Kommittédirektiv

Tillaggsdirektiv till Utredningen om dversyn pjy.
av lagen (2002:297) om biobanker 1 hdlso-  2010:105
och sjukvarden m.m. (S 2008:08)

Beslut vid regeringssammantridde den 30 september 2010

Forlingd tid for uppdraget

Med stod av regeringens bemyndigande den 29 maj 2008 gav
chefen for Socialdepartementet statsradet Hagglund en sérskild
utredare i uppdrag att gora en Gversyn av lagen (2002:297) om
biobanker (dir. 2008:71). Utredarens uppdrag skulle enligt
direktiven vara avslutat senast den 31 maj 2010.

Enligt direktiven ska en av utgdngspunkterna for utredaren
vara att sddan information och kunskap som gar att fa fran viv-
nadsprover som fOrvaras i biobanker ska vara tillgdnglig for
sjukvéarden vid vard och behandling av patienter. Sadana vav-
nadsprover ska dven vara tillgéngliga for forskning.

Viavnadsproverna ska dock endast fa& anvéndas pé ett sétt
som respekterar den enskildes integritet och sjilvbestimmande
och som kan ge den enskilde och dennes genetiska sldktingar ett
tillrackligt skydd.

Utredaren har begirt att f4 forlingd tid for utredningen till
den 31 oktober 2010. Skilet till detta &r framst att det ovan
ndmnda forhallandet mellan & ena sidan vérdens och forsk-
ningens intressen och 4 andra sidan skyddet av den enskildes
integritet och sjilvbestimmande ger upphov till fragestéllningar
som bdr genomga en noggrann etisk analys.

Regeringen instdmmer i behovet av en fordjupad etisk ana-
lys av dessa fragor.



Utredningstiden forldngs. Uppdraget ska redovisas senast
den 31 oktober 2010.

Fortydligat uppdrag

Utredaren ska sarskilt beakta frigan om huruvida vdvnads-
prover fran den s.k. PKU-biobanken ska fa anvéndas for andra
dndamal 4n de som i dag anges i biobankslagen. Enligt bio-
bankslagen far sddana vdvnadsprover anvéndas endast for ana-
lyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera
amnesomséttningssjukdomar, retrospektiv diagnostik av andra
sjukdomar hos enskilda barn, epidemiologiska undersdkningar,
uppfoljning, utvardering och kvalitetssdkring av verksamheten
samt klinisk forskning och utveckling.

Det har diskuterats att vivnadsprover dven skulle kunna fa
anvéndas for brottsutredande dndamél. En forutséttning for att
vévnadsprover far samlas in och bevaras dr att provgivaren in-
formerats om avsikten och om det eller de d&ndamal for vilka
biobanken far anvéndas och dérefter ldmnat sitt samtycke. Om
viavnadsprover skulle fa anvéndas dven for brottsutredande
dndamal ar det sannolikt att nyblivna forédldrar skulle dverviga
att inte ldmna sitt samtycke till att prov tas och bevaras pa deras
nyfodda barn. Det kan ocksé tinkas att fordldrar véljer att be-
géra att deras barns prover ska tas ur biobanken. Detta skulle
innebéra negativa konsekvenser inte bara for barnet och foréld-
rarna utan ocksa for forskningen.

Utredaren ska dérfor foresld hur en lagstiftning som séker-
stdller att vivnadsprover frin PKU-biobanken inte ska fi an-
vindas for brottsutredande d&ndamél kan utformas. Daremot bor
sddana vévnadsprover kunna fi anvindas for identifiering av
avlidna vid svéra olyckor eller andra héndelser dér ett stort antal
ménniskor avlidit.
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