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Remissvar For dig och for alla (SOU 2017:40)

Svenska Lakaresallskapet (SLS) ar lakarkarens oberoende, vetenskapliga och professionella organisation,
politiskt och fackligt obunden, som arbetar for en forbattrad halsa och sjukvard i samhallet, for patientens bésta.
SLS tackar for fortroendet att ha beretts tillfalle att lamna synpunkter pd ovanstaende delbetéankande
av Utredningen om regleringen av biobanker.

SLS finner det svart att se den sammantagna framtida bilden pa detta regleringsomrade eftersom en
lang rad olika utredningar och undersokningar pagar, inte minst med anledning av implementeringen
av EU:s dataskyddsférordning — vilket rimligen kommer att paverka biobanksfragan.

SLS ansluter sig till utredningens grundhallning i de etiska avvagningarna mellan personlig
integritet/sjalvbestammande & ena sidan, och god hélso- och sjukvard/kvalitativ medicinsk forskning a
den andra. Utredningen, liksom SLS, vill ge bevarandet av personlig integritet/sjalvbestimmande
foretrade i denna avvéagning.

- SLS stdder darmed utredningens forslag om anvandning av sparade vavnadsprover for
identifiering av avlidna i vissa fall. Detta undantag fran reguljar anvandning av
biobanksmaterial ter sig rimlig, och bér tjdna goda syften.

- SLS stoder daven utredningens forslag om att sparade vavnadsprover fortsatt inte ska fa
anvandas i samband med faderskapsutredningar. Om en sadan anvandning skulle accepteras
vore det ett gravt avsteg fran syftet med biobanker — och donatorernas/patienternas syfte med
att donera.

- SLS stoder vidare utredningens forslag rorande vavnadsprover fran underariga. Om barnet har
natt en sddan mognad att det sjalv kan tillfragas och avge en uppfattning ska detta goras.

- SLS finner utredningens forslag rimligt ur vardens synpunkt att utstracka den tid som ett
rutinsjukvardsprov far sparas (fran nuvarande tva till nio manader) utan att biobankslagens
bestdmmelser trader ikraft. Dadremot ar det otillrackligt utrett vilken reglering man vill mena
ska tillamplig for detta ibland drygt halvarslanga bevarande?

SLS anser emellertid att utredningens forslag pa vissa punkter hamnat snett i avvagningen personlig
integritet/sjalvbestammande & ena sidan, och god hélso- och sjukvard/kvalitativ medicinsk forskning a
den andra, och det ar i dessa stycken vi stéller oss fragande:

- SLSkan inte acceptera utredningens férslag vad galler utlamnande av prover utomlands.
Genom att slappa regeln om destruktion alternativt atersandande befarar SLS att biobanker
med svenskt material kan komma att skapas utanfér landets granser, och darmed utanfor den
reglering som foljer av Biobankslagen. SLS delar inte utredningens syn att den av utredningen
foreslagna forandringen vore “bra for Sverige”, snarast ser vi denna foérandring som mgjligen
efterstravansvérd ur den multinationella Iakemedelsindustrins synpunkt, samtidigt som den &r
dalig ur den enskilde patientens/donators integritetssynpunkt. Att prover analyseras utomlands
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ar naturligt och viktigt ur forskningssynpunkt, och vi ser inga hinder med detta, men
destruktions- respektive atersandandekravet bor besta.

- SLSstaller sig fragande infor utredningens skrivningar och analys vad galler om samtycket
till vard och behandling dven ska innefatta ett kombinerat samtycke till att de identifierbara
proverna kan anvandas for kvalitetssakring, utvardering, utbildning i anslutning till héalso-
och sjukvard”. Riskerar utredningens forslag att den patient som inte 6nskar att hens prover
sparas (om de gors det av utredningen brett definierade vard- och behandlingsskalen™) har
svart att 6.h.t. fa vard efter att inte ha samtyckt till att proverna sparas for kvalitetsséakring,
utvardering och utbildning? SLS stdder att informationsforfarandet ska utvecklas, vilket
utredningen foreslar. SLS finner dock att skalen till att utvidga "vard och
behandlingsbegreppet” &r oklara, och att utredningen inte narmare diskuterar alternativ, t ex
avidentifierade provers anvandbarhet for andamalen kvalitetssékring, utbildning etc. Har
behdvs en fordjupad analys.

