Gy

Kommittédirektiv R
Y

Oversyn av lagen (2002:297) om Dir.

biobanker 1 hélso- och sjukvirden m.m. 2008:71

Beslut vid regeringssammantridde den 29 maj 2008

Sammanfattning av uppdraget

En sidrskild utredare ska gora en oversyn av lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.

En av utgangspunkterna for 6versynen ska vara att sddan in-
formation och kunskap som gar att fi fran humanbiologiskt
material, s.k. vdvnadsprover, som forvaras i biobanker ska vara
tillgénglig for sjukvarden vid vard och behandling av patienter.
Sadana vivnadsprover ska dven vara tillgéngliga for forskning.
Viavnadsproverna ska dock endast fa anvéndas pé ett sétt som
respekterar den enskildes integritet och sjialvbestimmande och
som kan ge den enskilde och dennes genetiska sldktingar ett
tillrackligt skydd. En annan utgangspunkt ska vara att alla som
lamnar vdvnadsprov ska omfattas av lagen oavsett av vilken
anledning provet tas och var det tas. Saledes innebér detta en
utvidgning av integritetsskyddet samtidigt som mdjligheten att
bedriva forskning underléttas.

Utredaren ska foresld de forfattningsdndringar som behdvs.

Uppdraget redovisas den 31 maj 2010.

Bakgrund

I Sverige finns sedan lénge ett stort antal samlingar av vévnads-
prover som innehdller viktig information om ménniskor. Dessa
vavnadsprover har oftast tagits till vara i samband med diag-
nostik eller behandling av patienter inom hélso- och sjukvérden.
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Vid operationer och undersdkningar sparas vdvnadsprover for
att bl.a. kunna anvindas som jimforelsematerial om patienten
aterinsjuknar. Materialet sparas ocksa for att kunna anvindas
vid kvalitetssékringsarbete eller i medicinsk forskning. Forsk-
ning pd humanbiologiskt material som forvaras i biobanker ut-
fors 1 dag bade vid universitetens institutioner och inom like-
medelsindustrin. Till biobanker rdknas dven bl.a. blodbanker pa
sjukhusens blodcentraler samt sparade védvnadsprover vid in-
stitutioner for klinisk genetik.

Att intresset for alla de vdvnadsprover som finns sparade
inom hélso- och sjukvérden har dkat kraftigt pa senare ar hanger
framfor allt samman med den snabba utvecklingen inom
genetiken.

Mgjligheten att vid forskning utnyttja material frén bio-
banker kan ha stort virde for forstielsen av olika sjukdomars
uppkomstmekanismer. Detta skapar i sin tur mojligheter att
utveckla nya metoder for diagnostik av sjukdomar och nya be-
handlingsmetoder. Vévnadsproverna utgdr dirfor en stor och
viktig kunskapskélla.

Genetiska analyser som gors pa vidvnadsprover kan ge
mycket integritetskénslig information om provldmnarens nu-
varande och framtida hilsotillstdind. Detta giller indirekt &dven i
viss utstrdckning provldmnarens genetiska sldktingar. Det ar
darfor angeldget att det biologiska materialet hanteras med
respekt for den enskilda individens integritet. Det giller bade
hanteringen av sjidlva vdvnadsproverna i biobanken och de
register eller andra uppgiftssamlingar om provgivarna som kan
finnas i anslutning till biobanken.

Behovet av en dversyn

Lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.
(biobankslagen) tradde i kraft den 1 januari 2003. Bakgrunden
till lagens tillkomst var bl.a. utvecklingen inom genetiken och
den biomedicinska forskningen.

I propositionen Biobanker inom hélso- och sjukvarden m.m.
(prop. 2001/02:44) som foregick lagen framhdll regeringen att
tillimpningen av lagen borde foljas fortlopande och att de sam-
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lade erfarenheterna av lagen borde redovisas efter det att lagen
varit 1 kraft under en viss tid. Regeringen gav darefter Social-
styrelsen i1 uppdrag att gora en saddan uppfoljning av lagens
tillimpning.

