stillforetridare. Det bor
samtidigt framhallas att sddan information minga ginger redan ir
kind f6r dessa personer. Stillféretridarskapet innebir i dessa fall
inte nodvindigtvis ett visentligt tilligg i friga om vilken information
som blir kind fér dem. Vid bedémningen av integritetsintrdngets om-
fattning bor det dven beaktas att det ofta anses 8ligga virdpersonalen
att informera nirstdende om att patienten befinner sig pa sjukhus.

Det kan inte uteslutas att det finns en risk att en person pdstir
sig vara nirmast anhorig eller nirstiende utan att faktiskt vara det.
For den stora majoriteten av fall bedéms dock rekryteringsforfaran-
det ge forskaren mojlighet att undersdka och verifiera stillforetri-

104



SOU 2026:36 Konsekvenser av utredningens forslag

darskapet. Forskaren férvintas dirigenom pd ett indamalsenligt sitt
kunna bedéma personens relation till forskningspersonen. Utred-
ningen bedémer dirfér att denna risk dr hogst begrinsad och kan
hanteras inom ramen for forskarens ansvar.

Sammantaget bedémer utredningen att forslagen dr férenliga med
gillande regelverk och att integritetsskyddet for forskningspersoner
som saknar beslutsférmdga stirks genom de foreslagna reglerna. De
risker som identifierats bedéms vara begrinsade och kan hanteras
inom ramen for befintliga skyddsmekanismer, diribland kravet pd
etikprévning och bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt.

7.3.4  Konsekvenser for foretag
Konsekvenser for forskande foretag

Forslagen bedoms frimst ha konsekvenser for forskande foretag.
Enligt Etikprévningsmyndighetens Statistik 6ver klinisk forskning

— Arlig rapport 2025 (diarienummer 2025-03346-03) bedrivs majori-
teten av forskningen i Sverige som utfors enligt etikprovningslagen
av regionerna, universiteten eller andra lirositen medan foretag
huvudsakligen ir aktiva inom kliniska likemedelsprévningar och
medicintekniska prévningar.

Av Etikprévningsmyndighetens rapport framgér att det under
2024 inkom och godkindes 1 567 ansékningar om klinisk forskning.
Av dessa var endast tio procent kliniska likemedelsprévningar och
tre procent medicintekniska produkter. Enligt en rapport frin Klini-
ska studier Sverige har ungefir tvi tredjedelar av de kliniska like-
medelsprovningarna i Sverige en kommersiell sponsor (Projektrap-
port, version 1.0, 2025-11-24). Sponsorn enligt EU-férordningarna
ir en person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for
att inleda, leda och ordna med finansiering av en klinisk prévning.
Detta ska inte f6rvixlas med provare som ir den en person som ansva-
rar f6r genomforandet av en klinisk provning pd ett provningsstille.
Eftersom en och samma sponsor kan bedriva flera parallella prov-
ningar motsvarar antalet irenden inte nédvindigtvis antalet unika
foretag. Det faktiska antalet féretag ir sdledes sannolikt ligre dn vad
irendestatistiken ger intryck av.

Till detta kommer att férslagen endast berér forskning som inklu-
derar forskningspersoner med nedsatt beslutsférméga, vilket ytter-
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ligare begrinsar kretsen berdrda féretag. Ndgon mer precis uppgift
om antalet sddana féretag har inte kunnat inhimtas inom ramen for
denna utredning. Utredningen bedémer att det rimligen ror sig om
en begrinsad grupp aktérer inom likemedels- och medicinteknik-
branschen. Dessa branscher ingdr 1 det som kallas life science-sektorn.
Enligt Vinnovas rapport Svensk life science — en hilsofrdmjande till-
vixtmotor (VINO-0027, 2025) ir sektorn inte homogen, utan inrym-
mer foretag i hela spannet frin enmansforetag till stora internatio-
nella koncerner. Féretagen ir ofta verksamma inom flera delbranscher
samtidigt, och medicinteknik ir den stérsta delbranschen sett till
antalet foretag. Det r dirfor rimligt att anta att férslagen berér si-
vil stérre som mindre foretag.

Forslagen mojliggor forskning men aligger inte nigot foretag en
skyldighet att utféra sirskild forskning eller liknande. Féretagen ver-
kar inom en bransch med hogt stillda krav for att i en produkt god-
kind f6r forsiljning. Att bedriva viss forskning ir dirmed en nédvin-
dighet f6r minga av dessa foretag. Sjilva kostnaden f6r att utféra
forskningen finns siledes redan. Om forskningen inte kan goras i
Sverige, fir foretaget i stillet forligga den till andra linder. Frigan
ur féretagens perspektiv dr dirmed inte primirt huruvida kostnaden
uppstar, utan var den uppstar.

Forslaget innebir frimst tv8 typer av férindringar {or berdrda fore-
tag. For det forsta skapas en reell méjlighet att genomfora forskning
1 akutsituationer i Sverige. For det andra harmoniseras bestimmelser
om samtycke och forskning 1 akutsituationer enligt etikprovnings-
lagen med CTR, MDR och IVDR, vilket innebir att féretag som be-
driver forskning i bide Sverige och andra EU-linder i mindre utstriick-
ning behover anpassa sig till skilda nationella regelverk. Enhetligare
regler inom EU underlittar sirskilt for multinationella féretag att
planera och genomféra multicenterstudier som inkluderar svenska
provningsstillen.

Overgingen frin en samridsordning till krav pi samtycke frin
stillféretridare innebir i och f6r sig férindrade dokumentationskrav,
eftersom ett limnat samtycke ska dokumenteras. Forindringen be-
déms dock inte innebira ndgon visentlig administrativ eller ekono-
misk belastning f6r féretagen. P4 sikt bedoms forslagen snarare minska
foretagens kostnader. Nir den svenska regleringen blir mer harmo-
niserad med den som giller 1 jimférbara linder inom EU behover
foretagen 1 mindre utstrickning utveckla och uppritthélla separata
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processer, rutiner och dokumentation fér den svenska marknaden.
Detta bedéms minska bdde de administrativa kostnaderna och den
tidsdtgdng som 1 dag krivs for att hantera regelskillnader mellan linder.

De administrativa konsekvenserna bedéms vara likartade oavsett
foretagets storlek. For mindre féretag med begrinsade administrativa
resurser kan harmoniseringen med EU-ritten vara sirskilt betydelse-
full, eftersom det minskar behovet av att uppritthilla separata pro-
cesser for forskning 1 Sverige. For sm3 och medelstora féretag som
kan ha begrinsade resurser kan regulatorisk vigledning vara sirskilt
viktigt. Det finns redan 1 dag ett sddant stod {6r foretag som bedriver
kliniska prévningar i Sverige, genom att Likemedelsverket erbjuder
kostnadsfri regulatorisk och vetenskaplig rddgivning. Detta kan vara
sirskilt virdefullt 1 ett vergdngsskede nir nya bestimmelser infors.

For foretag som viljer att genomféra kliniska prévningar med
stdd av de mojligheter forslaget skapar, kan en direkt nytta vara att
erhdlla det underlag som krivs for ansékan om
produktgodkinnande. Ett produktgodkinnande ir en férutsittning
for kommersialisering och utgor dirmed en potentiellt betydande
ekonomisk intikt for det enskilda féretaget. Storleken pd denna in-
tikt varierar kraftigt beroende pd produkttyp, marknadsstorlek och
konkurrensférhillanden Storleken bedoms dirfér inte kunna berik-
nas pi ett meningsfullt sitt 1 detta sammanhang.

Sammantaget bedéms de valfria kostnader som forslagen medfor
vara ytterst begrinsade och proportionerliga 1 férhllande till de affirs-
missiga férdelar som férslagen kan ge upphov till. Forslagen bedéms
inte heller medféra oproportionerliga konsekvenser f6r sméd och
medelstora foretag i forhillande till storre aktorer.

Konsekvenser for 6vriga foretag

Hilso-och sjukvirden dr organiserad med sivil privata som offentliga
aktorer. Forslagen kan dirfér mer indirekt dven beréra féretag som
bedriver hilso- och sjukvard. Det bor dterigen understrykas att for-
slagen inte 3ligger ndgot f6retag en skyldighet att genomféra viss
forskning eller dylikt. I den utstrickning privata virdgivare viljer
att delta i forskning bedéms konsekvenser av samma slag uppstd
som for offentliga virdgivare 1 motsvarande situation. Fér en analys
av dessa konsekvenser hinvisas till avsnitt 7.3.5 om konsekvenser
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for regioner och kommuner. Négra dirutdver tillkommande kon-
sekvenser for privata virdgivare bedéms inte uppstd. En mer ingd-
ende analys av konsekvenserna for privata vdrdgivare har inte heller
varit mojlig att genomféra inom ramen for detta utredningsuppdrag.
Mot bakgrund av att konsekvenserna ir av begrinsad och frimst
indirekt karaktir samt att de 1 allt visentligt bedéms vara desamma
som for offentliga aktérer, ir det ssmmantaget inte proportionerligt
att géra en mer ingdende separat analys.

7.3.5 Konsekvenser for det allmidnna
Konsekvenser for staten
Kostnadsokningar

Utredningens forslag kommer i férsta hand att innebira konsekven-
ser for Etikprévningsmyndigheten, Overklagandenimnden for etik-
provning och Likemedelsverket. Dessa myndigheter ansvarar for
prévningen av ansékningar om forskning och f6r tillsynen av aktu-
ella regelverk.

Etikprévningsmyndigheten prévar ansékningar om forskning en-
ligt etikprovningslagen. Forslaget om att den 1 dag gillande samrads-
ordningen ska ersittas med ett krav pd samtycke frin en legal still-
foretridare innebir en férindring av kraven pd forskning som regleras
av etikprovningslagen. Vidare innebir forslaget om nya bestimmel-
ser om forskning i akutsituationer att en ny typ av forskning blir
mojlig att genomfora enligt samma lag. De dndrade och nya bestim-
melserna innebir att det blir nédvindigt for Etikprovningsmyndig-
heten att anpassa sina riktlinjer och handliggningsrutiner samt ta
fram nya sddana. Det kommer dven bli nédvindigt att anpassa Etik-
provningsmyndighetens digitala ansékningsprotal Ethix. Férslagen
kommer siledes innebira en initial administrativ kostnad fér myn-
digheten. Det ir rimligt att anta att forslagen ocksd kommer medféra
ett behov av utbildningsinsatser som leder till vissa kostnader foér
Etikprévningsmyndigheten. Vidare kan myndigheten behéva infor-
mera berérda aktérer om lagindringen. Aven detta kan innebira ini-
tiala kostnader.

Forslagen innebir att bestimmelserna om forskning p8 besluts-
oférmdgna personer i etikprévningslagen harmoniseras 1 hégre grad
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med motsvarande bestimmelser i CTR, MDR och IVDR. Aven de
nya bestimmelserna om forskning i akutsituationer svarar till sitt
innehdll mot det som giller enligt EU-férordningarna. Eftersom
Etikprovningsmyndigheten utfér den etiska granskningen av ansok-
ningar om forskning enligt CTR, MDR och IVDR innebir férslagen
inte ndgra stérre nyheter f6r myndigheten. Detta bor medfora att
de negativa ekonomiska effekterna i form av administrativa kostna-
der, kostnader fér informationsinsatser och behov av utbildnings-
insatser blir begrinsade.

Motsvarande konsekvenser kan forvintas gilla dven for Likeme-
delsverket som ansvarar for tillstdndsprévningen av kliniska prév-
ningar enligt CTR, MDR och IVDR. I férhéllande till sidan forskning
innebir forslagen dock bara att den utpekade legala stillforetridaren
f6r vuxna beslutsoférmégna personer dndras. Férordningarna kri-
ver redan 1 dag samtycke frdn en stillforetridare och innehiller redan
bestimmelser om forskning 1 akutsituationer. Forslagens konsekvenser
for Likemedelsverket i frdga om initiala administrativa kostnaderna
och behovet av utbildningsinsatser bedéms dirfor vara begrinsade.

Utredningens forslag innebir att det blir méjligt att utféra forsk-
ning 1 akutsituationer i Sverige. Forslagen kan dven medfora att
Sveriges attraktivitet som forskningsnation 6kar. Detta kan innebira
en viss 6kning av antalet ansékningar som Etikprévningsmyndig-
heten och Likemedelsverket handligger arligen. Med hinsyn till att
forskning pd beslutsoférmdgna personer utgdr en liten del av all
den forskning som genomférs bedoms dock 6kning bli marginell.
Likemedelsverket har uppskattat att forslagen kan innebira en 6k-
ning med omkring fem ansékningar om prévning enligt CTR, MDR
och IVDR per 4r. Denna 6kning kommer dven paverka Etikprov-
ningsmyndigheten, som utfér den etiska granskningen av dessa an-
sokningar. Etikprovningsmyndigheten prévar dirutéver ansokningar
om forskning enligt etikprovningslagen, varfor kningen av antalet
drenden bedéms bli nigot hogre for den myndigheten dn f6r Like-
medelsverket. Det bor dock inte handla om nigon stérre 6kning.

De tillkommande drendena ska sittas i relation till den totala ming-
den ansdkningar som Etikprovningsmyndigheten och Likemedels-
verket normalt handligger &rligen. Etikprévningsmyndigheten provar
omkring 3 500 forskningsansékningar fér nya forskningsprojekt
per &r. Av dessa avser drygt 2 000 ansékningar om medicinsk forsk-
ning. Likemedelsverket hanterar omkring 350 ansékningar och anmil-
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ningar om nya kliniska prévningar &rligen. Till detta kommer ansok-
ningar om indringar, vilka ocksg kan antas 6ka till {6ljd av de nya
och indrade bestimmelserna. De ansékningar som kan férvintas
tillkomma som en 6ljd av utredningens forslag dr dock f4 1 f6rhal-
lande till den totala drendemingden. Forslagen bedoms dirfor endast
f3 marginell pdverkan p4 arbetsbelastningen hos myndigheterna.

Overklagande av Etikprévningsmyndighetens beslut provas av
Overklagandenimnden for etikprévning. Overklagande av Like-
medelsverkets beslut provas av forvaltningsritten 1 Uppsala. Det dr
rimligt att anta att de indrade kraven som férslagen innebir inte kom-
mer att medféra ndgon beaktansvird paverkan pd antalet dverklagan-
den av beslut avseende forskning pa beslutsoférmdgna personer. Med
hinsyn till att dessa drenden utgoér en mindre andel av den totala
mingden drenden bor férslagen inte pdverka arbetsbelastningen hos
nimnden eller férvaltningsritten.

Det bor dock papekas att arbetsbelastningen for Overklagande-
nimnden {6r etikprévning redan 1 dag ir hég och att ytterligare
resurser dirfor kan behovas. Detta dr dock inte en direkt konsekvens
enbart av utredningens férslag. P4 samma sitt som {6r Etikprovnings-
myndigheten och Likemedelsverket kan forslagen innebira vissa ini-
tiala administrativa kostnaderna och ett behov av utbildningsinsatser
for Overklagandenimnden for etikprévning och férvaltningsritten
1 Uppsala.

Enligt Etikprévningsmyndighetens rapport Statistik dver klinisk
forskning, Arlig rapport 2025, bedrivs majoriteten av forskningen i
Sverige som utfors enligt etikprévningslagen av regionerna, universi-
teten eller andra lirositen. Ungefir 30 procent av ansdkningarna till
Etikprévningsmyndigheten 2024 hade lirositen som huvudmin. Liro-
siten bedriver dven kliniska likemedelsprévningar och studier av me-
dicintekniska produkter enligt CTR, MDR och IVDR (majoriteten av
sddan forskning utférs dock av foretag). Eftersom de flesta av Sveriges
universitet och hégskolor ir statliga myndigheter som finansieras
huvudsakligen genom statliga anslag kan utredningens forslag dven
innebira konsekvenser for staten 1 egenskap av forskningshuvudman.
De lirositen som utfér medicinsk forskning kommer till f6ljd av ut-
redningens forslag att behdva dndra sina riktlinjer och handliggnings-
rutiner utifrn de dndrade och nya bestimmelserna. Det kan dven upp-
std behov av utbildningsinsatser. Konsekvenserna for lirositena (och
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1 forlingningen staten) bedoms dock bli begrinsade och bor inte inne-
bira ngon visentlig administrativ eller ekonomisk belastning.

