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Remiss fran Socialdepartementet
Remisstid den 2 oktober 2017

Borgarradsberedningen foreslér att kommunstyrelsen beslutar foljande.
Remissen besvaras med hinvisning till vad som ségs i stadens promemoria.

Foredragande borgarradet Asa Lindhagen anfor foljande.
Arendet

Regeringen beslutade i maj 2016 att tillkalla en sérskild utredare med uppdrag att
gora en dversyn av den lagstiftning som reglerar hanteringen av vivnadsprover och
information om proverna i biobanker. Syftet med utredningen &r bland annat att
anpassa lagstiftningen sa att den underlittar utvecklingen och forbéttrar
forutsittningarna for anvindning av prover och uppgifter i svenska biobanker for
patientens, hilso- och sjukvérdens och forskningens behov (dir. 2016:04).
Utredningen har haft i uppdrag att géra en dversyn av reglering av biobanker och
lamnar i detta delbetéinkande forslag avseende sex fragor: undantag for prover som
inte sparas en ldngre tid, om en patients samtycke till vrd och behandling ocksa kan
omfatta ett samtycke till att spara prover i vard- och behandlingssyfte, vivnadsprover
frén barn, identifiering av avlidna, utlimnande av prover utomlands och utredning av
fordldraskap. Socialdepartementet har remitterat utredningen till stadens for uttrande.
Remissen i sin helhet gér att 14sa pa regeringens hemsida.

Beredning

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret.

Stadsledningskontoret stéller sig i huvudsak positiv till utredningens forslag som
beddms bidra till att anpassa lagstiftningen sa att den underléttar utvecklingen och
forbattrar forutséttningarna for anvéndning av prover och uppgifter i svenska
biobanker.

Mina synpunkter
For den som lamnat vévnadsprover eller annat biologiskt material som bevaras i en

biobank ar det viktigt med en reglering som ger ett starkt skydd for den personliga
integriteten. Samtidigt kan insamlat biologiskt material anvdndas for att forbattra


http://www.regeringen.se/rattsdokument/statens-offentliga-utredningar/2017/05/sou-201740/

hilso- och sjukvérden for sdvil den enskilde individen som for samhéllet i stort.
Dessa bada aspekter behover beaktas nér lagstiftning utformas pa omrédet.

Jag anser att de forslag som presenteras i delbetdnkandet For dig och for alla i stor
utstrackning &r vél avvigda mellan dessa olika perspektiv. Det finns en forstérkt
skyldighet for samhaéllet att informera den enskilde om att biologiskt material sparas,
hur biologiskt material insamlat i samband med tvangsvard ska hanteras och pa vilket
satt sadant material fir anvédndas vid identifiering av avlidna liksom 1
fordldraskapsutredningar. Jag delar de synpunkter som stadsledningskontoret for
fram och har i1 6vrigt inget att tilldgga.

Jag foreslar att borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar
foljande.

Remissen besvaras med hanvisning till vad som sdgs i stadens promemoria.

Stockholm den 7 september 2017
ASA LINDHAGEN

Bilaga
Remissen i sammanfattning

Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarradets forslag.



Remissammanstallning
Arendet

Regeringen beslutade i maj 2016 att tillkalla en sérskild utredare med uppdrag att
gdra en dversyn av den lagstiftning som reglerar hanteringen av vivnadsprover och
information om proverna i biobanker. Nedan foljer en sammanfattning av de forslag
som utredningen ldmnar i sitt delbetédnkande.

Undantag for prover som inte sparas en lingre tid
Lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvéarden (biobankslagen) &r inte
tillamplig p& prover som rutinméissigt tas i hilso- och sjukvéarden for analys och som
ar avsedda att anvdndas som underlag for diagnos, 16pande vird och behandling av
provgivaren och som inte sparas en lidngre tid. Med ldngre tid menas enligt forarbeten
cirka tvd ménader.
Utredningen foresléar att:
e FEtt undantag fran biobankslagens tillimpningsomrade inférs som innebéar
att lagen inte ar tilldmplig pa prover som analyseras inom nio ménader
efter provtagningstillfillet och forstors omedelbart efter analysen.

