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Remissvar SOU 2018:4 Framtidens biobanker.
Slutbetankande av utredningen om regleringen av biobanker.

Sammanfattning.

I slutbetinkandet limnas forslag gillande anpassad lagstiftning for att underlitta utvecklingen och
forbittra forutsdttningarna f6r anvindning av prov och tillhérande uppgifter i svenska biobanker
for hilso- och sjukvirdens och forskningens behov for att dirmed forbittra patientens vérd. Det
presenteras dven forslag gillande andra dndamil dir provtillging Snskas.

Biobank Svetige (BIS) vilkomnar utredningens forslag. BIS Onskat betona, i likhet med sitt
temissyttrande ver delbetinkande SOU 2017:40 Fir dig och fior alla, den stora betydelsen som
biobankerna hat fér sévil hilso- och sjukvérd som forskning och klinisk ptévningsverksambhet.
De mest omfattande biobanketna och provsamlingatna finns inom hilso- och sjukvirden. Vil
fungerande biobanker som tillgangligodr prov med hog standatd it i ménga fall avgdrande £or att
kunna tilthandaballa bista méjliga vird. En god vird och en fotbittrad livskvalitet ligger i bide
samhillets och den enskilda petsonens intresse.

Biobanketrna har dven en stor betydelse for att den medicinska forskningen och den kliniska
provningsverksamheten ska fi tillgang till vil dokumenterade prov och provdata med hog kvalitet
for studier angiende orsaker till sjukdomars uppkomst, forbittrad diagnostik, wvacciner,
framtagande av nya likemedel och mer riktade behandlingar. Tillsammans med etikprévnings-
nimndetna hat Biobank Sverige 1 uppdtag att aktivt vetka for att prov anvinds i enlighet med
provgivarens samtycke och for de dndamal £6r vilka de dr insamlade. !

Kommentarer

Biobank Sverige anser att det 4t mycket angeliget att lagfotslaget skyndsamt kan trida i kraft.
Detta av flera skal, bla. den omfattande administration som befintlig lagstiftning innebir, att
forslaget innebdr ett utdkat integritetsskydd for den enskilde provgivaren, att forslaget innebar
stora fordelar for akademisk forskning, klinisk forskning och life-science omridet samt att
lagforslaget behover genomforas innan PKU kan utdka sin screeningverksamhet,

Biobank Sverige kommentetar nirmare i det foljande nigta av de forslag som presentetas i
slutbetankandet.

Blobank Sverlge * ¢/o Regionalt biobankssentrum Uppsala Orabro ¢ Akademiska sjukhusel « 753 85 Uppsala * Info@biobanksverige.se + blobanksverige.se
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Biobankslagens begrepp och definitioner, kapitel 5.
Vissa fétindringat ska goras i definitionetna av de begtepp som anvinds i biobankslagen.
Biobank Sveriges stéllningstagande

Biobank Sverige stodjer forslaget. Det 4r viktigt med en tydligt definierad nomenklatur nit
oklatheter i vad som skrivs och vad som avses kan ha juridiska konsekvenser, Se vidate kapitel
10 giillande kodning/pseudonymisering,

Biobankslagens tillampningsomrade, kapitel 6.

Biobankslagen ska vara tillimplig p4 identifierbara prover som anvinds f5r vird och behandling
eller andta medicinska d4ndamil, forskning, klinisk prévning, ptoduktframstillning, utbildning,
kvalitetssikring utvecklingsarbete inom vird, forskning ellet produktframstillning,

Biobank Sveriges stillningstagande
Biobank Svetige stodjet forslaget.

Prover som férédndras genom bearbetning, kapitel 8.

Biobankslagen ska inte vara tillimplig ps provet som hat blivit visentligt modifierade inom ramen
tor forskning eller produktframstillning, forutsatt att information om detta hat limnats och
samtycke till anvindningen direfter hat inhimtats enligt bestimmelserna i lagens fjirde kapitel.

Biobank Sveriges stillningstagande

Biobank Sverige stdjer forslaget, men anser att genomforandet av forslaget skulle undetlittas
med en definiton av "visentligt modifierade”.

Biobankslagens férhallande till annan lagstiftning, kapitel 9.

Biobankslagen ska i fortsittningen inte generellt vara subsidist i f5thillande till annan lagstiftning,
Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i biobankslagen ska ha foretride framfér
andra lagars bestimmelser om behandling av petsonuppgifter.

Bestimmelsen om insamlande och bevarande av prover frin barn utan virdnadshavarens
samtycke ska ha foretride framfor bestimmelser i annan lag,

Biobank Sveriges stillningstagande
Biobank Sverige stédjer forslaget,

Inrdttande och huvudmannaskap fér biobanker, kapitel 10.

