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Sammanfattning

Socialstyrelsen har begrinsat sitt remissvar till de fragor som inte i sin helhet har
behandlats i delbetinkandet. Sammanfattningsvis dr Socialstyrelsen positiv till
att biobanksregleringen ses dver. Socialstyrelsen kan dock konstatera att forsla-
get inte 4r helt genomarbetat. Utredningens resonemang och stillningstaganden
ar bristfilligt underbyggda i vissa delar och saknas helt i andra delar vilket gor
det svart att ta stillning till de forslag som utredningen ldmnar. Utredningen har
rett ut vissa av de oklarheter som finns idag. Vissa oklarheter kvarstar dock och
forslaget ger dven upphov till en del nya otydligheter kring regleringens tilldimp-
ning.

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget om att det i lagstiftningen ska fortydligas att
huvudmannen fér en biobank ansvarar for att det finns forutsattningar for att kra-
ven i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (biobanksla-
gen) ska kunna uppfyllas i verksamheten samt att huvudmannen dr ansvarig for
den behandling av personuppgifter som utfors inom biobanken.

Socialstyrelsen stiller sig positiv till utredningens forslag att Inspektionen for
vard och omsorg, IVO, ska beredas mdjlighet att kontrollera att anmélan om in-
rittande av en biobank #r korrekt innan anmadlan registreras.

Socialstyrelsen dr positiv till inrédttandet av ett nationellt biobanksregister men
anser inte att fragan ar tillrdckligt utredd. Socialstyrelsen avstyrker darfor att ut-
redningens forslag laggs till grund for ett sidant inrittande.

Socialstyrelsen avstyrker forslagen om att myndigheten ska ges i uppdrag att se
Gver befintliga foreskrifter alternativt ta fram helt nya foreskrifter om informat-
ionsgivningen, i enlighet med patientlagen (2014:821), samt att ta fram informat-
ionsmaterial for den.

Socialstyrelsen kan inte, utifrin analysen och motiveringen i betidnkandet, dela
utredningens bedémning att reglerna om information och samtycke i patientla-
gen och tandvardslagen (1985:125) ska ha foretride framfor reglerna om detta i
biobankslagen utan anser att denna friga behtver analyseras ndrmare under den

fortsatta beredningen.
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Socialstyrelsen tillstyrker forslaget om att prover far samlas in och bevaras i
PKU-biobanken for analyser och andra undersdkningar for att spdra och dia-
gnosticera dven andra sjukdomar én bara &mnesomsittningssjukdomar, men re-
dogdr nedan for vissa synpunkter.

Socialstyrelsen avstyrker forslaget om att det i bestimmelsen som rér prover
som samlas in fran nyfédda infors en koppling till 3 kap. 1 § lagen om genetisk
integritet (2006:355).

5. Biobankslagens begrepp och definitioner

Utredningen anser att ett alternativ till att anvéinda begreppet “vévnadsprov”
skulle kunna vara att istillet anvinda termen “humanbiologisk material”. Utred-
ningen anser dock att begreppet ar for langt for att anvéndas i flytande text och
foreslar dirfor att “vivnadsprov™ istdllet ska ersittas av begreppet “prov” som
enligt utredningen bor definieras som biologiskt material fran levande eller avli-
den mdénniska eller ett foster. Socialstyrelsen anser att begreppet humanbiolo-
giskt material biittre verensstimmer med vad som faktiskt avses och att den ter-
men darfor dr att foredra.

6.3.5 Ovriga avgriinsningar

I den nu gillande biobankslagen anges uttryckligen att lagen i tillimpliga delar
giller for prover som tas och samlas in for transplantationsindamal enligt lagen
(1995:831) om transplantation m.m. (transplantationslagen). Detta anser utred-
ningen redan f6ljer av att dessa prover samlas in i en vardgivares hélso- och
sjukvardsverksamhet. Socialstyrelsens anforde i sitt yttrande 6ver delbetédnkande
For dig och for alla (SOU 2017:40) att det hade varit lampligt att dven ange att
lagen (2008:286) om kvalitets och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vivnader och celler giller i tillimpliga delar. Aven om utredningen foreslar att
hinvisningen till transplantationslagen ska tas bort anser Socialstyrelsen att det
ir olyckligt att utredningen inte har valt att fortydliga gréinsdragningen mellan
biobankslagen och lagen om kvalitets och sikerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vivnader och celler.

