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Sammanfattning

Riksdagens ombudsmén JO, har beretts tillfélle att yttra sig éver rubricerade
slutbetdnkande. Den 2 oktober 2017 yttrade jag mig dver delbetdnkandet For dig
och for alla (SOU 2017:40, JO:s drende med dnr R 56-2017). Jag vill inledningsvis
hénvisa till de synpunkter jag framforde i det yttrandet och som jag nu inte

upprepar.

Utredningen har haft i uppdrag att géra en 6versyn av den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material och information om proverna i biobanker.
Syftet med utredningen har varit att anpassa lagstiftningen sa att den underlattar
utvecklingen och forbéttrar forutsattningarna for anvandning av prover och
uppgifter i svenska biobanker for patientens, halso- och sjukvardens och
forskningens behov.

Betankandet behandlar ett mycket komplext omrade, som rymmer ett antal svara
rattsliga och integritetskansliga fragor dar tungt vagande intressen delvis star emot
varandra. Jag begransar av tidsskél mitt yttrande till att avse vissa aspekter.

Det d&r sammanfattningsvis min uppfattning att utredningens forslag rérande
biobankslagens tillampningsomrade och forhallande till annan lagstiftning inte ar
tillrackligt genomarbetade (kapitel 6 och 9). Detta far konsekvenser bl.a. vad géller
forslagen till reglering av de krav som ska stéllas pa information och samtycke till
insamling, bevarande och anvéndning av prover (kapitel 13). Jag avstyrker dessa
forslag liksom forslaget om inférande av en sérskild sekretessbestdimmelse i
biobankslagen (kapitel 12). Jag anser vidare att forslaget om regler for nedldggning
av biobanker bor fortydligas (kapitel 20).

I det foljande utvecklar jag mina synpunkter avseende dessa delar av forslagen och
avstar i ovrigt fran att yttra mig.
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Biobankslagens tillampningsomrade (kapitel 6) och forhallande till
annan lagstiftning (kapitel 9)

Jag dr i grunden positiv till en utvidgning av biobankslagens tillampningsomrade,
sa att det inte langre blir avgorande for lagens tillamplighet i vilken verksamhet ett
prov samlas in eller for vilket andamal, om det senare anvands fér nagot av de
andamal som regleras i biobankslagen. Utredningens forslag véacker dock en del
fragor i detta avseende. Detsamma galler den foreslagna biobankslagens
forhallande till annan lagstiftning.

Malsattningen uppges vara att forslagen mera tydligt an den géllande lagstiftningen
ska klargora granserna for biobankslagens tillampningsomrade och vilka
bestdammelser som ska galla i olika situationer (s. 203). Enligt utredningen ger en
sadan tydlig gransdragning och ett upphéavande av subsidiaritetsbestimmelsen de
bésta forutsattningarna for en tydlig, begriplig och réttssaker reglering.

For egen del har jag dessvarre funnit det svart att forsta och 6verblicka inneborden
av utredningens forslag rérande biobankslagens tillampningsomrade och
forhallandet till annan lagstiftning. De kapitel i betankandet som sérskilt behandlar
dessa fragor ar kortfattade och de resonemang som férekommer langre fram i
betankandet, med avseende pa konsekvenserna av allmanna tolkningsprinciper som
att speciallag gar fore allméan lag och senare tillkommen lag gar fore tidigare, ar
inte heller i alla delar 6vertygande. Lagforslaget innehaller tva bestammelser dar
biobankslagen i vissa avseenden uttryckligen ges foretrdde framfor annan lag

(1 kap. 5 och 6 §8) och tva dar det uttryckligen framgar att bestammelser i annan
lag gar fore biobankslagens (4 kap. 1 och 4 88). | 6vrigt torde savitt jag forstar
eventuella lagkonflikter fa 16sas genom allméanna tolkningsprinciper.

