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2018:68)

Utredningen foreslar att ett vivnadsprov fran en avliden man ska fa anvindas f6r en rattsgenetisk
undersokning foérutsatt att skilen for dtgirden uppviger det intrang eller men 1 6vrigt som
atgirden innebir f6r den avlidna mannen eller annat motstiende intresse. Utredningen anser att
den omstindigheten att ett vivnadsprov frin en avliden man finns bevarat i en biobank znze
hindrar att vivnadsprovet anvinds for en rittsgenetisk undersokning 1 ett mal om faststillande
av faderskap.

Sammanfattning

Biobank Sverige har valt att enbart svara angiaende de forslag som ror prov i biobanker.
Biobank Sverige avstyrker forslaget med foljande resonemang

- Biobank Sverige anser att det finns en stor risk att forslaget - om det genomférs -
allvarligt kan skada provgivarens fortroende for biobankerna och deras huvudmin. Detta
kan fa konsekvensen att fler medborgare viljer att inte spara eller kasta prov, exempelvis
prov som kan vara av stor vikt for deras vard.

- Biobank Sverige anser det dr av oerhort stor vikt att det finns ett orubbat fértroende for
biobankerna och deras mojlighet att ge god vard och utveckla varden, och att rattsgenetisk
undersékning av prov fran avliden for faststillande av faderskap darmed znze ska vara ett
tillitet andamal enligt biobankslagen.

- Biobank Sverige anser att det dr oférenligt med biobankslagen att prov anvands for ett
annat dndamal dn vad som ingitt i den information som provgivaren har fatt. I
utredningen saknas forslag gillande hur provgivare ska informeras om att prov komma
att anvandas for rittsgenetisk undersokning for faststallande av faderskap efter att denne
avlidit.

o Biobank Sverige vill betona att en sidan informationsinsats dr omfattande och
kontinuerligt och kommer att kriva en stor arbetsinsats forenlig med en
betydande kostnad. Det dr inte rimligt att ett sidant ansvar for information laggas
pa vardgivarna eller att detta far ta tid fran patientens vard.

- Biobank Sverige vill betona att eftersom medborgare som tar prov har ritt att inte spara
eller kasta sina prov innebir det, att de som 6nskar forhindra faststallande av faderskap
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med hjilp av biobanksprov efter sin bortgang, kan vilja att inte spara prov eller kasta sina
prov medan denne fortfarande lever.

- Biobank Sverige anser dven att utredningen 6verbetonat Biobankernas betydelse for att
sikerstilla vissa faderskap och detta till ett hogt pris for provgivarnas fortroende for
hilso- och sjukvarden. Med undantag f6r PKU-provet dr sannolikheten for att en man
har sparade biobankprov lig och forutsitter att vederbérande sokt vard for en sjukdom
dir prover sparas. For faststillande av faderskap maste istillet alternativa mojligheter
tillitas och rekommenderas, sa som till exempel genetisk sldktskapsutredning pa frivilliga

anhoriga.

Kommentarer

Forhallande till annan lagstiftning

I utredningen saknas forslag om justeringar i biobankslagen gillande férhallande till annan
lagstiftning.

Man kan inte utifran rubriken “Férhallandet till annan dataskyddsreglering” i 1 kap. 4 § Lag
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) tolka det som att
biobankslagen dr subsididr till annan lagstiftning, in den som handlar om dataskyddsreglering.

Detta innebir att det inte utifran biobankslagen gar att utldsa att det kan finnas annan lagstiftning,
som inte handlar om dataskydd, som har féretride fére biobankslagen.

Biobank Sverige anser inte att biobankslagen ska vara subsididr till annan lagstiftning dn
dataskyddslagstiftning da det kan 6ppna for andra oférutsedda méjligheter och da det ska vara
transparant och litt att tolka vad prov 1 biobanker far anvandas till.

Tillatna &ndamal i biobankslagen
I utredningen saknas férslag om justeringar i biobankslagen gillande tillitna dndamal.

Rattsgenetisk undersokning av prov fran avliden for faststillande av faderskap ér inte ett tillatet
indamal i biobankslagen.

