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Sammanfattning
Riksdagens ombudsman, JO, har beretts tillfalle att yttra sig i rubricerade arende.

Jag vill inledningsvis framhalla att jag valkomnar den nya 6versyn som nu sker av
lagstiftningen som reglerar hanteringen av humanbiologiskt material
(vavnadsprover) och information om proverna i biobanker. Jag stéller mig dven
positiv till att lagen anpassas sa att den underlattar utvecklingen och forbéattrar
forutsattningarna for anvandning av prover och uppgifter i svenska biobanker for
patientens, halso- och sjukvardens och forskningens behov. Vavnadsprover
innehaller dock en oandlig mangd integritetskanslig information om provgivaren
och dennes genetiska slaktingar, samt kan dven som ramaterial anvandas for andra
andamal &n utvinnande av information. Vikten av att bevara provgivarnas
fortroende for biobankernas hantering av provmaterialet kan inte nog understrykas.
Det maste darfor stallas hoga krav pa lagstiftarens intresseavvagningar mellan
kravet pa ett tillfredstallande integritetsskydd for provgivarna och behovet av att

forenkla bevarande och anvandning av vavnadsprover for olika angelagna andamal.

| delbetankandet behandlas ett antal komplexa fragor dér tungt vagande intressen
delvis star emot varandra. Det har tyvarr inte varit mojligt for mig att géra nagon
djupare och heltackande analys av samtliga de fragor som aktualiseras genom del-
betédnkandet.

Det d&r sammanfattningsvis min uppfattning att utredningens forslag rorande
undantag for prover som inte sparas en langre tid (kapitel 6) bor fortydligas, liksom
forslaget om vavnadsprover fran barn (kapitel 8). Fragan om vad en patients
samtycke till vard och behandling kan anses omfatta (kapitel 7) behdver i vissa
avseenden bli foremal for ytterligare analys och évervaganden. | det foljande
utvecklas mina synpunkter i dessa avseenden, liksom vissa kommentarer till
utredningens forslag rérande utldmnande av prover till mottagare utomlands
(kapitel 10). I Gvrigt avstar jag fran att yttra mig.
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Undantag for prover som inte sparas en langre tid (kapitel 6)

Utredningen foreslar att ett undantag fran biobankslagens tillampningsomrade
infors for prover som analyseras inom nio manader efter provtagningstillfallet och
forstors omedelbart efter analysen.

Av 6vervagandena till forslaget framgar inte med tillracklig tydlighet vad som ar
tankt att galla under de forsta nio manaderna efter att ett prov har samlats in. Som
den foreslagna lagtexten ar formulerad kan man fa intrycket att biobankslagen
aldrig ska vara tillamplig under de forsta nio manaderna. Jag utgar dock fran att
utredningen menar att biobankslagen ska vara tillamplig &ven under dessa
inledande manader i de fall dar det — redan fran borjan eller senare under den
aktuella perioden — star klart att proverna kommer att bevaras langre an nio
manader, eller anvandas for analyser eller andra andamal som inte var bestamda
vid insamlingen. Den foreslagna lagtexten bor saledes fortydligas i detta avseende.

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

(kapitel 7)

Utredningen har fatt i uppdrag att analysera och lamna forslag om huruvida en
patients samtycke till vard och behandling dven kan anses omfatta ett samtycke till
att spara vavnadsprover i vard- och behandlingssyfte.

Enligt utredningens analys av gallande ratt omfattar en patients samtycke till vard
och behandling ocksa ett samtycke till att spara patientens prover i en biobank i
vard- och behandlingssyfte, under forutsattning att provgivaren far och har tillgang
till tillracklig information. Utredningens slutsats &r vidare att i begreppet vard- och
behandlingssyfte inkluderas andamalen kvalitetssakring och utvecklingsarbete
inom ramen for hélso- och sjukvardsverksamhet samt utbildning som bedrivs i
anslutning till halso- och sjukvard.

