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Sammanfattning

Uppsatsens syfte dr att granska hur etiska problem hanterats inom den rétts-
liga regleringen av biobanker, ndrmare bestimt populationsbaserade gene-
tiska biobanker. Tre begrepp intar en central roll och &beropas av savil lag-
stiftaren som biomedicinska etiker. Dessa begrepp &r integritet, autonomi
och minniskovérde.

Den rittsliga regleringen av populationsbaserade genetiska databaser ir ej
helt lattoverskddlig da denna verksamhet hanterar ett antal olika informa-
tionsbdrare som anses motivera olika slags skydd. For att fa en dvergripande
bild over lagstiftningen pad omradet krévs alltsd kinnedom om en miangd
olika forfattningar och internationella konventioner. Det snariga réttslaget
kan kanske forklaras med att det ar ett nytt rdttsomride, det innebér emel-
lertid stora problem for de forskare och andra som har att tillimpa och
efterfolja reglerna.

Integritet, autonomi och ménniskovéirde anvénds inom biobanksritten i syfte
att sdkerstilla att verksamheten dr etiskt godtagbar. Ur begreppen har ut-
vecklats principer som alla har sin grund i ndgon etisk teori. Det &r intres-
sant att se hur man till exempel behandlar principen om respekt for person-
lig integritet jamfort med hur Kant sag pa den. Hur motiveras kravet pa
respekt for integritet? Vad dr manniskovarde egentligen? Vad ger ett absolut
krav pé respekt for médnniskovérdet egentligen for praktisk vigledning?
Dessa och liknande fragor som behandlas i uppsatsen.

Fran lagstiftarens sida tycks etiska fragor ha tillmétts stor vikt vid ut-
formandet av géllande ritt inom biobanksomrédet. Integritetsbegreppet har
getts en central roll och det anses vara just den personliga integriteten som
ar viktigast att skydda. Jag anser att det svenska systemet ndrmar sig en
rattighetsbaserad etisk grundsyn till f61jd av internationaliseringen och an-
slutningen till olika europeiska konventioner. Detta visar att lagstiftaren
idag faster storre vikt vid grundldggande individuella rittigheter och ger
dessa ett slags naturrittsligt virde. Emellertid tycks det i praktiken framst
vara utilitaristiska tankegéngar som gor sig gillande.

Integritetsskyddet ger forhallandevis litet skydd for de medverkande i
populationsbaserade genetiska databaser, d4 man ej ger rétten till sjélv-
bestimmande rollen som en betydande del av respekten for integritet.
Sjalvbestimmanderitten ses traditionellt frimst som en del av autonomi-
begreppet som ej getts sa central roll i utformningen av gillande rétt.
Kanske borde man skifta fokus frin integritet till autonomi, eller inkorpo-
rera ritten till sjalvbestimmande mer i integritetsbegreppet.



Forord

Intresset for biobanksritt vicktes under varen 2004 da jag ldste en tio-
podngskurs 1 biomedicinsk etik. Jag fick da en viss insikt 1 de etiska
frdgorna och problemen och gjorde under mina férdjupningskurser ocksa ett
mindre arbete 1 biobanksritt med fokus pa kravet pd informerat samtycke
som legitimeringsgrund for medverkan. Ett av mina mél med uppsatsen har
varit att anvinda de kunskaper jag erhéllit i praktisk filosofi pa ett réttsligt
omréde. Jag hoppas att uppsatsen bidrar till forstaelse for rattsomradet och
insikt 1 de etiska problemen.

Jag vill tacka Magnus for tdlamod och uppmuntran under uppsatsarbetet och
min handledare, Bengt Lundell for vigledning, tips och rad.

Lund, 2007-01-02
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BiobL Lag (2002:297) om biobanker i hélso- och sjuk-
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1 Inledning

1.1 Introduktion till amnet

1.1.1 Medicinsk bakgrund

Den 6kade kunskapen om det ménskliga genomet' ger storre majligheter att
diagnostisera anlag for svara sjukdomar och ddrmed battre behandlings-
mojligheter. Genetisk information kan séiga mycket om en persons framtida
sjukdomsrisker. Genetisk diagnostik skiljer sig fran kliniska diagnoser pa sa
satt att information om en individ alltid ger information dven om dennes
sliktingar, varfor svéra etiska frigor aktualiseras.”

Arftliga faktorer #r en viktig orsak till sjukdomar. Den centrala tesen som
visar sambandet mellan variationer i generna och sjukdomar ser ut som
foljer:

DNA
(anlaget eller genen)

RNA
(mellansteg dir information frén genen overfors till proteinet)
\2
Proteinet
\2
Cell
2
Organ
s
Individ
(klinisk sjukdomsbild)’

De gener som har kartlagts har alla en normal funktion som &r nédvandig
for individens utveckling. Den information som finns lagrad i arvsmassan
utgor det biologiska underlaget for vad en individ kan komma att utvecklas
till. Givetvis paverkas utvecklingen dven av miljofaktorer och HUGO-
projektets* bidrag till kunskap om hur arvet fungerar kan forhoppningsvis
komma att bidra éven till en djupare forstaelse av sambandet mellan arv och
milj6. Klart ar att kunskap om variationer i arvsmassan kan anvéndas for

" Den totala arvsmassan hos en ménniska.

2 Prop. 2005/06:64 s. 26.

3 Bilden tagen fran SOU 2004:20 s. 65.

* Ett ndtverk av forskare fran hela virlden som arbetar med kartliggningen av det
ménskliga genomet.



kartlaggning av manga sjukdomsframkallande gener och for att identifiera
individer.

Det ar viktigt i sammanhanget sirskilja begreppen information och data.
Insamling av genetisk data innebér i sig ingen hantering av genetisk infor-
mation. Data maste tolkas av ndgon pa ett visst sétt for att kunna kallas
information.®

1.1.2 Populationsbaserade genetiska databaser

Biobank definieras i 1 kap. 2 § biobankslagen (BiobL.)” som biologiskt
material fran en eller flera minniskor som samlas och bevaras tills vidare
eller for en bestdmd tid och vars ursprung kan hirledas till den eller de mén-
niskor frén vilka materialet hiarror. Biobankslagen ar tillimplig pa biobanker
som inrdttas 1 vardgivares verksamhet och pa biobanker som skapas hos
ndgon annan, men som bestar av material som ursprungligen hérstammar
fran biobank av det forra slaget.® De forra bendmns priméra och de senare
sekundéra biobanker.

Populationsbaserade genetiska databaser skapas till skillnad fran det stora
flertalet biobanker vanligtvis i syfte att samla in inte enbart vdvnadsprover,
utan dven DNA, hélso- och livsstilsdata, samt genealogisk information fran
befolkningen i en viss stat eller region. Malet dr primart att mojliggora
genetisk forskning dver hela populationer for att kunna faststélla geners
funktioner och for att bidra till forstaelsen av det komplexa forhallandet
mellan genetiska faktorer och milj6- och livsstilsfaktorer.’

Dessa genetiska databaser innehaller alltsé olika typer av informationsbérare
genom att biologiskt material kopplas samman med annan information och
data, sdsom personuppgifter och genetisk information.

Vid Medicinska Biobanken i Umea forvaras patientuppgifter i form av jour-
naler i anslutning till banken.'® Fér dessa personuppgifter giller person-
uppgiftslagen (1998:204), reglerna om offentlighet och sekretess och andra
bestimmelser om patientdokumentation 1 varden. Nagot gemensamt skydd
for materialet, datan och informationen i populationsbaserade genetiska
databaser finns sdledes inte.

1.2 Syfte och fragestallning

Denna uppsats behandlar de etiska problem som uppstatt till f6ljd av den
snabba genetiska och biotekniska utvecklingen. Ny teknik har gjort det

> SOU 2004:20 s. 65 f.

% Schwartz, 2004, s. 232.

7 Lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
%1 kap. 3 § BiobL.

? Gibbons, Helgason, Kaye, Nomper och Wendel, 2005, s. 104.
1 Prop. 2001/02:44 s. 22.



mojligt att sammanstélla stora mdngder data och finna information som ger
svar pa fragor som den vetenskapliga forskningen stéllt sig i manga &r.

De problem jag diskuterar dr framst av etisk natur. Givetvis handlar det till
stor del om att redogora for géllande rétt, men inom detta omrade utgor juri-
diken kanske mer @n inom andra &mnen redskapet for att skapa ett etiskt
godtagbart system. Dessutom har utvecklingen gatt sa snabbt att de traditio-
nella skyddsviardena och metoderna att skydda dessa kanske &r forlegade
och bor dverges. For att da hitta fram till en giltig etisk plattform att bygga
vidare pé kréivs en diskussion om de etiska grundbegreppen som inte utgar
fran att de traditionella legitimeringsgrunderna ar korrekta.

Syftet med uppsatsen &r att beskriva den réttsliga regleringen av popu-
lationsbaserade genetiska databaser 1 Sverige, samt granska denna ur en
etisk synvinkel, med sérskild vikt vid integritetsskydd och respekt for auto-
nomi. Som exempel anvdnds Medicinska Biobanken 1 Umed som dr den
storsta populationsbaserade forskningsbiobanken i Sverige och den enda
som idag har planer pa att koppla samman genetisk information med 6vrig
personlig data. Det &r just dessa fall som jag anser ar av storst intresse da det
ar just hir man ser konflikten mellan samhéllsnyttan och individernas
integritet som starkast.

De fragor jag utgar frén ar:

e Vilket ursprung och vilken innebodrd har de etiska begrepp och
principer som lagstiftaren utgatt ifran?
e Uppfyller géllande rétt de krav som de etiska principerna stéller?

Genom att forsoka besvara dessa fragor avser jag att uppfylla det ovan
angivna syftet med uppsatsen, det vill siga ge en beskrivning av géllande
ratt pa omradet och dé sérskilt belysa den reglering som har till syfte att
sakerstdlla att tillracklig hdnsyn tas till de etiska frdgorna.

1.3 Avgransningar

Jag begrinsar mig i uppsatsen pa de tre begrepp som varit och ar de centrala
1 den etiska diskussionen kring populationsbaserade genetiska databaser,
vilket inte skall anses innebira att dessa dr de enda som ansetts vara av vikt i
sammanhanget.

Uppsatsen gor inte ansprak pa att vara komparativrittslig da det inte &r har
min fokus ligger. For att belysa problemen och den diskussion som fors an-
vinder jag emellertid artiklar som diskuterar inte bara de svenska foérhallan-
dena, utan dven europeiska, amerikanska och kanadensiska regelsystem.

I uppsatsen ger jag inte heller ndgon egentlig redogorelse for de immaterial-
rattsliga frdgorna rorande biobanker och biobanksmaterial. Emellertid beror
jag kort problemen i samband med min redogorelse for Medicinska
Biobanken och dess utveckling.



1.4 Disposition

Inledningsvis kan ndmnas att jag avslutar varje kapitel med egna kommen-
tarer dir jag diskuterar de frigor som belysts. Pa sa sitt finns den analytiska
delen av uppsatsen utspridd, men jag sammanfattar mina kommentarer i
slutet av uppsatsen.

Uppsatsen inleds med en grundldggande redogorelse for de ledande etiska
teorierna som utgdr grunden for de flesta principer och begrepp som figure-
rar inom den etiska diskussionen runt biobanker. Detta for att ge en bak-
grund till de argument som anfors och for att ge en forstielse for varfor just
dessa begrepp och principer anses viktiga. Hérefter beskriver jag de olika
grundbegreppen och principerna som fran lagstiftarens sida framhélls som
centrala inom biobanksritten. I detta ssmmanhang undersoker jag de tre
centrala begreppens ursprung i de etiska teorierna for att i f6ljande avsnitt
redogdra for hur dessa principer kommer till uttryck 1 géllande ritt inom
omréadet.

I kapitel tre redogor jag for de internationella konventioner som tillkommit
till skydd for de etiska principerna. Detta avsnitt har jag placerat med tanke
pa att dessa kan ses som ett slags kodifieringar av allméint vedertagna etiska
stdllningstaganden och att kapitlet siledes kan fungera som en brygga fran
etiken till gillande ratt. I det fjarde kapitlet beskriver jag sedan bakgrunden
till dagens etikprovning och i grova drag hur provningen gér till.

For att illustrera hur fragorna aktualiseras i praktiken lyfts Medicinska Bio-
banken i Umeé fram som exempel i kapitel fem, varpa foljer en utredning av
géllande ritt. Denna utredning dr disponerad sé att jag forst redogor for re-
gleringen av genetisk information i kapitel sex for att i de tva foljande
kapitlen utreda regleringen av biologiskt material och personuppgifter.

Slutligen sammanfattar jag de kommentarer jag gett i slutet pd samtliga
kapitel och forsoker svara pd de fragor jag utgétt fran.

1.5 Metod och material

Gillande ritt har jag analyserat utifran lagtext, forarbeten och doktrin. Jag
har dven tittat en del pd nérliggande riattsomrdden for att se hur de aktuella
begreppen och principerna anvédnds och tolkas dér.

Till stora delar bestar uppsatsen av begreppsanalys. De centrala begreppen
har jag analyserat framst genom att soka efter tolkningar i den bioetiska
debatten. En stor del av materialet utgors ddrmed av etiska artiklar, vilka
ofta firgas av forfattarnas stéllningstaganden vad géller etisk grundsyn och
grundldggande viarderingar. Detta motiverar ett stort métt kallkritik, men jag
anviander mig av dessa kéllor for att fa insyn i hur man kan tolka begreppen,
inte for att finna sanningen, varfor jag finner de flesta asikter intressanta for
arbetet.



2 Grundbegrepp inom den
medicinska etiken

2.1 Bakomliggande etiska teorier

Vid diskussion inom den biomedicinska etiken framkommer ofta konflikt
mellan tva ansatser; den konsekvensetiska normteorin vari utilitarismen ar
en betydelsefull version och den pliktetiska (deontologiska) normteorin med
Kant som den mest kiinda foretradaren.'!

Internationellt sett spelar rittighetsbaserade teorier viktig roll, vilket man
kan se klara spar av i de réttighetskataloger som kodifierats i olika konstitu-
tioner och internationella konventioner (t.ex. Europarddets konventioner). 12

Enligt kommittén om genetisk integritet m.m. kan man inte tillimpa nagon
av dessa teorier fullt ut pa detta, eller ndgot annat omrade. Emellertid kan
man finna stor vigledning i teoriernas principer och tillimpa dessa i olika
grad vid beddmning av vissa problem. "

Nedan dmnar jag redogdra for grunddragen i de pliktetiska och konsekvens-
etiska teorierna for att sedan beskriva de centrala begreppen och principerna
inom omradet mot bakgrund av teorierna.

