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Betankandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4)
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Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-
etiska fragor ur ett dvergripande samhallsperspektiv. Smer kommenterar de
forslag som &r av sérskild vikt utifran detta perspektiv.

Sammanfattning

o Smer tillstyrker forslaget att ett samtycke till vard och behandling en-
ligt patientlagen ocksé ska omfatta ett samtycke till att spara bio-
banksprover under forutsittning att patienten fatt tillracklig informat-
ion. Det méste dock sdkerstdllas att patienten faktiskt far tillracklig
information samt att den anpassas till mottagarens individuella forut-
séttningar.

e Smer anser att om d&ndamalen kvalitetssdkring, utvecklingsarbete
samt utbildning ska inforas som dndamal for vilka prover ska fd sam-
las in och bevaras i en biobank, krdvs en tydligare precision av vad
begreppen omfattar och inte omfattar.



e Smer noterar att utredningen inte foreslar ndgon éndring av 15 § etik-
prévningslagen, varigenom den forskningsetiska nimnden sjdlv kan
besluta vilka krav som ska gélla i friga om information och samtycke
for anvindning av biologiskt material som tidigare tagits frén ménni-
ska. Radet anser att bestimmelsen medfor en betydande réttsoséker-
het och att frigan om vilka krav pa samtycke och information som
ska gilla inte bor ldmnas 6ppen.

e Smer finner att det dr oklart om utredningen foreslar ndgon fordnd-
ring nir det géller beslutsoformdgna i férhéllande till vad som géller
idag. Smer anser att det 4r mycket problematiskt att betdnkandets for-
slag i denna del &r sa oklart formulerade.

e Smer tillstyrker forslaget att Socialstyrelsen ska ges i uppdrag att ta
fram foreskrifter om informationsgivningen samt utforma informat-
ionsmaterial gillande prover som sparas i vard- och behandlingssyfte.
Radet anser emellertid att &ven andra berérda myndigheter &n Social-
styrelsen bor medverka samt anhériggrupper och organisationer som
tillvaratar barns rattigheter.

e Smer tillstyrker utredningens forslag nar det giller prover frdn barn.
Radet vill dock erinra om att en bedomning i forsta hand alltid méste
gbras av om barnet sjdlv har uppnétt tillricklig lder och mognad for
att fatta beslut om ett prov ska samlas in och om det ska bevaras.

e Smer avstyrker forslaget att forbudet mot att férvara prover utom-
lands tas bort.

e Smer tillstyrker utredningens forslag gillande utlimnade av prover
och personuppgifter for identifiering av avlidna.

e Smer tillstyrker att prover ur biobanker inte ska f anvindas i brotts-
utredningar eller for att faststélla fordldraskap.

Allméant

Den nuvarande biobankslagen har vid upprepade tillfadllen kritiserats. Det har
bl.a. handlat om att det finns brister nér det géller lagens tillimpningsomrade,
samtyckesregler, bestimmelser om utlimnande av vdvnadsprover och att la-
gen inneburit en byrakratisering och medfort kostnadsdkningar. Rédet vil-
komnar dérfor den dversyn som utredningen gjort.



Smer ser liksom utredningen de mdjligheter en tydlig och funktionell regle-
ring av biobanker kan ha for att frimja en god hélso- och sjukvard och en
hogkvalitativ medicinsk forskning. Radet vill dock framhélla att provgiva-
rens grundliggande rittigheter nér det géller respekt for integritet och sjélv-
bestimmande maste komma i frimsta rummet.

Smer ser positivt pd att utredningen i flera fall vinnlagt sig om att analysera
konsekvenserna av alternativa forslag ur etiskt perspektiv och forklara vilka
avvigningar man gjort i sina stallningstaganden. Nér det géller vissa frdgor
saknar Smer emellertid i anslutning till forslagen en diskussion utifrdn de
principer och virden utredningen vill upprétthalla samt en avvigning mellan
berdrda intressen.

