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Regeringskansliet
Klimat- och néaringslivsdepartementet
kn.remissvar@regeringskansliet.se

Remissyttrande 6ver promemorian Forslag pa atgirder for att skapa battre férutsattningar for
kliniska provningar (Ds 2023:8)

(Klimat- och néringslivsdepartementets dnr KN2023/03556)

Inledning

| kapitel 13 av promemorian redovisas utredningens forslag. Remissinstanserna har ombetts
att komma in med synpunkter pa forslagen med sarskilt fokus pa forslaget som redovisas i
avsnitt 13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella terapinatverk for
kliniska prévningar i Sverige och férslaget som redovisas i avsnitt 13.4 Férandra uppdraget till
Kliniska Studier Sverige for starkt genomférandekapacitet i halso- och sjukvarden.

Etikprovningsmyndighetens uppdrag ar att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning. Myndigheten noterar med tillfredsstéllelse att
patientperspektivet statt i fokus for utredningen och att det framhalls att patienters intressen
och erfarenheter sarskilt ska beaktas vid etableringen av SweTrial. Fran de utgangspunkter
som Etikprévningsmyndigheten har att beakta har myndigheten inget ytterligare att anféra
savitt avser forslagen i avsnitt 13.1 och 13.4.

Promemorian och forslagen i 6vrigt foranleder féljande kommentarer fran
Etikprovningsmyndigheten.

Forslaget i avsnitt 13.3 om att investera i kompetensforsérjning och vidareutbildning

I avsnittet foreslar utredningen bland annat att Lakemedelsverket far i uppdrag att i nara
samrad med Etikprévningsmyndigheten och Biobank Sverige utarbeta en nationell laroplan
for vidareutbildning av legitimationsyrken, yrken med skyddad yrkestitel i halso- och
sjukvarden och yrken som kan agera forskningsstédjande som exempelvis monitor. Syftet
anges vara att utveckla och implementera en nationellt harmoniserad teoretisk och praktisk
utbildning for klinisk forskningspersonal och forskningsstédjande yrken som en forstarkning
av genomférandekapaciteten av kliniska provningar i hélso- och sjukvarden.

| promemorian utvecklas inte narmare vilken roll som Etikpréovningsmyndigheten ska ha i
utarbetandet av den nationella laroplanen. Det som myndigheten kan bidra med ar hur och
nar fragor om forskningsetik behéver hanteras samt hur forfarandet fér den etiska
granskningen av planerad forskning gar till. Att myndigheten i ett sddant sammanhang far
mojlighet att paverka utformningen av vidareutbildning for klinisk forskningspersonal och
forskningsstédjande yrken ar valkommet och ligger i linje med myndighetens uppdrag att
starka kunskapen om regelverket samt det behov myndigheten ser av att na ut med
kommunikation om systemet for etisk granskning. Utifran myndighetens uppdrag och
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organisation saknas dock forutsattningar for myndigheten att bidra i ndgon storre omfattning
nar det galler sjalva yrkesutbildningarna.

Férslaget i avsnitt 13.6 om ett utékat uppdrag till Etikprovningsmyndigheten for
information och statistik dver kliniska studier i Sverige

Den statistik som Etikprévningsmyndigheten enligt nuvarande uppdrag ska fora och
presentera ska ha sin utgangspunkt i inkomna ansoékningar till myndigheten. | rapporten
Mojligheter att fora och presentera statistik dver kliniska studier i Sverige (Rapport 2022:1)
framholl myndigheten dock att malbilden bor vara att statistiken pa sikt ska vara heltackande
och att information om studiers hela livscykel och handelser med relevans for statistiken
omfattas av uppdraget.

Utredningen foreslar att Etikprovningsmyndighetens uppdrag avseende statistik utokas.
Enligt utredarna behdéver prioritet i uppdraget till Etikprovningsmyndigheten vara att
skyndsamt utveckla och tillgdngliggtra statistik kopplat till ledtider och leveransférmaga i
kliniska prévningar, dvs. en klinisk provnings start- och stoppdatum samt antalet tillfragade,
planerade och inkluderade patienter.

Myndigheten kan bara instimma i att det finns stora varden i att kunna utveckla statistiken
pa de satt som utredningen foreslar.

