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Sammanfattning

| delbeténkandet presenteras forslag for att anpassa lagstiftningen for att underlatta
utvecklingen och forbattra forutsattningarna for anvéndning av prover och uppgifter i
svenska biobanker for patientens, halso- och sjukvardens och forskningens behov.

Forbundet vill inledningsvis framhalla den stora betydelse som biobankerna har for
hélso- och sjukvarden. En god tillgang till biobanker med hog standard och som
innehaller ansenliga vavnadsprover kan vara avgorande for att kunna tillhandahalla
béasta mojliga vard. SKL vill ocksa poéngtera att biobankerna har en stor betydelse for
medicinsk forskning. Méjligheterna att nyttja vavnadsprover medverkar till en
medicinsk forskning med hog kvalitet.

SKL vélkomnar sammanfattningsvis i allt vasentligt de presenterade forslagen.

Forbundet ser positivt pa lagforslaget som ror undantag fran biobankslagens tillamp-
ningsomrade for prover som inte sparas en langre tid. En konsekvens av detta torde
medfdra minskad administration for biobankerna. SKL valkomnar ocksa klargérandet
att en patients samtycke till vard och behandling aven omfattar ett samtycke till att
spara prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte. Férbundet ser aven positivt pa
forslaget som ror vavnadsprover fran barn.

| delbetankandet foreslas att om det finns skal, ska vavnadsprover ur biobanker och
tillhorande personuppgifter som behovs pa begaran lamnas ut till Rattsmedicinalver-
ket (RMV) eller Polismyndigheten for att anvéndas for identifiering av avlidna perso-
ner. Forbundet konstaterar att en sddan begaran dven ska bli foremal for prévning av
berdrd biobank. Enligt SKL bor emellertid regeringen i den fortsatta beredningen av
detta arende noga Gvervaga om en sadan hantering ar andamalsenlig. | delbetankandet
saknas en redogorelse for de maojliga skal som halso- och sjukvarden skulle ha for att i
detta sammanhang neka ett utlamnande av ett prov. En konsekvens av forslaget blir att
biobankerna alaggs ytterligare administrativa bérdor och darmed okade kostnader.

SKL stodjer forslaget om utlamnande av prover till mottagare utomlands. Det finns ett
behov av att dven i fortsattningen kunna tillgangliggora vavnadsprover fér mottagare
utomlands for att Sverige ska kunna medverka och hdvda sig i internationella forsk-
ningssammanhang och ocksa kunna erbjuda en béttre halso- och sjukvard till patien-
terna. FOrbundet vill understryka den i kontexten viktiga avvagningen mot integritets-
och sakerhetsaspekterna som rér den enskilde individen. SKL vill bl.a. peka pa de
foreslagna bestammelserna om att provgivarna far ett skydd for att proverna hanteras
pa ett forsvarligt satt och att de ocksa har kvar mdjligheten att andra sin installning till
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bevarandet. SKL forordar emellertid att det bor framga av lagen att prover som
skickas utomlands for forskning ska vara kodade och att kodnyckel ska bevaras hos
berdrd huvudmans biobank.

| delbetankandet foreslas inte nagon forandring av géllande réatt att vavnadsprover ur
biobanker inte far lamnas ut for att anvandas i utredning om faderskap eller moder-
skap. Fragan om vavnadsprover och personuppgifter fran biobanker for att utreda
foraldraskap ar emellertid foremal for Gvervaganden i utredningen Modernare regler
om faderskap och foraldraskap (Dir. 2017:28). Syftet ar att, med utgangspunkt i
principen om barnets basta, dstadkomma en mer d&ndamalsenlig, jamlik och modern
reglering. Enligt SKL bor resultatet av denna utredning ocksa beaktas i regeringens
fortsatta beredning av detta arende innan en ny lagstiftning om utredning av fast-
stallande av faderskap och foréldraskap antas.

Forbundet ser ett behov av att regeringen narmare analyserar de kostnader som bl.a.
de foreslagna informations- och utbildningsinsatserna medfor. En sadan analys blir
darefter en god grund att utga ifran for att reglera statlig ersattning till lands-
tingen/regionerna i enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.