Om en patients samtycke till vard och behandling ocksa kan omfatta ett
samtycke till att spara prover i viard- och behandlingssyfte
En grundprincip i biobankslagen dr principen om informerat samtycke som siger att
vavnadsprover som huvudregel inte fir samlas in och bevaras i en biobank utan att
provgivaren informerats om avsikten och de &ndamal som proverna fir anvindas och
dérefter lamnat sitt samtycke. Géllande rétt innebdr dven att en patients samtycke till
vard och behandling ocksa omfattar ett samtycke till att spara prover i en biobank i
vard- och behandlingssyfte under forutsittningar att den enskilde har fatt tillgéng till
tillracklig information.
Utredningen foreslér att:
e Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter om informationsgivning samt
utforma informationsmaterial.

Det kan forekomma att vivnadsprover samlas in och bevaras i biobanker genom
atgdrder som vidtas under tvang. Det finns inga undantagsbestimmelser i
biobankslagen som ger mdjlighet att samla in och spara vivnadsprover utan
samtycke. For att hantera vivnadsprover utan att samtycke finns, krévs stod i lag.
Sadana tvangsatgarder regleras bland annat i lagen om smittskydd, Lagen om vard av
missbrukare i vissa fall (LVM), lagen med sérskilda bestimmelser om vard av unga
(LVU), Psykiatrisk tvangsvéard, rattspsykiatrisk tvangsvard och lagen om smittskydd.

Vivnadsprover fran barn

Huvudregeln foreslas fortséttningsvis vara att det dr vardnadshavaren som beslutar
om ett vivnadsprov fran ett barn far samlas in och bevaras i en biobank, i de fall
barnet inte har uppnatt en sadan dlder och mognad att barnet sjélv kan ta stallning till
fragan. Det kan ddremot uppsta situationer dar ett barns vavnadsprover forstors pa
grund av att barnets vardnadshavare inte vill att proverna ska bevaras i en biobank. I
vissa fall kan detta medfora en pataglig risk for att barnets hélsa skadas.



Utredningens foreslér att:

e Vivnadsprov fran ett barn ska fa samlas in och bevaras dven utan
vardnadshavarens samtycke, om det annars uppkommer en pataglig risk
for att barnets hilsa skadas. I dessa fall ska vdvnadsprovet bara fa
anvindas for barnets vérd och behandling.

e Det ska anges i biobankslagen att undantagsregeln om insamlande och
bevarande av vivnadsprover frén barn utan vardnadshavarens samtycke
ska ha foretrdde framfor bestimmelser i annan lag.

Identifiering av avlidna
Att identifiera personer som har avlidit &r inte ett sidant &ndamal som vdvnadsprover
ur biobanker far anvéndas till enligt biobankslagen. Efter tsunamin i Sydostasien
2004 genomfordes dock en tillféllig lagindring som innebar att det under en period
var tillétet att anvénda prover ur biobanken for att identifiera avlidna personer.
Utredningen menar att det i framtida katastrofer pa nytt kan uppsta ett behov av att
anvinda vavnadsprover frn biobanken eller andra biobanker for identifiering av
avlidna.

I syfte att undvika akuta lagstiftningsatgirder foreslér darfor utredningen bland
annat att:

e Om det finns sérskilda skil, ska vidvnadsprover ur priméra biobanker och de
tillhérande personuppgifter som behdvs pd begiran lamnas ut till
Rattsmedicinalverket (RMYV) eller Polismyndigheten for att anvéndas for
identifiering av avlidna personer.

e Om en biobank beslutar att inte 1dmna ut ett vdvnadsprov i enlighet med en
begédran, ska beslutet kunna dverklagas till Inspektionen for vard och omsorg
(IVO). Inspektionens beslut ska kunna overklagas till allmén
forvaltningsdomstol.

e Utldmnanden i syfte att identifiera avlidna personer ska kunna ske utan
samtycke.

e Aven vivnadsprover som redan finns bevarade i biobanker ska kunna
anvéndas till att identifiera avlidna personer. Socialstyrelsen ska ges i
uppdrag att genomfora en informationsinsats for att sikerstélla att de
provgivare som redan har vivnadsprover bevarade i biobanker far kinnedom
om detta nya anvandningsomréade.

