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Sammanfattning

Vaéstra Gotalandsregionen (VGR) valkomnar i stort utredningens forslag och ser
vardet av att andringar genomfors i nuvarande biobankslag. Biobanker innehaller
vardefullt material och har stor betydelse for halso- och sjukvard samt medicinsk
forskning. En god vard och en forbattrad livskvalité ar av intresse for alla aktorer.
Samtidigt skall individens rétt till sjalvbestdammande bevaras och dess personliga
integritet skyddas. En forandrad lagstiftning behdvs aven for att minimera
byrakratin och forbattra det nationella och internationella samarbetet.

VGR ér dock tveksam till utredningens forslag kring aterlamnande av prov till
provgivaren. Samtidigt ser VGR osékert pa utredningens forslag kring att
begransa anvandning av prover i foraldraskapsutredningar. VGR foreslar, till
skillnad fran utredningen, att prov fran barn som har sparats utan foraldrars
samtycke ska vara tillatet for identifiering av avlidna.

5. Biobankslagens begrepp och definitioner

Utredningen foreslar andringar och fortydligande i terminologin som anvands i
biobankslagen.

VGR ser positivt pa forslaget och fortydligandet av definitionerna, for att inte
skapa onddigt tolkningsutrymme. Séarskild vikt bor laggas vid fortydligandet av en
biobank som idag betyder "en samling av biologiskt material”, men ocksa den
organisatoriska enheten som ansvarar for verksamheten". Under biobanker finns
provsamlingar, som i sin tur delas in i priméara provsamlingar och vid utlamning
blir sekundara provsamlingar. Dessa begrepp bor fortydligas och redogdras i
lagen. | GDPR tar man endast upp begreppen pseudonymisering och
anonymisering i sin definitionslista och for att skapa tydlighet bor biobankslagen
innehalla samma begrepp. Vi avrader darfor fran att fortsatta anvanda begreppet
kodning. Annars kommer det vara oklart nar kodning (en samre variant av
pseudonymisering) kan anvandas som skyddsatgard och nar pseudonymisering
Kravs.

6. Biobankslagens tillampningsomrade

Utredningen foreslar utvidgning av lagens tillampningsomraden och att prover
tagna utanfor halso-och sjukvard ocksa ska omfattas av biobankslagen. Samt
foreslar att bestammelserna kring prov som tas och samlas in for
transplantationsandamal, avskaffas fran nuvarande biobankslagen.
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VGR valkomnar utredningens redogorelse och haller med om att samma
lagstiftning ska vara tillampbar pa alla prover, oavsett var insamlingen sker. Samt
att bestammelser om transplantation tas bort da det har skapat en onddig
administration och tolkningssvarigheter for biobanker.

Att utvidga tillampningsomraden till biobanker utanfor halso-och sjukvard
kommer att fa positiva konsekvenser. Det kommer skapa mindre forvirring och
dilemman, da i vissa fall nuvarande lagstiftningen varit svar att tillampa.
Samtidigt som provgivaren och dess narstaende erbjuds fullgoda integritetsskydd,
oavsett var provet lamnas. Dock kommer det ocksa skapa kostnader for biobanker
i andra verksamheter, sa som universitet. Vid forskning pa universitet, har
forskarna inte behovt sétta sig in i radande biobankslag, eftersom nuvarande lag
endast galler for prover tagna inom hélso- och sjukvard. De verksamheter som
idag inte har behovt anpassa sig efter biobankslagen, kommer behdva en gedigen
informations- och utbildningsinsats. Dessa biobanker kommer att utsattas for en
ny situation och behover skapa nya rutiner, nagot som har tagit hélso- och
sjukvarden flera ar, for att tillampa den nuvarande lagen.

Dérmed behdver regeringen och/eller den myndighet som ansvarar for att ta fram
foreskrifter, ge tydligare direktiv kring befintliga material som har samlats in i
verksamheter utanfor hélso- och sjukvard. Det behdver utredas om den nya
biobankslagen kommer att vara tillampbar pa befintligt material i verksamheter,
utanfor hélso- och sjukvard.

