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§ 402 Remiss-S0OU 2018:4 Framtidens biobanker (SOU 2018:4)
STK-2018-419

Sammanfattning

Utredningen har gjort en 6versyn av den lagstiftning som reglerar hanteringen av
humanbiologiskt material och information om proverna i biobanker. Det finns forslag for att
anpassa lagstiftningen sa att den underlittar utvecklingen och forbattrar férutsittningarna for
anvindning av prover och uppgifter i svenska biobanker f6r patientens, hilso- och
sjukvardens och forskningens behov.

Huvudman f6r biobank dr en vardgivare, universitet eller annan juridisk person som innehar
en biobank. Att vara huvudman f6r en biobank kan vara aktuellt f6r landsting/regioner, men
ar inte en del av det kommunala uppdraget for en primarkommun.

Malmo stad foreslds avge yttrande som innebir att inga synpunkter limnas pa remissen, da
forslagen i betinkandet inte beror den primarkommunala verksamheten.

Beslut
Kommunstyrelsens arbetsutskott beslutar

1. Kommunstyrelsens arbetsutskott beslutar att avge yttrande 1 enlighet med
stadskontorets forslag.

Beslutet skickas till
Socialdepartementet

Beslutsunderlag
e  G-Tjansteskrivelse KSAU 180611 Yttrande Over remiss fran Socialdepartementet
Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

e  Yttrande 6ver remiss fran socialdepartementet Framtidens biobanker (SOU 2018:4)
e  Framtidens biobanker SOU 2018:4
e  Remiss - SOU 2018:4 Framtidens biobanker
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SIGNERAD 2018-06-04

Malmé stad

Stadskontoret 13

Datum Tjansteskrivelse

2018-05-31
Var referens

Ingela Kressander
Utredningssekreterare

Ingela.Kressander@malmo.se

Remiss - SOU 2018:4 Framtidens biobanker (SOU 2018:4)
STK-2018-419

Sammanfattning

Utredningen har gjort en 6versyn av den lagstiftning som reglerar hanteringen av humanbiolo-
giskt material och information om proverna i biobanker. Det finns f6érslag for att anpassa lag-

stiftningen sa att den underlittar utvecklingen och forbattrar forutsittningarna for anvindning
av prover och uppgifter i svenska biobanker f6r patientens, hilso- och sjukvardens och forsk-

ningens behov.

Huvudman f6r biobank dr en vardgivare, universitet eller annan juridisk person som innehar en
biobank. Att vara huvudman f6r en biobank kan vara aktuellt f6r landsting/regioner, men ir
inte en del av det kommunala uppdraget for en primiarkommun.

Malmé stad foreslas avge yttrande som innebir att inga synpunkter limnas pa remissen, da for-
slagen i betinkandet inte ber6r den primiarkommunala verksamheten.

Forslag till beslut
Kommunstyrelsens arbetsutskott foreslas besluta

1. Kommunstyrelsens arbetsutskott beslutar att avge yttrande 1 enlighet med stadskontorets
forslag.

Beslutsunderlag

e Framtidens biobanker SOU 2018:4

e Remiss - SOU 2018:4 Framtidens biobanker

e G-Tjinsteskrivelse KSAU 180611 Yttrande 6ver remiss fran Socialdepartementet Framti-
dens biobanker (SOU 2018:4)

e Yttrande Over remiss fran socialdepartementet Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Beslutsplanering
Kommunstyrelsens arbetsutskott 2018-06-11

Beslutet skickas till
Socialdepartementet

Arendet
Den nu gillande lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen)
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tradde 1 kraft 2003. Vid behandlingen av den lagradsremiss som foéregick propositionen framfor-
de lagradet ett antal synpunkter. Vid utskottsbehandlingen av nimnda proposition anférde soci-
alutskottet att det var olyckligt att den féreslagna lagen enbart avsdag biobanker inom hilso- och
sjukvirden (bet. 2001/02:SoU9). Utskottet utgick i sitt betinkande fran att regeringen skulle
aterkomma med forslag till lagreglering av biobanker och vivnadsprover som insamlats utanfor
hilso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen hat i rapporten som foljer upp tillimpningen av biobankslagen (§2005/5527/HS)
patalat en rad brister i lagstiftningen. Aven Sveriges Kommuner och Landsting har i en skrivelse
(dnr S2014/5050/FS) patalat nigra av de problem som biobankslagen medfér, bla. att de prak-
tiska och ekonomiska forutsittningarna f6r den kliniska varden inte beaktats vid lagens tillkomst.

Mot bakgrund av detta tillsatte regeringen denna utredning (kommittédirektiv: En dndamalsenlig
reglering for biobanker 2016:04) som gjort en 6versyn av den lagstiftning som reglerar hante-
ringen av humanbiologiskt material och information om proverna i biobanker.

Det finns forslag for att anpassa lagstiftningen sa att den underlittar utvecklingen och férbittrar
forutsittningarna for anvindning av prover och uppgifter i svenska biobanker f6r patientens,
hilso- och sjukvardens och forskningens behov. Forslag och 6versyn ér anpassade till GDPR,
det vill siga den férordning om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) som Europapatlamentet och ridet antog den 27 april
2016.

Stadskontorets bedémning
Huvudman f6r biobank dr en vardgivare, universitet eller annan juridisk person som innehar en

biobank. Att vara huvudman for en biobank kan vara aktuellt f6r landsting/regioner, men ir inte
en del av det kommunala uppdraget f6r en primarkommun.

Utredningen foreslar generellt att prover som bevaras i en biobank inte far anviandas f6r nagot
annat indamal 4n vad som omfattas av tidigare given information och samtycke utan att prov-
givaren, eller den som kan ta stillning for provgivarens rikning, har informerats om och sam-

tyckt till det nya dandamalet.

En kommuns socialnimnd har, enligt férdldrabalken (1949:381) 2 kap, i uppgift att utreda fader-
skap under vissa forutsittningar som anges 1 lagen.

Kapitel 24 1 betinkandet om biobanker handlar om utredning av férildraskap. Utredningens
uppfattning ar att prover ur biobanker enligt gillande ritt inte far limnas ut for att anvindas 1
utredningar om fader- eller moderskap, och det foreslas inte heller att ndgon sadan mdoijlighet
infors.

Denna bedémning gor att stadskontoret foreslar att Malmo stad ska avstd fran att avge yttrande
over remissen, da forslagen i betinkandet inte berér den primirkommunala verksamheten.

Ansvariga

Bertil Si6strom  Avdelningschef

Eva Marie Tancred Utvecklingssekreterare
Andreas Norbrant Stadsdirektor
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