Det som nu sagts om behov av utbildningsinsatser for lirositen
giller dven for regionerna (se nista avsnitt). En samordnad utbild-
ningsinsats for regionerna skulle eventuellt kunna genomféras inom
ramen f6r Kliniska Studier Sveriges verksamhet. Eftersom den stat-
liga myndigheten Vetenskapsridet ir med och finansierar Kliniska
Studier Sverige kan férslagen innebira vissa mindre kostnader fér
staten dven 1 detta avseende.

Kostnadsokningarna med anledning av forslagen fir sammanfatt-
ningsvis antas bli s& begrinsade att de ryms inom ramen for befint-
liga anslag for de myndigheter som angetts ovan, med undantag f6r
Etikprovningsmyndigheten. Etikprovningsmyndigheten ir en liten
myndighet med mer begrinsade resurser in t.ex. Likemedelsverket.
Etikprévningsmyndigheten har uppskattat att férslagen kommer att
innebira kostnader fo6r myndigheten pd omkring 1,5 miljoner kronor
under ett ar.

Intikter och besparingar

Det ir rimligt att anta att férslagen pd lingre sikt kan innebira intik-
ter och besparingar for staten. En 6kad attraktivitet som forsknings-
nation kan medféra att fler multinationella forskningsprojekt f6r-
liggs i Sverige, vilket kan generera sysselsittning och investeringar.
Under 2018 gav Lif — de forskande likemedelsféretagen — Copen-
hagen Economics uppdraget att estimera det samhillsekonomiska
virdet av féretagsinitierade kliniska likemedelsprévningar som genom-
fors 1 Sverige. Resultatet presenterades den 10 januari 2019 i rappor-
ten Det sambillsekonomiska véirdet av foretagsinitierade kliniska like-
medelsprévningar. Av rapporten framgir att det samhillsekonomiska
virdet av en foretagsinitierad klinisk likemedelsprévning 1 Sverige
har effekt pd bdde BNP och hilso- och sjukvérdens budget med
omkring 1 miljon kronor vardera. BNP-effekten utgér en indirekt
positiv ekonomisk konsekvens av férslagen. Budgeteffekten mot-
svarar de kostnader som besparas i den ordinarie hilso- och sjuk-
virden med hjilp av att en genomsnittlig féretagsinitierad klinisk
likemedelsprévning genomférs. Enligt rapporten bestdr det sam-
hillsekonomiska virdet som genereras av kliniska likemedelsprov-
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ningar bl.a. 1 den 6kade produktiviteten som uppstar nir vardperso-
nal blir bittre p sitt arbete och att nya arbetstillfillen skapas i den
svenska likemedelsindustrin. Aven om hilso- och sjukvirden finan-
sieras huvudsakligen av regionerna via egen beskattning, kan effek-
ten av att fler kliniska studier genomférs i Sverige innebira bespar-
ingar dven for staten. Detta eftersom behovet av statsbidrag och riktade
stod pd sikt kan minska.

Ny forskning med deltagare som 1 dag ir underrepresenterade i
klinisk forskning (t.ex. personer med demens) kan leda till bl.a. forbit-
trade mojligheter att stilla diagnos tidigt och nya behandlingsmetoder.
Forslagens konsekvenser f6r mianniskors hilsa har utvecklats 1 av-
snitt 7.3.2. Dessa hilsovinster innebir flera samhillsekonomiska vins-
ter, t.ex. en friskare befolkning som kan bidra till samhillet och ett
minskat behov av omsorg och vdrd. Att nya och bittre behandlingar
blir tillgingliga kan dock dven innebira vissa nya kostnader, eftersom
fler sjukdomstillstind in tidigare kan behandlas.

Konsekvenser for regioner och kommuner

Det ir 1 virden som ménga innovationer som férbittrar vird och be-
handling méste testas och utvecklas. Oavsett om forskningen bedrivs
av en region, ett lirosite eller ett foretag kommer forskningen att
genomféras inom ramen f6r den svenska hilso- och sjukvirden.

I Sverige ir det regionerna som har det évergripande ansvaret for
hilso- och sjukvirden. Regionernas ansvar omfattar bl.a. primirvird,
oppen och sluten specialistvird samt akutsjukvdrd. Kommunerna har
ett ansvar for hilso- och sjukvirden 1 sirskilda boendeformer, dagverk-
samhet och 1 vissa fall iven hemsjukvard. Ansvaret for likarinsatser
dvilar dock alltid regionen.

Utredningens forslag kommer att £ konsekvenser for regionerna
1 egenskap av forskningshuvudmin, ansvariga fér hilso- och sjukvar-
den samt som arbetsgivare for den virdpersonal som deltar vid ut-
forandet av forskningen.

Eftersom den kommunala hilso- och sjukvarden inte ir organi-
serad eller avsedd som en milj6 f6r medicinsk forskning, bedrivs sidan
forskning normalt inte inom kommunernas verksamhet. Forslagen
bedéms dirmed inte pdverka kommunerna i samma utstrickning
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som regionerna, dven om det kan bli aktuellt att t.ex. samla in data
frin personer som virdas av kommunen.

Kostnadsokningar

Enligt ovan nimnda statistikrapport frén Etikprévningsmyndighe-
ten hade drygt 65 procent av de ansékningar som limnades in till
myndigheten 2024 regioner som forskningshuvudmin. Regionerna
bedriver dven kliniska likemedelsprévningar och studier av medicin-
tekniska produkter enligt CTR, MDR och IVDR, men majoriteten
av sddan forskning utfors av foretag.

I egenskap av forskningshuvudmin péaverkas regionerna 1 huvud-
sak pd samma sitt som de forskande féretagen och lirositena som
utfor forskning. Som nidmnts 1 foregiende avsnitt innebir évergdngen
frdn en samrddsordning till krav pd samtycke frin stillforetridare
forindrade dokumentationskrav. Detta innebir att det blir nédvindigt
for regionerna att anpassa sina riktlinjer och handliggningsrutiner
utifrin de nya kraven. Aven de indrade bestimmelserna om vem som
ir stillféretridare kommer att féranleda vissa justeringar av rutiner
och riktlinjer. Konsekvenserna fér regionerna 1 denna del bedéms
bli begrinsade och bér inte innebira ndgon visentlig administrativ
eller ekonomisk belastning.

Forslagen kan dven innebira att det uppstir behov av utbildnings-
insatser for klinisk personal. Aven detta kan innebira en kostnad for
regionerna, bide 1 egenskap av forskningshuvudman och arbetsgivare.
Att forskningen utférs inom den svenska sjukvirden kan dock 1 vissa
fall innebira minskade kostnader for utbildning av personal, vilket
utvecklas nedan.

En av de storsta konsekvenserna av utredningens forslag ir att
det kommer bli mojligt att utféra forskning i akutsituationer i Sverige.
Det dr dirfor rimligt att anta att det storsta behovet av indrade rike-
linjer och rutiner samt av utbildningsinsatser kommer uppsta pa
landets akutmottagningar. Utredningen foresldr dven att cheflikare
1 vissa fall ska kunna samtycka till forskning pd en beslutsoférmogens
vignar. Forslaget innebir att en ny arbetsuppgift placeras pd dessa
likare i regioner som vill bedriva akutmedicinsk forskning. Aven i
dessa fall blir behovet av nya riktlinjer och utbildningsinsatser sir-
skilt framtridande.
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Utredningen har inom ramen {ér sitt arbete haft kontakt med
FoU-direktorerna i regionerna Stockholm, Vistra Gétaland, Skéne,
Givleborg och Visterbotten. De har upplyst om att den implemen-
teringsinsats som kommer att krivas till f6ljd av utredningens for-
slag dr avgrinsad men pitaglig. De utbildningsinsatser som behéver
genomforas inom en enskild region eller pd enskilda avdelningar till
stor del bér kunna integreras 1 befintliga utbildningsstrukturer, men
att vissa riktade utbildningsinsatser kan komma att behévas i ett in-
ledande skede. Kostnadsdkningarna fér regionerna i denna del bor
dock vara marginella.

FoU-direktérerna har ocks8 framhillit att det kan finnas behov
av en samordnad nationell vigledning i vissa delar (t.ex. avseende chef-
likarens roll som stillféretridare). Detta for att sikerstilla en enhet-
lig tillimpning. Sidana samordnade insatser skulle enligt FoU-direk-
térerna — pd samma sitt som gjordes 1 samband med inférandet av
den nya biobankslagen — kunna bedrivas inom ramen f6r Kliniska
Studier Sveriges verksamhet. Kliniska Studier Sverige har uppskattat
kostnaden fér en sidan insats till omkring 200 000-500 000 kronor.

Kliniska Studier Sverige stéds och delfinansieras av Vetenskaps-
ridet, inom ramen f6r myndighetens uppdrag att stddja och utveckla
forutsittningarna for kliniska studier 1 Sverige. En samordnad utbild-
ningsinsats 1 Kliniska Studier Sveriges regi skulle dirmed innebira
att en del av kostnaden landar p3 staten.

Intékter och besparingar

Som nimnts i avsnitt 7.3.1 kan férslagen medféra att fler kliniska
provningar utfors i Sverige. Sddana prévningar kommer att genom-
féras inom ramen for regionernas hilso- och sjukvirdsverksamhet.
Som anges 1 féregdende avsnitt om konsekvenser for staten kan kli-
niska studier ha en positiv effekt pd hilso- och sjukvirdens budget.
Detta bl.a. eftersom likare och sjukskéterskor som medverkar vid
genomforandet av forskning far nya erfarenheter och utvecklar sin
kompetens, vilket ocksd 6kar deras effektivitet. Vidare innebir kom-
petensutvecklingen en méjlighet att erbjuda dven andra patienter in
de som deltar i forskningen vird av hogre kvalitet.

Utover utvecklingen av sjukvardspersonalens kompetens inne-
bir kliniska prévningar ofta en utbyggnad eller anpassning av den
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fysiska infrastrukturen. Det kan t.ex. handla om ombyggnader eller
andra anpassningar av lokaler dir forskningen utférs eller inkép av
nya medicintekniska produkter. Om forskningen leder till att nya
behandlingsmetoder ska inféras, kommer de nédvindiga anpassning-
arna redan finnas pd plats pd de virdenheter dir forskningen har
genomforts. Den personal som har arbetat med forskningen kom-
mer dirtill redan vara insatt i den nya behandlingsmetoden. Detta
innebir att de férbittrade behandlingarna kan inféras 1 virden be-
tydligt snabbare och till en ligre kostnad in om forskningen utférts

1 ett annat land.

Utredningens forslag innebir att stillféretridarskapet flyttas frin
forskningspersonens gode man eller férvaltare till forskningsperso-
nens anhoriga eller nirstiende. Detta medfor att det inte lingre kom-
mer finnas ett behov av att férordna en god man eller férvaltare f6r
en person enbart for att hantera frigan om samtycke till forskning.
Forslagen kommer till £61jd av detta att innebira en viss arbetslitt-
nad for 6verformyndarna, vilket innebir en positiv ekonomisk konse-
kvens for kommunerna.

Den kommunala sjilvstyrelsen

Forslagen begrinsar inte kommunernas eller regionernas méjlighet
att sjilvstindigt besluta om lokala och regionala angeligenheter. De
dlaggs inte heller ndgra nya obligatoriska uppgifter.

Forslaget om att en cheflikare 1 vissa fall ska kunna samtycka till
forskning pd en beslutsoférmégens vignar (se avsnitt 5.3) innebir
att en ny arbetsuppgift placeras pa sddana likare i de regioner som
vill bedriva akutmedicinsk forsknmg Forslaget pdverkar dock inte
regionernas mojlighet att anpassa sin organisation till lokala férut-
sittningar.

Sammanfattningsvis bedoms forslagen inte paverka den kommu-
nala sjilvstyrelsen pd det sitt som avses 1 konsekvensférordningen.

7.3.6  Konsekvenser for Sveriges internationella ataganden

Utredningen har i avsnitt 3.2 och 3.6 redogjort for relevanta inter-
nationella dtaganden pd omridet. En samlad bedémning ir att utred-
ningens forslag ir forenligt med dessa 8taganden. En sirskild konse-
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kvens av utredningens forslag ir dirmed att Sverige genom forslagen
uppfyller kraven pd ett bemyndigande av en lagligen utsedd stillfore-
tridare 1 Oviedokonventionen. De éverviganden som ligger till grund
for beddmningen redovisas nirmare i avsnitt 4.3 och 5.2.

7.3.7  Ovriga konsekvenser

Utredningen bedémer att férslagen inte har nigon paverkan p4 jim-
stilldheten mellan kvinnor och min. En bedémning av om sirskild
hiansyn behover tas nir det giller tidpunkten f6r ikrafttridande finns
1avsnitt 6.

7.4 Effekter om férslagen inte genomfors

Som angetts i avsnitt 7.2 syftar utredningens forslag till att 6ka moj-
ligheterna att inkludera personer med nedsatt beslutsformaga 1 kli-
niska prévningar och annan medicinsk forskning samtidigt som ett
hogt integritetsskydd sikerstills for de personer som deltar 1 forsk-
ningen. Om forslagen inte genomférs, skulle enskilda g8 miste om
fordelarna som dessa innebir. Forslagens konsekvenser f6r minni-
skors hilsa och for integritetsskyddet behandlas nirmare 1 avsnitt 7.3.2
och 7.3.3.

Det ir redan 1 dag mojligt att genomfora viss icke-akut medicinsk
forskning med beslutsoférmégna deltagare 1 Sverige. Den samrads-
ordning som giller for sddan forskning enligt etikprévningslagen
innebir dock ett siarkrav 1 f6rhillande till CTR, MDR och IVDR.
Forslagen innebir en 6kad harmonisering, vilket bedéms {3 positiva
konsekvenser bide for féretag och f6r Sverige som forskningsnation
(se avsnitt 7.3.1och 7.3.4). Om forslagen inte genom{érs, kommer de
foretag som vill bedriva forskning bdde i Sverige och i andra EU-lin-
der dven fortsittningsvis behdva utveckla och uppritthilla separata
processer, rutiner och dokumentation f6r den svenska marknaden.
Risken fér att Sverige viljs bort som forskningsland av regulatoriska
skil skulle dirmed kvarsta.

Den 1 dag gillande ordningen innebir att forskning i akutsitua-
tioner inte ir mojlig att genomféra 1 Sverige. Detta oavsett om forsk-
ningen regleras av etikprévningslagen, CTR, MDR eller IVDR. Pro-
blemen med den i1 dag gillande ordningen redovisas 1 avsnitt 3.5. Det
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ir nddvindigt att genomféra dndringar av svensk ritt for att mojlig-
gora sddan forskning i Sverige.

7.5 Alternativa regleringar
7.5.1  Stéllforetradarskap

CTR, MDR och IVDR ir till 6vervigande del direkt tillimpliga i
Sverige men ett visst matt av nationell reglering krivs vad giller forsk-
ningspersoner med nedsatt beslutsférméga (i EU-férordningarna
*forsokspersoner som inte ir beslutskompetenta”). I den nationella
kompetensen ingdr att bestimma vem som ir stillféretridaren som
kan limna samtycke till att en sddan forskningsperson deltar. Det
nationella handlingsutrymmet ir siledes avgrinsat. Alternativa 16s-
ningar som skulle strida mot EU-férordningarnas krav ir inte moj-
liga att genomfora. De alternativ som redovisas nedan har évervigts
eller identifierats inom ramen f6r detta handlingsutrymme.

Utredningen har 6vervigt att l3ta stillféretridarskapet vila pd en
fullmaktshavare enligt lagen om framtidsfullmakter. En tung invind-
ning mot en sddan 18sning dr att framtidsfullmakter 1 dag inte fir
anvindas inom hilso- och sjukvird. Att peka ut framtidsfullmakes-
havare som behérig stillforetridare i forskningssammanhang hade
mdjligen forutsatt en mer genomgripande forindring av det befint-
liga regelverket. Om inte annat hade en sddan 16sning kunnat bli
problematisk i férhillande till forutsebarheten f6r den enskilde.
Dirutéver dr l6sningen férenad med flera praktiska begrinsningar
som innebir att den inte skulle fungera f6r alla. Fér en mer utforlig
redovisning hinvisas till allminmotiveringen 1 avsnitt 4.2. Utred-
ningen har dock tagit hinsyn till institutet om framtidsfullmakter
genom att en person som utpekats i en framtidsfullmakt kan anses
vara nirstdende 1 den mening som avses 1 forslaget.

