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P& uppdrag av regeringen (kommittédirektiv: En &ndamalsenlig reglering for biobanker
2016:04) har denna utredning (Utredningen om regleringen av biobanker) i detta
delbetéinkande undersokt och l&dmnat forslag avseende sex fragor, dessa dr: Undantag for
prover som inte sparas en lidngre tid, om en patients samtycke till vdrd och behandling
ocksa kan omfatta ett samtycke till att spara prover i vard- och behandlingssyfte,
vavnadsprover fran barn, identifiering av avlidna, utlimnande av prover utomlands och
utredning av fordldraskap.

Undantag for prover som inte sparas en langre tid
Utredningen foreslar ett undantag fran biobankslagens tillimpningsomrade:
— Lagen ér inte tillimplig pé prover som analyseras inom nio méanader efter
provtagningstillfallet och forstors omedelbart efter analysen.

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

Vad som giller om information och samtycke inom hélso- och sjukvérden regleras bade i
biobankslagen och i patientlagen (PatL). Da biobankslagen ar subsidiér till patientlagen har
bestimmelserna i PatL foretrdde framfor biobankslagens bestimmelser. Utredningens
analys av géllande ritt visar att en patients samtycke till vard och behandling ocks& omfattar
ett samtycke till att spara prover i en biobank i vérd och behandlingssyfte under
forutséttning att den enskilde provgivaren far och har tillgang till tillrdcklig information.

Utredningens slutsats &r att i begreppet vard och behandlingssyfte inkluderas dven
andamaélen kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och
sjukvardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslutning till hilso- och sjukvérd.

Utredningen foreslér att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter om informationsgivningen
samt utforma informationsmaterial.

Vavnadsprover fran barn

Huvudregeln ska dven fortsdttningsvis vara att det dr vdrdnadshavaren som beslutar om ett
vavnadsprov fran ett barn fir samlas in och bevaras i en biobank, i de fall barnet inte har
uppnatt en sadan alder och mognad att hen sjélv kan ta stéllning till fragan. Ett vivnadsprov
fran ett barn ska dock fi samlas in och bevaras dven utan vardnadshavarens samtycke, om
det annars uppkommer en pataglig risk for att barnets hélsa skadas. I dessa fall ska
vavnadsprovet bara f4 anvindas for barnets vard och behandling.


http://diariet.regionjh.se/diariet/files/360991c8-feaf-4960-9a5a-aa84590ec7b3.pdf
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Beslut om insamlande eller bevarande av vivnadsprover mot virdnadshavarens vilja ska
fattas av huvudmannen for biobanken. Huvudmannens beslut ska fa 6verklagas till
Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska f& dverklagas till allmin
forvaltningsdomstol.

Nir provgivaren fyller 18 &r eller uppnar en sadan alder och mognad att hen sjilv kan ta
stédllning till hur hens vévnadsprover ska anvindas, ska hen informeras om att ett
vavnadsprov finns bevarat mot vardnadshavarens vilja och om sin ratt att besluta om den
fortsatta hanteringen av provet. Huvudmannen for biobanken ska ansvara for att denna
information ges. Lagen ska formuleras om sa att det framgar att det dr provgivaren sjilv som
beslutar om hanteringen av tidigare insamlade prover, om hen efter insamlandet har uppnétt
tillracklig alder och mognad for att kunna ta stéllning till fragan.

Undantagsregeln som ska ge en mojlighet att i vissa situationer samla in och bevara
vavnadsprover fran barn utan vardnadshavarens samtycke ska ha foretrdde framfor
bestimmelser i annan lag.

Identifiering av avlidna

Om det finns sdrskilda skél, ska vivnadsprover ur priméra biobanker och de tillhérande
personuppgifter som behdvs pé begiran ldmnas ut till Rattsmedicinalverket (RMV) eller
Polismyndigheten for att anvidndas for identifiering av avlidna personer.

Om en biobank beslutar att inte ldmna ut ett vdvnadsprov i enlighet med en begéran, ska
beslutet kunna dverklagas till Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Inspektionens beslut
ska kunna 6verklagas till allméin forvaltningsdomstol.

Utldamnanden i syfte att identifiera avlidna personer ska kunna ske utan samtycke.
Provgivaren (eller den som kan ta emot information i provgivarens stélle) ska dock
informeras om att vivnadsprover ur biobanker far anvidndas i detta syfte.

Aven viivnadsprover som redan finns bevarade i biobanker ska kunna anviindas till att
identifiera avlidna personer. Socialstyrelsen ska ges i uppdrag av regeringen att utforma och
genomfora en informationsinsats for att sdkerstélla att de provgivare som redan har
vavnadsprover bevarade i biobanker far kinnedom om detta nya anvindningsomrade.

Utlamnande av prover utomlands
Utredningen foreslar att det generella forbudet mot att forvara vdvnadsprover utomlands tas
bort.

Vidare foreslés att biobanken innan vavnadsprover tillgingliggors for mottagare utomlands,
ska uppstilla villkor om att mottagaren endast far bevara och anvénda de aktuella
vévnadsproverna for de &ndamal for vilka de tillgédngliggors for denne. Hértill foreslas att
beslut om att utlimna prover utomlands endast ska kunna fattas efter prévning och
godkinnande av en etikprovningsndmnd.

Biobanken ska ocksé uppstélla f6ljande villkor i férhallande till mottagare utomlands:

— Mottagaren ska uppritthélla en dokumentation som ar tillracklig for att varje utlimnat
vavnadsprov ska kunna aterfinnas och skickas tillbaka vid en forfrdgan frdn den utlimnande
biobanken.

— Mottagaren ska garantera att de ldimnade vavnadsprovernas provgivare ges ritt att nir som
helst motsitta sig att ett vivnadsprov bevaras.
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Utredning av foraldraskap
Vér bedomning ar att vivnadsprover ur biobanker enligt géllande rétt inte far Idmnas ut for
att anvéndas i utredningar om fader- eller moderskap. Vi foreslar inte heller att nagon sadan

mojlighet infors.
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