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Folkhdlsomyndighetens remissyttrande over slutbetankandet “"Framtidens
biobanker” (SOU 2018:4)

Folkhdlsomyndigheten har beretts tillfille att inkomma med synpunkter angéende rubricerade
remiss och har f6ljande att anfora.

Generella synpunkter

Folkhédlsomyndigheten vilkomnar Utredningen om regleringen av biobanker och dess
Svergripande syfte att skapa en enhetlig lagstiftning som pa ett tydligt sétt balanserar den
enskilda provgivarens och det allménnas intressen.

Myndigheten ser positivt pa det samlade greppet om dessa fragor och pa avsikten att undvika
luckor och 6verlapp mellan olika forfattningar, vilket kan leda till oklar ansvarsfordelning.

Folkhédlsomyndigheten kommenterar kapitel och forslag med koppling myndighetens
verksambhet.

9 Biobankslagens forhallande till annan lagstiftning

Pa sidan 203 ndmns smittskyddslagen som ett av exemplen pa lagar som medger undantag fran
biobankslagens krav pa samtycke for insamling och bevarande av prover. Det vore dnskvirt om
det utvecklas vilka andra lagar som medger undantag.

12 Sparbarhet av prover

Folkhdlsomyndigheten vilkomnar forslaget att inritta ett nationellt biobanksregister. Dock
anser vi att det skulle gagna bade tillgdngligheten for forskning och insynen for provgivare om
alla biobanker, dven de som inte har vardgivare som huvudman, blir skyldiga att limna
uppgifter om prover till registret.
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13 Samtycke och information

Folkhdlsomyndigheten vilkomnar forslaget. Dubbelregleringen av informations- och
samtyckeskrav for att spara prov for vard och behandling i patientlagen och biobankslagen
forsvinner och lagstiftningen fortydligas darmed. Kravet pa uttryckligt samtycke i géllande
biobankslag &r resurskrivande, efterfoljandet av lagen lag och mycket fa provgivare motsédger
sig lagring av prov.

Vi skulle dock vilja se en diskussion om hur biobankslagen forhaller sig till skillnaden i laglig
grund for myndigheters personuppgiftsbehandling i forskningssyfte - allmdint intresse enligt
dataskyddsforordningen, och sparande av prov i forskningssyfte - samiycke enligt
etikprévningslagen.

Myndigheten tycker ocksa att det rader en viss oklarhet om forslaget harmonierar med skél 43 i
dataskyddsforordningen, det vill sdga huruvida samtycke utgor rittslig grund nér betydande
ojamlikhet rader mellan huvudman och provgivare i en vard- och behandlingssituation.

14 Prover fran barn

Det framgar inte tydligt vem som avgor nér ett barn "uppnatt en sadan alder och mognad att hen
sjdlv kan ta stdllning till frigan [om insamling och bevarande av prov i biobank]”. Ett
fortydligande eller en hianvisning till hur en sadan bedémning gors vore dnskvérd.

16 Tillgdngliggorande av prover och uppgifter

Folkhilsomyndigheten ser positivt pa att tillgdngliggdrande av prover utomlands underlittas
och att bestimmelserna for detta fortydligas. Vi efterfragade i remissyttrandet dver
delbetéinkandet anvisningar om hur efterlevandet av de krav som stills pa mottagaren ska
kontrolleras. Savitt vi kan se sigs ingenting om detta i slutbetinkandet, férutom att ett avtal med
specifika villkor ska upprittas mellan avséindande biobank och mottagare.

Ovriga kommentarer

Smittskyddsinstitutet ombildades | januari 2014 genom en sammanslagning med Statens
folkhilsoinstitut och heter nu Folkhidlsomyndigheten (s. 173).

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektor Johan Carlson. I den slutliga
handldggningen har avdelningscheferna Karin Tegmark-Wisell, Anders Tegnell och Britta
Bjorkholm samt enhetschefen Mia Brytting deltagit. Utredaren Andreas Morner har varit
foredragande.

Enligt Folkhédlsomyndighetens beslut

Andreas Morner
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