Samtycke och information (avsnitt 13)

Ingen sérskild reglering i biobankslagen

Utredningen foreslar att det inte ldngre ska krdvas en sérskild reglering i bio-
bankslagen av samtycke for sparande av prover i en biobank i vérd- och be-
handlingssyfte eller for att bevara prover for forskning. I stéllet ska bestdm-
melser i bl.a. patientlagen (2014:821) och etikprovningslagen (2003:460) till-
lampas. Ett samtycke till vérd och behandling enligt patientlagen ska ocksé
omfatta ett samtycke till att spara biobanksprover under forutsittning att pati-
enten fatt tillricklig information. Smer tillstyrker forslaget men framhéller
vikten av att patienten ges information om att provet kommer att sparas i en
biobank, #indamalen med provsamlingen och vad provet far anvindas till etc.
Det maste saledes sikerstillas att patienten faktiskt fér tillrdcklig information
samt att den anpassas till mottagarens individuella forutsittningar. Detta
maéste sedan dokumenteras i patientjournalen tillsammans med patientens
stillningstagande. Om kravet pa information inte kan uppritthéllas riskerar
prover att sparas utan givarens samtycke. Detta dr sjilvklart oacceptabelt och
dventyrar fortroendet for biobankerna och i forlingningen dven for hélso-
och sjukvarden.

Begreppet vard och behandlingssyfte

I begreppet vard och behandlingssyfte inkluderar utredningen dven dndama-
len kvalitetsséikring och utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjuk-
vardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslutning till hilso- och
sjukvard. Ett samtycke till vard och behandling omfattar sledes att prover
sparas i en biobank dven for dessa syften. Aven hir #r det helt avgdrande att



den information patienten far ar fullsténdig och inkluderar &ven dessa dnda-
mal si att han eller hon kan gora ett informerat stdllningstagande.

Smer framhéll vidare i sitt remissvar avseende delbetankandet For dig och
for alla (SOU 2017:40) att utredningen bér underséka mdjligheten att an-
vinda avidentifierade prover for dessa dndamal. Utredningen skriver att i
manga fall, men inte i alla, kan syftet med dessa dndamél uppfyllas genom
anvindandet av avidentifierade prover. Det hade emellertid varit 6nskvért om
utredningen hade tydliggjort sina avvégningar i detta avseende och dven lyft
fram patientens intresse av integritet och tydlighet nir det géller hur de pro-
ver som tas frén patienten ska anvéndas.

Smer lyfte i sitt tidigare remissvar ocksa fram behovet av att begreppen pre-
ciseras. I det aktuella betinkandet beskrivs emellertid begreppen mycket
kortfattat. Smer anser att detta dr mycket otillfredsstéllande eftersom provgi-
varen hiarmed saknar mojlighet att forstd vad proverna kan komma att anvéan-
das till. Om dndamalen kvalitetssikring, utvecklingsarbete samt utbildning
ska inforas som @ndamal for vilka prover ska fa samlas in och bevaras i en
biobank, maste provgivaren ges en mdojlighet att fatta ett informerat stéll-
ningstagande i detta avseende. Det beh6vs sédledes en tydligare precision av
vad begreppen omfattar och infe omfattar. Denna information méste sedan
kommuniceras med provgivaren.

Samtycke for forskning

Nér det giller samtycke till att spara prover som ska anvéndas for forskning
anser utredningen att etikprovningslagens regler rdcker. Smer noterar att ut-
redningen inte foreslar nigon dndring nér det giller 15 § etikprévningslagen,
varigenom den forskningsetiska ndimnden sjilv kan besluta vilka krav som
ska gilla i friga om information och samtycke for anvéindning av biologiskt
material som tidigare tagits frén ménniska. Radet anser att bestimmelsen
medfor en betydande rittsosdkerhet och att frigan om vilka krav p& samtycke
och information som ska gilla inte bor ldmnas 6ppen. Rédet saknar vidare en
problematisering och analys av fragan.