2.1.1 Konsekvensetik

Konsekvensetiska teorier ser alla att en handlings virde bestar i dess konse-
kvenser. Vilken konsekvens som anses vardefull skiftar emellertid mellan
olika riktningar. 14

2.1.1.1 Utilitarism

Den mest kinda versionen av konsekvensetik 4r som ndmnts ovan utilita-
rismen. Utilitarism finns 1 en méngd olika utformningar men har som gem-
ensamt att det goda 1 livet skall maximeras. Det enda som har absolut virde
ar de konsekvenser véra handlingar har det vill sdga mer lycka, preferens-
tillfredsstéllelse eller dylikt.

Begrepp som autonomi och integritet har alltsa enligt utilitarismen inget
intrinsikalt virde'®, utan enbart instrumentellt virde. Det instrumentella
virdet kan till exempel ligga i att uppréitthallandet och respekten for en-
skilda individers integritet dr det bésta sittet att skapa mer lycka eller
preferenstillfredsstéllelse i1 varlden.

1'SOU 2004:20 s. 107.
125300 2004:20 s. 107.
350U 2004:20 s. 108.

4 Blackburn, 2005, s. 74 f.
'S Egenvirde.



Som exempel pa medicinska etiker som tillhor den utilitaristiska skolan kan
ndmnas Torbjorn Tdnnsjé som menar att autonomi &r ett mer kontroversiellt
virde 4n vad man kan fa intrycket av efter att forst ha studerat begreppets
anviandning 1 lagstiftning och foreskrifter pa det medicinska omrddet. Han
diskuterar bland annat problematiken runt respekt for patienters autonomi
och forbudet mot aktiv och direkt dédshjalp.'® Ténnsjé menar att autonomin
ej har ndgot egenvirde, utan att det snarare skall ses som ett medel till att
uppna goda konsekvenser bland annat i form av en vil fungerande véard."”

2.1.2 Pliktetik

Deontologiska normteorier utgar frdn en mening om plikt, det rétta eller
rittigheter. Kants pliktetik 4r den ledande deontologiska normteorin.'® Men
dven rattighetsbaserade teorier kan placeras i denna skola.

2.1.2.1 Kantianism

Immanuel Kant (1724-1804) dr den mest kinda foretrddaren inom den deon-
tologiska normteorin. Jag &mnar hér inte ge en full redogdrelse for Kants
moralfilosofi da detta inte &r mitt syfte med uppsatsen, emellertid &r det av
vikt att forstd de centrala delarna.

Enligt Kant baseras vara moraliska omdomen pé skél som kan generaliseras
sé att de géller alla som befinner sig i samma situation. En handlings mora-
liska vérde beror enbart pd hur moraliskt acceptabel den regel (maxim),
enligt vilken handlingen utfors, 4r.'® Det ér i f6ljd harmed som en strikt
kantian ser ljugande som en handling som inte utan motsédgelse kan univer-
saliseras till en allmént géllande handlingsnorm. Dérfor r det alltsa fel att
ljuga.

Enligt Kant &r vi alla fornuftiga varelser, det dr fornuftet som skiljer manni-
skan fran andra varelser och det &r ur detta moralen hérrér. Ménniskans fri-
het, fria vilja och autonomi &r centrala begrepp for Kant. Vi ér fria varelser
och denna frihet dr forbunden med en vilja att handla sa att principen
(maximen) for handlingen sdsom lag skulle vara allméngiltig. *° Det ér detta
som Kant bendmner den goda viljan och enligt morallagen ... skall jag
aldrig bete mig pa ett annat sitt dn att jag ocksé kan vilja att min maxim
skall bli en allmén lag.”*' Morallagen utgér ett kategoriskt imperativ, vilket
ar en apodiktisk princip som pébjuder ett visst beteende utan att hanfora sig
till handlingens innehall eller konsekvens.? Viljan 4r enligt Kant inget
annat &n praktiskt fornuft och kan forklaras som en formaga att bara vélja

' Tinnsjo, 1998, s. 105 f.

' Tinnsjo, 1998, s. 107.

18 Blackburn, 2003, s. 94.

19 Beauchamp, Childress, 1994 s. 56.
2 Kant, 1997, s. 88.

I Kant, 1997, s. 26.

22 Kant, 1997, s. 41.



det som fornuftet (oberoende av bojelser) inser vara praktiskt nddvandigt,
det vill siga gott.”

Det enda som enligt Kant ar gott i sig dr en god vilja, vilket dr detsamma
som fri vilja.>* Han menar ocksa att om naturens syfte med fornuftiga varel-
ser vore var lycka och vilgang sa skulle detta ombesdrjts béttre genom att
gora vara instinkter och bdojelser till verkstéllare, istéllet for att utrusta oss
med ett fornuft.”

Det som ger vara handlingar moraliskt virde dr den maxim enligt vilken
man beslutar sig for den, inte det resultat som skall uppnés genom den
(alltsé inte alls i1 dess konsekvenser). Man skall for att handla moraliskt ut-
fora handlingar av plikt och inte av bdjelse, det dr ndmligen forst dd man
handlar av sann fri vilja.

2.1.2.2 Rattighetsbaserade teorier

I den etiska debatten om populationsbaserade genetiska databaser tar man
ofta utgdngspunkt i rittighetstankar. Individer antas ha rittigheter som
involverar rétt till integritet, konfidentialitet, icke-diskriminering och auto-
nomt beslutsfattande.”’ Denna utgangspunkt har sin grund i réttighets-
baserade teorier.

Réttigheter anses ofta motsvaras av skyldigheter, eller plikter av nagot slag.
Man kan se hur dessa grundantaganden ligger till grund for den internatio-
nella regleringen genom Europaradets konventioner. Manniskan tillskrivs
ett slags naturréttsliga rittigheter i stil med Kants manniskovérde. Dessa
rittigheter dr grundlédggande och far ej krénkas ens i syfte att sdkerstilla
andra méanniskors rittigheter, detta utgor en skyldigheten for alla individer.

2.1.3 Principbaserad etik

De amerikanska forskarna Tom L. Beauchamp och James F. Childress ut-
arbetade pa 1970-talet fyra etiska principer som ofta anvinds inom den
visterlindska medicinska verksamheten. Dessa ér:

Principen om respekt for autonomi,
Principen att ej skada,

Principen att gora gott och
Réttviseprincipen.

Dessa principers tillimplighet som grundldggande etiska utgangspunkter
stracker sig over hela det medicinska omradet och vissa dr aktuella fraimst
inom hilso- och sjukvéarden. Syftet med detta avsnitt dr emellertid att

2 Kant, 1997, s. 38.

2 Kant, 1997, s. 17.

2 Kant, 1997, s. 19.

2 Kant, 1997, s. 22-24.

" Hayry, Takala, 2001, s. 403.
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redogora for den etiska tradition vari Beauchamps och Childress princip-
baserade etik har sin grund.

Till skillnad fran utilitarism och kantianism, som dr monistiska teorier, ar
Beauchamps och Childress principbaserade etik pluralistisk. Detta innebér
att de ovan ndmnda principerna dr prima facie principer. Vidare har dessa
principer sin grund i allmént accepterade moraliska uppfattningar och de
accepteras av flertalet rivaliserande etiska teorier.”®

Att principerna dr prima facie innebdr att de inte utgor ndgra absoluta prin-
ciper som ger stdd at samtliga handlingar. Teorin skall emellertid inte ses
som subjektivistisk pa det sittet att vad som dr moraliskt riktigt skiljer sig
mellan olika kulturer och samhéllen. Principerna skall ses som universellt

giltiga pd samma sitt som grundldggande ménskliga rittigheter ar univer-
sella.”’

2.2 Allmant om de centrala begreppen

I detta avsnitt &mnar jag redogdra for principer och begrepp som anvinds i
etisk analys av detta slag och som ofta betraktas som otvetydiga och sjélv-
klara till sin innebodrd och betydelse. Vid ndrmre granskning ser man att det
hir, precis som inom andra omraden, rader konkurrens om vilka moraliska
principer som &r riktiga, rimliga eller sanna.

I den etiska litteraturen finner man ett antal principer som fungerar som
verktyg i den etiska analysen.’® Dessa principer har ocksa varit vigledande i
forarbetena till den lagstiftning som finns pd omradet. Principerna utgér fran
vissa centrala begrepp som ansetts virda att skydda. Integritet, autonomi
och ménniskovérde dr de begrepp som dr centrala inom den etiska diskus-
sionen kring biobanker och det ar dessa jag diskuterar nedan. Noteras bor i
detta sammanhang att det rader pluralism av virden som skiljer sig i vad de
olika parterna upplever som risk. Aktorerna dr alltifran patienter, forsk-
ningssubjekt, myndigheter, likarna, forskare och allménheten i stort.”’

Jag koncentrerar mig i denna uppsats pé de virden som aktualiseras for den
enskilde provgivaren och hur man balanserar dessa gentemot vérdet av
forskningen. I detta kapitel redogors for begreppens innebord och deras
skyddsvirde diskuteras utifran ett etiskt perspektiv.

28 Beauchamp, Childress, 1994, s. 100.
2 Beauchamp, Childress, 1994, s. 100 f.
0'SOU 2004:20 s. 108.

3! Hansson, 2001, s. 35.
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2.3 Integritet

2.3.1 Definitioner av begreppet

Integritetsbegreppet hirstammar fran det latinska ordet for ordrd (hel) och dr
knutet till virde och vardighet och asyftar varje ménniskas ofornekliga in-
trinsikala virde som person.”” I engelskan anvinds begreppet privacy for
det som pa svenska betecknas personlig integritet.>”

Begreppet kan uppdelas genom en distinktion mellan fysisk och psykisk
integritet. Den fysiska integriteten avser da kroppen som en helhet och inne-
bar bland annat att ingen har rétt att undersdoka ndgon annans kropp utan
dennes samtycke. Utgangspunkten for den psykiska integriteten &r istéllet
det samlade komplexet av individens vérderingar, forestillningar, asikter
och 6nskningar och huvudtanken ar att dessa skall respekteras och skyddas
mot intrang.”*

Integritetsbegreppet kan dven diskuteras utifran tre krav som rimligen bor
adresseras 1 den rittsliga regleringen av populationsbaserade genetiska data-
baser. Dessa ér kraven pa fysisk integritet, informationsintegritet och beslut-
ande integritet. Den fysiska integriteten aktualiseras i de fall da det, for
inhdmtande av materialet, krdvs att man till exempel tar blodprov fran de
medverkande.*

Vad giller informationsintegriteten blir denna aktuell da viss kunskap och
information ses som personlig, kinslig och kanske dven okrdnkbar. Under
denna typ av information faller enligt manga den genetiska informationen.
Principen om beslutande integritet hanfor sig till pastdendet att vissa beslut
enbart kan och enbart skall kunna fattas av den enskilda individen.*® Det rér
sig alltsd i det senare fallet om en form av autonomi som ej far krinkas.
Informationsintegriteten och den beslutande integriteten kan bdda hénforas
till den ovanndmnda definitionen av psykisk integritet.

I forarbetena till lag (2006:351) om genetisk integritet m.m. anges som fOrsta
forutsittning for att kunna skydda sin integritet att man kan utova just sin
sjdlvbestimmanderitt. Man skall som enskild ha en principiell rétt att sjalv
bestégnma vad man vill och inte vill veta om sitt eget framtida medicinska
ode.

Integritetsbegreppet kan anses vara avsett att skydda tva grundldggande
intressen. For det forsta har individen alltid ett intresse att sjdlv vara i kon-
troll 6ver tillgangen till information om dennes person. Det maste vara upp

32 Prop. 2005/06:64 s. 34.
350U 1997:39 bilaga 4 s. 791.
3 SOU 2004:20 s. 106.

35 Hayry, 2004, s. 202.

3% Hayry, 2004, s. 202 f.

37 Prop. 2005/06:64 s. 35.
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till varje enskild individ att sjdlv avgora vad som ridknas som inkridktande pa
den personliga integriteten i detta avseende.’®

Det andra intresset som skyddas av principen om respekt for personlig in-
tegritet framkommer nir man ser integriteten som socialt erkdnnande. Varje
enskild individ har i1 detta avseende ett intresse av att bli socialt erkdnd och
respekterad som moralisk agent.’”

I samband med tillkomsten av personuppgiftslagen inhdmtades en expert-
rapport som utredde begreppet personlig integritet.*” Utredningens syfte var
fraimst att besvara foljande fragor: ”Vad betyder personlig integritet?”” och
»Ar personlig integritet ndgot viktigt och vérdefullt?”.*!

2.3.2 Vad ar en person?

Ytterligare en frdga rorande personlig integritet dr vad som egentligen avses
med begreppet person. Inom moralfilosofin forekommer sddana avgrins-
ningar ofta for att avgora vilka individer som har moralisk status och vilka
som inte har det. Dé integritetsbegreppet definieras som respekt for perso-
ners asikter, dnskningar och virderingar riskerar man séledes att utesluta
vissa individer sdsom ej innehavare av sadan personlig integritet som &r
vird att skydda. Exempel pé individer som ofta diskuteras &r gravt utveck-
lingsstorda och spadbarn.*

2.3.3 Integritet och effektivitet

Integritet och effektivitet dr tva varden som ofta kommer i konflikt med var-
andra i detta sammanhang. De medverkande individerna har ett intresse av
att varden forbattras och individualiseras, vilket &r just vad som ar det ldng-
siktiga malet med en stor del av den forskning som anvinder biobanker i
kombination med genetisk och medicinsk information. Detta intresse ar
emellertid ej det enda, utan de medverkande och dessas sldktingar har ocksa
ett intresse att kontrollera hur och av vem informationen anvénds. *

Konflikten mellan integritet och effektivitet uppenbaras pa tva sitt. Dels
forekommer det en konflikt mellan virdet for samhillet i stort av forsk-
ningen och respekten for enskilda individers integritet. Dels uppstar det en
konflikt mellan den enskilde individens integritet och dennes individuella
intresse av en god och effektiv vard.

3% Hansson, 2001, s. 36 f.