9. Biobankslagens forhallande till annan lagstiftning

Utredningen foreslar att biobankslagen i fortsittningen inte generellt ska vara
subsididr i forhallande till annan lagstiftning. Det ska dock vara mojligt att ge-
nom bestimmelser i andra lagar tillata att prover samlas in till och bevaras i bio-
banker utan att biobankslagens krav pd information och samtycke uppfylls. Bio-
bankslagens krav pa samtycke och information ska bara gilla i den mén det inte
finns andra lagbestimmelser som uttryckligen tillater att prover samlas in och
bevaras utan att dessa krav uppfylls. Utredningen foreslar att detta mdjliggors
genom att det i biobankslagen anges att prover inte utan stod i lag far samlas in
till och bevaras i en biobank utan att biobankslagens krav pa informerat sam-
tycke uppfylls. Det innebir enligt utredningen att det dven framover ska vara till-
latet att utan samtycke samla in och bevara prover i de fall som anges i exempel-
vis smittskyddslagen (2004:168), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvérd,
LPT, och lagen (1988:870) om vérd av missbrukare i vissa fall.
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Socialstyrelsen anser inte att LPT innehaller nagon bestimmelse som uttryckli-
gen tillater att prover samlas in och bevaras i en biobank utan patientens sam-
tycke. Visserligen far patienten, efter chefséverlikarens beslut, om det r néd-
vindigt ges behandling utan samtycke. Med stid av den bestimmelsen skulle det
kunna vara méjligt att t.ex. ta prover i syfte att kontrollera forekomst av markd-
rer for alkohol och narkotika hos en sédan patient. Socialstyrelsen anser dock
inte att det dr detsamma som att bestimmelsen uttryckligen skulle tillata att pro-
ver samlas in och bevaras i en biobank. Socialstyrelsen anser att en patients sam-
tycke till att ett prov tas och en patients samtycke till att ett prov bevaras i en
biobank ir tvi olika saker. Anledningen till att det idag finns bestimmelser om
samtycke i biobankslagen #r att patienten ska ta mojlighet att samtycka nér ett
insamlande och bevarande i en biobank sker. Vad det giller prover som tas rutin-
missigt inom varden for analys och som uteslutande 4r avsedda som underlag
for diagnos och 18pande vard och behandling av provgivaren och som inte sparas
en lingre tid 4r dessa undantagna fran den nuvarande biobankslagens tilldmp-
ningsomrade, vilket &r anledningen till att det i de fallen &r tillridckligt att patien-
ten samtycker till varden. Nagra vévnadsprover samlas inte in och bevaras i de
fallen. Om provet ddremot ska bevaras i en biobank ska patienten uttryckligen ha
samtyckt till detta enligt bestimmelserna i biobankslagen. For det fallet att man
vill dndra pa detta anser Socialstyrelsen att detta bor framga direkt av lagstift-
ningen.

Utredningen uppger vidare att biobankslagens bestaimmelser om information och
samtycke inte lingre kommer att vara subsididra, men att det tydligt i lagen kom-
mer att anges att kraven bara giller i de situationer dir det inte finns annan till-
lamplig lag som tillater att prover samlas in och bevaras trots att kraven i bio-
bankslagen inte 4r uppfyllda. Socialstyrelsen anser inte att det ar tydligt vilka
lagars bestimmelser om information och samtycke som ska ha foretride framfor
biobankslagens motsvarande bestimmelser. Inte heller 4r det tydligt nér utred-
ningen har tinkt att biobankslagens regler om information och samtycke ska bli
tillimpliga. Socialstyrelsen anser att for att exempelvis patientlagens eller tand-
vardslagens mer generella bestimmelser om samtycke ska ha foretrdde framfor
biobankslagens, bér detta tydligt framga av lagen. Socialstyrelsen anser inte att
den dndring i biobankslagen som utredningen foreslar tydligt klargdr att det
skulle vara tillrickligt med information och samtycke enligt annan lag i de fall
den andra lagen inte specifikt reglerar information och samtycke vid insamlande
och bevarande av prover. Socialstyrelsen anser inte heller att den bestimmelse
som infdrs i patientlagen ar sa tydlig att den skulle innebira att patientlagen far
foretride framfor biobankslagen (se utveckling av resonemang nedan under /3
Samtycke och information).

