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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Socialdepartementet
Tillvéxtverket vars ledaméter utses av regeringen.

Regelradet ansvarar for sina egna beslut.

Regelradets uppgifter &r att granska och yttra sig

dver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsforslag som kan fa effekter av

betydelse for foretag.

Yttrande over Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag pa en ny biobankslag (2018:0000) och en ny biobanksférordning
(2018:0000), liksom andringar i rattegangsbalken, lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., patientdatalagen (2008:355) samt i
patientlagen (2014:821). De andringar, eller nya regler som foreslas ror:
o definitioner och begrepp
e ftilldmpningsomraden
e undantag fran lagen (prover som inte sparas en langre tid, prover som férandras genom
bearbetning)
forhallande till annan lagstiftning
inrattande och huvudmannaskap for biobanker
bevarandetider for prover
sparbarhet
samtycke och information
prover fran barn
tillgang till prover for vard och forskning
tillgangliggérande av prover och uppgifter (genom dverlatelse av biobank, utlimnande av
uppgifter eller skickas for specifik atgard)
aterlamnande av prover till provgivare
anvandning for utredning av patientskada
identifiering av avlidna personer
nedlaggning av biobanker
anvandning av proverna i PKU-biobanken (prover som samlats fran nyfédda)
tillsyn och skadestand
utredning av brott
utredning av foraldraskap.
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Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Enligt remissen uppgav regeringen i samband med att den nuvarande lagstiftningen om biobanker
infordes 2003 att lagstiftningen ska ses dver med jamna mellanrum. Vidare har Socialstyrelsen i sin
uppfolining patalat en rad brister géllande tillampningsomrade, samtyckesregler, bestammelser om
utldmnande av vavnadsprover samt dverlatelse av biobanker. Enligt remissen patalade Socialstyrelsen
ocksa att lagen ar svar att tillampa och att den lett till okad administration i den kliniska halso- och
sjukvarden. Forslaget innehaller anpassning av lagstiftningen som ror biobanker sa att den underlattar
utvecklingen och forbattrar forutsattningarna fér anvandning av prover och uppgifter i svenska biobanker
for patientens, halso- och sjukvardens och forskningens behov.

Regelradet finner beskrivningen av bakgrund och syfte med forslaget godtagbar.

Alternativa lI6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Konsekvensutredningen saknar beskrivning av alternativa lI6sningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand. Det framgar dock av remissen att den gallande lagstiftningen har vissa brister som
kvarstar om ingen reglering kommer till stand och i de dvervaganden som redogors i remissen framgar i
viss man de alternativ som har beaktats:

e Avseende forslaget pa begrepp och definitioner finns beskrivningar av vilka alternativ som
overvagts inklusive av nollalternativet.

e Vad galler biobankslagens tillampningsomrade framgar att nollalternativet innebar att
lakemedelsbolag och forskningsinstitutioner som inte &r vardgivare fortsatt inte omfattas av
biobankslagen, vilket skulle leda till att skyddet for provgivares integritet inte ar likvardigt.

o Det uppges vidare i remissen att nuvarande lagstiftning medfor oklarheter kring
undantagsregler beroende pa hur lange prover sparas och om de har modifierats vasentligt.
Utan regleringen skulle dessa oklarheter, enligt forslagsstallaren, kvarsta.

o Forslaget innebar ett fortydligande av huvudmannaskapet vilket, enligt forslagsstallaren,
minskar den administrativa bordan for hélso- och sjukvarden.

e Enligt forslagsstallaren 6kar provers sparbarhet genom forslaget pa inrattande av ett nationellt
biobanksregister for prover tagna for vardandamal, alternativa Isningar foreslas for prover
tagna for klinisk provning och forskning, dar sparbarhet istéllet uppnas genom en offentlig
databas pa metaniva dver provsamlingar.

¢ Avseende samtycke och information ar ett alternativ att reglera det i biobankslagen, men da
patientlagen redan reglerar detta foreslas ingen reglering i samband med vard.

e Alternativa l6sningar avseende forslaget om prover fran barn har dvervagts i delfdrslaget om
prover tagna utan vardnadshavarens medgivande. Har har alternativen att upphava
vardnadshavarens beslutanderatt ansetts vara ett for stort ingrepp, och istéllet foreslas att
upphavande av vardnadshavarens beslutanderatt kan ske i situationer som innebar en pataglig
risk for barnets hélsa om prov inte samlas in och bevaras.

e Avseende forslaget att tillata att biobanker anvands for att identifiera avlidna har alternativet att
samla in samtycke fran manniskor dvervagts. Detta skulle dock vara administrativt mycket svart
att genomfra och forslagsstallaren bedomer att mycket fa manniskor har invandningar mot att
kunna identifieras efter sin dod. Istéllet foreslas att provgivare informeras vid provtillfallet och
senare kan begara att alla prover forstors om de vill oméjliggora att proverna anvands for att
identifiera dem om de avlider.
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Regelradet gor foliande beddomning. Det gar av remissen att konstatera att om ingen reglering kommer
till stand kommer bristerna i lagstiftningen att kvarsta, vidare framgar alternativa Idsningar i samband
med att utredningens Overvaganden beskrivs. Det hade dock okat tydligheten om konsekvenserna av
alternativen hade framgatt i konsekvensutredningen.

Trots ovanstaende invandning finner Regelradet beskrivningen av alternativa Iésningar och effekter av
om ingen reglering kommer till stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

| remissen uppges att forslaget ar anpassat till den férordning om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om
upphavandet av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning) som Europaparlamentet och radet
antog den 27 april 2016.

Regelradet finner beskrivningen av forslagets dverensstammelse med EU-rétten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser
| remissen foreslas samtliga andringar trada i kraft den 1 januari 2019.

