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Remissvar: Forslag till Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad om biobanker med tillhérande
konsekvensutredning

Svenska Likaresillskapet (SLS) ar ldkarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden férening. Vart syfte ar att verka for forbattrad hélsa och
sjukvard genom att frimja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfdlle att Iamna synpunkter pa och tagit del av Socialstyrelsens forslag till foreskrifter
och allménna rad om biobanker. I beredningen av SLS svar har vi fatt in synpunkter frén

Svensk kirurgisk forening, Svenska Séllskapet for dermatologi och venereologi, Svensk
Plastikkirurgisk forening och Svensk Réttsmedicinsk Forening. Som underlag for de synpunkter som
lamnas nedan har SLS jaimfort den senaste versionen av den ursprungliga biobankslagen (2002:297)
och den nya biobankslagen (2023:38), och granskat regeringens lagrddsremiss och proposition
2021/22:257.

SLS stiller sig bakom Socialstyrelsens forslag till foreskrifter och allména rdd om biobanker dér
fortydligande av sparbarhet uppskattas. Nedan ldmnas synpunkter att beakta och fortydliga.

En viktig foréndring i den nya biobankslagen é&r att bestimmelserna utgar frdn de prov som samlas in,
och deras anvindning, istdllet for som tidigare fran biobankernas verksamhet. En annan fordndring ar
utvidgningen av tillimpningen, som innebér att 4ven prover som tillvaratas utanfor sjukvéarden
omfattas av lagen. Den nya biobankslagen omfattar dock inte prover som tas och foérvaras av de
rattsmedicinska enheterna (1 kap 5a §).

I forarbetena papekas att prover dven kan tas, hanteras och bevaras av fysiska personer, men att denna
verksamhet bedoms ha sa liten omfattning att den inte ska omfattas av lagen. SLS medlemsféreningen
Svensk Rittmedicinsk Forening (SRF) anser dock att Socialstyrelsen borde kommentera detta i de
allménna raden, och om mgjligt fortydliga under vilka forutsattningar sdédan verksamhet far bedrivas.

12 kap 10 § biobankslagen star ”Om ett prov pa grund av bestimmelser i lag eller annan forfattning
inte ldngre far bevaras i en biobank, ska den som dr ansvarig for biobanken se till att provet forstors
eller avidentifieras.” Socialstyrelsen bor i foreskrifterna eller allminna raden fortydliga vad som giller
om biobanken avidentifierar prover; kan dessa fortsatt bevaras, och anvindas, och i sa fall for vilka
dndamal?

Av 4 kap 2 § punkt 1-3 i biobankslagen anges vad provgivaren ska informeras om. Socialstyrelsen bor
i sina allménna rad fortydliga vad denna information ska omfatta. Om syftet exempelvis ar forskning,
ar det tillrdckligt att meddela forskning utan specifikation, eller ska specifika forskningsprojekt anges?
Ar det tinkt att en sddan specifikation av forskningsprojekt alltid separat ska komma vid fornyad
kontakt, dér en forskare har ett godkénnande fran Etikprovningsmyndigheten for ett specifikt projekt?
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Enligt Socialstyrelsens forslag till foreskrifter 3 kap. Information till provgivare vad géller vérd eller
behandling, ska enl 1 § provgivaren fa information enligt 4 kap. 7 § biobankslagen. Det innebar
information om:

a) avsikten med att samla in och bevara provet,

b) provsamlingens dndamal och vad provet far anvandas till,

c) vilka andamal som &r tillatna enligt denna lag, och

d) ritten att dterkalla eller begrinsa ett samtycke till att samla in, bevara eller anvéinda ett prov i

en biobank.

Vid en allmén liten rundfragning bland vardpersonal (de som i allménhet &r de som ska ge denna
information) som SLS delegation for medicinsk etik gjort, sa &ér det ingen som vet vad som ska
informeras om enligt ovan. I den mén foreskrifterna riktar sig till vardpersonal bor dessa punkter
skrivas ut, och framforallt punkt b) och ¢) forklaras.

