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Remissvar till delbetankandet SOU 2017:40 For dig och for alla.
Delbetankande av utredningen om reglering av biobanker.

| delbetédnkandet lamnas forslag gallande anpassad lagstiftning for att underlatta
utvecklingen och forbattra forutsattningarna for anvandning av prov och tillhérande
uppgifter i svenska biobanker for hdlso- och sjukvardens och forskningens behov
for att darmed forbéattra patientens vard. | delbetdankandet presenteras dven forslag

géllande andra andamal déar provtillgang 6nskas.

Nationella Biobanksradet (NBR) véalkomnar i stort utredningens férslag. NBR
onskar betona den stora betydelsen som biobankerna har for saval hédlso- och sjuk-
varden som forskning och klinisk prévningsverksamhet. De mest omfattande
biobankerna och provsamlingarna finns inom hélso- och sjukvarden. Val
fungerande biobanker som tillgangliggér prov med hog standard ar i manga fall
avgorande for att kunna tillhandahélla basta mojliga vard. En god vard och en for-

battrad livskvalitet ligger i bade samhallets och den enskilda personens intresse.

Biobankerna har aven en stor betydelse for att den medicinska forskningen och
den kliniska provningsverksamheten ska fa tillgang till val dokumenterade prover
och provdata med hog kvalitet for studier angadende orsaker till sjukdomars
uppkomst, forbattrad diagnostik, vacciner, framtagande av nya lakemedel och mer
riktade behandlingar. Tillsammans med etikprévningsndmnderna (EPN) har NBR i
uppdrag att aktivt verka for att proverna anvands i enlighet med provgivarens

samtycke och endast for de &ndamal for vilka de ar insamlade.

Sammanfattning

Nationella biobanksradet « c/o Regionalt biobankscentrum Uppsala Orebro « Akademiska sjukhuset + 751 85 Uppsala * info@biobanksverige.se * biobanksverige.se
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Undantag fran biobankslagens tillampningsomrade

Utredningen foreslar ett undantag fran biobankslagens tillampningsomrade
gallande prov som inte sparas en langre tid. Det definieras som prov som
analyseras inom nio manader efter provtagningstillfallet och som forstors
omedelbart efter analysen.

NBR:.s stallningstagande

NBR staller sig bakom forslaget, som innebéar att nuvarande undantag fran bio-
bankslagens tillampningsomrade, som finns for vissa prov utvidgas och preciseras
till tidsgrans efter provtagningstillfallet. En konsekvens att detta forslag blir att en
hel del prov som for narvarande omfattas av biobankslagen inte kommer att gora
det nar forslaget trader i kraft, vilket medfér minskad administration for i forsta
hand forskare och kliniska provare och i viss man aven for biobankerna for studier

dar prover inte avses sparas efter analys.

Viktigt dock att beakta att har behandlas vardprov och forskningsprov lika, med
motiveringen att bada provtyperna endast anvands for det andamal for vilket de
togs och kastas efter analys. Det som behdver fortydligas ar hur forskningsprov
ska beskrivas i ansdkan om etikprovning, for att EPN ska kunna godkédnna att
forskningsprov inte behover registreras i biobank samt hur detta dokumenteras och
foljs upp av huvudmannen foér varden och forskningen. Forskaren maste vara
medveten om nar provet blir biobanksprov till skillnad mot det gamla systemet dar
alla forskningsprov var biobanksprov fran borjan. NBR anser ockséa att det ar viktigt
att tydliggéra hur det ska hanteras om provgivare onskar aterkalla/édndra samtycke
for vard och forskning for de prov som analyseras inom nio manader efter

provtagningstillfallet.

| forslaget regleras inte heller hur prov sparas fram till analys, hur kvalitets- och
sakerhetsaspekter ska hanteras, eftersom dessa krav stalls forst nar provet ar ett
biobankprov. Den dokumenterade provkvaliteten och provernas jamforbarhet kan
komma att dventyras om forslaget inte fortydligas i denna del. Det kan finnas risk

for att provsamlingarnas varde minskas om kvaliteten inte dokumenterats.
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Det ar ockséa viktigt att forskningsprov som inte avses destrueras direkt efter
analys, utan ska sparas registreras i biobank fran borjan och att detta framgar av

EPN-ansdkan.

Om prov, dven om de ej sparas mer an nio manader efter provtagningsdatum, ska
nyttjas for ett annat &ndamal an det for vilket det togs bor provet dock omfattas av

biobankslagen.