11 Regler om bevarandetider

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska bemyndigas att ta fram foreskrifter
om bevarandetider av prover inom klinisk patologi och cytologi. Det foreslagna
bemyndigandet innchaller ett ska-krav”. Vidaredelegering frn regeringen bor
inte forenas med ett sérskilt uppdrag avseende bemyndigandets anvéndning eller
myndighetsforeskrifternas ndrmare innehall. Sidana avvigningar bor, enligt So-
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cialstyrelsen, vara forbehallna den myndighet som ska besluta foreskrifter. I en-
lighet med Socialstyrelsens resonemang om myndighetens bedémningsutrymme
bor det dndras till uttrycket "Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om...”.

12 Sparbarhet av prover

Socialstyrelsen dr positiv till inrdttandet av ett nationellt register dver prover
men anser inte att frigan #r tillrdckligt utredd. Socialstyrelsen avstyrker dirfor
att betankandet liggs till grund for ett sddant inréttande och anser att fragan bor
utredas ytterligare. Ett uppdrag att utreda fragan vidare skulle t.ex. kunna ges till
Socialstyrelsen.

I3 kap. 2 § foreslas att Socialstyrelsen ska fora ett register 6ver prover som be-
varas i biobanker. Det kan vara lampligt att tydliggdra att registret endast far in-
nehalla personuppgifter dver provgivare som inte har motsatt sig att uppgifter
lamnas till registret.

Socialstyrelsen skulle gérna se ndrmare resonemang om uppgifterna avseende
limnade samtycken samt aterkallelser och begrdsningar far ingd i registret.

Utredningen foreslar att registret endast far anviindas for forskning, kvalitetssik-
ring och framstillning av statistik. Socialstyrelsen anser att det behover fortydli-
gas i vilken kvalitetssdkring registret fir anvindas. Det finns otydligheter i utred-
ningen som gor det svart att bedéma om dessa dndamél 4r tillrickliga och om
registret kommer att fa avsedd effekt. Pd s. 256 anges t.ex. for att ett nationellt
biobanksregister ska nyttjas optimalt behiver det finnas tydliga bestdmmelser
som majliggér att sammankopplingar mellan biobaksregistret och andra register
kan géras innan inhémtande av samtycke. Savitt Socialstyrelsen forstar foreslas
inte ndgra bestimmelser om sammankopplingar. Om utredningen anser att det &r
mojligt att géra sammankopplingar med stod av befintlig reglering efterfragar
Socialstyrelsen vigledning genom redogérelser for redan befintlig reglering och
beddmningar av hur regleringen i sidana fall méjliggor att sammankopplingar
far ske.

P s. 259 anges att kostnaden for registrering av prov tagna inom hilso- och
sjukvarden for klinisk likemedelsprovning eller forskning i ett nationellt bio-
banksregister inte star i proportion till den eventuella nytta det skulle kunna in-
nebdra. Detsamma giller prov tagna utanfor hilso- och sjukvérden. Det ter sig
diirfor som om dessa prover inte ska ingd i registret. Det dr otydligt pa vilken
laglig grund dessa ska falla utanfor regleringen.