Vad som utgor halso- och sjukvard, dvs. innebdrden av detta begrepp, varierar
mellan olika lagar. | den nu gallande biobankslagen definieras hélso- och sjukvard
som verksamhet som omfattas av halso- och sjukvardslagen (2017:30) eller
tandvardslagen (1985:125). Det ror sig alltsa i forsta hand om atgarder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador (se 2 kap. 1 8§ 1
halso- och sjukvardslagen samt 1 § tandvardslagen). Nar det géller innebdrden av
begreppet vard och behandling kan jag konstatera att det, utifran utredningens
slutsats, tycks fa tva olika betydelser vid tillampningen av biobankslagen. Ser man
till ordalydelsen av 2 kap. 3 § biobankslagen har begreppet vard och behandling en
snav betydelse och innefattar inte vare sig andra medicinska andamal i en
vardgivares verksamhet eller andamal som avser kvalitetssakring, utbildning,
forskning, klinisk provning, utvecklingsarbete eller annan dérmed jamforlig
verksamhet. Nagon andring av denna bestammelse foreslas inte i delbetankandet
men utredningen gor anda en vidgad tolkning av begreppet, genom slutsatsen att en
patients samtycke till vard och behandling ocksa innebar att patienten samtyckt till
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att prover bevaras i vard- och behandlingssyfte, vilket enligt utredningen inkluderar
saval andamalen utvecklingsarbete och kvalitetssékring som utbildning.

Jag delar utredningens uppfattning att en patients samtycke till vard och behandling
kan anses innefatta dven sadant bevarande av vavnadsprover som behovs for
varden och behandlingen, under samma forutsattningar i fraga om information och
samtycke som enligt 3 och 4 kap. patientlagen (2014:821) géller for andra
vardatgarder.

Av 5 kap. 4 § hélso- och sjukvardslagen framgar att kvaliteten i halso- och
sjukvardens verksamhet systematiskt och fortlépande ska utvecklas och sékras.
Detta obligatoriska aliggande &r alltsa en integrerad del av halso- och sjukvarden,
aven om det manga ganger kan réra sig om sadant som ur den enskilda patientens
perspektiv inte kan karaktariseras som direkta vard- eller behandlingsatgarder.
Kvalitetssakring och kvalitetsutveckling ar vidare enligt 2 kap. 4 § 4 patient-
datalagen (2008:355) tillatna andamal for behandling av personuppgifter inom
halso- och sjukvarden. Patienten har inte majlighet att motsatta sig sadan
anvandning av personuppgifterna. Sammantaget framstar det som godtagbart att
patientens samtycke till vard och behandling anses omfatta dven sadan anvandning
av bevarade vavnadsprover som behovs for kvalitetssékring och kvalitetsutveckling
av varden.

Enligt 18 kap. 2 § halso- och sjukvardslagen har landsting och kommuner ocksa
vissa skyldigheter att medverka vid finansiering, planering och genomforande av
forskning. Landsting och kommuner ska i dessa fragor, i den omfattning som
behdvs, samverka med varandra och med berdrda universitet och hdgskolor. Det
forhallandet att landsting och kommuner alaggs dessa skyldigheter medfor dock
inte att sadan forskning omfattas av andamalet vard och behandling enligt vare sig
halso- och sjukvardslagen eller biobankslagen. Det ar inte heller utredningens
uppfattning. Nar det daremot galler &ndamalet utbildning gor utredningen en annan
bedémning, och anser att patientens samtycke till vard och behandling kan anses
omfatta &ven anvandning av bevarade vévnadsprover for utbildning som bedrivs i
anslutning till halso- och sjukvard.

