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Sveriges advokatsamfund har genom remiss den 22 mars 2018 beretts tillfélle att avge
yttrande dver betdnkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4).

Sammanfattning

Advokatsamfundet har i huvudsak ingen erinran mot forslagen i betdnkandet, med
undantag for de synpunkter som framgar nedan.

Synpunkter
Allmant

Advokatsamfundet ser positivt pa att de foreslagna andringarna i huvudsak innebéar en
forstarkning av den personliga integriteten och att &ndringarna tydliggor att
humanbiologiska prover inte ska fa anvandas i samband med brottsutredningar eller
foraldraskapsutredningar. Den erfarenhet som finns av polis och dklagares anvandning av
sadana prover i brottsutredningar har sannolikt haft negativ inverkan pa fortroendet for
biobankerna och har darmed medfort en risk for forsamrad hélso- och sjukvard, forskning
och utbildning. Det &r darfor av storsta vikt att det genom lagstiftningen inte skapas en
situation dar narstaende avbojer registrering, bevaring eller anvandning av prover med
hanvisning till att dessa skulle kunna komma att anvéndas av myndigheter i andra
sammanhang &n som statt klart for provgivaren eller i syften som kan vara odnskade eller
direkt negativa for honom eller henne. Provgivaren ska kunna vara forvissad om att
proverna enbart kommer att bevaras och anvéndas till gagn for liv och hélsa genom
patientens, halso- och sjukvardens samt forskningens behov.



Sparbarhet av prover (kap. 12)

Utredningen foreslar inrattandet av ett nationellt register ver prover (nationella
biobanksregistret) till vilket det ar obligatoriskt for alla vardgivare att lamna uppgifter om
prover tagna for halso- och sjukvard och som omfattas av biobankslagen.
Advokatsamfundet delar utredningens beddmning att patienter eller provgivare ska ha ratt
att motsatta sig att uppgifterna registreras i det nationella biobanksregistret.
Advokatsamfundet anser dock darutdver att patienter eller provgivare dven ska ha rétt att
begdra att uppgifterna avregistreras fran det nationella biobanksregistret. Vad galler
forfattningsforslagets 3 kap. 2 § andra stycket, om vilka uppgifter det nationella
biobanksregistret far innehalla, bor punkten 7 (tillgangliggéranden av provet) vara en
sadan uppgift som registret ska (och inte bara bor) innehalla.

Enligt utredningen (s. 247) avses med “uppgift om tillgiangliggéranden av prov” uppgifter
om till vem prov utldmnats, for vilket syfte och nédr. For den enskilde kan det vara av vikt
att ha en majlighet att kontrollera om nagon, och i sa fall vem, har begért information om
provgivaren fran det nationella biobanksregistret. Det kan har noteras att utredningen

(s. 249) anger att det nationella biobanksregistret dr en ”forsta version” och att regeringen
eller den myndighet regeringen bemyndigar ska bestdmma om ytterligare uppgifter ska
Overforas till registret.

Advokatsamfundet foreslar att provgivare ska ha ratt att inte bara motsatta sig en
registrering i det nationella biobanksregistret (3 kap. 5 § andra stycket), utan dven ha en
mojlighet att begara att registrerade uppgifter raderas. 4 kap. 5 § reglerar aterkallelse och
begransning av samtycke “’till anvandning eller bevarande av ett prov...”. Denna
bestammelse avser saledes inte registrerade uppgifter, vilket alltsa bor vara fallet.

Utredningen foreslar dven att prov som vid lagens ikrafttradande redan finns hos en
vardgivare ska 6verforas utan att samtycke inhamtas fran provgivaren. Utredningen
foreslar 1 stillet att allménheten informeras genom en “informationsinsats for att s langt
som mojligt tillse att de provgivare som redan har prover bevarade i biobanker far
kédnnedom om denna dverforing av information...”. Enligt Advokatsamfundet finns det
med en sadan l6sning en risk for att en stor del av allménheten inte tillgodogor sig
informationen i informationsinsatsen och darfor inte gor nagot aktivt val att motsétta sig
en Overforing. Detta talar fOr att det bor inforas en rétt for en provgivare att begéra att
registreringen i det nationella biobanksregistret raderas.