P4 bl.a. s. 230 anges att om en patient eller provgivare motsétter sig behand-
lingen i det nationella biobanksregistret ska uppgifterna omedelbart spérras av
den personuppgiftsansvariga for registret. Det dr oklart var utredningen i detta
fall avser med att spirra uppgifterna. Savitt Socialstyrelsen kan se finns ingen
bestimmelse om detta i lagforslaget. Myndigheten anser att det dr oklart om det
som avses 4r den rétt som finns att fa uppgifter raderade enligt artikel 17 EU:s
dataskyddsforordning eller om det dr nagot annat utredningen avser.

[ avsnittet 12.6.7. anges att géllande lagstiftning och hantering av biobanker och
andra register for att forskning som grundar sig pa koppling av provinformation
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frén biobanker och register dr omdjlig eller mycket resurskrdvande att genom-
fora. Orsakerna ér bade av teknisk och legal art beroende pa vilket typ av kopp-
ling som planeras. Det anges vidare att i de fall det fysiska provet ska kopplas
med nationella register éir hindren av legal art som skulle kvarsta dven efter ett
inrdittande av ett nationellt biobanksregister med en myndighet som personupp-
gifisansvarig. Socialstyrelsen anser att utredningens resonemang ar otydliga i
denna del och att det vidare lagstiftningsarbetet behdver redogtra for forutsétt-
ningarna for det som kallas koppla data och prover med andra register som finns
hos myndigheten.

I 3 kap. 3 § foreslas att en huvudman for en biobank far lamna uppgifter till So-
cialstyrelsens register. Savitt Socialstyrelsen forstar dr det denna bestimmelse
som ska sikerstilla att uppgifterna limnas till registret. Det tycks vare sig i
denna bestimmelse eller i ndgon annan i den foreslagna lagen finnas ndgot krav
pé att uppgifter ska limnas till registret. Som Socialstyrelsen forstar utredning-
ens beskrivningar i avsnitten 12.6.2 och 12.6.3 #r avsikten att vardgivaren ska
vara skyldig att limna uppgifter savida inte provgivaren motstter sig detta. Om
avsikten #r att det r bestimmelsen i 3 kap. 3 § som ska sikerstilla att uppgifter
limnas s dr den tveksamt utformad. Det finns en risk att denna bestimmelse
inte anses vara en uppgiftsskyldighet och ddrmed har den inte den sekretessbry-
tande verkan som kravs enligt 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL. Sadan uppgiftsskyldighet méste regleras i lag eller forordning
for att ha sekretessbrytande verkan, Socialstyrelsen kan inte endast genom fore-
skrifter kriva att uppgifter limnas till myndigheten med sekretessbrytande ver-
kan.

I3 kap. 4 § anvinds begreppet medicinska dndamal. Socialstyrelsen anser att det
dr otydligt vad utredningen avser med medicinska dndamal och att detta behover

fortydligas.

I3 kap. 5 § foreslas att provgivaren, eller den som enligt lag eller annan forfatt-
ning kan ta stéllning for provgivarens rikning, ska informeras om ett antal upp-
gifter. Socialstyrelsen anser att det finns ett virde i att det tydliggdrs vem som
ska limna denna information. I bestimmelsen anges vidare att inga uppgifter om
prover far registreras i Socialstyrelsens register om provgivaren, eller den som
kan ta stéllning for provgivarens rikning, efter att ha fatt information enligt
forsta stycket motsétter sig att uppgifterna registreras. Socialstyrelsen beddmer
att det 4r limpligare att ange att uppgifterna i dessa situationer inte far ldamnas till
myndigheten. Det dr den som lamnar uppgifterna till registret som i forviig kan
kontrollera om provgivaren har motsatt sig att uppgifter registreras.

15 kap. 7 § foreslas foljande. Uppgifter ur det register over prover i biobanker
som Socialstyrelsen for far ldmnas ut till en annan myndighet for att kopplas
samman med de prover uppgifterna hor till, om syfiet med sammankopplingen dr
att proverna och uppgifterna ska anvéndas for forskning eller framstdllning av
statistik. Den sekretess som enligt 24 kap. 8 § galler for uppgifierna hos Social-
styrelsen ska gdlla framfor annan sekretess som giller hos den mottagande myn-
digheten. Den myndighet som har tagit emot uppgifterna far endast ldmna ut
dem for anvindning i forskning eller framstdllning av statistik och endast pa ett
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sadant sdtt att prover och personuppgifter, i enlighet med 3 §, inte kan kopplas
samman.