39 Hansson, 2001, s. 38.

“'SOU 1997:39 bilaga 4.
*1'SOU 1997:39 bilaga 4 s. 789.
#2SOU 1997:39 bilaga 4 s. 796
* Hansson, 2001, s. 35
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En vanlig uppfattning &r att integritet och effektivitet ej utgoér négra absoluta
virden som kan undkomma etisk dvervdgning och avvédgning gentemot
andra virden. **

2.3.4 Subjektiv och objektiv
integritetskrankning

Sjalvkontroll &r ett aterkommande begrepp i1 beskrivningar av integritet.
Integritetskrankningen anses besta i upplevelsen av forlorad kontroll over
sin egen person eller over vissa personliga uppgifter. Vilka uppgifter ar da
sddana att de kan ses som horande till privatlivet och ddrmed skyddsvirda?
Gar det 6verhuvudtaget att dra ndgon sadan gréins eller dr det en frdga om
subjektiv beddmning?

Vilken typ av uppgifter som é&r integritetskinsliga forefaller variera mellan
olika samhéllen och vara beroende av vad majoriteten uppfattar som kran-
kande.* Ar det emellertid rimligt att i integritetsskyddslagstiftning ta hin-
syn till alla subjektivt upplevda krdnkningar? Nigon form av grédnsdragning
borde goras mellan vad som &r rimlig och orimlig upplevelse av kriankning.
I den expertrapport som utredde begreppet personlig integritet anvéndes
foljande diagram for att illustrera fragan:

Krankt Icke krankt

Upplever sig kriankt 1 2

Upplever sig icke krinkt*® 3 4

I rapporten skiljs mellan objektiv och subjektiv integritetskrankning, varmed
det forstndmnda avses fall dér uppgifter som de flesta individer i ett sam-
hille inte vill skall spridas om sig gors offentliga. Det &r alltsa detta sociala
villkor som enligt denna uppfattning utgor kravet pd “rimlig grund”. Obser-
veras bor dock att dven upplevelser som inte uppfyller detta villkor maste
anses rimliga da det finns annan rimlig grund for upplevelsen. Denna grund
kan vara subjektiv, till exempel 1 form av att man har ndgot lyte eller annat
som man skdms dver och inte vill att andra skall f4 kunskap om."’

I expertrapporten definieras krinkning av personlig integritet som intrng i
en persons privata sfar och, eller spridning av uppgifter om personen som
det finns rimliga skél att beteckna som integritetskédnsliga. Uppgifterna kan
gilla personens egenskaper, handlingar eller uppfattningar.*

4 Hansson, 2001, s. 39

*'SOU 1997:39 bilaga 4 5. 791 f.
% SOU 1997:39 bilaga 4 s. 794.
*'SOU 1997:39 bilaga 4 s. 794 f.
¥ SOU 1997:39 bilaga 4 s. 796.
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2.3.5 Den personliga integritetens moraliska
status

Det hdvdas ofta att personlig integritet utgor en réttighet. Vad det innebér att
ha en réttighet 4r dock inte okontroversiellt. Réttsfilosofen Ronald Dworkin
menar att hdvdandet av individuella rittigheter dr nédvéndigt {or att for-
hindra att den enskildes fundamentala intressen och vardighet krinks till
forman for majoriteten. *

En nésta fraga blir da varfor personlig integritet skall anses vara en sddan
rattighet. Som framgér av redogdrelsen av de etiska teorierna ovan kan man
anfora olika skl for att personlig integritet skall ses som en réttighet. Man
kan antingen ge integriteten ett intrinsikalt vérde, alltsa ett vérde i sig eller
pavisa att det bidrar till att nigot annat virde realiseras.’

Kant ser respekt for den personliga integriteten som en del av respekten for
personer, vilken i sin tur innebér att man behandlar personer som dndamal
och inte enbart som medel. Enligt Kants moralteori utgdr detta en grund-
laggande plikt, ett slags huvudsanning som inte behdver motiveras
ytterligare.

Det finns flera skél att se den personliga integriteten som skyddsvérd och
dédrmed som en rittighet. Men fragan huruvida denna réttighet skall ses som
absolut kan inte besvaras jakande enbart med detta faktum som bakgrund. I
manga tinkbara situationer kan andra moraliska virden sti pa spel som
motiverar att respekten for personlig integritet far ge vika. Mot bakgrund av
dessa situationer menade till exempel W. D. Ross att réttigheten till person-
lig integritet skall ses som en prima-facie réttighet. Detta innebér att rattig-
heten &r giltig och vélgrundad, men att den i1 praktiken kan komma att séttas
ur spel vid konflikt med ndgon annan rittighet som anses viga tyngre.”

Da man utgar fran en konsekvensetisk grundsyn ses integritet oftast som ett
instrumentellt virde som bidrar till uppnaendet av ndgot annat intrinsikalt
varde sasom vilfard eller preferenstillfredsstéllelse. Detta synsétt medfor att
integritet i ménga fall bor std tillbaka till formén for andra vérden som bittre
leder till 6nskade konsekvenser. Integritet skulle emellertid d&ven kunna ses
som det intrinsikala vdrdet och respekt for integritet som den 6nskade
konsekvensen som man skall strdva efter att uppna.

* Dworkin, 2002, s. 334.

Y'SOU 1997:39 bilaga 4 s. 799.

S Kant, 1997, s. 54, se dven SOU 1997:39 bilaga 4, s. 800.
230U 1997:39 bilaga 4, s. 801, se ocksé Ross, 2002, s. 19-21.
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2.4 Autonomi

2.4.1 Definitioner av begreppet

Noteras bor att autonomibegreppet bestdr av en médngd idéer och att det ej
kan ges en entydig och allmingiltig definition, utan far raffineras i ljuset av
vilket syfte man anvinder begreppet i.> I princip alla teorier om autonomi
ser emellertid tva villkor som nddvéndiga: frihet (sjdlvstindighet fran kon-
trollerande influenser) och kapacitet till medvetet handlande.™

Autonomi dr ett grundbegrepp inom den medicinska etiken och dversitts i
forarbetena till lagen om genetisk integritet med ratten till sjdlvbestim-
mande.” Begreppet anvindes forst for att beteckna sjalvstyret i de sjalv-
stindiga helleniska stadsstaterna och har sitt ursprung i grekiskans autos
(sjilv) och nomos (styre, lag, regerande).”® Sedan dess har begreppet ut-
vidgats till att omfatta individer och har ansetts innebira sa skilda saker som
sjdlvstyre, ritt till frihet, respekt for privatlivet’’, individuella val, viljans
frihet, att vara orsak till sitt eget beteende och att vara sin egen person.”®

Sjalvbestimmandeprincipen har utvecklats fran autonomibegreppet och
innebdr att man sjélv bor fa bestimma over sitt liv och sina handlingar, s
linge det inte krinker andras ritt till sjilvbestimmande.

Beauchamp och Childress menar att det centrala i personlig autonomi &r
personligt sjilvbestimmande som ir fritt frin kontrollerande stérningar®
fran andra och fran personliga begridnsningar som forhindrar meningsfulla
val (sdsom otillrdcklig forstaelse). En autonom person &r enligt detta synsétt
en person som agerar fritt i enlighet med en plan som man valt sjélv.
Analogi dr hiar mojlig med autonoma stater som har kontroll 6ver sitt territo-
rium och stiftar sina egna lagar och regler.®’

Principen om respekt for autonomi kan tolkas sé att den far tre skilda inne-
border. Autonomi har setts som en radikal, metafysiskt grundad féormaga att
ha en fri vilja som, atminstone delvis &r oberoende av kausalitet. I denna
tolkning av begreppet dr vi alla autonoma och respekt for autonomi innebar
att lata personer anvinda denna forméga. Vidare kan autonomibegreppet
forstds som en empiriskt grundad férméga inom naturens och historiens
kausala natverk. Med denna tolkning kan personer vara mer eller mindre
autonoma och att respektera autonomi &r att stimulera personer att sjdlv fatta
beslut om sina handlingar. Slutligen kan begreppet tolkas som nigot som

>3 Beauchamp, Childress, 1994, s. 121.
> Beauchamp, Childress, 1994, s. 121.
3'SOU 2004:20 s. 105.

°6 Beauchamp, Childress, 1994, s. 120.
°" Eng. privacy.

58 Beauchamp, Childress, 1994, s. 120.
Y'SOU 2004:20 s. 108.

% Eng. interference.

61 Beauchamp, Childress, 1994, s. 121.
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tillskrivs personer da dessas val respekteras. Varje individ skall respekteras
oberoende av vilka val hon eller han gor, det ér just detta som krévs for att
fullt ut respektera en person.*

Det dr med utgédngspunkt i autonomibegreppet som kravet pa informerat
samtycke motiveras. Forutséttningar for att en person skall kunna vara sjalv-
bestimmande och ta moraliskt ansvar for sina handlingar &r att hon haft
tillgang till saklig, korrekt och begriplig information pa basis av vilken hon
har samtyckt.®> Autonomibegreppet tolkas i dessa fall, i likhet med
Beauchamp och Childress synsitt, sdsom sjidlvbestimmande som &r fritt frdn
personliga begransningar i form av till exempel otillricklig forstaelse eller
insikt.

2.4.2 Autonomi och den enskildes basta

Ett begrepp som ofta ses som motsatsen till respekten for autonomi dr pater-
nalism som 1 debatten tycks anvéndas sdsom havandes ett inneboende nega-
tivt virde. Erich H. Loewy har emellertid uttryckt en viss skepsis mot det
faktum att man i1 den medicinska etiken tillskriver autonomi s& hogt viarde
att det nistintill betraktas som ett slags hogsta goda.®*

Paternalism som begrepp hirstammar fran beteckningen pa ett statligt styre
som liknar det hos en vilvillig vardnadshavare eller fordlder. Den spring-
ande punkten i denna forklaring dr att fordldern traditionellt sett anses ha ratt
och dessutom har den en plikt att kora Gver barnens preferenser till férman
for vad som anses vara deras sanna intressen.®’

Paternalism ses, som ndmnts ovan, ofta som ett negativt begrepp i den bio-
medicinska etiken, till formén for principer om respekt for autonomi. Det
kan emellertid ifragaséttas om inte respekten for autonomi kommit att fa en
alltfor stark roll pa bekostnad av den enskildas basta.®®

2.5 Manniskovardet

Mainniskovérdet forstods vid tillkomsten av lagen om genetisk integritet
m.m. som den enskilda médnniskans virde som tdnkande och kdnnande
varelse och som grunden for médnniskans naturliga rittigheter. Begreppet ar
centralt i den humanistiska ménniskosynen och kantianismen dér den en-
skilda ménniskan aldrig far ses enbart som ett medel.®’

%2 Nordgren, 1998, s. 133 f.

*SOU 2004:20 s. 106.

 Loewy, 2005, s. 445.

5 Blackburn, 2005, s. 270.

% Se till exempel Loewy, 2005 for diskussion kring begreppen paternalism och autonomi.
Visserligen utgar han fran forhéllanden i den traditionella sjukvarden, men eftersom det &r
hér begreppen har sitt ursprung vad géller forskning pd ménskligt material anser jag att
diskussionen dr vard att belysa.

730U 2004:20 s. 106.
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Den engelska termen for ménniskovérde ar dignity och aterkommer standigt
1 den moraliska och juridiska diskursen rérande biobanker. Det &r ett centralt
begrepp dven i Europaradets konventioner pa omradet. Respekt for ménni-
skovirdet forefaller i Europarddets konvention om ménskliga rittigheter och
biomedicin (bioetikkonventionen)®® vara den grundliggande princip som
motiverar att respekten for autonomi och integritet bor sikerstillas.®

Den israeliske forskaren Daniel Statman menar att det finns en grundlagg-
ande skillnad mellan tvé tolkningar av begreppet. Dels kan man se manni-
skovirdet som moraliskt, varmed man anser att krinkning av ménnisko-
vérdet sker d4 en omoralisk handling riktas mot ndgon ménniska. Denna
tolkning ligger niarmst den betydelse som Kant tillfister begreppet.”

Men begreppet kan ocksa ses som icke-fornedring’', varmed krénkning av
minniskovirdet sker nirhelst en handling fornedrar, forodmjukar eller visar
forakt mot en ménniska.”

I vilken betydelse man anvinder begreppet har stor betydelse, men detta ér
en fraga som séllan uppmarksammas i diskursen. Ménniskoviardet anvénds
istéllet ofta som négot slags naturrittsligt virde som maste respekteras pa
samma sitt som Kant behandlar begreppet. Den kantianska etiken tillskriver
oss rationella och fria varelser ett intrisikalt virde som ménniskor vilket
medfor att vi fortjénar sirskild hinsyn.” Att anvinda begreppet i denna
betydelse medfor vissa problem da frdgan om vad som dr moraliskt hand-
lande l&dmnas obesvarad och for att finna svaret maste man se till andra
moraliska virden sdsom integritet, rittvisa och autonomi. Denna tolkning av
begreppet ger saledes foga praktisk vigledning.”

Den andra tolkningen av begreppet, sdsom icke-fornedring, tycks ligga
nidrmre den vanliga anvindningen. Principen om respekt for ménniskovérdet
kan pa detta sitt ge praktisk vigledning och spela en verklig roll i det prak-
tiska moraliska tdnkandet p&d omradet. Méanniskovirdet utgér i denna tolk-
ning inget intrinsikalt moraliskt virde.”

Konflikten mellan dessa tva tolkningar av minniskoviardet bestar i att man a
ena sidan, sdsom Kant, vill anvinda begreppet med full normativ kraft som

star over alla andra moraliska hinsyn. A andra sidan finns det en dnskan att
kunna anvédnda begreppet for vigledning i praktiska moraliska problem och
dé ses det snarare som ett virde bland andra. Problemet i den nutida diskur-

58 Convention on human rights and biomedicine, 1997, ETS 164.

% Se diskussion i Fjellstrom, 2005, s. 232.

70 Statman, 2004, s. 223 f.

! Statman anvinder hér det engelska begreppet non-humiliation.

7 Statman, 2004, s. 223.

73 Statman, 2004, s. 223, se dven Kant, 1997, s. 55 ff. om det praktiska imperativet (dven
kallad ménniskovardesprincipen).

7* Statman, 2004, s. 224

7 Statman, 2004, s. 225 f.
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sen dr att begreppet anvénds tvetydigt da man vill uppna fordelarna med
bada tolkningarna.”®

2.6 Avslutande kommentar

Jag anser att etiken har en stor roll att spela i diskussionen kring géllande
ritt pa detta omrade. Sasom Arnason’’ menar jag att det finns en risk i att
lamna detta omrade till forskarna sjilva. En dialog och ett meningsfullt ut-
byte mellan etiker och forskare tycks vara det som bést framjar ett d&nda-
maélsenligt resultat. Jag anser att man i Sverige pa ett forhallandevis bra sitt
lyckats inkorporera bada facken i diskursen men man fér fortfarande en viss
kéinsla av att det ror sig om tva lager, varav den ena sidan representerar
forskningens intressen och den andra fungerar som ett slags moralens
viktare.