Samtycke och information (kap. 13)

Advokatsamfundet foreslar att det nationella biobanksregistret ska fa ansvaret for att ta
emot meddelanden fran provgivare om begransning och atertagande av provgivarens
samtycke och vidarebefordra dessa meddelanden till de ansvariga for de berérda
biobankerna.



Ett praktiskt problem for den enskilde provgivaren ar hur provgivaren i efterhand kan ta
reda pa vilka biobanker som har prover fran provgivaren och hur en aterkallelse eller
begrénsning av samtycke ska ske. Mot bakgrund av att det nya nationella
biobanksregistret kommer att ha denna information tillganglig, bor det nationella
biobanksregistret dven alaggas ett ansvar att ta emot aterkallelser och begransningar och
informera berdrda biobanker om dem. Pa sa satt underlattas hanteringen for den enskilde
och réatten till aterkallelse och begransning blir mer tillganglig och darmed ger ett reellt
innehall.

Anvandning av prover for utredning av patientskada (kap. 18)

Advokatsamfundet anser inte att det ska vara tillatet att anvanda prover ur en biobank for
att utreda patientskador enligt patientskadelagen. Om sadant tillatet anvandande ska
inforas, maste allmanheten tydligt informeras om detta.

Utredningen foreslar att prover ur en biobank ska fa anvéandas for utredning av
patientskador. Utredningen anger (s. 157 f.) att fortroendet for biobankerna ar en
karnfraga for utredningen och att en fortroendekris uppstar t.ex. nar anvandningsomradena
for redan insamlade prover har utvidgats utan att provgivarna har tillfragats. Utredningens
kapitel 18 ar mycket kortfattat. Vilka risker som forslaget medfor i denna del behandlas pa
atta rader. Lagligheten i ’hur det fungerar i dag” behandlas inte tydligt. Fragan om
huruvida eller hur allménheten ska informeras om inférandet av denna nya anvandning
berdrs dver huvud taget inte och det hanvisas till nagot oklara skal (t.ex. att “avvikande
svar kan aterforas till vardgivaren och anvindas 1 kvalitetssidkringssyften””). Genom
forslaget skulle Landstingens Omsesidiga Forsakringsbolag (LOF), men aven andra
privata forsakringsbolag, indirekt fa tillgang till biobanker. Att provgivarens samtycke
kravs, riskerar att ge ett otillrackligt skydd for integriteten, eftersom forsékringsbolagen
kan fasta, eller i vart fall ur provgivarens synpunkt kan befaras fasta, vikt vid nekat
samtycke.

Biobanker bor vara forbehallna de karnandamal for vilka de inrattades och som anges i
forfattningsforslagets 2 kap. 5 §. Om forslaget ska inforas bor information om denna nya
anvandning tydligt lamnas till allmé&nheten i den informationsinsats som ndmns avseende
andra andringar i forslaget. Advokatsamfundet anser inte att fragan &r tillrackligt
behandlad och forslaget bor inte genomforas i denna del.

Identifiering av avlidna personer (kap. 19)

Advokatsamfundet anser inte att det ska vara tillatet att anvanda prover ur en biobank for
att identifiera personer som har avlidit. Om forslaget genomfoérs i denna del bor den
information som lamnas till allmanheten innehalla en tydlig upplysning om att prov kan
komma att 1amnas ut till Polismyndigheten eller Rattsmedicinalverket for identifikation
vid dodsfall.



