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Framtidens biobanker
Slutbetdnkandet av utredningen om reglering av biobanker
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Sammanfattning

Utredningen ar generellt val underbyggd och genomtéankt, och forslagen i utredningen kan
tillstyrkas i huvudsak. Utredningen fortydligar andamalet med biobanksreglering i allmanhet
och fornyar definitioner av olika begrepp pa ett klargérande satt. Forslagen i utredningen
kommer att leda bade till minskad administration och 6kade maojligheterna for internationell
samverkan. Lagforslaget har ocksa generellt en bra balans mellan hansyn till provgivares
integritet och de behov som finns inom bade halso- och sjukvarden och forskning.
Barncancerfonden har dock ett par synpunkter och kommentarer som redogérs for nedan.

Forfattningsforslag. 1 kap. Tillimpningsomrade. 3 § sid 55.

Enligt forslaget ska lagen inte vara tillamplig pa prover som analyseras och férstors inom 9
manader efter provtagningstillfallet. Vi tycker att en férlangning av tiden fran nuvarande 2
manader ar starkt motiverat av praktiska skal inom sjukvarden, men vi anser att den tidigare
biobanksutredningens forslag om 6 manader ar tillrackligt. Om tiden blir onddigt lang dkar
risken att materialet inte blir allmant tillganglig for forskning genom bevarande i biobank.

Forfattningsforslag. 2 kap. Inrattande och villkor, sid 56.

Redan inrattandet av biobank/provsamling for forskning bor krava etiskt tillstand. Det
forefaller ologiskt att fritt kunna inratta biobank och samla in prover for forskning, och forst
vid anvandning av proverna krava etiskt tillstand (och informerat samtycke).

Forfattningsforslag 4 kap. Samtycke och information. 2 § sid 60.

Bestammelsen att prov fran ett barn far samlas in och bevaras i en biobank dven om barnets
vardnadshavare inte samtycker till det om det finns pataglig risk for att barnets halsa skadas
ar bra. Daremot bor forslaget att biobankens huvudman fattar beslut om insamlande eller
bevarande av sadana prover Overvagas ytterligare. Ett sddant beslut ar starkt
integritetshammande och sociala myndigheter eller forvaltningsratt torde vara lampligare



beslutsfattare. Att biobankens huvudman har ratten att ta ett sadant beslut skulle kunna
minska fortroendet for bade sjukvardens och biobankens neutralitet vid provinsamling.

Forfattningsforslag 5 kap. Tillgangliggérande av prover och uppgifter.

Barntumdrbanken ar en nationell provsamling for forskning om barncancertumorer.
Eftersom barncancer ar ovanliga diagnoser ar det viktigt att hushalla med proverna och
undvika att flera olika forskare gér samma analyser. Personal knuten till Barntumdrbanken
utfor darfor sjalva vissa vanligt forekommande analyser (“basanalyser”) pa proverna,
exempelvis helgenomsekvenseringar av DNA. Tanken &r att resultaten fran dessa
basanalyser sedan ska tillgangliggoras for forskning efter etiskt godkdnnande. Syftet ar att de
vardefulla proverna ska racka sa lange som majligt, och kunna anvandas for sa manga
forskningsprojekt som majligt. Barntumdrbanken kan darfor tillgangliggéra bade fysiska
prover och/eller digitala analysresultat fran basanalyser for vidare undersokningar i olika
forskningsprojekt. Om en forskare ar intresserad av information fran exempelvis en
helgenomsekvensering kan hen alltsa fa denna information antingen genom att ansdka om
att fa ut vavnad ur provsamlingen och gora analysen sjalv, eller genom att ta del av digital
information i form av analysresultatet fran helgenomsekvenseringen som gjorts tillganglig av
Barntumorbanken.

Vi tolkar utredningsforslaget sa att biobankslagen ar tillamplig pa DNA och RNA isolerat fran
biobanksprover. Av utredningen framgdr dédremot inte om analysresultat (ex digitala data
fran helgenomsekvenseringar av DNA) ska betraktas som ett identifierbart prov och ddrmed
félja biobankslagen, eller om analysresultaten betraktas som personuppgifter och
tillgdngliggérandet ddrmed ska félja nya dataskyddsférordningen. | utredningen namns
endast “personuppgifter som féljer med provet” och tolkas av oss som gallande
journaluppgifter.

Det forefaller inkonsekvent att biobankslagen ska galla for tillgangliggérande av prover,
medan tillgdngliggdrandet av resultat fran basanalyser skulle félja nya
dataskyddsforordningen. Det dr méjligt att definitionen av “prov” skulle utékas till att ocksa
gdlla resultat fran provanalyser och ddrmed falla under biobankslagen.

Forfattningsforslag 6 kap. Nedlaggning av biobanker och provsamlingar. 1 § sid 65

Det nya forslaget innebar att en biobank eller provsamling laggs ner genom beslut av
huvudmannen och att tillstand inte behéver inhdmtas for detta fran IVO. Det ar en praktisk
forenkling, som majligen kan innebara en risk att vardefulla provsamlingar inom specifika
forskningsomraden kan komma att férsvinna, da trenden ar att sla samman flera mindre
biobanker till storre. Det parallella férslaget till Biobanksforordning 7 § kan minska risken
genom foreskrifter. Fragan bor eventuellt omvéarderas i och med att det Nationella
Biobanksregistret inrattas och sparbarheten o6kas.

Kap 13. Samtycke och information, sid 263

Det finns ett starkt 6nskemal fran forskarsamhallet att det redan vid provtagningstillfallet
ska finnas mojlighet for patienten att lamna informerat samtycke for bade vard/behandling
och for forskning. Det informerade samtycket for forskning skulle dessutom inkludera
framtida ej annu specificerad forskning under forutsattning att etiskt tillstand finns innan



forskningen startar. Den foreslagna utredningen om en nationell samtyckestjanst ar darfor
starkt motiverad.



