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Remissvar avseende slutbetinkandet SOU 2018:4 Framtidens
biobanker

(Socialdepartementets dnr: S2018/00641/FS)

Karolinska Institutet (KI) har anmodats att l1damna yttrande pé en remiss frn
Socialdepartementet av slutbetdnkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4) av
Utredningen om regleringen av biobanker. I beredning av érendet har professor Eva
Hellstrom Lindberg, Institutionen for medicin, Huddinge, avdelningschef Mark
Divers, Institutionen f6r medicinsk epidemiologi och biostatistik, docent Magnus
Stenbeck, Institutionen for klinisk neurovetenskap samt enhetschef Maria Wastfelt
och specialist Erik Forsse, Universitetsforvaltningen, deltagit.

Beslutas att faststélla yttrandet i bilaga 1, som Kl:s remissvar till
Socialdepartementet avseende slutbetéinkandet SOU 2018:4 Framtidens biobanker.

Beslut i detta drende har fattats av prorektor Karin Dahlman-Wright efter foredragning
av vetenskaplig sekreterare Nina Bandmann.

lI’(Car’in&]Sailgr:a{l?right MQ WA/M

Nina Bandmann

Bilaga 1. Remissvar avseende slutbetéinkandet SOU 2018:4 Framtidens

biobanker
Postadress Besbksadress Telefon E-post
Karolinska Institutet Aula Medica 08-524 83 675 nina.bandmann@ki.se
$-171 77 Stockholm Nobels vag 6 Webb

Solna ki.se

Org. number 202100 2973
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Remissvar avseende slutbetankandet SOU 2018:4 Framtidens biobanker
(Socialdepartementets dnr: S2018/00641/FS)

Overgripande synpunkter

Karolinska Institutet (KI) valkomnar initiativet till en utredning och till att skapa en tydligare och mer
andamalsenlig lagstiftning for biobanker. Kl &r i stort sett positiv till betdnkandet, som har en bra
grundansats och en foreslagen lagtext som ar en forbattring i forhallande till nuvarande biobankslag.

KI vill sarskilt framhalla att det &r viktigt att den nya regleringen blir tydlig och enkel att folja i
forhallande till annan lagstiftning, framforallt EU:s dataskyddsférordning General Data Protection
Regulation (GDPR). Vidare understryker Kl vikten av att lagstiftningen mojliggor angeldgen medicinsk
forskning. Kl anser att den nya lagen maste bli tydlig i fragor som ror forskningens anvandning av
prover och att det kan finnas behov av att utreda vissa av dessa fragor ytterligare.

Kl:s synpunkter sammanfattas nedan under de rubriker dar de behandlas i betdankandet.

5 Biobankslagens begrepp och definitioner

Det ar viktigt med enhetliga begrepp i lagen eftersom det annars kan skapa tillampningsproblem. Det
ar inte onskvart att alltfér manga begrepp som ror personuppgifter och som ar specifika for
biobanksprover infors i lagen. Begreppet anonym definieras i skdlen i GDPR och kan anvandas dven i
biobankslagen genom att ersatta det féreslagna begreppet avidentifiering med anonymisering.

KI avstyrker att begreppet avidentifiering infors i lagen.

Begreppet pseudonymisering har i GDPR fatt en definition. | betankandet foreslas att
pseudonymisering aven definieras i biobankslagen, med motiveringen att tydliggora skillnaden
mellan pseudonymisering och kodning. Definitionen féreslas darutéver delvis sprakligt omformuleras
i forhallande till definitionen i GDPR. Begreppet bor inte definieras i biobankslagen da det redan ar
definierat i GDPR.

KI avstyrker att begreppet pseudonymisering definieras i biobankslagen.
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6 Biobankslagens tillampningsomrade

| forslaget till reglering av biobankslagens tillimpningsomrade (1 kap. 3 §) anvdnds begreppet vdrd
och behandling eller andra medicinska éndamdl. Likasa anvands begreppet Vdrd, behandling och
andra medicinska dndamdl i en vardgivares verksamhet i 2 kap. 5 §, som reglerar tilldtna &ndamal
samt medicinska éndamdal i 3 kap. 3 § och 4 §, som reglerar register 6ver prover i biobanker. Det finns
ingen definition i lagtexten eller exemplifiering i betdnkandet av vad andra medicinska dndamdal
skulle kunna vara. Enligt Socialstyrelsen kan, nar det galler organdonationer, andra medicinska
dndamdl innefatta bl.a. medicinsk forskning, kvalitetssakring och utbildning (se Socialstyrelsens
webbplats). Men eftersom samtliga dessa omraden finns uppréknade som kompletterande omraden
till medicinska dndamdl i den foreslagna lagtextens 1 kap. 3 §, framstar det inte som att detta &r den
tankta inneborden. | férarbetena till biobankslagen (prop. 2001/02:44) exemplifieras andra dndamal
med bl.a. undervisning, forskning, framstallning av lakemedel och kvalitetssakring.

Under avsnittet Tillampningsomrade 1 kap. 3 § i den foreslagna biobankslagen ar upprakningen i det
narmaste identisk med upprakningen under avsnittet Tillatna andamal i 2 kap. 5 §, med undantaget
att det i forsta punkten under Tillampningsomrade star vdrd och behandling eller andra medicinska
dndamdl medan det i forsta punkten under Tilldtna &ndamal star Vdrd, behandling och andra
medicinska éndamdl i en vdrdgivares verksamhet. Det ar oklart om utredningen haft en tydlig avsikt
med att gbra denna distinktion mellan lagens tillampningsomrade och tillatna andamal.

KI foreslar att regeringen fortydligar innebdrden av begreppen andra medicinska dndamal och andra
medicinska dndamdl i en vardgivares verksamhet i lagtexten.

