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Betinkandet SOU 2018:4 Framtidens biobanker (dnr S2018/00641/FS)

Centrala etikprovningsndmnden begrénsar sitt yttrande till de forslag som har anknytning till
namndens verksamhet.

Undantag for prover som inte sparas en langre tid

Den foreslagna lagen ér enligt 1 kap. 3 § tillimplig pa identifierbara prover som anvinds bl.a.
for medicinska dndamadl, forskning eller klinisk provning. Tillimpningsomréadet for lagen av-
gridnsas dock mot hanteringen av prover som inte sparas en langre tid. Detta sker genom att
lagen inte &r tillimplig pd prover som analyseras inom nio ménader fran provtagningstillféllet
och forstors omedelbart efter analysen.

Centrala etikprévningsndmnden uttryckte kritik mot detta i remissvar avseende betédnkandet
SOU 2017:40 For dig och for alla, bl.a. med hénsyn till att forslaget innebar att reglerna om
samtycke i 3 kap. i nuvarande biobankslag inte blir tillimpliga forrdn efter nio ménader, trots
att samtycke rimligen ska inhdmtas redan vid provtagningstillféllet

Undantaget for rutinprover omfattar inte vdvnadsprover som tagits for forskningsindamal.
Biobankslagen ér alltsd alltid tillimplig i frdga om prover som tas inom vérden for forsknings-
dndamal dven om de bevaras endast en kortare tid. Med kortare tid avses enligt forarbetena till
lagstiftningen och Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad normalt tvd ménader.

Centrala etikprovningsndmndens tidigare framforda kritik kvarstar. Enligt biobankslagen
krévs ett aktivt samtycke fran provgivaren for att prover ska kunna sparas. Detta giller oavsett
om provtagningen géller vard och behandling eller forskning.

Forslaget innebir att dven i det fall det redan vid provtillféllet star klart att provet ska sparas
ar biobankslagen inte tilldmplig forrdn efter nio manader. Detta medfor i sin tur att inte heller
reglerna om samtycke i 4 kap. &r tillampliga forrdn efter nio manader, trots att samtycke rimli-
gen ska inhdmtas redan vid provtagningstillfallet.

For att uppna syftet att biobanksregleringen inte ska vara tillamplig i frdga om rutinmissiga
prover som tas i varden och dven anvénds for forskningsdndamal &r det enligt Centrala etik-
provningsndmndens uppfattning lampligare att begrénsa forédndringen i 1 kap. 3 § tredje
stycket i lagens nuvarande lydelse till att slopa ordet “uteslutande”. Undantaget frén lagens
tillampningsomréade skulle d& omfatta dven de rutinméssiga prover som tas i virden men som
ocksa avses anvéndas for forskning eller klinisk prévning,
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Samtycke och information

Den foreslagna lagen innehéller inte nagra bestimmelser om samtyckeskrav for sparande av
prov i biobanker i vard- och behandlingssyfte. Det foreslés en allmén bestimmelse om att ett
prov inte utan stdd i lag far samlas in till och bevaras i en biobank utan att provgivare ldmnat
sitt samtycke till det efter att forst ha informerats om bl.a. avsikten med att samla in och be-
vara prover, vad provet far anvindas till och rétten att aterkalla eller begransa ett samtycke.
Prover ska kunna samlas in och bevaras for provgivarens vérd och behandling sa lange prov-
givaren inte motsatter sig det. Patientlagen foreslés fortydligas med en bestimmelse om att —
om vérden av patienten innefattar insamlande och bevarande av ett prov i en biobank — pati-
enten ska fa information om bl.a. avsikten med detta, vad provet far anvéndas till och ritten
att aterkalla eller begrinsa ett samtycke. Centrala etikprovningsndmnden uppfattar att forsla-
get innebdr att sddan information ska ges enbart nédr det vid provtagningstillféllet stir klart att
provet ska bevaras i en biobank. Namnden noterar att om det vid provtagningen inte var av-
sikten att provet skulle sparas och ndgon information enligt 3 kap. 1 § patientlagen darfor inte
ges, men provet 4ndd inte forstdrs efter nio manader, strider hanteringen mot 4 kap. 1 § bio-
bankslagen.

Centrala etikprévningsndmnden delar den beddmning som gors i betdnkandet att ett samtycke
enligt patientlagen far anses innefatta ett samtycke till att bevara prov i biobank i vard- och
behandlingssyfte och att det inte krdvs ndgon sérskild reglering i biobankslagen for att spara
prov i biobanken i vard- och behandlingssyfte.

Centrala etikprévningsnamnden &r tveksam till att ett samtycke till vard och behandling dven
ska anses innefatta ett samtycke till att prov ska kunna anvéndas for &ndamaélen kvalitetssik-
ring och utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjukvard. For att sa ska kunna anses
vara fallet, bor enligt nimndens mening i vart fall krévas att detta tramgal av den information
som ges till provgivaren i samband med provtagningen.

Tillgidngliggorande av prover och uppgifter

De olika sétt som finns att tillgéngliggora prover och uppgifter har i den foreslagna lagen fatt
en tydligare reglering. Utldmnande av ett prov eller 6verlatelse av en provsamling far ske end-
ast till en svensk juridisk person. Prover som skickas till en juridisk person i utlandet for att en
viss atgird ska utforas med dem kvarstér i den biobank som de skickades fran. Den som an-
svarar for biobanken ska uppritta ett avtal med mottagaren som vad som ska ske med pro-
verna efter det att atgarden har utforts och villkor for handhavandet. Centrala etikprovnings-
ndmnden, som framforde kritik mot forslagen 1 delbetédnkandet vad géller utlimnande av pro-
ver till mottagare utomlands, ar positiv till de nu framlagda éndrade forslagen.

Detta remissyttrande har beslutats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders
Brandstrom, Elena Namli, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Peter
Hoéglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina
Maiki-Torkko, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jorgen Svidén administra-
tiva sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vignar

QZ{O/ / (4/&

Karin Almgren
Ordforande



	Page 1
	Page 2