Utredningen diskuterar ocksa att vid ett aterkallat samtycke ska proverna
destrueras, och far inte avidentifieras for att kunna anvandas till annat &ndamal.
Vidare foreslar utredningen att bestammelserna i lagen som ger ratten till att
avidentifiera ett prov vid ett aterkallat samtycke, avskaffas. VGR ar tveksam till
utredningens forslag. Vi beddmer detta som en stor forlust samt en bromskloss for
forskningen och utvecklingen av vara verksamheter. Ett vardefullt prov ska kunna
anvandas for forskning och metodutveckling, under forutsattning att provet ar
avidentifierat.

7. Undantag for prover som inte sparas en langre tid

Utredning foreslar i sitt betdankande att gora undantag for prover som inte sparas
en langre tid. Prov som inte sparas mer an nio manader efter provtagningstillfallen
och som destrueras omedelbart efter analysen, ska inte omfattas av biobankslagen.
VGR staller sig positiv till forslaget, da en langre tidsgrans minskar den
administrativa bordan for biobanker. Utredningen betraktar vardprover och
forskningsprover likvérdiga i sitt betdnkande. Olika bestammelser har redogjorts i
slutbetankande med motivering att individen erhaller den omfattande
integritetsskydd, trots undantag fran biobankslagen. VGR é&r tveksam till nio
manaders gransdragning och féreslar istallet en gransdragning pa tolv manader
efter provtagningstillfallen. Utifran forskarnas perspektiv ar tidsgransen pa nio
manader svart att minnas, sérskild vid eventuella dndringar i projektplan och om
forskaren véljer att spara prov en langre period. Om det sker en &ndring i
biobankslagen, behdver forskaren per regel skicka in en komplettering till etiska
namnden da man véljer och spara prover langre. | detta fall ska forskaren ocksa
skicka in en ansokan till biobanken. Att andra tidsramen for sina forskningsprover
och sedan komma ihag att dessa regleras av andra bestammelser kan glémmas
bort av forskare.
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Ett annat fortydligande som VGR onskar fran utredningen och/eller motsvarande,
ar vem som ansvarar for att reglementet foljs. Som regel har forskaren ytterst
ansvar att folja regelverket men det &r inte enkelt for forskarna att ha en insikt i
det komplicerade regelverket och stéller stora krav pa de etiska namnderna. Om
den nya biobankslagen faststalls, far EPN storre ansvar vid bedémning av ett
forskningsprojekt med ytterligare ett fokusomrade. EPN maste vagleda forskarna
ratt gallande biobankslagen. Det &r av stor vikt att EPNs ans6kningsblankett
anpassas efter den nya lagen och det dar tydligt framgar hur lange prov skall
sparas. Av erfarenhet ar biobanksdelarna, i dagslaget, bristfélligt ifyllda och har
lett, i vissa fall, till komplettering pa begéran av biobanker. En risk med den
forslagna biobankslagen &r att antalet kompletteringar till EPN kommer att 6ka.
Detta eftersom forskaren kan komma pa att prov behéver sparas en langre tid pga.
t.ex. kompletterande analyser som behdver utforas for att verifiera ett resultat.
Utredningen ger ocksa ett otydligt svar kring forskningsprover som far nytt
andamal, &ven om de inte sparas mer an nio manader. Detta behdver utredas och
redogoras for, som regel anser VGR att prover med nytt andamal ska falla under
biobankslagen. Dessa bestammelser stéller stora krav pa olika instanser och det ar
oerhort viktigt med en tydlig kommunikation samt ansvarsfordelning. EPN och
Biobank Sverige behdver anpassa nationella blanketter samt se dver sitt samarbete
kring kliniska lakemedelsprovningar enligt forordning om kliniska
lakemedelsprévningar (EU) nr 536/2014. Samtidigt maste informationsmaterial
tas fram, riktade till forskarna, de etiska namnderna och biobankerna.

8. Prover som férandras genom bearbetning

Utredningen forslar att biobankslagen inte skall vara tillampliga pa prover som
har blivit vasentligt modifierad inom ramen for forskningen eller
produktframstéliningen. Detta géller under forutsattning att information och
samtycke har inhdmtats enligt gallande regelverk.