Utilitarismen kritiseras ofta for sitt nyttotdnkande och sin maximerings-
tanke. Kritiker belyser ofta teorins oacceptabla konsekvenser av att man inte
faster ndgot intrinsikalt virde vid manniskan, hennes fria val och integritet.
Teorin strider ddirmed med den kristna grundtanken att man aldrig far be-
handla en individ enbart som medel, utan maste se alla individer d&ven som
mal 1 sig. Denna grundtanke &r central i1 Kants pliktetiska teori.

Utilitarismen har emellertid den fordelen att den sitter virde pd statistiskt
métbara fakta som faktiskt vérdesétts i den allmidnna moraluppfattningen,
till exempel vélfard eller preferenstillfredsstillelse.

Ovan gjorda redogorelse for de tre centrala begreppen inom den etiska
diskussionen kring biobanker och biomedicin i allminhet visar tydligt att
det ej rdder ndgon konsensus kring dess definitioner och vérde. Klart &r att
det forefaller vara lattare att finna en definition av vad som skall avses med
integritetskrankning &n att redogora for integriteten som sddan.

Sammantaget anser jag att debatten och forsoken att komma fram till en

gemensam virdegrund inom omrédet forsvaras av att det inte star klart vad
man avser med de olika begreppen och principerna. Vidare bor de traditio-
nella grundldggande principerna kanske omvirderas for att se om de verk-
ligen passar in som végledare inom den nutida biomedicinska forskningen.

Vad giller integritetsbegreppet ér det av vikt att faststidlla vem som omfattas
av personbegreppet for att finna grunden for att dessas integritet skall
respekteras. Detta framstar mdhdnda som ett teoretiskt problem, men har
dven praktiska implikationer. Man forsoker ofta finna faktiska egenskaper
hos oss minniskor som gor att vi dr personer och har ritt att fa den person-
liga integriteten respekterad. Dessa forsok leder emellertid ofta till att man
antingen far en alltfor vid grupp individer, eller att man utesluter individer

76 Statman, 2004, s. 226.
" Arnason, 2005.
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som ¢j har de egenskaper som ses som exklusivt médnskliga, sdsom vissa
mentala och sociala formégor.

Andra frdgor som uppkommer i detta sammanhang ar nir livet egentligen
borjar och ndr man kan ségas ha en integritet som skall respekteras. Har man
rdtt till integritet 4ven innan fodseln? Dessa dr svara filosofiska fragor vars
svar kréver en djupare teoretisk utredning dn vad som dr mélet med denna
uppsats. Darfor ldmnar jag fragorna obesvarade i nuldget, men vill i alla fall
poéngtera dess betydelse i sammanhanget.
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3 Internationellt skydd

3.1 Inledning

En méngd internationella instrument har tillkommit till skydd for inter-
nationellt erkdnda vérden. Dessa utgor kodifieringar av gidllande moralupp-
fattning hos allmdnheten. Allteftersom utvecklingen och internationalise-
ringen gatt framat har mer och mer specificerade konventioner och doku-
ment antagits till skydd for de sédrskilda vérden som stéar pé spel i och med
den biogenetiska utvecklingen. De konventioner jag redogdr for nedan
bygger alla till viss del pa Helsingforsdeklarationen som antogs till f6ljd av
Niirnbergrittegdngarna. Redogorelse for deklarationen och dess innehall har
placerats i samband med etikprovningens historiska bakgrund nedan.”®

Jag ser de nedan ndmnda regleringarna som ett slags kodifieringar av vad
som anses vara en allmént vedertagen etisk utgdngspunkt varpa den natio-
nella regleringen skall vila. Darfor placerar jag avsnittet sisom en brygga
mellan de etiska grundvalarna och gillande ritt.”

3.2 Bioetikkonventionen

Ar 1997 tillkom Europarédets konvention om minskliga rittigheter och
biomedicin (bioetikkonventionen) som vidareutvecklar och specificerar de
principer som stadgas i Europakonventionen om minskliga rittigheter.® De
stadgade principerna géller for all biomedicinsk forskning som innebér in-
grepp pa manniskor, varvid ingrepp skall ges en bred tolkning och anses
inbegripa alla medicinska atgdrder som avser hélsa och vilbefinnande for
patienter eller andra personer som deltar i vetenskaplig forskning i andra
sammanhang.®’ Konventionen tridde i kraft &r 1999, men har dnnu ej
ratificerats av Sverige.*

Konventionen har kommenterats av Europaradets ministerkommitté i en
rapport (Explanatory Report)®’, nedan benimnd kommentaren till bioetik-
konventionen. Noteras bor att denna kommentar inte pd nagot sitt utgdr en
bindande tolkning av konventionens bestimmelser, men den bidrar till en
andamalsenlig tolkning.

" Ses. 26 f.

7 Detta dven om delar av det internationella skyddet numera ingar i gillande riitt.

% Artikel 9 kommentaren till bioetikkonventionen.

81 Artikel 2 tilldggsprotokoll till konventionen om biomedicin och artikel 15 kommentaren
till tillaggsprotokollet.
%http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=164&CM=1&DF=12/12/
2006&CL=ENG (2006-12-12).

% Explanatory Report to the Convention for the protection on Human Rights and dignity of
the human being with regard to the application of biology and medicine: Convention on
Human Rights and Biomedicine. Unclassified CM (96)175 final. Council of Europe,
Committee of ministers, Strasbourg, 1997.
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Enligt artikel 1, forsta stycket, i bioetikkonventionen skall parterna® skydda
alla manniskors virdighet® och identitet. Dessutom skall varje ménniska,
utan diskriminering, tillforsikras respekt for integritet och andra grund-
laggande fri- och rittigheter i samband med tillimpning av biologi och
medicin.

I konventionens inledning betonas vikten av att biomedicinska forsknings-
framsteg kommer hela ménskligheten till godo. Detta skall emellertid inte
tolkas s att allménintresset skall ges foretrdde framfor individens intressen.
I stéllet skall man tolka konventionen med hénsyn till att det &r principen
om den enskilda ménniskans foretrddesritt framfor allménnyttan som utgor
grunden for syftet bakom konventionen i helhet, att skydda méanskliga
rittigheter och ménniskovirdet.*

Grundtanken &r att utvecklingen inom medicin och biologi endast far ut-
nyttjas till fordel for nuvarande och kommande generationer. Denna omsorg
kommer till uttryck pa tre olika nivéer: den individuella, den samhélleliga
och minsklighetens niva.*’

Artikel 10 i bioetikkonventionen stadgar att envar har rétt till respekt for sitt
privatliv 1 fraga om uppgifter rorande hans eller hennes hélsotillstind, men
att inskrankningar i vissa fall far foreskrivas i nationell rétt for att tillvarata
patientens intressen.

Artikel 15 1 bioetikkonventionen stadgar att biomedicinsk forskning skall
bedrivas sa att den ej kommer i konflikt med konventionens bestimmelser
eller andra regler till skydd for ménniskan. Villkoren for att forskning pa
méinniskor skall godtas stadgas i artikel 16 som anger att det inte skall finnas
nagot jimforbart alternativ, att de eventuella riskerna som personen utsétts
for skall sta i proportion till den potentiella nyttan med forskningen. Vidare
maste forskningen ha godkénts av behorigt organ efter oberoende prévning
av dess vetenskapliga vérde, personerna méaste vara informerade om sina
rattigheter och det skydd de &tnjuter och det maste finnas ett uttryckligt och
specificerat, dokumenterat samtycke till en specificerad atgird.

Det sa kallade vinningsforbudet aterfinns i artikel 21 och foreskriver att
ménniskokroppen och dess delar inte som sddana far ge upphov till ekono-
misk vinning. Enligt kommentaren till bioetikkonventionen omfattar for-
budet dven olika slags vdvnad och blod, men inte sddant som kan betraktas
som Gvergivet biologiskt material.*®

% For uppdaterad lista pa anslutna stater se:
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=164&CM=1&DF=12/12/2
006&CL=ENG (2006-12-12).

% Den engelska termen som anvinds i konventionen ér dignity.

50U 2004:20 s. 93.

87 Artikel 14 kommentaren till bioetikkonventionen, se dven SOU 2004:20 s. 93.

% Artikel 133 kommentaren till bioetikkonventionen, se dven SOU 29004:20 s. 101.
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3.3 Ovriga konventioner

Europakonventionen angdende skydd for de manskliga réttigheterna och de
grundliggande friheterna (Europakonventionen)® giller sedan ar 1994 som
lag i Sverige, vilket géller dven de tillaggsprotokoll som innehaller dndring-
ar och tillidgg till denna.”

Enligt artikel 8.1 Europakonventionen har var och en ritt till respekt for sitt
privat- och familjeliv. Ratt till respekt for privatlivet ar en réttighet med
manga aspekter och den kan framstd som nagot svardefinierad. Frimst &r det
skyddet for den fysiska och moraliska integriteten som omfattas av denna
rittighet.”’ Skyddet for privatlivet innefattar dven information om privata
forhallanden.

Dataskyddskonventionen® tridde ikraft &r 1985 och har som syfte att siker-
stdlla respekten for grundldggande fri- och réttigheter, sérskilt den enskildes
rtt till personlig integritet i samband med automatisk behandling av
personuppgifter.

3.4 Avslutande kommentar

Den internationella regleringen till skydd for personer som medverkar i bio-
medicinsk forskning utgér fran vissa gemensamma grundantaganden. Jag
asyftar hir framst det faktum att samtliga konventioner och direktiv tar sin
utgangspunkt i den rittighetsbaserade etiken.

Referensen till manskliga réttigheter kan emellertid ifragasittas av olika
anledningar. For det forsta kan den anses vara oacceptabel med hénvisning
till den antropocentrism och pluralism som réttighetsbaserad etik innebér.
Vidare kan den ses som irrelevant bland annat vad géiller minniskor som ej
omfattas av personbegreppet’>.

I kommentaren till bioetikkonventionen anges, angaende det skydd som
tillférsdkras minniskor genom konventionen, att enligt vedertagna principer
maste mdnniskans vérdighet och identitet visas respekt redan fran den
tidpunkt da livet borjar.”* Vid vilken tidpunkt livet borjar dr emellertid en
fraga utan ett enkelt svar. Slutligen kan referensen till ménskliga rattigheter
medfora kritiserade tolkningar genom att fragor om eutanasi och abort ej
uppmirksammas.”

% Convention for the Protection of Human Rights and Fundamental Freedoms, 1950, ETS
005.

% Enligt lagen (1994:1219) om den europeiska konventionen angiende skydd for de
méinskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna.

°! Se t.ex. SOU 2004:20 s. 88.

%2 Convention for the Protection of Individuals with regard to Automatic Processing of
Personal Data, 1985, ETS 108.

% Se avslutande kommentarer till kapitel 3 for vidare diskussion kring personbegreppet.
% Artikel 19 kommentaren till bioetikkonventionen.

* Hottois, 2000, s. 135 f.
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Annu ett problem med fokuseringen pa minskliga rittigheter r i detta
sammanhang att rittigheterna ej utvecklats for att tillimpas pé de etiska
problem som den biotekniska och gentekniska utvecklingen medfort.
Réttigheterna ar snarare &mnade att skydda ménniskor mot politiskt makt-
missbruk varmed de ofta dberopats som skydd for den fria forskningen, ej
de medverkande individerna.”

De grundldggande ménskliga réttigheterna dr universala i den mening att
endast normer som &r allmént vedertagna omfattas. Inom bioetiken rader det
emellertid ingen konsensus kring de etiska frigorna.””’

Allt sammantaget gor att utgdngspunkten i rittighetsbaserad etik inte séllan
leder till oklara 16sningar inom detta omréde. Det kanske ar dags att overge
denna grund, eller atminstone utforska inneborden av réttigheterna tillim-
pade pd biomedicin sé att de béttre anpassas till detta nya sammanhang.

% Hottois, 2000, s. 136.
7 Hottois, 2000, s. 138.
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4 Etikprovningen

4.1 Forskningsetik

Begreppet forskningsetik avser ... arbete med att pa ett sammanhéngande
och systematiskt sétt utveckla principer for vad som bor anses vara ritt och
oratt handlande i forskningen, klargora vilka forutséttningar man kan utga
ifran i sidana diskussioner och motivera sadana principer.””® Forsknings-
etiska problem uppstér da etiska principer kommer i konflikt med var-
andra.” Som exempel kan nimnas de fall d& det samhilleliga virdet av ett
visst forskningsprojekt kommer i konflikt med risken for integritets-
krdnkning av medverkande individer.

Forskningsetiska regler syftar till stor del till att forhindra krdnkningar av
den personliga integriteten hos de medverkande personerna. Integritets-
hinseendena har i detta sammanhang alltefter den moderna utvecklingen
kommit att koncentreras framst till hanteringen av den insamlade
information som utgér underlag for forskningen.'®

4.2 Historisk bakgrund

Den moderna forskningsetiska granskningen har sin bakgrund i de f6rhal-
landen om inhumana experiment pa fangar i koncentrationsldger som fram-
kom bl.a. under Niirnbergrittegangarna. *' Dessa forhallande bidrog till att
Word Medical Association (WMA) &r 1964 antog Helsingforsdeklarationen
om etiska principer for medicinsk humanforskning. '%*

Medicinsk humanforskning omfattar enligt Helsingforsdeklarationen forsk-
ning p4 identifierbart humanbiologiskt material eller identifierbar data.'®
deklarationens artikel 2 slds fast att det &r 1dkarnas och forskarnas plikt att
frimja och skydda ménniskors hélsa.

Under slutet av 1960-talet och framét inrdttades forskningskommittéer vid
Sveriges medicinska fakulteter, till f61jd av ett samarbete mellan Medicinska

* Ds 2001:62 s. 106.

* Ds 2001:62 s. 106.

"% Ds 2001:62 s. 108.

1% Se dven Niirnbergkodexen som tillkom &r 1947 i samband med rittegdngarna i Niirnberg
efter varldskrigets slut. Den utgdr den forsta offentliga koden for medicinsk forskning och
slog bland annat fast att informerat samtycke krévs, att forskningen skall ha goda
konsekvenser for samhéllet och att riskerna for forsokspersoner skall minimeras. (se
http://www.codex.vr.se/oversikter/manniskor/manniskor.html). Niirnbergkodexen finns
tillgénglig pa: http://www.ushmm.org/research/doctors/Nuremberg_Code.htm .