Tillitna dndamal ar enligt 2 kap. 2§ biobankslagen vard och behandling och andra medicinska
indamal i en vérdgivares verksamhet fir en biobank anvindas endast f6r dndamal som avser
kvalitetssikring, utbildning, forskning, klinisk prévning, utvecklingsarbete eller annan dirmed
jamforlig verksamhet.

Biobank Sverige anser att det dr oférenligt med biobankslagen att prov anvinds till ett indamal
som inte ir tillitet enligt biobankslagen. Det ska tydligt framga eeh—ara—transparent vad prov i

biobanker fir anvandas till.

Biobank Sverige anser inte att rittsgenetisk undersékning av prov fran avliden for faststillande
av faderskap ska vara ett tillatet andamal enligt biobanskalgen (se avsnitt nedan om ”Avvagning
mellan motstdende intressen”) men om det ska vara tillatet ska det framga i biobankslagen att det
ar ett tillatet andamal.
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Krav pa information och samtycke i biobankslagen

I utredningen saknas forslag gillande hur provgivare, eller deras vardnadshavare om prov tas pa
ett barn, ska informeras om att prov kan komma att anvindas for rittsgenetisk undersékning for
faststillande av faderskap. Vidare saknas férslag om vilken information som ska ges. Det saknas
dven en dndring av biobankslagen som innebir att provgivaren inte kan motsitta sig andamalet
rittsgenetisk undersokning for faststillande av faderskap om prov finns sparat i en biobank.
Sammantaget innebir utredningens nuvarande forslag att provgivare inte far information om att
prov kan komma att anvindas for ett annat dndamal 4n vad deras samtycke omfattar och att de
inte har ritt att motsitta sig indamalet.

Biobank Sverige anser att det dr oférenligt med biobankslagen att prov anvinds for ett annat
indamal dn vad som ingatt i den information som provgivaren har fatt.

Biobank Sverige anser att det finns en stor risk att forslaget - om det genomfors - allvarligt kan
skada provgivarens fértroende for biobankerna och deras huvudmain, vilka framférallt dr
vardgivare men édven universitet och foretag som utvecklar likemedel och medicinteknik.
Bristande fortroende for biobanker genom att varken informationen provgivare fatt stimmer eller
att deras samtycke respekteras kan fa konsekvensen att fler medborgare viljer att inte spara eller
kasta prov, exempelvis prov som kan vara av stor vikt for deras vard.

Biobank Sverige anser inte att rittsgenetisk undersokning av prov fran avliden for faststillande
av faderskap ska vara ett tillatet andamal enligt biobanskalgen (se avsnitt nedan om ”Avvagning
mellan motstaende intressen”) men om det ska vara tillitet ska det detta ske transparent och

provgivarna ska informeras om det tillitna indamalet och deras rittigheter.

Biobank Sverige vill betona att en sadan informationsinsats ar omfattande och kontinuerligt och
kommer att kridva mycket resurser fOr att bade arbeta fram information och att ge information.
Biobank Sverige anser inte att det dr rimligt att ett sidant ansvar for information ska ligga pa

vardgivarna.

Biobank Sverige anser inte heller att det ar rimligt att denna informationsinsats far ta tid fran
patientens vard. Detta innebar salunda att det inte 4r rimligt att vardande personal ska belastas att
limna denna information vid vardtillfallet.

Biobank Sverige vill betona att eftersom medborgare som tar prov har ritt att inte spara eller
kasta sina prov, innebdr det att de som Onskar férhindra faststillande av faderskap med hjilp av
biobanksprov efter sin bortgang, kan vilja att inte spara prov eller kasta sina prov medan denne
fortfarande lever.

Patientens, provgivarens och allmdnhetens fértroende

For att kunna bedriva en framgangsrik vard och att kunna utveckla varden genom forskning krivs
provgivarnas (patienter och andra som limnar prov) och allminhetens fortroende. Fortroende
skapas bland annat genom att provgivare och allminhet kan lita pa den information de far och
att deras samtycke har en reell betydelse.

