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Remissvar till slutbetankandet Framtidens biobanker
(SOU 2018:4). Slutbetankande av Utredningen om
regleringen av biobanker

Till Socialdepartementet dnr S2018 / 00641 / FS

I slutbetéinkandet ldamnas forslag i syfte att anpassa den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material samt tillhérande information om
proverna. Tillgang till prov och information av hog kvalitet har en fundamental roll i
medicinsk forskning och klinisk prévnings-verksamhet som bedrivs i syfte att
framja hélso- och sjukvarden. Linkopings Universitet (LiU) vialkomnar
utredningens forslag och lamnar nedan kommentarer pé de delomraden som
behandlas.

Biobankslagens begrepp och definitioner, kapitel 5

De prov som finns i svenska biobanker &r en stor resurs som idag #r underutnyttjad,
varfor det ar viktigt att insamlade prov brett tillgangliggors for forskning. Dar prov
samlats i speciella syften av en forskare eller forskargrupp bor ansvarig person for
denna provsamling vara delaktig nar prov ur denna utldmnas, eller skickas for
atgird, 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 anvandningen av
provet ska samordnas och optimeras. Indirekt kan utlisas i aktuellt betdnkande att
sa sker och ska fortsitta ske men det ar maéjligt att detta méste fortydligas i lagtext
eller foreskrift till den nya biobankslagen.

Ett satt att uttrycka detta ar att nedan kursiverad text laggs till i den formulering
som nu ar foreslagen i 5 kap, 15 §, enligt foljande ” 15 § Den som &r ansvarig for en
biobank ska prova anstkningar om tillgdngliggérande av prover ur biobanken. Vid
beslut om tillgdngliggtrande ska &ven sddant beaktas som behdvs for att den som ar
ansvarig for det andamal for vilket provet samlats och bevarats, exempelvis
vardgivare, forskare eller klinisk prévare, ska kunna fullgéra sitt ansvar. Pa
sokandes begéran ska beslutet...”

LiU &r positivt till forslaget att infora definitionerna for att sirskilja provsamling
fran biobank, vilket ar ett fortydligande som speglar verkliga forhallanden och
forenklar forstaelsen vid radgivande situationer, bdde med avseende pa regulatorisk
och operativ hantering av prov. Likasa dr det positivt att ersétta termen
véavnadsprov med prov, vilket minimerar risken for missforstand.

Det ar viktigt att anpassa terminologi till EU:s dataskyddsforordning, s& LiU stodjer
forslaget att definiera begreppen kodning, pseudonymisering och avidentifiering.
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Biobankslagens tillampningsomrade, kapitel 6

Forslaget innebér att lagen ska gélla for prov som anvinds for angivna syften sdsom
vard och behandling, forskning mm, dvs fokus ska inte ligga pa var insamling av
prov sker. Forslaget innebdr darfor att lagstiftningen &ven ska omfatta prover tagna
utanfor hélso- och sjukvarden. LiU &r positivt till detta eftersom det medfor en
tydlighet gentemot patienter och provgivare och detta ar ocks helt i linje med
samverkan inom den nationella infrastrukturen Biobank Sverige.

Undantag for prover som inte sparas en langre tid, kapitel 7

Har behandlats i delbetdnkandet For dig och for alla SOU 2017:40 och har ddrmed
redan remitterats

Prover som férandras genom bearbetning, kapitel 8

Forslaget innebér att biobankslagen inte langre ska vara tillamplig pa prov som har
blivit “vdsentligt modifierat inom ramen for forskning eller produktframstéllning”.
Forslaget ar bra, men LiU anser att det behover definieras och exemplifieras vad
som avses med vasentligt modifierat.

Biobankslagens forhallande till annan lagstiftning, kapitel 9

LiU stodjer forslaget att andra lagar inte generellt har foretrade fore biobankslagen.

Inrittande och huvudmannaskap for biobanker, kapitel 10

Utredningen foreslér att huvudmannen i forsta hand bor vara den verksamhet som
beslutat om insamlingen av prov vilket vanligtvis ar dar proverna ska anvindas, t ex
vid ett foretag. LiU stodjer detta d& det ar i analogi med forslaget till forandring av
tillampningsomrade enligt kapitel 6.

