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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 dven 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 r 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 kvalitetssékring,
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.
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