Idag inkommer mellan ca 1500-2000 nej-talonger arligen till landstingens/ regioners biobanker.
Detta innebir att det redan idag finns individer i vart samhille som viljer att prov inte sparas for
deras egna vard, nagot som kan fa mycket allvarliga konsekvenser i det enskilda fallet.
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Information och samtycke i biobankslagen

I 3 kap 1 biobankslagen stills krav pa information och samtycke. Biobankslagen innebir att prov
inte fiar samlas in och bevaras i en biobank utan att provgivaren eller dess virdnadshavare
informerats om avsikten och om det eller de dndamal f6r vilka biobanken fir anvindas och
darefter limnat sitt samtycke. Efter information har getts ska provgivaren sjilv besluta om hen
samtycker till att prov far sparas. Samtyckesbeslutet ska dokumenteras pa lampligt sitt enligt
bestimmelser i patientdatalagen.

Rdtt att begrdnsa samtycket och att kasta prov

Om provgivaren ej samtycker far dennes prov ej bevaras i en biobank. Provgivaren har dven ritt
att begrinsa den framtida anvindningen av prov, exempelvis sa att prov enbart fir anviandas for
ett av de enligt biobankslagen tillitna dndamilen (exempelvis vard och behandling). Om
provgivaren begir att prov inte ska sparas, ska prov destrueras eller avidentifieras utan dréjsmal
efter utfoérd analys. Provgivaren kan dven i efterhand begira att tidigare givet samtyckesbeslut

indras i omfattning alternativt begira att prov ska destrueras eller avidentifieras.

Nytt dndamadl

Biobankslagen innebir dven att prov inte fir anvindas for ett for annat dindamal in vad som
omfattas av tidigare information och samtycke utan att den som limnat samtycket informerats
om och samtyckt till det nya dndamalet. Om den som har limnat samtycke avlidit galler i stillet
att den avlidnes narmaste anhériga skall ha informerats om och efter skilig betinketid inte motsatt
sig det nya dndamalet.

Avvagning mellan motstaende intressen

Utredningen lutar sin bedémning framférallt pa Barnkonventionen och Europakonventionen
som framhaller barns ritt att fa vetskap om sina biologiska foraldrar och vikten av att kinna till
sitt ursprung. Detta ar starkt vigande skil. Utredningen har dock inte i sin avvigning vigt in andra
rittigheter mot ritten att kinna sitt ursprung, sisom ratten att fa en god vard pa lika villkor och
vilken konsekvens forslaget kan fa pa denna rattighet. Avvigningen i utredningen handlar istallet
framforallt om bekvamlighet mellan att plocka ett prov frin en biobank jimfort med att grava
upp en grav. I den begrinsade avvigningen ar forstas det mest humana att begira ut prov ur
biobanken. I utredningen saknas salunda en komplett bedémning om den skada som
anvindningen av tvangsmedlet medfor stir i rimlig proportion till vad man har att vinna med
atgirden.

Hogsta domstolen har i mal O 2397-18 avslagit en aklagares begiran att fa tillging prover fran
en biobank for att anvindas som bevisning om grov misshandel. I domen hanvisar HD till de
intressen som biobankslagen avser skydda - bland annat allméinhetens fértroende for forskning
och sjukvard. HD har i domen avslagit aklagares begiran att fa ut prov till en férundersékning
och ansag att bade biobankslagen och rittegangsbalken i och for sig maste anses vara tillimpliga
i den nu aktuella situationen samtidigt maste dock hinsyn tas till biobankslagens "tydliga och
sammanhallna" reglering av hur biobanker fir anvindas. "Biobankslagen bygger pé tanken att en
strikt reglering av anvindningen av biobanker dr en fOrutsittning for att fortroendet for
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biobankerna ska kunna uppritthallas och ytterst for att méinniskor ska vara villiga att lita sina
vivnadsprover bevaras”. HD slog fast att "Att det finns ett orubbat fértroende f6r biobankerna
har betydelse bl.a. for forskningen, men ocksa for att den enskilde ska kunna ges sa god sjukvard
som mojligt."

Biobank Sverige anser att det dr av oerhort stor vikt att det finns ett orubbat fortroende f6r
biobankerna och deras méjlighet att utfora sitt uppdrag, och att rittsgenetisk undersokning av
prov fran avliden for faststillande av faderskap ddrmed znfe ska vara ett tillitet indamal enligt
biobanskalgen.

