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Yttrande dver remiss

En ny biobankslag
Betdnkande av Biobanksutredningen, SOU 2010:81

Utredningen innehaller flera goda forslag till hur en ny biobankslag ska kunna underlatta
vardgivarnas vard och behandling av patienter, underlatta for forskning och utveckling
med bibehallande av patientens sjalvbestimmande och integritet.

Vi vélkomnar de forslag som innebér tydligare och mer realistiska bestdammelser om
insamling och bevarande av provsamlingar i biobanker. Samtidigt anser vi att i andra
delar ar forslagen mindre véal motiverade eller inte 1ampliga, t.ex. bestammelser som
innebar svarigheter for verksamheter som ror transfusion och transplantation.

Pa sidan 253 har biobanksutredningen slagit fast "att det ska vara mojligt att kunna kanna
tillit och fortroende for lagstiftningen, for varden och for forskningen. Lagstiftningen
maste vara sa utformad att den &r mojlig att folja i praktiken.”

Sarskilt vad avser donation, tillvaratagande, hantering, férvaring och anvéndning av
humanbiologiskt material for transplantation, transfusion och framstélining av lakemedel
och medicintekniska produkter av humanbiologiskt material, uppfyller inte nuvarande
biobankslag (2002:297) dessa krav. For att hjalpligt ratta till de bestammelser som avser
transfusion och transplantation har Socialstyrelsen nddgats utfarda fem andrings-
foreskrifter till biobanksforeskriften SOSFS 2002:11!

Biobanksutredningen fortsatter (pa sidan 253): ”En lag som inte tillampas som den ar
skriven kan bidra till att sénka fortroendet for lagstiftningen som helhet, vilket pa sikt kan
leda till allvarliga konsekvenser.” For att aterstalla det i nulaget bristande fortroendet for
biobankslagstiftningen, récker det inte med de klara forbattringar som utredningen har
foreslagit. Vi anser att sarskilt avsnitten om humanbiologiskt material som har donerats
for anvandning pa en annan manniska maste omarbetas.

Forslag: lat transplantationslag, vavnadslag och blodséakerhetslag galla fullt ut for
donerade organ, vavnader och celler samt blod och blodkomponenter, sa lange de
anvands eller avses anvandas for sitt ursprungliga andamal!

Detaljerade synpunkter och dndringsforslag lamnas pa foljande sidor.

For Svensk Forening for Transfusionsmedicin,
Stockholm och Linkdping den 16 mars 2011

Agneta Wikman Bengt Ekermo
Ordférande Sekreterare
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Synpunkter pa och andringsforslag till
Forslag till biobankslag (2011:00)

1. Bestdammelser som ror transfusion och transplantation

1 kap. 2 8, Definitioner - Vavnadsprov

Att begreppet vavnadsprov, nér det anvénds i lagforslaget, utgors av biologiskt
material fran manniska, kan accepteras. Men eftersom begreppet prov enligt SAOL,
prov 5), ar en del av ett material avsett for analys e.d. eller ett material som &r avsett
for provning, blir det sprakligt tokigt att anvanda begreppet vavnadsprov for biologiskt
material som ar avsett for transfusion eller transplantation — sadant material &r snarare
exempel pa produkter, inte prov. Ett organ kan betraktas som vavnadsprov endast om
det &r avsett for nagon form av provning, men inte om det ar avsett att anvandas pa
manniska med samma funktion som hos donatorn.

Definitionen av Vavnadsprov bor kompletteras med
, Som tas och bevaras for provning, analys eller annan undersokning

1 kap. 5 §, om lagens tillamplighet pa biologiskt material for transplantation
m.m.

Paragrafen innebar en valkommen forbattring jamfoért med tidigare biobankslag. Vi
noterar med tillfredsstéllelse att biobanksutredningen respekterar bestimmelserna i
andra lagar. Syftet med donation och tillvaratagande av biologiskt material for
transfusion, transplantation och tillverkning av lakemedel &r ju att materialet ska
anvandas pa manniskor. Syftet ar alltsa helt annorlunda an provtagning av material for
analys och andra undersgkningar.