Jag vill garna framhalla det angelagna i att utbildningen av blivande medlemmar av
halso- och sjukvardspersonalen ges sa goda forutsattningar som mojligt, for att
garantera kvaliteten i den framtida varden. Nar det géller forutsattningarna for
patienters medverkan i utbildningen saknas emellertid ndrmare foreskrifter och det
saknas stod for att betrakta utbildning som en nédvandig del av hélso- och
sjukvarden i sig. Inte vare sig halso- och sjukvardslagen, patientlagen eller patient-
sakerhetslagen innehaller ndgon reglering av fragan, men i saval patientdatalagens
forarbeten som i litteratur och rattspraxis har framhallits att utbildning utgor en fran
varden fristdende verksamhet, som inte kan anses inga i patientens vard och
behandling (se t.ex. prop. 2007/08:126 s. 51; Sahlin & Johnsson, Halso- och
sjukvardslagen [12 augusti 2016, Zeteo] kommentaren till 2 a § tredje stycket;
Sandén, Sekretess och tystnadsplikt inom offentlig och privat halso- och sjukvard,
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lustus forlag 2012 s. 68-70; Rynning, Samtycke till medicinsk vard och
behandling, lustus forlag 1994 s. 234-235 samt RH 2002:36). Begreppet vard och
behandling far saledes anses ha en relativt snav innebord i patientlagen, en tolkning
som knappast ger utrymme for att samtycke enligt denna lag skulle omfatta andra
atgarder an saddana som ror patientens egen vard och behandling, och som patienten
rimligen ar inforstadd med utifran den information som han eller hon har fatt.

| avsaknad av rattslig reglering har Svenska Lakareséllskapet och Svensk sjuk-
skoterskeforening 2016 antagit etiska riktlinjer for patienters medverkan i klinisk
undervisning (elektronisk version finns tillganglig pa Svenska lakaresallskapets
hemsida, www.sls.se). Aven dessa riktlinjer har den principiella utgdngspunkten att
patienten boér ge sitt godkédnnande, det vill sdga lamna ett frivilligt informerat
samtycke, for medverkan i klinisk undervisning. Enligt riktlinjerna bor samtycke i
vissa situationer kunna presumeras, efter tillfredsstallande information. Det anges
dock uttryckligen att fragor som ror studenters mojlighet att lasa patientjournaler i
undervisningssyfte inte tas upp i riktlinjerna. Jag kan for egen del konstatera att
fragan om anvandning av patientjournaler for utbildningsandamal har behandlats i
saval patientdatalagens forarbeten som i rattspraxis (a. prop. s. 51 och RH 2002:36)
och far anses ha ett nara samband med anvandningen av sparade vavnadsprover for
samma andamal.

Mot bakgrund av det redovisade réttslaget skulle det enligt min mening vara
olyckligt om just anvandning av sparade vavnadsprover for utbildningsandamal
skulle anses inga i patientens vard och behandling, utan att fragan blivit foremal for
nagon narmare analys och motivering. Det framgar inte heller av utredningens
forslag vilka mojligheter patienten eventuellt skulle ha att motséatta sig sadan
anvandning, men anda fa proverna bevarade for den egna varden och
behandlingen. For det fall tanken &r att endast avidentifierade prover skulle
anvandas for utbildningsandamal kan konstateras att proverna i det skedet dver
huvud taget inte skulle anses omfattade av biobankslagen. Det forhallandet att
patienten enligt biobankslagen aldrig kan kréva att bevarade prover forstors, och att
avidentifierade prover anses kunna anvandas aven for andamal som patienten
uttryckligen motsatt sig, ar naturligtvis en storre fraga med koppling till saval
begreppet avidentifiering som aterkallelse av samtycket.