Utredningen har dven dvervigt att inféra en fast turordning bland
anhoriga och nirstiende, 1 likhet med vad som giller 1 vissa andra ritts-
liga sammanhang (se 17 kap. forildrabalken). En fast turordning
skulle kunna ge tydlighet och férutsebarhet 1 friga om vem som ir
behérig att agera som stillforetridare. Utredningen har dock stannat
vid en mer flexibel 13sning, som ger utrymme att beakta omstindig-
heterna i det enskilda fallet och den faktiska relationen mellan forsk-
ningspersonen och den tilltinkte stillféretridaren. De dverviganden
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som ligger till grund for detta stillningstagande redovisas nirmare
1avsnitt 4.2.

Ett alternativ som identifierats men inte nirmare utretts ir att in-
ritta en myndighet eller ett liknande organ med sirskilt ansvar fér
att tillvarata beslutsoférmogna forskningspersoners intressen i sam-
band med samtycke till forskningsdeltagande. Kliniska prévningar
och annan medicinsk forsning involverar redan flera myndigheter.
Att inritta ytterligare en bedoms snarare 6ka komplexiteten in l6sa
de identifierade problemen. En sidan 16sning bedéms dessutom vara
omotiverad ur kostnadssynpunkt och skulle kriva en genomférande-
tid som inte ir proportionerlig 1 férhéllande till det behov av forind-
ring som féreligger. Utredningen har inte heller funnit att en sddan
16sning anvinds eller har évervigts 1 andra linder.

Ett mojligt komplement till forslagen dr en form av register som
mojliggdr f6r enskilda att 1 forvig registrera sin instillning till att
delta i forskning. Ett sidant register utgor dock inte ett alternativ
till de nu limnade forslagen, eftersom det inte kan ersitta det still-
foretridarskap som krivs for att inhdmta samtycke infér viss speci-
fik forskning. Registret hade dock kunnat fungera som ett s.k. opt-
out-férfarande. Frigan har inte kunnat utredas nirmare inom ramen
for detta uppdrag. Det kan dock konstateras att utredningens forslag
inte hindrar att ett opt-out-system inférs 1 framtiden.

Nir det giller sirskilda stillféretridare 1 akutsituationer framgir
det av allmdnmotiveringen vilka dvriga forslag utredningen dvervigt,
se avsnitt 5.3.

7.5.2  Andringar i etikprévningslagen

Utredningen har valt att harmonisera bestimmelserna i etikprévnings-
lagen med vad som giller enligt CTR, MDR och IVDR. Till skillnad
frin CTR, MDR och IVDR finns det méjlighet att ha en avvikande
reglering i etikprévningslagen gillande samtycke och akutmedicinsk
forskning. En harmonisering framstdr dock som mer férenligt med
det dvergripande syftet {or utredningen, dvs. att forbittra mojlighe-
terna att genomfora forskning i Sverige.
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7.6 Utvardering av forslagens konsekvenser

Vetenskapsrddet har i uppdrag att vara forskningspolitisk ridgivare
till regeringen. I myndighetens uppdrag ingdr att analysera och folja
upp forskningssystemet och forskningens villkor samt att ge rid om
framtida forskningspolitik. Detta sker bl.a. genom att myndigheten
tar fram olika underlag och rekommendationer till regeringen infér
dess arbete med den samlade forsknings- och innovationsproposi-
tionen som liggs fram en ging per mandatperiod.

Konsekvenserna av utredningens forslag kommer att omfattas
av den kontinuerliga uppféljningen av forskningspolitiken som sker
redan i dag. Ndgon ytterligare uppfoljning av konsekvenserna be-
déms inte vara nédvindig.
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3 Forfattningskommentar

8.1 Forslaget till lag om andring i lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor

13§

Onm det inte i ndgon annan forfattning finns sirskilda foreskrifter om informa-
tion och samtycke vid forskning som avses i 4 § 1-3, ska 16-22 §§ tillimpas.

For forskning som avses i 4 § 1 och 2 som utfors i en akutsituation enligt
22 a § giller 22 b och c §§. For forskning som avses i 4 § 3 giller i vissa fall
sdrskilda bestimmelseri 15 §.

Vid forskning som avses i 4 § 4 och 5 ska bestimmelserna om information
och samtycke i lagen (1995:831) om transplantation m.m. respektive lagen
(1995:832) om obduktion m.m. tillimpas i stillet for bestimmelserna i den
hir lagen.

I paragrafen anges vilken forskning som omfattas av lagens bestim-
melser om information och samtycke. Overvigandena finns i prop.
2002/03:50 5. 197 och 198 samt avsnitt 5.2.

Paragrafen struktureras om och i andra stycket tillférs en hinvis-
ning till 22 b och ¢ §§ dir det finns sirskilda bestimmelser om in-
formation och samtycke som ska tillimpas fér forskning som avses
14§ 1 och 2 och som utférs 1 en akutsituation. Vad som avses med
forskning 1 en akutsituation framgdr av 22 a §. Slutligen flyttas be-
stimmelserna 1 hittillsvarande andra stycket om forskning som avses
14§ 4 och 5 till ett nytt tredje stycke. Ovriga dndringar ir endast
sprakliga.
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14§

Forskning som avses i 4 § fir godkinnas bara om det kan forutsittas att
tillimpliga bestimmelser om information och samtycke kommer att f6ljas.

Om en forskningsperson stir i ett beroendeférhillande till forsknings-
huvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha
sirskilda svirigheter att ta till vara sin ritt, ska frigor om information och
samtycke dgnas sirskild uppmirksamhet vid etikprévningen.

I paragrafen anges hur bestimmelserna om information och sam-
tycke ska beaktas vid etikprévningen. Overvigandena finns i
prop. 2002/03:50 s. 198 och avsnitt 4.3.

Enligt den hittills gillande lydelsen fir forskning som avsesi4 §
godkinnas bara om det kan férutsittas att tillimpliga bestimmelser
om information och samtycke kommer att féljas eller om férutsitt-
ningarna for forskning utan samtycke 1 20-22 §§ ir uppfyllda. Som
en foljd av att samrddskravet enligt 20 § ersitts med ett krav pd in-
formerat samtycke frén en stillféretridare kommer det inte lingre
vara tilldtet att utféra forskning utan samtycke, om det inte rér sig
om en akutsituation enligt 22 a § d forskningen far pdborjas utan
samtycke. Det som anges i paragrafen om forskning utan samtycke
tas dirfor bort. Kravet att forskning enligt 4 § fir godkinnas bara
om tillimpliga bestimmelserna om information och samtycke kom-
mer att f6ljas ska alltsd tillimpas dven vid forskning med besluts-
oférmogna deltagare. Sirskilda bestimmelser om information och
samtycke avseende beslutsoférmogna personer finns 1 20, 22,22 b
och 22 ¢ §§.

Forskningspersoner vars mening inte kan inhimtas
20§

Om en forskningspersons vilja inte kan utredas pd grund av sjukdom, psy-
kisk stérning, férsvagat hilsotillstind eller ndgot annat liknande f6rhal-
lande, fdr forskningen utfiras om forskningspersonens nirmast anhoriga eller
en annan ndrstdende bar informerats och samtyckt enligt 16 och 17 §§.

En anhérig eller nérstdende som avbijer uppgifien, inte kan antriffas, dr
underdrig eller har en god man eller en forvaltare ska inte beaktas vid tillimp-
ningen av denna paragraf. Detsamma giller den som foretrids av en fram-
tidsfullmaktshavare eller som sjilv dr 1 en sddan situation som avses i para-
grafen.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 dr giller vad som sigs i 18 §.
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Paragrafen anger vem som ir behorig att samtycka till forskning pd
en vuxen beslutsoférmégen forskningspersons vignar. Overvéigan—
dena finns 1 prop. 2002/03:50 s. 201 och 202 samt avsnitt 4.2 och 4.3.

Av forsta stycket framgdr att paragrafen ir tillimplig nir en forsk-
ningspersons vilja inte kan utredas p.g.a. sjukdom, psykisk stérning,
forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande férhdllande. Detta
svarar mot hittillsvarande lydelse. Paragrafen indras dock genom att
det inférs ett krav pd samtycke frn forskningspersonens nirmast
anhoriga eller en annan nirstiende till forskningspersonen. Ovriga
indringar 1 férsta stycket ir sprakliga och redaktionella.

Av forsta stycket foljer att samtycke krivs frin forskningsperso-
nens nirmast anhoriga eller en annan nirstdende {6r att en forsk-
ningsperson ska kunna inkluderas i forskning. Samtycket ska vara
informerat och limnas 1 enlighet med bestimmelserna i1 16 och 17 §§,
vilket bl.a. innebir att stillféretridarens samtycke som huvudregel
ska limnas skriftligen.

Vem som idr behorig att limna samtycke avgors genom en hel-
hetsbedomning i det enskilda fallet. Bedémningen ska grundas pd
tillgingliga och relevanta uppgifter och kriver ingen férdjupad ut-
redning. Anvindningen av begreppen nirmast anhériga och nirst3-
ende understryker betydelsen av nirheten till forskningspersonen.

Forskningspersonens egna uppgifter ir av stor betydelse. Sidana
uppgifter kan ha limnats direkt till forskaren eller framkommit pd
annat sitt. En forskningsperson ska, om mojligt, tillfrdgas om vem
eller vilka som dr nirmast anhériga alternativt nirstdende. En sddan
uppgift ska som huvudregel godtas. Som exempel kan nimnas en
forskningsperson med kognitiv svikt som klart och tydligt uppger
en son som nirmsta anhérig. Om det diremot finns anledning att
ifrgasitta att forskningspersonens uppgifter speglar dennes verk-
liga vilja eller situation, kan en férdjupad bedémning var motiverad.

Om det inte dr mojligt att inhdmta uppgifter frén forskningsper-
sonen ir utgdngspunkten att dennes nirmast anhériga ska efterso-
kas. Som nirmast anhériga avses i forsta hand den berérda personens
make/maka eller sambo och i andra hand barn, férildrar och syskon
1 nimnd ordning. Om det finns flera personer i en anhérigkategori,
exempelvis barn, forutsitter ett giltigt samtycke att de behoriga dr
dverens. Om enighet inte kan uppnds, saknas giltigt samtycke.

Med nirstdende avses personer som inte nddvindigtvis ir slikt
med forskningspersonen men som utifrin relationens faktiska inne-
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hall och personens livssituation fir anses std denne mycket nira. Det
kan exempelvis vara en mycket nira vin. Faktorer som kan vara rele-
vanta vid beddmningen av om en person ir nirstdende ir relationens
lingd, omfattningen av kontakten med forskningspersonen och hur
den potentiella nirstdende sjilv beskriver relationen. Det kommer
frimst vara i situationer dir forskningspersonen saknar nira anhé-
riga som en nirstiende aktualiseras. Det kan vara friga om mer av-
ligsna sliktingar med en nira relation till forskningspersonen. Som
exempel kan nimnas ett barnbarn, syskonbarn eller en kusin.

Aven en fullmaktshavare enligt lagen (2017:310) om framtidsfull-
makter kan 1 det enskilda fallet bedémas vara nirstdende tll forsk-
ningspersonen. Den begrinsning som anges 1 2 § andra stycket lagen
om framtidsfullmakter hindrar siledes inte att en fullmaktshavare
bedéms vara nirstdende 1 denna bestimmelses mening. Det krivs
dock 1 normalfallet att framtidsfullmakten omfattar personliga ange-
ligenheter. Behorigheten f6ljer d& inte direkt av fullmakten, utan
baseras pd bedémningen att personen ir att anse som nirstdende.

En god man eller forvaltare ges ingen sirskild stillning 1 forsk-
ningssammanhang. Det utesluter dock inte att en sddan person kan
beddmas vara nirstende i bestimmelsens mening. Det férutsitter
att den gode mannen eller férvaltaren har en nira relation till forsk-
ningspersonen. Personer som enbart har nira kontakt med forsk-
ningspersonen inom ramen for sin anstillning, sisom personal vid
ett boende, ir inte att anse som nirstiende.

Paragrafens andra stycke, som ir nytt, dverensstimmer 1 huvud-
sak med 17 kap. 2 § tredje stycket forildrabalken. Férarbeten och
rittspraxis som anges i anslutning till den paragrafen kan dirfor vara
av relevans vid tillimpningen av denna paragraf. I stycket klargors
vilka personer som inte ska beaktas vid tillimpningen.

Den som inte vill ta stillning 1 frdgan om sin anhériga eller nir-
stdendes deltagande i forskning kan avbéja detta utan att ange skil.
Den som avbéjer uppdraget ska inte beaktas vid tillimpningen av
paragrafen. Det ir i sammanhanget viktigt att skilja mellan att avboja
uppgiften och att motsitta sig deltagande for forskningspersonen.
Om en person avbgjer att ta stillning till samtycke, kan samtycke
grundas pa dvriga behorigas instillning. Om exempelvis en forilder
samtycker medan den andra motsitter sig, foreligger inget giltigt
samtycke till deltagande. Om den ena férildern diremot uttryck-
ligen avbojer att ta stillning foreligger ett giltigt samtycke frin den
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andra forildern. Reglerna om att avbéja innebir inte att frigan kan
foras vidare till personer som inte dr nira anhériga eller nirstdende
1 bestimmelsens mening.

Inte heller den som ir oantriffbar ska beaktas vid tillimpningen.
Med oantriffbar avses att en person inte kan nds trots rimliga kon-
taktforsok. Uppgifter frén forskningspersonen eller annan anhérig
om att en person befinner sig pd okind ort kan som regel godtas.

Anhériga under 18 &r eller som har god man eller en férvaltare
kan inte heller vara stillféretridare. Detsamma giller personer som
har utfirdat en framtidsfullmakt som tritt 1 kraft eller sjilva saknar
beslutsformiga enligt paragrafen. Med god man respektive forval-
tare avses sidana stillféretridare enligt 11 kap. 4 och 7 §§ forildra-
balken.

Ett giltigt samtycke frin stillféretridare enligt paragrafen inne-
bir inte att forskning kan utféras mot den enskildes vilja, vilket f6ljer
av 22 §.

Finns det vid tillimpning av paragrafen inte ndgon behérig still-
foretridare saknas férutsittningar att inhdmta giltigt samtycke. Det
far ull f6]jd att forskningspersonen inte kan inkluderas i forskningen.
Ar det friga om forskning i en akutsituation kan det dock finnas
forutsittningar att ind8 inkludera personen i forskningen, se 22 b §.

Av tredje stycket, som ir nytt, foljer att frigan om samtycke nir
det giller underdriga regleras 1 18 §.

Forskning med en beslutsoférmégen forskningsperson enligt para-
grafen fir utforas bara under de forutsittningar som anges 121 och

22 §8.

22§

En forskningsperson som sigs i 20 § ska s& ldngt som dr méjligt informe-
ras personligen om forskningen. Forskningen fir inte utféras om forsk-
ningspersonen tidigare har motsatt sig deltagande eller i ndgon form ger ut-
tryck for att inte vilja delta.

Paragrafen innehiller kompletterande bestimmelser om forskning
med en forskningsperson vars vilja inte kan utredas. Overvigandena
finns 1 prop. 2002/03:50 s. 201 och 202 samt avsnitt 4.3 och 5.2.
Paragrafen dndras pd det sittet att bestimmelsen om samrid med
forskningspersonens nirmast anhériga, och 1 férekommande fall med

125



Férfattningskommentar SOU 2026:36

hans eller hennes gode man eller férvaltare, tas bort. Andringen sker
till f6]jd av att kravet pd samrad har ersatts med nya bestimmelser i
20 § som innebir ett krav pd samtycke frin en beslutsoférmégen forsk-
ningspersons stillforetridare.

Foérbudet mot forskning i de fall som forskningspersonen 1 nigon
form ger uttryck for att inte vilja delta utvecklas pd det sittet att det
fortydligas att forbudet dven giller om forskningspersonen tidigare
har motsatt sig deltagande i sidan forskning som ir aktuell. Andringen
innebir inte ndgon férindring i sak. Fortydligandet gors till foljd av
att det 122 a—c §§ infors nya bestimmelser om forskning i akutsitua-
tioner, och syftar till att dstadkomma en 6kad spriklig harmonisering
mellan de olika regelverken om sidan forskning som giller inom EU.

Ovriga indringar ir endast sprikliga.

Forskning i akutsituationer
22a§

Fors/ening far pabérjas utan samrycke om fors/eningspersonens vilja inte kan
utredas pd grund av medvetsloshet eller av ndgon annan orsak som beror pd
ett plotsligt lrvshotande eller annat allvarligt medicinskt tillstind, och forsk-
ningen dr sddan att den endast kan utféras i akutsituationer.