Vid behandlingen av den lagradsremiss som foregick propo-
sitionen framfordes kritik. Lagraddet framholl i sitt yttrande
(2001-09-25) att de lagtekniska 16sningar som hade valts inte i
alla hinseenden var tillfredstillande och att lagforslaget skulle
varit betjant av en ytterligare genomgang och bearbetning. Lag-
radet menade att flera bestimmelser var otydliga till sin inne-
bord och att lagens forhallande till annan lagstiftning, framfor
allt personuppgiftslagen (1998:204) och lagen (1995:831) om
transplantation m.m. ibland var oklar.

Vid utskottsbehandlingen av propositionen (prop. 2001/02:44)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. anforde
socialutskottet att det var olyckligt att den foreslagna lagen
enbart avsdg biobanker inom hélso- och sjukvarden
(bet.2001/02:SoU9).Utskottet utgick i sitt betdnkande fran att
regeringen skulle dterkomma med forslag till lagreglering av
biobanker och vidvnadsprover som insamlats utanfor hilso- och
sjukvarden.

Socialstyrelsen har i sin rapport ”Socialstyrelsen foljer upp
tillimpningen av biobankslagen™ (S2005/5527/HS) pétalat en
rad brister i lagstiftningen. De brister Socialstyrelsen pekat pé
handlar bl.a. om lagens tillimpningsomrade, samtyckesregler,
bestimmelser om utlimnande av vdvnadsprover samt 6verlétel-
se av biobanker. Socialstyrelsen forordar darfor att biobanks-
lagen blir foremél for en genomgripande dversyn.

Socialstyrelsen konstaterar att biobankslagen ar svér att
tillimpa och att lagen lett till 6kad administration i den kliniska
hélso- och sjukvérden. Socialstyrelsen drar slutsatsen att ut-
formningen av lagen ir sa bristfallig att det inte finns forutsatt-
ningar for att avsedda effekter ska kunna uppnas.

Av rapporten framgar ocksa att en majoritet av landstingen
anser att provgivarens stillning har stirkts medan osdkerheten
ar storre nir det géller mojligheterna att bedriva forskning och
klinisk prévning. Manga landsting uppger att inforandet av bio-
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bankslagen har inneburit stora kostnader som inte har varit
godtagbara ur samhéllsekonomisk synpunkt.

Aven i flera andra sammanhang har kritik riktats mot ut-
formningen av lagen.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) framhéller i en
skrivelse till regeringen (S2005/6856/HS) att flera forhallanden
av vikt for biobankslagens tillimpning och funktion dgnades
alltfor liten uppmairksamhet i samband med lagens tillkomst.
Enligt SKL analyserades och berdknades aldrig de ekonomiska
och resursméssiga aspekterna av lagen pa ett godtagbart sitt.
FramfGrallt analyserades inte de praktiska forutséttningarna for
den kliniska vérden. Hansyn togs inte till att biobankslagens
inférande skulle krdva avsevirda insatser for information till
och utbildning av all berdérd personal samt innebéra ett inte for-
sumbart bortfall av personaltid for direkt vardarbete. Inte heller
uppmirksammades att foreskriven information om biobanks-
lagen och fragor om samtycke till sparande av prover skulle
komma att inkrékta p& den tid som patienterna far hos vardgiva-
ren. SKL har i sin skrivelse dven pekat pd en rad oklarheter i
lagen, bl.a. att forhéllandet till annan lagstiftning maste tydlig-
goras och att formerna for samtycke bor Overvigas. Enligt
SKLs uppfattning bor en genomgripande revidering av bio-
bankslagen ske.

Lakemedelsindustriforeningen, LIF, har i tva skrivelser
(S52004/527/HS och S2006/155/HS) tagit upp fragor kring bio-
bankslagen och kliniska likemedelsprovningar. LIF framhaller
bl.a. att lakemedelsprovningar i Sverige ar ett viktigt samhélls-
intresse. Vid en Oversyn av biobankslagen bor enligt LIF {or-
dndringar av lagen ske i syfte att s& l&ngt mdjligt underlitta
internationellt samarbete och eliminera den byrakratisering och
de kostnadsokningar som biobankslagen medfort. Dessa fragor
har ocksa tagits upp i en skrivelse fran likemedelsforetaget
AstraZeneca AB (52006/5332/HS).