Ett &n storre problem é&r att vardpersonalen inte har ndgon kunskap om vilka kliniska prover som
sparas 1 biobank. I Sverige tas hundratusentals prover varje dag. De flesta kastas, men cirka 3 miljoner
prover per ar sparas i biobank, och av dessa utgdrs 90-95% av kliniska prover (enligt biobank
Sverige). For att detta praktiskt skall fungera i kliniken som avsett, kridvs en mycket stor insats for att
all personal som pa négot sétt bestiller eller tar prover utbildas, eller pd annat sitt 14tt kan fram
information om exakt vilka prover vara laboratorier eller patologavdelningar eller andra sparar, eller
avser spara, 1 biobanker, och vad de olika biobankernas dndamal dr. Om detta inte gors ska man inte
underskatta den enorma arbetsborda och undantringning det skulle innebéra att vid varje provtagning
som sker i vdrden ge information enligt ovan.

En enklare ordning hade varit om man pa vardinrittningen kan informera via affisch eller pa ett annat
allmént sétt om att vissa prover kan komma att sparas i biobank, och att den som motsétter sig det
anger det i samband med provtagningen. Utrymme for saddant forfarande verkar inte finnas enligt
foreskriften.

I Socialstyrelsens forslag till foreskrifter 3 kap. 4 § anges: ”Aven om ett barn inte sjilvt kan ta
stéllning till insamlande, bevarande och anvindande av ett prov ska han eller hon fa ta del av den
information som ska l&dmnas till hans eller hennes virdnadshavare.” SLS anser att barn har all rétt till
information, och framforallt sidan information som de har nytta av, och stodjer syftet i det som
uttrycks ovan. Uppgiften att vivnad sparas i en biobank for olika framtida syften bor ldmnas med
omsorg och takt till yngre barn, och man kan fraga sig vad nyttan for ett mycket ungt barn &r att veta
detta. Kanske kan det kategoriska ”ska” mildras med sjunkande alder?

Enligt 4 kap 6 § biobankslagen ska barn, nir de fyllt 18 ar, informeras om att prov fran dem (utan
vardnadshavares samtycke) finns i biobank, vad provet/proverna far anvéndas till, och rétten att
bestimma provets/provernas fortsatta 6de. Socialstyrelsen bor specificera hur biobanker ska kontakta
dessa nu vuxna individer, inom vilken tid efter 18-4rsdagen information ska ges, vilken information
som ska ldmnas, och inom vilken tid som individerna ska ge besked om samtycke eller ej. Lagen ar
ocksa otydlig géllande prov fran barn dar vardnadshavaren faktiskt har lamnat samtycke, och detta bor
Socialstyrelsen om mojligt klargora.

14 kap 6 § Socialstyrelsens forslag till foreskrift gdllande bevaring och gallring anges under allménna
rad att ett prov anses omedelbart forstort om det forstors inom 2 dygn frén den tidpunkt d& analysen &r
slutford.

Vidare star det i 1 kap 4 § Biobankslagen att;

”Lagen ska endast tillimpas pa ett prov som bevaras i mer dn nio manader efter provtagningstillfillet.
Lagen ska dock tillimpas pé provet dven innan dess om

1. avsikten &r att bevara provet i mer dn nio manader, eller
2. provet inte forstors omedelbart efter att det har analyserats.”
Inom laboratoriemedicin 4r det vanligt att analys utfors och provet sparas for att kunna verifiera eller

utfora en utokad analys detta inom dagar till veckor. SLS onskar ett fortydligande i foreskriften tex
....omedelbart efter slutanalyserats men inom 9 méanader fran provtagningen.
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SLS 6nskar véigledning for hur provsamlingar utanfor sjukvarden ska hanteras inom ramen foér den nya
biobankslagen och att Socialstyrelsen inkluderar en beskrivning av hur forskningsprover som
tillvaratas fran avlidna donatorer (med stod av Transplantationslagen) bor hanteras.