NBR vill understryka att dessa nya bestammelser stéller krav pa att det tas fram
nytt informationsmaterial och dven utbildningsinsatser som riktas till forskare och
personal som arbetar med biobanker. For att mojliggdéra uppfoljning av
biobankslagens krav bor elektroniska stodsystem utarbetas (av biobankerna) for

att underlatta for forskaren och huvudmannen att ta sitt ansvar i dessa avseenden.

Om en patients samtycke till vard och behandling ocksa kan
omfatta ett samtycke till att spara prover i vard och
behandlingssyfte

Utredningen konstaterar att géllande ratt (Patientlagen) visar att en patients
samtycke till vard och behandling ocksa omfattar ett samtycke till att spara prover
i en biobank i vard och behandlingssyfte under forutsattning att den enskilde
provgivaren far tillrackligt med information samt att Socialstyrelsen ska ta fram
foreskrifter om informationsgivningen samt utforma informationsmaterial.
Utredningen rekommenderar vidare att foreskrifterna tas fram i nara samarbete

med NBR.

NBR.s stallningstagande

NBR stéller sig positiv till klargérandet i delbetdnkandet och till forslaget, som
medfor en forenkling av arbetet, minskar administrativa bordor och kostnader for
vardhuvudmannen da provtagande enheter inte langre behover lagga arbetstid pa
fragor om samtycke vid sparande i biobank av vavnadsprover i vard- och
behandlingssyfte. NBR vill dock understryka vikten av att patienten informeras pa

ett adekvat satt i samband med att prov tas som kan komma att sparas.
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Patientlagen innehaller en informationsplikt som i dagslaget inte specifikt ndmner
information kring sparande av biobanksprov. Dadrmed kommer det att bli viktigt med
tydliga riktlinjer kring vilken information som ska ges och hur provgivaren ska
informeras angaende att prov kan komma att sparas. Det forutsatter att man tar
fram véal utformat informationsmaterial, dar det &ven framgar hur samtycke

aterkallas och att det finns enkla rutiner for aterkallande av samtycke.

NBR kommer garna att aktivt bidra i enlighet med utredningens rekommendation,

for att foreskrifterna tas fram av Socialstyrelsen i ndra samrad NBR.

Vavnadsprover fran barn

| delbetédnkandet foreslas att dven i fortsattningen ska som huvudregel gélla att det
ar vardnadshavaren som beslutar om ett vavnadsprov fran ett barn far samlas in
och bevaras i en biobank, i de fall barnet inte har uppnéatt en sadan alder och
mognad att berord person sjalv kan ta stéllning i fragan. Utredningen foreslar att
prov fran underdriga ska kunna sparas for vard och behandling mot
vardnadshavares vilja om det annars skulle uppkomma en péataglig risk for att den
underariges héalsa skulle skadas. | dessa fall ska vdvnadsprovet bara fa anvéandas
for barnets vard och behandling. Provgivaren har ratt att sjalv besluta om
bevarande nar denne har uppnatt en sadan alder och mognad att hen sjalv kan ta
stallning till fragan. Information om sparande mot vardnadshavares vilja ska

ldamnas av huvudmannen till underarige senast nar denne fyllt 18 ar.

NBR.s stallningstagande

NBR tycker att frdgan kring sparande av prov fran underdriga for vard och
behandling mot vardnadshavarnas vilja ar viktig och stodjer forslaget, dé det
forsakrar barnets vard och samtidigt tydliggdr att det ar provgivaren sjalv som
kommer att fa beslutanderatten nar denne har uppnatt en sddan alder och mognad
att hen sjalv kan ta stéllning till fragan. NBR vill dock podngtera vikten av att en
regel som ger mojlighet att bevara ett barns prov mot vardnadshavarnas vilja maste

vara tydligt och snavt avgransad.
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NBR bedomer att det i vissa fall kan uppsta gransdragningsproblematik angdende
vad som kan anses vara en "pataglig risk for att den underariges héalsa skulle
skadas”. Sjalvklart skulle det vara sa vid maligniteter sa som vid leukemier, men
tveksamheter kan uppkomma exempelvis gallande prov som &r tagna for utredning
och som kan ha stor baring for ett barns fortsatta och framtida vard. Tillracklig
information for detta beslut maste finnas i patienters journal och tydliggdras pa ett
battre vis liksom information om patienternas sparade prov och omstandigheterna
under vilka de sparats mot vardnadshavarnas vilja och endast for patientens vard.
| ett bevarat prov kan finnas information som skulle kunna vara av stort varde for
vidare utredning och framtida vard, som ej som kan ersattas med de uppgifter om
analyssvar som finns i journal. P4 samma satt kan ett sparat prov vara av varde for

en anhorigs vard, till exempel i de fall dar barnet avlidit i en ovanlig sjukdom.
NBR foreslar darfor att "pataglig risk” ersatts med "risk”.

