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Lunds universitet har ombetts att limna synpunkter pa ovanndmnda remiss.

Lunds universitet har inte kommenterat de juridiska formuleringar som éaterfinns i
“Forfattningsforslag” och “Férfatiningskommentarer” eftersom vi uppfattar att vi 1
forsta hand inte tillfragas for att bedoma lagtextens dverensstimmelse med
kommentarer och forslag. Vi har darfor gett synpunkter pa underlag och foreslagna
tillimpningar/dndringar.

Vara viktigaste kommentarer ér:

e Det édr utmirkt att huvudmannaskapet for biobanker skall folja
anvindningen, dvs. avsikten med varfor proverna togs, och inte vem som
samlat in dem (Kapitel 10).

e Utredningens rekommendation om bevarandetider dr bra gillande patologi-
och cytologiprover, Dock onskar vi en starkare formulering som betonar
vikten av att man generellt ska vara mycket generds med lagring av prover,
oavsett deras karaktar och ursprung (Kapitel 11).

e Vi foreslar att det skall vara obligatorisk att alla prover som omfattas av
biobankslagen skall registreras i ett nationellt register (Kapitel 12).

e Det dr utmirkt att provgivare skall kunna ge sitt samtycke till framtida
annu ¢j specificerad forskning (Kapitel 13).

e Forslaget att forenkla kopplingen av biobanksprover med information frian
andra register dr utmérkt (Kapitel 15).

e Insamling av nya biobanker utanfor hilso- och sjukvérden &r helt beroende
av att enskilda forskare organiserar och ordnar finansiering. Dessa forskare
star ofta som “provsamlingsansvarig” och deras stillning bor tydliggoras
(Kapitel 16).
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Bakgrund, gillande ritt, internationell jimforelse, grundliggande
utgingspunkter

Lunds universitet delar utredarnas syn péa bakgrund och géllande rétt. Vi delar
asikten att det 4r ett betydande problem att vissa provsamlingar idag inte faller
under biobankslagen. Att korrigera detta ér en viktig uppgift for en forandrad
lagstiftning.

Det finns i dag en praxis att forskare kan anséka om biobankprover for en specifik
analys. De analyserar proverna och returnerar eller forstér sedan eventuellt
overbliven mingd. Detta ses ofta inte som ett formellt utlimnande och ingen
sckundir biobank inrittas. Proverna betraktas som ett uttag och ér hela tiden en del
av den priméra biobanken. Detta bruk ticks mindre val i bakgrundsbeskrivningen.

Den internationella jamforelsen ar grundligt gjord och relevant.

Den etiska analysen ér vil genomford och avspeglar som vi ser det den “allménna
uppfattningen” inom hilso- och sjukvérd samt forskning.

5. Biobankslagens begrepp och definitioner

Lunds universitet stdder den féreslagna definitionen av “biobank” respektive
“provsamling”. Vért intryck ar att denna uppdelning redan anvinds. Det dr bra att
provsamling definieras utifran dndamdlet.

”Prov” #r ett utmarkt alternativ f6r att definiera vad lagen omfattar. Tidigare och
alternativa definitioner (t.ex. “vdvnadsprover”) inkluderar knappast allt som lagras,
t.ex. faeces, urin och saliv.

”Kodning” och ”avidentifiering” anvinds redan idag som begrepp och det ar
okontroversiellt att ta med dem 1 lagtexten.

6. Biobankslagens tillimpningsomrade

Den nuvarande formuleringen om prover tagna “inom hilso- och sjukvérden™ &r
problematisk. Det &r oklart om “inom hélso- och sjukvéarden” definieras av lokalen
dar prover tags (kan ske inom forskningsprojekt av forskare ¢j anstélld inom
varden) eller om det skall vara en del av den egentliga véarden eller vardens
befintliga verksamhet. Den foreslagna definitionen som ser till avsikten med
proverna ir bittre, eftersom huvudman kan viljas efter vad som ar mest lampligt.

Det kan dock uppkomma en diskussion om vem som skall vara huvudman om
proverna exempelvis skall anvandas enbart for forskning och de tas av
universitetsanstilld pa en patient som #r inneliggande for vard. Annu svérare kan
detta avgérande vara om proverna tas av forskare anstélld av
sjukvardshuvudmannen, men syftet helt ligger utanfor varden, t.ex. klinisk
forskning. Detta hanteras dock vil 1 utredningens forslag, kapitel 10.

7. Undantag for prover som inte sparas en lingre tid

Forslaget angdende prover som inte sparas ldngre n nio ménader efter
provtagningstillfillet ar bra och det ir ocksa rimligt att detta géller saval rutin- som
forskningsprover. Att forlanga denna grans tre ménader till ett &r hade dock varit
mer praktiskt, dels ur berakningssyfte och dels da det ibland kan bli f6rdréjning
med analyser av forskningsprover, som sedan skall kastas.