Darfor anser vi att bestammelsen, att biobankslagen ska vara tillamplig pa biologiskt
material som samlas in och bevaras for transfusion, transplantation, insemination,
befruktning utanfor kroppen eller framstallning av lakemedel eller medicintekniska
produkter som bevaras langre an sex manader fran provtagningstillfallet, &r konstig
och olamplig. Exempel pa problem som en sadan bestimmelse kan leda till

1. For den hematopoetiska stamcellsverksamheten finns stor sannolikhet att autologa
stamceller kan forvaras under langre tid &n sex manader och det forefaller
egendomligt att cellerna efter ett halvar plotsligt skall falla under biobankslagen
bestammelser.

2. Vid stamcellstransplantation med obeslaktad donator sparas ofta lymfocyt-
preparationer for framtida bruk i form av ”donor lymphocyte infusions”. Aven har
forefaller det markligt att cellerna efter 6 manader plétsligt skall falla under
biobankslagens bestimmelser. Ett atertagande (forstorande) av sadana celler kan i
vissa fall vara direkt livshotande for patienten.

3. Vid Nationella navelstrangsblodbanken samlas stamceller dar man vid insamlandet
naturligtvis inte vet hur lange de kommer att forvaras men dar sannolikheten for
forvaring mer an sex manader &r stor. Det forefaller aven har markligt att
stamceller som frislappts for transplantation efter sex manader skall borja falla
under biobankslagens regelverk. Det kan ocksa medféra medicinska problem.
Enheter godkanda for anvandning pa manniska registreras i nationella och
internationella register och gors sokbara for patienter i hela varlden. Fér en enskild
patient kan det betyda skillnaden mellan liv och déd ett en enhet som finns i ett
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register inte avlagsnas ur registren beroende pa att givaren vill aterta den. En
donerad stamcellspreparation eller en donerad navelstrangsenhet bor betraktas
som en gava fran en givare till en medmaénniska och bor inte kunna atertas. Detta
medfor ocksa att navelstrangsstamceller som donerats av foraldrar vid barnets
fodelse rimligen inte borde kunna aterkallas nar givaren uppnatt tillracklig alder
och ej heller nédvandiggdra att donatorn kontaktas annat &n om
anvandningsomradet avses andras.

4. Awven i transfusionsmedicinsk verksamhet forekommer att blodenheter forvaras
langre &n sex manader i fryst tillstand. Plasma for transfusion forvaras rutinméassigt
i upp till 3 ar vid - 25 °C eller lagre temperatur. Séllsynta blodenheter, som kan
utgora en nationell och internationell resurs, forvaras i upp till 30 ar vid - 70 °C.
Att dessa efter sex manader skulle borja fall under biobankslagens regelverk
forefaller egendomligt.

Frén Betankandet, avsnitt 7.4.4, sidan 212, hamtas:

"Det kan alltsa sagas att ratten till sjalvbestimmande nar vavnadsprover tas
for transfusion, transplantation eller framstéllning av lékemedel eller
medicintekniska produkter normalt skyddas genom transplantationslagen.
Det finns dock inte nagot tillrackligt skydd i transplantationslagen nar blod
och andra vavnader anvands for ett annat &ndamal an det for vilket de tagits
eller vid bevarande under langre tid.”

Att transplantationslagen inte ger nagot tillrackligt skydd vid annat andamal an det for
vilket de tagits kan vara sant och da &r det rimligt att biobankslagen trader in.

Men sista delen av den meningen: eller vid bevarande under léngre tid, ar ett ogrundat
pastaende.

Paragrafen bor andras enligt foljande:

Lagen ar tillamplig pa vavnadsprever biologiskt material som samlas in och
bevaras for transfusion, transplantation, insemination, befruktning utanfor
kroppen eller framstallnmg av Iakemedel eIIer medlcmteknlska produkter
endast 3
om de bevaras eIIer anvands for nagot annat andamal an det for V|Iket de har
tagits-donerats och tillvaratagits.

Den forsta foreslagna &ndringen — se motivering i kommentar till 1.kap.2 8 ovan.

