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Nye samtykkebestemmelser | biobankloven

Biobankloven stanser ikke lenger forskning pa kritisk syke pasienter
og andre myndige pasienter uten samtykkekompetanse.

Med hjemmel i biobankloven stanset
Sosial- og helsedirektoratet i mars 2005 to
kliniske forskningsprosjekter ved St. Olavs
Hospital, der myndige pasienter som ikke
kunne samtykke, skulle inkluderes. Pro-
sjektene var tilrddd av Regional komité for
medisinsk forskningsetikk for Helseregion
Midt-Norge. Saken ble omtalt av oss i en
kommentar i Tidsskriftet i nr. 18/2005 (1).
Slik forskning er blitt lovlig etter at nye
samtykkebestemmelser i biobankloven
tradte i kraft 1.1. 2007.

Kort referert anket vi de to sakene, men fikk
avslag av Helse- og omsorgsdepartementet.
Vi tok ny kontakt med etisk komité og
sendte saken til Det medisinske fakultet

i Trondheim, Norsk anestesiologisk for-
ening og Nasjonal komité for medisinsk
forskningsetikk. Alle instanser stottet vért
syn om at biobankloven hindret etisk for-
svarlig og enskelig forskning. Problemstil-
lingen ble ogsé diskutert pa nasjonale fag-
lige mater. Sosial- og helsedirektoratet tok
selv initiativ overfor Helse- og omsorgs-
departementet. Samlet resulterte dette i at
departementet tok tak i saken. Allerede pa
varparten i 2006 forela en odelstingspropo-
sisjon om endringer i pasientrettighetsloven
og biobankloven vedrerende helsehjelp til
og forskning pa personer uten samtykke-
kompetanse (2).

Den reviderte biobankloven med de nye
samtykkebestemmelsene tradte i kraft 1.1.
2007 (2). Det &pnes né for at «for myndige
personer uten samtykkekompetanse kan
nermeste pirorende etter pasientrettighets-
loven 3 §1-3 gi samtykke til innsamling,
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oppbevaring og behandling av biobankma-

teriale til forskning pa vedkommendes

vegne. Innsamling, oppbevaring og behand-
ling av biobankmateriale etter sjette ledd
kan bare finne sted dersom

a. eventuell risiko eller ulempe for personen
er ubetydelig,

b. personen selv ikke motsetter seg det og
det ikke er grunn til & tro at vedkommende
ville ha motsatt seg dette dersom vedkom-
mende hadde hatt samtykkekompetanse,

c. tilsvarende forskning ikke kan gjennom-
fores pa personer med samtykkekompe-
tanse, og

d. det er grunn til 4 anta at resultatene av
forskningen kan vare til nytte for den ak-
tuelle person eller for andre personer
i samme aldersgruppe, med samme syk-
dom eller forstyrrelse eller i samme til-
stand.

I kliniske nedssituasjoner der pasienten
ikke er i stand til & avgi samtykke, og der
det er umulig 4 innhente samtykke fra ved-
kommendes naermeste parerende, kan
innsamling, oppbevaring og behandling

av biobankmateriale til forskning bare skje

dersom

a. eventuell risiko eller ulempe for personen
er ubetydelig,

b. vedkommende ikke tidligere har uttrykt
motforestillinger som er relevante for
forskningen,

c. det bare er mulig a utfore forskningen
i kliniske nedssituasjoner,

d. forskningen utvilsomt er berettiget pa
grunn av utsikten til resultater med stor
forebyggende, diagnostisk eller terapeu-
tisk verdi, og

e. vedkommende eller dennes narmeste pa-
rerende sa snart som mulig blir gitt infor-
masjon om innsamlingen, oppbevaringen
og behandlingen av biobankmaterialet til
forskning. Samtykke etter forste, femte
eller sjette ledd er en forutsetning for vi-
dere forskning og skal innhentes sa snart
som mulig.»

Denne saken viser at det nytter & engasjere
seg som enkeltindivider og som faglige
interesseforeninger nr man stoter pa lov-
givning som apenbart har gitt uventede og
uenskede konsekvenser. Stette fra offent-
lige instanser i saken var av uvurderlig
nytte. Vi er imponert over hvor raskt lov-
giver har handlet.

Ola Dale

ola.dale@ntnu.no

Pal Klepstad

Klinikk for anestesi og akuttmedisin

St. Olavs Hospital

09

Institutt for sirkulasjon og bildediagnostikk
Norges teknisk-naturvitenskaplige universitet
7489 Trondheim

Oppgitte interessekonflikter: Ingen

Litteratur

1. Dale O, Klepstad P. Biobankloven stanser forsk-
ning pa kritisk syke pasienter. Tidsskr Nor Leege-
foren 2005; 125: 2524.

2. Lov om biobanker (biobankloven). www.lov-
data.no/all/hl-20030221-012.html (11.2.2007).

Manuskriptet ble mottatt 9.2. 2007 og godkjent
20.2. 2007 Medisinsk redakter Petter Gjersvik.

925