I en skrivelse ar 2005 (S2005/4827/HS) tog Smittskydds-
institutet (SMI) upp fragor kring sparande av blodprover som av
modrahélsovéarden tas pa gravida kvinnor. SMI konstaterar att
det varje ar tas ca 90 000 prover pa gravida kvinnor i Sverige.
Om proverna sparades systematiskt skulle en ur folkhdlsosyn-
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punkt mycket viktig basresurs for forskning om kvinnors repro-
duktiva hélsa och barns hilsa skapas. En forutséttning &ar
emellertid att bade prover och personuppgifter om proverna kan
sparas.

Mot den hér beskrivna bakgrunden anser regeringen att en
Oversyn av lagen om biobanker nu bor goras.

Internationella dokument

Regleringen av anvéndningen av humanbiologiskt material
maste ses mot bakgrund inte bara av de behov som finns i vart
land utan dven mot bakgrund av de krav som uppstills i olika
internationella dokument. Bland dessa bor sirskilt ndmnas
Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och bio-
medicin fran 1997. Konventionen syftar till att skydda ménni-
skor i samband med hélso- och sjukvard och medicinsk forsk-
ning. Utgéngspunkten for konventionen dr de grundldggande
principerna om respekt for ménskliga réttigheter och mannisko-
vérdet.

Inom Europaradet har en sérskild rekommendation (Recom-
mendation on research on biological materials of human origin
Rec(2006)4) om anvidndning av humanbiologiskt material ur
biobanker utarbetats. Rekommendationen antogs av Minister-
kommittén den 15 mars 2006.

Sedan biobankslagens tillkomst har flera internationella in-
strument, bl.a. flera EG-direktiv, beslutats.

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststéllande av kvalitets- och sédkerhets-
normer for insamling, kontroll, framstdllning, forvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter och om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s.30, Celex
302L0098) inforlivades delvis i svensk rétt den 1 juli 2006 nir
lagen (2006:496) om blodsdkerhet trddde i kraft. Direktivet har
slutligt inforlivats genom forslagen i propositionen Andringar i
lagen om blodsédkerhet m.m. (prop. 2007/08:2). Lag
(2007:1130) om é&ndring i lagen (2006:496) om blodsédkerhet
triadde i kraft 1 januari 2008.



Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG om fast-
stdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vévnader och celler (EUT L 102,
7.4.2004, s.48, Celex 304L0023) antogs den 31 mars 2004.
Direktivet skulle ha varit genomfort av medlemsstaterna senast
i april 2006. Direktivet kommer att inforlivas genom forslaget
till ny lag om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
maénskliga viavnader och celler som trader i1 kraft den 1 juli 2008
(prop. 2007/08:96, bet. 2007/08:SoU12, rskr. 2007/08:177).

EG-kommissionen lade under 2006 fram forslag till férord-
ning om ldkemedel for avancerade terapier. Syftet &r att upp-
ritta ett heltickande regelverk for godkénnande, kontroll och
overvakning av produkter for avancerad terapi. Forordningen
kommer tidigast att trida i kraft i slutet av ar 2007.

Uppdraget
Utgdngspunkter

Hanteringen av biologiskt material frdn méanniskor berér bade
enskilda individer och samhillet som helhet. Den enskilde har
for sin vard och behandling ett intresse av att vdvnadsprover
kan sparas. For samhillet har det positiva effekter att forskning
kan bedrivas sé att diagnostik och behandling kan utvecklas. Att
det humanbiologiska materialet kan goras tillgdngligt for forsk-
ningen &ar darfor mycket viktigt. Det finns en stark koppling
mellan forskning och béttre hilsa hos befolkningen.