Huvudman fér biobank it en virdgivare, universitet cller annan juridisk petson som innehar en
biobank, I samband med beslutet om inrittande ska huyudmannen fét biobanken ocksd besluta
vem som ska vara ansvarig f6r biobanken och vilket eller vilka indama! den ska f3 anvandas fér.
Huvudmannen fér en biobank ansvatar for att det finns fSrutsittningar for att kraven i
biobankslagen ska kunna uppfyllas i verksamheten. Huvudmannen it ocksi ansvarig f6r den
behandling av personuppgifter som biobanken utfér. Den som it ansvarige f6r en biobank ska
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leda verksamheten 1 enlighet med lagens krav, Huvudmannen {6t en biobank ansvarar fér att
beslutet om intittande av biobanken anmils till Inspektionen fét vird och omsotg inom en
minad frin beslutet om att intitta biobanken. Anmilan ska innehilla uppgifter om biobankens
indamail, vem som it ansvarig for biobanken och vilken otnfattning biobanken avses f&. Om
dndring sket av nigot forhillande som omfattas av en tidigare gjotd anmilan, ska detta anmilas
till Inspektionen 61 vird och omsotg inom en ménad frin det att dndringen intridde. Prover i
en biobank ska forvaras pa ett sddant sitt att de inte riskerar att frstoras och obehoriga inte fir
tillgdng dll dem. Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir meddela nirmate
foreskrifter om ledningssystem och kodning av prov.

Av texten i kapitlet framgir att utredningen foreslar att huvudmannen i forsta hand bot vara den
verksamhet som beslutat om insamlingen av prover vilket i normalfallet 4r huvudmannen f6t den
verksamhet dir proverna ska anvinds och inte den huvudman som enbatt medverkar vid
insamlandet av provet. Vi féreslir att nir prover ska limnas ut till en mottagate som saknar
biobank ska den huvadman dit proven togs och mottagaten kunna vilja om det ska intiittas en
ny biobank eller inte. Om provetna inte registretas vid en biobank hos mottagaren, kvatstir
ansvaret for provetna hos huvudmannen for biobanken dit proven togs. Dirmed kommet
biobankerna kunna vilja om prov ska tillhdra den huvudman dir insamlingen sker eller den
huvudmannen som insamlingen sker till. Prover som tas bide f6r vard och {6t forskning ska alltid
tillh6ra en biobank hos virdhuvudmannen.

Biobank Sveriges stillningstagande

Biobank Sverige instimmer i, att prov som tas biade for vard och for forskning, alltid ska tillhéra
en biobank hos virdhuvadmannen. I detta ingir dven strategisk biobanking, d4 ptov samlas in
for bide vérd och forskning och ditfor ingar i virdhuvudmannens biobank.

Vi delar ocksa uppfattningen att for prov som ska bevatas f6r vird och behandling ska finnas
méjlighet 61 virdhuvudiminnen att genom avtal 6vetenskomma vilken biobank som ska vata
huvudman for det aktuella provet i de fall som olika virdhuvudmin ansvarar f6r vird respektive
utrednings- ellet analysvetksamhet.

Det framgir i kapitlet att prov som tas enbart £f6r forskning inom ramen f6r en huvudmans
vetksamhet, men samlas in till en biocbank hos en annan huvudman ska anses héra till biobanken
hos den huvudman som ansvarar for forskningen. Vid kliniska prévningar pd sponsots uppdtag
ar denne oftast ej huvadman for forskningen utan det 4r den virdgivare som utfor insamlingen,
Det behover dirfor fortydligas/kompletteras med att i dessa fall kan sponsor ses som ansvatig
for forskningen, dven om denne ¢j dr forskningshuvudman, och dirmed kan prov ditekt ingd i
sponsors biobank, En forutsittning dr dock att sponsor inrittat en biobank i Svetige.

Det foreslis att biobankerna ska kunna vilja vilken huvudmans biobank ptov ska tillhéra. I detta
sammanhang at viktgt att det tas fram gemensamma principer f6¢ hur avtal f6r detta ska
utformas, sé det inte blir oklarheter om vem som ansvar f6r prov och spirbarhet av dessa.
Principerna bor utformas av huvudmiénnen genom Biobank Sverige och berérda aktorer,

Biobank Sverige stodjer forslaget att regetingen eller den myndighet som regeringen utset fir
meddela nirmare foreskrifter om ledningssystem och kodning av prov, men ser svarighet med att
tegering eller annan myndighet ska meddela forskrifter f6r detaljerad kodning av prov, i de fall
det avser virdprov. En férutsittning for att uppnd malsittningen, om det dven avset vitdptov,
dr att detta sker 1 ndta samverkan med betSrda verksamheter,

Diremot dr det nskvart att det tas fram foreskrifter £6r i vilka fall pseudonymisering respektive
kodning ska anvindas, girna dven hur koder utformas och vad som giller for hantering av
kodnycklat,
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Regler om bevarandetider, kapitel 11.