Socialstyrelsen stiller sig fragande till om det register som Socialstyrelsen fore-
slas ska fora verkligen kan anses omfattas av den sekretess som regleras i 24
kap. 8 § OSL. Enligt 24 kap. 8 § forsta stycket giller sekretess i sddan sérskild
verksamhet hos en myndighet som avser framstillning av statistik. Socialstyrel-
sen anser att det dr oklart om det syfte som registret ska foras for, att séka prov
for forskning, verkligen kan anses utgdra framstillning av statistik i den bemar-
kelse som aves i 24 kap. 8 § OSL. Det behover finnas ett stort matt av sikerhet
om att uppgifterna omfattas av sekretess hos Socialstyrelsen. Det kan dérfor vara
limpligare att det infors en sirskild sekretessbestimmelse i OSL som géller for
detta register. Det kan vara ldmpligt att en sadan sdrskild bestimmelse pa mot-
svarande sétt som bestimmelsen i 24 kap. 8 § OSL har ett mycket starkt sekre-
tesskydd (absolut) samt att det regleras hur uppgifter far lamnas ut ur det regist-
ret pad motsvarande sitt som i 24 kap. 8 § tredje stycket OSL.

Om lagstiftningsarbetet fortgar i enlighet med de forslag som ldggs i utredningen
vill Socialstyrelsen framftra att det riskerar bli otydligt med den reglering som
foreslas i 5 kap. 7 §. Om uppgifterna omfattas av 24 kap. 8 § OSL sa &r det dess
forutsdttningar som avgdr om uppgifter far [amnas ut, inte 5 kap. 7 § i den fore-
slagna lagen. Det dr vidare regleringen i OSL som avgér vilken sekretess som
giiller hos mottagaren av utlimnade uppgifter.

13 Samtycke och information

Utredningens bedémning &r att det inte finns behov av sirskilda samtyckeskrav
for sparande av prov i biobanker i vard och behandlingssyfte. Utredningens be-
démning #r vidare att begreppet vard- och behandlingssyfte dven inkluderar én-
damélen kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjuk-
virdsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslutning till hidlso- och
sjukvard. Utredningen anser att samtycke till vard och behandling ocksa ska in-
nebira ett samtycke till att spara prover i en biobank for vard och behandlings-
syfte. P4 samma siitt foreslar utredningen att samtycke till tandvérd och eventu-
ellt bevarande av prov for syftet tandvard, ska ske enligt tandvardslagen.

Socialstyrelsen kan inte, utifran den begrinsade analysen och motiveringen i be-
tankandet, dela utredningens rittsliga bedomning i den hér delen, utan anser att
fragan behdver ses dver och analyseras ndarmare under den fortsatta beredningen.
Patientlagen #r tillimplig pa hilso- och sjukvard i allménhet och dessutom fram-
gar det t.ex. av 4 kap. 1 § att patienten kan, om inte annat sérskilt foljer av lag,
limna sitt samtycke skriftligen, muntligen eller genom att pa annat sitt visa att
han eller hon samtycker till den aktuella atgirden. I det fall tva lagar reglerar
samma omréade brukar normalt speciallagstiftning ha foretriide framfor mer all-
mint hallen lagstiftning, vilket alltsa talar for att biobankslagens regler om sam-
tycke ska tillimpas i forsta hand. Socialstyrelsen delar inte utredningens bedom-
ning att patientlagen pa manga vis dr mer specifik i sina krav vad det giller
information och samtycke till bevarande av prover i en biobank &n vad biobank-
slagen &r.