Den andra andringen, strykning av "6-manadersregeln”, motiveras med att

- biologiskt material for transfusion och transplantation kan forvaras i atskilliga ar, i
vissa fall 30 ar eller mer,

- annan lagstiftning, europeisk och nationell samt féreskrifter fran Socialstyrelsen,’
noga reglerar hanteringen av sadant material,

- registrering av sadant material i biobank skulle leda till en besvarande och onddig
dubbelregistrering och risk for oklara tolkningar av gallande regelverk.

Den tredje andringen avser anpassning till sprakbruk i vavnadslagen med
kompetterande myndighetsforeskrifter.

! »Bloddirektivet” 2002/98/EG med kommissionsdirektiven 2004/33/EG, 2005/61/EG, 2005/62/EG,
”Vavnadsdirektivet” 2004/23/EG med kommissionsdirektiven 2006/17/EG, 2006/86/EG samt

Lag (2006:497) om blodsékerhet med myndighetsforeskrifterna SOSFS2009:28, SOSFS 2009:26 och
LVFS 2006:16 samt Lag (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vavnader och celler med myndighetsféreskrifterna SOSFS 2009:30 — 32 och LVFS 2008:12 samt
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1235/2010 och Kommissionens direktiv
2009/120/EG, bada om lakemedel for avancerad terapi.
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Det bor dessutom papekas att det finns en viktig skillnad mellan biologiskt material
som har lamnats for provgivarens vard och behandling vid befarat eller intraffat
sjukdomstillstand och biologiskt material som doneras och tillvaratas for transfusion,
transplantation samt framstallning av laékemedel. Syfte och motiv ar helt olika — i det
ena fallet dar provlamnandet kan upplevas som nddvandigt for den egna hélsan, i det
andra fallet doneras biologiskt material efter adekvat information, noggrant
Overvagande och stéllningstagande for anvandning till en behévande medmanniska.
Donerat materialet kan inte aterkallas av donatorn utan risk for att en medmanniska
inte far den ofta livraddande behandling som det donerade materialet syftade till.
Utredningen har inte beaktat detta i tillracklig grad.

Tillatna andamal

Forslag till korrigering av 2 kap. 3 §:
Vévnadsprover far endast samlas in, bevaras och anvéandas for vard,

behandling, kvalitetssékring, transtusion—transplantation—framstalning
av-lakemedel-och-medicintekniskaprodukter;

andra medicinska &nda-

mal, utvecklingsarbete, utbildning, forskning, eller &ndamal som avser

annan darmed jamforlig verksamhet.
Motivering: enligt normalt svenskt sprakbruk kan inte biologiskt material som doneras
och tillvaratas for anvandning pa manniska anses vara "vavnadsprov”. Dessutom
anges i 1 kap. 5 § att biobankslagen inte ska tillampas for insamling och bevarande av
sadant material for transfusion, transplantation, framstéllning av lakemedel och
medicintekniska produkter — hér galler annan lagstiftning (se fotnot foregaende sida).

2. Ovriga synpunkter och dndringsforslag

Prov som tas for patientens vard och behandling — 6-manadersregeln

| 1 kap. 4 § anges att lagen inte ska vara tillamplig pa vavnadsprover som endast
bevaras i avvaktan pa analys och i hogst 6 manader fran provtagningstillfallet. Detta ar
en valkommen forbattring jamfort med nuvarande regler, men tar inte hénsyn till de
sarskilda fall nar ett prov behover sparas under langre tid for provgivarens vard och
behandling, t.ex. for upprepad analys tillsammans med nytagna prov for att med storre
sékerhet félja ett sjukdomsforlopp.
Déarfor behdver paragrafen kompletteras med en bestdmmelse motsvarande SOSFS
2002:11 (senaste lydelsen), 1 kap. 4 § andra meningen:

En vardgivare far i undantagsfall, om det behdvs for att sakerstalla diagnos,

vard och behandling av provgivaren, faststalla langre tider for bevarande av

prover som inte ska sparas i en biobank.
FRAGA: 4 § anger att lagen inte &r tillamplig pa vavnadsprover som endast bevaras i
avvaktan pa analys och i hogst 6 manader fran provtagningstillfallet, innebar det att
lagen ska tillampas pa insamlingen enligt 2 kap. 3 § samt 3 kap. med undantag av 9
och 10 §§?

