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Remissvar: Stdd och hjalp till vuxna vid stéllningstagande till
vard, omsorg och forskning (SOU 2015:80)

Diarienummer S2015/06260/FS

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 16 december 2016 beretts moj-
lighet att lamna synpunkter pa rubricerat betankande fran Utredningen om beslutsofor-
mogna personers stallning i vard, omsorg och forskning (2012:06). LIF valjer att lamna
synpunkter pa de delar av betankandet som ror forskning.

Gallande forskningen foreslas en huvudsaklig avgransning till etikprovningslagen, lake-
medelslagen och biobankslagen och att de nya bestdmmelserna ska ges i anslutning till re-
spektive befintlig lags bestammelser om samtycke istéllet for i den foreslagna lagen om
stod och hjalp till vuxna vid stallningstagande till halso- och sjukvard och omsorg (LHS).
Det foreslas vidare att det inte ska inforas en generell sarskild ordning i fraga om foretra-
dare for personer som inte sjalva kan ta stallning i frdgor som ror samtycke till deltagande i
forskning och att personer som behover en féretradare bor ha samma foretradare i fragor
som ror samtycke till deltagande i forskning som i halso- och sjukvarden. Det foreslas aven
att kriterierna for beddmning av behovet av en foretradare i forskning ska vara desamma
som i den foreslagna LHS och att det — nar ett sadant behov finns - ska fattas ett motiverat
beslut som ar Overklagbart. Beslutet ska dokumenteras och meddelas berord person. Det
foreslas vidare att de foretradarregler som géller halso- och sjukvard i huvudsak &ven ska
galla forskning. LIF tillstyrker dessa forslag men ser — liksom Nationella Biobanksradet,
NBR, — att det bor fortydligas att det &r huvudmannen for den primara biobank hos vard-
huvudman dar prov insamlas — och inte den mottagande biobanken hos en forskningshu-
vudman dit proverna ska utldmnas — som avses i utredningens forslag att stallningstagande
till foretradarskap ska goras av den legitimerade l&kare/tandlakare som har ansvaret for
hélso- och sjukvarden av personen efter samrdd med en yrkesutdvare utsedd av forsk-
ningshuvudmannen respektive huvudmannen for en biobank.

Utredningen foreslar vidare att det ska vara mojligt att ge information och inhamta sam-
tycket i efterhand da forskning som har samband med halso- och sjukvard bedrivs i akuta
situationer. Det lamnas dock inget sadant forslag nar det géller kliniska lakemedelsprov-
ningar i nddsituationer trots att utredningen konstaterat att gallande ordning orsakar stora
problem eftersom studier pa akut medvetslosa vuxna — exempelvis ny behandling vid
stroke eller hjarnskador till foljd av trauma — inte kan genomforas i Sverige utan regel-
massigt forlaggs till andra lander. Utredningen hanvisar till artikel 35 i den nya EU-f6rord-
ningen for kliniska lakemedelsprovningar (536/2014) som innebdr en mojlighet att i néd-
situationer ge information och inhamta samtycke efter beslutet att inkludera férsoksperso-
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nen i den kliniska lakemedelsprévningen. Den nya forordningen trddde i kraft den 16 juni
2014 men ska tillampas forst 6 manader efter kommissionens meddelande om EU-porta-
lens och EU-databasens funktionsduglighet, som tidigast den 28 maj 2016. Av dokumentet
Delivery time frame for the EU portal and EU database pa EMA:s hemsida (den 17 de-
cember 2015) framgar nu att forordningen kommer att trada i kraft forst i oktober 2018.
Utifran denna nya information ser LIF att utredningens stallningstagande att inte foresla en
provisorisk 16sning méste omprovas. Aven kliniska lakemedelsprovningar bor omfattas av
forslaget géllande forskning i akuta situationer fram till dess att den nya EU-férordningen
trader i kraft. Detta for att minimera den tid som berdrda patienter forhindras delta i klinisk
lakemedelsforskning som kan vara livsviktig for patienten sjélv eller for framtida patienter
i samma situation. En sadan Gvergangslosning ar en prioriterad insats for att forbattra
Sveriges mojlighet att attrahera kliniska lakemedelsprovningar i konkurrens med lander
som Danmark dar dessa kliniska lakemedelsprévningar redan kan genomforas.

Det finns dven andra atgarder som ar nodvandiga for att starka den svenska konkurrens-
mojligheten vad galler kliniska lakemedelsprovningar. Det géller exempelvis genomforan-
det av de forslag som lamnats i betdnkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81) som har
betydelse for kliniska lakemedelsprovningar. Det &r 6nskvart att dessa férslag genomfors
samtidigt som forslagen gallande biobankslagen som presenterats i detta betdnkande (SOU
2015:80) infors. LIF bistdr garna i att identifiera de mest prioriterade forandringarna i bio-
bankslagen.
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