6(10)



SOCIALSTYRELSEN 2018-06-26 Dnr 3.1-9628/2018

Utredningen foreslar vidare att samtycke till tandvard och eventuellt bevarande
av prov for syflet tandvard ska ldmnas enligt tandvéardslagen. Tandvardslagen
anger att varden och behandlingen sé langt som majligt ska utformas och ge-
nomfdras i samrad med patienten (3 a §) samt att patienten ska fa information
om sitt tandhilsotillstand och om de behandlingsmetoder som stér till buds (3 b
§). I det fall tva lagar reglerar samma omrade brukar normalt speciallagstiftning
ha tolkningsforetriade framfér mer allmént héllen lagstifining, vilket alltsa talar
for att biobankslagens regler om information och samtycke ska tillampas i forsta
hand. Utredningen forslar att det i 4 kap. 1 § biobankslagen infors en bestdm-
melse om att ett prov inte utan stod i lag far samlas in till och bevaras i en bio-
bank utan att provgivaren, eller den som enligt lag eller annan forfattning kan ta
stillning for provgivarens rikning, har limnat sitt samtycke till det efier att forst
ha informerats enligt samma bestammelse. Socialstyrelsen delar inte utredning-
ens beddmning att bestimmelserna i tandvérdslagen skulle innebir att prover
skulle f4 samlas in och bevaras i en biobank.

For det fallet att man skulle komma fram till att det for bevarande av vdvnads-
prover i biobanker i vard och behandlingssyfte ska anses vara tillrickligt med
patientens samtycke enligt patientlagen och tandvérdslagen bor det framgé direkt
av lagen att ett samtycke till vard och behandling dven innefattar ett samtycke
till bevarande av vvnadsprover for detta indamél. Socialstyrelsen anser att den
bestimmelse som utredningen foreslar i 4 kap. 1 § biobankslagen inte &r tillrdck-
ligt tydlig angdende vilka informations och samtyckesbestimmelser som ska till-
lampas. Detta giller i de fall dar en lag innehéller mer generella bestimmelser
om information och samtycke, som t.ex. i forhallande till patientlagen och tand-
vardslagen som inte innehaller négra bestimmelser som specifikt tillater insam-
lande och bevarande av vdvnadsprover.

Utredningen foreslar att det i patientlagen infors en bestimmelse om att om var-
den av en patient innefattar insamlande och bevarande av prov ska patienten fa
den information som framgar av biobankslagen. Socialstyrelsen anser inte att
denna bestimmelse ir tillricklig for att patientlagen ska fa foretrdde framfor bio-
bankslagens bestimmelser om information och samtycke. Den foreslagna be-
stimmelsen leder enbart till ytterligare dubbelreglering pa omréadet. Detta dr sar-
skilt olyckligt eftersom det dr straffsanktionerat att inte ge information och
inh@mta samtycke enligt biobankslagen.

13.7.2 Information till patienter och provgivare

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ges i uppdrag att se over befintliga
foreskrifter alternativt ta fram helt nya foreskrifter om informationsgivningen, i
enlighet med patientlagen, samt att ta fram informationsmaterial for den. Utred-
ningen foreslar att Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS
2002:11) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. ska tillféras bestimmelser
om information om att prov kan komma att sparas i en biobank. Vidare anser ut-
redningen att det &r viktigt att foreskrifterna pekar ut vilken information som ska
ges och pa vilket sitt den ska ges. Socialstyrelsen avstyrker dessa forslag.

Om det bedms att det behdver tas fram information och végledning om vilken
information som ska ges och pé vilket sitt den ska ges anser Socialstyrelsen att
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det ska géras i annan form #n foreskrifter. For att utfirda foreskrifter maste det
finnas ett reellt behov av att ta fram bindande rittsregler och andra alternativ ska
forst Gvervigas. Socialstyrelsen ifrdgasitter behovet av att ndrmare reglera in-
formationsgivning och vill framhélla att det numera dven finns generella regler
om information och rutiner m.m. i 3 kap. patientlagen respektive Socialstyrel-
sens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for syste-
matiskt kvalitetsarbete.