Forskningen far piborjas bara under de forutsittningar som anges i 21, 22
samt 22 b och ¢ §§.

Paragrafen innehéller bestimmelser om forskning utan samtycke 1
en akutsituation. Paragrafen ir ny och kompletteras av 22 b och ¢ §§.
Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Som utgdngspunkt fir forskning utféras bara om forskningsper-
sonen har samtyckt till forskningen. Vidare giller ett samtycke bara
om forskningspersonen dessférinnan har fatt tillricklig, tydlig och
begriplig information om forskningen. Det férekommer situationer
d& forskning miste paborjas innan ett informerat samtycke kan in-
himtas. S3 ir fallet med forskning som har ett direkt samband med
ett plotsligt och akut tillstdnd hos forskningspersonen som gor det
omdjligt att pa forhand inhimta ett informerat samtycke frdn honom
eller henne. I ett sddant fall fir forskningen enligt forsta stycket i fore-
varande paragraf pibdrjas utan forskningspersonens samtycke.

Bestimmelserna ir avsedda att tillimpas nir forskningspersonen
p-g-a. ett akut sjukdomsfall eller liknande tillstdnd tillfilligt saknar be-
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slutsférmaga. I de flesta fall kommer det att handla om tidigare friska
personer som drabbas av akuta och livshotande sjukdoms- eller olycks-
fall. Bestimmelserna ir dock dven tillimpliga i friga om permanent
beslutsoférmdgna forskningspersoner som drabbas av ett akut och
livshotande sjukdomstfall. Ett exempel pd forskning som kan bli aktu-
ell med stéd av paragrafen ir forskning pd medvetslsa patienter med
hjirtstopp.

Som framgdr av ordalydelsen ir bestimmelserna tillimpliga dven
om forskningspersonen i och for sig ir vid medvetande, men p.g.a. det
akuta medicinska tillstdndet inte kan limna ett informerat samtycke.
Det kan t.ex. handla om att forskningspersonen p.g.a. svir smirta
saknar férmdga att ta till sig den information som krivs for ett giltigt
samtycke, eller om han eller hon lider av en akut psykos.

Kravet pd att forskningen har ett direkt samband med forsknings-
personens akuta medicinska tillstdnd innebir 1 praktiken att forsk-
ningen méste vara godkind utifrdn att den kommer att pdborjas pa
patienter som inte har férméga att limna samtycke.

Av andra stycket framgar att forskning f&r pdbérjas utan samtycke
1 en akutsituation bara om férutsittningarna i 21, 22 samt 22 b och
c §§ dr uppfyllda.

Enligt 21 § forsta stycket 1 krivs att forskningen kan férvintas
ge en kunskap som inte ir mojlig att £ genom forskning med sam-
tycke. Det fir alltsd inte finnas ndgra alternativa méjligheter att utfora
forskningen med forskningspersoner som sjilva eller genom en still-
foretridare kan limna samtycke innan forskningen méste pdborjas.

Bestimmelsen i 21 § forsta stycket 2 innebir att forskning som
utgdngspunkt far piborjas utan samtycke 1 en akutsituation bara om
forskningen kan férvintas leda till direkt nytta for forskningsper-
sonen. For att kravet pd direkt nytta ska vara uppfyllt méste det rora
sig om en kliniskt relevant nytta for forsokspersonen. Det kan t.ex.
handla om en mitbar hilsorelaterad férbittring som minskar forsk-
ningspersonens lidande eller forbittrar hans eller hennes hilsa. Om
forskningen enbart kan komma att gynna nigon annan som lider av
samma eller liknande sjukdom eller stérning som forskningsperso-
nen, giller 1 stillet 21 § andra stycket.

Forskningen fir med st6d av 21 § andra stycket i undantagsfall
paborjas utan samtycke dven om kravet pd direkt nytta f6r forsknings-
personen inte dr uppfyllt. Det krivs d4 att forskningen syftar till att
bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forskningspersonen
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eller nigon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller
storning. Sidan nytta kan t.ex. bestd 1 6kad vetenskaplig forstdelse
av en friga. En ytterligare férutsittning f6r att undantaget i andra
stycket ska f3 tillimpas ir att forskningen endast innebir en obetyd-
lig risk f6r skada och ett obetydligt obehag f6r forskningspersonen.
Det sistnimnda innebir att det uppstills sirskilt hoga krav 1 friga
om vilken risk och vilket obehag som forskningspersonen fir ut-
sittas for 1 de fall d forskningen inte kan férvintas leda till direkt
nytta f6r honom eller henne.

Enligt 22 § ska en beslutsoférmdgen person s ldngt som det dr
mojligt informeras personligen om forskningen. Forskningen fir inte
utforas om forskningspersonen tidigare har motsatt sig deltagande
1 sddan forskning som ir aktuell eller 1 nigon annan form ger uttryck
for att inte vilja delta.

Det forsta ledet av 22 § innebir att den information som forsk-
ningspersonen kan ta emot ocksé ska limnas till honom eller henne.
I akutsituationer kan bestimmelsen bli aktuell t.ex. i de fall d& forsk-
ningspersonen inte ir medvetslos men p.g.a. det akuta medicinska
tillstdndet inte kan limna ett informerat samtycke. Férbudet mot
att paborja forskningen kan aktualiseras t.ex. om en forskningsper-
son som p.g.a. svar smirta inte kan limna ett informerat samtycke
1lagens mening inda ger uttryck for att inte vilja delta 1 forskningen.

Som framgdr av 22 § omfattas situationen da forskningspersonen
tidigare har motsatt sig deltagande i forskningen av férbudet att pé-
bérja forskningen. Bestimmelsen innebir dock inte att den som an-
svarar for det praktiska genomférandet av forskningen miste gora
ndgra nirmare efterforskningar om tidigare stillningstaganden. I de
flesta fall kommer han eller hon att sakna kinnedom om sidana
stillningstaganden. Det foreligger 1 sddana fall inget hinder mot att
paborja forskningen med stéd av den forevarande paragrafen. Bestim-
melsen innebir dock att utféraren ir skyldig att beakta ett sddant still-
ningstagande som kommit till hans eller hennes kinnedom. Det skulle
t.ex. kunna handla om upprepade fall av hjirtinfarkter, dir en patient
vid ett tidigare tillfille har meddelat att han eller hon inte vill delta i
forskning.

For att forskning som har paborjats utan samtycke ska fa fortsitta
krivs enligt 22 b § att samtycke inhdmtas frdn forskningspersonen
eller dennes legala stillféretridare. Frigorna om samtycke i dessa
fall behandlas nirmare 1 kommentaren till nimnda paragraf.
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Bestimmelser om forskning i akutsituationer finns dven i Europa-
parlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande
av direktiv 2001/20/EG, Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om indring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002
och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG och Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter fér in vitro-diagnostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU. Den
forevarande paragrafen giller siledes enbart forskning som faller
utanfér tillimpningsomridet for dessa EU-férordningar. Etikprov-
ningslagens bestimmelser om forskning 1 akutsituationer ir emel-
lertid avsedda att till sitt innehdll 6verensstimma med nimnda unions-
rittsliga regelverk.

Bestimmelserna om forskning utan samtycke i akutsituationer
ska p.g.a. sin undantagskaraktir tillimpas restriktivt.

2b§

Forskningen far fortsitta om forskningspersonen eller hans eller hennes still-
foretridare enligt 20 § har informerats och samtyckt enligt 16 och 17 §§.

Om det saknas en behorig stillforetridare enligt 20 §, far forskningen fort-
sitta om cheflikaren pd den vdrdenber dér forskningen utfors, eller den som
har motsvarande roll, har informerats och samtyckt enligt 16 och 17 §§. Sam-
tycke far inte limnas av en likare som dr ansvarig for eller annars deltar i
forskningen.

Frdgan om samtycke ska utredas utan oskdligt dréjsmdl.

Paragrafen innehiller bestimmelser om samtycke till forskning i
akutsituationer. Paragrafen ir ny. Overvigandena finns i avsnitt 5.2
och 5.3.

Av forsta stycket framgdr att forskning som har paborjats utan
samtycke 1 en akutsituation far fortsitta bara om forskningspersonen
eller hans eller hennes stillforetridare enligt 20 § har informerats
och samtyckt enligt 16 och 17 §§. De grundliggande kraven pd sam-
tycke giller sdledes dven for sidan forskning, med det undantag att
samtycket kan inhidmtas efter att forskningen p&borjats. Om sam-
tycke till forskningen har limnats av forskningspersonens stillfére-
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tridare och det direfter blir mojligt att utreda forskningspersonens
egen vilja, krivs samtycke dven frdn forskningspersonen.

I andra stycket finns en specialbestimmelse om vem som ir be-
hérig att samtycka till den fortsatta forskningen, om det saknas en
behorig stillforetridaren enligt 20 §. I sddana fall ir en cheflikare pd
den virdenhet dir forskningen utfors, eller den som har motsvarande
roll, behorig att samtycka till forskningen pd forskningspersonens
vagnar.

Begreppet cheflikare ir inte definierat i lag eller féreskrift. Chef-
likaren dr dock oftast en kliniskt erfaren likare med chefserfarenhet
och lokal kinnedom. Uppdraget sammankopplas ocks8 ofta med
den som ir anmilningsskyldig enligt 3 kap. 5-7 §§ patientsikerhets-
lagen (2010:659), s.k. lex Maria-anmilningar. I en stérre organisa-
tion (t.ex. ett universitetssjukhus) dr cheflikaren som regel placerad
pa forvaltningsnivd och ingdr i férvaltningschefens stab.

Av andra stycket framgir dven att ett samtycke inte far limnas
av en likare som ir ansvarig for eller annars deltar i forskningen.
Med ansvarig for forskningen avses hir forskningshuvudmannen
och ansvarig forskare.

Cheflikaren str som regel si pass l&ngt ifrin den kliniska verk-
samheten att han eller hon kan anses oberoende frin forskning som
utfors inom ramen f6r denna. Om cheflikaren skulle vara den ansva-
riga forskaren, eller pd annat sitt delta 1 det praktiska genomférandet
av forskningen, kan han eller hon givetvis inte limna samtycke pd en
forskningspersons vignar. Cheflikaren ir dven férhindrad att limna
samtycke enligt paragrafen om han eller hon har en sddan koppling till
huvudmannen att dennes intresse av att genomféra forskningen ris-
kerar att paverka tillvaratagandet av forskningspersonens intressen.

Att cheflikaren kommer 1 kontakt med forskningen pd annat sitt
inom ramen for sitt arbete, t.ex. 1 det férebyggande patientsikerhets-
arbetet, innebir emellertid inte ndgot hinder mot att han eller hon
utpekas som stillféretridare.

Den likare som ir behorig att limna samtycke kommer i de flesta
fall att sakna kinnedom om forskningspersonens personliga instill-
ning till forskningen. I stillet far likaren s6ka ledning for sitt still-
ningstagande i annan tillginglig information som t.ex. journalupp-
gifter. Som en f6ljd av detta kommer likarens bedémning ofta att
goras med utgdngspunkt i forskningspersonens hilsotillstdnd och
fysiska férutsittningar samt hur dessa kan komma att pverka de ris-
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ker och obehag som ett deltagande i1 forskningen kan medféra. Efter-
som stillforetridarskapet i dessa fall placeras pd en person som stir
lingre ifrdn forskningspersonen maste sirskild forsiktighet iakttas
vid bedémningen av om samtycke ska limnas. Om det finns omstin-
digheter som indikerar att forskningspersonen inte skulle samtycka
till provningen om han eller hon hade kunnat tillfrdgas eller om det
finns andra skil att ifrigasitta om ett deltagande ir limpligt utifrin
de risker som ett deltagande innebir, bér samtycke som utgingspunkt
inte limnas.

Att en cheflikare har samtyckt till forskning p forskningsper-
sonens vignar innebir inte nigon férindring av ansvaret som &vilar
forskningshuvudmannen eller ansvarig forskare. Till exempel s bir
den som utfér forskningen fortfarande ansvaret for att gillande ex-
klusionskriterier tillimpas och att évriga villkor f6r forskningen
efterlevs.

P4 samma sitt som nir ett samtycke har limnats av en anhorig
eller nirstdende krivs samtycke dven frin forskningspersonen om
det efter att en likare har samtyckt till forskningen blir mojligt att
utreda forskningspersonens egen vilja.

Ett samtycke som har limnats av en cheflikare giller iven om
det senare blir kint att det finns en anhorig eller nirstiende som ir
behorig att samtycka till forskningen pd forskningspersonens vignar
enligt 20 §. Nédgot nytt samtycke behéver siledes inte inhimtas frin
den tidigare okinda stillféretridaren. En stillforetridare enligt 20 §
kan dock dterkalla det tidigare limnade samtycket till forskningen
enligt 19 §.

Av tredje stycket framgar att frigan om samtycke ska utredas utan
oskiligt dréjsmal. Det innebir att forskningspersonen ska tillfragas
om sitt deltagande i forskningen sd snart som hans heller hennes vilja
kan utredas. Den tid som kan anses skilig fér utredandet av forsk-
ningspersonens egen vilja, sedan han eller hon har terfétt sin be-
slutsférmdga, bor 1 allminhet vara kort. Om forskningspersonens
vilja inte kan utredas utan oskiligt drojsmal, miste ett informerat
samtycke 1 stillet inhdmtas frén forskningspersonens stillforetri-
dare. I praktiken innebir detta att samtycket ska inhimtas frin den
som forst kan tillfrigas; forskningspersonen eller dennes stillf6re-
tridare. Exempel pd situationer dd samtycket méste inhimtas frdn
en stillféretridare ir om forskningspersonen ir fortsatt medvetslos
efter att den omedelbara faran fér hans eller hennes liv har avvirjts
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eller om forskningspersonen behéver hillas nedsévd. Detsamma gil-
ler ocksd om forskningspersonen p.g.a. den akuta sjukdomen eller
skadan permanent férlorat sin beslutsférmaga eller om han eller hon
redan innan akutsituationen permanent saknade beslutsf6rmiga
(t.ex. p.g.a. demens).

Aven ett samtycke frén en stillfretridare ska inhimtas utan oski-
ligt drojsmal. Vad som krivs for att uppfylla skyndsamhetskravet far
beddmas frin fall ull fall. Det kan t.ex. vara motiverat att det tar
lingre tid att utreda frigan om samtycke om det ir svirt att identi-
fiera eller f3 tag pd en behorig stillféretridare. Om stillféretridaren
ir en anhorig som befinner sig pa akuten tillsammans med forsk-
ningspersonen, kan det 1 stillet krivas att stillféretridaren tillfrigas
relativt omgdende. En forutsittning ar att stillforetridaren miste vara
1 ett sddant sinnestillstdnd att han eller hon kan ta till sig nédvindig
information om forskningen.

Om forskningspersonen avlider innan det funnits mojlighet att
utreda frigan om samtycke behover stillforetridaren inte tillfrigas
om forskningen. Detta eftersom samtycket ir kopplat till den fort-
satta forskningen.

22c¢§

Om samtycke inte limnas till den fortsatta forskningen, ska forskningsperso-
nen eller hans eller hennes stillforetridare informeras om ritten att enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa bebandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sidana uppgifter och om upphavande av
direktiv 95/46/EG motsitta sig anvindningen av redan insamlade data.

Paragrafen inneh3ller bestimmelser om skyldigheten att informera
om vissa rittigheter enligt det EU-rittsliga regelverket om dataskydd.
Paragrafen ir ny. Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Av paragrafen framgdr att om samtycke till den fortsatta forsk-
ningen inte limnas enligt 22 b §, ska forskningspersonen, eller 1 fére-
kommande fall hans eller hennes stillforetridare, informeras om
ritten att motsitta sig anvindningen av redan insamlade data enligt
EU:s forordning om allmint dataskydd, GDPR (Europaparlamen-
tets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av person-
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uppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upphi-
vande av direktiv 95/46/EG).

Behandlingen av personuppgifter inom ramen f6r medicinsk
forskning gors oftast med stdd av artikel 6.1 e GDPR, dvs. grundat
pd att behandlingen ir nddvindig f6r att utféra en uppgift av allmint
intresse. Enligt artikel 21.1 GDPR har den registrerade ritt att gora
invindningar nir hans eller hennes personuppgifter behandlas pa
den grunden. Om det saknas berittigade skil for behandlingen som
viger tyngre dn den registrerades intresse, har han eller hon enligt
artikel 17.1 ¢ ritt att {3 sina uppgifter raderade. Han eller hon kan
dven kriva att behandlingen begrinsas enligt artikel 18 d.