Beslutsoférmogna

Utredningen anser att bestimmelserna om beslutsoférmégna i en biobankslag
bor folja vrig reglering pa omradet och att resultaten av betéinkandet Stod
och hjdlp till vuxna vid stéillningstaganden till vard, omsorg och forskning
(SOU 2015:80) dirfor bér invéntas. Smer instdmmer i detta och haller med



om att regleringen kring hur beslutsoférmégna bor hanteras i biobankslag-
stiftningen kréver noggranna avvégningar och bor folja ovrig reglering pa
hélso- och sjukvardens omrade. Insamling och bevarande av prover frén per-
soner som saknar forméga att sjélva ta stéllning, kan idag i vissa fall géras
med stod av patientlagens bestimmelse om att patienten ska fd den hélso-
och sjukvérd som behdvs for att avvérja fara som akut och allvarligt hotar
dennes liv eller hilsa. Socialstyrelsen har vidare utfardat foreskrifter som in-
nebdr att prover ocksd kan samlas in under forutsittning att den lakare som
har ansvaret for varden av patienten bedémer att det dr nddvéndigt med hén-
syn till patientens sikerhet (4 kap. 4 § SOSFS 2002:11). Smer anser att det ar
otillfredsstéllande att det fortfarande saknas reglering i hélso- och sjukvérds-
lagstiftningen gillande beslutsoférmogna patienter. Det finns hérmed en
overhdngande risk for att denna grupps intressen av delaktighet, integritet
och god vard inte kan sékerstillas. Det dr saledes angeléget att arbetet med
att fa till en lagstiftning pa detta omréde fortskrider.

Efter att utredningen konstaterat att resultaten av betinkandet gillande be-
slutsoformdgna bor invintas, foreslds att prover fér samlas in och bevaras i
en biobank dven om provgivaren pé grund av sjukdom, psykisk stérning, for-
svagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhéllande inte kan ta stall-
ning i frigan. Utredningen anger dven att sidana prover ska f& bevaras for
framtida forskning eftersom forskning som géller t.ex. demenssjukdomar an-
nars avsevirt skulle forsvaras. Vidare foreslér utredningen att samtycke for
bevarande av prover frin beslutsoférmogna for syftet vard och behandling
inom hilso- och sjukvard och tandvérd ska regleras av patientlagen respek-
tive tandvérdslagen (1985:125).

Smer finner att det #r oklart om utredningen hirmed foreslar ndgon fordnd-
ring i forhallande till vad som géller idag. Beténkandet kan i denna del tolkas
som att utredningen hirmed Sppnar upp for att under en 6vergangsperiod ndr
annan reglering saknas, mojliggéra insamling och bevarande prover frén be-
slutsoformdgna som erhaller vard och behandling. Smer finner att det ar
mycket problematiskt att betdnkandets forslag i denna del &r sa oklart formu-
lerade. For det fall forslaget innebér en fréandring i forhallande till nu gél-
lande regler saknas helt en beskrivning av vilka konsekvenser det skulle
kunna fa for denna grupp patienter och under vilka nérmare forutséttningar
prover skulle i samlas in och bevaras. Ett sddant forslag skulle ocksé kréva
en vidare etisk problematisering och analys.



Information till patienter och provgivare

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ges i uppdrag att se dver befint-
liga foreskrifter alternativt ta fram helt nya foreskrifter om informationsgiv-
ningen, i enlighet med det utokade informationskravet i patientlagen, samt att
ta fram informationsmaterial fér den. Rekommendationen ér att foreskrif-
terna och informationsmaterialet tas fram i ndra samrad med nationella bio-
banksradet/Biobank Sverige samt representanter for patientorganisationer.
Smer tillstyrker forslaget men anser att dven andra berérda myndigheter d4n
Socialstyrelsen bor medverka samt anhdriggrupper och organisationer som
tillvaratar barns rittigheter. Detta for att mojliggora att informationen i
slutdndan anpassas till olika gruppers forutséttningar.