Sammanfattningsvis kan jag inte stélla mig bakom utredningens slutsats att
utbildningsandamal enligt gallande ratt skulle kunna omfattas av begreppet vard-
och behandlingssyfte. Fragan behdver bli foremal for ytterligare 6vervaganden i
det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Vavnadsprover fran barn (kapitel 8)

Enligt utredningens forslag far vavnadsprover fran ett barn under vissa forut-
sattningar samlas in och bevaras utan vardnadshavarens samtycke, men far da
endast anvandas for barnets vard och behandling. Av dvervagandena bakom
forslaget framgar att mojligheten maste vara snavt avgransad och att det darfor inte
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kan vara aktuellt att utan samtycke hantera vavnadsprover fran ett barn for nagot
annat andamal &n barnets vard och behandling (s. 124).

Mot bakgrund av utredningens analys och slutsatser rérande vad som kan
innefattas i begreppet vard och behandling (se kapitel 7) framstar forslaget som
otydligt. Det behover saledes klargoras huruvida ett bevarande av proverna for
barnets vard och behandling i dessa fall innebér att proverna bevaras i vard- och
behandlingssyfte, i den vidare betydelse som dven innefattar kvalitetssakring och
kvalitetsutveckling, liksom utbildning. Det far dock antas att detta inte ar
utredningens avsikt, bl.a. mot bakgrund av att det i dessa fall inte finns nagot
sadant samtycke enligt patientlagen som enligt utredningens bedémning ska anses
omfatta de nyss namnda dndamalen.

Jag noterar dven att utredningen tycks ha missuppfattat innebérden av 6 kap. 13 a §
foraldrabalken (s. 122). Den aktuella bestammelsen ger socialndmnden mojlighet
att vidta vissa atgarder mot den ena vardnadshavarens vilja, bl.a. nar atgarden
giller psykiatrisk eller psykologisk utredning eller behandling som omfattas av
hélso- och sjukvérdslagen”. I delbetdnkandet anges att en atgird som kan vidtas
med stod av bestammelsen i 6 kap. 13 a § foraldrabalken &r att ge ett barn
behandling som omfattas av hélso- och sjukvardslagen och att bestammelsen darfor
kan bli tillamplig i de fall bevarande av vavnadsprover fran ett barn sker under
sadana omstandigheter att atgarderna utgor hélso- och sjukvard i halso- och
sjukvardslagens mening.

Aven om lagtexten kan tyckas vara otydligt formulerad framgar det klart av
forarbetena att bestammelsen inte ar avsedd att tillampas pa all vard och
behandling enligt héalso- och sjukvardslagen utan endast i fraga om psykiatrisk och
psykologisk utredning och behandling (prop. 2011/12:53 s. 16).

Utlamnande av prover till mottagare utomlands (kapitel 10)

Enligt forslaget behover mottagaren i det andra landet inte aterlamna proverna
forrén den svenska biobanken begdr det (s. 211-212). Vidare ska mottagaren i
utlandet kunna valja mellan att forstora eller avidentifiera de utlimnade proverna,
nar biobanken begér en sadan atgard. Jag noterar saledes att forslaget innebér ett
storre handlingsutrymme for mottagarna i utlandet och att den svenska biobanken,
om en enskild provgivare aterkallar sitt samtycke, inte langre kan krava att
proverna forstors eller aterlamnas.

Jag vill i detta sammanhang paminna om att dven anvandning av prover som anses
avidentifierade kan vara forenad med risk for integritetsintrang och att
humanbiologiskt material kan anvandas for andra andamal &n informations-
inhamtning. En provgivare som aterkallar sitt samtycke kan séledes ha ett intresse
av att fa provet forstort dven nar det bevaras i en svensk biobank.

Det séger sig emellertid sjalvt att mojligheterna till kontroll och férutsebarhet ur en
svensk provgivares synvinkel &r samre betraffande verksamheter i andra lander, dar
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ocksa regelverket rorande exempelvis godkannande av forskning och hantering av
humanbiologiskt material kan skilja sig vasentligt fran det svenska. Fran den
enskilda provgivarens perspektiv kan forslaget i denna del uppfattas som en
forandring i fel riktning, och ar enligt min mening inte dgnat att starka fortroendet
for biobankernas verksamhet.