VGR delar utredningens beddmning men ser en risk for tolkningssvarigheter och
for gransdragningsproblematik for begreppet e2n vasentlig modifiering” i lagens
mening. VGR vill att regering och/eller den myndigheten tar fram riktlinjer med
tydligare gransdragningar, anpassad efter den breda medicintekniska- och
lakemedelsutvecklingen. Samt ocksa fortydligar reglementet kring in-vivo och in-
vitro modeller som anvands inom bl.a. canceromradet och lakemedelsutveckling
etc. Det dr av vérde att lagen ska kunna uppdateras efter den medicinska och
tekniska utvecklingen.

9. Biobankslagens forhallande till annan lagstiftning

Utredningen forslar att biobankslagen inte ska vara subsidiar till en annan
lagstiftning.

VGR ser forslaget positivt, att bestammelser i annan lagstiftning ska vara
likvardig med biobankslagen. Biobanker &r ett komplicerat omrade och det
faktum att biobankslagen &r subsidiar har skapat tolkningssvarigheter. For att
undvika konsekvenserna som det kan bidra till, och for att utredningens forslag
ska kunna verkstallas, bor bestammelsen avskaffas. Genom att ta bort
bestammelserna, kommer mindre forvirring uppsta kring lagtolkningen t.ex. nar
en myndighet begar ut prover for brottssyfte. | detta scenario sa har inte
rattegangsbalken foretrade framfor bestammelser i biobankslagen. Indirekt
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forbattras forutsattningar for medicinska forskningen da provgivaren inte ar radd
for att hens prov kan komma att anvandas for brottsutredning. Dock &r det viktigt
att man tar hansyn till att lagen formuleras pa ett sadant satt sa den inte bestrider
GDPR. Det ar dessutom oerhort viktigt att omformulering av lagen inte hindrar
behandling av personuppgifter for forskningsandamal.

10. Inrattande av huvudmanskap for biobanker

Utredningen foreslar i sitt betankande att prover ska tillhéra den biobanken i vars
uppdrag insamlingen sker.

VGR ser positivt pa utredningens forslag. Enligt nuvarande lagstiftning tillhor
prover vardgivarens biobank, d&ven om proverna samlas i begaran av en sponsor i
en klinisk provning/forskning, inom hélso- och sjukvard. Den nuvarande
biobankslagen har skapat en ontdig administration och uppfattas valdigt
byrakratiskt av bade biobanker och sponsorer.

Ett direkt huvudmannaskap till den biobank, i vars uppdrag insamlingen sker,
kommer gynna forskare saval som sjukvardspersonal samtidigt som man
paskyndar studieprocessen. Dock vill VGR att regeringen utser en myndighet som
i samrad med Biobank Sverige tar fram riktlinjer kring hur lagens krav ska
uppfyllas. Man behdver &ven se dver rutiner kring adekvat psuedonymisering som
inte bestrider andra regelverk och ar utformad i linje med géllande GDPR. Det ar
viktigt att verksamheterna utanfor halso- och sjukvard far ett fullt stod.

VGR vill ocksa papeka att den myndighet som tar fram foreskrifter bor ta hansyn
till lagens krav pa sparbarhet och reglementet kring nér ett foretag gar i konkurs.
Det ar viktigt att man har tydliga instruktioner kring hur dessa biobanker ska
dvertas sa att vardefullt material kan bevaras utan stora forluster. Samtidigt ar det
viktigt for vardgivaren att bevara fortroendet hos allmanheten och provgivarna
som lamnar prover for forskning inom halso- och sjukvard. Det &r viktigt att
vardgivaren kan garanteras att deras uppgifter och prov behandlas lagligt och
korrekt. Det ar ocksa av vérdet om regeringen och/eller den myndighet som tar
fram foreskrifter kring huvudmannaskap tar hansyn till historiken och tar lardom
av kritik som biobanker fick efter att biobankslagen tilltradde. | manga delar av
landet har omstruktureringar av biobanker skett efter nuvarande lagstiftningen. I
flera delar av landet konsoliderades nu flera biobanker till en biobank per
huvudman. Darfor ska en biobank per huvudman rekommenderas for att begrénsa
inrattande av flertal biobanker.