Befruktat agg

1 kap. 6 §: Att betrakta t.ex. ett ménskligt 4gg, befruktat utanfor kroppen och avsett
for behandling av barnldshet, som “vavnadsprov”, &r stotande fran etisk synpunkt.
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Forvaring

2 kap. 5 § anger bl.a. att vavnadsprov i en biobank ska forvaras pa ett sadant satt att de
inte riskerar att forstoras. Alla vavnadsprov forstdrs med tidens tand, olika snabbt
beroende pa forvaringstemperatur m.m. Antagligen avser utredningsgruppen risken for
oavsiktlig forstoring?

Avidentifiering

3 kap. 10 § om avidentifiering har fatt en konstig formulering, svart att forsta vad man
menar eftersom det inte star nagot om avidentifieringsprocessen i avsnitten om
insamlig och bevarande. Sista stycket pa sidan 330 i betankandet ger dock klarhet. Ett
fortydligande behdvs, t.ex. genom omskrivning av férsta meningen:

Ett vavnadsprov som bevaras i en biobank far avidentifieras endast
om provgivaren har fatt information enligt bestimmelserna i detta
kapitel och inte har motsatt sig eller, nar provinsamlingen kraver
aktivt samtycke, har samtyckt till att vavnadsprovet eller del darav far
avidentifieras.

Sparbarhet och behandling av personuppgifter

| 4 kap. 1 — 4 88 talas om Svenska Biobanksregistret samt (i 1 §) att vardgivare ar
skyldiga att lamna uppgifter till detta register. FOr detta biobanksregister ansvarar
vardgivarna och det bekostas av landstingen. Dess funktion &r att sakerstalla full
sparbarhet vavnadsprov — provgivare och omvant for alla vavnadsprov som finns i
svenska vardgivares alla biobanker.

Aven om Svenska Biobanksregistret pa ett bra satt uppfyller sparbarhetskraven, ar det
fran principiell synpunkt mycket tveksamt om lagstiftaren ska bestamma att uppgifter
om biobanksprov ska registreras just i Svenska Biobanksregistret.

Lagstiftaren borde i stéllet besluta om registreringens syfte och funktion, dvs. att
vardgivarnas registrering av vavnadsprov ska séakerstélla full sparbarhet vavnadsprov —
provgivare och omvant for alla vavnadsprov som finns i svenska vardgivares alla
biobanker, med mojlighet till nationell tillganglighet till sparbarhetsuppgifterna, samt
overlata till vardgivarna att pa basta satt uppfylla kraven.

Lagstiftarens uppgift bor vara att ange vad som ska uppnas. Utforarens (vardgivarnas)
uppgift blir att bestamma om hur det ska uppnas. Den myndighet som regeringen
bestammer ska kontrollera att malen har uppnatts.

Aterlamnande av vavnadsprover

Bestammelserna i 5 kap. 10 §, om aterlamnande av prov till provgivaren, strider mot
bestammelserna i 5 kap. 6 § (att vavnadsprov inte far lamnas ut till mottagare som
saknar formaga att hantera proven enligt biobankslagen) och gallande hygienregler.
Utredningen har inte beaktat risken for felaktigt eller skadligt anvandande av
aterlamnat material. Avsikten med bestammelserna synes vara att provgivaren ska
kunna bestdmma om annan anvandning av sitt vavnadsprov, t.ex. analys pa annat
laboratorium eller att de anhoriga till avliden provgivare ska kunna fa ut ett prov for
att bifogas vid begravningen e.d. Sadana onskemal ska i stallet kunna utforas utan att
provgivare eller anhdriga far provet ”i handen”, t.ex. genom att biobanken lamnar
provet (i enlighet med 5 kap. 6 8) till annat laboratorium eller till t.ex. begravnings-
entreprendr for korrekt hantering.
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