Varfor det viktigt att spara prov i biobanker
Det dr ingen ny foreteelse att spara prov. Nir si erfordrats har det alltid varit det gingse
férfarandet inom hilso- och sjukvarden. Orsakerna att prov spara dr framférallt:

- For uppfoljning av patientens framtida vard och behandling. Biobanksprov utgér en
viktig killa till information och viktiga f6r provgivarens framtida vard och behandling (fér
uppféljning och vid aterfall). Exempelvis kan prov behova undersékas igen om en
behandling inte ger avsedd effekt, en sikrare diagnos kan stillas genom att jimféra nya
prov med sparade prov eller prov kan i ett senare skede behéva skickas till annan specialist
f6r bedémning.

- Por framtida generationers diagnos, vard och behandling, vid t ex genetiska sjukdomar.
Prov ir dven viktiga for provgivarens genetiska sliktingar

- For utbildning av personal inom varden och for att I6pande utveckla bittre och sikrare
analyser. Prov utgor en viktig killa f6r utbildning av vardpersonal och kvalitets- och
utvecklingsarbete inom varden, exempelvis for att kontrollera och utveckla hilso- och
sjukvardens metoder och rutiner.

- Por att kartligga och forebygga smittsamma sjukdomar.

- Por att anvindas 1 ansvarsirenden.

- For medicinsk forskning som foérbittrar varden. Prov anvinds vid medicinsk forskning
som syftar till att bittre kunna férebygga och behandla sjukdomar. Sadan provas av en
etikprévningsnamnd. Individens ritt till sjdlvbestimmande dr dock central inom hilso-
och sjukvirden. En provgivare ska dirfor ges allsidig information om konsekvensen av
savil att spara provet som att destruera eller avidentifiera det. Om en provgivare begir att
prov inte ska sparas, ska det naturligtvis respekteras.

Avviagningen bor i detta fall sailunda vara mellan vikten av att kdnna till sitt ursprung samt vikten
av god vard pa lika villkor med allt vad det innebar liksom méjligheten att bedriva forskning for
att utveckla varden och préva nya likemedel och diagnostika. Utredarna maste dven ta hinsyn
till, att med undantag f6r PKU-provet, sannolikheten for att en man har sparade biobankprov ar
lig och forutsitter att vederbérande sokt vard f6r en sjukdom dir prover sparas. Endast ett fatal
rutinprover i varden sparas om inte personen ir opererad och vivnad tagits bort. Dessutom
obduceras idag mindre 4n 10% av de som avlider i landet. Det dr inte heller ett krav att biologiska
prov ska sparas efter obduktion. For faststillande av faderskap 1 situationer dir biobanksprov
saknas maste dé alternativa méjligheter tillitas och rekommenderas, sd som till exempel genetisk
slaktskapsutredning pa frivilliga anhériga. Enligt Biobank Sverige forefaller denna maijlighet
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tillrickligt siker och att féredra framfor att fororda genetisk analys pa biobanksmaterial enbart
for att materialet finns med de negativa konsekvenser detta skulle fa for biobankernas méjlighet
att anvandas for vard, forskning och klinisk prévning.

Anvindande av prov fran avliden man for verifiering av faderskap

Utredningen foreslar att domstol ska fa besluta om rittsgenetisk undersékning nir nigon av
parterna i ett mal om havande av faderskap eller mél om att en bekriftelse saknar verkan begir
det eller om det annars behovs (s 222). Utredningen féreslar dock att nar ett faderskap ar faststallt
ska det inte vara mojligt att férordna om rittsgenetisk undersokning for utredning av faderskap
pa vivnad fran en avliden man (s 239).

Utredningen foreslar alltsd att det bor vara mojligt f6r domstol att férordna om rattsgenetisk
undersokning pa vivnadsprov fran en avliden man nir det ar fraga om faststillande av faderskap
men inte ndr det dr friga om att hiva ett faderskap.