- SLS saknar en sjalvstandig analys rérande samtyckeforfarande fran beslutoférmogna
personer. Hanvisningar till tidigare utredningar (vars forslag sedan l&nge bereds i
Regeringskansliet”) &r otillrackligt.

For Svenska Lakareséllskapet

Stefan Lindgren Mikael Sandlund
Ordférande Ordférande delegationen for medicinsk etik
Bilaga:
Svar fran Svenska Lakaresallskapets sektioner for
- psykiatri

- neurologi



Yttrande déver SOU 2017:40, F6r dig och for alla — delbetdnkande av Utredningen om

regleringen av biobanker.

Svenska Psykiatriska Foreningen har givits mojlighet att yttra sig 6ver rubricerad remiss och

avger darfor foljande yttrande.

Inledningsvis vill vi uttrycka var tillfredsstallelse 6ver att en utredning kommit till stand.
Syftet ar bl.a. att anpassa lagstiftningen sa att den underlattar utvecklingen och forbattrar
forutsattningarna for anvandning av prover och uppgifter i svenska biobanker for patientens,
halso- och sjukvardens och forskningens behov. Utredningen har lamnat forslag i sex

huvudsakliga fragor:

1. Biobankslagen bedoms ej tillamplig for prover som analyseras inom nio manader efter
provtagningstillfallet och darefter forstors

2. Patientens samtycke till vard och behandling omfattar dven samtycke till att spara
prover i en biobank i vard och behandlingssyfte under forutséttning att provgivaren
har tillgang till tillracklig information. | begreppet "vard och behandlingssyfte”
innefattas dven kvalitetssékring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och
sjukvardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslutning till halso- och
sjukvard

3. Huvudregeln ska fortsatt vara att vardnadshavarens beslut galler huruvida ett
véavnadsprov fran ett barn far samlas in och bevaras i en biobank. Undantag ska goras
da barnets halsa riskeras, da ska vavnadsprov kunna anvandas for barnets vard och
behandling utan vardnadshavares tillstand. | sadana fall fattas beslut av huvudmannen
for biobanken och detta beslut gar att dverklaga till IVO. Nar barnet nar vuxen alder
kan han eller hon sjélv ta stéllning vad som ska gdras med provet. Huvudmannen for
biobanken ansvarar for att informera om att detta prov finns.

4. Om sarskilda skal foreligger, ska vavnadsprover och personuppgifter fran biobanker
kunna lamnas till RMV eller Polisen for att anvandas for identifiering av avlidna. Om
en biobank beslutar att inte Iamna ut ett prov efter sadan begéran ska detta ga att
overklagas till IVO. Utlamnandet ska kunna ske utan samtycke men provgivaren ska
informeras att vavnadsprover kan komma att anvéndas i detta syfte.

5. Det generella forbudet mot att férvara vavnadsprover utomlands bor tas bort. Vid



utlamnande av prover utomlands, ska villkor stallas upp om att mottagen endast far
anvéanda och bevara vavnadsproverna for de andamal for vilka de tillgangliggors.
Utlamnande av prover utomlands ska kunna géras forst efter provning i EPN.
Mottagaren av proverna forvantas ocksa uppratthalla en dokumentation som majliggor
att varje enskilt prov ska kunna aterfinnas och skickas tillbaka vid en forfragan av den
utldmnande biobanken. Mottagaren ska &ven garantera att provgivaren nar som helst
motsatta sig att ett vavnadsprov bevaras.