Socialstytelsen eller den myndighet som regeringen utser ska bemyndigas att utfitda foreskrifter
om bevarandetidet gillande provet sotn ska bevaras inom klinisk patologi och cytologi Om ett
ptov pi grund av bestimimelset i lag eller annan forfattning inte lingte fir bevaras i en biobank,
ansvarar den som it ansvarig for biobanken for att provet forstdts ellet avidentifieras.

Regetingen eller den myndighet som regetingen utser fir bemyndigas att meddela nirmare
foreskriftet om bevarandetider gillande prov bevatade inom andta medicinska discipliner samt
om gallring av prov i biobanket.

Biobank Sveriges stillningstagande

Biobank Sverige stodiet f6rslaget.

Sparbarhet, kapitel 12.

Uttedningen féreslir att det inrittas ett nationellt register &vet prov (nationellt biobanksregister)
till vilket det 4r obligatoriskt f6r alla vardgivare att lamna uppgiftet om prov tagna for hilso- och
sjukvird och som omfattas av biobankslagen. Denna skyldighet ska inte gilla nar virdgivate
samlar in prov for forskning eller klinisk provning eller f6¢ prov som it tagha utanfdr hilso- och
sjukvarden. Det nationella biobanksregistret ska innehilla uppgifter som ar tillrickliga for att vatje
prov som registreras ska kunna spéras,

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for det nationella biobanksregistret.
Det nationella biobankstegistret ska innehilla uppgifter som ir tillriickliga £t att vatje prov som
registreras ska kunna sparas.

For uppgifter om biobanksprover som limnas ut for forskningsindamal frén ett nationellt register
till en annan myndighet i syfte att koppla samman prov och data med tillhérande information om
ptov, ska den overforda absoluta statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) gilla framfr annan primir sekretessbestimmelse hos den mottagande
myndigheten,

Biobank Sveriges stillningstagande

Biobank Sverige stodjer och vilkotnnar ovanstiende forslag, eftersom det gér det méjligt att spira
prov som omfattas av biobankslagen. Det finns dock omstindigheter att beakta som beskrivs
nedan.

Om Socialstyrelsen utses som personuppgiftsansvatig fé+ det nationella biobanksregistret méste
det skapas legala mojligheter att bide koppla samman informationen i det nationella
biobanksregistret med information i Nationella Kvalitetsregister £t vilka ett landsting/region ir
petsonuppgiftsansvarig, samt att limna ut den sammankopplade informationen p3 ett sidant vis
att aktuella prov efter podkiinnande kan plockas fram frin biobanken.

En viktig utgingspunkt fér att bla. kunna utveckla nya behandlingsmetoder at att £ tillging il
televant information om prov med tillhérande personuppgifter som skulle kunna ings i forsk-
ningsstudier. Md&jligheten att kunna nyttja information frin befintliga tegister sdsom t.ex. kvali-
tetsregister i kombination med att fA tillgéng till befintliga prov pi dessa personer skulle ge Svetige
varldsunika mojligheter att stirka sin stillning som forskningsnation och dirmed bidra till en
hégkvalitativ hilso- och sjulvard. BIS konstaterar att utan ett nationellt biobankstegistet 4t denna
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typ av koppling komplicerad att genomfdta, eftersom det saknas tekniska lsningar och legala
férutsdttningar,

Biobank Svetige vill framhélla att utredningens fotslag innebir att personuppgifter i det nationella
biobanksregistret fir behandlas for syftena forskning, kvalitetssikring ellet framstillning av
statistik, Vi foreslr att behandlingen komplettetas med att det kan anvindas dven for att sdka
prov vid genetiska utredningar.

Biobank Sverige vill 4ven understryka vikten av den fSteslagna lagregletingen som innebit att
patientet eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att uppgiftet om ett prov tagna 6t hilso-
och sjukvird registreras i nationella biobankstregistret. I de fall en petson motsitter sig en sidan
registrering ska uppgifterna omedelbart spitras av den petsonuppgiftsansvatiga fo1 registret.

Biobank Sverige delar uppfattningen att om uppgifter om/nir prov i forskningsprovsamtingar
ska registreras 1 nationella biobanksregistret ska samtycke till denna tegistrering inhdmtas i
samband med insamlandet av dessa prov.

Biobank Svetige ser ocksé positivt pa forslaget att regetingen eller den myndighet som regeringen
bemyndigat ska fa i uppdrag att genomfora en informationsinsats for att si lingt som majligt se
till att provgivare som tedan har prov bevarade i biobanker fir kinnedom om denna
informationsdverforing, syftena med den och ritten att motsitta sig registrering. BIS foreslar ate
denna information utformas i nira samatrbete med Biobank Sverige.