Delbetankande For dig och for alla

| delbetédnkandet presenteras forslag for att anpassa lagstiftningen for att underlatta
utvecklingen och forbattra férutsattningarna for anvandning av prover och uppgifter i
svenska biobanker for patientens, halso- och sjukvardens och forskningens behov.

Forbundets stallningstagande
SKL vélkomnar i allt vasentligt de i delbetdnkandet presenterade forslagen.

Forbundet vill poéngtera den stora betydelse som biobankerna har for hélso- och sjuk-
varden. En god tillgang till biobanker med hdg standard och som innehaller omfat-
tande vavnadsprover kan vara avgdrande for att kunna tillhandahalla basta mojliga
vard. De mest omfattande provsamlingarna finns inom halso- och sjukvarden och har
som uppgift att i forsta hand bidra till vard och behandling. En god vard och en for-
béttrad livskvalitet ligger i saval samhéllets som den enskilda personens intresse.

SKL vill vidare understryka att biobankerna har en stor betydelse for medicinsk forsk-
ning. Moéjligheterna att nyttja vavnadsprover medverkar till en medicinsk forskning
med hog kvalitet. Detta leder dven i manga fall till mer palitliga resultat &n de som
skulle ha kunnat nas utan tillgang till biobankernas material.

Forbundet kommenterar i det foljande nagra av de forslag som presenteras i delbe-
tdnkandet.
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Undantag for prover som inte sparas en langre tid

Utredningen foreslar ett undantag fran biobankslagens tillampningsomrade gallande
prov som inte sparas en langre tid. Det definieras som prov som analyseras inom nio
manader efter provtagningstillfallet och som forstors omedelbart efter analysen.

Forbundets stallningstagande

SKL ser positivt pd ovanstaende lagforslag, som innebér att nuvarande undantag fran
biobankslagens tillampningsomrade som finns for vissa prover utvidgas och precise-
ras. For narvarande galler att biobankslagen inte ar tillamplig pa prover som rutin-
massigt tas i varden for analys och som uteslutande &r avsedda att nyttjas som
underlag for diagnos, I6pande vard och behandling och som inte sparas mer an cirka
tva manader. Forbundet vill dock framhalla att de nya och utvidgade tidsgranserna
inte far vara styrande for hur lang tid som det far ta for att fa fram ett analysresultat i
ett enskilt patientdrende, eftersom en utokad tid i det sammanhanget kan aventyra
patientsakerheten.

En konsekvens att detta forslag blir att en hel del prover som for narvarande omfattas
av biobankslagen inte kommer att géra det nar forslaget trader i kraft, vilket medfor
minskad administration for biobankerna. For halso- och sjukvarden innebar forslaget
att rutiner behover anpassas till de utvidgade tidsgranserna sa att sparbarheten kan
sékerstallas. Forbundet vill, i likhet med delbetédnkandet, understryka att dessa nya
bestammelser stéller krav pa att det tas fram nytt informationsmaterial och dven
utbildningsinsatser som riktas till personal som arbetar med biobanker.

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

| delbetankandet konstateras att gallande ratt visar att en patients samtycke till vard
och behandling ocksa omfattar ett samtycke till att spara prover i en biobank i vard
och behandlingssyfte under forutsattning att den enskilde provgivaren far tillrackligt
med information.

Forbundets stéallningstagande

SKL ser positivt pa ovanstaende klargorande. Enligt forbundet bor detta sammantaget
medfdra en forenkling av arbetet, minskade administrativa bérdor och kostnader da
provtagande enheter inte langre behdver lagga arbetstid pa fragor om samtycke vid
sparande i biobank av vavnadsprover i vard- och behandlingssyfte.

SKL vill peka pa att delbetankandet i detta sammanhang tar upp en viktig fraga vad
galler att Socialstyrelsen far i uppdrag att, i samrad med bl.a. Nationella biobanksradet
och SKL, ta fram ett informationsmaterial.
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Vavnadsprover fran barn

| delbetankandet foreslas att aven i fortsattningen ska som huvudregel galla att det ar
vardnadshavaren som beslutar om ett vavnadsprov fran ett barn far samlas in och
bevaras i en biobank, i de fall barnet inte har uppnatt en sadan alder och mognad att
ber6rd person sjalv kan ta stallning i fragan.