Aktuella data finns tillgdngliga i de kliniska studierna och kan alltsa inte hamtas nagon
annanstans ifran. Som Etikprévningsmyndigheten betonade i ovan namnda rapport ar det
inte rimligt att det laggs en administrativ borda pa den enskilda forskaren att rapportera in de
olika variablerna direkt till Etikprovningsmyndigheten. Inte minst da den 6kade
administrationen tar tid fran den forskning som bedrivs. | stillet beh6ver
huvudmannen/sponsorerna skapa en infrastruktur och organisation dar
informationslamnandet for statistikdandamal inte drabbar forskarna. Ett satt att gora detta ar
att foretradare for huvudmannen/sponsorn aktivt hamtar in uppgifterna och att forskarna
inte involveras i detta arbete. Under alla forhallanden ar det viktigt att se 6ver vilken 6vrig
intern rapportering som sker sa att det inte uppstar krav pa dubbelrapportering, dvs. att
redan registrerade uppgifter maste lamnas pa nytt till huvudmannen/sponsorn for
vidarerapportering till Etikprovningsmyndigheten.

Sa lange det sdkerstalls att inrapporteringen for statistikdndamal inte drabbar de enskilda
forskarna ser Etikprévningsmyndigheten sammanfattningsvis inga sakliga eller principiella
hinder mot att uppdraget utdkas i enlighet med utredningens forslag. Om tillrackliga resurser
inte tillfors saknas dock reella forutsattningar for myndigheten att kunna leva upp till det som
efterfragas.

Etikprovningsmyndigheten har i budgetunderlaget for aren 2024-2026 gjort bedomningen att
det arliga anslaget behéver hojas med 5 miljoner kronor fran och med ar 2024 fér att
myndigheten ska kunna utféra uppdraget att féra och presentera statistik 6ver klinisk
forskning i Sverige. Detta motsvarar och bekraftar den prelimindra bedomningen som
redovisades i den ovan ndmnda rapporten. Uppdraget att fora och presentera statistik
innebar att Etikprévningsmyndigheten far en ny egen verksamhetsgren och fler anstéllda
medarbetare och gor det nédvandigt att utdka, utveckla och férandra organisationen for att
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kunna bibehalla en effektiv verksamhet med bra arbetsmiljo. Vidare ar adekvat och
funktionell teknik en avgérande forutsattning for ett framgangsrikt uppdrag, nagot som
innebar betydande kostnader for utveckling och I6pande forvaltning av de system som
utvecklas samt licenskostnader for nyttjande av systemen.

Kammarkollegiet har utbetalat 2 miljoner kronor till Etikprévningsmyndigheten

for att delfinansiera utvecklingsarbetet under ar 2023. Av budgetpropositionen som
presenterades den 20 september 2023 framgar dock att inga nya resurser kommer att
tillféras under ar 2024 for finansieringen av det fortsatta utférandet av uppdraget. Detta
kommer sjalvfallet att paverka utférandet av uppdraget och dven myndighetens ovriga
verksamhet.

Utredningen bedomer att utvecklingen av ett utokat statistikuppdrag skulle innebara en
kostnad om 3 miljoner kronor arligen. | den uppskattningen ar kostnaden for IT-utveckling
och forvaltning inte inkluderad. Myndigheten konstaterar att dven den utokning av uppdraget
som utredningen foreslar kraver betydande tillskott av resurser for att kunna bli verklighet.

Sprakkravet

| avsnitt 13.7.2 argumenterar utredarna for att kravet pa att viss information ska vara pa
svenska i ansokningsforfarandet ska tas bort. Enligt utredarna ar detta ett nationellt sarkrav
som gor att Sverige tappar konkurrenskraft gentemot 6vriga medlemsstater. Utredarna
verkar ha bilden att syftet med sprakkravet i den svenska regleringen enbart dr av omtanke
om patienterna och patientsdkerheten “da det handlar om patientinformation och ror
mojligheten till informerat samtycke”. Tyvarr ar detta i sa fall en olycklig missuppfattning om
varfor det finns krav pa att vissa handlingar maste vara pa svenska i ansékningsforfarandet.

