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Remissvar: Remiss - Donation och tillvaratagande av organ,
vavnader och celler samt biobanker

Allmant:

De hoga krav som stalls i foreskrifterna ar motiverade fTor
anvandning av organ, vavnader och celler for transplantation
eller annan anvandning pa manniska.

Det ar emellertid mycket angelaget att det tydligt framgar att
foreskrifterna inte ar tillampliga for o6verblivet material som
tas tillvara efter diagnostisk undersokning.

Arligen sparas i Sverige cirka 950.000 vavnadsprover som
tagits for histopatologisk undersokning. Arkiveringen ar av
utomordentlig betydelse Tor den diagnostiska kvaliteten och ar
en central forskningsresurs, i1 synnerhet for canerforskningen.

Pa grund av de mycket stora volymer det galler och den
obefintliga risken for medicinsk skada ar det angelaget att
sparandet kan ske enligt sa enkla rutiner som mojligt.

Att foreskrifterna skulle galla for overblivet diagnostiskt
material har troligen inte varit Socialstyrelsens avsikt, men
det ar angelaget att detta framgar tydligt.

I 5kp 38 om Biologiskt material f6r annat medicinskt andamal
(som t.ex. forskning och kvalitetssédkring) anges nar sarskilt
tillstand fran Socialstyrelsen kravs- "om materialet ar sadant
som inte kan aterbildas eller om ingreppet pd annat satt kan
medfora beaktansvard skada eller olagenhet for donatorn'.
Emellertid ar det ganska vanligt vid t.ex. cancerutredning att
material som inte kan aterbildas maste tas for patientens egen
diagnostik och aven fran sadant diagnostiskt material finns
behov av att kunna arkivera det material som blir Over efter
diagnostiken.



Eftersom materialet anda skulle tas, medfors ingen skada eller
olagenhet for donatorn.

Vi foreslar en fortydligande mening i 5 kap 38 om att:

Socialstyrelsens tillstand kravs inte vid tillvaratagande av
overblivet material som tagits for patientens egen diagnostik.

Ett annat alternativ, med samma syfte, vore att till lkap, 48
lagga till att:

5. foreskrifterna skall inte tillampas pa donation och

tillvaratagande av overblivet material som tagits for
patientens egen diagnostik.
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