For Svenska Lékaresillskapet

Catharina Ihre Lundgren Ola Wingvist Anders Castor
Ordforande Ordforande Ordféramde
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Remissvar fran SLS medlemsforening Svensk Réttsmedicinsk Forening



Begransad delning

Till Svenska Lékaresillskapet

Svensk Rattsmedicinsk Forening (SRF) har tagit del av Socialstyrelsens forslag till
foreskrifter och allmadnna rad om biobanker. Som underlag for de synpunkter som ldmnas
nedan har foreningen jamfort den senaste versionen av den ursprungliga Biobankslagen
(2002:297) och den nya Biobankslagen (2023:38), och granskat regeringens lagradsremiss
och proposition 2021/22:257.

En viktig fordndring 1 den nya Biobankslagen ar att bestimmelserna utgar frén de prov som
samlas in, och deras anvdndning, istédllet for som tidigare fran biobankernas verksamhet. En
annan fordndring dr utvidgningen av tillimpningen, som innebaér att dven prover som
tillvaratas utanfor sjukvarden omfattas av lagen. Den nya lagen omfattar dock inte prover som
tas och forvaras av de rittsmedicinska enheterna (1kap §5a).

I forarbetena pépekas att prover dven kan tas, hanteras och bevaras av fysiska personer, men
att denna verksamhet bedoms ha sa liten omfattning att den inte ska omfattas av lagen. SRF

anser dock att Socialstyrelsen borde kommentera detta i de allminna rdden, och om mgjligt

fortydliga under vilka forutsittningar sddan verksamhet far bedrivas.

I 2kap 10§ star ”Om ett prov pa grund av bestimmelser i lag eller annan forfattning inte
langre fir bevaras i en biobank, ska den som &r ansvarig for biobanken se till att provet
forstors eller avidentifieras.” Socialstyrelsen bor 1 foreskrifterna eller allmdnna raden
fortydliga vad som géller om biobanken avidentifierar prover; kan dessa fortsatt bevaras, och
anvindas, och i sa fall for vilka &ndamal?

Av 4kap 2§ punkt 1-3 anges vad provgivaren ska informeras om. Socialstyrelsen bor 1 sina
allménna rad fortydliga vad denna information ska omfatta. Om syftet exempelvis dr
forskning, ar det tillrackligt att meddela forskning utan specifikation, eller ska specifika
forskningsprojekt anges? Ar det ténkt att en sidan specifikation av forskningsprojekt alltid
separat ska komma vid fornyad kontakt, dédr en forskare har ett godkédnnande frén
Etikprovningsmyndigheten for ett specifikt projekt?

Enligt 4kap 6§ ska barn, nér de fyllt 18 &r, informeras om att prov fran dem (utan
vardnadshavares samtycke) finns i biobank, vad provet/proverna far anvéndas till, och rétten
att bestimma provets/provernas fortsatta 6de. Socialstyrelsen bor specificera hur biobanker
ska kontakta dessa nu vuxna individer, inom vilken tid efter 18-arsdagen, vilken information
som ska ldmnas, och hur lang tid som individerna ska limnas att ge besked. Lagen ar for
ovrigt otydlig vad som géller prov pé barn dir vardnadshavaren faktiskt har lamnat samtycke,
och detta bor Socialstyrelsen om mdjligt klargora.

Eftersom flera remissinstanser efterfrigade vigledning for hur provsamlingar utanfor
sjukvérden ska hanteras inom ramen for den nya Biobankslagen dnskar SRF att SLS 1 sitt
remissvar ber Socialstyrelsen att inkludera en beskrivning av hur forskningsprover som
tillvaratas fran avlidna donatorer (med stdd av Transplantationslagen) bor hanteras.

For Svensk Rittsmedicinsk Forening

Carl Johan Wingren, ordforande
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