Utredningen betonar emellertid att den subsidiaritetsbestammelse som kommer till
uttryck i 4 kap. 1 8§ forslaget till biobankslag, om information och samtycke till
insamling och bevarande av prover, innebdr att ”bara bestdmmelser i andra lagar
om vilka krav pa samtycke och information som galler for att fa samla in och
bevara prover i en biobank ska ha foretrdde framfor biobankslagen och att
foretradet bara ska galla i forhallande till biobankslagens bestammelser om
information och samtycke” (s. 205). Det ska ddremot ”inte vara mojligt att genom
bestammelser i andra lagar exempelvis tillata att en biobank inrattas for andra
syften an de som anges i biobankslagen, eller tillata att biobanksprover anvands
eller lamnas ut for andra &ndamal &n de som ér tillatna enligt denna lag, och
darigenom urholka det skydd for provgivarens integritet och sjalvbestdammande
som biobankslagen syftar till att uppritthalla” (a.st.). Det framstar for mig som
oklart hur denna avsikt ska anses ha kommit till uttryck i den féreslagna lagtexten
och vilka lagtolkningsprinciper som skulle hindra att eventuella sadana
bestdmmelser i en speciallag ges foretrade framfor biobankslagens mera allméanna
bestdmmelser. Utredningen anser uppenbarligen samtidigt att det for tydlighetens
och rattssakerhetens skull kravs en andring i rattegangsbalken for att prover som
omfattas av biobankslagen inte ska kunna anvéndas i brottsutredningar (s. 425).
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Som utredningen konstaterar férekommer det ocksa att prover samlas in och
bevaras i biobanker genom atgarder som vidtas under tvang (s. 203). Sadan
provtagning kan i vissa fall ha ett vard- och behandlingssyfte, men kan ocksa ske
for helt andra &ndamal, inom exempelvis Polisens eller Rattsmedicinalverkets
verksamhet. Det &r enligt min mening angeléget att begransningar av biobanks-
lagens tillampningsomrade genom bestammelser i speciallag inte utan goda skal
tillats medfora att den som har lamnat ett prov inom ramen for sadan verksamhet
ges ett samre integritetsskydd vid en framtida anvandning av provet for andamal
som anges i biobankslagen (se t.ex. mitt yttrande dver betdnkandet Starkt integritet
i Rattsmedicinalverkets verksamhet SOU 2017:80, JO:s dnr R 130-2017, med
avseende pa forslaget till lag om hantering av humanbiologiskt material vid
Rattsmedicinalverket).

Sammanfattningsvis anser jag att fragan om granserna for biobankslagens
tillampningsomrade och forhallandet till annan lagstiftning behover analyseras
ytterligare, for att mojliggora ett val av lagtekniska l6sningarna som leder till avsett
resultat.

Jag konstaterar ocksa att vissa uttalanden i betankandet framstar som missvisande.
Trots de begransningar i tillampningsomradet som det innebar att bestaimmelser om
information och samtycke i andra lagar ska ges foretrade, sdgs exempelvis att
”[d]et &r viktigt att lagen klargor att oavsett vilket som var syftet och vilken
anvandning som kunde forutses nar ett prov samlades in, far det inte anvandas for
nagot av de &ndamal som anges i biobankslagen utan att ett informerat samtycke
till detta har inhdmtats” (s. 176). Utredningen ndmner direfter exemplet att ett prov
som samlats in i en dopningskontroll inom idrottsrérelsen senare kan bli intressant
att anvéanda i ett forskningsprojekt. Just i fraga om forskning pa biologiskt material
som tidigare tagits fran en levande manniska framgar emellertid av 15 § lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor, att etikprévnings-
ndmnden vid ett godkannande av projektet ska bestdmma vilka krav som ska gélla i
fraga om information och samtycke for anvandning av materialet. Detta framgar
ocksa pa andra stéllen i betankandet, bl.a. i kapitel 13 om Samtycke och
information samt i forfattningskommentaren till 4 kap. 4 § biobankslagen, dér det
framhalls att en nimnd for forskningsetik i dessa situationer kan besluta att “inget
nytt samtycke ska krévas” (S. 478).

Samtycke och information (kapitel 13)

| 4 kap. 1 § forslaget till biobankslag anges att ett prov inte utan stod i lag far
samlas in till eller bevaras i en biobank utan att provgivaren, eller den som enligt
lag eller annan forfattning kan ta stéllning for provgivarens rakning, har lamnat sitt
samtycke till det efter att forst ha informerats om avsikten med att samla in och
bevara provet, provsamlingens andamal och vad provet far anvéndas till, tillatna
andamal och ratten att aterkalla eller begransa ett samtycke till insamlande,
bevarande eller anvéndning av ett prov i en biobank.
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Savitt jag forstar ar tanken att denna bestammelse, vad géller kraven pa
information och samtycke, endast undantagsvis ska bli tillamplig. Det kan
exempelvis galla insamling och bevarande av prover for viss produktframstélining
eller nar prover som ursprungligen samlats in for helt andra andamal an de som
anges i biobankslagen ska anvandas for nagot av de i lagen angivna é&ndamalen
(dock inte for forskning, eftersom samtyckeskraven vid sadan ny anvandning enligt
15 § etikprovningslagen bestdms av etikprovningsndmnden).