Utliimnande av prover utomlands

Enligt géllande lagstiftning far prover fran biobanker endast goras tillgéngliga for
mottagare utomlands under vissa forutséttningar. Da manga lakemedelsprovningar &r
globala och analys av prover ofta centreras till ett land verkar detta enligt
utredningen begridnsande for internationell samverkan. Det handlar dven om att
kunna erbjuda en béttre hilso- och sjukvard for den enskilde patienten. Samtidigt
maste det finnas en avvigning mot integritets- och sékerhetsaspekter. Darfor bor det
anges tydligare krav pa biobankerna, sa att ansvaret for vivnadsproverna och
sparbarheten kan upprétthallas.

Utredningen foreslar:
e Att det generella forbudet mot att forvara vivnadsprover utomlands tas bort.



e Att biobanken innan vavnadsprover tillgdngliggdrs for mottagare utomlands,
ska uppstilla villkor om att mottagaren endast far bevara och anvinda de
aktuella vévnadsproverna for de &ndamal for vilka de tillgéngliggors for
denne. Beslut om att utlimna prover utomlands foreslas endast ska kunna
fattas efter provning och godkénnande av en etikprévningsndmnd.

e Biobanken ska ocksa stilla sirskilda villkor i forhéllande till mottagare
utomlands. Mottagaren ska uppratthalla en dokumentation som ar tillracklig
for att varje utlimnat vivnadsprov ska kunna éterfinnas och skickas tillbaka
vid en forfrdgan frén den utlimnande biobanken. Mottagaren ska garantera
att de lamnade vévnadsprovernas provgivare ges rétt att nir som helst
motsétta sig att ett vivnadsprov bevaras.

Utredning av fordldraskap

Att ta reda pa vem som ér far eller mor till en person &r inte ett indamal som
vavnadsprover ur biobanker far anvéndas till enligt lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. Det finns dock situationer nér ett fader- eller moderskap
inte gar att faststilla p& ndgot annat sitt. Déarfor kommer det ibland forfragningar till
biobanker om att vivnadsprover ska ldmnas ut for sddana utredningar. I de fall fragan
om utlimnande har provats av Socialstyrelsen, har beddmningen varit att proverna
inte bor ldmnas ut. Inspektionen for vard och omsorg (IVO) har dock vid ett tillfalle
funnit att Europeiska konventionen kravde att ett vivnadsprov skulle 1dmnas ut for
att anvindas for faststéllande av faderskap.

Den vanligaste anledningen till att vivnadsprover samlas in till biobanker &r att de
behovs for provgivarens vard. En lagéndring som innebar att vivnadsprover skulle fa
lamnas ut for faststdllande av fordldraskap, skulle enligt utredningen kunna innebéra
att ménniskor forsatts i situationer dir de tvingades vélja mellan att antingen fa
tillgang till basta mdjliga hilso- och sjukvérd eller forhindra att deras vivnadsprover
anvinds i fordldraskapsutredningar. Enligt utredningen skulle detta medfora en
allvarlig inskréinkning i provgivarens ritt till sjilvbestimmande. Aven om det finns
situationer dér en person har en genuin dnskan att fa vetskap om sitt biologiska
ursprung sa ror de flesta forfragningar om att anvénda vavnadsprover for
foraldraskapsutredningar arvstvister.

Utredningen foreslar darfor att:

e Vivnadsprover ur biobanker enligt géllande rétt inte fir 1dmnas ut {or att
anvéndas i utredningar om fader eller moderskap. Utredningen foreslar inte
heller att ndgon sédan mgjlighet infors.

Beredning
Arendet har remitterats till stadsledningskontoret.
Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjansteutlatande daterat den 20 juni 2017 har i huvudsak
foljande lydelse.