Utredningen féreslar att spatbathet f6r prov, undantagna frin att obligatotiskt ings i nationella
registret, ska sikras genom huvadman fér biobanken med provsamlingen. Huvudmannen
ansvarar for att det vid biobanken fors ett register diit uppgifter som it tillrickliga for att vatje
prov som finns i provsamlingen ska kunna spiras, samt att intiitta en sokbat offentlig databas
med information tillricklig for att vatje provsatnling ska kunna identifieras. Flera huvudmin kan
fora en gemensam offentlig databas Gver provsamlingar. Biobank Svetige dr positiv till fotslaget
att prov kan spitas via lokalt register i respektive biobank. Vidr ocksé positiva till offentlig databas
for provsamlingar, men vill podngtera att det dr viktigt hut denna/dessa utformas sa att de kan
hillas aktuella med relevant data &ver tid. Det dr vikdgt att tillging till information om
ptovsamling sikerstillls for berdrda vardgivare for sparbathet av ptov och personuppgift, i
samband med att biobanketna ska kanna vilja vilken huvudmans biobank ptov ska tillhdra, BIS
foreslir dirfor att det tas fram foreskrifter/tiktlinjer som vigleder berdrda huvudmin om
utformning ay den offentliga databasen.

Det anges vidare att 1 de fall en person motsitter sig att spara prov och vill aterta eller begrinsa
sitt samtycke, ska detta verkstillas. Det finns dirmed behov av spitbathet fér virdgivaren till
annan huvudmans register, for vard sZvil som forskning, ot att kunna hantera provgivares
begiran. Detta miste beaktas 1 samband med att avtal tecknas om ptovinsamling,

Det dr viktigt att prov tagna for forskning som omfattas av biobankslagen ocksd registretas i
biobank frin statt, via tecknande av biobanksavtal med aktuell biobank. Samt att det framgar i
etikanstkan, hur de prov som insamlas ska hanteras.

Samtycke och information, kapitel 13.

Utredningen beddmer att det inte kedivs en sdrskild reglering i biobankslagen av samtycke f5¢
sparande av prover i en biobank i vird- och behandlingssyfte eller for att bevara prov for
forskning. Vad giller information och samtycke inom hilso- och sjukvarden regleras det i savil
Patientlagen (2014:821) som tandvirdslagen (1985:125),
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Enligt Patientlagen omfattar en patients samtycke till vird och behandling dven ett samtycke till
att spata prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte undet forutsittning att den enskilde
provgivaten fit och har tillging till tillsAcklig information.

I begreppet vitd och behandlingssyfte inkluderas #ven #ndamilen kvalitetssikting och
utvecklingsarbete inom ramen f6r hilso- och sjukvitdsvetksamhet samt fér utbildning som
bedrivs i anslutning till hilso- och sjukvird. Sidana prover ska dven kunpa anvindas i forskning
med godkinnande efter etikprévning. I Lagen (2003:460) om ctikprovning av forskning som
ayser minniskor (etikprévningslagen) finns samtyckesregler for prov som insamlas for ellet ska
anvindas i forskning, salunda kedvs inte nigon sitskild reglering 1 biobankslagen f6t detta.

[ utredningen foreslas att det i Patientlagen ska fortydligas att patienten hat ritt att f4 information,
om prover fér vird- och behandling ska samlas in och bevaras i en biobank.

Utredningen foreslr att prover som bevaras 1 en biobank inte fir anvindas for nigot annat
andamal 4n vad som omfattas av tidigare given information och samtycke utan att provgivaren,
eller den som kan ta stilining f6r provgivarens rikning, har informerats otn och samtyckt till det
nya dndamélet. Om det nya dndamilet dr forskning ellet klinisk ptdvning, giller kravet pa
information och samtycke i enlighet med 15 § etkptvningslagen.

Provgivare bor kunna ge samtycke till bevarande av prov fér framtida ef dnnu specificerad
forskning enligt dataskyddsforordningens skil 33. Uttedningen foreslar att regeringen utteder
frdgan om en nationell samtyckestjinst.

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska se over befintliga féreskrifter alternativt ta fram helt
nya foreskriftet om informationsgivningen samt utforma informationsmatetial om prov som
spatas i vitd- och behandlingssyfte.

Biobank Sveriges stillningstagande

Biobank Sverige 4r mycket positiva till ovanstiende fortydligande av Patientlagen. Detta medfoe
en avsevird forenkling av arbetet, da provtagande enheter inte lingre behdver ligga resusser pa
att informera och inhimta specifikt samtycke for sparande av prov 1 biobank, nir det avser vird-
och behandlingssyfte. I begteppet vird och behandlingssyfte inkluderas dven #ndamilen
kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen f6r hilso- och sjukvirdsverksamhet samt for
utbildning som bedtivs i anslutning till halso- och sjukvitd. Sidana prover ska dven kunna
anvindas i forskning med godkidnnande efter etikprovning,

Biobank Sverige 4t dven positiva till att ptovgivate/den som samtyckt for dennes tikning, ska
informeras om dndamalet dndras, dr det nya dndamalet forskning giller etikprévningslagens kray
pé information och samtycke. BIS tillstyrker dven utredning av nationell samtyckestjinst eftersom
en enskild individ kan ha avgivit flera/minga samtycken, som alla it en firskvara som miste
hillas uppdaterad. Vid denna uitedning bdr bla. beaktas provgivatens behov att se vilka
samtycken som finns, vatt man vindet sig for att dndra dessa, och hur denna tjanst stegvis kan
utvecklas for att underlitta for provgivare innan fullt utbyggd elektronisk samtyckestjanst finns.