For de tva verksamheter dar de allra flesta biobanksprover samlas in, varden och
forskningen, ska kraven pa information och samtycke till insamling och bevarande
i stéllet folja av patientlagen (2014:821) och etikprévningslagen, samt olika
speciallagar som lagen (1995:831) om transplantation m.m., smittskyddslagen
(2004:168) osv.

De dvervaganden som utredningen redovisar i kapitel 13 géller i huvudsak just
prover som tas inom varden i vard- och behandlingssyfte och den foreslagna form
for samtycke som utredningen menar redan foljer av patientlagen. Utredningen
anser saledes att samtycke till vard och behandling ocksa ska innebara samtycke till
att spara prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte (s. 276). Det ska vara
tillrackligt att patienten, efter att ha fatt viss information, har méjlighet att motséatta
sig insamlande eller bevarande av provet. Detta ska savitt jag forstar galla aven om
provet ocksa bevaras for exempelvis framtida forskning. For egen del har jag svart
att jamstalla denna situation med ett konkludent samtycke till vard eller
behandling, dér patienten efter ”information om en medicinsk atgird med sitt
agerande visar att hen samtycker till atgarden, exempelvis genom att komma till en
specifik undersokning eller stracka fram armen vid en blodprovstagning” (s. 274).
Darmed blir det enligt min mening ocksa svart att havda att nagot egentligt
samtycke har ldmnats endast genom att provgivaren inte ger uttryck for att motsatta
sig insamling och bevarande. Snarare ror det sig om en s.k. opt-out-modell, dar
samtycke presumeras sa lange provgivaren inte sager ifran. Detta kommer dock
inte till uttryck i lagtexten.

Patientlagen foreslas endast kompletterad med en bestammelse om den information
som ska lamnas till patienten om varden innefattar insamling och bevarande av
prov i en biobank, 3 kap. 1 a 8. Informationen motsvarar den som kravs enligt

4 kap. 1 § forslaget till biobankslag. | 4 kap. 4 § forslaget till biobankslag anges
vidare att prover inte utan stod i lag far anvandas for nagot annat &n de andamal
som omfattas av tidigare information och samtycke utan att provgivaren [...] har
informerats om och samtyckt till det nya andamalet. Jag utgar ifran att termen
”dndamal” i denna bestimmelse avses ha en annan innebdrd @n i 2 kap. 5 § om
tillatna andamal for insamling och bevarande av prover i en biobank. Till skillnad
fran vad som ar fallet i 4 kap. 1 § anvands dock endast denna term och det
foreskrivs inte att samtycke ska lamnas till den avsedda nya anvandningen

(jfr utredningens resonemang pa s. 475 f.). Utformningen av 4 kap. 4 § bor saledes
andras sa att det klart framgar att prover som i anslutning till varden av en patient
samlas in och bevaras for andamalet vard och behandling, inte kan anvéandas for
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exempelvis vard av andra patienter (jfr s. 275) utan att patienten uttryckligen
samtyckt till detta.

Utredningen har enligt uppgift samratt med en mangd aktorer som pa olika satt
arbetar med eller kommer 1 kontakt med biobanker, varvid det har framkommit att
den springande punkten inte galler provgivarnas specifika samtycke utan i stallet
utformningen, implementeringen och upprattandet av rutiner for informations-
givningen” (s. 276). Socialstyrelsen foreslés fa i uppdrag att se ver befintliga
foreskrifter alternativt ta fram helt nya foreskrifter om informationsgivningen, i
enlighet med det utokade informationskravet i patientlagen, samt att ta fram
informationsmaterial for den.

Nar det géller prover som tas for vard eller forskning framhaller utredningen vikten
av att “provgivaren i samband med provtagning far information om att prov kan
komma till nytta i framtida &nnu ej planerad forskning” samt att provgivaren ska ha
mojlighet att motsétta sig att provet far anvandas for dessa andamal (s. 279). For
egen del instdmmer jag givetvis i detta, inte minst mot bakgrund av att det i
samband med godkannande av ett framtida forskningsprojekt kan komma att
bestammas att nagot informerat samtycke inte behover inhamtas till den nya
anvandningen. | fraga om prover som ursprungligen tagits for helt andra andamal,
exempelvis dopningskontroll, och som vid insamlandet darfor inte har omfattats av
biobankslagen, framstar det forstas som mindre sannolikt att provgivaren skulle ha
informerats om mojligheten motsétta sig sadan framtida anvandning for
forskningsandamal.