Om forskningspersonen avlider innan det funnits mojlighet att
utreda frigan om samtycke, far redan insamlade data anvindas i forsk-
ningen.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2027.
2. Aldre foreskrifter giller 1 de fall ansékan om etikprévning har limnats
in fore ikrafttridandet.

Overviganden om ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelserna
finns 1 avsnitt 6.

I punkt 1 anges att lagen trider 1 kraft den 1 juli 2027.

Av punkt 2 framgar att dldre foreskrifter giller 1 de fall ansékan
om etikprévning har limnats in fére ikrafttridandet. Det innebir
att den hittills gillande ordningen ska tillimpas vid prévningen av
en ansdkan som limnats in fére den 1 juli 2027.

Overgingsbestimmelsen giller en s.k. grundansékan, dvs. den
forsta ansokan. Det innebir att en s.k. indringsansokan ska provas
enligt den tidigare ordningen dven om den limnas in efter ikrafttri-
dandet, under f6rutsittning att grundansokan har limnats in fore
ikrafttridandet.
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8.2 Forslaget till lag om a@ndring
i lakemedelslagen (2015:315)

I lagen foreslds indringar 1 de kompletterande bestimmelserna till

Europaparlamentet och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om upp-
hivande av direktiv 2001/20/EG (CTR) om vem som ir den lagligen
utsedda stillféretridaren som fir ge informerat samtycke till en klinisk
likemedelsprévning p& en vuxen beslutsoférmégen persons vignar.

7 kap.
39

Om en forsckspersons vilja inte kan utredas p.g.a sjukdom, psykisk stérning,
forsvagat hilsotillstind eller ndgot annat liknande forhillande, g7 forscks-
personens nirmast anhériga eller en annan nirstdende den lagligen utsedda
stallforetridare som far ge informerat samtycke till en klinisk likemedelsprovning
pd forsékspersonens vignar.

En anhorig eller ndrstaende som avbojer uppgiften, inte kan antriffas, dr
underdrig eller har en god man eller en forvaltare ska inte beaktas vid tillimp-
ningen av denna paragraf. Detsamma giller den som foretrids av en fram-
tidsfullmaktshavare eller som sjilv dr i en sddan situation som avses i para-

grafen.

Paragrafen innehéller kompletterande bestimmelser till CTR om in-
formerat samtycke {6r personer vars vilja inte kan utredas p.g.a. sjuk-
dom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstind eller ndgot annat
liknande férhillande. Overvigandena finns i prop. 2017/18:196 5. 179
och avsnitt 4.2.

Av forsta stycket framgdr att paragrafen ir tillimplig nir en forsoks-
persons vilja inte kan utredas p.g.a. sjukdom, psykisk stérning, for-
svagat hilsotillstdnd eller nigot annat liknande férhdllande. Detta
svarar fullt ut mot hittillsvarande lydelse. De dndringar som har
gjorts 1 denna del ir endast sprikliga. Paragrafen indras dock pa sd
sitt att stillforetridarskapet flyttas frén hittillsvarande god man och
forvaltare till forsdkspersonens nirmast anhériga eller en annan
nirstiende.

Vem som ir behorig att limna samtycke avgors genom en helhets-
bedémning i det enskilda fallet. Bedémningen ska grundas p tillging-
liga och relevanta uppgifter och kriver ingen férdjupad utredning.
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Anvindningen av begreppen nirmast anhériga och nirstdende under-
stryker betydelsen av nirheten till forsékspersonen. Forséksperso-
nens egna uppgifter ir av stor betydelse. Sddana uppgifter kan ha
limnats direkt till forskaren eller framkommit pd annat sitt. En for-
soksperson ska, om mojligt, tillfrdgas om vem eller vilka som ir
nirmast anhériga alternativt nirstdende. En sidan uppgift ska som
huvudregel godtas. Som exempel kan nimnas en forsoksperson med
kognitiv svikt som klart och tydligt uppger en son som nirmsta an-
horig. Om det diremot finns anledning att ifrdgasitta att forsoks-
personens uppgifter speglar dennes verkliga vilja eller situation, kan
en fordjupad bedémning var motiverad.

Om det inte dr mojligt att inhdmta uppgifter frén forsoksperso-
nen ir utgdngspunkten att dennes nirmast anhoriga ska eftersokas.
Som nirmast anhdoriga avses 1 férsta hand den berérda personens
make/maka eller sambo och i andra hand barn, férildrar och syskon
1 nimnd ordning. Om det finns flera personer 1 en anhérigkategori,
exempelvis barn, férutsitter ett giltigt samtycke att de behoriga ir
dverens. Om enighet inte kan uppnds, saknas giltigt samtycke.

Med nirstdende avses personer som inte nédvindigtvis ir slikt med
forsokspersonen men som utifrdn relationens faktiska innehll och
personens livssituation fir anses std denne mycket nira. Det kan
exempelvis vara en mycket nira vin. Faktorer som kan vara relevanta
vid beddmningen av om en person ir nirstdende ir relationens lingd,
omfattningen av kontakten med forsékspersonen och hur den poten-
tiella nirstdende sjilv beskriver relationen. Det kommer frimst vara
1 situationer dir forsdkspersonen saknar nira anhoriga som en nir-
stiende aktualiseras. Det kan vara frdga om mer avligsna sliktingar
med en nira relation till férsokspersonen. Som exempel kan nimnas
ett barnbarn, syskonbarn eller en kusin.

Aven en fullmaktshavare enligt lagen (2017:310) om framtidsfull-
makter kan 1 det enskilda fallet bedémas vara nirstdende till f6rsoks-
personen. Den begrinsning som anges 12 § andra stycket lagen om
framtidsfullmakter hindrar siledes inte att en fullmaktshavare bedéms
vara nirstiende i denna bestimmelses mening. Det krivs dock i nor-
malfallet att framtidsfullmakten omfattar personliga angeligenheter.
Behorigheten f6ljer d& inte direkt av fullmakten, utan baseras pé be-
démningen att personen ir att anse som nirstiende.

En god man eller férvaltare ges ingen sirskild stillning. Det ute-
sluter dock inte att en sidan person kan bedomas vara nirstdende i
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bestimmelsens mening. Det forutsitter att den gode mannen eller
forvaltaren har en nira relation till férs6kspersonen. Personer som
enbart har nira kontakt med forsékspersonen inom ramen fér sin
anstillning, sdsom personal vid ett boende, ir inte att anse som nir-
stdende.

Paragrafens andra stycke, som ir nytt, dverensstimmer i huvud-
sak med 17 kap. 2 § tredje stycket forildrabalken. Férarbeten och
rittspraxis som anges i anslutning till den paragrafen kan dirfor vara
av relevans vid tillimpningen av denna paragraf. I stycket klargors
vilka personer som inte ska beaktas vid tillimpningen.

Den som inte vill ta stillning 1 frdgan om deltagande kan avboja
detta utan att ange skil. Den som avbojer uppdraget ska inte beak-
tas vid tillimpningen av paragrafen. Det ir i ssmmanhanget viktigt
att skilja mellan att avboja uppgiften och att motsitta sig deltagande
for forsdkspersonen. Om en person avbgjer att ta stillning till sam-
tycke, kan samtycke grundas pd 6vriga behorigas. Om exempelvis
en forilder samtycker medan den andra motsitter sig, féreligger inget
giltigt samtycke till deltagande. Om den ena férildern diremot ut-
tryckligen avbojer att ta stillning foreligger ett giltigt samtycke frin
den andra forildern. Reglerna om att avbdja innebir inte att frigan
kan foras vidare till personer som inte dr nira anhoriga eller nirstd-
ende i bestimmelsens mening.

Inte heller den som ir oantriffbar ska beaktas vid tillimpningen.
Med oantriffbar avses att en person inte kan ns trots rimliga kontakt-
forsok. Uppgifter frin forsokspersonen eller annan anhérig om att
en person befinner sig pd okind ort kan som regel godtas. Anhoriga
under 18 &r eller som har god man eller en férvaltare kan inte heller
vara stillféretridare. Detsamma giller personer som har utfirdat en
framtidsfullmakt som tritt 1 kraft eller sjilva saknar beslutsformaga
enligt paragrafen. Med god man respektive férvaltare avses sidana
stillforetriadare enligt 11 kap. 4 och 7 §§ forildrabalken.

Ett giltigt samtycke frdn stillféretridaren 1 enlighet med paragra-
fen innebir inte att forskning kan utféras mot den enskildes vilja.

Finns det vid tillimpning av paragrafen inte nigon behorig still-
foretridare saknas forutsittningar for att inhdmta giltigt samtycke.
Det far till {8]jd att fors6kspersonen inte kan inkluderas i prévningen.
Ar det friga om en klinisk prévning i en akutsituation kan det dock
finnas férutsittningar att ind4 inkludera personen i prévningen, se

3b§.

136



SOU 2026:36 Forfattningskommentar

3a§

For en forsoksperson som dr underdrig dr virdnadshavarna de lagligen utsedda
sta"llfb’retm"dare som fdr ge informerat samtycke till en klinisk ld/eemedelsprdvning
pd forsokspersonens vignar. En underdrig forsoksperson som har fyllt 15 dr
ska ocksd sjilv ge sitt informerade samtycke till att delta i den kliniska likeme-
delsprévningen, under forutsittning att den underdrige inser vad prévningen
innebir for honom eller henne. Ett sidant informerat samtycke ska inhimtas
enligt vad som regleras om en forsoksperson i artikel 29.1 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr 536/2014.

Bestimmelsen fors ver frn 7 kap. 3 § andra stycket. Det gors inte
ndgon dndring i sak.

3b§

Om det dir en klinisk provning i en akutsituation enligt artikel 35 i Enropapar-
lamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014, och det saknas en stillfore-
tridare enligt 3 eller 3 a §, dr cheflikaren pd den virdenbet dir provningen
utfors, eller den som bar motsvarande roll, den lagligen utsedda stillforetridaren.

Samtycke far inte limnas av en likare som dr ansvarig for eller annars del-
tar 1 prévningen.

Paragrafen innehéller kompletterande bestimmelser om stillfore-
tridarskap vid kliniska prévningar 1 akutsituationer. Paragrafen ir
ny. Overvigandena finns i avsnitt 5.3.

I artikel 35 CTR finns bestimmelser om under vilka férutsitt-
ningar som kliniska likemedelsprévningar far utféras 1 akutsitua-
tioner. Dessa ir direke tillimpliga 1 Sverige. De EU-rittsliga bestim-
melserna innebir att prévningen under vissa férutsittningar far
paborjas utan samtycke. I de fallen ska samtycke inhimtas i efterhand
fran forsokspersonens stillféretridare, om férsékspersonens egen
vilja inte kan utredas tillrickligt skyndsamt.

Forevarande paragraf giller nir det saknas en behorig stillfore-
tridaren enligt 3 eller 3 a §. I sidana fall ir en cheflikare pa den vird-
enhet dir prévningen utfors, eller den som har motsvarande roll,
behorig att samtycka till prévningen pa férsokspersonens vignar.

Begreppet cheflikare ir inte definierat i lag eller f6reskrift. Chef-
lakaren dr dock oftast en kliniskt erfaren likare med chefserfarenhet
och lokal kinnedom. Uppdraget sammankopplas ocksg ofta med
den som ir anmilningsskyldig enligt 3 kap. 5-7 §§ patientsikerhets-
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lagen (2010:659), s.k. lex Maria-anmilningar. I en stérre organisa-
tion (t.ex. ett universitetssjukhus) ir cheflikaren som regel placerad
pd forvaltningsnivd och ingdr i férvaltningschefens stab.

Av andra stycket framgdr att ett samtycke inte fr limnas av en
likare som ir ansvarig for eller annars deltar 1 prévningen. Med an-
svarig fér provningen avses hir sponsorn och provaren.

Cheflikaren stir som regel s pass ldngt ifrdn den kliniska verk-
samheten att han eller hon kan anses oberoende frin forskning som
utfors inom ramen f6r denna. Om cheflikaren skulle vara provare,
eller pd annat sitt delta 1 det praktiska genomférandet av prévningen,
kan han eller hon givetvis inte limna samtycke p en férsékspersons
vignar. Cheflikaren ir dven férhindrad att limna samtycke enligt
paragrafen om han eller hon har en sddan koppling till sponsorn att
dennes intresse av att genomfora provningen riskerar att pdverka
tillvaratagandet av férsékspersonens intressen.

Att cheflikaren kommer 1 kontakt med provningen pd annat sitt
inom ramen fér sitt arbete, t.ex. 1 det férebyggande patientsiker-
hetsarbetet, innebir emellertid inte ndgot hinder mot att han eller
hon utpekas som stillforetridare.

Den likare som ir behérig att limna samtycke kommer i de flesta
fall att sakna kinnedom om férsékspersonens personliga instillning
till provningen. I stillet far likaren soka ledning for sitt stillningsta-
gande 1 annan tillginglig information som t.ex. journaluppgifter.
Som en {6ljd av detta kommer likarens bedémning ofta att goras med
utgdngspunkt i forsokspersonens hilsotillstind och fysiska férutsite-
ningar samt hur dessa kan komma att paverka de risker och obehag
som ett deltagande i provningen kan medféra. Eftersom stillfore-
tridarskapet 1 dessa fall placeras pd en person som stdr lingre ifrdn
forsokspersonen miste sirskild férsiktighet iakttas vid beddmningen
av om samtycke ska limnas. Om det finns omstindigheter som indi-
kerar att fors6kspersonen inte skulle samtycka till prévningen om
han eller hon hade kunnat tillfrigas, eller om det finns andra skil att
ifrdgasitta om ett deltagande dr limpligt utifrdn de risker som ett
deltagande innebir, bor samtycke som utgingspunkt inte limnas.

Att en cheflikare har samtyckt till prévningen pd forséksperso-
nens vignar innebir inte ndgon férindring av ansvaret som &vilar
sponsorn eller prévaren. Till exempel s bir den som utfér prévningen
fortfarande ansvaret for att gillande exklusionskriterier tillimpas
och att 6vriga villkor fér provningen efterlevs.
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Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2027.
2. Aldre foreskrifter giller 1 de fall ansékan om tillstdnd till den kliniska
provningen har limnats in fore ikrafttridandet.

Overviganden om ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelserna
finns 1 avsnitt 6.

I punkt 1 anges att lagen trider i kraft den 1 juli 2027.

Av punkt 2 framgdr att ildre foreskrifter giller 1 de fall ansékan
om tillstdnd har limnats in fére ikrafttridandet. Det innebir att den
hittills gillande ordningen ska tillimpas vid bedémningen av en an-
sokan som limnats in fére den 1 juli 2027.

Overgangsbestimmelsen giller den forsta ansékan om prévningen.
Det innebir att en s.k. indringsansokan ska bedémas enligt den tidi-
gare ordningen dven om den limnas in efter ikrafttridandet, under
forutsittning att den grundliggande ansékan har limnats in fore
ikrafttridandet.

8.3 Forslaget till lag om andring i lagen (2021:600)
med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

I lagen foreslds dndringar i de kompletterande bestimmelserna till
Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, térordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (MDR) samt Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produk-
ter f6r in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (IVDR) om vem som ir
den lagligen utsedda stillféretridaren som fir ge informerat samtycke
till en klinisk provning eller prestandastudie pd en vuxen beslutsofor-
maogen persons vagnar.

139



Férfattningskommentar SOU 2026:36

2 kap.

Informerat samtycke for forsdkspersoner vars
mening inte kan inhdmtas eller som dr underdriga

1§

Om en forsckspersons vilja inte kan utredas pd grund av sjukdom, psykisk
stdrning, férsvagat hilsotillstind eller ndgot annat liknande férhéllande, 4r
forsékspersonens narmast anhoriga eller en annan nérstiende den lagligen ut-
sedda stillforetridare som far ge informerat samtycke till en klinisk prévning
eller en prestandastudie pa forsokspersonens vignar.

En anhérig eller nérstiende som avbijer uppgifien, inte kan antriffas, dr
underdrig eller har en god man eller en forvaltare ska inte beaktas vid tllimp-
ningen av denna paragraf. Detsamma giller den som foretrids av en framtids-
fullmaktshavare eller som sjilv dr i en sddan situation som avses i paragrafen.

Paragrafen innehéller kompletterande bestimmelser till MDR och
IVDR om informerat samtycke fér personer vars vilja inte kan utredas
p-g-a. sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot
annat liknande férhillande. Overvigandena finns i prop. 2020/21:172
s. 375 och 376 samt avsnitt 4.2.

