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Kravs separat samtycke for bevarande av prov for
framtida annu ej planerad forskning vid inhamtande av
samtycke for ett specifikt forskningsprojekt?

Bakgrund

Biobankslagen begransar inte mojligheten att fortsatt bevara prov efter avslutad
forskningsstudie sa lange inget annat foljer av den godkdnda etikprévningen. Ett nytt
godkannande kravs dock om prov ska anvéndas for annan forskning an vad som tidigare
godkants.

Biobank Sverige har sett att det finns ett behov av ett klargorande av om det kravs ett
separat samtycke for bevarande av prov for framtida annu ej planerad forskning vid
inhamtande av samtycke for ett specifikt forskningsprojekt.

Samtycke for det specifika forskningsprojektet

Samtycke for det specifika forskningsprojektet ska ske i enlighet med samtyckesreglerna i
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen)
eller tilldmplig EU-forordning for kliniska prévningar eller prestandastudier (CTR, MDR
eller IVDR). Samtycket galler enbart om forsknings-/forsokspersonen dessforinnan har fatt
viss information om det specifika forskningsprojektet. Samtycket ror saledes insamling,
bevarande och anvandning av prov for ett konkret forskningsprojekt.
Etikprévningsmyndigheten (EPM) eller Overklagandendmnden for etikprévning (Onep) kan
i vissa fall bevilja undantag fran samtycke (detta galler enbart for forskning pa befintliga
prov, dvs pa forskning pa biologiskt material som tidigare tagits fran levande manniska).

Samtycke for bevarande for framtida dnnu ej planerad forskning

Samtycke for bevarande av identifierbara prov for framtida icke-planerad forskning efter ett
specifikt forskningsprojekts avslutande sker i enlighet med biobankslagens huvudregel av
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samtycke (se 4 kap. 1-2 §8). Detta innebar att forsknings-/forsokspersonen ska fa
information om att avsikten med att samla in och bevara provet ar for framtida forskning
efter avslutat forskningsprojekt, vad provet far anvandas till (dvs forskning efter
godkdnnande av beviljande myndighet), samt ratten att aterkalla eller begrdansa samtycke
till att bevara eller anvanda insamlade prov. Forsknings-/forsokspersonen ska darefter
samtycka till ett sddant bevarande. Notera att om prov ska bevaras for att anvandas till
utbildning, kvalitetssdkring eller utvecklingsarbete inom ramen for forskning maste det
framga i informationen och samtycket.

For att dessa bevarade prov ska kunna anvdndas i ett nytt forskningsprojekt kravs
godkinnande fr&n EPM, Onep eller Likemedelsverket som dven bestdmmer vad som ska
galla for samtycke for det nya forskningsprojektet. Det finns salunda en skillnad pa
samtycke for att bevara prov for framtida forskning efter ett specifikt forskningsprojekt
och samtycke till att anvanda sddana bevarade prov i ett nytt forskningsprojekt.

Viktigt att halla isar samtyckena

Det ar viktigt att forskaren haller isar samtycket for det specifika forskningsprojektet och
samtycket for fortsatt bevarande for framtida forskning. Orsaken till att samtycket for
fortsatt bevarande inte kan ingd i samtycket for anvandning for det specifika
forskningsprojektet ar att framtida icke-planerad forskning ar ett skilt syfte fran det
specifika forskningsprojektet. Grunden for information och samtycke regleras aven i tva
olika lagar. Om samtycke till bevarande for framtida forskning skulle inga i samtycket for
ett specifikt forskningsprojekt skulle forsknings-/forsékspersonen tvingas samtycka aven
till bevarande for framtida icke-planerad forskning om de vill inga i det specifika
forskningsprojektet. Detta blir speciellt problematiskt vid forskning/klinisk prévning som
patienten kan ha direkt nytta av. Nar samtycke inhamtas fran forsknings-/forsokspersonen
ska samtycke for framtida icke-planerad forskning saledes vara separat frdn samtycket for
det specifika forskningsprojektet.

Sammanfattning

Prov kan fortsatt bevaras efter avslutad forskningsstudie for framtida forskningsprojekt sa
lange den godkanda etikprovningen/beviljade tillstandet medger detta. Samtycket for
bevarande for framtida icke-planerad forskning ska vara separat fran samtycket for det
specifika forskningsprojektet. Forskaren maste sdledes halla isar de olika samtyckena.

For att dessa bevarade prov ska kunna anvédndas i ett nytt forskningsprojekt kravs
godkdnnande fran EPM, Onep eller Likemedelsverket som dven bestammer vad som ska
galla for samtycke for det nya forskningsprojektet.
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