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REMISS Framtidens biobanker SOU 2018:4
Orebro universitet ber harmed att fa avldmna foljande svar rérande ovanstéende remiss.

Orebro universitet valkomnar utredningens utgangspunkter att anpassa lagstiftningen sa att den
underlattar utvecklingen och forbattrar forutsattningarna for anvandningen av prover och
uppgifter i svenska biobanker for patientens, halso-och sjukvardens och forskningens behov.

Orebro universitet staller sig vasentligen positiv till utredningens férslag som vi i stort finner
vara valmotiverade. Avseende utredningens specifika forslag vill Orebro universitet [amna
foljande kommentarer.

Kapitel 5 Biobankslagens begrepp och definitioner

Orebro universitet instammer i utredningens forslag och vill understryka att vi ser det som
angeldget att begrepp och definitioner ar i samklang med de som framtagits av Biobank Sverige
(tidigare Nationella biobanksradet) och som &r vél etablerade.

Kapitel 6 Biobankslagens tillampningsomrade

Orebro universitet instammer i utredningens forslag. Vi delar utredningens stallningstagande att
skyddet for den personliga integriteten ar ett av lagens viktigaste andamal, och att provgivare
ska ha samma skydd oavsett om ett prov tagits inom hélso- och sjukvardsverksamhet eller
utanfor denna.

Kapitel 7 Undantag for prover som inte sparas en langre tid
Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens forslag.

Kapitel 8 Prover som férandras genom bearbetning
Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens forslag.

Kapitel 9 Biobanklagens forhallande till annan lagstiftning
Orebro universitet stodjer forslaget att biobankslagen inte langre generellt ska vara subsidiar i
forhallande till annan lagstiftning, med de 6vervaganden som anges i utredningen.

Kapitel 10 Inrattande av huvudmannaskap for biobanker
Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens forslag.
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Kapitel 11 Regler om bevarandetider

Orebro universitet delar utredningens beddmning att det &r den verksamhet som anvander
proven i praktiken som bast kan bedéma vilka bevarandetider som ar rimliga, och att det &r
rimligt att det infors en foreskrift om bevarandetider for klinisk patologi och cytologi och att det
i Ovrigt ar den medicinska specialitet som har bast kunskap om proven som ska rekommendera
bevarandetider.

Kapitel 12 Sparbarhet av prover

Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens forslag pa obligatorisk registrering i
ett nationellt biobanksregister av sadana prover som r insamlade inom halso- och sjukvarden
och som omfattas av biobankslagen. For prov insamlade for forskning eller klinisk prévning
eller for prov tagna utanfor halso- och sjukvarden ska inte denna obligatoriska registrering gélla,
utan har foreslas att huvudmannen for biobanken dér sadana provsamlingar finns ansvarar for
att det fors register som innehallande de uppgifter som behovs for att prov ska kunna sparas,
samt att det inréttas en sokbar offentlig databas som mojliggor identifiering av provsamlingar.
Orebro har inga invandningar mot férslaget men vill understrykas betydelsen av att sddana
offentligt sokbara databaser standardiseras sa att forskare har en reell mojlighet att identifiera
for aktuellt forskningséandamal aktuella provsamlingar. Orebro universitet vill ocksa understryka
betydelsen av att det finns ett lattillgangligt register dver aktuella sokbara databaser, och foreslar
att regeringen ger uppdrag till lamplig myndighet att ansvara for detta.

Kapitel 13 Samtycke och information

Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens slutsatser men vill understryka
behovet av att provgivare ska kunna lamna samtycke till bevarande av prov for framtida dnnu ej
specificerad forskning. Orebro universitet tar inte stallning i fragan om en nationell
samtyckestjanst for detta andamal men vill starkt betona behovet av att denna fraga utreds.

Kapitel 14 Prover fran barn
Orebro universitet har inga invdndningar mot utredningens forslag.

Kapitel 15 Tillgang till prover och uppgifter for forskning
Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens forslag.

Kapitel 16 Tillgangliggdrande av prover och uppgifter

Orebro universitet stéller sig i allt vasentligt bakom utredningens forslag men anser att den
enskilda forskarens ritt till egna insamlade provsamlingar méaste starkas. Orebro universitet
delar uppfattningen att insamlade prover ska tillgangliggoras for forskning och valkomnar de
delar i forslaget som stodjer detta. Provsamlingar som insamlats av enskilda forskare eller
forskargrupper utanfor hélso- och sjukvarden bor ocksa inga i detta, men den enskilda
forskaren/forskargruppen maste ha mojlighet att ta stallning till om sadana prover ska lamnas ut
till annan part. Dels for att den forskning som foranlett provsamlingen ska kunna bedrivas sa
andamalsenligt som mojligt, dels av etiska skal. De enskilda forskarna/ forskargrupperna maste
ha méjlighet att sjalva bedriva den forskning de planerat forst, och mojligen bor en tidsgrans
sattas nar tidigast prover fran en sadan provsamling ska kunna lamnas till annan part. Det ar
aven av forskningsetiska skal viktigt da de forskare som ansvarat for insamlandet av
provsamlingen har ansvar mot provgivaren att all forskning pa de insamlade proverna bedrivs
enligt de villkor som godkants av etikprovningsnamndens provning. Orebro universitet menar
att detta bor fortydligas i lagforslaget.

Kapitel 17 Aterlamnande av prover till provgivaren
Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens forslag.
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Kapitel 18 Anvandning av prover for utredning av patientskada
Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens forslag.

Kapitel 19 Identifiering av avlidna personer
Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens forslag.

Kapitel 20 Regler for nedlaggning av biobanker
Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens forslag.

Kapitel 21 Anvandning av proverna i PKU-biobanken
Orebro universitet star bakom utredningens forslag.

Kapitel 22 Tillsyn och skadestand
Orebro universitet har inga invandningar mot utredningens forslag.

Kapitel 23 Utredning av brott

Orebro universitet delar utredningens bedémning att prover ur biobanker inte ska fa anvéandas i
brottsutredningar. Aven om det i forstone kan synas andamalsenligt for att l6sa svara brott kan
prover som insamlats i ett specifikt syfte, till vilket provgivaren givit sitt samtycke, inte fa
anvindas till andra andamal. Orebro universitet delar bedémningen att en lagstiftning som
skulle tillata anvandande av prover for andra andamal &n det ursprungliga, sdsom
brottsutredningar, skulle riskera att allvarligt paverka viljan fran patienter och forsokspersoner
att lamna prover till biobanker vilket kan dventyra kvaliteten for saval halso- och sjukvard som
forskning.

Kapitel 24 Utredning av foraldraskap

Orebro universitet stodjer utredningens forslag och delar den beddémning som ligger till grund
for forslaget att inte mojliggora att prover ur biobanker ska kunna anvandas for fader- eller
moderskapsbestdmningar.

Kapitel 25 Konsekvenser av forslagen

Orebro universitet delar vasentligen konsekvensanalysens utgangspunkter, och vill understryka
att vi anser att forslagen kommer starka majligheten att utnyttja den stora resurs som finns i
biobankerna for forskning pa ett mer andamalsenligt satt, men tydliggjort skydd for den
enskilda individens integritet. Kostnadsanalysen &r som utredningen anger behaftad med
osdkerhet. Det torde sta klart att dven for universitet och andra forskningsorganisationer
kommer forslaget innebéra fordndrade administrativa rutiner. En nationell samordning for
registrering av provsamlingar for forskning, samt fortydligande av den enskilde forskarens ratt
till egna data ar angelégna aspekter.

Johan Schniirer
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