192 Prop. 2002/03:50 s. 37.

19 Artikel 1 Helsingforsdeklarationen.
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Forskningsradet'® (MFR) och Svenska Likaresillskapets etiska delegation.

Etiska principer for klinisk forskning och riktlinjer for de etiska kommitté-
ernas verksamhet togs fram inom MFR, men det fanns ingen rittslig regle-
ring av verksamheten fore etikprévningslagens (EPL)'® tillkomst. Visser-
ligen stod verksamheten under Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens
tillsyn och vissa lagstadgade krav fanns, men systemet for etikgranskning
var frivilligt.'*®

Arbetsgruppen for forskningsetik vid &mnesomradet for medicin inom
Vetenskapsradet meddelar (och reviderar successivt) riktlinjer for etisk
vérdering av medicinsk humanforskning. I dessa riktlinjer finner man de
fyra grundldggande principer som forts fram av Beauchamp och Childress,
(vilka redogjorts for i kapitel 2.1.3) mot bakgrund av vilka man kan se de
forskningsetiska reglerna.'®” Noteras bor att dessa principers roll som ett
slags moralisk utgangspunkt inte har stod av ndgon konsensus inom dagens
bioetiska debatt, men de har av lagstiftaren givits en stark stillning.'*®

4.3 Etikprovningsnamnderna

Etikprovningen skall vara oberoende, vilket framgar av artikel 16 bioetik-
konventionen, och regleringen av etikprovningsndmndernas organisation
och arbetssitt har utformats i enlighet med detta krav.'” Organisationen
bestar av sex regionala ndimnder vars beslut kan dverprévas av en central
nimnd."'° Namnderna 4r alla statliga forvaltningsmyndigheter och omfattas
sdledes av forvaltningslagen (FL)'"" och Gvriga regler som giller for myn-
digheters verksamhet. Forutom att godkédnna forskning provar de regionala

ndmnderna dven vissa fragor i samband med inrédttande av biobanker enligt
BiobL.

4.4 Provningen

Den som vill bedriva forskning pa biologiskt material maste, enligt 6 § EPL,
fa denna godkind av en ndmnd for etikprévning.

Utgéngspunkterna for etikprovningen finns i 7-11 §§ EPL. Bestimmelserna
bygger pa artikel 16 1 bioetikkonventionen som i sin tur har sin grund i
Helsingforsdeklarationen.''? Ett grundldggande krav for godkénnande ir att
forskningen kan utforas med respekt for méanniskovardet.'”® Detta krav

1% Numera Arbetsgruppen for forskningsetik vid &mnesomradet fr medicin inom
Vetenskapsradet.

'%Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.

1% Prop. 2002/03:50 s. 37 f.

'7F d. MFR:s riktlinjer for etisk vérdering av medicinsk humanforskning, 2003, s. 17.
1% Se bl.a. Tannsjo, 1998 s. 27 f.

19 Prop. 2002/03:50 s. 145 ff.

19 http://www.forskningsetikprovning.se/org.htm, 2006-11-27.

" Forvaltningslag (1986:223).

2 yon Essen, 2003a, s. 194.

1137 § EPL.
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hanger till viss del samman med 8 § EPL, vari stadgas att man alltid skall
beakta méinniskans rittigheter och grundldggande friheter vid etikprov-
ningen. Vidare skall emellertid hdnsyn tas dven till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskningen, men respekten fér minnisko-
vardet méste i all forskning kunna uppritthallas. Saledes far virdet av
forskningen aldrig anses rattfardiga att kravet pd respekt for ménniskovérdet
ej uppfylls.

Om det forvantade resultatet av ett forskningsprojekt kan uppnds pa annat
sétt, som innebér mindre risker for de medverkandes hélsa, sdkerhet och
integritet, far projektet ej godkéinnas.''* Vad giller behandling av kinsliga
personuppgifter'® far godkdnnande ges endast om behandlingen dr nédvén-
dig for forskningen. Von Essen menar att detta villkor i regel torde vara
uppfyllt nir det géller forskning pa biobanksmaterial. ''°

Det som skall avgora om viss forskning godkéinns eller ej ar resultatet av
den intresseavvigning som nidmnden, enligt 9 § EPL, har att gora mellan
vikten av forskningen och risken for integritetsskada hos provgivarna.
Riskerna for provgivarnas hélsa, sdkerhet och personliga integritet méste
vigas upp av det vetenskapliga virdet av forskningen. Allts tillats vissa
risker, men dessa maste sta i proportion till det vetenskapliga vardet.'"’

Intresseavvigningen sker i tva steg, varav det forsta bestar i att bedoma
forskningens vetenskapliga béarkraft. For detta syfte gor etikprovnings-
ndmnden viss materiell provning av forskningsprojektet for att kunna ta
stallning till om forskningen kommer att generera viktig och vél underbyggd
kunskap. Man provar ocksad huruvida de metoder som anvinds ger tillforlit-
liga svar pé de fragor som stélls eller det problem som forskaren vill belysa.
Det andra steget utgors av en riskbedomning varvid man bedémer de nega-
tiva konlslgkvensernas forutsdgbarhet och sannolikhet, samt slutligen dessas
storlek.

4.5 Samtycke

Om etikprovningsndmnden godkénner ett visst forskningsprojekt har den
ocksa att besluta om vad som skall krdvas angaende information och
samtycke.'"”

Kravet pa samtycke anvénds ofta for att undvika vidare krav pa integritets-
skydd f6r de medverkande 1 populationsbaserade genetiska databaser.

410 § EPL.

"5 Vad som avses med kinsliga personuppgifter framgar av 13 § personuppgiftslagen
(1998:204) (PUL).

16 yon Essen, 2003a, s. 196.

7 yon Essen, 2003a, s. 196.

8 Prop. 2002/03:50 s. 98 f.

9 yon Essen, 2003a, s. 194.
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Samtyckesbegreppet kan emellertid ha olika innebérd och beroende pa vad
det egentligen dr som krévs har samtycket ocksa olika moralisk vikt.'*

Samtycket kan vara uttryckligt, presumerat (implicit), eller hypotetiskt
(rationellt). Dessutom kan man godkidnna samtycke som ldmnas av nagon
med fullmakt som berittigar denna att féra den medverkandes talan i
fragan.'*!

4.5.1 Informerat samtycke

Kravet pé informerat samtycke har stéllts da det ses som en av forutsitt-
ningarna for att den enskilde skall kunna utdva sin sjdlvbestimmanderétt pa
ett meningsfullt sitt att denne fatt erforderlig information om sitt hélso-
tillstand och olika tdnkbara vérd- och behandlingsétgarder. 122

Anvindningen av informerat samtycke som legitimeringsgrund for medver-
kan 1 populationsbaserade genetiska databaser kan motiveras av att man pa
sa sitt for over ansvaret till individen sjélv. Det informerade samtycket har
emellertid under senare ar blivit foremal for kritik just som legitimerande
grund for medverkan i populationsbaserade genetiska databaser.

Enligt en strikt tolkning av artikel 22 i bioetikkonventionen krédvs nytt infor-
merat samtycke vid varje anvindning for ett annat &ndamal dn det som an-
gavs vid insamlingen. Nar det giller samlingar av material frin storre
populationer dr det som mest 70-80 % som svarar pa efterfrdgningar av
explicit informerat samtycke. Detta medfor att om ett nytt informerat sam-
tycke krdvs for varje ny anvdndning av redan insamlat material s& minskar
det vetenskapliga virdet av forskningen.'>

Det kan anses som orimligt att tillimpa samma forfarande med informerat
samtycke oavsett vilken grad av sekretess som ér 6nskvard och hur avvig-
ningen mellan forvéntad risk och nytta ser ut. Man bor kanske i stéllet ta
hansyn till vilka viarden som riskeras i de olika forskningsprojekten och ut-
ifrén detta avgora vilka krav som skall gilla for samtycket och den
information som ldmnas.'**

4.6 Avslutande kommentar

Kravet pa informerat samtycke anvinds som nimnts ovan som en legitime-
ringsgrund for medverkan i1 populationsbaserade genetiska databaser. Nar
man nirmre granskar denna funktion kan man se en del problem som gor att
det informerade samtycket kanske inte helt uppnar den asyftade legitime-
rande verkan. Onara O’Neill'* har diskuterat fenomenet och pekar pa att ett

20 Hiyry, 2004, s. 203.

2! Hayry, 2004, s. 203.

122 Rynning, 1994, s. 185, 189.
123 Hansson, 2001, s. 38.

124 Hansson, 2001, s. 39.

123 O*Neill, 2001.
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informerat samtycke utgor en propositionell attityd, vilket innebér att
samtyckets subjekt skall vara just en proposition.'** Dirmed ir det endast
det som innefattas i propositionen som omfattas av samtycket.

Problem uppkommer just i detta sammanhang till f61jd av att man vid in-
samlandet av material och data inte pa forhand vet exakt vilken forskning
som skall komma att utféras. Annu mindre kan man alltid forutse vilka
risker och vinster den kommande forskningen kan komma att leda till.

Etikprovningsndmnderna har, som uppgetts ovan, till uppdrag att besluta
huruvida nytt informerat samtycke skall inhdmtas for forskning med nytt
dndamadl dn det vilket angivits vid insamlandet. Detta innebair att kravet pad
samtycke i dessa fall kan frangds. Huruvida denna mojlighet stimmer dver-
ens med kravet informerat samtycke och dirmed med respekten for de
medverkande individernas integritet och autonomi ar for mig oklart.

Intresset av en effektiv och samhéllsnyttig forskning ar dven det starkt och
kan motivera ett fringdende av kravet pa inhdmtande av nytt informerat
samtycke vid nytt andamal. Jag anser emellertid att det 4r nagot inkonse-
kvent att Gverge det integritetsskydd som frén lagstiftarens sida tycks vara
menat, utan att lyckas motivera detta i termer av samhéllets intresse av
effektiv forskning. Det forefaller istdllet vara sa att man inte riktigt vigar
uttala att intresset av forskningen ibland motiverar integritetskrankning av
de medverkande.

Jag tror att mycket av dessa oklarheter skulle kunna undvikas om man frén
lagstiftarens sida klarare redogor for den etiska grundval man utgétt fran och
ger svar pa fragor om vilket virde den personliga integriteten egentligen har
och varfor den skall tillskrivas detta virde. Fran en konsekvensetisk syn-
vinkel tycks det vara léttare att motivera ett dvergivande av integritetsskydd
till forméan for forskning. Intar man emellertid en Kantiansk stdllning blir
det svéarare da man enligt min mening inte lyckas uppratthélla respekten for
ménniskovardet som ett absolut och intrinsikalt vérde.

126 O°Neill, 2001, s. 692.
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5 Medicinska Biobanken

5.1 Inledning

Medicinska Biobanken i Ume4 dr den storsta forskningsbiobanken i Sverige
och bestar av ca 135 000 blodprover som samlats in fran stora delar av den
vuxna befolkningen i Visterbotten alltsedan ar 1985.'*" T provsamlingen
tillhor cirka 60 000 prover den sé kallade Viasterbottenskohorten som &r rep-
resentativ for hela befolkningen.'*® Det 4r denna del av biobanken som &r
populationsbaserad.'*’

Biobanken skiljer sig fran 6vriga biobanker bland annat genom att dess
provgivare ej ar begrinsade till personer med vissa sjukdomstillstdnd.

5.2 Biobankens uppkomst

Biobanksprogrammet initierades i Norsjo 1985 da prover insamlades med
kvalitetssdkring som syfte. En grupp forskare sag emellertid samlingen som
en grund for studerandet av en hel population och beslot sig for att lagra
prover for forskningsdndamal. Det hela utvecklades alltsé fran kvalitets-
sdkringsprojekt till ett preventivt hdlsovardsprogram. Syftet med biobanken
var da att upptdcka sjukdomsrelaterade gener, utforska dessas funktioner
och att kommersialisera denna kunskap.'*°

Personer i dldrarna 30-60 ar inbjods att delta i olika omgangar med tio ars
intervall och ombads forutom att genomga hilsoundersokning och att 1dmna
blodprover, dven att fylla i en omfattande enkét med fragor om livsstil och
andra hilsorelaterade &mnen. De initierande forskarna framskaffade extern
finansiering och biobanken vixte efterhand och forskning inleddes. "’

I borjan av 1990-talet hade man utvecklat vissa procedurer angéende forsk-
ningsetiken. Bland annat auktoriserade provgivaren sin donation med en
signatur och man hade utvecklat ett system for godkédnnande av anvindning
av materialet som inkluderade beddmning av en expertgrupp och ansok-
ningar hos den regionala forskningsetiska kommittén.'**

Vid denna tid fanns det, som ndmnts ovan, ingen reglering i lag eller andra
foreskrifter om hur de forskningsetiska fragorna skulle hanteras. Kravet pa
informerat samtycke och godkdnnande av de forskningsetiska kommittéerna

127 presentationsbroschyr av nationella biobanksprogrammet, 2005.

128 Visterbottens lin bestar idag av ca 260 000 invanare, enligt glesbygdsverkets
sammanstéllning, tillgénglig pa http://www.glesbygdsverket.se/site/Default.aspx?id=3617
(2006-12-13).

129 Laage-Hellman, 2001, s. 29.

"% Rose, 2003, s. 123.

B! Hoeyer, 2004, s. 5-6.

2 Hoeyer, 2004, s. 6.
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var begrénsat till forskning pa levande méanniskor. Man sdg snarare prov-
givarens signatur som en donationshandling 4n nagot slags samtycke.'*

Under 1990-talet utvecklades den genetiska forskningen och den biotek-
nologiska industrin blomstrade, vilket ledde till ett stort vetenskapligt och
kommersiellt intresse i biologiskt material och framforallt i organiserade
samlingar av detta. Detta 6kade intresse, kombinerat med den debatt som
uppstatt kring bolaget deCODE Genetics och dess verksamhet pé Island,
satte de forskningsetiska fragorna pa den internationella agendan.'**

5.3 Kommersialisering av biobanken —
UmanGenomics

I Umea péborjades en kommersialisering av Medicinska Biobanken i mitten
av 1990-talet, med universitetet som huvudaktor. Biobanken blev en del av
lanets administrativa struktur och man bildade ett fristiende bolag,
UmanGenomics, som ar 1999 garanterades fulla kommersiella rattigheter
till biobanken. Biobanken och UmanGenomics utgjorde formellt sett tva
oberoende juridiska enheter.'*> Ume4 universitet blev huvudigare av
bolaget.