12 Sparbarhet av prover

Den foreslagna regleringen avseende ett nationellt biobanksregister skiljer pa prover som far
respektive inte far anvdandas for medicinska dndamal (3 kap. 3 § och 4 §). Det ar otydligt vad som
avses. Sasom papekats ovan ar begreppet medicinska éndamdl inte definierat i den féreslagna
lagtexten. | kapitel 12 i betdnkandet skrivs det i motsvarande sammanhang istéllet om ”prov tagna
for hdlso- och sjukvard” respektive ”prov for forskning eller klinisk provning”. Om det ar detta som
avses skulle det underlatta att i stallet anvanda sig av dessa begrepp aven i lagtexten.

KI anser att regeringen bor tydliggora vilka prover, som huvudmannen ska respektive far 1amna ut
uppgifter om, till det nationella biobanksregistret.
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13 Samtycke och information

Utredningen foreslar att samtycke till sparande av prov ska regleras bade i biobankslagen och i
patientlagen. Den enskilde har ratt att nar som helst aterkalla sitt samtycke. Om avsikten ar att ett
prov ska bli vasentligt modifierat sa att biobankslagen inte langre ar tillamplig ska provgivaren dven
informeras och samtycka till detta.

Samtycken till och information om behandling av personuppgifter regleras i GDPR. Utover
regleringen i GDPR foreslar utredningen att dven biobankslagen ska innehalla viss reglering av
samtycken i samband med behandling av personuppgifter. En provgivare ska t.ex. kunna ta stallning
till om en journalhandling ska tillgangliggtras for den som fatt tillgang till ett prov med
pseudonymiserade personuppgifter. Enligt betdnkandet ska den registrerade ocksd ha majlighet att
motsatta sig registrering i det nationella biobanksregistret.

Utredningen foreslar vidare att prover med tillhérande personuppgifter som lamnas ut eller skickas
for en atgard som utgor forskning eller klinisk prévning ska vara pseudonymiserade. Dock maste
provgivaren vid provtagningstillfallet ta stallning till om provet far modifieras sa att biobankslagen
inte langre ar tillamplig. Det kommer inte vara mdjligt att i efterhand tillfraga en provgivare om
samtycke till att ett vasentligt modifierat prov far anvandas for produktframstalining eftersom det
kan innebara ett integritetsintrang om den registrerade maste identifieras for att ett samtycke ska
kunna inhdmtas. Detta strider ocksa mot artikel 11 i GDPR. En liknande situation kan uppsta nar
prover samlats in fran barn utan vardgivarens samtycke och barnet vid 18 ars alder ska delges
information enligt biobankslagen.

Kl anser att kravet pa information till den registrerade bor innehalla ett undantag for den situation da
provgivaren inte direkt kan identifieras.

Det ar viktigt att regleringen av biobanker inte star i motsats till de regler som géller fér behandling
av personuppgifter enligt GDPR. T.ex. kan den registrerade enligt artikel 21.6. i GDPR inte invdanda
mot behandlingen om personuppgifterna behandlas for forskning som baseras pa den rattsliga
grunden allmant intresse. Det blir en onddigt komplicerad reglering att personuppgifter direkt
kopplade till prover i biobanker ska ha ett skydd utéver vad som galler for andra kénsliga
personuppgifter. En sarskilt komplicerad situation kan uppsta nar personuppgifter fran prover och
fran andra kallor samtidigt behandlas for forskningsandamal. Enligt den foreslagna lagen kommer
informationsuppgiften vid insamling och sparande av prover att vara omfattande. Risken ar stor for
otydlighet kring nar en provgivare ska samtycka och till vad.

KI anser att regeringen bor overvéga att fortydliga vad som bor gélla for samtycken fér behandling av
prover respektive for behandling av de personuppgifter som ar direkt kopplade till eller harror fran
prover.
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15 Tillgang till prover och uppgifter for forskning

Tidigare har s6kning for forskningsdandamal av prover fran biobanker pa grundval av uppgifter fran
Socialstyrelsens halsodataregister forsvarats genom olikheter i den sekretess som foéreskrivs i 24 kap. 8
§ och 25 kap. 1 § i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. Socialstyrelsen har inte godkant
utlamnande av uppgifter som skyddas av statistiksekretess, bland annat pa grund av att dessa skulle
komma att omfattas av den svagare halso- och sjukvardssekretessen hos mottagaren.

Biobanksutredningen foreslar att Socialstyrelsen ska vara huvudman och personuppgiftsansvarig for ett
nationellt biobanksregister. | det nationella biobanksregistret ska personuppgifter fa behandlas for
dndamalen forskning, kvalitetssakring och framstallning av statistik (3 kap. 2 §). Utredningen féreslar
att statistiksekretess ska galla for uppgifter i registret (5 kap. 7 §). Man foreslar att registret ska
omfattas av statistiksekretess och att dirmed det nationella registret ska kunna anvandas for sparning
av prov pa exempelvis patienter med viss diagnos tagna fran ett halsodataregister som omfattas av
samma sekretessbestammelse.

Det aktuella registret foreslas dock ha flera olika syften - forskning, kvalitetssakring och framstéllning av
statistik. Dessutom ska registret kunna tillgodose sjalvbestimmande via den enskildes ratt till
registerutdrag. Eftersom registret far anvandas till olika andamal kan det ifrdgasattas om registret
kommer att foras i sadan sarskild verksamhet som avses i 24 kap. 8 § OSL, och ddarmed kommer att
omfattas av statistiksekretessen.

Kl anser att denna fraga bor analyseras vidare. Det ar mycket angeldget att fa till en slutgiltig 16sning pa
de problem med inkompatibla sekretessregler som forsvarar forskningen.