Vidare foreslas att i det fall en biobank inte ar inréttad, ska huvudman dar proverna
togs och mottagaren av prov, kunna komma 6verens om det ska inrattas en ny
biobank eller om proverna ska kvarsta i biobank hos den huvudman dar proverna
togs. LiU och Region Ostergétland (RO) har sedan ménga &r en nira samverkan i
biobanksfragor, vilket bl a innebir att RO erbjuder forskare vid LiU att
provsamlingar for forskning regulatoriskt tillhér biobanker under RO
huvudmannaskap. LiU stodjer alltsa detta forslag, men 6nskar att det tas fram
gemensamma principer for sidana avtal i samarbete med Biobank Sverige.
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Regler om bevarandetider, kapitel 11

Forslaget innebar att ersétta dagens rekommendationer med tvingande foreskrifter
om bevarandetider av prov inom olika medicinska discipliner, t ex klinisk patologi
och cytologi och klinisk mikrobiologi. Syftet med rekommendationerna &r framf6r
allt att sdkra att prov sparas tillrackligt 1ange for patients vard och behandling. LiU
stodjer forslaget, men understryker att det &ven fortsiattningsvis behover tas hidnsyn
till att syftet med bevarandet ocksa &r att kunna inkludera patienters prov i
forskning, vilket ofta kan vara prov insamlat vid tidpunkt innan sjukdomens
utbrott.

Sparbarhet av prover, kapitel 12

Utredningen foreslar att det inrattas ett nationellt biobanksregister 6ver prov, ddr
Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet. Det f6reslds vara
obligatoriskt for vardgivare att lamna uppgifter om prov tagna for héalso-och
sjukvérd, men inte prov tagna for forskning eller klinisk prévning. Fortsattningsvis
foresléds att huvudman for biobanker som bevarar provsamlingar dar det inte dr
obligatoriskt att lamna uppgifter till nationella biobanksregistret, ska ansvara for att
fora register for att kunna spara prov vid biobanken, samt spara uppgifter pa
provsamlingsniva i en offentligt sokbar databas.

LiU &r generellt positiva till forslaget eftersom det innebér att det ar majligt att
anvianda uppgifterna i registret som s6kbegrepp och att dirmed spara individuella
prov, vilket underlattar for forskning. LiU ar ocksé positiva till att férslaget omfattar
sekretess-overforande bestimmelser for att méjliggora koppling mellan register och
biobanksprovets identitet, vilket krivs for att kunna plocka fram 6nskade prov for
en forskningsstudie. Sammankopplingar méste dock i ménga fall kunna géras innan
samtycke inhdmtats for att kunna identifiera individer som ska tillfrigas om
samtycke, vilket dr en aspekt som méste beaktas och utredas for att ett register ska
né sin fulla potential. Ur forskningssynvinkel ar det av hogsta vikt att kunna
faststédlla sambandet mellan diagnos och provets identitet. Utredningens
bedémning ar dock att diagnos eller analysresultat inte ska ingé i denna forsta
version av nationella biobanksregistret. Som bakgrund anges dels att mer arbete
behovs med standardisering av t ex diagnoskoder, dels Socialstyrelsens yttrande
frdn 2014 om att uppgifterna istallet kan inhamtas via sammankoppling av
databaser. LiU anser att arbetet med att utreda de legala och tekniska
férutsattningarna for att majliggora koppling mot diagnos bor prioriteras. For att
ytterligare underlatta hanteringen av sparbarhet av biobanksprover bor system med
digitaliserade biobanksavtal och e-signatur av biobanksansvarig och
provsamlingsansvarig implementeras.
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LiU stodjer forslaget att flera forskningshuvudmaén ska kunna ha en gemensam
offentlig databas dver forskningsprovsamlingar och anser att plan for
genomforande bor goras i samrad med Biobank Sverige.