Fran sambhéllets sida finns ocksa ett intresse av att forskning
bedrivs under sddana former att enskilda ménniskors fortroende
for hélso- och sjukvéarden bevaras. Samtidigt har enskilda indi-
vider ett intresse av att sjdlvbestimmande och integritet
respekteras ndr humanbiologiskt material samlas in, forvaras
och anvénds for olika &ndamél. En huvudprincip bor vara att
patienter inte ska utsédttas for oproportionerligt stora risker.
Samtidigt dr det av stor vikt att ménniskor bidrar till forskning
bade for att bidra till kunskapen om den sjukdom de sjilva har
och for att minska méanskligt lidande.
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En av utgéngspunkterna for 6versynen ska vara att sadan in-
formation och kunskap som kan gar att fas fran humanbiolo-
giskt material, s.k. vivnadsprover, som forvaras i biobanker ska
vara tillgénglig for sjukvarden vid vérd och behandling av pa-
tienter. Hiar giller de allmidnna bestdmmelser som finns for
samtycke i varden. En annan utgangspunkt for 6versynen ska
vara Sveriges intresse av att dven fortsdttningsvis kunna vara
virldsledande inom den medicinska forskningen. Internationellt
samarbete maste darfor i mdjligaste man underlattas. Vavnads-
prover ska vara tillgdngliga for forskning men far endast an-
vindas pé ett séitt som respekterar den enskildes integritet och
sjdlvbestimmande och som kan ge den enskilde och dennes
genetiska sldktingar ett tillrickligt skydd. En annan utgangs-
punkt ska vara att alla som lamnar vévnadsprov ska omfattas av
lagen oavsett av vilken anledning provet tas och var det tas.

Lagens tillimpningsomrdde och forhdllandet till andra lagar

Biobankslagen omfattar enbart sddana biobanker som har in-
rattats 1 en vardgivares hédlso- och sjukvardsverksamhet.
Humanbiologiskt material som samlas in utanfér hélso- och
sjukvarden omfattas siledes inte av den nuvarande lagstift-
ningen.

Som Socialstyrelsen pépekat i sin rapport dr det emellertid
inte uppenbart for innehavare av biobanker och for anvéndare
av humanbiologiskt material nidr biobankslagen &r tillamplig
respektive inte &r tillimplig. De oklarheter som finns i lagen
beror bl.a. pd frigan nér ett vdvnadsprov &r att anse som in-
samlat i respektive utanfor en vardgivares hélso- och sjukvards-
verksamhet. Ett exempel &r de kliniska prévningar som inom
lakemedelsindustrin regelmissigt genomfors som ett led i
forskning och utveckling av nya likemedel. Fran ldkemedels-
industrins sida har det framhallits att biobankslagen inte en-
tydigt klargor vilka slags prover och vilka biobanker som ska
anses falla under biobankslagen.

Som tidigare nimnts utgick socialutskottet i sitt betdnkande
fran att regeringen skulle aterkomma med forslag till lag-
reglering av biobanker och vdvnadsprover som insamlats utan-
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for hélso- och sjukvérden (bet. 2001/02:SoU19). Utredaren ska
Overviaga detta och ldmna forslag som innebdr att lagens
tillimpningsomrade dven omfattar vdvnadsprover som samlas
in utanfor hélso- och sjukvarden.

Utredaren ska ocksa, i enlighet bl.a. med vad som fram-
kommit vid Socialstyrelsens tillsyn, gora en dversyn av de olika
begrepp och definitioner som anvénds i lagen och om utredaren
bedomer att sd behovs ldmna forslag till forandringar av lagen.

Socialstyrelsen pekar i sin rapport ocksd pa att inga klara
forutsattningar ges for tillimpningen av de undantagsbestam-
melser som ror s.k. rutinprover. Socialstyrelsen tar ocksd upp
oklarheter i lagen nér det géller vivnadsprover som tas och
samlas in for transplantationsindamal. Utredaren ska Overviga
och ldmna forslag till hur lagen kan fortydligas p& dessa punk-
ter.

Av biobankslagen framgar inte tydligt om befruktade dgg
frdn ménniska omfattas av lagen eller inte. Detta méste darfor
klargoras. Utredaren ska Overvdga och ldmna forslag i denna
fraga.

Om avsikten &r att material fran en befintlig biobank ska an-
vindas for forskning eller klinisk provning krévs enligt bio-
bankslagen godkidnnande fran en provningsndmnd enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen). Detta krav aktualiseras ockséd vid ny in-
samling for forskning. Utredaren ska dvervédga och limna for-
slag till eventuella fortydliganden av biobankslagen med av-
seende pa omstidndigheterna kring etikprovning av drenden som
innefattar biobanker.