11. Regler om bevarandetider

VGR vill i likhet med utredningen, att det finns foreskrifter for bevarandetider
och gallring av prover i biobanker. Foreskrifter bor tas fram i samrad med
representanter fran svensk forening for patologi, svensk forening for klinisk
cytologi, svensk forening for medicinsk genetik och Biobank Sverige. Instansen
bor ocksa i sina rekommendationer ta hansyn till omvérlden, teknikutveckling och
vardens digitalisering. Samtidigt ska regeringen stalla ett krav pa komplett
forteckning samt dokumentation éver prover som sparas. Det &r viktigt att
rekommendationer som utfardas, inte &r tvingande till medicinska disciplinerna,
utan som en végledning, da det ar flera faktorer som véger in for att ett prov ska
sparas. Ett sadant beslut kan tas for respektive prov, av den medicinsk disciplin
som ar mest ldmpad, och ska inte strida mot andra lagar.
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12. Sparbarhet av prover

VGR haller med utredningen om inréttande av ett nationellt register 6ver
vardproverna. Det ska vara obligatoriskt for vardgivarna att lamna uppgifter om
prov. Det &r viktigt att det blir lagstadgat for att kunna uppna syftet samtidigt som
Sverige kan bli konkurrenskraftig, som forskningsnation. Biobankslagen har stéllt
krav pa sparbarhet och i dagslaget ar det svart att uppna och &r ett detektivarbete
som ar tidskravande for biobankssamordnarna. Ett register kommer mojliggéra
for vardgivarna att spara vardprover som kan vara vardefullt for patientens vard.
Idag stannar séllan en provgivare pa samma ort, utan flyttar runt under sin livstid.
Ett sammanhallet register hjalper en provgivare att fa en snabb- och
hogkvalitetsvard som forlanger i sin tur provgivarens livslangd da ratt
behandlingsterapi kan erbjudas tidigt. Den myndighet (helst socialstyrelsen) som
far uppdraget att halla i registret ska véljas med hansyn till omkringliggande
regelverk och férenkla processen for alla aktorer 6ver landet. Man maste kunna
sOka dver hela landet och inte endast i sin egen region/landsting, efter prover.
Dessutom ska uppgifter kunna behandlas for forskningsandamal och kunna
samkoras med andra register for maximalt utnyttjande. Ett sasmmanhallet register
kan underlatta for forskarna att leta fram forskningsdeltagarnas vardprover for att
konfirmera forskningsdata. Ett vérldsunikt satt for Sverige med sina
kvalitetsregister, biobanker och data vara pa framkant och starka sin stallning nar
det galler vard och medicinsk forskning. Det kommer ocksa skapa nya
samarbetsmojligheter for akademi, naringsliv och sjukvard, som tillsammans kan
bidra till en hogkvalitativ hélso- och sjukvard.

Gallande forskningsandamal sa ska det nationella biobanksregistret ocksa
anvandas av forskningshuvudmaén for att fora register dver sina

forskningsprovsamlingar. Detta bor rekommenderas till alla forskningshuvudman.

Annars ska rekommendationer utfardas till biobanker for att fora register dver
sina forskningsprovsamlingar som ska ligga pa en offentlig databas. Det ar av
varde att ha en offentlig sokbar databas, dels ska prover kunna sparas och dels
finns idag en 6nskan om samarbete kring olika forskningsprojekt. Genom en
offentlig sokbar databas 6ver forskningsprover, kan storre populationsstudier
genomforas. Darmed kan forskarna med en hogre signifikans pavisa skillnader.
Dessutom kommer provgivarna slippa onddiga provtagningar.

13. Samtycke och information

Utredningens forslag ar att det inte behdvs en sarskild reglering kring samtycke
for prover som tas i vard- och behandlingssyfte.

VGR ser positivt pa forslaget samt valkomnar “opt-out” metoden gallande
vardprover. VGR valkomnar utredningens utlatande om att det ska fortydligas i
patientlagen att varden av en patient innefattar insamlade- och bevarande av prov
i en biobank. ldag har inte vardpersonal tillracklig tid for att aktiv inhamta
samtycke och ibland har det varit t.o.m. oklart vem som ansvarar for att samtycke
inhamtas. Ar det behandlade lakare eller provtagande personal? Detta har lett till
att i vissa fall hamnat mellan stolarna och ibland har vardpersonalen kryssat i
"nej” till att prov sparas i biobanker for att vara pa sakra sidan. Genom att spara
prov for patients vard utan att inhdmta aktiv samtycke underlattar for
vardpersonal. Det ar battre att man lagger ner tid och resurser pa
informationsspridning hos allmanheten. Detta kan ske i samrad med Biobank
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Sverige och patientorganisationer. Dock &r det viktigt att man betonar att
provgivaren har fortfarande kvar sitt sjalvbestammande och kan aterkalla sitt
samtycke. Det ar aven viktigt med tydlig information att forskning pa dessa
prover endast kommer att ske enligt den ordning och utstrdckningen som
specificeras i etiklagen.