6. Véavnadsprov i biobanker ska inte lamnas ut for att anvéndas i utredningar om fader

eller moderskap

Svenska Psykiatriska Foreningens verksamhet syftar bland annat till att framja psykiatrisk
forskning i Sverige. En viktig del av detta &r att underlatta samarbetet med utlandska
forskargrupper. Ett av syftena med psykiatrisk forskning ar att battre kunna forsta
bakomliggande och vidmakthallande biologiska mekanismer till psykisk sjukdom, for att i
forlangningen kunna utveckla battre behandling och diagnostik fér vara patienter. | denna
kontext spelar den aktuella utredningen en viktig roll, och vi &r positiva till slutsatserna, som
vi uppfattar gor det enklare att bedriva psykiatrisk, kliniknéra forskning i Sverige. Nedan

foljer vara kommentarer till tre punkter som bedoms sarskilt relevanta for var oss:

Andring och fortydligande av undantag for biobankslagens tillampning

Forslaget ar att biobankslagen inte ska vara tillamplig pa prover som inte sparas efter analys
och som forvarats mindre &n 9 manader efter provtagningstillfallet. Tidsramen definieras nu
alltsa till 9 manader. Denna har tidigare inte definierats utan skrivelsen har varit prover som
"inte sparas en langre tid”, vilket har tolkats som 2 manader. Man foreslar ocksa att detta
undantag aven ska galla forskning och kliniska lakemedelsprévningar vilket isafall skulle
harmonisera svensk ratt med EU-rétt.

Svenska Psykiatriska Foreningen &r positiv till dessa forandringar. Forslaget ger mer tydliga
spelregler. Vi bedomer att detta kan minska risken for onddig administration i hélso- och
sjukvarden, samt gora det enklare att bedriva klinisk psykiatrisk forskning inklusive
lakemedelsstudier.



Patientens samtycke till vard och behandling omfattar ocksa samtycke till att spara proverna i

biobank

Sverige har hittills haft ett strdngare regelverk an till exempel Norge och Danmark vad géller
samtycke for att spara prover i biobank for vard och behandlingssyfte. Sa kallat “tyst
samtycke” galler i flera andra lander och detta tankesatt dverensstammer ocksa med vad som i
ovrigt géller i halso- och sjukvarden (ex. den enskildes installning till erbjuden vard).
Undersokningar har visat att de allra flesta personer ocksa vill spara sina prover i vard och

behandlingssyfte och for andra tillatna &ndamal.

Utredningens forslag ar saledes att andra biobankslagen sa att samtycke till vard och
behandling ocksa innebar samtycke till att spara prover i biobank for vard och
behandlingssyfte. Forutsattningarna ar att provgivaren informerats om biobankens avsikt och
varde, samt att provgivaren informeras om sjalvbestimmande och mojlighet att motsétta sig
hanteringen av proverna. Vavnadsproven ska ocksa kunna anvandas for kvalitetssakring,
utvecklingsarbete, samt utbildning inom halso- och sjukvarden. Proven ska ocksa kunna
anvandas for forskning om inte provgivaren motsatter sig detta andamal och samtycke ska i
dessa fall inhdmtas enligt etikprévningslagen och lakemedelslagen. Socialstyrelsen ska se
over rutiner for informationsgivning till provgivaren avseende dennes rattigheter i

sammanhanget.

Svenska Psykiatriska FGreningen &r positiva till det nya forslaget. Vi tror att detta kommer
innebara minskat krangel och resurssléseri for sjukvarden. Vidare tror vi ocksa att detta
forslag skulle underlatta genomforandet av kliniknara forskningsprojekt, dar detta férslag

skulle kunna innebéra 6kad effektivitet i samband med patientrekrytering.

Utldmnade av prover utomlands

I bakgrunden till detta forslag namns vikten av att 6ka utbytet av biologiskt material mellan
forskningsinstitutioner i Sverige och andra lander, utan att gora avkall pa den personliga
integriteten. Svenska Psykiatriska Foreningen &r mycket positiv till dessa intentioner. | en tid
da den biologiska psykiatriska forskningen blir alltmer avancerad kravs internationell
forskningssamverkan. Vissa avancerade analysmetoder kanske bara gors av en handfull

laboratorier i véarlden, medan stora och valdefinierade patientkohorter och biobanker finns i



andra lander. Inte sdllan behdver man sla samman patientkohorter fran olika lander vid vissa
typer av analyser, for att uppna adekvat power. Det ar darfor av stor vikt att underlatta for
svenska forskargrupper att skicka prover till laboratorier utomlands for att pa sa satt 6ka
kunskapen om psykisk sjukdom och pa sikt kunna utveckla battre metoder for diagnos och

behandling.

