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Hej Christina!

Jag har blivit tillfridgad om att skriva ett remissvar for sektionen for klinisk nutrition. Jag dr
djupt engagerad i denna fraga och jag har bl.a. upptritt som kritiker av lagforslaget i
riksdagens socialutskott ddr jag upplevde att forskarvirlden stod helt enad. Jag kommer enbart
att fokusera mig pa de viktigaste punkterna som ér féljande:

Sjukvérdsbiobankerna

Samtycke kan antingen inhdmtas aktivt eller antas foreligga efter information om varfor prov
behover sparas. Aktivt samtycke i alla lagen medfor betydande problem for rutinsjukvarden.
Enligt foreskrifterna far inte provet forvaras i biobank om den som skall ldmna samtycke inte
kan ta stillning. Detta innebdr att personer med nedsatt autonomi eller ej har formaga att ta
stallning (demenstillstand, inom psykiatrin, akuta sjukdomstillstand) forvigras mojligheten
till god och sdker vard genom uppfoljande diagnostik. Presumtivt samtycke efter lamplig
information gor det mojligt for den kliniskt ansvariga ldkaren att bedoma och ta stillning. Vi
forordar presumtivt samtycke ndr inte patienten redovisar uppfattningen att vivnadsprov inte
far sparas. Remisser utformas enligt detta. Likasa utformas sikra rutiner for dokumentation i
journal i de fall samtycke inte foreligger, och det skall da framgad i vilket avseende samtycke
finns respektive inte foreligger liksom om det giller alla former av viavnadsprover eller bara
vissa. Presumtivt samtycke dverensstimmer med dagens rutiner inom sjukvarden.

Det ligger en etisk dimension 1 att ytterligare byrdkratisera sjukvarden om detta inte ar
nddvindigt for att tillvarata patientsikerheten. Nagot vertramp ang. hanteringen av
nuvarande biobanksmaterial har aldrig &gt rum och det kommer knappast att ske nagot sddant.
Praktiskt anser vi dérfor att man skall bygga upp en rutin som innebér att patienten far en
skriven information som beskriver de alternativ som finns fér hantering av tagna prover.
Patienten fér dérefter sjdlv meddela om hon/han vill ha ndgot annat alternativ dn
huvudalternativet. Huvudalternativet ér att f6lja de rutiner som vi har idag och att den etiska
kommittén fér ta stéllning fran fall till fall om hur frigan skall hanteras betriffande informerat
samtycke. Detta innebér att den som skriver en remiss till ett lab. fir intyga att vederbérande
person dr informerad och att vederborande inte uttryckt ndgon 6nskan om att normalrutinen
skall frdngés.

Detta system bidrar dven till att uppritthalla fortroendet mellan patienterna och sjukvarden. Vi
far helt enkelt inte sdga en sak och sedan géra ndgot annat. Malsittningen dr dven att
patienterna skall uppleva att sjukvarden, forskarsamhllet och de etiska kommittéerna ér till
for att tillvarata dven deras intressen. En 6kad byrdkrati 4r i sammanhanget kontraproduktiv
och kan 1 virsta fall leda till att man pastér att "patienten skrev ju pa papperet". En viktig del
av ansvaret for patientens bésta lyfts dirmed bort fran de tre personer som tidigare var
ansvariga.

Av féreskrifterna framgar att har samtycke tidigare inhdmtats far prover inom vérd och
behandling som tas vid senare tidpunkt sparas utan férnyat samtycke (4 kap §2). Vi tolkar det
sé att samtycke giller livsldngt sdvida inte patienten aktivt uttrycker att samtycke inte lingre



foreligger. Det framgdr inte vilken lag som tar dver om patient begir att prov skall forstoras
och tagits for exempelvis faderskapsmal eller enligt smittskyddslag (4 kap §1).

Forskningsbiobankerna

Dessa dr uppbyggda av forskare, Hir skall i framtiden ett informerat samtycke alltid samlas in
fran projektstarten. De etiska kommittéerna avgdr dérefter som ovan hur de enskilda projekten
skall hanteras.

Hur definieras vem som dr huvudman for biobank? Styrs det av vem den anstillde som tar
provet har som arbetsgivare, eller av vem som dger huset som provet forvaras i? Detta géller
framfor allt biobanker som insamlas i forskningssyfte vid universitetssjukhusen.

Huvudmannen utser ansvarig for biobanken enligt lagtexten. Konflikt uppstir om den
ansvarige forskaren (P.1.) inte utses som ansvarig. Det giller framfor allt redan ctablerade
biobanker. 1 praktiken innebir ett sddant forfaringssitt en konfiskering av materialen som star
i strid med svensk rittstradition, praxis vid universitet nationellt och internationellt samt mot
den utredning som genomforts av fragan av regeringen 1 propositionen/forarbetet till lagen.

Krivs nidgon sirskild kompetens hos den som utses som ansvarig och som skall prova varje
begéran om uttag? Foreskrifterna ger ingen vagledning.

Av mycket stor betydelse i dessa fall &r ddrmed hur frigan om dispositionsrétt hanteras. Dessa
raterial har samlats in pa initiativ av forskare och dessa har vanligen dven finansicrat
uppbyggnaden, dven om det kan ha skett 1 samarbete med huvudmannen genom nyttjande av
ALF-gystemet m.m. Detta innebir att forskaren vanligen tecknat avtal med andra finansiéirer
som reglerar biobankens organisation och skotsel. Att svara for uttag ur en stérre
forskningsbiobank ar en uppgift som kriver stor kompetens. En landstingsdirektér kan inte ha
till uppgift att hantera dylika frigor utan han méste hér anpassa sig dven till den biobanks- och
registeransvarige forskarens dnskemal. Vi anser att landstinget skall forsdkra sig om att
forskaren skoter registerfragor m.m. pé ett professionellt satt och att man f6ljer landets lagar.
Det kan ibland vara ldmpligt att hitta en gemensam organisatorisk form dar man gemensamt
loser de frigor som uppkommer. Samsyn krdvs mellan dessa tvé parter for att en biobank
skall kunna registreras vid socialstyrelsen.

Ett alternativt system dér enbart den ena parten styr kan leda till allvarliga avtalsbrott 1 virsta
fall till en olaglig kommersialisering. Iin olaglig kommersialisering dr dven ett hot mot
industriella intressen som vi har i vart land, eftersom biobankerna dven dr en nationell,
industriell resurs.

Goran Hallmans
Professor, chef for Medicinska biobanken 1 Umeé