Av forsta stycket framgdr att paragrafen ir tillimplig nir en for-
sokspersons vilja inte kan utredas p.g.a. sjukdom, psykisk stérning,
forsvagat hilsotillstind eller ndgot annat liknande férhéllande. Detta
svarar fullt ut mot hittillsvarande lydelse. De dndringar som har gjorts
1 denna del dr endast sprikliga. Paragrafen dndras dock pa s8 sitt att
stillforetridarskapet flyttas fran hittillsvarande god man och férval-
tare till forsokspersonens nirmast anhoriga eller en annan nirstdende.

Vem som ir behorig att limna samtycke avgors genom en helhets-
bedémning 1 det enskilda fallet. Bedémningen ska grundas p3 till-
gingliga och relevanta uppgifter och kriver ingen férdjupad utred-
ning. Anvindningen av begreppen nirmast anhoriga och nirstiende
understryker betydelsen av nirheten till férsokspersonen. Forsoks-
personens egna uppgifter ir av stor betydelse. Sddana uppgifter kan
ha limnats direkt till forskaren eller framkommit pd annat sitt. En
forsoksperson ska, om méojligt, tillfrigas om vem eller vilka som ir
nirmast anhoriga alternativt nirstdende. En sddan uppgift ska som
huvudregel godtas. Som exempel kan nimnas en forsdksperson med
kognitiv svikt som klart och tydligt uppger en son som nirmsta an-
hérig. Om det diremot finns anledning att ifrgasitta att férsoks-
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personens uppgifter speglar dennes verkliga vilja eller situation, kan
en férdjupad bedémning var motiverad.

Om det inte dr mojligt att inhdmta uppgifter frin f6rséksperso-
nen ir utgdngspunkten att dennes nirmast anhériga ska eftersokas.
Som nirmast anhoriga avses 1 forsta hand den berérda personens
make/maka eller sambo och i andra hand barn, férildrar och syskon
1 nimnd ordning. Om det finns flera personer i en anhérigkategori,
exempelvis barn, forutsitter ett giltigt samtycke att de behoriga ir
overens. Om enighet inte kan uppnds, saknas giltigt samtycke.

Med nirstdende avses personer som inte nédvindigtvis ir slikt
med forsékspersonen men som utifrdn relationens faktiska innehall
och personens livssituation fir anses st denne mycket nira. Det kan
exempelvis vara en mycket nira vin. Faktorer som kan vara relevanta
vid bedémningen av om en person ir nirstdende ir relationens lingd,
omfattningen av kontakten med forsékspersonen och hur den poten-
tiella nirstdende sjilv beskriver relationen. Det kommer frimst vara
1 situationer dir forsdkspersonen saknar nira anhoriga som en nir-
stdende aktualiseras. Det kan vara frdga om mer avligsna sliktingar
med en nira relation till férsokspersonen. Som exempel kan nimnas
ett barnbarn, syskonbarn eller en kusin.

Aven en fullmaktshavare enligt lagen (2017:310) om framtidsfull-
makter kan i det enskilda fallet bedémas vara nirstdende till f6rsoks-
personen. Den begrinsning som anges 12 § andra stycket lagen om
framtidsfullmakter hindrar siledes inte att en fullmaktshavare be-
déms vara nirstiende 1 denna bestimmelses mening. Det krivs dock
1 normalfallet att framtidsfullmakten omfattar personliga angeligen-
heter. Behorigheten f6ljer d& inte direkt av fullmakten, utan baseras
pd bedomningen att personen ir att anse som nirstiende.

En god man eller férvaltare ges ingen sirskild stillning. Det ute-
sluter dock inte att en sidan person kan bedémas vara nirstdende i
bestimmelsens mening. Det forutsitter att den gode mannen eller
forvaltaren har en nira relation till férsékspersonen. Personer som
enbart har nira kontakt med forsékspersonen inom ramen fér sin
anstillning, sisom personal vid ett boende, ir inte att anse som nir-
stdende.

Paragrafens andra stycke, som ir nytt, dverensstimmer i huvud-
sak med 17 kap. 2 § tredje stycket forildrabalken. Férarbeten och
rittspraxis som anges i anslutning till den paragrafen kan dirfor vara
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av relevans vid tillimpningen av denna paragraf. I stycket klargors
vilka personer som inte ska beaktas vid tillimpningen.

Den som inte vill ta stillning 1 frigan om deltagande kan avboja
detta utan att ange skil. Den som avbéjer uppdraget ska inte beak-
tas vid tillimpningen av paragrafen. Det ir i ssmmanhanget viktigt
att skilja mellan att avbdja uppgiften och att motsitta sig deltagande
for forsokspersonen. Om en person avbéjer att ta stillning till sam-
tycke, kan samtycke grundas pd dvriga behorigas instillning. Om
exempelvis en forilder samtycker medan den andra motsitter sig,
foreligger inget giltigt samtycke till deltagande. Om den ena férildern
diremot uttryckligen avbdjer att ta stillning foreligger ett giltigt sam-
tycke frin den andra férildern. Reglerna om att avbgja innebir inte
att frigan kan foras vidare till personer som inte ir nira anhériga
eller nirstiende i bestimmelsens mening.

Inte heller den som ir oantriffbar ska beaktas vid tillimpningen.
Med oantriffbar avses att en person inte kan nds trots rimliga kon-
taktfoérsok. Uppgifter frin férsékspersonen eller annan anhérig om
att en person befinner sig pd okind ort kan som regel godtas. Anhériga
under 18 &r eller som har god man eller en férvaltare kan inte heller
vara stillféretridare. Detsamma giller personer som har utfirdat en
framtidsfullmakt som tritt 1 kraft eller sjilva saknar beslutsf6rméiga
enligt paragrafen. Med god man respektive forvaltare avses sidana
stillforetridare enligt 11 kap. 4 och 7 §§ férildrabalken.

Ett giltigt samtycke fran stillféretridaren 1 enlighet med para-
grafen innebir inte att forskning kan utféras mot den enskildes vilja.

Finns det vid tillimpning av paragrafen inte ndgon behorig still-
foretridare saknas forutsittningar f6r att inhimta giltigt samtycke.
Det far ull {6]jd att f6rsokspersonen inte kan inkluderas 1 prévningen
eller studien. Ar det friga om en klinisk prévning eller prestandastudie
1 en akutsituation kan det dock finnas férutsittningar att ind3 inklu-
dera personen i provningen eller studien, se 2 a §.

2a§

Om det dir en klinisk prévning eller prestandastudie i en akutsituation enligt
artikel 68 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 64 1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746, och
det saknas en stillforetridare enligt 1 eller 2 §, dr cheflikaren pa den vdrdenbet
dir provningen eller studien utfors, eller den som bar motsvarande roll, den
lagligen utsedda stillforetridaren.
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Samtycke far inte limnas av en likare som dr ansvarig for eller annars del-
tar 1 provningen eller studien.

Paragrafen innehdller kompletterande bestimmelser om stillf6re-
tridarskap vid kliniska prévningar eller prestandastudier i akutsitua-
tioner. Paragrafen ir ny. Overvigandena finns i avsnitt 5.3.

I artikel 68 MDR respektive artikel 64 IVDR finns bestimmelser
om under vilka férutsittningar som kliniska prévningar och prestanda-
studier av medicintekniska produkter far utféras i1 akutsituationer.
Dessa ir direkt tillimpliga i Sverige. De EU-rittsliga bestimmelserna
innebir att provningen eller studien under vissa forutsittningar far
paborjas utan samtycke. I de fallen ska samtycke inhimtas 1 efter-
hand frén forsdkspersonens stillforetridare, om férsékspersonens
egen vilja inte kan utredas tillrickligt skyndsamt.

Forevarande paragraf giller nir det saknas en behérig stillfére-
tridaren enligt 1 eller 2 §. I sidana fall r en cheflikare pd den vird-
enhet dir provningen eller studien utférs, eller den som har motsva-
rande roll, behérig att samtycka till prévningen eller studien pd
forsokspersonens vignar.

Begreppet cheflikare dr inte definierat i lag eller foreskrift. Chef-
lakaren dr dock oftast en kliniskt erfaren likare med chefserfarenhet
och lokal kinnedom. Uppdraget sammankopplas ocks ofta med
den som ir anmilningsskyldig enligt 3 kap. 5-7 §§ patientsikerhets-
lagen (2010:659), s.k. lex Maria-anmilningar. I en stdrre organisation
(t.ex. ett universitetssjukhus) ir cheflikaren som regel placerad pd
forvaltningsnivd och ingdr i férvaltningschefens stab.

Av andra stycket framgir att ett samtycke inte far limnas av en
likare som ir ansvarig for eller annars deltar i préovningen eller stu-
dien. Med ansvarig {6r provningen eller studien avses hir sponsorn
och provaren.

Cheflikaren stir som regel s pass langt ifrén den kliniska verk-
samheten att han eller hon kan anses oberoende frin forskning som
utférs inom ramen f6r denna. Om cheflikaren skulle vara provare,
eller p4 annat sitt delta i det praktiska genomférandet av prévningen
eller studien, kan han eller hon givetvis inte limna samtycke p& en
forsokspersons vignar. Cheflikaren ir dven foérhindrad att limna
samtycke enligt paragrafen om han eller hon har en sidan koppling
till sponsorn att dennes intresse av att genomféra provningen eller

143



Férfattningskommentar SOU 2026:36

studien riskerar att pdverka tillvaratagandet av férsékspersonens
intressen.

Att cheflikaren kommer 1 kontakt med prévningen eller studien
pd annat sitt inom ramen for sitt arbete, t.ex. i det forebyggande
patientsikerhetsarbetet, innebir emellertid inte ndgot hinder mot
att han eller hon utpekas som stillféretridare.

Den likare som ir behorig att limna samtycke kommer i de flesta
fall sakna kinnedom om férsékspersonens personliga instillning till
provningen eller studien. I stillet far likaren soka ledning for sitt
stillningstagande 1 annan tillginglig information som t.ex. journal-
uppgifter. Som en f6ljd av detta kommer likarens bedémning ofta
att géras med utgdngspunkt 1 forsokspersonens hilsotillstdnd och
fysiska forutsittningar, samt hur dessa kan komma att paverka de
risker och obehag som ett deltagande i provningen eller studien kan
medfoéra. Eftersom stillféretridarskapet 1 dessa fall placeras pd en
person som stdr lingre ifrin férsékspersonen miste sirskild forsik-
tighet iakttas vid bedomningen av om samtycke ska limnas. Om det
finns omstindigheter som indikerar att f6rsékspersonen inte skulle
samtycka till provningen eller studien om han eller hon hade kunnat
tillfrigas, eller om det finns andra skal att ifrdgasitta om ett delta-
gande dr limpligt utifrdn de risker som ett deltagande innebir, bér
samtycke som utgingspunkt inte limnas.

Att en cheflikare har samtyckt till prévningen pd forséksperso-
nens vignar innebir inte ndgon férindring av ansvaret som dvilar
sponsorn eller provaren. Till exempel s3 bir den som utfér provningen
fortfarande ansvaret for att gillande exklusionskriterier tillimpas
och att 6vriga villkor f6r provningen efterlevs.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2027.
2. Aldre foreskrifter giller i de fall ansékan om tillstdnd till den kliniska
prévningen eller prestandastudien har limnats in fore ikrafttridandet.

Overviganden om ikrafttridande- och évergingsbestimmelserna
finns 1 avsnitt 6.

I punkt 1 anges att lagen trider 1 kraft den 1 juli 2027.

Av punkt 2 framgar att ildre foreskrifter giller i de fall ansékan
om tillstdnd har limnats in fore ikrafttridandet. Det innebir att den
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hittills gillande ordningen ska tillimpas vid bedémningen av en an-
sokan som limnats in fére den 1 juli 2027.

Overgingsbestimmelsen giller den forsta ansékan om provningen
eller studien. Det innebir att en s.k. dndringsansdkan ska bedémas
enligt den tidigare ordningen dven om den limnas in efter ikrafttri-
dandet, under férutsittning att den grundliggande ansdkan har lim-
nats in fore ikrafttridandet.
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Kommittédirektiv 2025:76

If\tgéirder for att 6ka antalet kliniska prévningar
och vissa forskningsinitiativ i Sverige

Beslut vid regeringssammantride den 24 juli 2025

Sammanfattning

En sirskild utredare ska analysera vilka férfattningsindringar som
behévs tor att 6ka antalet kliniska provningar och vissa forsknings-
insatser 1 Sverige.

Utredaren ska bl.a.

e analysera och limna forslag om vem eller vilka som ska ha be-
fogenhet att limna informerat samtycke till att delta i kliniska prév-
ningar eller 1 annan medicinsk forskning fér en person som varak-
tigt eller uillfilligt saknar beslutsférmaga,

e analysera och limna forslag pd ytterligare villkor som behover
uppstillas f6ér att annan medicinsk forskning in kliniska prévningar
far genomforas med personer som tillfilligt saknar beslutsférméga,

e analysera och ta stillning till om biologiska prover tagna i Sverige
ska kunna tillgingliggéras 1 utlandet inom ramen {6r en klinisk prov-
ning utan att proverna ingdr i en svensk biobank, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.
I uppdraget ingdr inte att verviga eller limna férslag pd grundlags-

indringar.
Uppdraget ska redovisas senast den senast den 15 juni 2026.
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Bakgrund

Sverige har en ldng historia inom medicinsk forskning och innova-
tion och rankas som ett av virldens frimsta innovationslinder. Trots
detta har antalet kliniska prévningar i1 landet minskat under de senaste
dren (Analys av nationell statistik éver kliniska provningar 2023,
Likemedelsverket). Denna neditgdende trend pdverkar inte bara moj-
ligheterna till nya medicinska genombrott utan begrinsar ocksa svenska
patienters tillgdng till tidiga och innovativa behandlingar inte minst
féor dem som drabbas av sjukdomar som leder till nedsatt besluts-
formaga, t.ex. demenssjukdom. Utvecklingen riskerar dessutom att
forsvaga Sveriges stillning som en ledande och konkurrenskraftig
plats for forskningsintensiva investeringar och utveckling av ny dia-
gnostik och behandlingar, inklusive likemedel och medicintekniska
produkter. Detta kan 1 sin tur piverka Sveriges ekonomiska tillvixt
och samhillsekonomin i stort.

Regeringen har som mél att 6ka antalet kliniska prévningar i
Sverige och stirka landets konkurrenskraft inom life science-omra-
det. I promemorian Férslag pd dtgirder for att skapa bittre férut-
sittningar for kliniska prévningar (Ds 2023:8) foreslds bl.a. forfatt-
ningsindringar for att undanréja hinder for att genomfora kliniska
provningar.

Med kliniska préovningar avses i dessa kommittédirektiv sddana
undersdkningar som involverar en eller flera férsékspersoner for att
bedéma sikerheten och prestandan av ett likemedel, en medicintek-
nisk produkt eller en medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik.
I begreppet kliniska prévning ingdr sdledes dven prestandastudier.

Med medicinsk forskning avses 1 dessa kommittédirektiv sddana
provningar och studier, som inte ir kliniska prévningar men som
innebir ett fysiskt ingrepp pd en forskningsperson. Prévningen och
studien kan dven avse forskning som utférs enligt en metod som
syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller
som innebidr en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt. Dirtill kan forskningen avse studier pa biologiskt mate-
rial som har tagits frin en levande minniska och kan hirledas till
denna minniska.
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Uppdraget att utreda majligheter att inkludera personer
med nedsatt beslutsformdga i klinisk prévning och viss
annan medicinsk forskning

Hinder mot att personer med nedsatt beslutsformdga
kan delta 1 kliniska provningar

Bestimmelser om kliniska prévningar finns 1

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

e forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning
(EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, och

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

I dessa EU-forordningar regleras de villkor som ska vara uppfyllda
for att en klinisk prévning ska f8 genomforas. Bland de villkor som
uppstills till skydd for forsokspersoner framgdr bla. att den for-
vintade nyttan f6r férsdkspersonen eller f6r folkhilsan ska motivera
de forutsebara riskerna och oligenheterna med prévningen och
provningen ska ha utformats for att medféra minsta mojliga smirta,
obehag, ridsla och andra forutsebara risker for forsokspersonerna.

I EU-f6rordningarna anvinds begreppet “personer som inte dr
beslutskompetenta”, vilket 1 dessa kommittédirektiv ir detsamma
som personer med nedsatt beslutsférméga.