Prover fran barn (avsnitt 14)

Smer tillstyrker utredningens forslag i detta avsnitt. Smer vill i detta sam-
manhang erinra om att en bedémning i forsta hand alltid maste goras av om
barnet sjcilv har uppnétt tillrécklig dlder och mognad for att fatta beslut om
ett prov ska samlas in och om det ska bevaras. Om barnet sjélv kan ge ett in-
formerat samtycke dr vrdnadshavarens instéllning mindre intressant. Smer
anser att det #r viktigt att det finns tydliga och dndamalsenliga rutiner for att
utreda barnets kompetens i detta avseende samt att informationen anpassas
utifran barnets forutsittningar. Aven om barnet inte sjilv kan fatta beslutet
har det ritt till information och dess instéllning ska klarldggas och tillmétas
betydelse i forh&llande till hans eller hennes dlder och mognad (se 3 kap. 1, 2
och 6 §§ och 4 kap. 3 § patientlagen). Sdsom tidigare papekats dr det dérfor
viktigt att foreskrifter om informationsgivningen samt informationsmaterial
tas fram i samrad med organisationer som tillvaratar barns rittigheter.

Tillgang till prover och patientuppgifter for forskning (avsnitt 15)

I betankandet (s. 318) anger utredningen att prover endast ska f& samlas in
och bevaras vid en biobank for indamal som avser forskning om in-
samlingen och bevarandet av prover och kénsliga personuppgifter har pro-
vats och godkints av en etikprovningsnamnd enligt etikprovningslagen.
Samma regler ska gilla redan insamlade prover om dndamélet &ndras.

Enligt det forslag till ny biobankslag som utredningen ldgger dr det dock an-
véindningen som kriver etikgodkédnnande (2 kap. 7 §, s. 57). Eftersom an-
vindning av prover forutsitter att proverna dessforinnan samlats in (och, som
regel, bevarats) skulle detta kunna tolkas som att sjilva insamlingen och be-
varandet inte behover etikgodkédnnande. Smer menar att sjélva insamlingen



och bevarandet for ett &ndamal som avser forskning bor kriva etikgodkén-
nande, vilket ska omfatta #ven anvéndningen av proverna for detta &ndamal.
Vill man anvénda proverna for annan forskning eller klinisk provning ska
nytt etikgodkinnande krivas, s& som utredningen foreslar.

Tillgingliggorande av prover for mottagare utomlands (avsnitt 16)

Centrala etiska virden som aktualiseras i samband med biobanker &r integri-
teten — skyddet fr den kinsliga information om provgivaren som kan utvin-
nas ur proverna — samt sjilvbestimmandet, det vill siga provgivarnas mojlig-
het att avgora vad proverna ska och inte ska anvindas till. Andra vérden &r
exempelvis nuvarande patienters mojlighet till god vard samt mojliggorandet
av forskning som gynnar framtida patienter.

Nar det giller forslaget att slopa forbudet mot att férvara prover utomlands
saknar Smer en etisk analys av forslagets konsekvenser. Betraffande integri-
tetsfragan hinvisas blott till att personuppgifter ska hanteras i enlighet med
dataskyddsforordningens regelverk, dar man sérskilt lyfter fram artikel 45—
49 som giller 6verforing av personuppgifter till tredje land. For Smer ér det
inte klart hur dessa bestimmelser ger skydd for de nya personuppgifter som
kan framkomma i analysen av proverna.

Smer har i ett tidigare remissvar (SOU 2017:40) avstyrkt forslaget att ta bort
det generella forbudet mot att forvara vavnadsprover utomlands. I de flesta
linder saknas sirskild lagreglering kring biobanker och biobanksprover. Nar
prover skickas utomlands for viss tgard &r skyddet for att prover inte an-
vinds for &ndamal som provgivaren inte samtyckt till — det skydd som i Sve-
rige ges genom biobankslagen — tinkt att upprétthallas via avtal mellan den
biobank som skickar provet och den mottagande parten. Fragan kvarstér hur
efterlevnaden av avtalen ska foljas upp och kontrolleras, sd att mottagaren
inte anvinder provet eller uppgiften for nagot annat dn det som var andama-
let med tillgingliggorandet. Hur garanteras spérbarheten och dérmed provgi-
varens ritt att aterkalla sitt samtycke? Detta sirskilt som inget forefaller ute-
sluta att ett mottagande foretag skickar vidare ett prov for att utfora den av-
sedda atgarden, om detta &r tillatet i det land dar foretaget verkar.