Nuvarande lagstiftning gor gallande att en svensk forskningsinstitution, for att far lamna ut
prover till utlandet, ska ansoka om detta till EPN samt till biobankshuvudmannen. Vidare ska
den som &r ansvarig for biobanken stalla krav pa mottagaren att aterlamna alternativt forstora
proverna nar de inte behdvs for det &ndamal de avses. De far sdledes inte slutférvaras i
utlandet.

Utredningens forslag, delvis i linje med den tidigare Biobanksutredningen, innebdr att det
generella forbudet mot att forvara védvnadsprover utomlands, tas bort men att flera villkor ska
uppstallas foér mottagaren utomlands. Ett grundkrav &r att mottagaren ska sékerstalla att
proverna endast anvénds for det syfte som de gors tillgangliga for mottagaren. Vidare stélls
krav pa mottagaren att sakerstéalla dokumentation for proverna sa att varje prov kan aterfinnas
vid forfragan fran den utlamnande biobanken. Vidare ska mottagaren garantera att de lamnade
provernas provgivare ges ratt att narsomhelst motséatta sig att ett prov bevaras. Huvudmannen
for den svenska biobanken, som har kodnyckel, ska genom avtal kunna reglera rétten att
avidentifiera proven da mottagaren inte langre behdver dem for det avsedda dandamalet eller
samtycke aterkallats. For att skicka prover utomlands for forskningssyfte ska det svenska
universitetet fortsatt ansoka om detta till EPN och till biobanken. Dock ska det inte langre
kravas att mottagaren utomlands aterlamnar eller forstor proverna nar de inte langre behovs
for andamalet. Proverna far dock inte lamnas ut om det sker i strid med reglerna i
personuppgiftslagen. Det bor saledes aven in fortsattning framga av patientinformationen i
forskningsprojekt att prover kan komma att skickas till tredje land for analys.

Svenska Psykiatriska Foreningen ar positiv till detta forslag. Var bedémning &r att

borttagandet av det generella férbudet att foérvara prover utomlands kommer forenkla

internationellt forskningssamarbete utan att gora avkall pa den personliga integriteten.

For Svenska Psykiatriska Foreningen



Daniel Lindqvist, vetenskaplig sekreterare
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Svenska Neurologforeningen
18 September 2017

Swedish Neurological Society
Ordf Christina Sjostrand

Angaende: For dig och alla - delbetiinkande av utredningen om regleringen av
biobanker sou2017_40

Svenska Neurologforeningen (SNF) har tagit del av ovanstaende betinkande, vilket sdrskilt
beror neurologisk verksamhet vad giller punkten “om en patients samtycke till vard och
behandling ocksa kan omfatta ett samtycke till att spara prover i vard- och behandlingssyfte”.

Provtagning inom neurologin omfattar ofta utredning av oklara sjukdomstillstand, inte sillan
med genomforande av lumbalpunktion for analyser i cerebrospinalvitskan. Analyser som kan
behovas dr ofta kostsamma och det dr inte rimligt att bestélla prover for samtliga potentiella
differentialdiagnoser direkt vid insjuknandet. Det uppstar inte séllan situationer da patienten
inte dr omedelbart beslutsfor pa grund av det neurologiska tillstandet, vilket kan forsvara
aktivt medgivande till att prover sparas 1 biobank. En forenkling av proceduren for att spara
prover i biobank i enlighet med det som dr beskrivet i delbetdnkandet kan darfor bade
underlitta, forbittra och forbilliga den medicinska utredningen av neurologiska sjukdomar.
SNF stodjer diarfor den i delbetédnkandet foreslagna fordandringen.

For Svenska Neurologforeningen,
7

Christina Sjostrand Anders Svenningsson
Ordforande Strategiutskottet
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