Om det skulle finnas behov av att ta fram en enhetlig information pa nationell
nivé kan det dvervigas om inte detta skulle kunna géras genom landstingens nat-
ionella samarbete kring biobanksfragor. Detta samarbete 4r viletablerat och syt-
tar till att uppna en enhetlig tillimpning av biobankslagen.

Utdver detta vill Socialstyrelsen tilligga foljande synpunkter pa det foreslagna
bemyndigandet och niraliggande fragor, for det fall myndigheten dnda ges ett
bemyndigande. Vidaredelegering frén regeringen bor inte forenas med ett sér-
skilt uppdrag avseende bemyndigandets anvéndning eller myndighetsforeskrif-
ternas nirmare innehéll. Sadana avvigningar bor, enligt Socialstyrelsen, vara
forbehallna den myndighet som ska besluta foreskrifter. Eftersom bemyndi-
gandet dr kopplat till 4 kap. biobankslagen medan utredningen bedomer att det dr
patientlagens reglering som giller, blir det otydligt vilken information utred-
ningen vill att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter om och hur det ska kunna
goras med stod av det foreslagna bemyndigandet. Slutligen innehaller bemyndi-
gandet ctt “ska-krav”. [ enlighet med Socialstyrelsens resonemang om myndig-
hetens bedémningsutrymme bér det dndras till uttrycket “Socialstyrelsen far
meddela féreskrifter om...”.

15 Tillgang till prover och uppgifter for forskning

Utredningen foreslar att uppgifter om prover som tagits i samband med vard och
behandling och lagrats i laboratoricinformationssystem ska goras tillgdngliga for
vardgivare och nis genom direktitkomst i system for sammanhallen journalfo-
ring enligt 6 kap. patientdatalagen (2008:355), PDL, for de dndamal som fram-
gar av 2 kap. 4 § forsta stycket 1-3 PDL. Vidare foreslas uppgifterna tillganglig-
goras for patienter i enlighet med vad som géller i 5 kap. 5 § PDL.

Socialstyrelsen instimmer i att det kan finnas férdelar med att uppgifter om pro-
ver som tagits i samband med vérd och behandling kan nés av andra vardgivare
genom direktatkomst i system for sammanhallen journalforing. Socialstyrelsen
anser dock att det dr oklart vari utredningens forslag bestér i denna del. Det finns
inget forslag pa lagindring kopplad till det aktuella fSrslaget. 6 kap. PDL regle-
rar under vilka forutsittning som uppgifter fir goras tillgéngliga via sammanhal-
len journalfsring. Enligt 6 kap. 1 § PDL far en vardgivare, under de forutsitt-
ningar som anges i 2 §, ha direktitkomst till personuppgifter som behandlas av
andra vardgivare for andamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2. Av 5
kap. 5§ PDL framgar att vardgivare fir medge en enskild direktatkomst till sad-
ana uppgifter om den enskilde sjilv som far limnas ut till honom eller henne och
som behandlas for indamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2. Att till-
lata direktatkomst for indamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 3 PDL
skulle siledes innebira en utvidgning i frhéllande till vad som géller idag och
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kriver att bestimmelsen 4ndras sa att det dven blir tillatet att via direktdtkomst
tillgidngliggora uppgifter for det indamal som anges i punkt 3. Socialstyrelsen
kan inte se att utredningen har foreslagit ndgon sadan dndring i PDL.

15.2.2 Atgiirder for biittre tillgang till prover och uppgifter for vard och be-
handling

For att pa ett sidkert sitt kunna forvalta, driva och tilldela behorigheter férslar ut-
redningen att det ska inféras en bestimmelse i biobankslagen att regeringen eller
den myndighet regeringen bestdmmer ska utse en personuppgiftsansvarig for
tvergripande fragor om tekniska och organisatoriska sikerhetsatgérder vid sam-
manhdllen journalféring av uppgifter om prov, enligt 6 kap. 6 § PDL.