Vad det handlar om &r att arbetsspraket i svenska myndigheter och domstolar dr svenska och
att ledamoterna som utfoér provningen ska kunna férsta vad ansékningarna innehaller. |
Etikprovningsmyndighetens prévning deltar foretradare for allmanna intressen. Dessa ar och
ska vara lekman. Ordférandena, som dr domare men ocksa lekméan ur ett
forskningsperspektiv, arbetar normalt endast pa svenska. For att leda och ha det yttersta
ansvaret for den etiska granskningen ar det frammande fér dem om de inte skulle kunna
tillgodogéra sig tydlig och utférlig information om en studie pa svenska. Aven om de
vetenskapliga ledamoéterna i sina ordinarie tjanster ofta har engelska som arbetssprak sa ar
det normalt en fordel ocksa for dem att fa granska material som ar skrivet pa svenska.

Enligt artikel 26 i EU-férordningen (536/2014) om kliniska lakemedelsprévningar ska spraket i
ansokan faststallas av den berdrda medlemsstaten. Medlemsstaterna ska 6vervaga att for
den dokumentation som inte riktar sig till forsokspersonen, godta ett sprak som forstas
allmént pa det medicinska omradet. EU-forordningen lamnar dock alltsa till de enskilda
medlemsstaterna att sjalva avgora vilket sprak som sékandena ska anvanda.

Hur Sverige har valt att gora regleras i 4 kap. 1 § lakemedelsférordningen (2015:458). Vissa
delar av innehallet i bestimmelsen aterges i promemorian pa sidan 242. Utgangspunkten
enligt bestdmmelsen ar att ansdkan ska vara skriven pa svenska eller engelska, men vissa
uppgifter, som anges i bestammelsen, maste vara skrivna pa svenska. Det handlar bl.a. om
férsdkspersonsinformation och samtyckesblankett. Aven all annan dokumentation som riktar
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sig till forsokspersonerna maste vara skriven pa svenska, t.ex. sjalvskattningsformulér och
enkater.

En annan viktig del som ska vara pa svenska dr sammanfattningen av protokollet (punkten 24
i Bilaga | till EU-férordningen). Sammanfattningen ska vara skriven sa att en lekman forstar
och innehalla bl.a. en beskrivning av studiens design och utfallsmatt, urvalet av
forsokspersoner, vilka inklusions- och exklusionskriterier som ska anvandas samt de etiska
dvervaganden och den risk-nyttaanalys som sékanden har gjort. Ar sammanfattningen ifylld
pa ett korrekt och utférligt satt ger den ett godtagbart underlag for den etiska granskningen.

Att sammanfattningen ges in pa svenska ar alltsa av central betydelse for myndighetens
proévning. Savitt myndigheten kan bedéma &r ett krav pa att sammanfattningen skrivs pa det
nationella spraket ocksa vanligt forekommande bland 6vriga medlemsstater.

Att forsokspersonsinformation och samtyckesblankett behéver vara skrivna pa svenska beror
pa att detta ar nodvandigt for att myndigheten ska kunna bedéma om den information som
ldmnas verkligen ger en rattvisande bild av vad de potentiella forsékspersonerna kommer att
utsattas for samt att de far veta vilka rattigheter de har. Nar det géller annan dokumentation
riktad till forsdkspersonerna som &ar tankt att anvandas i studien behéver myndigheten kunna
forsta och ta stallning till om innehallet ar etiskt godtagbart. For allt material till
forsokspersonerna galler dessutom att en granskning av texterna pa svenska ar nédvandig for
att kunna bedéma om det finns forutsattningar for forsékspersonerna att ta till sig det som
stdr beskrivet eller inte.

Sammanfattningsvis ar en fullgod etisk granskning inte mojlig om ytterligare begransningar
gors av vad som behdéver vara skrivet pa svenska. Etikprovningsmyndighetens bedémning &r
saledes att nuvarande krav pa svenska spraket i ansokningsforfarandet inte far begréansas
eller upphavas.

Lagligen utsedd stillforetradare for icke beslutskompetenta personer i forskning

I avsnitt 12.3 och 13.7.2 lyfter utredningen att avsaknaden av en praktisk tillampbar juridisk
16sning for vem som ar lagligen utsedd stallféretradare for icke beslutskompetenta personer i
forskning utgor ett hinder for kliniska provningar i Sverige och att detta har uppmarksammats
i flera olika sammanhang genom aren. Enligt utredningen ar det nédvandigt att nu utforma en
praktiskt tillampbar lagstiftning i fraga om hur icke beslutskompetenta personer kan
medverka i kliniska prévningar.