Bolaget inriktade sig pa forskning med syfte att analysera det méinskliga
genomets struktur och funktion for att 6ka forstaelsen for betydelsen av arv
och milj6 for sjukdomars uppkomst och forlopp. Man arbetade pa uppdrags-
basis med identifiering och validering av gener och proteiner genom att
anvinda Medicinska Biobanken.'*®

Alltsedan en kommersialisering av Medicinska Biobanken blev aktuell har
de etiska frdgorna tagits pa stort allvar. UmanGenomics ville undvika att
hamna i samma situation som det islindska bolaget deCODE Genetics och
man utvecklade tillsammans med Medicinska Biobanken en egen struktur
for att hantera etiken. Denna struktur fick namnet Umanmodellen. "’

Enligt modellen informerade man om forskningen och samtycke till anvind-
ningen pa tre nivaer: den individuella, den samhélleliga och pa befolknings-
planet."”® P4 den forsta nivan fick individen muntlig information och fick
skriva pé en donationshandling i samband med héilsoundersokningen. Pa
den samhilleliga nivan granskade den forskningsetiska kommittén alla
forskningsprojekt och uttag ur biobanken. Landstinget representerades séval
1 bolagets styrelse som i Medicinska Biobankens styrgrupp, vilket uppfyllde
kravet pa insyn pa befolkningsnivan.'*’

133 Hoeyer, 2004, s. 7.

34 Hoeyer, 2004, s. 7.

135 Hoeyer, 2004, s. 7.

136 Laage-Hellman, 2001, s.76.

137 Laage-Hellman, 2001, s. 42.

8 Jimfor med artikel 14 kommentaren till bioetikkonventionen, vilken redogjorts for ovan.
139 Laage-Hellman, 2001, s. 43.
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Ar 2000 slots de forsta avtalen med Visterbottens 1in och universitet och
man utarbetade nya informationsblad som skulle ldmnas tillsammans med
samtyckesformuldren. Man forutsatte dock att den donationshandling som
tidigare varit standard legitimerade anvindandet av de prover som redan
samlats in och fanns lagrade i biobanken. Den forskningsetiska kommittén
ville undersoka hur invanarna sig pé frigan, om de ville ge fornyat sam-
tycke eller om kommittén helt enkelt skulle fatta beslutet for deras del.
Klaus Hoeyers doktorsavhandling ir ett resultat av detta initiativ.'*’

5.4 Biobanken idag

Kommersialiseringen av biobanken gav upphov till konflikter och mycket
diskussion i1 dagspressen. Den kanske framsta grunden till detta 4r det oklara
rattslidget vad giller vem som dger biobanken. Immaterialritten star utanfor
syftet for denna uppsats, varfor dessa fragor ej kommer att diskuteras grund-
ligt. En kort redogorelse for vad problemet bestar i tycks emellertid vara
nédvindig for att mojliggora full forstaelse for projektet.'!

Konflikten utspelade sig framst mellan personalen pa Medicinska Bioban-
ken som byggt upp samlingen och bolaget UmanGenomics med Umeé
Universitet som majoritetsdgare. Inom immaterialrdtten géller det sd kallade
lirarundantaget'** som siger att hogskolornas vetenskapliga personal sjilva
innehar immaterialritten till resultaten de producerar.'*

Forskarna pa Medicinska Biobanken aberopade ldrarundantaget som stod
for att Universitetet och Landstinget ej dgt ritt att triffa avtal om biobanken
med UmanGenomics. Kontraktet som gav UmanGenomics exklusiva kom-
mersiella réttigheter till biobanken erkénde emellertid endast Landstinget
och Universitetet som innehavare av rétten att disponera 6ver biobanken.'*!

UmanGenomics AB sattes 1 konkurs vid Umea Tingsrétt den 5 oktober
2006.'*

5.5 Avslutande kommentar

Efter att ha undersokt utvecklingen kring Medicinska Biobanken kan kon-
stateras att en del problem uppstétt ldngs viigen. Vad som forutspétts bli en
vetenskaplig tillgdng med stort virde har 1 stillet blivit ndgot av en besvi-
kelse for de berdrda parterna. Nedan d&mnar jag redogora for réttslaget
varvid jag ber6r de problem som uppkommit och som eventuellt har sin del i

10 Hoeyer, 2004, s. 8-9.

! Rose, 2006, s. 188.

"2 Inom upphovsritten giller lirarundantaget enligt sedvana, medan det for uppfinningars
del finns reglerati 1 § 2 st. lag (1949:345) om rétten till arbetstagares uppfinningar.

> Wolk, 2003, s. 274.

"* Rose, 2006, s. 188.

143 Post- och Inrikes Tidningar [2006-10-10], pointlex.
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den ¢j s lysande utvecklingen av en populationsbaserad forskningsbiobank
1 Sverige.
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6 Genetisk information

6.1 Inledning

DNA och dérmed genetisk information kan extraheras frdn mycket sma
mingder biologiskt material varfor informationen i princip skyddas dven av
bestammelserna om tillgang till biologiskt material. Sarskild lagstiftning har
emellertid tillkommit d& man ansett att de vanliga reglerna till skydd for
medicinsk information inom hélso- och sjukvérden inte &r tillrdckliga vad
géller genetisk information.

Genetisk information anses ha en speciell karaktér da den 1 vissa fall kan
sdga mycket om vem man dr och vem man kommer att bli. Dessutom ar den
relativt lattillgédnglig och géller inte bara den enskilda individen, utan dven
dennes anhoriga och kommande generationer.'*® Aven om mojligheten att
forutsdga sjukdomsfall utifrdn genetisk information ofta dr mycket 1ag, finns
det en betydande risk att sddan information overtolkas, vilket i manga fall
kan vara till den enskildes nackdel.

6.2 Genetisk integritet

Lagen om genetisk integritet m.m. tillkom med avsikten att mojliggora
ratificering av bioetikkonventionen.'*” Genetisk information definieras, av
kommittén om genetisk integritet, som resultat av en genetisk undersdkning
och genetisk integritet som den enskildes ansprak pa att sddan information
inte obehdrigen efterforskas.'**

Genetisk integritet utgdr en del av den personliga integriteten och kan
komma att krinkas till exempel genom att forskning bedrivs utan informerat
samtycke, genom att testresultat licker ut till obehdriga'® eller genom
kommersialisering. '

6.3 Tillgang till genetisk information

Ett flertal aktorer har intresse av att ta del av privatpersoners genetiska
information. Till dessa brukar man fraimst nimna forsidkringsbolag och
arbetsgivare. Att dessa skulle ha rétt att ta del av den information som lagras
1 biobanker med forskningsdndamal diskuteras séllan, diremot var ett av de
framsta motiven till lagen om genetisk integritet m.m. att reglera dessa
aktorers ratt att krdva att enskilda personer lamnar ut genetisk information
om sig sjélva.

46. 50U 2004:20 s. 111.

750U 2004:20 s. 92.

48.50U 2004:20 s. 110.

149 Till exempel arbetsgivare och forsikringsbolag.
150 Prop. 2005/06:64 s. 35.
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6.3.1 Arbetsgivare

Lagen om genetisk integritet stadgar att arbetsgivare eller presumtiv arbets-

givare inte fir efterforska eller anvinda genetisk information.'”! Dérmed far
de inte heller fraga om en genetisk undersdkning utforts eller om slidktingars
eventuella genetiskt betingade sjukdomar.'*?

Forbudet motiveras med att det skulle innebéra ett patagligt intrdng 1 den
enskildes personliga integritet om en arbetsgivare skulle anvinda genetisk
information som urvalsinstrument eller i annat syfte. Kommittén om gene-
tisk integritet betonar dven att fortroendet for behandling och forskning med
genetislfsinriktning skulle kunna dventyras om sadan anvindning vore
mojlig.

Redan innan lagens tillkomst krivdes samtycke frdn den enskilde for att
arbetsgivare skulle kunna efterforska eller anvinda sig av genetisk infor-
mation. Kravet pa samtycke ses emellertid ej som ett tillrackligt integritets-
skydd i detta sammanhang da arbetstagare och arbetssokande befinner sig i
ett beroendefdrhallande till arbetsgivaren.'>*

6.3.2 Forsakringsbolag

Fragan om forsikringsbolags tillgang till genetisk information skiljer sig till
viss del fran fragan om arbetsgivares tillgdng. Detta eftersom att forsik-
ringstanken bygger pé att forsékringstagare kan erbjudas olika villkor
beroende pé vilken risk forsédkringsbolaget tar i det enskilda fallet. En viss
sarbehandling av forsikringstagare anses dérfor vara godtagbar.'™

Forsdkringsbolags intresse av att kunna beakta genetisk information 1
forsakringssammanhang méste avvédgas mot grundprincipen att genetisk
information ej far anvindas utanfor hilso- och sjukvarden.'*® Det rér sig
alltsd om en konflikt mellan tva skilda virden.

Fragan har 16sts sa att nér det géller riskbeddmd personforsédkring sé far
forsdkringsbolag efterforska eller anvdnda genetisk information i samband
med ingdende, dndring eller fornyelse av avtal om vissa villkor dr uppfyllda.
Forst och framst skall den forsdkrade vara myndig. Vidare skall forsdkrings-
beloppet som vid forsdkringsfall skall utfalla som ett engangsbelopp dver-
stiga 30 prisbasbelopp. For forsdkringsbelopp som skall utfalla som en
periodisk ersittning skall beloppet verstiga fyra prisbasbelopp per ar."’

312 kap. 1 § lagen om genetisk integritet m.m.
152.30U 2004:20 s. 126.

153 S0U 2004:20 s. 126 f.

154 50U 2004:20 5. 127.

155°S0U 2004:20 s. 186 f.

156.S0U 2004:20 s. 188 f.

1572 kap. 2 § lagen om genetisk integritet m.m.

35



6.4 Avslutande kommentar

Lagen om genetisk integritet m.m. tillkom i det priméra syftet att skydda
enskilda frén att tvingas ldmna ut genetisk information till exempelvis
forsakringsbolag och arbetsgivare. Regleringen utgor en del av integritets-
skyddet, emellertid 4r det inte ndgot som egentligen ldgger restriktioner pa
de populationsbaserade genetiska databaserna da dessa redan genom annan
lagstiftning &r forhindrade att lamna ut information i dessa syften. Daremot
sa ges den enskilde ett vilbehdvligt skydd fran att pressas till att sjalv 1dmna
ut information. Detta kan leda till att viljan att medverka i genetiska studier
oOkar till f6ljd av den 6kade sdkerheten.

Lagen om genetisk integritet ar ett viktigt steg till att skapa ett gott integ-
ritetsskydd d& man betonar att integritetskrankning kan ske dven da det dr
den enskilde som ldmnar ut kdnslig information. Det behover alltsa inte
forekomma ndgot direkt tvang, utan det ricker att enskilda riskerar att hind-
ras fran att ta del av vissa funktioner. Detta uteslutande fran, for den en-
skilde, viktiga samhillsfunktioner &r alltsé att se som ett slags indirekt
tvang.

Det ar inte nddviandigtvis sa att den genetiska informationen i sig ger upp-
hov till risker for den enskilde, ddremot foreligger det hir en risk for ver-
tolkning till den enskildes nackdel. Den genetiska informationen kan placera
personer i en riskgrupp, da en viss genetisk uppsittning kan medfora storre
sannolikhet for utvecklandet av vissa sjukdomar. Det &r inte sa att ndgon &r
predestinerad att fi en viss sjukdom, utan det ror sig har om sannolikhets-
berdkningar och riskbeddmning. Huruvida den enskilde kommer att ut-
veckla sjukdomen beror ofta till stor del pd annat d4n den genetiska
informationen.
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7 Biologiskt material

7.1 Inledning

Biologiskt material tas av olika skil och for olika &ndamal fran ménniskor
dagligen, friamst inom hélso- och sjukvérden.'”® Dessa rutinméssigt tagna
prover forvaras ofta primért av kliniska skél en langre tid i vad som nu
benidmns biobanker.">’

Genom lagen (2002:297) om biobanker 1 hélso- och sjukviarden m.m.
(BiobL.) regleras insamling, forvaring och anvindning av humanbiologiskt
material for vissa &ndamal. For det humanbiologiska materialet anvénds
begreppet vivnadsprover.'® Vivnadsproverna kan utgoras av smé enheter
sasom DNA-strangar med ménskliga arvsanlag, men de kan dven besta i
celler, vavnad eller hela organ. Proverna kan forvaras i fryst form, lagrade i
paraffinklossar, pa objektglas eller filterglas eller i provror. '®

Vivnadsproverna bir pa enorma méngder information som man, pa grund
av bioteknologiska och genetiska framsteg, kan ta del av och anvidnda inom
viktig och samhillsnyttig forskning. Genetiska analyser av ménniskans
DNA kan, som ndmnts ovan, numera i princip goras pa vilken kroppsviavnad
som helst och provmingden behover inte vara sirskilt omfattande alls.'®
For att humanbiologiskt material skall omfattas av biobanksdefinitionen
krévs att materialets ursprung kan spéras tillbaka till den enskilde
individen.'®

Vivnadsproverna utgdr en form av informationsbirare som inte omfattas av
det skydd som skapats for de former vi traditionellt sett hanterat. Biologiskt
material anses ej utgdra nagon handling i tryckfrihetsforordningens mening
och omfattas darfor inte av reglerna om offentlighet och sekretess.'*
Daremot kan uppgifter som hérrdr ur proverna omfattas av sekretess, enligt
1 kap. 1 § 2 st. SekrL, oavsett om de har dokumenterats i en handling av
négot slag.'® Information om patienters diagnos och behandling som harror
ur analys av materialet forvaras i regel 1 patientjournal eller register och
innefattas inte 1 begreppet biobank, utan omfattas av andra regler (se nedan
for redogérelse av skydd for personuppgifter).'*®

18 Prop. 2001/02:44 s. 20.

139 Prop. 2001/02:44 s. 21.

190 1 kap. 2 § BiobL.

'l Prop. 2001/02:44 s. 22.

12 Prop. 2001/02:44 s. 19.

1 Prop. 2001/02:44 s. 21, notera att kravet ir att provet kan spéras till provgivaren. Hér
anges alltsd inget villkor pa hur litt det skall vara att spéra.

1% Se rittsfallet RA 1994 not 465 dir Regeringsritten slog fast att humanbiologiskt
material 1 form av blodprov ej utgdér ndgon handling i tryckfrihetsforordningens mening; se
dven 2 kap. 3 § TF for vad som avses med handling.