Socialstyrelsen kan inte se att utredningens lagforslag innehéller nagon sédan be-
stimmelse. Socialstyrelsen antar att den bestimmelse som utredningen avser &r
den bestimmelse som éterfinns i 6 kap. 6 § PDL. Den bestimmelsen reglerar
idag att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar for 6vergripande fragor
om tekniska och organisatoriska sikerhetsatgirder vid sammanhallen journalfo-
ring. Utredningen tycks foresla att den bestimmelsen @ndras och att det infors ett
“ska-krav”. I enlighet med Socialstyrelsens tidigare resonemang om myndighet-
ens bedémningsutrymme bor den nuvarande formuleringen kvarsta (se dven
ovan under /3 Information och samtycke).

21. Anviindning av proverna i PKU-biobanken

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget om att prover far samlas in och bevaras i
PKU-biobanken for analyser och andra undersékningar for att spara och dia-
gnosticera dven andra sjukdomar @n bara &mnesomséttningssjukdomar, Vad det
giller den koppling till 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet (2006:355) som
utredningen foreslar ska inforas vill Socialstyrelsen uppmérksamma pa att det
kan finnas fordelar med att inte gora en koppling till lagen om genetisk integri-
tet. Det skulle kunna bli aktuellt att rekommendera att i PKU dven inkludera
sjukdomar som inte omfattas av tillimpningsomradet for lagen om genetisk in-
tegritet.

Som utredningen har uppmirksammat erbjuds idag dven barn som kommer till
Sverige fran andra ldnder att ta PKU-provet. Dessa barn kan vara éldre. Idag re-
kommenderas att barn som ir fodda i andra linder och som 4r under 8 ar erbjuds
att ta provet. Eftersom det foreslas att endast prover fran nyfodda ska fa bevaras
i PKU-biobanken innebir de att prover frdn dessa barn, som inte &r nyfodda, inte
skulle fa bevaras i PKU-biobanken. Socialstyrelsen foreslar dérfor att bestdm-
melsen dndras sa att dven prover fran dessa barn far bevaras i PKU-biobanken.

22. Tillsyn och skadestand

Socialstyrelsen konstaterar att det av de nya bestimmelserna som utredningen
foreslar ska inforas i biobankslagen inte framgér att dessa endast ar tinkta att
tillaimpas vid tillsyn av biobanker utanfdr hilso- och sjukvarden. For biobanker
inom hilso- och sjukvarden kvarstar darfor dubbelregleringen vad det giller
[VO:s tillsyn. Det skulle kunna 16sas genom att det i de nya bestdimmelserna
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anges att dessa giiller for [IVO:s tillsyn av biobanker utanfor hilso- och sjukvir-
den medan tillsyn av biobanker inom hélso- och sjukvarden regleras i 7 kap. 20-
23 §§ patientsidkerhetslagen (2010:659), PSL.

25. Konsekvenser av forslaget

For det fall att lagstiftningsarbetet gar vidare i enlighet med forslaget i den del
som ror det nationella biobanksregistret vill Socialstyrelsen framféra foljande.
Utredningens kostnadsberdkning for inrittande av ett nationellt biobanksregister
baseras pa uppgifter fran 2013. Etableringen av ett register bestar i flera moment
sasom utveckling av teknik for datainhdmtning, utveckling av organisationen
och bemanning av det firdiga registret (inkl. databashantering, handlaggare och
juridisk kompetens). D4 det kvarstar flera fragor kring de juridiska, organisato-
riska och tekniska forutsittningarna for att uppritta ett nationellt biobanksregis-
ter kan det vara lampligt att Socialstyrelsen ges i uppdrag att presentera en ny
och genomarbetad kostnadskalkyl for upprittandet av registret.

Beslut i detta drende har fattats av myndighetschefen Olivia Wigzell. I den slut-
liga handlidggningen har avdelningscheferna Erik Hoglund och Lars-Torsten Lar-
sson deltagit. Juristen Asa Lindberg har varit foredragande.

SOCIALSTYRELSEN

{\,LL\. (\,f&z(

Olivia Wigzell o

{ (?5 F—

Asa Lindberg

10(10)