Jag delar uppfattningen att den information som ska ges till provgivarna ar av
avgorande betydelse. Forslaget staller synnerligen hoga krav pa att ratt information
ges vid ratt tillfalle och fragan ar om det &r realistiskt att dessa krav ska kunna
uppfyllas. JO Lilian Wiklund papekade i sitt yttrande éver betankandet En ny
biobankslag (SOU 2010:81, JO:s dnr 7234-2010) att det finns en risk for att de
problem som finns redan i dag vad géller tillracklig och tydlig information blir &n
storre. Detta galler aven det nu presenterade forslaget. Det ar inte svart att
forestélla sig den tidsbrist och de pedagogiska svarigheter som kan uppsta i en
vardsituation, inte minst nar prover ska bevaras for flera olika andamal och
anvandningsomraden samt informationen dven ska avse majligheten att motsétta
sig registrering i nationella biobanksregistret och framtida anvéndning av provet.
Utredningen har enligt min mening inte pa ett évertygande satt visat hur dessa
svarigheter ska kunna bemastras.

Nér det galler insamling och bevarande av prover fran personer med bristande
beslutsférmaga anser utredningen att samtycke till syftet vard och behandling ska
regleras genom patientlagen respektive tandvardslagen (s. 282), men lamnar inte
nagra lagforslag i denna del, som jag forstar det i avvaktan pa resultaten av
betankandet Stod och hjalp till vuxna vid stallningstaganden till vard, omsorg och
forskning (SOU 2015:81). Jag kan for egen del bara beklaga att fragan om
stallforetradare i vard och omsorg annu inte har fatt nagon I6sning och far i detta



DnrR 33-2018  Sid 6 (9)

sammanhang hanvisa till de synpunkter jag framférde i mitt sarskilda yttrande till
betédnkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81, s. 587 f.). 1 JO:s yttrande éver det
betdnkandet anslot sig Lilian Wiklund till min uppfattning att forslaget inte
tillgodosag de krav som maste stallas pa ett tillfredsstallande integritetsskydd nar
det galler vuxna med bristande beslutsférmaga.

Nar det géller aterkallande och begransning av samtycke foreslas i betankandet att
ett prov som omfattas av biobankslagen inte ska fa bevaras mot provgivarens vilja
eller pa ett satt som provgivaren motsatter sig. En provgivare ska darmed nar som
helst kunna anméla att ett bevarat prov inte far anvandas for ett eller flera av de
tillatna andamalen. 1 4 kap. 5 § forslaget till biobankslag foreskrivs dock vidare att
om det inte &r mojligt att forstora provet utan att betydande vérden gar forlorade,
ansvarar den som &r ansvarig for biobanken for att provet omedelbart
avidentifieras.

Som enda exempel pa nar det kan vara aktuellt att i stallet avidentifiera provet
anges i 6vervagandena att provet ar lagrat pa ett sadant satt att det inte & mojligt att
forstora provet utan att andra prov ocksa riskerar att forstoras (s. 283). Det framstar
som oklart om den i lagtexten valda — betydligt vidare — formuleringen aven avses
kunna omfatta helt andra situationer, exempelvis dar bevarande av provet har stor
betydelse for slutforandet av ett kostsamt forskningsprojekt. Om provet inte far
anvandas for andamal som provgivaren motsétter sig blir emellertid ett sadant
bevarande knappast meningsfullt. Jag ar mycket positiv till att en provgivare ska ha
ratt att motsétta sig fortsatt anvandning och bevarande av provet men anser att
lagtexten bor anpassas sa att den battre 6verensstammer med bestammelsens
avsedda innebdrd. Det galler &ven 5 kap. 9 § i den foreslagna biobankslagen.

Utredningen framhaller att det &r viktigt att prov inte avidentifieras for att anvandas
for andamal som en provgivare tidigare har motsatt sig och foreslar darfor att prov
inte far avidentifieras for att anvandas for andra &ndamal an de som provgivaren
har samtyckt till (s. 283). Jag valkomnar forslaget i denna del. Mot bakgrund av
vad som nyss sagts behover det dock klargoras att detta forbud géller ocksa nar en
provgivare har aterkallat sitt samtycke for alla &ndamal och vill ha sina prover
forstorda, men detta inte bedoms vara mojligt utan att betydande varden gar
forlorade. Det bor alltsa fortydligas om utredningens forslag ska uppfattas sa att
proverna i den situationen visserligen inte kan forstoras, men inte heller far
anvandas for nagot andamal.