Biobank Sverige vilkomnar ocksd mdjligheten for provgivare att kunna limna samtycke till
bevarande av prov for ej dnnu specificerad forskning,

Biobank Sverige vill dock understryka utredningens tekommendation att det foreslagna atbetet
med Socialstyrelsens fotresktifter och informationsmaterial gillande ptov som spatas i vird och
behandlingssyfte sker i ndra samrid med Biobank Sverige (f.d. Nationella biocbanksrédet).
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Tillgang till prover och uppgifter for vard och forskning, kapitel 15,

Utredningen foteslar att vardgivare f6r vatd och behandlingsindamal av en patient ska kunna
lokalisera spatade prov hos andra vérdgivare och ta del av information om vilka analyser och
undersdkningar som dit genomféts och tesultatet av dessa samt vilken diagnos som stillts.

Detta foreslds ske genom att joutnaluppgifter om prover som tagits i samband med vird och
behandling och lagrats i biobankens laboratorieinformationssystem (LIS) ska gétas tillgingliga for
virdgivare och nis genom direktitkomst i system fér sammanhillen joutnalféting enligt 6 kap,
patientdatalagen, f6r de syften som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 - 3. P4 motsvarande sitt
foreslas uppgifterna tillgingligedras for patienter i enlighet med vad som giller i 5 kap. 5 §
patientdatalagen.

Utredningen féseslir ocksé att det ska inféras en bestimmelse i biobankslagen att regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer ska utse en personuppgiftsansvatig for Svergtipande frigor
om bdde tekniska och organisatoriska sikethetsitgirder vid sammanhallen journalféring av
uppgifter om prov, enligt 6 kap. 6 § patientdatalagen.

For fotskning krivs en etikptdvning enligt Lag (2003:460) om etikprévaing av forskning som
avset minniskor (etkprévningslagen). Prover fir endast samlas in och bevaras i en biobank fo
dndamal som avser forskning om insamlingen och bevarandet av prover och kinsliga
petsonuppgiftet hat prdvats och godkints av en etikptévningsnimnd enligt etikprévningslagen.
Samma regler giller for redan insamlade prover om dndamilet dndras.

Biobank Sveriges stillningstagande

Biobank Sverige set positivt pa forslaget att journaluppgiftet om prov som tagits i samband med
vard och behandling, och dir information om dessa finns lagrad i biobankens
laboratorieinformationssystem (LIS) ska goras tillgingliga 5t andra virdgivare och kunna nas
genom direktatkomst 1 system for sammanhillen journalféting enligt patientdatalagen, Detta
forslag dr dndamalsenligt till foljd av 6kad patientrdrlighet, Skad samverkan och specialiseting
inom hilso- och sjukvirden samt méjligheter for patienter att fritt kunna vilja offentligt
finansietad vird som medfér att joutnalinformation blit allt mer fragmentiserad. Biobank Svetige
delar utredningens slutsats att det finns ett stort virde i att virdgivare ska kunna lokalisera spatade
prov hos andra virdgivare och att dagens system it alltfor komplicerat och hat negativa
konsekvenser for de patienter som behandlas hos fleta vardgivare.

Biobank Svetige vill poingtera, i likhet med utredningen, att innan uppgiftet om en patient gérs
tillgingliga for andra virdgivare genom sammanhillen journalftting, ska berdrd patient
informetas om vad den sammanhdllna journalféeingen innebir och att patienten kan motsitta sig
att andra uppgiftet 4n att det finns spirrade uppgifter goss tillgingliga for andra vardgivare.

Biobank Sverige ser dven positivt pi att prov endast far samlas in och bevaras i en biobank for
dndamdl som avser forskning om insamlingen och bevatandet av prov och kinsliga
petsonuppgifter har provats och godkints av en etikprévningsnimnd enligt etikprévningslagen.
Samma regler giller fér redan insamlade prov om andamalet indras.