Regler for samtycke

Det 6vergripande syftet med biobankslagen ar att tillgodose att
humanbiologiskt material, s.k. vdvnadsprover, forvaras och an-
vinds med respekt for den enskildes integritet.

Enligt biobankslagen ska varje patient uttryckligen ta still-
ning till for vilka &ndamal varje biologiskt prov far sparas och
anvindas. Stillningstagandet ska ske pa grundval av s.k. infor-
merat samtycke och det ska kunna éndras i efterhand for varje
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prov, dven om patienten flyttat till annan ort. Ett uttryckligt
samtycke ska alltsd finnas for att prover ska fa sparas, med
uppgifter om for vilka dndamal de sparade proverna far an-
véndas, t.ex. enbart for patientens egen vérd eller 4ven for andra
dndamal, dvs. forskning, utvecklingsarbete och ldkemedels-
provningar.

En av de centrala fragorna 4r i vilken omfattning individens
integritet bor skyddas nédr ett sparat prov ska anvéndas. Hur
starkt skyddet behdver vara hidnger samman med det d&ndamaél
som provet ska anvindas for. Nar det avgdrs hur starkt skyddet
av integriteten bor vara maste ocksd en bedomning goras av
vilka véirden som gér forlorade om materialet i en biobank inte
kan komma till anvdndning. En avvigning av olika intressen
maste sdledes goras.

Niér provet anvéinds for individens egna direkta behov, som
led i1 diagnostik och behandling av en pégaende sjukdom, ar
hotet mot integriteten relativt sett litet.

Sparade prover i biobanker anvinds ocksa i samband med
kvalitetssidkringsarbete, utvecklingsarbete och utbildning. Att
diagnostik- och behandlingsmetoder kvalitetssékras och ut-
vecklas dr ndgot som den enskilde har direkt glidje och nytta
av. Kvalitetsarbete, utbildning och utvecklingsarbete ar sadant
som sker i varden och som i sig utgdr en del av varden och be-
handlingen. Att sddant utvecklingsarbete kan mdjliggoras ar en
nodvéndighet. En annan typ av kvalitetssékring &r nér ett prov
sparas for att det vid ett eventuellt aterfall i sjukdomen ska
kunna goras jamforelser med vdvnadsprov som sparats tidigare.
I dessa fall kan det finnas ett visst behov av att skydda indivi-
dens integritet men det finns samtidigt uppenbart positiva
véirden for individen som kan fé sékrare och bittre diagnostik
och behandling.

Nér dndamaélet ar att anvinda ett sparat prov for forskning
eller klinisk provning ligger det i sakens natur att individens
integritet krdver ett starkare skydd. Provet anvédnds ju da inte
som ett led i diagnostik eller behandling av den enskilda pa-
tienten. Samtidigt har bdde den enskilde och samhéllet intresse
av att forskning kan bedrivas. Forskning &r ofta en forutsittning
for forbéttrad vard och dédrmed béttre hélsa. Kraven pé sam-
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tycke till forskning regleras sedan ar 2004 i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor. Enligt
etikprovningslagen ska det, om forskning avser studier pa bio-
logiskt material som tidigare tagits frdn en levande ménniska,
vid ett godkdnnande av ett forskningsprojekt bestimmas vilka
krav som ska gélla i friga om information och samtycke for
anvindning av materialet.

Det faktum att alla ndgon gang kan komma att ha nytta av
utvecklandet av nya diagnos- och behandlingsmetoder gor att
det finns anledning att utgd fran att manga kan ténka sig att
deras vdvnadsprover sparas och anvénds i olika sammanhang.
Studier visar ocksa att de allra flesta ménniskor i Sverige ar
villiga att ge sitt samtycke till att vdvnadsprover anvinds i
forskningssammanhang.