Det star att huvudmannen for biobanken fattar detta beslut om prov ska sparas
mot vardnadshavarnas vilja. Processen for detta, pa vilken niva beslut maste ske
samt ansvar att bevaka sa provgivare informeras och kan samtycka nar denna ar
mogen for det maste tydliggdras och regleras.

For att underlatta gransdragningsproblematik behovs véagledning kring hur
begreppet "pataglig risk” (alternativt "risk”) ska definieras. Det behdver ocksa
fortydligas, exempelvis via foreskrifter, om process, beslutsniva och hur provgivare
ska informeras néar det ar dags att inhamta samtycke.

NBR stodjer att informationen ska ges av huvudmannen senast vid 18 ars alder da
det &r svart att hitta andra generella gransdragningar som ska passa det
individuella fallet. NBR anser dock att kravet pa information endast ska gélla de
fall dar det med rimliga insatser ar mojligt att informera provgivaren. Ur ett
biobanksperspektiv kraver sakerstallandet av lagkravet for detta beslut att
stodsystem utvecklas for att saval inom varden (journalsystem och
laboratorieinformationssystem) som inom biobanken kunna redovisa dessa provers
begransade samtycke for anvdndning endast for vard och att system utvecklas for

uppdatering eller aterkallande av detta samtycke néar provgivaren kan ta stallning.
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Identifiering av avlidna personer

Utredningen foreslar att prov som registrerats i priméara provsamlingar ska kunna
anvandas for att identifiera avlidna personer pa begéran av Rattsmedicinalverket
eller Polismyndigheten om det finns sarskilda skal (att andra tillrackligt sékra
metoder inte finns att tillgd inom rimlig tid och till en rimlig kostnad samt att
omfattning pa begéran ska vara skélig). Krav pa information till provgivare om det

nya anvandningsomradet.

NBR.s stallningstagande

NBR anser att forslaget ar rimligt, att prov kan begéras ut endast om en patraffad
avliden persons identitet behover bekraftas. Vidare anser NBR att efter det att
identiteten ar bekraftad eller avford ska den till Rattsmedicinalverket (RMV) eller

Polismyndigheten utlamnande informationen/provet raderas/kastas.

NBR stodjer aven forslaget att en biobank ska kunna besluta att prov inte ska

kunna utlamnas, exempelvis om omfattningen pa begéaran inte ar rimlig.

NBR anser att ovanstaende forslag innebéar bl.a. att beslut av RMV eller Polis-
myndigheten om begédran om prov fran biobank inklusive tillhdrande personuppgift
ocksa ska bli foremal for en egen provning av berdrd biobank. For att underlatta

denna behdvs vagledning t.ex. via foreskrifter.

Det blir sdledes en helt ny uppgift for biobankerna att géra egna beddémningar av
ansokningar som grundas pa beslut fran statliga myndigheter. Enligt NBR bor
regeringen i den fortsatta beredningen av detta drende noga dvervaga om en sadan
hantering ar &andamalsenlig. Det saknas i departementspromemorian en
redogorelse for de mojliga motiv som halso- och sjukvarden skulle ha for att neka
ett utldamnande av ett prov som ror en avliden person till RMV eller
Polismyndigheten. Halso- och sjukvarden anvander dessa prover framst for att

tillhandahalla vard och behandling.

NBR vill peka péa att en konsekvens av ett genomférande av detta forslag blir att
biobankerna alaggs ytterligare administrativa bordor pa berdrd personal och

darmed 6kade kostnader.
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Utlamnade av prover utomlands

Utredningen foreslar att prov ska kunna forvaras utomlands efter provning av en
etikprovningsndmnd om vissa villkor uppstélls med mottagaren; att prov enbart far
anvandas for de andamal for vilka de tillgangliggjordes, att prov ska vara sparbara,

och att provgivare ges ratt att nar som helst motséatta sig att ett prov bevaras.

NBR:.s stallningstagande

NBR vill bérja med att patala att enligt nuvarande biobankslag kanns inte
begreppet "utlamna prov utomlands” helt korrekt, déd utldmnande enligt dagens
definition innebéar att dverta ansvar och nyttjanderatt for prov enligt givet samtycke
och etikgodkdnnande. Den biobank som utldamnat har krav pa att dokumentera till

vilken biobank utlamning sker for att sdkra sparbarhet.