14. Prover fran barn

Utredningen foreslar att prover fran minderariga ska kunna sparas for barnets
fortsatta vard trots att vardnadshavaren inte samtycker.

VGR stéller sig positiv till forslaget och 6nskar att regeringen utser en myndighet
som tar fram en kommunikationsplan kring hur information ska spridas samt ge
tydliga riktlinjer kring nar en huvudman for en biobank kan ta ett sadant beslut.
Informationsinstansen bor ocksa jobba fram en rutin, dels kring hur det ska
dokumenteras i journalen, dels hur information féljer med vardkedjan och
provgivaren. Informationsinstansen bor ocksa hjélpa vardgivaren med riktlinjer
och definiera en minimal forvaringsgrans i sadana fall.

Biobanksinfrastrukturen i Sverige ar valdigt komplicerad, idag finns det
biobanker med underliggande provsamlingar med olika insamlingsandamal.
Dessa &r registrerad under en och samma biobanksparaply. | ett sadant scenario
har inte biobanksansvarig information pa provniva och forlitar sig pa att
verksamhetschefen, pa respektive vardavdelning, har arbetat fram en rutin for
informationsspridning kring provtagning. | detta avseende ar det véldigt viktigt att
ansvarsfordelningen &r tydligt och det finns en rutin kring hur kommunikation
mellan biobanksansvariga och vardavdelning sker. Representanter fran Biobank
Sverige bor involveras tidig, sa att regelverket ar ocksa i linje med nuvarande
biobanksinfrastruktur. Vidare menar VGR att information bor utformas med
hansyn och respekt till familjeband, med sa lite paverkan pa barnets relation till
foraldrarna som mojligt.

15. Tillgang till prover och personuppgifter for forskning

Utredningen foreslar att uppgifter om prover i samband med vard ska
tillgangliggdras for vardgivare genom direktatkomst i sammanhallet
journalsystem. Utredning diskuterar ett nationellt biobanksregister, som ska
tillhandahalls av Socialstyrelsen och ska klargora att befintliga biobanksprover,
enbart far anvandas for ett nytt &ndamal om det nya andamalet har prévats och
godkants av en etikprovningsnamnd.

VGR anser att det later som ett rimligt forslag. Nér det galler forslaget om att
mojliggora direktatkomst i sammanhallet journalsystem, anser VGR att det kréavs
vidare utredningar. Detta for att sakerstalla att ett sadant system inte ska kunna
anvandas pa ett felaktigt satt. VGR ser positivt pa att svensk biobanksregister ska
tillhandahalls av socialstyrelsen. Det finns en styrka i ett sadant register men det
ar viktigt att lyfta att ett sddant register ska vara enkelt och anvandarvanligt.

16. Tillgangliggtrande av prover och uppgifter

Utredningen foreslar att det generella férbudet mot att spara prover utomlands tas
bort samt att det generella kravet pa aterlamning eller destruktion avskaffas.
Tillgéngliggorandet av prover eller uppgifter ska inte strida mot GDPR och
prover ska kunna utlamnas flertal ganger.
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VGR tillstyrker forslaget om att ta bort férbudet mot att férvara prover utomlands
da manga sponsorer inte lagger sina kliniska prévningar i Sverige. Eftersom
utlandska myndigheter har kravt att prov forvaras utomlands en langre tid, pga.
andra regelverk. | kliniska l&dkemedelsstudier rekommenderas oftast att prov
sparas langre tid for att folja l1akemedels sakerhet dver tiden. VGR menar som
utredningen, att istallet ersatta forbudet med specifika villkor pa mottagande
laboratorium. Foréndringsforslaget kan forstarkta mojligheterna till internationell
forskning och samarbete. Daremot kan risker uppkomma om hur man sékerstaller
att biobankslagen féljs. VGR efterfragar en utredning for att ta fram nagon form
av kontrollfunktion for att sakerstélla att reglerna efterfoljs.