Sammanfattningsvis &r jag positiv till utredningens forslag om att provgivaren ska
kunna aterkalla sitt samtycke och fa provet forstort, samt att avidentifierade prover
inte ska fa anvandas till &ndamal som provgivaren motsatt sig. Forslagens narmare
innebdrd bor dock fortydligas. Betraffande regleringen i évrigt av de krav som
avses galla i fraiga om information och samtycke till insamling och bevarande av
prover samt anvandning av prover for nya &ndamal, anser jag att forslagen inte
framstar som tillrackligt genomarbetade och att det ar svart att bedéma om den
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lagtekniska utformningen far de effekter utredningen avsett. Jag avstyrker darfor
dessa forslag i deras nuvarande utformning.

Inférandet av en sekretesshestammelse i biobankslagen (kapitel 12)

| betdnkandet foreslas att det ska inréattas ett nationellt register 6ver prov
(Nationella biobanksregistret) till vilket det ska vara obligatoriskt for alla
vardgivare att lamna uppgifter om prov tagna for halso- och sjukvard och som
omfattas av biobankslagen. Skyldigheten ska dock inte galla nar vardgivare samlar
in prov for forskning eller klinisk provning eller for prov som ar tagna utanfor
halso- och sjukvarden. Registret ska innehalla vissa uppgifter som ar tillrackliga for
att varje prov som registreras ska kunna sparas. Utredningens bedomning &r att ett
sadant register kommer underlatta for saval provgivare som vill ha information om
sparade prover eller vill dndra sitt samtycke, som for forskningen eftersom
registreringen leder till en hogre tdckningsgrad och ett snabbare nyttjande for de
tankta andamalen. Uppgifterna i registret kommer att omfattas av ett starkt skydd
genom den s.k. statistiksekretessen i 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL. Utredningen konstaterar att ett utlimnande som medfor att
uppgifterna omfattas av ett svagare sekretesskydd i sig skulle utgtra en risk for
skada (s. 255 f.), vilket — som jag forstar utredningen — innebar att ett sadant
utlamnande normalt inte bér medges.

Utredningen forslar darfor att det infors en bestammelse i biobankslagen (5 kap.

7 8) dar det ska anges att for det fall uppgifter relaterade till biobanksprover lamnas
ut fran det nationella biobanksregistret hos Socialstyrelsen till annan myndighet i
syfte att koppla samman prover med tillhérande information for forsknings-
andamal, ska sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL 6verforas och gélla framfor annan
sekretess som géller hos den mottagande myndigheten. Jag &r givetvis angelédgen
om att enskilda provgivare ska tillforsakras ett gott sekretesskydd, men kan av flera
skél inte tillstyrka den foreslagna l6sningen.

Som utredningen konstaterar galler redan enligt 11 kap. 3 8 OSL att om en
myndighet i sin forskningsverksamhet far en sekretessreglerad uppgift fran en
annan myndighet, sa blir sekretessbestammelsen tillamplig pa uppgiften dven hos
den mottagande myndigheten. Av 11 kap. 8 § OSL framgar dock att 11 kap.

3 8 OSL — bortsett fran vissa angivna undantag — inte ska tillampas om det finns en
annan primdr sekretessbestammelse till skydd for samma intresse som ar tillamplig
pa uppgiften hos den mottagande myndigheten.

Vilken primar sekretess som géller for uppgifter som en myndighet behandlar for
forskningsandamal kan variera, men i vissa fall &r det just den s.k. statistik-
sekretessen som regleras i 24 kap. 8 § forsta stycket OSL. Dar framgar att sekretess
galler i sadan sarskild verksamhet hos en myndighet som avser framstallning av
statistik for uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden
och som kan hanforas till den enskilde. Av andra stycket i samma bestammelse
framgar att motsvarande sekretess dven galler i annan jamforbar undersokning som
utfors av nagon annan myndighet i den utstrackning regeringen meddelar
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foreskrifter om det. Sadana foreskrifter finns i 7 § offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641), dar det foreskrivs att sekretessen bl.a. omfattar
miljomedicinska, socialmedicinska, psykiatriska och andra medicinska studier vid
sjukvardsinrattningar, utbildningsanstalter och forskningsinrattningar, savitt avser
uppgifter om en enskilds personliga forhallanden som kan hanféras till den
enskilde.