Ett vavnadsprov fran ett barn ska dock fa samlas in och bevaras dven utan vardnadsha-
varens samtycke, om det annars uppkommer en pataglig risk for att barnets hélsa ska-
das. | dessa fall ska vavnadsprovet bara fa anvandas for barnets vard och behandling.

Nar provgivaren fyller 18 ar eller uppnar en sadan alder och mognad att personen sjélv
kan ta stéllning till hur personens vavnadsprover ska anvandas, ska personen informe-
ras om att ett vavnadsprov finns bevarat mot vardnadshavarens vilja och om sin rétt att
besluta om den fortsatta hanteringen av provet.

Forbundets stallningstagande

Forbundet valkomnar ovanstaende forslag. Det blir tydligt att det ar provgivaren sjalv
som beslutar om hanteringen av tidigare insamlade prover, om berdrd person efter
insamlandet har uppnatt tillracklig alder och mognad for att kunna ta stéllning till fra-
gan.

SKL vill peka pa att det ligger i provgivarens intresse med en lagbestammelse som
entydigt reglerar att det &r provgivaren sjalv, inte vardnadshavaren eller biobankens
huvudman, som har ratt att i ovanstaende situation bestamma Gver hanteringen av ett
insamlat vavnadsprov.

Identifiering av avlidna personer

Av delbetankandet framgar att om det finns skal, ska vavnadsprover ur priméra bio-
banker och de tillhérande personuppgifter som behdvs pa begaran lamnas ut till Rétts-
medicinalverket (RMV) eller Polismyndigheten for att anvandas for identifiering av
avlidna personer.

Vidare foreslas att om en biobank beslutar att inte lamna ut ett vavnadsprov i enlighet
med en begéaran, ska beslutet kunna 6verklagas till Inspektionen for vard och omsorg
(IVO).

Forbundets stallningstagande

SKL konstaterar att ovanstaende forslag innebér bl.a. att beslut av RMV eller Polis-
myndigheten om begaran om prov fran biobank inklusive tillhérande personuppgift
ocksa ska bli foremal for en egen prévning av berérd biobank.

Det blir saledes en helt ny uppgift for biobankerna att géra egna bedémningar av
ansokningar som grundas pa beslut fran statliga myndigheter. Enligt forbundet bor
regeringen i den fortsatta beredningen av detta drende noga 6vervaga om en sadan
hantering ar andamalsenlig. Det saknas i delbetdnkandet en redogorelse for de mojliga

4(7)



Sveriges 2017-10-13 Vért dnr:
Kommuner 17/03166
och Landsting

Ert dnr;
S2017/03374/FS

motiv som hélso- och sjukvarden skulle ha for att neka ett utlimnande av ett prov som
ror en avliden person till RMV eller Polismyndigheten. Halso- och sjukvarden anvén-
der dessa prover framst for att tillhandahalla vard och behandling.

SKL vill peka pa att en konsekvens av ett genomforande av detta forslag blir att bio-
bankerna alaggs ytterligare administrativa bordor pa berdrd personal och darmed
Okade kostnader.

Utlamnande av prover till mottagare utomlands

Utredningen foreslar att det generella forbudet mot att forvara vavnadsprover utom-
lands tas bort. Darutover foreslas att biobanken innan vavnadsprover tillgangliggors
for mottagare utomlands, ska uppstélla villkor om att mottagaren endast far bevara
och anvanda de aktuella vavnadsproverna for de andamal for vilka de tillgangliggors
for denne. Beslut om att utlamna prover utomlands ska endast kunna fattas efter god-
kannande av etikprévningsndmnd.

Biobanken ska aven stélla som villkor att mottagaren ska uppratthalla en dokumenta-
tion som ar tillracklig for att varje utlamnat vavnadsprov ska kunna aterfinnas och
sandas tillbaka vid en forfragan fran den utlamnande biobanken. Vidare ska mot-
tagaren garantera vavnadsprovernas provgivare ges ratt att nar som helst motsétta sig
att ett vavnadsprov bevaras.