Det som nu foreslas dverensstammer narmare med att "skicka for analys”, dar prov
skickas till mottagare/laboratorier utom- eller inom landet for en specifik
atgard/analys.

NBR stodjer forslaget att prov ska kunna fdérvaras utomlands utan definierad
tidsgrans. Dock dnskas klargérande om det avses ett genomfort utlamnande och
darmed oOvertagande av ansvar for prov och nyttjanderatt eller om det avses hur
prov kan skickas till mottagare utomlands for forvaring och analys enligt specifika

villkor.

NBR dnskar dven ett fortydligande kring hur svenska prov som redan befinner sig
utomlands ska hanteras. | dagsldget har landsting/regioner och &ven féretag
ansvaret for stora mangder prov som forvaras utomlands i avvaktan pa analys.
Darmed behdvs ett klargorande huruvida detta forslag aven kommer galla
retrospektivt, d.v.s. for provsamlingar dar prov tagits under nuvarande biobankslag.
Det beskrivs att det generella forbudet att forvara prov utomlands tas bort och
ersatts med ett antal villkor. Daremot finns inga forslag/krav pa huruvida
huvudmannen for biobanken, som prov kommer ifran, ska kontrollera att dessa

efterlevs. Onskvart med fortydligande om huvudmannen kan anses uppfylla sitt
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atagande genom att teckna oOverforingsavtal s.k. Material Transfer Agreement
(MTA)/motsvarande med mottagaren av prov eller om ytterligare atgarder kravs.

Alternativt om annan myndighet ska utdva tillsyn dver detta.

Det behover aven klargoras hur prov som skickats utomlands av foretag med
biobank, ska hanteras, om foretaget gar i konkurs. T.ex. vem ansvarar for att
sparbarhet uppratthalls och destruktion utférs om provgivare s onskar. Ar det
nagon skillnad om prov utldmnats fran sjukvarden till foretagets biobank gentemot
om prov samlats direkt i foretagets biobank vid en klinisk prévning. For
sparbarheten kravs att den ansdkande svenska biobank meddelas néar det
utlandska laboratoriet har kasserat/destruerat proverna.

Uppdrag att i nara samrad med NBR, utforma MTA, som juridiskt hallbart sakrar
att de 11 villkor som beskrivs i 10.4.4 uppfylls plus villkoret att meddela den

svenska biobanken nar provet inte langre finns, bor ges till tillsynsmyndighet.

Utredning av foraldraskap

Att prov som finns i biobanker och omfattas av biobankslagen inte ska kunna

anvandas i faderskapsutredningar.

NBR.s stallningstagande

NBR stodjer forslaget att prov ej ska kunna anvandas i faderskapsutredningar.
Motivet for att samla in vavnadsprover inom hélso- och sjukvarden ar att de behovs
for patientens vard. En lagéandring skulle betyda att enskilda patienter skulle kunna
hamna i ett lage dar de tvingas att valja mellan att fa tillgang till badsta mojliga vard
eller forhindra att deras prover anvands i foraldraskapsutredningar.

NBR héaller med om resonemanget i delbetdnkandet och att det finns en risk att
prov kastas om prov som &r tagna med samtycke for &ndamalen patientens, héalso-
och sjukvardens och forskningens behov villkoras med andra d@ndamal som
provgivaren inte kan motséatta sig pa annat vis an att de begar att proven ska
kasseras. Om provgivare i mindre omfattning éan i dag skulle tilladta bevarande av

prov i biobanker kan det medféra negativa konsekvenser for den enskilde patienten
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samt pa sikt negativa konsekvenser for utvecklingen av hélso- och sjukvarden och

den medicinska forskningen.

NBR anser dock att fragan innebar en svar avvadgning mellan olika behov och att
det kan finnas ett specifikt undantag da fragan om faststéllande av foraldraskapet
behover |6sas. Detta i de fall foraldrarna inte ar gifta och fadern avlider innan
forlossning. | detta fall skulle det kunna motiveras att ett sparat prov efter

domstolsbeslut far anvandas.

Resultatet fran den pagaende utredningen om Modernare regler om faderskap och
foraldraskap (Dir. 2017:28) bor beaktas i regeringens fortsatta beredning av detta
arende innan en ny lagstiftning om utredning av faststdllande av faderskap och

foraldraskap antas.

NBR understryker att om det skulle bli nagot undantag fran forslaget att prov ej far
anvandas i faderskapsutredningar maste det vara tydligt formulerat vilka regler

som galler for detta.