Etikprovningsmyndigheten vill med stort eftertryck uttala stod for utredningens standpunkt i
denna fraga. Bland myndigheter och andra aktorer pa forskningsomradet rader det stor
enighet om att det ar oetiskt att viss forskning inte kan bedrivas i Sverige. Det ar helt
nodvandigt att lagstiftaren skapar en tillfredsstédllande och hallbar I6sning kring vem som kan
vara lagligen utsedd stallféretradare sa att livsviktig forskning fullt ut kan bedrivas i Sverige.

Etikprévningslagen ger ingen 6ppning alls for forskning pa akut beslutsoférmégna, eftersom

samrad med narmaste anhoriga och god man eller férvaltare (om sadan har forordnats)
maste ske innan forskningen paborjas. Att genomfora ett sddant samrad med en nara anhorig
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i ett akut skede har i sig bedémts vara oetiskt. Forskning i dessa situationer ar alltsa inte
mojlig med nu gallande lagstiftning.

Genom den nya EU-férordningen om kliniska lakemedelsprovningar har det 6ppnats vissa nya
mojligheter vid kliniska lakemedelsprévningar som inte finns i etikprovningslagen. Det som
finns 4r en mojlighet att genomfora den forsta interventionen enligt préovningsprotokollet pa
en akut medvetslos person, givet att ett antal kriterier ar uppfyllda. Efter den forsta
interventionen maste provaren utan oskaligt dréjsmal inhdmta informerat samtycke fran den
lagligen utsedda stallforetradaren eller patienten sjalv for att kunna fortsatta forskningen.
Trots den kritik som riktats mot att anvisa god man eller férvaltare som lagligen utsedda
stallforetradare valde lagstiftaren den I6sningen (se 7 kap. 3 § lakemedelslagen, 2015:315)
medan nara anhoriga inte langre ska tillfragas.

Precis som utredarna anfér har de flesta manniskor inte god man eller forvaltare. For
personer som inte vaknar upp eller som har blivit for skadade och inte sjdlva kan samtycka
och inte tidigare har god man eller férvaltare sa kommer det ta lang tid att fa till sddana
férordnanden. Eftersom personerna inte far delta i provningen under denna tid kan det
sannolikt i manga fall redan fran boérjan ifragasattas om den kliniska provningen verkligen
kommer att kunna slutféras avseende dessa personer. | den etiska granskningen bor detta
leda till att sddana personer inte far inkluderas i prévningen. En ordning med god man eller
forvaltare som lagligen utsedda stallforetradare kommer alltsa dven i fortsattningen leda till
att livsviktig forskning inte kan genomféras i Sverige.

Mot denna bakgrund har Etikprévningsmyndigheten i sina kontakter med utredningen haft
som huvudbudskap att en annan ordning dr nédvandig och att detta dr nagot som bradskar.

| promemorian jamfor utredarna med situationen vid organdonation da tva oberoende
legitimerade lakare ska besluta om nar livsuppehallande behandling ska upphora. Utredarna
foreslar att det kan utredas om pa motsvarande satt en medicinsk bedémning av oberoende
legitimerade lakare skulle kunna ersatta en god man eller férvaltare som lagligen utsedd
stallforetradare for icke beslutskompetenta personer i forskning. Etikprévningsmyndigheten
ser positivt pa en utredning med den féreslagna inriktningen. Myndigheten ser gérna att en
sadan utredning dven 6vervager en alternativ ordning dar oberoende personer med
kompetens inom forslagsvis medicinsk etik och/eller forskningsetik finns tillgangliga vid
respektive sjukhus for att géra en bedémning av om en patient uppfyller de kriterier for
deltagande som har faststallts i den vetenskapliga och etiska granskningen av den kliniska
lakemedelsprovningen. Det vasentliga ar att lagstiftaren infor en ordning som kommer till
ratta med den otillfredsstéllande situation som nu rader och samtidigt sakerstaller att skyddet
for den enskilda manniskan i forskningen inte paverkas negativt.

For Etikprovningsmyndigheten

Johan Modin
Direktor

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se