Forbundets stéllningstagande

Forbundet stodjer forslaget, eftersom det finns ett behov av att ocksa i fortsattningen
kunna tillgangliggtra vavnadsprover for mottagare utomlands for att Sverige ska
kunna medverka och hédvda sig i internationella forskningssammanhang och daven
kunna erbjuda en battre halso- och sjukvard till patienterna. Vidare vill forbundet
understryka den i kontexten viktiga avvagningen mot integritets- och sakerhets-
aspekterna som ror den enskilde individen. Férbundet vill bl.a. peka pa de foreslagna
bestammelserna om att provgivarna far ett skydd for att proverna hanteras pa ett for-
svarligt satt och att de ocksa har kvar mojligheten att &dndra sin instéllning till bevaran-
det.

SKL forordar emellertid att det bor framga av lagen att prover som skickas for forsk-
ning ska vara kodade och att kodnyckel ska bevaras hos berérd huvudmans biobank.
Forbundet bedomer att det torde vara svart och kostsamt att tvinga ovilliga mottagare i
utlandet att atersanda utlanade prover. Avidentifiering genom att kodnyckel forstors
av biobanken eller berdrd klinik av dessa prover &r en effektiv metod om provgivaren
andrat sin installning till bevarandet i utlandet och som biobankerna sjélva rader 6ver.
For att tillgodose provgivares ratt att nar som helst kunna motsétta sig fortsatt beva-
rande i utlandet behdvs en effektiv metod.

Forbundet ser ocksa ett behov av att regeringen i den fortsatta beredningen lamnar ett
fortydligande om hur de svenska prov som redan finns utomlands ska hanteras. For
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narvarande har landsting/regioner ansvaret for méngder av prov som forvaras
utomlands i avvaktan pa analys.

Utredning av foraldraskap

| delbetédnkandet konstateras att vavnadsprover ur biobanker enligt gallande ratt inte
far lamnas ut for att anvéandas i utredning om faderskap eller moderskap. Det foreslas
heller inte att nagon sadan mojlighet infors.

Forbundets stéllningstagande

Forbundet vill understryka de resonemang som presenteras i delbetdnkandet vad géller
bl.a. att biobankslagen tydligt anger att vavnadsprov som omfattas av lagen inte far
anvandas for nagot annat an de &ndamal som tillats i 2 kap. 2 § och 5 kap. 2 8.

Det lyfts fram i delbetankandet att om det blev mgjligt att nyttja vavnadsprover i for-
aldraskapsutredningar, utan att provgivaren tillfragas eller har kontroll 6ver anvand-
ningen, kan det medféra att manniskor i mindre omfattning an i dag skulle tillata
bevarande av prover i biobanker. Detta skulle i sin tur kunna medféra negativa konse-
kvenser for utvecklingen av halso- och sjukvarden, den medicinska forskningen och
mer omedelbart for den enskilda provgivarens behov av vard.

Motivet for att samla in vavnadsprover inom hélso- och sjukvarden &r att de behdvs
for patientens vard. En lagandring skulle, enligt delbetankandet, saledes betyda att
enskilda patienter skulle hamna i ett lage dar de tvingas att vélja mellan att fa tillgang
till basta mojliga vard eller forhindra att deras prover anvands i foraldraskapsutred-
ningar.

SKL vill emellertid peka pa att fragan om att vavnadsprover och personuppgifter fran
biobanker for att utreda foraldraskap aven ar foremal for Gvervaganden av utredningen
Modernare regler om faderskap och foraldraskap (Dir. 2017:28). En sarskild utredare
ser Over delar av foréldrabalkens regler om faststéllande av faderskap och féraldra-
skap. | uppdraget ingar ocksa att gora en 6versyn av de forfattningar som handlar om
rattsgenetiska undersokningar vid utredning av faderskap. Syftet ar att, med utgangs-
punkt i principen om barnets basta, dstadkomma en mer d&ndamalsenlig, jamlik och
modern reglering.

Enligt forbundet bor resultatet av denna utredning ocksa beaktas i regeringens fort-
satta beredning av detta drende innan en ny lagstiftning om utredning av faststéllande
av faderskap och forédldraskap antas.

Ekonomiska konsekvenser

Forbundet ser ett behov av att regeringen i den fortsatta beredningen av detta arende
narmare analyserar de kostnader som bl.a. de foreslagna informations- och utbild-
ningsinsatserna medfor. En sadan analys blir darefter en god grund att utga ifran for
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att reglera statlig ersattning till landstingen/regionerna i enlighet med den kommunala
finansieringsprincipen.

Sveriges Kommuner och Landsting

Lena Micko
Ordforande
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