I det hir sammanhanget bor det sédgas att biobankslagens
krav pa information och samtycke ar strangare dn de regler som
finns inom hélso- och sjukvérden i 6vrigt. Det kan ocksé finnas
skél att pdminna om att samtyckesreglerna i biobankslagen av-
ser samtycke till bade anvdndning av vdvnadsproverna for vard
och behandling och for forskning. S& som biobankslagen nu &r
utformad &r det de kliniskt verksamma ldkarna som ska inhédmta
samtycke for bada situationerna.

Enligt biobankslagen kan den som ldmnat samtycke till an-
vindning av ett vivnadsprov nir som helst aterkalla sitt sam-
tycke. Nér det humanbiologiska materialet bearbetats och for-
ddlats nir man i vissa fall en punkt diar materialet inte ldngre
kan betraktas som ett vdvnadsprov, utan som ett forsknings-
resultat eller en produkt. Fragan &r d& hur lange mojligheten att
aterkalla ett samtycke ska finnas och vem som har dganderétt
till det bearbetade och fordndrade materialet. Socialstyrelsen har
i sin rapport uttalat att det &r angelédget att lagen inte &r tillamp-
lig pé sddana resultat av anvéndning av vdvnadsprover i en bio-
bank.

Frigan om sparande av vévnadsprover frdn personer som
saknar formaga att avge samtycke &r i dag inte reglerad i bio-
bankslagen, utan allmidnna bestimmelser inom hélso- och sjuk-
varden giller. Vid tiden for biobankslagens tillkomst pagick
arbetet inom Utredningen om férmyndare, gode mén och for-
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valtare. Den dévarande regeringen ansag i det liget att det vore
oldmpligt att i en specialreglering som biobankslagen foregripa
en mer allsidig och &vergripande behandling av fragan. Bio-
bankslagen medger siledes inte att prover frén personer som
saknar forméga att ldmna samtycke bevaras i en biobank ens
med stdd av hypotetiskt samtycke. Skilet till detta dr ett hogt
stéllt krav pa patientsdkerheten.

I betidnkandet Fragor om formyndare och stéllforetrddare for
vuxna (SOU 2004:112) foreslas att de stéllforetradarregler som
géller i fraga om hilso- och sjukvard av patienter utan besluts-
formaga i huvudsak ska tillimpas &ven inom forskning, léke-
medelsprévning och hantering av vdvnadsprover. Detta géller
bade nér verksamheten bedrivs i samband med hélso- och sjuk-
vard av patienten och nér det saknas ett sadant samband. For-
slagen fran utredningen bereds for ndrvarande inom Regerings-
kansliet.

I detta sammanhang bor dven fragan om integritetsskyddet
for minderariga beaktas.

Sammanfattningsvis finns det alltsd anledning att ifragasétta
om behovet av skydd ar lika stort for de olika &ndaméal som kan
forekomma. Utredaren ska mot de samlade erfarenheterna av
lagens tillimpning Overvdga vilka fordndringar av samtyckes-
reglerna som nu kan behova goras. Har ska, liksom i ovrigt,
utgdngspunkten for Oversynen vara att sddan information och
kunskap som gar att fis fran humanbiologiskt material, s.k.
vavnadsprover, som forvaras i biobanker ska vara tillgdnglig for
sjukvarden vid vard och behandling av patienter. Sddana vév-
nadsprover ska dven kunna vara tillgdngliga for forskning.
Vévnadsproverna ska dock endast f4 anvidndas pé ett sétt som
respekterar den enskildes integritet och sjalvbestimmande och
som kan ge den enskilde och dennes genetiska slidktingar ett
tillrackligt skydd. En annan utgangspunkt ska vara att alla som
lamnar vévnadsprov ska omfattas av biobankslagen oavsett av
vilken anledning provet tas och var det tas.
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Utldmnande och overldtelse av prover