Mot bakgrund av att information om prov tagna for forskning och klinisk prévning
och/eller utanfér hélso- och sjukvéarden lagras pd manga olika vis, anser
utredningen att kostnaden for att registrera dessa prov i det nationella
biobanksregistret skulle bli hog och det ska darfor inte vara ett obligatorium.
Daremot foreslés att det inte ska finnas négra hinder att lamna uppgifter om &ven
dessa prov till det nationella registret. Oavsett om forskningsprov registreras i det
nationella biobanksregistret eller i biobankernas egna register anser LiU att det
kravs ett harmoniseringsarbete sa att de olika slags uppgifter som sparas om prov i
de tva typerna av register blir enligt samma standard och identiska beteckningar pa
parametrar anvands for prov och data fran registren sa langt som méjligt, for att
underlatta for forskningsstudier déar prov frén olika provsamlingar kombineras.

Samtycke och information, kapitel 13

Utredningen bedémer att det inte krévs reglering av samtycke i biobankslagen, da
detta redan regleras i patientlagen (hélso-och sjukvérd) och etikprévningslagen
(forskning). LiU &r positiva till detta samt till mdjligheten for provgivare att ge
samtycke till bevarande av prov for framtida ej &nnu specificerad forskning. Den
utredning om nationell elektronisk samtyckestjanst som foreslas, anser LiU &r ett
viktigt redskap for att en enskild provgivare ska kunna hantera vilka prov hen
samtyckt till att spara och i vilket syfte.

Prover fran barn, kapitel 14

Har behandlats i delbetdnkandet For dig och for alla SOU 2017:40 och har ddrmed
redan remitterats

Tillgang till prover och uppgifter for vard och forskning, kapitel 15

Utredningen foreslér att journaluppgifter om prov tagna for vard och behandling
ska kunna nés via system f6r sammanhaéllen journalféring, vilket bor fa positiva
konsekvenser for de patienter som behandlas hos mer &n en vardgivare. Vidare
foreslés att tillging till prover och uppgifter for forskning kraver godkannande fran
etikprovningsnamnd, viket LiU stodjer.

Tillgangliggérande av prover och uppgifter, kapitel 16

Medicinsk forskning och klinisk provning bedrivs ofta i internationella samarbeten,
s& LiU ar positiva till utredningens forslag att ta bort det generella forbudet mot att
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férvara prover utomlands, och istéllet villkora mottagandet av prov med att prov
endast far anvindas for 6verenskommet syfte, ska vara sparbara och ska skickas
tillbaka om provgivaren drar tillbaka sitt godkédnnande. Detta underlittar ledande
och deltagande i hogkvalitativa forskningsprojekt till gagn fér samhallet. Om prov
har analyserats vid ett féretag/laroséte utanfor Sveriges grénser, och sedan kan
forvaras dar i avvaktan pa ytterligare analyser, s minimeras en negativ paverkan pa
provets kvalitet genom onddiga transporter.

Aterlamnande av prover till provgivaren, kapitel 17

LiU stédjer utredningens forslag att biobanksprov inte ska kunna aterlamnas till
provgivaren, men diremot kan prov skickas till en juridisk person, sdsom en ny
vardgivare.

Anvandning av prov for utredning av patientskada, kapitel 18

LiU stodjer tydliggorandet att det &r tillatet att anvinda biobanksprov for utredning
av patientskada.

Identifiering av avlidna personer, kapitel 19

Har behandlats i delbetéinkandet For dig och for alla SOU 2017:40 och har ddarmed
redan remitterats

Regler for nedldggning av biobanker, kapitel 20

Beslutander#tten om nedldaggning av en biobank flyttas fran IVO till huvudmannen
for den berdrda biobanken, men nedlaggningen maste anmalas till IVO. LiU ar
positivt till detta forslag.

Anvdndning av proverna i PKU-banken, kapitel 21

LiU &r positivt till det utvidgade anvindningsomrédet f6r prov i PKU-banken.

Tillsyn och skadestand, kapitel 22

Utredningen foreslar anpassning av de regler, om béter till den som uppsétligen
eller av oaktsamhet bryter mot specificerade regler, som finns i nuvarande
biobankslagstiftning, vilket LiU stodjer.
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Utredning av brott, kapitel 23

LiU stodjer utredningens forslag att prov fran biobanker inte far anvandas i
brottsutredningar.

Utredning av féradldraskap, kapitel 24

Har behandlats i delbetdnkandet For dig och for alla SOU 2017:40 och har darmed
redan remitterats

Lena Thunell, forestdndare Linkopings Biobanksfacilitet, har varit delaktig vid
framtagandet av detta yttrande.
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