Tillgangliggdrande av prover och uppgifter, kapitel 16

Provet i en biobank kan eftet beslut av biobanksansvatig tillgingliggdtas £t andra huvudmin
genom widmnande eller genom att de skickas fir en specifik dtgird. Prover i en biobank kan ocksa
tillgangliggéras £61 andra huvudmin genom att biobanken eller del av biobank aver/ts.
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Uttedningen forestir att det generclla forbudet mot att forvara prover utomlands tas bott, det
generella kravet pd att prov ska dtetlimnas eller forstoras ndr de inte lingre behovs for det
dndamdl for vilket de utlimnades eller skickades ska tas bort och ersattas av specifika villkor som
ska gilla nir prov skickas for en specifik dtgard. Vidare foteslis att prover ur en biobank far
endast tillgingliggtras for juridiska personet, tillgangligedrande av prover eller uppgifter kopplade
till proverna, fir inte ske 1 strid med dataskyddsforordningens bestitmmelser, prover ui en
biobank som limnas ut eller skickas for en dtgard som utgdr forskning eller klinisk provning ska
vara pseudonymiserade om inte detta hindrar att indamalet med tillgangligptrandet uppfylls. Man
foteslat vidare att om en provgivares petsonuppgifter tillginglipedts samtidigt somn ett kodat ellet
pseudonymiserat prov frin denne, ska de limnas ut pi ett sidant sitt att personuppgiftetna inte
kan kopplas samman med provet.

Man tar dven upp att provet ut en biobank inte far tillgingligpdras i vinstsyfte.

Man besktiver dven vad som giller vid utlinande och skicka f&r specifik atgird ink!l vilken
biobank prov anses tillhora och vilka villkor som ska stillas nér biobanken skickar prov.

Man foreslar dven hut omptSvning av biobanksansvarigs beslut kan ske och vad som giller f6r
Svetlitelse,

Biobank Sveriges stéliningstagande

Biobank Svetige tycker de fortydliganden av begteppen vid tillgingliggbrande av prov som
foreslas dr bra.

Biobank Svetige vilkomnar att det genetella forbudet att forvara prov utomlands tas bort,
detsamma giller dven kravet att prov ska f6rstSras ellet dterlimnas och vriga fortydliganden som
gjotts sedan delbetinkandet. Det behover dock fortydligas i t.ex. f6teskrift med tanke pd GDPR,
hur huvudmannen fér biobanken, soin prov kommer ifrdn, ska kontrollera att prov hanteras
enligt de Andamal provgivare samtyckt till och undet hur lang maximal tidspetiod denna kontroll
ska ske, Aven i fall di prov avidentifierats giller att de ej fir anvindas till andra dndamal 4n de
dndamal provgivare samtyckt till.

Onskvirt med fortydligande via tex. foreskrift; om huvudmannen fér biobanken kan anses
uppfylla sitt dtagande att kontrollera genom att teckna Overforingsavtal s.k. Material Transfer
Agreement (MTA)/motsvarande med mottagaren av prov ellet om ytterligare dtgirder ktivs,
Altetnativt om annan myndighet ska utva tillsyn éver detta,

I kapitel 16.7.1 stir: Den utlimnande biobanken ska dock ha ritt att uppstalla villkor som
inskrinker mottagarens ritt att i sin tur limna ut eller Ovetlita proverna till ndgon annan
huvudman an den utlimnande huvudmannen. Denna méjlighet kan under vissa omstindigheter
vara mycket viktig for att bibehilla sparbathet och optimal tillganglighet av prov. BIS vill
framhalla behovet av att denna tegel fortydligas och att man anget under vilka omstindigheter
denna regel kan tillimpas.

BIS foreslar att fortydligande utformas av huvudmiannen genom Biobank Svetige.

Atertimnande av prover till provgivaren, kapitel 17.
Ett prov ur en biobank ska inte kunna aterlimnas till provgivaren,
Biobank Sveriges stillningstagande

Biobank Sverige delar uppfattningen att en provgivare till exempel aldtig kan begiira att ett prov
ska ingd i en viss forskningsstudie, och de indamdl som prov inte far anvandas till enligt
biobankslagen ir otillitna oavsett om provgivatren dnskar en sidan anvindning eller inte.
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Biobank Svetige delar dven utredningens uppfattning att foutom att ett dtetlimnande av prov till
provgivaren skulle ge denna en mdjlighet att kringgd lagens forbudsbestimmelser, finns vissa
medicinska risker forbundna med att dterlimna ett prov till en enskild provgivare. Om inte
tillvdckligt mycket av provet finns kvar hos virdgivaren, kan patientens framtida vard och
behandling hotas. Prov som har hantetats ellet forvarats pa fel sitt kan ocksi ge missvisande

resultat, vilket kan utgora en ditekt fara for patienten om atetlimnade ptover senare ska anvindas
ivérd och behandling,

Det férekommer: att en patient/provgivare vill att ett prov ska tas ut ur en virdgivares biobank
dirfét att hen vill ta med sig prov till en biobank hos en annan virdgivare. Den andra virdgivaren,
som kan finnas { Sverige eller utomlands, kanske etbjuder en behandling som patienten inte har
tillgéng till hos den vardgivate dir provet finns. I dessa fall bot det dven fortsittningsvis vara
tillitet for en biobank att skicka prov till den nya vardgivaten. Biobank Svetige instimmer i att
overlimnandet av prov till den nya biobanken i regel bor skétas av den tidigate vérdgivaren, inte
av provgivaren sjilv. Dirigenom kan man sikerstilla dels att prov forvatas och transporteras pa
ett sidant sitt att dess egenskaper inte forstSrs, dels att det inte anviinds f6t andra dndamal 4n det
avsedda.