Biobankslagen anger vissa forutsittningar som ska vara upp-
fyllda for att vivnadsprover ska fa ldmnas till en annan verk-
samhet for analys eller for att vivnadsprover ska fa stillas till
en annan verksamhets forfogande. Bland annat géller att vav-
nadsproverna ska vara avidentifierade nir de stills till forfogan-
de for ndgon annan. Det kan finnas olika behov av att kunna
lamna ut vdvnadsprover ur en biobank. Det kan handla om att
kunna ldmna ut humanbiologiskt material frén en biobank for
att en annan vardgivare inom eller utom landet ska kunna an-
vinda materialet for terapeutiska d&ndamal, dvs. for behandling
eller vard av en patient. Men det kan ocksé handla om att fora ut
material ur en biobank till en annan vardgivare inom eller utom
landet for exempelvis klinisk provning eller for forskningsverk-
samhet. Ytterligare ett behov handlar om att verfora material
frén en biobank for forvaring i en biobank i ett annat land. I
samband med framstillning av ldkemedel och andra medicinska
produkter kan det finnas behov av utbyte av vdvnadsprover med
en annan vardgivare eller annan enhet inom eller utom landet.

Kritik har riktats mot att lagen &r otydlig nir det géller ut-
lamnande respektive Gverldtelse av vdvnadsprover samt att
lagen inte ger tillrickliga mdjligheter for internationell sam-
verkan. Utredaren ska dvervédga och lamna forslag till om skill-
naden mellan &verlatelse och utlimnande av vivnadsprover i en
biobank kan goras tydligare samt om reglerna bor dndras for att
battre motsvara de behov som kan finnas. Utredaren ska ocksa
overviga och lamna forslag i fragan om utldmnande och dver-
latelse av personuppgifter i fall d& utlimnande eller overlételse
av sjilva viavnadsproverna i en biobank sker. Forslagen ska hiér,
liksom i Ovrigt, vila pa en avvigning mellan de olika intressen
som finns.

Kvalitets-, spdrbarhets-, och sdkerhetskrav m.m.

Lagen innehaller endast i viss man krav pa kvalitet, sparbarhet
och sékerhet och innehéller inga krav pa kvalitetsstyrning och
kvalitetskontroll.
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Patienten har ett intresse av att inte drabbas av eller riskera
att drabbas av allvarlig skada nir humanbiologiskt material an-
vands i den kliniska hdlso- och sjukvérden, t.ex. nédr blod och
andra vdvnader som samlats in i biobanksverksamhet anvénds
vid transfusioner eller transplantationer. Utredaren ska limna
forslag till hur krav pa kvalitetsstyrning och kvalitetskontroll
m.m. ska uppfyllas av den som bedriver biobanksverksamhet.

Det ér ett krav att sparbarheten ska vara god for prover som
lagras i landets biobanker. Ett skil till detta dr att det dr nod-
vandigt att kunna hitta de prover som behdvs for patientens
fortsatta vard. Ett annat skél &r att det blir nddvéndigt att kunna
lokalisera provgivarens vivnadsprover i de fall ett samtycke
aterkallas. Ytterligare ett skil ar att forskning kan omdjliggoras
om inte vdvnadsprover kan sparas. Har finns det skél att sarskilt
peka pd mojligheten att koppla samman klinisk information
med genetisk information, tva viktiga kéllor for forskningen.
Det maste alltsd vara mgjligt att, med rimliga insatser, kunna
spara ett vdvnadsprov. Allt detta fordrar en annan typ av
registerbestimmelser dn de som finns i dag. Utredaren ska
overviga och ldmna forslag till hur kraven pa spérbarhet ska
kunna uppfyllas samt dven Gverviga inrdttande av regionala
biobanksregister.

PKU-biobanken

Vid PKU-laboratoriet pa Karolinska universitetssjukhuset i
Huddinge undersoks vavnadsprover (blodprov) fran nyfodda
barn i landet for att det ska ga att tidigt upptdcka och behandla
barn med arftliga &mnesomséttningssjukdomar. Provtagningen,
som dr frivillig, gors ett par dagar efter barnets fodelse. Efter
det att undersokningen genomforts sparas det biologiska mate-
rialet i den sé kallade PKU-biobanken. Vissa uppgifter om mor
och barn forvaras atskilda i det sd kallade PKU-registret. Vid
PKU-laboratoriet finns blodprover och personuppgifter fran ca
3 miljoner ménniskor fodda efter 1975. Regler om hur PKU-
biobanken far anvéindas finns i biobankslagen. PKU-registret
omfattas i princip inte av biobankslagen, men déremot av be-
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stimmelser om behandling av personuppgifter och vissa be-
stimmelser 1 sekretesslagen.