195 Se Rynning, 1998 s. 315.

1 Prop. 2001/02:44 s. 21.
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7.2 Krav pa samtycke

Vivnadsprover far samlas in och lagras i biobank endast om samtycke fran
provgivaren har inhdmtats.'®” Det krévs att provgivaren informerats om de
specifika dndamaélen for vilka biobanken kan komma att anvéndas innan
samtycket limnas.'®® Det ror sig alltsi om krav p4 informerat samtycke.
Dessa forutséttningar 6verensstimmer med de villkor som stadgas i 25 §
personuppgiftslagen.'® Det dr vardgivaren som ansvarar for att det finns
andamalsenliga rutiner som tillgodoser kraven pé informerat samtycke for
insamling av biologiskt material.'™

Informerat samtycke krévs enligt huvudregeln dven di material skall
anvindas for annat 4andamal dn det for vilket det ursprungliga samtycket
limnats.'"!

Provgivaren har ritt att nir som helst aterkalla sitt samtycke helt eller delvis.
Om éaterkallandet géller all anvindning av provet skall detta, enligt 3 kap. 6
§ BiobL, genast forstoras eller avidentifieras.

Biobankslagen beror inte frdgor om dganderitt till humanbiologiskt mate-
rial, men en av de internationellt respekterade grundlédggande bioetiska prin-
ciperna utgérs av, det ovan nimnda, vinningsforbudet.'’? Enligt detta forbud
skall inga delar av ménniskokroppen i sig kunna ge upphov till ekonomisk
vinning.'”

7.3 Tillgang till materialet

7.3.1 Integritetsskydd

Ekonomiska och kommersiella aspekter har alltefter utvecklingen kommit
att laggas pa biobankerna och fragor om dgande- och dispositionsrétt har
dérmed aktualiserats. Skyddet for den enskilde individens integritet har
hamnat i fokus, vilket kan ses som ett svar pa det vixande intresset av att fa
tillgéng till det biologiska materialet.'™

1673 kap. 1 § BiobL.

18 116-17 §§ EPL anges hur specifikt samtycket i forskningssammanhang normalt behdver
vara. Aven om denna reglering r subsididr i forhallande till samtyckesbestimmelserna i
BiobL. torde man boéra tolka de senare pa ett sétt som ar forenligt med EPL. Se Rynning,
2003a,s. 113 f.

1% Prop. 2001/02:44 s. 39.

170 Se http://www.bioethics.uu.se/biobanker/samtyckeskategorier.html for exempel pa hur
informations- och samtyckesformulér kan utformas.

713 kap. 5 § BiobL.

172 Vinningsforbudet dterfinns i art 21 Bioetikkonventionen och art. 4 UNESCO-
deklarationen (Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights, 11
november, 1997).

' Se Gibbons et. al., 2005, s. 113 f.

17 Prop. 2001/02:44 s. 20.
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Till en borjan kan konstateras att det inte finns ndgon forfattningsstadgad
rdtt att under vissa omsténdigheter fa tillgéng till materialet i en biobank. I
konsekvens hdrmed finns inte heller ndgon skyldighet att [imna ut

175
proverna.

Biobankslagen'’® innehéller regler om nér och hur en forskare kan f3 till-
gang till materialet i en biobank. Vid utlimnande av prover skall vivnads-
proverna, enligt 4 kap. 4 § BiobL, i regel vara avidentifierade eller &tmin-
stone kodade. I forarbetena anges att en kod kan fa brytas nir forsknings-
projektet dr sddant att dess vetenskapliga vérde dr avhingigt att man har
tillgang till personuppgifter om provgivarna.'”” Det dr emellertid viktigt att
halla i minnet att regler om sekretess och tystnadsplikt trots sddant
godkédnnande kan hindra att personuppgifter lamnas ut.

Socialstyrelsen genomforde under 2005 en nationell granskning av tillamp-
ningen av BiobL i syfte att belysa huruvida lagen medfort att den enskildes
integritets- och réttsskydd stirkts och att viktiga samhillsintressen kan
tillgodoses.'”®

Socialstyrelsens beddmning var att lagens syfte uppnatts vad giller respekt
for den enskildes sjalvbestimmande och integritet vid insamling av viv-
nadsprover. Emellertid anses integritetsskyddet ej tillgodoses rorande rétten
att dterkalla sitt samtycke eller anvindning av prover for nytt andamal. Man
pekar dven pa brister i lagen som medfor svarigheter for forskare och fore-
tag att bedriva effektiv och samhéllsnyttig forskning och klinisk provning.
Mot bakgrund av dessa brister foreslog Socialstyrelsen vissa dndringar 1
BiobL, samt att en Svergripande Gversyn av lagen gors.'”

Utredningen av mordet pa utrikesminister Anna Lindh ar 2003 och utlam-
nandet av den missténktes blodprover fran PKU-biobanken vid Huddinge
sjukhus gav upphov till diskussion om huruvida biobanksmaterial skulle fa
anvindas 1 syfte att beivra grova brott. | kommande avsnitt ger jag en over-
gripande bild av problemstéllningen och de aktuella omsténdigheterna.
Syftet &r att visa hur viktigt det 4r med ett tydligt och lattillgéngligt regel-
verk dels ur integritetsskyddshinsyn och dels for att mojliggora effektiv och
samhéllsnyttig forskning.

7.3.2 Anvandande av biobank i syfte att beivra
brott

Vad giller fragan huruvida material som lagras i populationsbaserade gene-
tiska databaser for forskningsdndamal far ldmnas ut till andra myndigheter
sasom polis och domstol ror det sig om en intressekonflikt mellan den per-
sonliga integriteten och samhillets intresse att effektivt utreda brott. Frigan

175 yon Essen, 2002, s. 365.

176 4 kap. BiobL.

7 Prop. 2001/02:44 s. 77.

178 Socialstyrelsens skrivelse, Artikelnr. 2005-107-7, s. 21.
17 Socialstyrelsens skrivelse, Artikelnr. 2005-107-7, s. 21 f.
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aktualiserades vid utredningen av mordet pa utrikesminister Anna Lindh, da
aklagaren vénde sig till PKU-registret for att fa fram uppgifter om den miss-
tanktes vivnadsprov.'® Provet limnades ut och med hjilp av detta kunde
man knyta den misstinkte till brottet.

Utlamnandet av vivnadsprovet ledde till att Socialstyrelsen 6ppnade ett
tillsynsdrende. Socialstyrelsen fann att man fran PKU-biobanken vid
Huddinge sjukhus sida varit mer tillmdtesgaende dn vad som krévts utifrdn
forutsittningarna for beslag enligt RB. Man kritiserade emellertid ej sjuk-
huset for dess uppfattning att RB dger foretrade framfor BiobL.'®!

Socialstyrelsen betonade det faktum att vdvnadsproverna i PKU-biobanken
har insamlats pa frivillig vdg genom att provgivarna ldmnat sitt samtycke,
efter att ha informerats om de &ndamal som proverna far anvéndas till. Att
ge polis eller aklagare tillgdng till biobanksmaterial innebér de facto ett
godkédnnande av anvéndning for ett helt annat andamél &n det som sam-
tycket grundats pa. Fragan om forhallandet mellan bestimmelserna i RB
och BiobL berordes dessvirre inte vid den senare lagens tillkomst.'*?

Socialstyrelsen ser emellertid att skyddet for den personliga integriteten och
fortroendet for biobankerna och dess register bor viga mycket tungt och att
det &r detta skydd som betonas 1 BiobL. och dess forarbeten. Hértill kan
ndmnas att det enligt huvudregeln kriavs fornyat samtycke vid anvdandning
av vivnadsprover for nytt &ndamal. Socialstyrelsen efterfrigade 1 detta
sammanhang ett initiativ frdn Socialdepartementet att se dver lagstiftningen
1 syfte %‘E[;g klargora rattsldget framforallt rorande forhillandet mellan RB och
BiobL.

7.3.3 Ildentifierbarhet

Biobankslagens tillampningsomréade dr begrinsat pa sa sitt att det bio-
logiska materialet maste kunna hérledas till den eller de minniskor fran
vilka materialet harror."®* Vilka kriterier som skall uppfyllas for att materia-
let skall motsvara detta krav framgar emellertid inte i1 lagstiftningen eller
dess forarbeten.'®

Elisabeth Rynning menar att viss végledning skulle kunna hiamtas ur for-
arbetena till BiobL. dir departementschefen uttalar att biobanksverksam-
heten bor uppfylla motsvarande krav pa integritetsskydd som géller for
personuppgifter. '

180 Socialstyrelsens skrivelse Dnr 51-10082/2003.

181 Socialstyrelsens skrivelse Dnr 51-10082/2003.

18 Socialstyrelsens skrivelse Dnr 51-10082/2003.

'8 Socialstyrelsens skrivelse Dnr 51-10082/2003.

184 1 kap. 2 § BiobL.

'8 Rynning, 2003a, s. 77.

1% Rynning, 2003a, s. 77, samt prop. 2001/02:44 s. 32.
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Vad giller risken for integritetsskada har Ulrik von Essen gjort tolkningen
att den normalt bor anses vara minimal eftersom att materialet som huvud-
regel skall vara kodat och att det dirmed inte kan knytas till en enskild
individ utan att dven detta godkénns efter ytterligare en separat etisk prov-
ning."”’ Forskning pa material som kan knytas till enskilda individer skulle
enligt denna tolkning automatiskt innefatta behandling av kénsliga person-
uppgifter och dirmed omfattas av annan lagstiftning.

Med den tolkning som von Essen ansluter sig till utgor inte det faktum att
DNA 1 princip alltid kan spéras till provgivaren négon risk for integritets-
skada.

Integritetskrankning kan emellertid anses uppkomma redan i och med att
forskning sker pé material frin individer som ej godként det specifika
projektet.'™ For att avgora risken for integritetsskada krévs alltsa att man
konstaterar vilken definition som skall tillskrivas begreppet integritet.

7.4 Avslutande kommentar

Jag anser att det faktum att materialet dr kodat inte i sig innebar att det ar
omdjligt att identifiera personen i fraga och ddrmed maste en risk anses
foreligga. Det enda séttet att undkomma risken vore att anvénda avidenti-
fierat material utan nyckel, men detta gor oftast nyttig forskning omojlig
eftersom man vill kunna lagga till ny information och data efterhand for att
kunna folja individernas utveckling, till exempel med intervaller pa 10 &r.

Till skillnad fran von Essen anser jag det, baserat pa den tolkning av integri-
tetsbegreppet som gjorts ovan, finns skil att se en risk for integritetsskada
dven om materialet dr kodat. Risken dr givetvis betydligt mindre, men den
finns och bor beaktas. Rynning tycks inta en liknande stdllning d4 hon
menar att krinkningar av provgivarens integritet och sjalvbestimmande till
och med kan ske nér det giller material som dr anonymiserat. Krankningen
skulle 1 dessa fall kunna besté i att materialet anvidnds for &ndamél som
provgivaren ej samtyckt till och kanske inte alls vill stodja. Vidare kan &ven
anonyma individer identifieras som medlemmar av en viss grupp.'®’ Som
ndmnts ovan dr biobankslagen emellertid ej tillimplig p4 anonymt material
varfOr jag ej gar ndrmre in pa problemet i detta ssmmanhang.

187 von Essen, 2002 s. 374; 2003a, s. 198.
188 yon Essen, 2002 s. 374 f.; 2003b, s. 198.
'% Rynning, 2003a, s. 91.
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8 Personuppgifter

8.1 Inledning

For att forskning p& material som finns lagrat i biobanker skall vara
meningsfull krévs ofta att forskare dven fér tillgang till personuppgifter om
provgivarna.'” Med personuppgift avses enligt 3 § PUL all slags informa-
tion som direkt eller indirekt kan hénforas till en levande fysisk person. Av
13 § samma lag framgér att kinsliga personuppgifter ar sddana uppgifter
som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filo-
sofisk Overtygelse eller medlemskap i fackforening. Av betydelse i detta
sammanhang dr emellertid frimst lagrummets andra stycke som hanfor sa-
dana uppgifter som ror enskilds hélsa eller sexualliv till kategorin kénsliga
personuppgifter.

Information om enskilda personer som dr av vikt for medicinsk forskning
kan hidmtas dels fran individerna sjdlva i samband med deras medverkan i
forskningsprojekt, men den kanske mest omfattande kéllan utgérs av de
individuellt forda patientjournalerna.'”!

Detta kapitel redogor for den réttsliga regleringen rérande lagring, anvand-
ning och utlimnande av personuppgifter inom biobanksomrédet.

8.2 Offentlighet och sekretess

8.2.1 Nar blir sekretessreglerna aktuella?

Med sekretess avses forbud att roja uppgift, sdvil muntligen (tystnadsplikt),
som genom utlimnande av den sekretessbelagda handlingen (handlings-
sekretess). Syftet med sekretessreglerna ér att skydda allménna eller
enskilda intressen, i detta sammanhang aktualiseras de regler som &mnar
skydda enskilda intressen. Sekretessreglerna dr uppbyggda sa att en av-
vagning skall goras och de skiljer sig pé sé sitt att en del bestar av raka
skaderekvisit och en del bestir av omvinda sadana.

Inom den allménna hélso- och sjukvérden giller, enligt 7 kap 1 ¢ § SekrL,
sekretess med omvint skaderekvisit. Det innebér att uppgifter rérande en-
skilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden inte fir ldmnas, om
det inte stér klart att de kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon honom
nirstdende lider men. Huvudregeln ar alltsa sekretess.

190 yon Essen, 2003b, s. 202.
! Rynning, 2003b, s. 95.
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Journaler'®? och register som fors inom offentliga organ blir, enligt 2 kap. 7
§ 2 st. TF, allmidnna omedelbart efter det att de har forsetts med namn eller
personnummer eller pa annat sétt fardigstéllts for anteckning eller inforing.
Handlingar som &r mer fristdende till sin art f6ljer dock huvudregeln, 1 2 kap
3 § I st. TF, och blir allmidnna da de inkommit, expedierats eller
slutbehandlats.

8.2.2 "Men”

Begreppet “men” betecknar i forsta hand integritetskrdnkningar av olika
slag, medan ’skada” anvinds for att beteckna ekonomiska skador. I princip
allt som av den berorda personen upplevs som ett mera patagligt obehag bor
kunna beaktas vid skadeprovningen. Darfor dr det motiverat att frangd det
annars gingse juridiska sprdkbruket som sétter en bredare innebord av
begreppet skada, men dir dessa individuella upplevelser inte tillméts till-
riackligt stor vikt. Emellertid skall 4ven ekonomiska konsekvenser kunna

inbegripas i begreppet “men”.'”?