Av EU-férordningarna framgr att det for personer som inte ir
beslutskompetenta finns ytterligare specifika villkor uppstillda. Bland
annat ska provningen ha ett direkt samband med ett medicinske till-
stind som forsékspersonen lider av. Det ska ocks finnas vetenskap-
liga skil att anta att ett deltagande i den kliniska prévningen medfér
en direkt nytta som uppviger riskerna och bérdorna f6r en forsoks-
person som inte ir beslutskompetent.
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Kliniska likemedelsprévningar kan genomféras dven om de inte
bedéms medféra en direkt nytta for forsékspersonen. Detta fir ske
under férutsittning att prévningen ir till viss nytta fér den popula-
tion som den berdrda férsékspersonen som inte ir beslutskompetent
representerar. I detta fall ska prévningen ha ett direkt samband med
det livshotande eller férsvagande medicinska tillstdnd som férsoks-
personen lider av och prévningen ska enbart innebira minimala ris-
ker och bordor fér den berérda férsokspersonen jimfért med stan-
dardbehandlingen av det tillstdnd som han eller hon lider av.

Av EU-foérordningarna framgar dven att en vuxen f6rséksperson
ska limna sitt informerade samtycke till att delta 1 en klinisk prov-
ning. For en vuxen férsoksperson som inte ir beslutskompetent ska
dennes lagligen utsedda stillforetridare limna sitt samtycke. En vuxen
person som inte ir beslutskompetent kan vara en person som t.ex.
lider av en demenssjukdom eller en psykisk funktionsnedsittning.

Den lagligt utsedda stillforetridaren som ska limna samtycket dr
enligt EU-férordningarna en fysisk eller en juridisk person, en myn-
dighet eller ett organ som i enlighet med den berérda medlemssta-
tens ritt har befogenhet att limna informerat samtycke pd en icke
beslutskompetent f6rsékspersons vignar. Dirutover ska den f6rsoks-
person som inte ir beslutskompetent ha fitt informationen om
prévningen pé ett sitt som dr anpassat till hans eller hennes f6rmaga
att forstd den. Det finns dven en skyldighet f6r prévaren att re-
spektera uttryckliga 6nskemadl frn en férséksperson som inte ir
beslutskompetent men som har férmiga att inta en stdndpunkt och
bedéma informationen om prévningen om att vigra att delta eller
nir som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen.

I svensk ritt ir EU-férordningarnas bestimmelser om informerat
samtycke for forsokspersoner som inte ir beslutskompetenta re-
glerade 1 7 kap. 3 § likemedelslagen (2015:315) och 2 kap. 1 § lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter. Av dessa bestimmelser framgar att
for en forsoksperson som inte ir beslutskompetent pd grund av sjuk-
dom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat lik-
nande férhéllande dr en god man eller férvaltare enligt 11 kap. 4 eller
7 § forildrabalken, med behorighet att sérja for den enskildes per-
son, den lagligen utsedda stillféretridaren som far ge informerat sam-
tycke till en klinisk likemedelsprévning pd férsékspersonens vignar.

Nir svensk ritt anpassades till EU-férordningen om kliniska like-
medelsprévningar och reglerna om stillféretridarskap i form av god
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man eller férvaltare 6verfordes frén den tidigare lagstiftning, angavs
det 1 forarbetena att bestimmelserna fick anses vara provisoriska i
vintan pd en mer indamélsenlig reglering (propositionen Anpass-
ningar av svensk ritt till EU-férordningen om kliniska likemedels-
provningar [prop. 2017/18:196 s. 98]). Det hade redan 1 tidigare for-
arbeten konstaterats att det saknades klara bestimmelser 1 svensk ritt
om behérigheten 1 hilso- och sjukvirdssammanhang f6r legala still-
foretridare for personer som pd grund av sjukdom, psykisk stérning
eller liknande férhéllande inte sjilva f6rmir ge samtycke till dtgirder
eller forskning men att regleringen om god man och férvaltare som
stillforetridare fick vara kvar 1 avvaktan pd resultatet av en utredning
om férmyndare, gode min och forvaltare (prop. 2003/04:32 s. 41
och 42). Varken Utredningen om férmyndare, gode min och férvaltare
(Ju 2002:04) eller den efterféljande Utredningen om beslutsofér-
mogna personers stillning 1 vird, omsorg och forskning (S 2012:06)
har lett till ny eller dndrad lagstiftning.

Stillforetridarskapet i form av god man eller f6rvaltare kan av
olika skil sillan tillimpas 1 praktiken. En anledning dr att m&nga per-
soner med nedsatt beslutsférmaga inte har tillgdng till en stillfore-
tridare 1 form av god man eller férvaltare. Detta tas upp 1 bl.a. be-
tinkandet Stéd och hjilp till vuxna vid stillningstaganden till vard,
omsorg och forskning (SOU 2015:80 s. 448). En annan anledning ir
att det finns en inbyggd intressekonflikt for en stillforetridare som
har 1 uppdrag att virna om det bista fér en person med nedsatt be-
slutsférmdiga, eftersom forskning vanligtvis inte genomfors 1 forsta
hand f6r den medverkande forskningspersonens skull (a.a. s. 465).

Aktorer inom vird, forskning, etik och industri har dterkommande
pekat pd att det finns hinder som gér det svirt for personer med ned-
satt beslutsforméga att delta i kliniska prévningar och forskning och
uppmanat regeringen att séka en losning.

Kliniska provningar och medicinsk forskning i nodsituationer

Det finns behov av kliniska prévningar och medicinsk forskning i
nddsituationer. En person kan till £6ljd av en olycka eller ett akut
sjukdomsfall plétsligt sakna férméga att limna ett informerat sam-
tycke till att delta i ett forskningsprojekt eller i en klinisk prévning.
Samtidigt kan situationen vara sddan att provningen eller behand-
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lingen méste pdborjas direkt utan att det finns tid att inhdmta ett in-
formerat samtycke. Exempel pd sddana akuta sjukdomsfall ir stroke
och hjirtstopp.

I EU-férordningarna som reglerar kliniska prévningar finns det
stringa regler {6r nir en klinisk prévning i nédsituationer kan ske,
och det slds fast att samtycke limnas i efterhand antingen nir per-
sonen inte lingre ir beslutsoférmdgen eller genom att en stillfore-
tridare utses. Dessa regler kan sillan anvindas fullt ut pd grund av att
det svenska stillforetridandeskapet 1 form av god man och férvaltare
sillan fungerar i praktiken (se under rubriken Hinder mot att per-
soner med nedsatt beslutsférmédga kan delta i kliniska prévningar).

For forskning som inte omfattas av de nimnda EU-férordningarna
finns regler om samtycke f6r personer med nedsatt beslutsférméga
1 lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser min-
niskor (etikprévningslagen). Det saknas dock bestimmelser om sam-
tycke vid nédsituationer dir samtycke limnas forst 1 efterhand. Forsk-
ning och utveckling behdvs dven 1 dessa situationer, exempelvis 1 friga
om aterupplivning, hjirnskador och livshotande trauman. Sidan forsk-
ning och utveckling kan leda till metoder och medicinska &tgirder
som pd sikt kan lindra f6ljderna av en skada eller sjukdom.

Etikprévningslagens bestimmelser om samtycke bygger pd Europa-
ridets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin (Oviedo-
konventionen) frdn 1997. Enligt ett tilliggsprotokoll till den konven-
tionen frdn 2005 far dock forskning utan samtycke ske i nddsituationer
under vissa villkor. T likhet med EU-férordningarna ska samtycke
inhimtas i efterhand och si snart det rimligen ir mojligt.

I svensk ritt saknas en dndamédlsenlig reglering for stillfore-
tridare enligt EU-férordningarna. Dessutom behdvs en reglering i
svensk ritt som mojliggér medicinsk forskning 1 nddsituationer.

Behoven av att kunna genomfora kliniska provningar och annan
medicinsk forskning i nédsituationer har pdtalats av aktdrer inom
vérd, forskning, etik och industri. De har efterfrgat en reglering som
gor denna forskning mojlig.

Behov av lagindringar

Den befintliga regleringen kring stillféretridande beslutfattande moj-
liggor inte 1 tillricklig utstrickning att vuxna personer med nedsatt
beslutsformiga kan delta 1 kliniska prévningar. Dessutom saknas
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regleringar som gor annan medicinsk forskning 1 nddsituationer moj-
lig. Det leder pd sikt till férsimrad vard och behandling fér dessa
patientgrupper. Det innebir ocksd 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 prévningar och viss medicinsk forskning inte kan genom-
foras 1 landet, vilket gor att Sverige gdr miste om mojligheten att
attrahera internationella kliniska prévningar och forskning och dir-
med forlorar bdde vetenskapliga och ekonomiska férdelar utéver de
fordelar som genereras till virden och dirmed till patienterna.

Bestimmelser om grundliggande fri- och rittigheter finns bl.a. i
2 kap. regeringsformen. Enligt 2 kap. 6 § regeringsformen ir var och
en gentemot det allminna skyddad mot patvingat kroppsligt ingrepp
och mot betydande intring 1 den personliga integriteten, om det sker
utan samtycke och innebir 6vervakning eller kartliggning av den en-
skildes personliga forhillanden. Med pétvingat kroppsligt ingrepp
avses frimst vild mot minniskokroppen, men dven exempelvis likar-
undersékningar och blodprov.

Begrinsningar av skyddet mot kroppsliga ingrepp kan endast fore-
skrivas 1 lag och d3 endast i syfte att tillgodose indamal som ir god-
tagbara i ett demokratiskt samhille (2 kap. 20 och 21 §§ regerings-
formen). En begrinsning av denna rittighet fir aldrig g8 utéver vad
som dr nédvindigt med hinsyn till det indamal som har féranlett den.

Enskildas grundliggande fri- och rittigheter regleras dven i den
europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna
och de grundliggande friheterna (Europakonventionen). I artikel 8
slds det fast att var och en har ritt till respekt for sitt privat- och
familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Det allminna fér inte in-
skrinka dtnjutandet av denna rittighet annat in med stod av lag och
om det 1 ett demokratiskt samhille ir nédvindigt med hinsyn till
den nationella sikerheten, den allminna sikerheten eller landets eko-
nomiska vilstdnd, till f{érebyggande av oordning eller brott, till skydd
for hilsa eller moral eller till skydd for andra personers fri- och
rittigheter.

Inom ramen for det internationella samarbetet, bl.a. 1 FN och 1
Europarddet, finns ett antal instrument som fértydligar Sveriges &ta-
ganden f6r personer med psykisk sjukdom och funktionsnedsitt-
ning. Sverige undertecknade vidare 2007 FIN:s konvention om rittig-
heter {6r personer med funktionsnedsittning. Europarddets konvention
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om minskliga rittigheter och biomedicin, undertecknades av Sverige
3r 1997 men har inte ratificerats. Ett hinder mot ratificering av den
konventionen ir de krav som stills p den rittsliga reglering som ror
personer med nedsatt beslutsférmaga. Till konventionen finns till-
liggsprotokoll om bl.a. biomedicinsk forskning. Detta protokoll giller
forskning som medfor dtgirder pd minniskor. Sverige har underteck-
nat tilliggsprotokollet, men det har inte ratificerats av Sverige.
Utredaren ska dirfor

e analysera och limna férslag om vem eller vilka som ska ha be-
fogenhet att limna informerat samtycke till att delta 1 kliniska
provningar eller i annan medicinsk forskning fér en person som
varaktigt eller tillfilligt saknar beslutsférmaga,

e analysera och limna férslag pa ytterligare villkor som behéver upp-
stillas f6r att annan medicinsk forskning dn kliniska prévningar
far genomforas med personer som tillfilligt saknar beslutsférmaiga,

o analysera hur forslagen forhéller sig till grundliggande fri- och
rittigheter, bl.a. bestimmelserna om skydd mot patvingat kropps-
ligt ingrepp och skydd fér den personliga integriteten 1 2 kap. 6 §
regeringsformen och om skydd for privat- och familjeliv 1 arti-
kel 8 i Europakonventionen,

e analysera de etiska aspekterna som aktualiseras av forslagen, och

¢ limna nédvindiga férfattningsforslag.

I uppdraget ingdr inte att limna forslag till grundlagsindringar.

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

Enligt biobankslagen (2023:38) fir prover som har samlats in fér
provgivarens vird och behandling under vissa férutsittningar dven
anvindas for forskningsindamal och kliniska prévningar. En grund-
forutsittning for anvindning av biobanksprover i forskning och kli-
niska prévningar ir att det finns en godkind ansékan fér studien
enligt etikprovningslagen eller tillimplig EU-férordning om kliniska
provningar. I biobankslagen definieras ett prov som biologiskt mate-
rial frdn en levande eller avliden minniska eller frén ett foster.
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For personer med nedsatt beslutsférméga fir prover samlas in
och bevaras i en biobank fér provgivarens vird eller behandling dven
om provgivaren pd grund av sjukdom, psykisk stérning, férsvagat
hilsotillstind eller nigot annat liknande forhallande inte kan ta still-
ning till frdgan om hanteringen av provet. Prover som har samlats in
frén personer med nedsatt beslutsférmédga fir inte bevaras och an-
vindas for forskningsindamal. Prover som tagits f6r dennes vird
och behandling och som skulle kunna bidra till avgérande forsknings-
framsteg, sirskilt f6r sjukdomar och tillstdnd som drabbar denna grupp,
far siledes inte anvindas f6r forskning. I samband med ikrafttridan-
det av biobankslagen tillkinnagav riksdagen f6r regeringen att reger-
ingen bor se 6ver om det finns skil att féresld en dndrad reglering
nir det giller forskning pd prover frén beslutsoférmogna personer
(bet. 2022/23:S0U4 punkt 2, rskr. 2022/23:115). Syftet med en sidan
dversyn ska enligt tillkinnagivandet vara att sikerstilla att biobanks-
lagen medger att prover i vissa fall och under vissa férutsittningar
ska kunna bevaras for att anvindas i forskning samtidigt som ett
tillfredsstillande integritetsskydd tillgodoses.

Biobank Sverige, patientféreningar och andra aktorer har sedan
2022 pétalat att det finns utmaningar med att tillimpa biobankslagen
nir det giller biologiska prover frin personer med nedsatt besluts-
féormdga. De menar att det ir omojligt att pd provniva sirskilja prover
som tagits frin individer med nedsatt beslutsférmaga enligt lagens
definition. Att registrera provgivarens beslutskompetens skulle inne-
bira stora kostnader och dven risker f6r den enskildes integritet. Den
enda sikra losningen, enligt Biobank Sverige, ir dirfér att helt avstd
frdn att limna ut virdprover till forskning eller kliniska prévningar
vilket skulle f3 stora konsekvenser fér den medicinska utvecklingen
av nya behandlingar.

Som anges ovan framgar det av 2 kap. 6 § regeringsformen att var
och en ir gentemot det allmidnna skyddad mot ptvingat kroppsligt
ingrepp och mot betydande intring i den personliga integriteten, om
det sker utan samtycke och innebir 6vervakning eller kartliggning
av den enskildes personliga forhdllanden. Dirutdver fastslds det i arti-
kel 8 1 Europakonventionen att var och en har ritt till respekt for sitt
privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Begrinsningar
av dessa skydd och rittigheter kan goras i lag under vissa férhallanden.

Insamling, bevarande och anvindning av biologiska prover frin
personer med nedsatt beslutsférmaga kan dven beréra bestimmelserna
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som finns Europaridets biomedicinkonvention med dess tilliggs-
protokoll om bl.a. biomedicinsk forskning.
Utredaren ska dirfor

e analysera och limna férslag som mojliggér att biologiska prover
som samlats in och bevaras for virdindama3l frén personer med
nedsatt beslutsférmédga anvinds 1 kliniska prévningar och medi-
cinsk forskning,

e analysera hur forslagen forhdller sig till grundliggande fri- och
rittigheter, bl.a. bestimmelserna om skydd mot pdtvingat kropps-
ligt ingrepp och skydd fér den personliga integriteten 1 2 kap. 6 §
regeringsformen och om skydd for privat- och familjeliv 1 arti-
kel 8 1 Europakonventionen,

e analysera de etiska aspekterna som aktualiseras av forslagen, och

¢ limna nédvindiga férfattningsforslag.

I uppdraget ingdr inte att limna forslag till grundlagsindringar.