Forutom for vérd och behandling och andra medicinska
dndamal far en biobank anvéndas endast for &andamal som avser
kvalitetssdkring, utbildning, forskning, klinisk provning, ut-
vecklingsarbete eller dirmed jamforlig verksamhet.

Efter den s.k. tsunami-katastrofen i Asien fanns det behov av
att anvinda PKU-biobanken for att underlétta identifieringen av
omkomna. Den 10 januari 2005 trddde en dndring av bio-
bankslagen (Lag (2005:1) om &ndring i lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvérden m.m.) i kraft som innebar att
vavnadsprover ur PKU-biobanken skulle fa anvéndas vid identi-
fiering av avlidna vid svéra olyckor eller andra hindelser dér ett
stort antal ménniskor avlidit. Bestimmelsen tidsbegransades till
att gélla t.o.m. den 30 juni 2006.

Den s.k. katastrofkommissionen uttalade 1 sin rapport
Sverige och tsunamin — granskning och forslag (SOU
2005:104) att lagstiftningen kring icke-medicinsk anvéndning
av vavnadsprover frdn PKU-biobanken borde ses 6ver for att ge
en langsiktigt hallbar reglering av fragan.

Enligt rittegangsbalken far foremal som kan antas ha bety-
delse for utredning om brott tas i beslag. Biobankslagen anger
for vilka dndamal vdvnadsprover frdn PKU-biobanken far an-
vindas. Brottsutredning ndmns inte som ett sddant dndamaél.
Socialstyrelsen har i en skrivelse till Socialdepartementet hem-
stéllt om att initiativ tas i syfte att klargéra om bestdmmelserna i
biobankslagen hindrar att vdvnadsprover fran PKU-biobanken
fér tas i beslag for brottsutredande d&ndamal.

Fran sambhéllets sida finns ett intresse av att de brottsbekdm-
pande myndigheterna har tillgéng till effektiva medel for att
utreda allvarliga brott. Mot detta intresse maste vidgas de dvriga
intressen som ska beaktas i biobankslagen. Med denna utgangs-
punkt ska utredaren analysera vilka behov de brottsbekdmpan-
de myndigheterna har av att kunna ta vdvnadsprover fran PKU-
biobanken i beslag. Om utredaren kommer fram till att det finns
ett sddant behov, ska utredaren 6verviga om det dr lampligt att
de brottsbekdmpande myndigheterna far ta viavnadsprover i be-
slag samt, om sd bedoms vara fallet, om det bor finnas nagra
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sarskilda fOrutsdttningar utover dem som stélls upp i ritte-
gangsbalken for att fa ta sddana prover i beslag. Utredarens
Overvidganden i denna del ska, om utredaren sa finner lampligt,
atfoljas av ett forslag till lagreglering av fragan.

Ovrigt

Utredaren ska overvdga och om han eller hon finner det lamp-
ligt [amna forslag dven ndr det géller det som i Ovrigt tagits upp
i Socialstyrelsens rapport Socialstyrelsen foljer upp tillaimp-
ningen av biobankslagen (S2005/5527/HS).

Utredaren ska foresla de forfattningsandringar som behovs. 1
uppdraget ingar dven att se over lagens utformning, lagtekniskt
och spréakligt. Grénsdragningen och grinssnittet mot person-
uppgiftslagen ska sérskilt uppmiarksammas.

Utredaren ska ha ett aktivt samrdd med Statens medicinsk-
etiska rd4d (SMER) och dven i ovrigt samrdda med andra myn-
digheter och organisationer, sidsom Rikspolisstyrelsen och
Aklagarmyndigheten, som kan vara berdrda.

Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges
i 14 och 15 §§ kommittéforordningen (1998:1474). Sarskild
vikt ska ldggas vid att redovisa forslag till finansiering i de delar
forslagen innebédr okade kostnader eller minskade intékter for
stat, kommun och/eller landsting.

Redovisning av uppdraget

Uppdraget ska redovisas senast den 31 maj 2010.

(Socialdepartementet)