Med “men” och ddrmed integritetskrankning avses 1 forsta hand att ndgon
blir utsatt for andras missaktning om de aktuella uppgifterna blir kinda. I
propositionen uppger foredragande statsrddet att redan omstdndigheten att
vissa personer kénner till en for individen 6mtélig uppgift kan anses vara
tillrackligt for att medfora “men”. Man skall alltsa 1 sekretessprovningen
utgd fran den aktuella individens formodade upplevelse av ett utlimnande
av uppgifterna. Men dven gingse varderingar i samhéllet méste tas i be-
aktande och i vissa fall méste bedomningen av individens egen upplevelse
korrigeras. '** Har foreligger klara likheter med den distinktion som kan
goras mellan subjektivt och objektivt integritetskrdnkande, vilken redogjorts
for ovan.

Tilldggas bor att en forutsattning for att nagon skall kunna anses lida men ar
att de aktuella uppgifterna kan hinforas till en viss individ. Avidentifierade
uppgifter som ej kan spéras faller saledes utanfor sekretesskyddet. '

8.3 Personuppgiftslagen och direktiv
95/46/EG

Personuppgiftslagens skydd mot integritetskrdnkningar ar enligt lagens for-
arbeten en virderingsfraga mellan integritet och vardet av att kunna anvénda
personuppgifter.'”® Lagstiftningen ir teknikoberoende vilket motiverats av

192 Se Bohlin, 2001, s. 83 f; patientjournalen bestar initial av en enda handling och utgor da
ofta journal i TF:s mening, men bestir sedan ofta av ett flertal handlingar vilket medfor att
den ej kan hinforas till journalbegreppet i 2 kap. 7 § 2 st. 1p. TF, se &ven von Essen, 2002

s. 367.

193 Prop. 1979/80:2 Del A s. 79, 83.

194 Prop. 1979/80:2 Del A s. 83.

193 Prop. 1979/80 Del A, s. 84.

1%'SOU 1997:39 5. 179.
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en Onskan att frdmja anvdndningen av sa effektiva och billiga verktyg som
méjligt."”’ Ett av malen med lagstiftningen var att utforma en intgritets-
skyddslagstiftning som inte hammar anvindningen av personuppgifter och
utnyttjandet av ny och gammal teknik mer én nédvéandigt.

Personuppgiftslagen genomforde Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och det fria flodet av sidana uppgifter (EG-direktivet)'””
och avses ha samma tillimpningsomrade.”*’ Det 4r darfor intressant att titta
pa vad man i direktivet anvénder for definitioner av de centrala begreppen.

I direktivets artikel 2 a) stadgas att med personuppgift asyftas varje
upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person.

Personuppgiftslagens bestimmelser om behandling av personuppgifter ér,
enligt 2 § PUL, subsididra vilket medfor att specialbestimmelser i bland
annat lag (1998:543) om hilsodataregister och lag (1998:544) om
vardregister har foretrade.

8.3.1 Omfattas biobanksmaterial av
personuppgiftsskyddet?

Med biobankslagens definition av biobank foljer att sjdlva biobanksmateri-
alet kan vara att anse som personuppgifter enligt PUL.?"! Fragan som
aterstar att besvara dr huruvida sjdlva forvaringen av vdvnadsproverna i en
biobank kan anses utgdra en sadan delvis automatiserad eller manuell be-
handling av personuppgifter som regleras i PUL. I samband med tillkomsten
av BiobL avsdgs sjdlva forvaringen inte kunna utgora sddan behandling som
krivs enligt PUL.*"

Rynning har berort fragan huruvida EG-direktivets definition av person-
uppgifter kan anses omfatta d&ven biobanksmaterial. Hon ser det som oklart
huruvida direktivet avses omfatta saidant material, men har inte funnit kon-
kreta fakta som skulle kunna stddja en sadan uppfattning. Emellertid menar
hon att det biologiska materialets egenskaper som bérare av personlig
information motiverar samma slags integritetsskydd som det som omfattar
hanteringen av de traditionella personuppgifterna.203

780U 1997:39 5. 178.

8 SOU 1997:39 5. 178.

2 EGT 1995 L 281/31.

20 prop. 1997/98:44 s. 1, 40.
21 prop. 2001/02:44 s. 31.

292 prop. 2001/02:44 s. 31 f.
23 Rynning, 1998 s. 323, 325.
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8.4 Patientinformation i halso- och
sjukvarden

Varken patientjournallagen (PjL)*** eller lagen om vérdregister innehéller

krav pa samtycke frin patienten for registrering. Intresset att fi en full-
stdndig journalforing inom hélso- och sjukvéarden motiveras i férsta hand
med syftet att tillforsikra patienten en god och siker vird.*”® Detta intresse
har ansetts viga sa tungt att den enskilde patientens rétt att paverka registre-
ringen dr mycket begransad. Givetvis har patienten sjilv att avgora vilka
uppgifter som ldmnas till personalen, men hdr méste ocksa hénsyn tas till
intresset av att patienter faktiskt vigar soka hjilp och vérd.?*

Dessa omstandigheter kan anses motivera ett sirskilt starkt integritetsskydd
for registrerade patienter. I 7 § PjL stadgas att varje journalhandling skall
hanteras och forvaras sd att obehoriga ej fér tillgang till den. Detta bendmns
ofta som inre sekretess.””’ Lagen om vérdregister stadgar att endast den som
for de 1 lagen angivna dndamalen behdver ha tillgéng till uppgifterna for att
kunna utfdra sitt arbete far ha direktatkomst till uppgifterna.’”® Dessa till-
latna &ndamal anges i lagens 3 och 4 §§ och innefattar ej forskning.

8.5 Tillgang till personuppgifter

8.5.1 Integritetsskydd

For forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter kravs
enligt 19 § PUL att behandlingen godkénns av ndmnd for etikprévning i
enlighet med EPL om samtycke ej ft')religger.zo9 Behandling av personupp-
gifter far godkénnas bara om den dr nddvéndig for att forskningsprojektet
skall kunna utforas.*'

Vid provningen skall nimnden gora samma intresseavvigning, mellan
vikten av forskningen och risken for integritetsskada, som vid forskning pa
biologiskt material.”'' Vid riskbedémningen skall nimnden ta stéllning till i
vilken utstrickning de eventuella negativa konsekvenserna kan forutsigas.

Etikprovningsndmnderna godkdnner alltsa behandlingen av kénsliga per-
sonuppgifter, men kan inte ge ndgon rétt att ta del av dem, vilket framgar av
12 § EPL. Mgjligheten att ta del av personuppgifter regleras i1 de flesta fallen
av sekretesslagen.”'* Det ér i detta sammanhang av viisentlig betydelse att

2% patientjournallagen (1985:562).

2 Se SOU 1984:73 5. 241, Rynning, 2003b, s. 118.
2% Rynning, 2003b, s. 117.

7 Rynning, 2003b, s. 117.

208 8 § lagen om vardregister.

29 Prop.1997/98:44 s. 127.

21910 § EPL.

211 yon Essen, 2003b, s. 202.

212 yon Essen, 2003b, s. 202.
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reglerna i sdvdl PUL som EPL é&r subsididra i forhéllande till regler om
handlingssekretess och tystnadsplikt.*"® Enligt 15 kap. 6 § SekrL ar det den
myndighet som forvarar handlingen som skall utfora prévningen om ut-
lamnande av sekretesskyddade handlingar for forskningsdndamal.

8.5.2 Identifierbarhet

Vad som krivs for att data eller information skall vara avidentifierad &r en
friga som diskuterats vad géller just populationsbaserade genetiska data-
baser. Frdgan har stor betydelse da integritetsskyddsregleringen ofta &r be-
grinsad till att enbart omfatta uppgifter som kan kopplas till en viss individ.

Kravet pé identifierbarhet innebir att personen skall kunna identifieras,
”direkt eller indirekt, framforallt genom hénvisning till ett identifikations-
nummer eller till en eller flera faktorer som é&r specifika for dennes fysiska,
fysiologiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet™*".

Enligt EG-direktivet®' skall man vid avgérandet av om person ir identifier-
bar beakta alla hjdlpmedel som rimligen kan komma att anvindas i detta
syfte. Krypterade uppgifter omfattas d&ven av personuppgiftslagen sa ldnge
nagon kan gora uppgifterna lasbara och med dessa identifiera individer.

Aven for att en person skall anses lida men enligt sekretesslagen krivs att
uppgifterna dr hanforliga en viss individ. I allménhet bor man alltsd kunna
lamna ut avidentifierade uppgifter utan risk for men. I samband med till-
komsten av sekretesslagen papekades emellertid att avidentifiering i vissa
fall inte ar tillrdckligt for att hindra att uppgiften kan hénforas till individen,
men att denna risk méste bedomas fran fall till fall.*'®

8.6 Avslutande kommentar

Intresset av ett Gverskadligt och tydligt regelverk till skydd for de medver-
kandes personliga integritet nér det géller forskning som innefattar behand-
ling av personuppgifter har betonats av Elisabeth Rynning. Hon menar att
oavsett hur lagstiftaren véljer att utforma integritetsskyddet och hur man
viljer att gora avviagningen mellan offentlighet och sekretess i dessa sam-
manhang, sa maste kraven pa ett tydligt och enhetligt regelverk
uppritthallas.>"”

Vad giller patientjournaler véger intresset av att ha en fullstdndig journal-
foring Over patientens sjdlvbestimmanderitt. Detta kan ses som pater-
nalistisk ordning d4 man ansett sig veta att vad som dr det bdsta sittet att
tillforsdkra den enskilde en god och sédker vard. Integritetsskyddet anses

13 Enligt 6 § 3 st. EPL medfor ett godkiinnande enligt lagen inte att forskningen far
bedrivas om den strider mot ndgon annan forfattning.

1% Artikel 2 a) direktiv 95/46/EG.

215 punkt 26 i ingressen till direktiv 95/46/EG.

216 prop. 1979/80:2 Del A s. 84.

17 Rynning, 2005, s. 459 f,

46



istillet uppfyllas genom att man skyddar informationen i journalerna genom
att ha strdnga krav pa vem som far tillgang till dessa.

Efter att undersokt de olika forfattningarna pa omrédet kan jag konstatera att
det inte dr okomplicerat att utreda hur de egentligen forhaller sig till varan-
dra. Detta faktum riskerar att stilla till det for de parter som har att tillimpa
eller efterfolja regleringen. Mitt syfte med detta kapitel har varit att redogora
for réttsldget genom att sammanstélla de aktuella forfattningarna och just se
hur de forhaller sig till varandra.
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9 Slutsats

For att analysera géllande ratt utifrin ett etiskt perspektiv ar det av vikt att
klargora vilken teori och vilka principer man utgér ifrdn som giltiga. Resul-
taten av etiska analyser skiljer sig mérkbart fran varandra beroende pa vilka
grundantaganden man gor om dessa utgdngspunkters innebord och
ursprung.

Fran lagstiftarens sida tycks man inom biobanksrétten ha tillerként etiska
frdgor stor vikt vid utformande av géllande ritt. Man &r dock séllan tydlig
med vilka grundantaganden man gor och hur man kommit fram till att dessa
ar korrekta eller 1ampliga. Har kommer den etiska litteraturen in som ett
nddvindigt komplement da det &r i denna man finner grunderna och argu-
menten for och emot de utgdngspunkter som sé ofta tas for givna inom
juridiken.

Inom @mnet for denna uppsats tycks integritet vara det begrepp som ses som
mest centralt och av storst vikt att skydda. Den personliga integriteten kan
emellertid tolkas pa en méangd olika sitt och ddrmed ges olika innebord. Jag
anser att man i takt med internationaliseringen och anslutningen till de olika
europeiska rittsakterna mer én tidigare anslutit sig till en rittighetsbaserad
etisk grundsyn. Detta visar sig i att man idag faster storre vikt vid grund-
laggande individuella réttigheter och ger dessa ett slags naturréttsligt virde.
Detta tycks i alla fall vara avsikten da man granskar lagstiftningen och dess
forarbeten, samtidigt uppenbarar sig frdgan huruvida man faktiskt uppnér
detta dnskade resultat i den praktiska tillimpningen.

Principen om respekt for autonomi ligger till grund for kravet pé samtycke
inom biobanksritten. Aven hir tycks naturrittsliga tankegingar ligga till
grund for det etiskt motiverade skyddet for individen. Synen p& ménniskor
som fornuftiga varelser med fti vilja forefaller ha varit en utgangspunkt for
lagstiftaren och har sin grund i Kants deontologiska etik.

Det ar principen om respekt for den personliga integriteten som varit mest
central i utformningen av géllande rétt pa omradet. Darfor dr det av stor vikt
att klargora vad denna princip egentligen innebir och vilken moralisk vikt
som skall ldggas vid den. Integritetsbegreppet ger idag litet skydd for de
medverkande, till skillnad fran autonomibegreppet dd man inte riktigt tycks
ge ritten till sjdlvbestimmande en roll som betydande del av respekt for
integritet. Kanske borde autonomibegreppet inkorporeras mer i det forra. Pa
sa satt skulle man kunna undkomma péstaendet att ingen risk for integ-
ritetsskada foreligger vid anvdndande av kodat biologiskt material. Alter-
nativet &r att ge respekt for autonomi en storre roll &n vad det har idag.

For att kravet pa samtycke skall kunna anses uppfylla kravet pa respekt for

ménniskors autonomi krévs att samtycket foregas av erforderlig informa-
tion. O’Neills diskussion om samtycke som propositionell attityd visar
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enligt mig att kravet pa informerat samtycke inom biobanksritten kanske
bor dverges eller 1 alla fall revideras.

Aven Hoeyers antropologiska studie ger stdd 4t denna uppfattning da han
menar att mer uppmérksamhet bor riktas pd andra fragor &n det informerade
samtycket och dess former. Han visar att vissa provgivare r véldigt intres-
serade av att ge individuellt samtycke, medan andra snarare ser det som en
bérda.?'® Hans forskning visar att information till provgivaren om
dndamalet for forskningen inte ses som en s viktig forutsittning som sé
ofta antas i diskussionen.*"’

De etiska kraven motiveras med naturrittsligt grundade ansprak pa respekt
for integritet, autonomi och ménniskovirde. I praktiken tycks det emellertid
snarare vara utilitaristiska tankegangar som gor sig géllande. I och for sig
stadgas som en absolut princip att ménniskovérdet aldrig far krinkas, men
inneborden av detta dr beroende av vilken vikt man tillméter Gvriga etiska
principer och principen tycks inte ge ndgon praktisk végledning.

¥ Hoeyer, 2004, s. 95.
219 Hoeyer, Olofsson, Mjorndal, Lynde, 2004, s. 227.
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