8. Prover som forindras genom bearbetning

Griansdragningen gentemot nér ett prov upphdr att vara ett prov och dvergér till att
kunna ses som en produkt, och biobankslagen ddrmed inte langre ér tillamplig, kan
vara svér. Olika verviganden tas upp pé ett relevant satt i utredningens forslag.

Forslaget att ett biobanksprov ska 6verga till att ses som en produkt om provet har
blivit vasentligt modifierat inom ramen for forskning eller produktframstéllning™ ar
bra, likasa att informerat samtycke skall vara en forutsittming.

9, Biobankslagens forhallande till annan lagstiftning
Vi uppfattar att forslagen fortydligar vilka lagar som skall ha foretride, vilket dr
bra.

10. Inrittande och huvudmannaskap for biobanker

Lunds universitet har i kommentarer ovan, kapitel 6, identifierat problemet med val
av huvudman.

Den féreslagna ordningen att avsikten med proverna skall avgéra vem som blir
huvudman, oavsett var och av vem de insamlats, r klargérande och vélkomnas.
Det motsvarar enligt oss vil forskarsamhallets 6nskan.

11. Regler om bevarandetider
Utredningen tar inte stéllning till bevarandetider f6r biobanksprover.

Den svenska biobanksforskningen har varit och ér stark och konkurrenskraftig, inte
minst beroende av att ménga prover inte har gallrats. Séledes finns pa ménga
stillen patolog- och cytologprover som kan vara 50-60 &r gamla.

De nuvarande riktlinjerna som Svensk Forening for Patologi utarbetat avseende
prover som sparas inom den kliniska patologin och cytologin 4r bra. Utredningens
rekommendation om att bevarandetider inom Kklinisk patologi och cytologi skall tas
i samrad med

motsvarande medicinska specialistféreningar &r klargérande, liksom att
foreskrifterna dven staims av med Svensk forening for medicinsk genetik.

Dock 6nskar vi en starkare formulering som betonar vikten av att generellt vara
mycket generds med lagring av prover, oavsett deras karaktér och ursprung. Pa sa
sitt kan vi behalla vért forsprang gentemot andra lander och maximera nyttan av de
prover som inhidmtats. Utredningen antyder detta i avsnittet om patolog- och
cytologprover, men detta bor ocksa gilla andra typer av prover. Dessa prover kan 1
framtiden ha ett virde som minst motsvarar den nytta som patologprover har haft i
tidigare biobanksforskning.

12. Sparbarhet av prover
Innehéllet 1 registret ar tillrackligt och vi héller med om att diagnos och
analysresultat inte 4r lampliga att registrera.

Vi delar utredningen syn pa att obligatorisk registrering av prover tagna inom
halso- och sjukvarden skall géras via ett nationellt register.

Den nya lagen kommer antagligen att leda till att ett patagligt stérre antal prover
kommer att samlas i biobanker som har forskningsinstitutioner som huvudmaén.
Redan idag finns stora befolkningskohorter och undersékningar av friska frivilliga



som ligger utanfor hilso- och sjukvarden. Dessa samlingar &r méanga génger mer
virdefulla for forskning 4n prover insamlade inom hélso- och sjukvérdens rutiner.

Lunds universitet foreslar att det skall vara obligatoriskt att alla prover som
omfattas av biobankslagen skall registreras i ett nationellt register. Utan detta kan
de stora forskningsmassiga fordelarna med Sveriges stora biobanker komma att
forsvagas. Det ér inte tillridckligt att data om forskningsprover laggs i publika
register. Detta riskerar att uppfattas som svardverskadligt for forskare och
allménhet. Informationen riskerar ocksa att sparas i olika format och darmed
forsvara lankning av data.

13. Samtycke och information

Det #r naturligt att prover som tagits inom hélso- och sjukvérden skall vara tagna
med provgivarens samtycke for bevarande i biobank om annat ¢j angivits explicit.
Provet skall kunna anvindas fér forskning sa som utredningen forslar. I fall med
mycket stora material eller prov frén avlidna sa héller vi med om att §15 1
etikprévningslagen 4r en fungerande grund.

Det #r utmirkt att provgivare skall kunna ge sitt samtycke till framtida men énnu ej
specificerad forskning (enligt skil 33). Denna formulering belyser vil ett aktuellt
behov och i viss man aktuell praxis.

Det fors dock ett ologiskt resonemang dar biobankslagen skall tillampas forst 9
ménader efter provtagning/provinsamling trots att det finns en del regler i den
foreslagna biobankslagen som maste f6ljas redan vid provtagningstillfillet. Detta
maste korrigeras. Reglerna i det nuvarande forslaget innebar att reglerna om
samtycke i 3 kap. i nuvarande biobankslag inte blir tillimpliga forrén efter nio
manader, detta trots att samtycke ska inhdmtas vid provtagningstillfallet.
Biobankslagen ir allisé alltid tillamplig i friga om prover som tas inom varden for
forskningsiandamal dven om de bevaras endast en kortare tid, vilket normalt anses
vara tvd manader.