Det som anges ovan angaende anvandning av prover for utredning av patientskada gor sig
gallande aven i fraga om identifiering av avlidna personer. | betankandet anges (s. 365 f.)
att ”De avlidna som inte hade velat bli identifierade har en gang lamnat sina prover i
biobanken mot l6fte om att de inte skulle anvandas for nagot annat &ndamal &n de som
provgivaren informerades om och samtycke till. Enligt var uppfattning ar det inte
oproblematiskt att bryta detta 16fte”. Advokatsamfundet inser den nytta en tillgang till
prover i biobanker kan ha for identifiering av avlidna, och sadan identifiering anvéndes,
med stdd av en tillfallig &ndring av biobankslagen, efter tsunamin i Sydostasien 2004. Det
ar dock enligt Advokatsamfundets mening av yttersta vikt att biobankernas andamal
begransas till de karnandamal som anges i forfattningsforslagets 2 kap. 5 8. Biobankernas
huvudsyfte far anses vara att anvandas for den enskilde provgivarens vard och behandling,
men &ven for utveckling av mediciner till gagn for nuvarande och kommande
generationer. Mot den bakgrunden bor alla andra andamal tillforas endast efter mycket
grundliga 6vervaganden och endast i de fall det inte finns en risk att fortroendet for
biobanker skadas.

Mot detta ska stéllas fordelarna med att kunna anvanda prover fran biobankerna for att
identifiera avlidna personer. Av utredningen presenteras inget underlag for att det finns
nagot storre sadant behov annat dn vid handelser som tsunamin. Det kan i och for sig
antas att anhoriga till en person som avlidit och vars identitet ar svar att faststalla, onskar
att prover anvands for identifikation. Mot detta ska stallas vikten av att behalla sitt 16fte
till provgivarna och risken for att denna utokning (tillsammans med utékningen angaende
forsakringsbolagens utredning av patientskador) minskar tréskeln for framtida utokningar
och risken for att biobankernas integritet urholkas. Det bor i sammanhanget papekas att
proverna fran biobankerna enligt forslaget aven ska skickas till Polismyndigheten eller
Rattsmedicinalverket.

Biobankerna bor inte vara en kalla for inhdmtande av information som annars ar besvérlig
att inhamta, dven om integritetsintranget bedéms vara litet. En gradvis utdkning av tillatna
andamal och tillgangliggranden for, som i férslaget, t.ex. polis och (indirekt)
forsakringsbolag, bor genomforas med mycket stor forsiktighet. Utredningen anfor att den
inte ser en “’reell risk for att en minniska som vill fortsétta atnjuta sddan hilso- och
sjukvard som kraver bevarande av prover skulle kdnna en tveksamhet infor att lata prover
bevaras i biobanker av den anledningen att proverna kan komma att anvéandas for
identifiering om personen avlider”. Advokatsamfundet menar att prévningen av om
tillatna anvandningar av prover ska utokas, maste ta storre hansyn an sa och beakta risken
att biobankernas integritet urholkas och att kopplingar mellan biobanker och t.ex. polis
och forsékringsbolag undviks.

Utredningens uttalanden i avsnitten om utldmnande av prover i samband med
brottsutredningar och foraldraskap (vilka inte foreslas inféras) ar giltigt dven i detta fall:
”Aven om de flesta patienter skulle vilja att tillita insamlande av prover, anser vi att bara
det faktum att de skulle stéllas infor detta val skulle innebé&ra en allvarlig inskréankning i
ratten till vard. Patienten skulle i dessa fall, for att fa varden, i utbyte tvingas till en
motprestation och dessutom forséttas i en valsituation som i sig kan orsaka stark olust och



oro.”, ”Aven barns méjligheter att fa tillgang till basta mojliga vard skulle kunna
begransas av deras egen eller deras vardnadshavares radsla for att barnens prover skulle
lamnas ut till polisen.”.

Den av utredningen foreslagna andringen i denna del kommer inte att féregas av samtycke
for redan inhdmtade prover. | stéllet ska allmanheten genom en informationsinsats
informeras om sin rétt att begdra att sina prover forstors eller avidentifieras.
Advokatsamfundet ser en risk att allménheten inte begrundar, eller tillgodogor sig,
innehallet i en sadan informationsinsats och darfor inte gor nagot aktivt val. Om forslaget
genomfors i denna del, bor den information som lamnas till allménheten innehalla en
tydlig upplysning om att prov kan komma att l&mnas ut till Polismyndigheten eller
Rattsmedicinalverket for identifikation vid dodsfall.
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