Utredningen lyfter pd ménga stéllen fram vikten av ett bibehallet fortroende
bland allménheten for biobanker. Detta fortroende riskerar ta skada om det
skulle visa sig att prover som skickas utomlands siljs, anvinds for andra &n-
damal eller inte gér att spara. Mot bakgrund av att konsekvenserna inte ar



tillréckligt utredda avstyrker Smer att det nuvarande forbudet mot att forvara
prover utomlands tas bort.

Identifiering av avlidna personer (avsnitt 19)

Smer tillstyrker i enlighet med tidigare avgivet remissvar (SOU 2017:40) ut-
redningens forslag géllande utlimnade av prover och personuppgifter for
identifiering av avlidna. Visserligen kan det finnas en liten grupp som inte
vill bli identifierade efter sin dod. I och med att patienten informeras om att
proven kan anvéndas for detta och har méjlighet att aterta eller avsta fran att
limna ett prov kan patientens sjilvbestimmande anses vara tillgodosett.

Anvindning av proverna i PKU-biobanken (avsnitt 21)

Utredningen foreslar en omformulering av lagtexten sd att det framgar att
PKU-prover far samlas in och bevaras for att spara och diagnostisera &ven
andra sjukdomar &n dmnesomséttningssjukdomar. Smer har inget att erinra
mot detta. Radet vill samtidigt patala att det dr oklart om PKU-testet verkli-
gen kan, eller bor, betraktas som en ”genetisk undersékning”, se Smers skri-
velse till Socialdepartementet den 7 juni 2018 (dnr Komm2018/00631/S
1985:A).

Utredning av brott (avsnitt 23)

Att franga den grundliggande principen att biobanksprover inte far anvéndas
for annat aindamal dn det som provgivaren informerats om och samtyckt till
skulle utgdra en betydande inskrdnkning i provgivarens integritet och sjélv-
bestimmande. For att prover ska kunna anvéndas i brottsutredningar skulle
samtycke drfor krivas, antingen i form av ett allmént medgivande nér pro-
vet ges eller i form av ett specifikt medgivande for en viss brottsutredning.
Smer ser i likhet med utredningen att bdda dessa alternativ innebr risk for
inskrinkningar i sjilvbestimmandet. Man kan dessutom befara att farre
skulle vilja lamna prover till viktig forskning om proven kan komma att an-
vindas i brottsutredningar. Smer tillstyrker dérfor utredningens forslag att det
tydliggdrs att prover ut biobanker inte ska fa anvéndas i brottsutredningar

Utredning av férildraskap (avsnitt 24)

Smer tillstyrker i enlighet med tidigare avgivet remissvar (SOU 2017:40) ut-
redningens forslag det inte ska bli tilldtet limna ut prover ur biobanker for ut-
redningar om fader- eller moderskap.



Remissvaret har behandlats vid radets ordinarie sammantrdde den

8 juni 2018. I beslutet deltog ledamédterna Kjell Asplund (ordférande),

Finn Bengtsson, Sven-Olov Edvinsson, Chatrine Pélsson Ahlgren,

Barbro Westerholm och Anders Akesson. Vid beredningen av drendet deltog
dven de sakkunniga Ingemar Engstrom, G6éran Hermerén, Ann Johansson,
Olle Olsson, Bengt Rénngren, Nils-Eric Sahlin, Mikael Sandlund,

Anna Singer och Marie Stéen. Michael Lévtrup och Helena Teréus, utred-
ningssekreterare, har varit féredraganden.
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