Foreskrifterna i 7 § offentlighets- och sekretessforordningen medfor saledes att en
hel del av den forskningsrelaterade anvandning av uppgifter fran biobanksregistret
som utredningen vill underlatta sannolikt redan omfattas av primar sekretess enligt
24 kap. 8 § OSL, dock beroende av hur formuleringen “annan jamforbar under-
sokning” ska tolkas. Bestdmmelsens tillamplighet forutsatter ju att det ror sig om
en undersékning som ér jimforbar” med framstillning av statistik. Savitt jag
kanner till saknas dessvarre saval vagledande forarbetsuttalanden som praxis
rorande innebérden av den aktuella formuleringen. Ar det slutresultatet av
forskningen som ska kunna anses jamforbart med statistik, tillvdgagangssattet vid
insamling och bearbetning av uppgifterna, eller kanske studien som helhet? Jag har
for egen del i tidigare verksamhet aterkommande patalat behovet av en tydligare
och mer samlad reglering avseende sekretessen i forskningssammanhang, for
uppgifter om enskildas personliga férhallanden (se bl.a. Rynning, Privatlivet och
forskningen — en dyster I4gesbeskrivning, SvJT 2009 s. 566584, sérsk. s. 569—
572). Detta behov kvarstar alltjamt och en specialregel rérande forskningsrelaterad
anvandning av just uppgifter fran det nationella biobanksregistret framstar
onekligen som en beklagansvérd nddlésning.

Nér det galler den foreslagna bestdmmelsens placering i biobankslagen saknas
narmare motivering i betdnkandet. | 2 kap. 2 § andra stycket tryckfrihets-
forordningen foreskrivs emellertid att begrénsning av ratten att ta del av allménna
handlingar ska anges noga i bestammelse i en sarskild lag eller, om sa i visst fall
befinnes lampligare, i annan lag vartill den sdrskilda lagen hanvisar. Efter
bemyndigande i sadan bestammelse far dock regeringen genom férordning
meddela ndrmare foreskrifter om bestammelsens tillamplighet.

Den sérskilda” lag som avses i 2 kap. 2 8 andra stycket tryckfrihetsférordningen
ar numera offentlighets- och sekretesslagen. Begransningar i den grundlags-
skyddade handlingsoffentligheten ska alltsd som huvudregel anges dar. Endast
undantagsvis bor en sekretessbestammelse placeras i annan lag och da kréavs som
framgatt en hanvisning i offentlighets- och sekretesslagen. Utredningen har inte
redovisat nagot skal att franga denna ordning.

Sammanfattningsvis avstyrker jag forslaget om en sérskild sekretessbestammelse i
biobankslagen. | avvaktan pa en mer dvergripande reglering av forsknings-
sekretessen bor det nu aktuella behovet enligt min mening i stallet kunna
tillgodoses genom &ndringar i 24 kap. 8 § OSL eller, som ett sdmre alternativ, en
kompletterande foreskrift i 7 § offentlighets- och sekretessférordningen.
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Regler for nedlaggning av biobanker (kapitel 20)

| betankandet forslas att det inte langre ska kravas tillstdnd fran Inspektionen for
vard och omsorg (IVVO) for att en biobank ska fa laggas ned. Enligt den féreslagna
bestdmmelsen i 6 kap. 1 § biobankslagen ska biobankens huvudman vidare ansvara
for att beslutet om nedléggning anmals till IVO och att det i anmalan anges vad
som har skett med proverna i biobanken.

Utredningen namner att nagra remissinstanser avseende den tidigare biobanks-
utredningens forslag (SOU 2010:81) framholl att anmélan borde géras innan
biobanken laggs ned, for att sakerstalla att proverna hanteras pa ett korrekt satt

(s. 380). I det nu foreliggande forslaget tycks avsikten vara att anmalan ska ske
efter beslutet om nedlaggning, samtidigt som utredningen anser att I\VO ska kunna
”fanga upp de situationer ndr en biobank som har aktiva provsamlingar 14ggs ner
utan att provsamlingarna overlats till annan biobank” (a.st.). Enligt min mening bor
forslaget fortydligas sa att det klart framgar i vilket skede av nedlaggnings-
processen anmélan ska ske. Det bor dven anges vilken tidsfrist som ska gélla for
anmélan.



