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Regeringskansliet
Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Remissyttrande dver: “Framtidens biobanker” (SOU 2018:4)

(Dnr S2018/00641/ES)
Regionala etikprovningsnamnden i Stockholm lamnar f6ljande synpunkter.

Infor Gversynen av den nu gillande biobankslagen (2002:297) har
Socialstyrelsen patalat en rad brister och att lagen ar svar att tillimpa och att
lagen lett till 6kad administration i den kliniska hilso- och sjukvarden.
Nadmnden instammer i detta och ser positivt pa att man efterstriavar att forenkla
insamlandet av biobanksprover, tydliggora tillampningen och forenkia
handlaggningen av tillstdind. Namnden ser i dagslaget att forskaren far dubbla
ansokningsprocedurer med behov av godkénnande bade fran regionalt
biobankscentrum och etikprovningsnamnd for ett forskningsprojekt som
omfattar behandling av biologiska prover. Detta leder till forlangd
handldggningstid och ofta behdver justeringar goras i flera omgangar av
ansokan for att samordna besluten.

Nadmnden har ndgra kommentarer i f6ljande stycken.

Biobankslagens begrepp och definitioner
Néamnden ser positivt pa de fortydliganden som gjorts av de begrepp som
anvands i biobankslagen.

Biobankslagens tillimpningsomrdide

Enligt forslaget ska biobankslagen vara tillamplig pa identifierbara prover dven
utanfor hélso- och sjukvarden. Namnden anser att det ar bra att
tillimpningsomrédet utvidgas och att &ven prover som t.ex. tas for forskning pa
friska forskningspersoner omfattas av bestimmelserna i lagen.

Undantag for prover som inte sparas en lingre tid
Att begrénsa biobankslagens tillimpningsomrade till att den inte &r tillimplig
pé prover som analyseras inom nio manader efter provtagningstillfallet och
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forstors omedelbart efter analysen, istallet for den praxis pa tva méanader som
giller idag for ett prov taget inom hélso- och sjukvarden ar bra. Detta forenklar
svenskt deltagande i internationella 1dkemedelsstudier. Forskningen ar till sin
natur internationell. Svenska lagar som fOrsvarar internationellt samarbete &r till
nackdel med aterverkningar pa medicinsk forskning, innovationer och life
science.

Spirbarhet

Utredningen foreslér inrdttande av ett nationellt biobanksregister for prov tagna
inom hélso- och sjukvard och som omfattas av biobankslagen. Namnden ser
fordelar med ett sddant register som kan tillgdngliggtra och underlitta
anvandningen av dessa prover for forskning, kvalitetssikring och
statistikindamal. Némnden vill framhélla att de regleringar som tas upp i
forslaget avseende sekretessbestimmelser, mojligheten fér provgivaren att
motsatta sig registrering i registret och skydd for direktatkomst till uppgifter i
registret ar av stor vikt fOr att virna om den personliga integriteten.

Samtycke och information

I forslaget slas fast att det inte kravs en sérskild reglering i biobankslagen av
samtycke fOr sparande av prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte eller
for forskningsdndamal. Det som giller om information och samtycke regleras i
Patientlagen, Tandvérdslagen och Lagen om etikprévning av forskning som
avser manniskor.

I begreppet vard- och behandlingssyfte i forslaget inkluderas dven forskning.
Att inkludera samtycke till forskningsdndamél i samband med att provgivaren
ger samtycke till vdrd och behandling ér ett steg som forenklar den hantering
som géller idag. Ett informerat samtycke som tar upp alla anvindningsiandamal
ar darfor viktigt, och maste ta upp fragan om provgivarens sjilvbestimmande
och méjligheten for denne att motsitta sig eller begrénsa anvindandet av
provet. Det ar lampligt att ge provgivaren majlighet att avsta denna del, eller
andra separata delar som kvalitetsutveckling inom vérden, utbildning m.m.

Prover frin barn

Namnden instammer i utredningens f6rslag avseende bevarande av prover fran
barn utan virdnadshavarnas samtycke dé det finns en pataglig risk for att
barnets hélsa skadas. Beslut om denna &tgérd bor dock tas av sociala
myndigheter och inte av biobankens huvudman.

Namnden instdmmer i forslaget att information om provet ska limnas nir
provgivaren fyller 18 ar eller uppnar en alder och mognad dér barnet sjalv kan
ta stéllning till och lamna samtycke till hur provet i fortsittningen far anvindas.

Tillgingliggdrande av prover och uppgifter

Ur forskningssynpunkt dr manga forskningsprojekt internationella och innebar
att olika centra i en studie bidrar med sina resurser, t.ex. for att gora unika
analyser. Internationella samarbeten underléttar ocksa mojligheterna att fa
béttre vetenskaplig validitet genom att patienter fran olika linder kan slas



samman och analyseras gemensamt. Ndmnden instimmer i de krav som
foreslés for tillgangliggorande av prover och uppgifter.

For Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm

va Lindeblad
Néamndledningens ordférande

Detta yttrande har beslutats av niamndledningen (ordférandena for avd. 1, 2, 3, 4
och 5). Kanslichef, Helena Hallgren Lénn har varit féredragande.



