Sid 1 (3)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN BESLUT Dnr O 3-2004
2004-06-29

KLAGANDE
Visterbottens ldns landsting
901 89 Umed

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Umed beslut den 26 februari 2004
Dar 04-012 M (jfr omprévningsbeslut den 30 mars 2004)

SAKEN
Prévning enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Féljande antecknas.

Visterbottens ldns landsting (VLL) har, i skrivelse daterad den 30 januari 2004, begért att
Regionala etikprovningsndmnden i Umea skall godkénna att en biobank, i skrivelsen
bendmnd Medicinska biobanken vid Norrlands universitetssjukhus och Umea universitet, far
anvindas for forskningsdndamal. Landstinget aberopar bland annat en skrivelse daterad den
10 oktober 2003 fran Socialstyrelsen, 1 vilken Socialstyrelsen finner att Visterbottens léns
landsting &r att anse som huvudman for den Medicinska biobanken”. Den regionala
etikprovningsndmnden i Umea har i det 6verklagade beslutet funnit att det inte ankommer pé
etikprovningsndmnden att avgdra vem som dr huvudman eller dgare till en biobank, "utan
detta mdste sokanden styrka hos ndimnden genom att exempelvis forete domstols dom eller
forlikningsavtal for ndmnden dér det visas att tvisten dr avgjord. Innan detta skett kan ndmnde
inte gora den begérda etiska prévningen”. Dessutom fann ndmnden att det hér 4r fraga om en
sedan lang tid tillbaka inréttad biobank, medan den i 2 kap 3 § lagen om biobanker i hélso-
och sjukvédrden m.m. avsedda provningen utgér en prévning av huruvida en huvudman 6ver
huvud taget far starta en ny biobank avsedd for forskning eller klinisk provning. Vidare gjorde
nimnden den bedomningen att vergdngsbestimmelserna till biobankslagen inte medger att
ndmnden gor ndgon provning av om en redan insamlad biobank far anvéndas for forskning.
Den regionala etikprovningsndmnden avvisade darfor ansékan.

VLL har 6verklagat den regionala etikprovningsndmndens beslut genom en skrivelse daterad
den 23 mars 2004. Av denna framgar bl.a. att VLL Onskar att den regionala
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etikprévningsndmnden skall géra en etisk provning av om biobanken far anvéndas till
forskning. VLL dberopar Socialstyrelsens skrivelse av den 10 oktober 2003 dér det framhalls
att prover som insamlas efter den 1 januari 2003 utgor en ny biobank.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Lagen om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. trddde i kraft den 1 januari 2003. Lagen
innebdr bl.a. att ans6kningar om att fa tillgdng till prover i en biobank skall prévas av den som
ar ansvarig for biobanken eller huvudmannen fér banken och att denne dérvid dr bunden av
det indamal som giller for banken. Ar avsikten att en biobank skall anvindas for indamal
som avser forskning eller klinisk prévning far beslut om inréttande av biobanken och om
dndamalet fattas forst efter provning och godkdnnande av en ndmnd for forskningsetik. Av
dvergangsbestdmmelserna framgdr att en tore ikrafttridandet inrdttad biobank inte behdver
godkénnas men att lagen skall tillimpas pa vdvnadsprover som samlats i en sadan biobank for
dtgérder med proverna eller biobanken efter ikrafttridandet.

En biobank som inrittats fore ikrafttridandet behover alltsa inte godkédnnas av en
etikprovningsndmnd. Om det efter ikrafttrddandet uppkommer fraga om att ldmna ut prover
fran en sddan biobank f6r &ndamal som avser forskning eller klinisk provning, maste
emellertid &andamalet med banken faststéllas och godkédnnas av en etikprovningsndmnd.
Huvudmannen for en fore ikrafttrddandet inréttad biobank har alltsd i sddana fall rétt att
pékalla prévning av dndamalet med biobanken.

Av handlingarna framgér att det rader tvist om vem som &dr huvudman for den nu aktuella
biobanken. [ likhet med Regionala etikprévningsndmnden i Umea finner Centrala
etikprovningsndmnden att det inte dr en uppgift for en etikprévningsndmnd att slutligt avgéra
denna tvist. Nér en av parterna i tvisten i ett sddant fall hos regional etikprovningsndmnd
anfort sannolika skél for att parten dr huvudman maste emellertid i enlighet med allménna
forvaltningsrittsliga principer en ansékan om etikprovning kunna prévas utan att tvistens
16sning avvaktas. Etikprovningsndmndens beslut giller da under den forutséttningen att den
ansdkande parten dr huvudman.

Av det anforda foljer att Regionala etikprovningsndmnden i Umed inte borde ha avvisat
ansékningen.