Regelradet konstaterar att det saknas beskrivning av om sarskilda hansyn till tidpunkt for ikrafttrdédande
tagits, liksom av behov av speciella informationsinsatser. Det kan inte uteslutas att behov av sarskilda
informationsinsatser foreligger da férandringarna &r omfattande och i viss man omfattar nya grupper
genom andringen av huvudmannaskap.

Regelradet finner beskrivningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Konsekvensutredningen saknar uppgifter om berorda foretag storlek. Det framgar av remissen att
lakemedelsbolag omfattas av forslaget genom att andringar av biobankens tillampningsomrade. Det
framgar av en bilaga i remissen att det finns 200 privata aktorer som har biobanker.

Regelradet konstaterar att forslagsstallaren inte ger en samlad bild av berdrda foretag utifran antal,
storlek och bransch. Att det finns 200 privata aktorer som har biobanker indikerar att foretag kan
beroras av forslaget. Vidare beddmer Regelradet att utdver lakemedelsbolag kan ocksa privata
vardgivare omfattas av forslaget. Storleksmassigt ar det troligt att det forekommer en stor variation i
gruppen berorda foretag och detta borde ha belysts i konsekvensutredningen.

Regelradet finner beskrivningen av berdrda foretag utifran antal, storlek och bransch bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

| konsekvensutredningen redogdrs for kostnader for samtliga aktorer som paverkas och dessa ar 50-55
miljoner for utbildnings- och informationsinsatser. Forslagsstallaren bedémer vidare att minskade
kostnader kan uppsta for gruppen “forskare och foretag” pa grund av minskat behov av att uppratta
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avtal pa 3,6 miljoner kronor, en ytterligare minskning med 3,6 miljoner kronor da regler kring
huvudmannaskap bidrar till minskad administration fér nyinsamlade prov, samt en minskning pa 3,6
miljoner kronor for minskat behov av avtal kopplat till utldmnande och Gverlatelse av prov. Det uppges
vidare att berakningarna ar behaftade med osékerhet.

Regelradet finner att det hade dkat tydligheten i konsekvensutredningen om forslagsstallaren hade delat
upp kostnaderna for utbildnings- och informationsinsatser mellan privata och offentliga aktdrer. Ocksa
avseende de minskade kostnader som beskrivs hade det okat tydligheten om detta delats in i effekter
pa privata och offentliga aktorer. Utan en tydligare sarredovisning ar det inte méjligt att bedoma
forslagets administrativa effekter for foretag.

Regelradet finner beskrivningen av administrativa kostnader bristfallig.

Andra kostnader och verksamhet

| konsekvensutredningen uppges att krav pa sparbarhet kan leda till 6kade initiala och Iépande
kostnader for anslutning till nationellt biobanksregister. De totala kostnaderna for anslutningen
uppskattas till 21,5 miljoner kronor.

Regelradet finner att det saknas analys av hur féretagen paverkas avseende verksamhet. Det finns inte
heller nagon tydlig analys av hur stor del av kostnaden som uppskattas falla pa foretag.

Regelradet finner beskrivningen av andra kostnader och verksamhet bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Konsekvensutredningen saknar beskrivning av paverkan pa konkurrensférhallandena for berérda
foretag.

Om forslagsstallaren bedomer att forslaget saknar paverkan pa konkurrensforhallanden skall detta
motiveras och redogoras i konsekvensutredningen.

Regelradet finner beskrivningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda foretag bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden
Konsekvensutredningen saknar beskrivning av paverkan pa foretagen i andra avseenden.

Om forslagsstallaren bedomer att forslaget saknar paverkan i andra avseenden skall detta motiveras
och redogdras i konsekvensutredningen. Da konsekvensutredningen i flera relevanta delar inte heller
innehaller tillracklig analys av konsekvenser for foretag ar det inte mojligt for Regelradet att gora nagon
bedémning om foretag paverkas i andra avseenden eller inte.

Regelradet finner beskrivningen av paverkan pa foretagen i andra avseenden bristfallig.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Konsekvensutredningen saknar beskrivning av om sarskilda hansyn tagits till sma foretag vid reglernas
utformning.
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Regelradet gor foljande beddomning. Da forslaget medfor omstaliningskostnader och
konsekvensutredningen saknar beskrivning av foretagens storleksfordelning, gar det inte att utesluta att
forslaget far storre konsekvenser for sma foretag an for stora foretag. Huruvida forslagsstéllaren har
tagit hansyn till detta eller inte, framgar inte av konsekvensutredningen och detta maste betraktas som
en brist i konsekvensutredningen. Om forslagsstallaren finner att det inte &r méjligt att ta hansyn till sma
foretag vid reglernas utformning skall detta motiveras i konsekvensutredningen.

Regelradet finner beskrivningen av sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning bristfallig.

Sammantagen bedomning

Remissen ger en god bild av bakgrund och syfte med forslaget, liksom av de alternativ som dvervagts i
samband med framtagande av forslaget. Konsekvensutredningen brister dock pa flera punkter. Detta
galler behov av informationsinsatser, berérda foretags antal och storlek, administrativa kostnader samt
paverkan pa andra kostnader och verksamhet. Vidare brister ocksa beskrivningarna av
konkurrensforhallandena, paverkan i andra avseenden samt sarskilda hansyn till sma foretag.

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 2018-06-07.

| beslutet deltog Pernilla Lundqvist (ordférande), Annika Bergman, Hanna Bjorknas, Claes Norberg och
Marie-Louise Stromgren

Arendet foredrogs av Kristina Jansson.
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Pernilla Lundqvist Kristina Jansson
Ordférande Foredragande
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