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Yttrande over remiss SOU 2018:4 Framtidens biobanker.
Slutbetankande av utredningen om reglering av biobanker.

Bakgrund

Socialdepartementet har remitterat slutbetéinkandet fran utredningen SOU 2018:4 Framtidens
biobanker.

Arendets beredning

Samtliga institutioner vid Sahlgrenska akademin och Core Facilites har haft mojlighet att
l&dmna synpunkter. Samréd har skett med Forsknings- och innovationskontoret.

Synpunkter

Goteborgs universitet stdder i stort utredningens forslag och ser vérdet av att dndringar
genomfors i nuvarande biobankslag. En fordndrad lagstiftning med ett férenklat regelverk kan
forbéttra det nationella och internationella samarbetet.

Goteborgs universitet vill dock framhalla vikten av att forskare som samlat in prover och de
tillhdrande data har ett reellt inflytande dver vilka som har tillgéng till proverna och hur dessa
anvinds.

Kapitel 5. Biobankslagens begrepp och definitioner

De prov som finns i svenska biobanker &r en stor resurs som idag dr underutnyttjad, varfor det
ir viktigt att insamlade prov brett tillgingliggors for forskning. Dér prov samlats i speciella
syften av en forskare eller forskargrupp bor ansvarig person for denna provsamling vara
delaktig nir prov ur denna utldmnas, eller skickas for atgérd, dels for att hen har ett etiskt
ansvar for den forskning som bedrivs i de prover hen som forskare har anordnat insamling av,
dels for att anvindningen av provet ska samordnas och optimeras. Indirekt kan utlisas i
aktuellt betinkande att s& sker och ska fortsitta ske men det &r mjligt att detta maste
fortydligas i lagtext eller foreskrift till den nya biobankslagen. Ett sitt att uttrycka detta &r att
nedan kursiverad text ldggs till i den formulering som nu &r féreslagen i 5 kap, 15 §, enligt
f6ljande ” 15 § Den som &r ansvarig for en biobank ska préva ansékningar om
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tillgéngliggdrande av prover ur biobanken. Vid beslut om tillgingliggtrande ska dven sidant
beaktas som behdvs for att den som #r ansvarig for det andamal for vilket provet samlats och
bevarats, exempelvis vardgivare, forskare eller klinisk provare. P& sékandes begiran ska
beslutet ....... ?

Goteborgs universitet stoder forslaget och fortydligandet av definitionerna for att inte skapa
onddigt tolkningsutrymme, men vill papeka att GDPR inte anvénder begreppet kodning. 1
GDPR tar man endast upp begreppen pseudonymisering och anonymisering i sin
definitionslista. Det bor dérfor 6vervigas ifall kodning ska anvindas, och om istillet enbart
pseudonymisering och anonymisering ska anvindas.

Kapitel 6. Biobankslagens tillimpningsomrdade

Goteborgs universitet vilkomnar utredningens redogérelse och haller med om att samma
lagstiftning ska vara tillimpbar pa alla prover, oavsett var insamlingen sker, samt att
bestimmelser om transplantation tas bort d& det har skapat en onddig administration och
tolkningssvarigheter for biobanker.

Goteborgs universitet instimmer i forslaget att prover ska destrueras efter dterkallat samtycke.
Kapitel 7. Undantag for prover som inte sparas en lingre tid

Goteborgs universitet stiller sig positiv till férslaget, da en ldngre tidsgriins minskar den
administrativa bérdan for biobanker.

Kapitel 8. Prover som fordndras genom bearbetning

Goteborgs universitet delar utredningens bedémning men ser en risk for tolkningssvarigheter
och for grinsdragningsproblematik for begreppet *visentlig modifiering” i lagens mening.
Goteborgs universitet ser gérna att det tas fram riktlinjer med tydligare grinsdragningar,
anpassad efter den breda medicintekniska utvecklingen och likemedelsutvecklingen. Det finns
ocksd ett behov att fortydliga reglerna kring in-vivo och in-vitro modeller som anviinds bl.a.
inom canceromradet och likemedelsutveckling.

Kapitel 12. Sparbarhet av prover

Goteborgs universitet stodjer och vilkomnar forslaget, da det kan stirka Sveriges
internationella stéllning som forskningsnation. Det underléttar dven att folja provgivare som
byter bostadsort.

Giillande forskningséndamal sa ska det nationella biobanksregistret ocksa anvindas av
forskningshuvudmén for att fora register dver sina forskningsprovsamlingar, vilket alla
forskningshuvudmaén bdr rekommenderas att gora, alternativt att biobanker uppmanas att fora
register dver sina forskningsprovsamlingar. Det vore Snskvirt att samla det i en offentlig
databas, dé det dels kan spara prover och dels underlittar samarbeten kring olika
forskningsprojekt. Genom en offentlig stkbar databas Sver forskningsprover, kan dven stérre
populationsstudier genomforas.

Kapitel 13. Samtycke och information

Goteborgs universitet stoder forslaget, samt vidlkomnar “opt-out” metoden gillande
vardprover. Goteborg universitet vilkomnar utredningens utlatande om att det ska fortydligas i
patientlagen att varden av en patient innefattar insamlade- och bevarande av prov i en biobank.
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Kapitel 15. Tillgang till prover och personuppgifier for forskning

Goteborgs universitet stoder forslaget och ser positivt att befintliga biobanksprover enbart far
anvindas for ett nytt &ndamal om det nya dndamalet har prévats och godkénts av en
etikprovningsndmnd.

Kapitel 16. Tillgdngliggorande av prover och uppgifter

Goteborgs universitet tillstyrker forslaget om att ta bort férbudet mot att férvara prover
utomlands da det har férsvarat for manga sponsorer att ligga sina kliniska prévningar i
Sverige. Vi stodjer dven forslaget att stilla specifika villkor pa4 mottagande biobank.

Goteborgs universitet ser positivt pa att prov ska kunna utldmnas ett flertal gdnger men ser en
risk att sparbarheten drabbas. Det bor darfor fortydligas hur sparbarheten sékerstélls samt hur
patientinformationen ska utformas.

Kapitel 17. Aterldmnande av prover till provgivaren

Goteborgs universitet anser att forslaget édr for langtgaende. Enligt omvérldsanalysen som
utredningen har gjort, sa &r Sverige ett av de fa lander som nekar aterlimnande av material till
provgivaren. Goteborgs universitet anser att det ska vara en mojlighet for provgivarna att fa
sina prover aterlimnade. Detta ska vara mojligt under forutséttningar att provgivaren har fatt
tillrdcklig med radgivning och instruktioner kring provhantering och transport. Provgivare bor
ha mojligheten att begéra ut sitt prov &ven som privatperson, pa samma sitt som provgivaren
kan begira att sitt prov forstors.

Kapitel 25. Konsekvenser av forslaget

Forslaget kommer att fa ekonomiska konsekvenser for Goteborgs universitet. Det kommer
uppsta kostnader for de informations- och utbildningsinsatser som krévs for nuvarande
verksamhet och utveckling av kurser inom utbildningsprogrammen, samt inom
forskarutbildningen.

Biobankernas verksamhet kommer ocksa omfattas av de prover som tas inom universitetets
verksamhet, vilket dr en utokning jamfort med tidigare.

Eva Wiberg

Rektor ///

Niclas Lundh, utredare
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3(3)