Ekonomiska konsekvenser

NBR ser ett behov av att regeringen i den fortsatta beredningen av detta arende
narmare analyserar de kostnader som bl.a. de féreslagna informations- och utbild-
ningsinsatserna och utveckling av elektroniska system for &arende- och
samtyckeshantering, provhantering och uppfdljning medfor. En sadan analys blir
darefter en god grund att utgd ifran for att reglera statlig erséattning till

landstingen/regionerna i enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.

Erfarenheter fran inforandet av biobankslagen 2003 visar att forslag som innebar
forandrade rutiner och arbetsséatt inom varden medfor stora merkostnader for
vardgivarna. | propositionen Biobanker inom héalso- och sjukvarden m.m. (prop
2001/02:44) gjordes den felaktiga bedémningen att lagen inte skulle medféra
okade kostnader for huvudmannen. Efter inférandet av lagen visade berdakningar
fran Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) att flera forhallanden av vikt for
biobankslagens tillampning och funktion inte beaktades i samband med lagens

tillkomst. Konsekvensen var att ekonomiska och resursmassiga aspekter pa lagen
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inte analyserades och berdknades pa ett godtagbart satt. En utrédkning av SKL
visade att den sammanvagda merkostnaden for inférande av biobankslagen ar
2003 var 100 miljoner kronor och en nyare utrdkning av NBR visade att
inforandekostnaden for landstingen/regionerna var 112 miljoner kronor med en
arlig kostnad pa 117 miljoner kronor for uppratthallande av lagen. Inget av detta

kompenserades av staten.

Bedomningen éar att detta delbetédnkande pé sikt kommer att innebéara flera
forenklingar for vardhuvudmannen och forskarna, men att avsevarda informations-
och utbildningsinsatser av all berord personal kommer att krdavas. For biobankernas
del innebéar det nya forslaget endast begréansad avlastning i vissa delar med en
O0kad belastning vad avser information, utbildning, dokumentation och uppféljning.
For detta krédvs en samordnande resurs (Biobankssamordnare) i varje
landsting/region péa heltid under inférandet samt mojlighet att técka
personalbortfall for de som deltar i utbildning. Den sammanlagda merkostnaden
beradknas, av RBC Uppsala/Orebro sjukvardsregion, till cirka en miljon kronor per
landsting/region det ar de nya bestdmmelserna trader i kraft och till cirka 500 000
kronor per landsting/region aret darefter, d.v.s. totalt drygt 30 miljoner kronor. Till
detta kommer sedan kostnad for utveckling av IT-stod, om berdrda aktorer kan

enas om nationella system far det positiva effekter pa utvecklingskostnaden.

Detta remissvar ar framtaget av Nationella biobanksradet (NBR) gemensamt med
de Regionala biobankscentrumen (RBC) vars chefer ar ledamoter i NBR.

 RBC Norra sjukvardsregionen

o RBC Uppsala Orebro sjukvardsregion

e RBC Stockholm-Gotland

o« RBC Sydostra sjukvardsregionen

 RBC Vastra Gotalandsregionen

o« RBC Sddra sjukvardsregionen.
Enskilda RBC kommer salunda ej skicka in separata svar utan ansluter sig till detta

gemensamma svatr.
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Nationella biobanksradet

Sonja Eaker

Ordforande

Nationella biobanksrddets (NBR'’s) uppdragsgivare dr region- och landstingsdirektorerna via Nationell
samverkansgrupp for kunskapsstyrning (NSK) och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). NBR
arbetar for ett bdttre resursutnyttiande bland vardgivare, universitet, hégskolor och industri som har
att hantera biobanksprov inom sin respektive verksamhet, samt att underldtta hantering som féljer av
biobankslagen. Radet leds av en ordférande och bestdr av chefer fran Regionala biobankscentrum
(RBC), representanter for universitet med medicinsk fakultet, likemedelsindustriforingen,
Vetenskapsrddet, SKL, jurist, en patientforening och BBMRI se.

11


http://skl.se/halsasjukvard/kunskapsstodvardochbehandling/kunskapsstyrningnationellaprogramrad/programradensorganisation/nationellsamverkansgrupp.1817.html
http://skl.se/halsasjukvard/kunskapsstodvardochbehandling/kunskapsstyrningnationellaprogramrad/programradensorganisation/nationellsamverkansgrupp.1817.html

	Undantag från biobankslagens tillämpningsområde
	Om en patients samtycke till vård och behandling också kan omfatta ett samtycke till att spara prover i vård och behandlingssyfte
	Vävnadsprover från barn
	Identifiering av avlidna personer
	Utlämnade av prover utomlands
	Utredning av föräldraskap
	Ekonomiska konsekvenser