Stadsledningskontoret stiller sig 1 huvudsak positiv till utredningens forslag som bedéms
bidra till att anpassa lagstiftningen sé att den underlattar utvecklingen och forbéttrar



forutséttningarna for anvdndning av prover och uppgifter i svenska biobanker. En viktig del i
arbetet med att ta fram en reglering av biobanker r att gora en avvdgning mellan olika behov
och rattigheter. Utredningen har tagit hénsyn till olika intressen och hinsyn har tagits till
patienter, hilso- och sjukvéardens samt forskningens behov. Stadsledningskontoret anser att
forslaget ger stod i stadens arbete for att nd visionen om Ett Stockholm f6r alla och
kommissionen for ett socialt hallbart Stockholm med ett dkat vilbefinnande och forbattrad
hélsa. Forslaget ligger dven i linje med kommunfullméktiges mal for verksamhetsmalet 4.4
Stockholm é&r en stad som respekterar och lever upp till barnets rittigheter i enlighet med FN:s
barnkonvention.

Stadsledningskontoret ser positivt pa att Socialstyrelsen far i uppdrag att utforma
informationsmaterial och ta fram foreskrifter for informationsgivning och det &r viktigt att
dessa dr tydliga och lattillgangliga. Enskilda ménniskors integritet och sjélvbestimmande ska
skyddas samtidigt som biobankernas material ska finnas tillgéinglig for forskning, vard- och
behandling.

Stadsledningskontoret stiller sig positiv till utredningens forslag om att vivnadsprover ur
biobanker enligt géllande ratt inte ska fa ldmnas ut for att anvéndas i utredningar om fader
eller moderskap. Stockholms stad ansvarar for att om en ogift kvinna foder ett barn, faststélla
vem det dr som dr den andra fordldern. I de fall de berdrda personerna ér tillgéngliga och kan
medverka till att bestimma ett fordldraskap, kan en fordldraskapsutredning genomforas med
stod av reglerna i Fordldrabalken och blodundersokningslagen.

Stadsledningskontoret stiller sig vidare positiv till utredningens resonemang om att
eventuella tvangsatgirder ska ha stdd i annan lag och den restriktiva héllningen vad géller
hantering och forvaring av vdvnadsprover som sker utan samtycke. Inom ramen for vissa
socialrattsliga atgirder kan det forekomma att vivnadsprover samlas in och bevaras i
biobanker under tvangsatgirder. Dock maste dessa atgirder ha stod i tex. lagen om vérd av
missbrukare i vissa fall (LVM) och lagen med sirskilda bestimmelser om véard av unga
(LVU), da biobankslagen inte ger mojlighet att samla in och spara vdvnadsprover utan
samtycke.

Stadsledningskontoret instimmer i utredningens forslag om att det bor inforas en
undantagsregel som ger hélso- och sjukvarden mdjlighet att mot vardnadshavares vilja samla
in och bevara viavnadsprover fran ett barn, i de fall det finns en pataglig risk for att barnets
hilsa annars skadas. Vid atgirder som ror barn ska barnets bésta alltid komma i frimsta
rummet. Det slés fast i FN:s konvention om barnets réttigheter, och det ir en princip som
ocksa dr vil etablerad i svensk ritt. Om en vardnadshavares beslut féar allvarliga negativa
foljer for barnet har samhéllet bade en rétt och en skyldighet att ingripa.

Stadsledningskontoret saknar i utredningens forslag om utlimnade av viavnadsprover
utomlands ett vidare resonemang om krav vid utlimnande till biobanker fran odemokratiska
lander och konfliktomraden. Lagforslaget innebér att prover endast fir goras tillgéngliga for
mottagare utomlands under vissa forutsittningar och méste provas och godkénnas av en
etikprovningsndmnd. Utredningen saknar ddremot ett resonemang om hur det ska sékerstéllas
att proven enbart anvands till det man kommit 6verens. Stadsledningskontoret saknar ett
resonemang som tar hinsyn till integritets- och sékerhetsaspekter for den enskilde fran dessa
lander och omraden.