Uppdraget att utreda om klusterrandomiserade
provningar ska tillitas i Sverige

Klusterrandomiserade kliniska likemedelsprévningar dr en studieform
dir hela grupper, snarare dn individer, slumpmaissigt fordelas till olika
interventionsgrupper. Varje grupp far direfter en specifik behand-
ling eller dtgird som ska utvirderas. Grupperna, eller “klustren”, kan
vara sjukhus, virdcentraler, avdelningar eller andra organisatoriska
enheter. Metoden anviinds ofta for att utvirdera insatser som genom-
fors pd gruppnivd, sdsom nya riktlinjer, utbildningsprogram eller vird-
strategier.

Diskussionen om att gora klusterrandomiserade kliniska like-
medelsprévningar mojliga vicktes i samband med arbetet att anpassa
svensk ritt till EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar.
Regeringen ansdg di att frigan kriver mer utredning innan beslut
kan fattas om att mojliggora sddana studier 1 Sverige. Detta framgér
av proposition Anpassningar av svensk ritt till EU-férordningen om
kliniska likemedelsprévningar (prop. 2017/18:196 s. 117). Klusterran-
domiserade prévningar dr dirfor inte tillitet 1 Sverige (7 kap. 4 § like-
medelslagen). I betinkandet Sveriges tillgdng till vaccin mot covid-19
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(SOU 2022:3) limnas bl.a. rekommendationen att frigan om kluster-
prévningar behéver utredas. Aven Kommittén for teknologisk inno-
vation och etik har féreslagit att regeringen ldter utreda forutsittningar
for att gora klusterrandomiserade provningar méjliga att genomféra.

Klusterrandomiserade prévningar har potential att stirka Sveriges
konkurrenskraft inom kliniska prévningar. Ménga linder, diribland
Danmark och Nederlinderna, har redan infért regelverk som tillater
klusterrandomiserade prévningar, och Sverige riskerar dirfor att halka
efter och férsimra mojligheterna att attrahera internationella sam-
arbeten, forskningsprojekt och investeringar.

Utredaren ska dirfor

e analysera de juridiska, vetenskapliga och etiska aspekter som kan
aktualiseras om anvindning av klusterrandomiserade prévningar
som vetenskaplig metod tilldts 1 Sverige,

o kartligga hur andra EU-linder har infért mojlighet att genomféra
klusterrandomiserade kliniska provningar,

e ta stillning till om klusterrandomiserade prévningar som veten-
skaplig metod ska tilldtas i Sverige, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att utreda sprikkrav vid ansokan
om tillstind for kliniska provningar

EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar syftar till att
harmonisera reglerna for kliniska likemedelsprovningar inom EU,
forenkla ansékningsprocesser och férbittra sikerheten for studiedel-
tagare. I Sverige har EU-férordningen anpassats till nationell lag-
stiftning, bl.a. genom likemedelslagen och likemedelstérordningen
(2015:458).

Av likemedelsférordningen framgdr att en ansékan om tillstdnd
att genomféra en klinisk likemedelsprévning ska vara skriven pd svenska
eller engelska. Vissa uppgifter i ansokan méste emellertid vara skrivna
pd svenska. De uppgifter som ska vara skrivna pd svenska ir den in-
formation som riktar sig till férsékspersonerna eller deras lagligen
utsedda foretridare, ssmmanfattningen av prévningsprotokollet, den
overgripande risk- och nyttobedémningen av den kliniska prév-
ningen samt uppgifter om rutiner for att uppfylla nationell ritt for
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insamling, lagring och framtida anviindning av biologiska prover frdn
forsokspersonen. Emellertid stills inte samma sprikkrav i de flesta
andra EU-linder. I dessa linder ir det endast informationen som
riktar sig till férsékspersonerna som méste vara skriven pd det aktu-
ella landets sprik. Utifrn 6 och 12 §§ spriklagen (2009:600) har det
allminna dock ett sirskilt ansvar for att svenskan anvinds och ut-
vecklas. Vidare har myndigheter ett sirskilt ansvar for att svensk
terminologi inom deras olika fackomrdden finns tillginglig, anvinds
och utvecklas.

Det svenska sprikkravet riskerar att minska Sveriges attraktivitet
som forskningsnation, vilket bl.a. lyfts i promemorian Forslag pd
dtgirder for att skapa bittre férutsittningar for kliniska prévningar
(Ds 2023:8). Enligt promemorian innebir det svenska sprakkravet bide
okade kostnader och lingre handliggningstider f6r den som soker till-
stdnd for en klinisk likemedelsprévning.

Liknande sprakkrav, och problem, finns f6r ansékningar om till-
stdnd att genomféra en klinisk prévning av en medicinteknisk produkt.

Utredaren ska dirfor

e analysera och limna forslag pd vilka delar av en ansékning om att
f3 genomfora en klinisk prévning som kan vara skrivna pd andra
sprik dn svenska,

e genomféra en riskbedomning fér att sikerstilla att féreslagna ind-
ringar av sprikkravet inte férsimrar den etiska granskningen eller
deltagarnas mojlighet att f6rstd den information som ges, och

e limna noédvindiga forfattningsforslag.

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

I de fall biologiska prover ska hanteras inom en klinisk prévning ges
berord biobank méjlighet att granska en ansékan om tillstdnd och
att yttra sig 1 frigor som ror hantering av provmaterial och till-
hérande dokumentation. Av 4 kap. 6 § likemedelsférordningen och
4 kap. 2 § forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter framgir att
berérd biobank ska skicka sitt yttrande till Etikprévningsmyndig-
heten 1 frigor som avser samtycke och information till f6rséksper-
soner och till Likemedelsverket i vriga frigor.
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Nir det giller ansdkningar om att fi genomféra en klinisk prov-
ning av medicintekniska produkter som ir av ligre riskklasser och
ansokningar om en klinisk prévning for att ytterligare utvirdera en
medicinteknisk produkt som redan ir CE-mirkt krivs det inte ett
beslut om tillstdnd av Likemedelsverket, men Etikprévningsmyn-
digheten ska meddela ett sddant beslut utifrin sin etiska granskning
av ansokan (se 5 § lagen [2021:603] med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintek-
niska produkter). I dessa fall kan biobankens yttranden om 6vriga
frégor inte tas om hand. Om biobanken identifierar behov av ind-
ringar 1 dokumentation som rér annat in samtycke och information
till férsokspersoner, finns risk for att dessa invindningar inte nir
den som ansdkt om att fi genomfora den kliniska provningen. Detta
kan i sin tur leda till férseningar 1 tillstindsprocessen, di biobanken
kan behéva begira dndringar i ett redan beviljat tillstind att {3 genom-
fora en klinisk prévning.

Utredaren ska dirfor

e limna forslag till dtgirder for att sikerstilla att biobankens ytt-
randen nir det giller tillstidnd for kliniska prévningar av medicin-
tekniska produkter hanteras pd ett effektivt och samordnat sitt,
oavsett vilken myndighet som har beslutsritt, och

¢ limna nédvindiga forfattningstorslag.

Uppdraget att utreda om och hur biologiska prover littare ska
kunna tillgingliggoras vid internationella kliniska prévningar

Ett utlimnande eller en &verltelse av ett prov frin en biobank far
endast goras till en mottagare i Sverige. Diremot far ett prov skickas
utomlands f6r en 8tgird om provet ska ingd i en prévning som god-
kints av

Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etik-
provning enligt etikprovningslagen, eller om det ska ingd 1 en god-
kind klinisk prévning. Av biobankslagen framgar att ett sidant prov
endast fir skickas till en juridisk person och att provet kommer
fortsitta att ingd 1 den biobank som det skickades frén. Vidare ska den
ansvarige for biobanken se till att ett avtal upprittas med mottagaren
om indamdlet med tillgingliggérandet och vad som ska ske med

159

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2026:36

provet efter att tgirden har utforts. Villkor for tillgingliggdrandet
ska ocksd framgg av det avtalet.

Biologiska prover miste sdledes 1 dag enligt biobankslagen ing3 i
en biobank som ir inrittad av en juridisk person med organisations-
nummer i Sverige och som av den juridiska personen registrerats hos
Inspektionen fér vird och omsorg (IVO). Det finns kliniska prov-
ningar dir flera linder deltar och dir den ansvariga sponsorn for
provningen, som ska finnas enligt EU-férordningarna som reglerar
kliniska prévningar, inte dr svensk utan finns i en annan EU-med-
lemsstat. Sponsorn kan 1 dessa prévningar ha en infrastruktur som
innebir att prover som bl.a. tagits i Sverige ska analyseras och forskas
pd i ett annat land. Sponsorn har dirmed inte en av IVO registrerad
biobank 1 Sverige. Bland annat Biobank Sverige har pdpekat att re-
gleringen gor det svirare f6r Sverige att delta 1 internationella kliniska
provningar. Att biologiska prover som tagits 1 Sverige inte behéver
ingd in en biobank inrittad i Sverige skulle kunna frimja Sveriges del-
tagande 1 internationella kliniska prévningar. Samtidigt behéver integ-
ritets- och sikerhetsaspekter fér provgivaren sikerstillas.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till om biologiska prover tagna i Sverige
ska kunna tillgingliggoras 1 utlandet inom ramen fér en klinisk
proévning utan att proverna ingdr i en biobank inrittad av en juri-
disk person med organisationsnummer i Sverige,

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

e genomfora en analys for att sikerstilla att eventuella forslag inte
forsimrar de integritets- och sikerhetsaspekter som biobankslagen
syftar till att sikerstilla, och

e limna noédvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget att utreda en férenklad hantering
av provningslikemedel i Sverige

Det likemedel som ska prévas och utvirderas i en klinisk likemedels-
provning kallas f6r provningslikemedel. Det ir viktigt att dessa like-
medel, precis som andra likemedel, distribueras, lagras och admini-
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streras pd ett sitt som garanterar bide sikerhet och effektivitet.
Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel och Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska likemedelsprov-
ningar pd manniskor, fir provningslikemedel distribueras via sjuk-
husapotek, 6ppenvirdsapotek eller av den som har tillstdnd att bedriva
partihandel. For sjukhuskliniker giller att prévningslikemedel en-
bart far distribueras av de funktioner som definieras som sjukhus-
apotek enligt lag, medan prévningslikemedel till primirvirden kan
distribueras av dppenvirdsapotek eller den som har tillstind for
partihandel. Regleringen innebir att den ansvariga for en likemedels-
provning kan behéva anvinda olika distributionsvigar nir prévningen
genomfors bdde pd sjukhus och inom dppenvirden.

I betinkandet Oversyn av maskinell dos, extempore, prévnings-
likedel m.m. (SOU 2018:53) limnades forslag p& hur hantering av
provningslikemedel kan férenklas 1 Sverige. Utredningen redogér
bl.a. f6r problem kopplade till de svenska distributionsreglerna, si-
som omfattande avtalskrav, splittrade distributionsmodeller {6r pri-
mirvird och sjukhuskliniker samt logistiska problem. Utredningens
forslag har inte lett till lagstiftning, bl.a. f6r att konsekvenserna av
forslagen behdver analyseras ytterligare. Frigan behover dirfor ut-
redas pd nytt.

Utredaren ska dirfor

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

e limna nodvindiga forfattningsforslag.
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Uppdraget att utreda tydligare riktlinjer for
stralrestriktioner vid kliniska prévningar

Strilskydd 1 medicinska sammanhang regleras i strilskyddslagen
(2018:396), strilskyddsférordningen (2018:506) och Strilsikerhets-
myndighetens foreskrifter. Dessa férfattningar syftar till att skydda
minniskor och miljon frin skadlig joniserande strilning. Jonise-
rande strilning klassificeras av International Association for Cancer
Research som cancerframkallande 1 klass 1. Det ir dirfor viktigt att
exponering inom virden ir berittigad och till nytta f6r den enskilda
patienten, vilket stiller krav pd kvalitet och sikerhet. Detta paverkar
kliniska provningar dir forsokspersoner utsitts for extra strilning,
exempelvis vid rontgenundersékningar f6r uppféljning och utvir-
dering av behandlingseffekter.

EU-férordningarna som reglerar kliniska prévningar saknar tyd-
liga rutiner och standardiserade forfaranden fér hantering av dos-
restriktioner i kliniska prévningar. Detta skapar en osikerhet kring
hur etikprévningsmyndigheter ska faststilla och forskare bedéma
och tillimpa dosrestriktioner, sirskilt 1 férhéllande till klinisk praxis
vilket i sin tur kan leda till att bedémningar av strildoser varierar
mellan olika prévningar och sjukhus.

I Sverige har Etikprévningsmyndigheten ansvar for att faststilla
acceptabla dosrestriktioner f6r forsokspersoner 1 kliniska préovningar
dir extra strilning ingdr. Den planerade strildosexponeringen for
forsokspersoner 1 provningen, uttryckt som effektiv dos eller ekvi-
valent dos tll enskilda organ, behover specificeras i prévningspro-
tokollet. Avsaknaden av standardiserade riktlinjer innebir emellertid
att det saknas en enhetlig metod fér att avgora vad som ir en accep-
tabel risknivd. Detta riskerar att leda till att ansékningar om kliniska
provningar avslds 1 Sverige eller att kliniska prévningar stoppas pd
enskilda sjukhus, trots att de skulle kunna godkinnas och genom-
foras i andra EU-linder. Det ir dirfor angeliget att faststilla en en-
hetlig och tydlig tillimpning av dosrestriktioner inom ramen for
etikprovningar, for att sikerstilla att Sverige inte forlorar kliniska
prévningar och att patienter fortsatt far tillging till nya behandlingar.

Utredaren ska dirfor

o kartligga hur dosrestriktioner for kliniska prévningar faststills 1
andra EU-linder och identifiera bista praxis utifrdn en svensk
kontext,
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e limna forslag till en tydlig och harmoniserad process for faststil-
lande av dosrestriktioner vid kliniska prévningar, inklusive vigled-
ning for etikprévningsmyndigheter, forskare och virdgivare, och

¢ limna nddvindiga forfattningsforslag.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska bedéma och redogora fér ekonomiska och andra
konsekvenser av sina forslag i enlighet med férordningen (2024:183)
om konsekvensutredningar. Bland annat ska forslag till forfattnings-
indringar som berdr forsokspersoners och provgivares integritet
foregds av en integritetsanalys och en analys av hur forslagen forhdller
sig till regelverken om offentlighet och sekretess. Forslagen ska dven
vara 1 Overensstimmelse med 6vriga internationella dtaganden pd
omridet, och de internationella rittsakter och konventioner som
omnimns 1 dessa kommittédirektiv ska beaktas sirskilt. Om for-
slagen medfor kostnadsékningar for staten, regionerna eller kommu-
nerna, ska utredaren foresld hur dessa ska finansieras i enlighet med
15 § kommittéférordningen (1998:1474).

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska under arbetets ging fora dialog med Etikprévnings-
myndigheten, Likemedelsverket, Strilsikerhetsmyndigheten, Over-
klagandenimnden fér etikprévning, Biobank Sverige, regioner,
patient-, funktionshinder- och brukarorganisationer som féretrider
mélgrupperna och andra relevanta aktorer. Utredaren ska gora inter-
nationella jimforelser nir det ir relevant fér uppdraget.

Utredaren ska lopande hilla Regeringskansliet (Socialdepartemen-
tet) informerat om hur arbetet med uppdraget fortskrider. Utreda-
ren ska vid genomférandet av uppdraget beakta annat pigiende eller
avslutat utredningsarbete av relevans f6r uppdraget.

Uppdraget ska redovisas senast den 15 juni 2026.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2026:31

Tillaggsdirektiv till utredningen

Atgirder for att 6ka antalet kliniska provningar och vissa forsknings-
initiativ 1 Sverige (S 2025:09).

Beslut vid regeringssammantride den 13 maj 2026.

Forlingd tid for delar av uppdraget

Regeringen beslutade den 24 juli 2025 kommittédirektiv Atgirder for
att 6ka antalet kliniska prévningar och vissa forskningsinitiativ i Sverige
(dir. 2025:76). Uppdraget skulle enligt direktiven redovisas senast
den 15 juni 2026.

Den del av uppdraget som handlar om att utreda mojligheter att inklu-
dera personer med nedsatt beslutsférméga i klinisk provning och viss
annan medicinsk forskning ligger fast och ska redovisas den 15 juni
2026, men 1 ett delbetinkande. Uppdragen i 6vriga delar férlings.
Uppdraget i dessa delar ska i stillet redovisas 1 ett slutbetinkande senast
den 30 november 2026.

(Socialdepartementet)
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