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Smer har i uppdrag att belysa medicinsk-etiska frdgor ur ett 6vergripande
sambhiillsperspektiv. Smer kommenterar de forslag som ar av sérskild vikt
utifrén detta perspektiv.

Sammanfattning

Smer tillstyrker utredningens forslag som rér véivnadsprover for barn, identi-
fiering av avlidna personer samt utredning av foréldraskap.

Smer tillstyrker dven att Socialstyrelsen far i uppdrag att ta fram foreskrifter
om informationsgivningen samt utforma informationsmaterial. Informationen
bér tas fram i kontakt med foretridare for patient- och anhoriggrupper och
anpassas till olika gruppers forutsittningar. Beslutsoférmdgna personers situ-
ation bor uppmérksammas sérskilt.

Smer avstyrker bestimt forslaget att ta bort det generella forbudet mot att
forvara vivnadsprover utomlands.

Smer anser att utredningen bor mer ingdende underséka méjligheten att an-
viinda avidentifierade prover for indamalen kvalitetssidkring, utvecklingsar-
bete samt utbildning.

Smer anser ocksé att utredningen bor redovisa regelmaéssiga och andra kon-
sekvenser av forslaget att frin biobankens tillimpningsomrade undanta pro-
ver som analyseras inom nio manader efter provtagningstillfillet och forstors
omedelbart efter analysen.



Allméant

Smer anser att det dr positivt att utredningens forslag baseras pé en etisk ana-
lys. Det ér vidare lovvirt att utredningen tydliggor att mélet &r att med re-
spekt for varje mdnniskas sjdlvbestiimmande och personliga integritet ta
fram en tydlig och funktionell reglering av biobanker som frdmjar en god
hilso- och sjukvard och en hégkvalitativ medicinsk forskning. Smer konsta-
terar dock att det inte &r okomplicerat att utforma forslag som tillgodoser
samtliga dessa malséttningar.

Smer instdimmer i utredningens utgdngspunkt att i de fall individens och
sambhéllets intressen dr motstridiga, méste skyddet av provgivarens grundlig-
gande rittigheter komma i frimsta rummet. Smer finner att sé inte ar fallet
nér det giller t.ex. forslagen om f6érvaring av prover utomlands.

Smer anser att det dr svart att se vilka sammantagna effekter som forslagen
kommer att f& for ménniskors personliga integritet och sjdlvbestimmande,
och hur t ex beslutsoférmdégna personer kommer att paverkas. Utredningen
lamnar i detta delbetéinkande flera genomgripande forslag till f6réndringar av
regelverket nér det géller bl.a. samtycke, undantag f6r prover som inte sparas
en langre tid samt forvar av prover till mottagare utomlands. Utredningen
redovisar dessa fordndringar var for sig.

Det &r oklart vilka sammantagna konsekvenserna for provgivare som info-
randet av EU:s dataskyddsforordning i kombination med denna utrednings
forslag kommer att innebédra. Det pdgar manga utredningar om hur EU:s
dataskyddsforordning ska foras in i den svenska lagstiftningen. Forslagen
kommer att paverka biobanksomradet. Det gor det omgjligt att utifrdn en
helhetsbedomning ta stéllning till forslagen i delbetéinkandet och hur de
kommer att paverka den personliga integriteten och ménniskors sjélvbe-
stimmande inom biobanksomradet.

Smer lamnar ddrfor overgripande synpunkter pa forslagen i detta delbetén-
kande i avvaktan pa slutbeténkandet.

Avsnittsvisa kommentarer

6 Undantag fér prover som inte sparas en langre tid

Utredningen foreslar att biobankslagen inte ska vara tilldmplig pa prover som
analyseras inom nio méanader efter provtagningstillfillet och forstors ome-
delbart efter analysen. Det &r oklart vilka regler som da ska gélla vid {forva-



ringen av prover under denna tid. Konsekvenserna av detta bér redovisas
nérmare.

7 Om en patients samtycke till vard och behandling ocksa kan omfatta ett
samtycke till att spara prover i vard- och behandlingssyfte

Smer anser att utredningen bor underséka majligheten att anvéinda avidenti-

fierade prover for dndamalen kvalitetssikring, utvecklingsarbete samt utbild-
ning. Om — som utredningen foreslar - begreppet vard och behandlingssyfte
ska inkludera #ndamélen kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen
for hilso- och sjukvéardsverksamhet samt utbildning som bedrivs i anslutning
till hilso- och sjukvérd behdver begreppen preciseras.

Smer instdmmer i utredningens forslag att Socialstyrelsen ska ta fram fore-
skrifter om informationsgivningen samt utforma informationsmaterial. Smer
betonar vikten av att arbetet sker i ndra kontakt med foretradare for olika
patient- och anhdriggrupper, inkl. barn och unga, och att informationen an-
passas till olika gruppers forutsdttningar.

Smer anser att beslutsoformdgnas situation behdver uppmérksammas sérskilt
infor utredningens slutbeténkande.

8 Vavnadsprover fran barn

Smer tillstyrker utredningens forslag att, det liksom nu, ska vara vérdnadsha-
varen som beslutar om ett vivnadsprov fran ett barn far samlas in och beva-
ras i en biobank, i de fall barnet inte har uppnétt en sddan alder och mognad
att barnet sjilvt kan ta stéllning till frgan.

Smer tillstyrker vidare att ett vivnadsprov fran ett barn ska fi samlas in och
bevaras dven utan vardnadshavarens samtycke, om det annars uppkommer en
pataglig risk for att barnets hélsa skadas, och att vdvnadsprovet i dessa fall
bara ska fa anvindas for barnets vérd och behandling.