14. Prover fran barn

Vi stodjer ocksa forslaget att biobankens huvudman ansvarar for beslutet att samla
in eller

bevara ett barns prov utan samtycke fran vardnadshavaren och att skyldigheten att
informera provgivaren som huvudregel ska intridda forst nar provgivaren fyller 18
ar.

15. Tillgdng till prover och uppgifter for forskning

Forslaget att forenkla kopplingen av biobanksprover med information fran andra
register 4r utmérkt. Exemplifieringen i bakgrunden av situationer dar optimal vérd
av patienter forhindras p.g.a, svarigheter att fa information om resultat av prover
som tagits vid andra enheter &r relevant och speglar problematiken med dagens
komplicerade system for att spara sparade prover. Det skulle ocksa vara mycket
anvindbart med en nationell samtyckestjénst.

16. Tillgingliggérande av prover och uppgifter

Féreslagna tillimpningar av begreppen “utlimna”, “’skicka for en specifik atgird”
och “6verlata” ar tydliga och torde ha starkt st6d inom forskarvarlden.

Skicka for specifik atgird har en underkategori — “uttag”. Det som bendmns
“uttag” avser anvindning inom en och samma biobank. Detta utgér en betydande
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del av all forskning pa prover fran Hilso- och sjukvarden och en mycket stor del av
all forskning som sker inom biobanker med en forskningsinstitution som
huvudman. Inom de biobanker som innehas av privata aktorer torde det enbart vara
aktuellt med interna uttag. “Uttag” ir saledes troligen den dominerande formen for
anvandning av biobanksprover, vilket bor fortydligas.

“Uttag” gors med stor sannolikhet av “provsamlingsansvarig”. Vi anser att det &r
viktigt att klart definiera provsamlingsansvarig”. Inom forskningen ror det sig 1
allménhet om en enskild forskare som pa eget initiativ och med erhéllna externa
medel samlat in prover. Det dr inte klart 1 forslaget vilket inflytande
provsamlingsansvarig har vad giller tillgéng till proverna. P4 samma sitt ar det inte
klart vilken roll “provsamlingsansvarig™ har da det galler beslut om “nytt”
dndamal, utlaimnade eller 6verlételse. Dessa skall fattas av biobanksansvarig som
foretradare for huvudmannen, men det uttrycks inte hur, eller ens om, detta beslut
skall férankras hos provsamlingsansvarig. Man kan férutsitta att kravet pa
informerat samtycke och etikprévning gor att beslut av biobanksansvarig fordrar
godkannande av provsamlingsansvarig eftersom det &r denna person, och inte
biobanksansvarig, som med all sannolikhet har gjort etikansékan. Detta borde
fortydligas.

Insamling av nya biobanker utanfor hilso- och sjukvarden é&r helt beroende av att
enskilda forskare organiserar och ordnar finansiering. De stédr ofta angivna som
”provsamlingsansvarig” och deras stallning bor tydliggoras.

17. Aterlimnande av prover till provgivaren

Vi stodjer att forslaget att detta ej ska vara mojligt. Tydliggorandet att endast
juridiska personer ska fa tillgéng till prover ér bra, och det 4r dven positivt att man
fortydligar att patienten inte heller skall kunna transportera prover for analys hos
annan vardgivare &n dér provet finns, utan att vardgivaren hos vilken provet finns
skall ombesoérja transport.

18. Anviindning av prover for utredning av patientskada
Det ar rimligt att anvinda prover till detta.

Det kan dock finnas en risk att en vardtagare onskar analys av prover pa ett sadant
sdtt att provet 1 praktiken aterlamnas till provgivaren. Detta kan exempelvis avse
specifika analyser vid laboratorium som inte omfattas av hélso- och sjukvardslagen
eller den kommande biobankslagen (t.ex. institutioner utomlands).

19. Identifiering av avlidna personer
Detta ar viktigt och nyttan uppvéger ev. skada eller nackdelar. Det foreslagna
provningsforfarandet ar passande.

20. Regler for nedliggning av biobanker
Bra att kravet pa tillstand fran IVO avskaffas.

21. Anvindning av proverna i PKU-biobanken

Betydelsen av formuleringen “de sjukdomar som den genetiska undersékningen
avser” 1 sammanfattningen pa sid 385 &r oklar. Innebér detta att nya sjukdomar
kommer att kunna adderas eller begrinsas det?

22, Tillsyn och skadestiand
Lunds universitet stédjer forslagen i detta kapitel.



23. Utredning av brott

Det #r bra att det dven fortsatt inte blir tillatet att lamna ut prover fran biobanker till
utredning av brott. Det dr ocksé passande att man inte gor skillnad mellan
vardbiobanker och forskningsbiobanker. Det ir positivt att det dven blir otillatet att
genomfora husrannsakan i en biobanks lokaler for att eftersoka prover som kan tas
1 beslag.

24. Utredning av forildraskap
Vi stodjer forslaget att prover ur biobanker enligt gillande rétt inte far anvéndas 1
utredningar om féréldraskap, samt att nagon sadan mojlighet inte heller infors.
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