VGR ser positivt pa att prov ska kunna utlamnas ett flertal ganger men ser en risk
att sparbarheten drabbas. Utredningen bor definiera tydligare hur man sakerstaller
att sparbarheten efterlevs samt hur patientinformationen utformas for att uppfylla
Kriterierna.

17. Aterlamnande av prover till provgivaren

Utredningen foreslar att prover ur biobanker inte ska aterlamnas till provgivaren
och VGR ser tveksamt pa forslaget. Enligt omvarldsanalysen som utredningen har
gjort, sa ar Sverige ett av de fa lander som nekar aterlamnande av material till
provgivaren. VGR foreslar att det ska vara en mojlighet for provgivarna att fa sina
prover aterlamnade. Detta ska vara mojligt under forutsattningar att provgivaren
har fatt tillracklig med radgivning och instruktioner kring provhantering/transport
samt har fyllt 18 ar. Om inte biobanken kan leverera proverna inom den angivna
tidsramen kan det ga snabbare for patienten att sjalv transportera provet.
Dessutom har provgivaren full ratt att bestdmma 6ver sitt prov och det k&nns inte
godtagbart att biobanker ska forneka deras réattighet till sjalvbestammande.

18. Anvandning av prover for utredning av patientskada

VGR ser positivt pa forslaget om att prover far anvandas for utredning av
patientskada inom varden. Dock bér regeringen se éver formuleringen som
fortydligar vilka biobanker (forskning och/eller vardprover) som lagtexten ska
tillampas pa. Regeringen bor ocksa se till att lagtexten ger ratten till biobanker att
neka tillgang till prov for utredning av patientskada, i de fall patientens fortsatta
vard aventyras. Arendet ska kunna prévas av IVO, i de fallen biobankerna nekar
tillgang till provmaterial.

19. Identifiering av avlidna personer

VGR vélkomnar utredningens bedémning kring tillgangligg6rande av prover ur
biobanker for identifiering av avlidna. Detta endast om mottagaren &r
rattsmedicinalverket eller polismyndighet. VGR vill dock att regeringen ser dver
en formulering i lagen som tillater biobankerna att préva forfragan, och om prov
ska skickas eller ej. Samt att lagen ska tillampas pa alla biobanker, oavsett var
proverna har samlats. Biobankerna ska utga fran provgivarens intresse och kunna
neka tillgangliggdrande av prover ifall risken finns att prov inte kommer racka for
provgivarens framtida vard. Da provgivaren i fraga, kan vara i liv trots att
forekommer en misstanke. Om parter &r oense, sa ska arendet kunna prévas av
IVO. Det &r viktigt att mottagaren har undersokt andra mojligheter for
identifiering av avlidna, innan biobanker far forfragan om tillgangliggérande av
prover.
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Gallande prov som har samlats fran barn utan vardnadshavarens samtycke (kapitel
14), foreslar utredningen att dessa prover inte ska tillgangliggdras for identifiering
av avlidna. VGR anser daremot att regleringen ska omfatta dessa prover ocksa
och kunna anvandas for identifiering av avlidna. VGR ser inget behov av att
kategorisera individer efter alder, oavsett alder bor alla individer ha samma
rattigheter nar det galler identifiering av avlidna personer. Som minderaring ar det
inte etisk forsvarbart att de ska inte kunna fa samma rattigheter, utan
vardnadshavarens medgivande.

Det ar viktigt att provgivaren kanner till att prover kan anvandas for identifiering
av avlidna. Darfor bor informationsmaterial riktad till allménheten utformas av
socialstyrelsen i samrad med Biobank Sverige och patientorganisationer. | denna
information ska provgivarna informeras om att den nya lagen kommer omfatta
aven befintligt material som har sparats inom varden. En kommunikationsplan
och en strategi for hur man nar ut till allméanheten bor tas fram.