Anvandning av prov for utredning av patientskada, kapite! 18.

Utredningen foreslar att det tydliggdrs i biobankslagen att det ar tilldtet att tillgingliopdra
biobanksprover med tillhétande personuppgifter for att utredning av patientskada enligt
patientskadelagen (1996:799). Den som utreder patientskadan ansvarar for att tesultat av
undersSkningen av prov som tillgingliggjorts for utredning av patientskada ska meddelas ansvarig
for biobanken: som skickat dessa.

Biobank Sveriges stillningstagande

Biobank Svetige stodjet fotslaget.

Regler f6r nedlaggning av biobanker, kapitel 20.

Utredningen fSteslar att huvudmannen for en biobank ska fi beshuta att biobanken ska liggas
ned och att kravet pa tillstdnd frdn Inspektionen for vird och omsotg (IVO) for att kunna ligga
ned en biobank avskaffas. Vid nedldggning av en biobank ska detta anmilas dll IVO, Anmilan
till IVO ska innehilla en uppgift om vad som hat skett med proverna i biobanken.

Biobank Svetiges stiliningstagande

Biobank Sverige ér positiva till férslaget, men vill poingteta vikten av att det skapas rutinet och
forutsittningar for att IVO ska kunna f6lja upp att anmélan sker sd att IVO:s register Sver
biobanker hills aktuellt.

Biobank Sverige ser ocksa positivt pa att biobanketna vid en anmiilan om nedbiggning ska ange
vad som har skett med proven om de ej kastats. Detta sd att IVO kan finga upp de situationer
nir en biobank som har aktiva provsamlingar liges ner utan att provsamlingarna éverlits till
annan biobank.
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Det ska ej, enligt forslaget, vara méjligt att ligga net en biobank som hat aktiva provsamlingar.
Biobank Sverige instimmet i detta d& det blir oklart vem som ansvarat fét ptoven samt att
spitbarheten till proven bryts om en biobank med aktiva provsamlingar liges net.

Innan nedliggning beslutas miste silunda proven i den aktuella biobanken antingen destrueras,
Overlitas, dterlaimnas eller utlamnas.

Det dr ocksi viktigt att information om forindrade omstindigheter kan delges tidigate
utlimnande biobank i den héndelse att spatbarhet av prov krivs, Om en biobank liggs net bryts
kedjan som mdjliggdr sparning. En sidan spirning skulle dock kunna tillgodoses om TVO
registrerat vad som hént med proven och om denna information kan delges utlimnande
biobank vid en férfrigan.

Anvandning av proverna i PKU-banken, kapitel 21.

Utredningen foteslat en omformulering av gillande reglering av PKU-biobanken si att prover i
PKU-biobanken ska, utover de nu tillitna dndamélen, ocksh fi anvindas f5t att spira och
diagnosticera andra sjukdomar, for att identifiera personet som har avlidit och fot att utreda
patientskadot enligt patientskadelagen (1996:799),

Biobank Svetiges stillningstagande

Biobank Sverige ir positiva till forslaget om utSkad anvindning av prov samt att PKU-registret
far anvindas for samma dndamél som 8t prov i PKU-banken inklusive framstillning av statistik.

Tillsyn och skadestand, kapitel 22.

Inspektionen for vird och omsorg (IVO) ska fora ett registet over biobanker. Registret far
anvindas for tillsyn, i forskning och for framstallning av statistik, Registret ska innehalla uppgifter
ot forhillanden fér vilka det foreligger anmilningsskyldighet och far inte innehélla uppgifter om
enskilda ménniskor frin vilka prov tagits. Dirutéver ska information registreras ot huyudman,
huvudmannens och biobankens kontaktuppgifter, biobankens namn samt det nummer IVO
tilldelat biobanken vid registrering. Registtet ska dven innehilla uppgifter om en biobank har
overlatits ellet lags ner, Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir meddela
foreskrifter om vilken myndighet som far ha direktitkomst till uppgifterna i IVO:s tegistet. IVO
ska fotse personuppgiftsansvarip £5¢ nationellt tegister &ver prov med information om vilka
befintliga biobanker de har registrerade.