I utredningen limnas silunda varken utrymme f6r omprovning av faderskap via prov fran avliden
man om faderskap tidigare faststillts pa annat sitt, 4ven om dessa metoder dé varit mindre sikra,
eller utrymme for verifiering av faderskap med DNA teknik om faderskap faststillts pa annat satt.

Hir framliaggs framforallt att det saknas en utredningsskyldighet for socialnimnden gillande
indring av ett sedan tidigare etablerat faderskap, nigot som de diremot har for att faststilla
faderskap for barn som inte har nigon far eller forilder. Utredningen har i detta fall bedémt att
intresset for den redan etablerade familjerittsliga tillhorigheten vager tyngre 4n barnkonventionen
och Europakonventionen som framhaller barns ritt att fa vetskap om sina foraldrar och vikten
av att kinna till sitt ursprung.

Biobank Sverige anser att utredningens forslag ar inkonsekvent. Vidare anser Biobanks Sverige
att utredningen aterigen vager in praktiska skil snarare en de virdemaissiga skilen.

Framtidens biobanker SOU 2018:4

Utredningens forslag gar emot forslaget i delbetinkandet samt slutbetinkandet av Utredningen
om reglering av biobanker (Fér dig och for alla, SOU 2017:40, samt Framtidens biobanker SOU
2018:4). Forslaget som Utredningen om reglering av biobanker lade innebir att prov som finns i
biobanker och omfattas av biobankslagen inte ska kunna anvindas i faderskapsutredningar.

Nationella biobanksradet (numera Biobank Sverige) gav i sitt remissvar stod till férslaget att prov
inte ska kunna anvindas i1 faderskapsutredningar. Detta dd motivet med att samla in prov inom
hilso- och sjukvarden ir att de behovs for patientens vard. En lagindring som innebir att prov
far anvindas for faderskapsutredningar skulle betyda att enskilda patienter skulle kunna hamna i
ett lage dir de tvingas att vilja mellan att fa tillgang till bista mojliga vérd eller f6rhindra att deras
prover anvinds i forildraskapsutredningar.

Nationella biobanksriadet gav stod till resonemanget 1 delbetinkandet For dig och for alla
(SOU 2017:40) och att det finns en uppenbar risk att prov kastas om prov som ir tagna med
samtycke for andamalen patientens, hilso- och sjukvardens och forskningens behov villkoras med
andra indamal som provgivaren inte kan motsitta sig pa annat vis an att de begir att proven ska
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kasseras. Om provgivare i mindre omfattning dn i dag skulle tillita bevarande av prov i biobanker
kan det medféra mycket negativa konsekvenser for den enskilde patienten samt pa sikt negativa
konsekvenser dven for utvecklingen av hilso- och sjukvirden och den medicinska forskningen.

Nationella biobanksradet lyfte i sitt svar att det finns en specifik situation dir fragan faststillande
av faderskap behéver 16sas. Detta i de fall di forildrarna inte dr gifta och fadern avlider innan
forlossning. I dessa specifika fall kan det motiveras att faderskap efter domstolsbeslut faststills
via prov taget pa avliden minniska (silunda inte prov i biobanker). Detta behover da regleras i
obduktionslagen och inte 1 biobankslagen.

Umea 25 januari 2019 Uppsala 25 januari 2019

Diana Berggren Sonja Eaker
Ordférande Styrgruppen Biobank Sverige Ordférande Beredningsgruppen Biobank
Sverige

Biobank Sverige (f.d. Nationella biobanksradet samt BBMRI.se) &r ett samarbetsorgan for landstingen och
regionerna och universitet med medicinsk fakultet betréffande biobankfrédgor. | Biobank Sverige ingar &ven
representanter fran branschorganisationer fran néringslivet samt fran patientorganisation. Biobank Sverige stéds
av Sveriges Kommuner och Landsting. Biobank Sveriges roll &r bl.a. att vidareutveckla en gemensam, forbéttrad
och langsiktigt hallbar nationell biobanksinfrastruktur fér hdlso- och sjukvard, akademi och néringsliv med de
bésta forutséttningar fér bade nationellt och internationellt samarbete. Biobank Sverige arbetar dven for att
underlétta tilldmpningen av biobankslagen. Lds mer pa www.biobanksverige.se.
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