Av overklagandet framgér att VLL dberopar att prover som insamlas efter den 1 januari 2003
utgdr en ny biobank. Som den regionala etikprévningsndmnden anfort i sitt
omprdvningsbeslut var det emellertid inte mojligt att utldsa detta av den ursprungliga
ansdkningen om etikprévning. Vare sig man vill beteckna de prover som samlats in efter
nyssndmnda dag som en ny biobank eller som en tillstdndspliktig del av en édldre biobank
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finns det inte nagot hinder mot att prévningen, efter den komplettering som den regionala
etikprovningsndmnden kan finna behovlig, sker i ett sammanhang sdvitt avser det dldre och
det nyare materialet.

Med undanrdjande av avvisningsbeslutet aterforvisar Centrala etikprovningsndmnden drendet
till den regionala etikprévningsndmnden for fortsatt behandling.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 3 § andra stycket lagen om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. och 37 § lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Bo Petersson, Ulrik Ringborg, Peter Hoglund,
Sighild Westman-Naeser, Pehr Olov Pehrsson och Charlotte Signahl efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Gun Johansson och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar




Regionala PROTOKOLLSUTDRAG
Etikprévningsndmnden 1 Umed Sammantrddesdatum
Avdelningen fér medicinsk forskning ' 2004-02-24

Arende, beslut eller annan atgiird

§4/04, dnr 04-012 M
Skrivelse daterad 040130 dnr 30:5-2004 fran Visterbottens lins landsting,

Justeras Vid protokollet

Stig Lindstrom Karin Gustafson, adm sekr
Bruno Hégglof

Bestyrkes

Karin Gustafson



Regionala PROTOKOLLSUTDRAG
Etikprévningsndmnden 1 Umed Sammantridesdatum
Avdelningen for medicinsk forskning : 2004-02-24

Arende, beslut eller annan atgird

§5/04, dor 04-013 M
Skrivelse daterad 040209 fran Medicinska biobanken vid Norrlands universitetssjukhus och
Umead universitet,

Arendena §4 och §5 diskuterades. Tom Mjémdal, ordférande i den tidigare
Forskningsetikkommittén, ndrvarade vid denna punkt och informerade om bakgrunden till
nuvarande situation, en kort sammanfattning om biobankens tillkomst och utveckling.

Efter diskussion fattade nimnden f&ljande beslut erﬁigt bilaga 1.

Justeras Vid protokollet
Stig Lindstrém Karin Gustafson, adm sekr
Bruno Hégglof

Bestyrkes

Wascw ts bhac

Karin Gustafson



Regionala etikprévningsndamnden 1 Umea
avdelningen fér Medicinsk forskning

c/o Farmakologi

Umed universitet

901 87 UMEA BESLUT
2004-02-26

Visterbottens ldns landsting
Landstingshuset
Koksvigen 11

901 89 Umed

Ang. skrivelse fran V1l daterad 040130, Um dnr 04-012 M.

Visterbottens ldns landsting har sdsom uppgiven huvudman till Medicinska biobanken vid
Norrlands universitetssjukhus och Umea universitet begért att regionala
etikprévningsnimnden skall géra en etisk prévning enligt 2 kap. 3§ biobankslagen
(2002:297).

Samtidigt hdvdar Stiftelsen Kost och Hilsa att den dr huvudman for biobanken samt att
biobanken ir en sddan bank som ej omfattas av biobankslagen.

Det ankommer inte pa etikprovningsndmnden att avgora vem som &r huvudman eller dgare till
en biobank, utan detta maste s6kanden styrka hos ndmnden genom att exempelvis forete
domstols dom eller forlikningsavtal f6r ndimnden dér det visas att tvisten dr avgjord. Innan
detta skett kan ndmnde inte géra den begirda etiska prévningen.

Dirtill kommer att i detta fall 4r det fridga om en sedan lang tid tillbaka inréttad biobank,
medan den i 2 kap 3§ biobankslagen avsedda prévningen utgér en prévning av huruvida en
huvudman 6ver huvudtaget far starta ny biobank avsedd for forskning eller klinisk prévning.
Eftersom det hér ar friga om en gammal biobank och det inte pa nagot sitt anges 1
dvergdngsbestimmelserna till biobankslagen att en provning enligt 2 kap 3§ lagen skall goras
betrdffande gamla biobanker har etikprévningsndmnden ej heller av den anledningen
mojlighet att géra den begirda etikprévningen.

P& grund av det anfrda avvisar Regionala etikprévningsndmnden landstingets ansékan.
Talan mot ndmndens beslut far goras hos Centrala etikprévningsndmnden inom tre veckor

frin det Landstinget fatt del av beslut. Overklagandet skall stillas till Centrala
etikprévningsndmnden men ges in till Regionala etikprévningsndmnden 1 Umea.
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