20. Regler av nedlaggning av biobanker

VGR anser liksom utredningen att kravet pa tillstand fran 1VO for nedlaggning av
en biobank avskaffas, men nedlaggningen ska dnda anmalas till IVO. VGR vill att
IVO anskaffar en liknande elektronisk anmalan for nedlaggning av en biobank sa
som anmalan om uppréttande av en biobank. VGR vill ocksa betona att det bor
ligga i IVO:s ansvarsomrade att registret ar kontinuerligt uppdaterat med senaste
information, nagot som har saknats under tidigare aren.

21. Anvandning av prover i PKU biobanken

Utredningen foreslar en omformulering av biobankslagen gallande anvandning av
PKU-biobanken.

VGR ser positivt pa forslaget och haller med utredningen om att allt inte behdver
ordagrant definieras i lagen och andamalet bor utvidgas. Det racker med
rekommendationer som ges av socialstyrelsen i dagslaget. En lagbegransning
forsvarar processen och hindrar utnyttjande av PKU prover med hansyn till
teknikutvecklingen och nya riktade behandlingsterapier.

22. Tillsyn och skadestand

Utredningen foreslar att I\VO ska fora register 6ver biobanker samt agera som
tillsynsmyndighet 6ver biobankerna.

VGR bedomer, liksom utredningen, att det &r bast lampad om IVVO blir
tillsynsmyndighet. Ansvaret for tillsyn bor ej splittras mellan olika myndigheter
da oklara gransdragningar kan uppsta. Dock ska IVO:s tillsyn gélla alla biobanker
dvs. oavsett om prover har samlats for vard- eller forskningsandamal, inom- eller
utanfor hélso- och sjukvard.

23. Utredning av brott

VGR delar utredningens utgangspunkt att biobanksprover inte far beslagtas for
utredning av brott, oavsett om prover har samlats for vard- eller
forskningsandamal. For oss ar provgivarens vard och rétt till sjalvbestimmande,
hogst prioriterad. Om biobanksprover skulle tillatas for brottsutredningar, finns en
risk i samhallet att fler aterkallar sitt samtycke och avstar fran att soka vard av
rédsla for att prover kommer att anvandas for utredning av brott. Forlusten ar inte
endast begransad till en samre vard for provgivaren och allvarlig inskrankning i
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provgivarens ratt till sjalvbestammande. Det bromsar ocksa den medicinska
forskningen och utvecklingen av hélso- och sjukvard. Vidare, stodjer VGR
utredningen ytterligare med att det ska foras en regel i rattegangsbalken att
biobanksprover inte far anvandas for brottsutredning.

24. Utredning av foraldraskap

Utredningen foreslar att prover ur biobanker ska enligt gallande réatt inte fa
anvandas i utredningar om fader-eller moderskap.

VGR vialkomnar redogdrelsen och skyddsatgarden for att bevara den personliga
integriteten. Men ser sig tveksam till om personliga integriteten gar fore en god
och séker halso- och sjukvard. VGR vill att regeringen ser 6ver en formulering i
lagen som ger en mojlighet att drendet kan prévas av en domstol. Till exempel, i
situationer dar det foreligger en utredning om en god halso- och sjukvard. En ratt
som internationella bestammelser och barnkonvention trycker pa, och halsoskal
vager enligt var mening tyngre an en individs personliga integritet. VGR forstar
utredningens redogdrelse och haller med om att provgivarens vard kan riskeras,
om prover tillgangliggdrs for foréldraskapsutredningar eftersom fler provgivare
kommer att fa aterkalla sitt samtycke. Men & andra sidan star barnets halsa pa spel
vid de tillfallen en foréldraskapsutredning kan vara av vérde vid fortsatt val av
behandling. Da riktad terapi kan erbjudas vid ett kant biologisk ursprung. VGR
har inget avseende med att en individs vard ska prioriteras dver den andra, men
vill att samma grundréattigheter ska erbjudas till alla involverade parter pa
liknande villkor.

Ekonomi

VGR ser positivt pa forslaget. Forfattningsforslag kommer ha ekonomiska
konsekvenser for VGR, da forslaget innebar en utvidgning av biobankslagen
tillampningsomrade.

Halso- och sjukvardsstyrelsen
Vaéstra Gotalandsregionen

Jonas Andersson Ann Soderstrom
Halso- och sjukvardsstyrelsens Halso- och sjukvardsdirektor
ordférande
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