Smer instdmmer i beddmningen att vadrdnadshavaren ska f4 6verklaga beslu-
tet oavsett om den aktuella biobanken finns hos en myndighet eller hos en
enskild vardgivare.

Smer delar utredningens bedomning att i de fall prov finns bevarade mot
deras vardnadshavares vilja ska provgivarna informeras om vilka vdvnads-
prover fran dem som finns sparade och om deras ritt att bestimma Sver pro-
vernas fortsatta anvindning.



Smer vill sirskilt betona vikten av information till de barn som &r s& gamla att
de kan tillgodogdra sig information och till deras vardnadshavare. Det ér,
som utredningen foreslar, lampligt att Socialstyrelsen fér i uppdrag att ta
fram f6reskrifter om informationsgivningen samt utforma informations-
material. Detta bor ske i samrad med andra berérda myndigheter och med
organisationer som tillvaratar barns réttigheter.

9 Identifiering av avlidna personer

Smer tillstyrker utredningens forslag att véivnadsprover ur priméra biobanker
och tillhérande personuppgifter pa begéran ska ldmnas ut till Réttsmedicinal-
verket (RMYV) eller Polismyndigheten for identifiering av avlidna personer.

Smer tillstyrker att ett beslut att inte ldmna ut ett vivnadsprov ska kunna
Overklagas till Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO).

Smer tillstyrker vidare att utlimnanden i syfte att identifiera avlidna personer
ska kunna ske utan samtycke och att information l&dmnas till provgiva-
ren/individen (eller den som kan ta emot information i provgivarens stille).

Smer tillstyrker ocksa att Socialstyrelsen far i uppdrag att utforma och ge-
nomftra en informationsinsats for att séikerstélla att provgivare som har viv-
nadsprover i biobanker far kéinnedom om detta nya anvindningsomrade.

10 Utldmnande av prover till mottagare utomlands

Smer avstyrker bestdmt forslaget att ta bort det generella forbudet mot att
forvara viavnadsprover utomlands. Biobankslagens regler fér inte genomslag
nir vdvnadsprover sdnds utomlands. [ manga lander utanfor EU saknas sér-
skilda bestdammelser om biobanker. Utredningens forslag aktualiserar en rad
fragor av etisk relevans som har betydelse for provgivarens/individens rétt
till integritet och sjdlvbestimmande. Hur ska de avtal som foreslds ersétta
biobankslagens bestdmmelser bli styrande? Vad hidnder vid internationella
uppkop av foretag som mottagit prover? Vad hédnder vid dverlételse i andra
och tredje hand? Ar det tillatet att anviinda och silja prover i vinstsyfte? Hur
ska efterlevnaden av reglerna foljas upp och kontrolleras? Hur ska provgiva-
rens samtycke och sjdlvbestimmande garanteras?

Smer konstaterar att utredningens forslag innebar stora fordndringar i forhal-
lande till nuvarande regler och dven till den tidigare biobanksutredningens
forslag. Denna utredning hénvisar bl.a. till att remissinstanserna var generellt
positiva till den tidigare biobanksutredningens férslag avseende utlimnande



av prover utomlands som de menade skulle stimulera och stirka mojligheter-
na till internationell forskning och da sérskilt ladkemedelsforskning inom glo-
bala foretag. Smer vill dock framhalla att Biobanksutredningen ldmnade sitt
forslag utifran ett annat regelverk.

Utredningen hénvisar vidare till skyddsbestdmmelser i nu géllande data-
skyddsdirektiv och personuppgiftslag. Samtidigt pagér ett omfattande utred-
ningsarbete for att inforliva EU:s dataskyddsforordning i svensk lagstiftning.
Det #r darfor svart att i detta skede fa en helhetsbild 6ver konsekvenserna av
de foreslagna forindringarna.

11 Utredning av féraldraskap

Smer instéimmer i utredningens bedémning att inte foreslé att vivnadsprover
fran biobanker fir limnas ut for att anvéindas i utredningar om f6réldraskap,
inte heller att — som Biobanksutredningen féreslog - tillata detta i de fall en
person #r avliden eller vistas pa okénd ort. Det dr svért att bedoma effekten
av ett ev. sddant forslag. Hinsyn maste dock tas till den potentiella hélsorisk
som utredningen framhaller att ett sadant forslag skulle kunna fa.

Utredningen anger att “Risken att insamlade vdvnadsprover kan komma att
anvindas i fordldraskapsutredningar, utan att provgivaren tillfragas eller har
kontroll 6ver anvindningen, skulle kunna f4 till foljd att ménniskor i betyd-
ligt mindre utstrickning &n i dag skulle tillata bevarande av prover i bioban-
ker.” Denna farhaga forefaller dock enligt Smers bedomning hogst dverdri-
ven.

Remissvaret beslutades efter justering vid ordinarie sammantréide den 8 sep-
tember 2017 av Kjell Asplund, ordforande, Finn Bengtsson, Asa Gyberg-
Karlsson, Magnus Harjapdi, Sven-Olov Edvinsson och Chatrine Pélsson
Ahlgren, samtliga ledaméter i radet. I beredningen av drendet deltog dven
Ingemar Engstrém, Géran Hermerén, Ann Johansson, Olle Olsson, Bengt
Ronngren, Nils-Eric Sahlin, Anna Singer och Elisabet Wennlund, samtliga
sakkunniga i radet. Karin Mossler, &mnessakkunnig, har varit féredragande.
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