Utredningen forestar att pafoljden boter ska utddmas till den som uppsatligen eller av oaktsamhet
1. anvinder ett prov i strid med tillitna dndamal, 2. férvatar prover i en biobank s att de riskerar
att forstoras eller att obehoriga far tilighng, 3. intdttar en biobank utan att gora en anmilan till
IVO, 4. inte ger information och inhdmtar samtycke enligt lagen, 5. inte férstér eller avidentifierar
ett prov enligt lagen, 6. tillgingliggdt prover ur en biobank som stir i strid med regleting for
tillgingligotrande och huvudmannaskap 7. Tillginglipetr prov i vinstsyfte 8. skickat prov utan
att upptitta avtal, 9. Tillgingliggér ett prov for identifieting av avlidna till annan jutidisk person
in Polismyndigheten eller Rittsmedicinalvetket, 10. inte limnar ut prover for analys och férvaring
i PKU-biobanken. Den juridiska person som hanterar provet i strid mot biobankslagen ska ersitta
en enskild provgivare for den skada och eller krinkning av den petsonliga integtiteten som denna
hanteting har orsakat hen.
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Biobank Sveriges stillningstagande

Biobank Sverige stédjer forslaget, men vill podngtera vikten av att det skapas rutiner 6t hut
tillsynen fran myndighetshall ska ske, samt tesurser f6r berdrda att genomfora denna.

Utredning av brott, kapitel 23.

Utredningen foreslir att prover fran biobanker inte ska fi anvindas i brottsutredningat. Detta ska
tydliggéras genom att det i rittegingsbalken ska anges att prover som omfattas av biobankslagen
inte fit tas i beslag for utredning av brott,

Av shutbetinkandet framgir att utredningens uppfattning i att det i dag inte ar tillitet att anvinda
ptovet ur PKU-banken i brottsutredningar. Nir det giller prover ur andra biobanket beddmer
utredningen emellertid att rittsliget ar oklart.

Biobank Svetiges stillningstagande

Biobank Svetige vilkomnar ovanstiende fSrtydligande att prov frin biobanket inte ska fi
anvindas i brottsutredningar.

I utredningen motiveras férslaget med bla. att en lagstiftning som gdr med pi anvindning av
biobanksptov i brottsutredningar utan samtycke frin provgivaten, skulle utgdra en betydande
inskrinkning i provgivatens integtitet. Vi vill dven understryka att en sidan lag skulle bryta mot
den grundliggande principen i biobankslagen, att biobanksprov inte fir anvindas fé nigra andta
indamal 4n de provgivaten har samtyckt till. Dirmed foéreligger en risk att skada fottroendet {61
biobankerna och for samhillet i stort.

Vidare bor det upptmirksammas att det skulle kunna negativt paverka enskildas vard, om de ¢
hat fortroende for att prov, tagna i en virdrelation hantetas enligt vad de samtyckt till. Biobank -
Sverige konstaterar ocksd att det av utredningen framgdr, att de brottsbekimpande myndigheterna
inte uttrycker nigon onskan om eller behov av, att kunna anvinda biobanksprov i
brottsutredningar.

Ekonomiska konsekvenser

- Den konsekvensanalys som hat presentetats av uttedningen visar bla, att fordndringsforslaget
vad gillet spirbathet av prov i kombination med de omfattande infotmations- och
utbildningsinsatserna kopplat till forindringen av biobankslagen kommer att stilla krav pa
resurser. Det framgir i texten, att kostnaden fr 4r 1 av inforande, inte beriknas Sverstiga 75 mkr.
Den totala tiden f&r implementeringen av nya biobankslagen, kommer sannolikt att vara flera 4r
och dirmed generera hogte kostnader f6r totalt inférande.

Biobank Sverige vill framhalla ndvindigheten av att de Skade kostnaderna, som de presenterade
fotslagen kommer att medfora ot landstingen/regionerna, kompenseras fullt ut i enlighet med
den kotmmunala finansietingsprincipen.

Detta temissvar dr framtaget av Biobank Sverige (BIS) gemensamt med de Regionala
biobankscentrumen (RBC) vats chefer it ledaméter 1 BIS.

* RBC Notra sjukvirdstegionen
* RBC Uppsala Orebro sjukvardstegion
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e RBC Stockholm-Gotland

° RBC Syddstra sjukvirdsregionen
°  RBC Vistra Gotalandstegionen
e RBC Sodra sjukvirdsregionen.

Enskilda RBC kommer silunda ej skicka in separata svar utan ansluter sig till detta gemensamma
svar.

Umeid 19 juni 2018 Uppsala 19 juni 2018
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Diana Berggren Sonja Baker
Ordforande Styrgruppen Biobank Sverige Ordférande Beredningsgruppen Biobank
Svetige

Biobank Sverige (f.d. Nationella biobanksridet samt BBMRI.se) dr etl samarbetsorgan fér landstingen och
regionerna och universitet med medicinsk fakultet betréffande biobankfragor. | Biobank Sverige ingér dven
representanter frdn branschorganisationer fran néringslivet samt fran patientorganisation. Biobank Sverige
stdds av Sveriges Kommuner och Landsting. Biobank Sveriges roll &r bl.a. att vidareutveckla en gemensam,
férbdttrad och langsiktigt hallbar nationell biobanksinfrastruktur fér hélso- och sjukvard, akademi och naringsliv
med de bésta frutsattningar fér bade nationellt och internationellt samarbete. Biobank Sverige arbetar dven for

att underlétta tillimpningen av biobankslagen. Lds mer p4 www.biobanksverige.se.




