Yttrande med anledning av remiss av betinkandet Framtidens biobanker
(SOU 2018:4); (Ert dnr S2018/00641/FS)

Regionala etikprévningsndmnden i Umed har fatt rubricerade betdnkande pa remiss. Namnden har
foljande synpunkter som framst tar sikte pa forslagets effekter for etikprovningen.

Allmant

Utredningen har gjort en ambitiés och omfattande genomgang av omrédet. Till viss del har det
tidigare betankandet En ny biobankslag (2010:81) utnyttjats och klipp-och-klistra-tekniken har lett till
att resultatet har blivit ojimnt och ibland osynkroniserat. Men i stort sett &r resultatet godtagbart.

De fortsatta kommentarerna foljer forfattningsforslagets kapitelindelning.
1 kap.
Definitionerna borde ha med en definition av humanbiologiskt material.

Kodning och pseudonymisering &r tvd begrepp som gar in i varandra. Om bégge begreppen ska
behallas s& maste de definieras battre. Namnden foreslar att pseudonymisering anvadnds
genomgéende (jfr EU:s dataskyddsforordning).

Tillimpningsomradet utvidgas till att avse alla biobanker. Detta dr vésentligt om lagens syfte att
virna om den personliga integriteten ska tillgodoses. Némnden finner denna utvidgning berattigad
och onskvard.

Undantaget for prover som inte sparas en ldngre tid ar naturligtvis praktiskt men gér samtidigt att
det finns utrymme for ett “friare” utnyttjande av prover som (dnnu) inte ingar i en biobank. Detta

och den startstracka som den som inrattar en biobank har innan biobanken maste anmalas gor att
granserna for lagens tillimpningsomrade blir otydliga.

Nar ett prov vasentligt forandras genom bearbetning ska enligt forslaget biobankslagen inte langre
vara tillimplig, inte ens om provet fortfarande kan harledas till provgivaren. Skalen till att sa bor vara
fallet &r inte tydligt redovisade.

Betdnkandet anger att det &r andamalet och inte insamlingsformen som ska avgora tillampligheten. |
detta sammanhang for betdnkandet ett resonemang om hur férhallandet att andamalet ska avgora
biobankslagens tillimplighet paverkar etikprévningen. Betdnkandet har hér valt en férenklad
verklighetsbeskrivning som innebar att det ar ogynnsamt att samla prover om man inte avser att
omgéende pabdrja anviandningen av dem. Det &r enligt etikprévningsndmndens erfarenhet vanligt
att saval kliniska likemedelsprévningar som insamling for annan forskning 6nskar bevara prover utan
tydlig fragestallning och med motiveringen “om nya behov skulle uppsta”. Utredningens resonemang
ar svart att félja om man samtidigt noterar etikprovningslagens skrivning om vilken information som
ska ges till forskningspersoner (16 § EPL) och skal 33 i dataskyddsforordningen om méjlighet att
anvianda personuppgifter till forskning. Etikprovningsnamnden hade hér gérna sett att det i
betdnkandet forts ett mer djuplodande resonemang om hur specifik information provgivaren ar
berattigad till och tydliga férslag om hur lagstiftningen pa omradet ska ensas.



2 kap.

Tillimpningsomradet som det specificeras i 1 kap 3 § och tilldtna dandamal dr tva sidor av samma sak.
Karnproblemet for etikprévningen ar nar andamalet andras. 2 kap 7 § loser inte problemet eftersom
prover som har samlats in for vard och behandling normalt inte har ett samtycke som ar tillrackligt
tydligt fér att kunna godtas vid etikprovningen. Se @ven kommentaren till 4 kap nedan.

Det redovisas i betdnkandet att mer &n 80 % av de i biobankerna befintliga proverna har insamlats
vid normal hilso- och sjukvard. Dessa kan, forutom att anvandas for utredning och behandling av
provgivaren, dven goras tillgangliga for forskning. | betankandet hanvisas till 15 § EPL som medger
undantag fran krav pa samtycke fran provgivaren for hantering av dessa prover. Med hénsyn till att
dessa prover r s& ménga dr det 6verraskande att utredningen ndjer sig med att konstatera detta pa
en mening utan mer vagledande diskussion om hur etikprévningsndmnden ska gora avvagningen
gentemot den enskilde provgivarens sjdlvbestdmmande. Mot bakgrund av att betdnkandet i andra
delar fér ett mycket utforligt resonemang om samtycke och information kan slutsatsen av denna
kortfattade skrivning endast bli att det namnda undantaget endast bor utnyttjas i undantagsfall. Har
skulle ett mer utférligt resonemang vara av varde for etikprovningsnamnderna i deras arbete.

Betidnkandet utgér vidare fran att det vid denna typ av provtagning lamnas information som medger
provgivaren att utnyttja sin ratt till sjdlvbestammande. | texten redovisas en undersokning dar endast
0,05 % har anvint sig av méjligheten att inskranka anvandningen av proverna. Detta kan dven tolkas
som att informationen har varit svar att uppfatta. Utredningens forslag om att ge Socialstyrelsen i
uppdrag att utarbeta foreskrifter och informationsmaterial framstar mot denna bakgrund som
nddvandigt, ett uppdrag som med fordel kan kompletteras med en utvdrdering av hur informationen
har natt medborgarna.

Det maste ocksa papekas att den ordning som foreslogs av Forskningsdatautredningen i SOU 2017:50
inte har genomforts, varfér det resonemang som fors pa sid. 317 — 319 tyvarr ar helt irrelevant. For
ndrvarande ar den rittsliga situationen for etikprovningsnamnderna oklar nar det galler hantering av
personuppgifter (inklusive humanbiologiskt material) for forskning om det inte finns ett informerat
samtycke som uppfyller dataskyddsférordningens krav.

Sedan har vi dataskyddsférordningens skal 33. Betdankandets forslag att provgivare bor kunna
samtycka till sparande av prov for framtida annu inte specificerad forskning &r valmotiverat och
motsvarar ett starkt dnskemal fran forskar samhallet. Ett genomférande av forslaget torde dock
krava lagstod.

3 kap.

Skalen till att register dver biobanker och register 6ver prover i biobanker ska foras av tva olika
myndigheter dr inte uppenbara. En sadan ordning blir sannolikt dyrare dn nédvandigt.

4 kap.

Samspelet mellan 4 kap 1 § och forslaget till 1 a § lagen om andring i patientlagen kan diskuteras. Ar
1 a § verkligen ett sddant undantag som avses i 4 kap 1 § och vad hander med 4 kap 4 §? Hur uppfylls
dataskyddsférordningens krav? Den foreslagna l6sningen ger upphov till fler fragor @n den I6ser.



Forslaget att prover fran barn under sarskilda forutsattningar ska kunna insamlas och sparas i
biobank utan vardnadshavarens samtycke ar vdlmotiverat. Det forefaller dock mindre lampligt att
beslut med denna innebord tas av biobankens huvudman. Beslut med denna mycket
integritetskrankande potential bor tas av en instans eller myndighet som inte ar direkt inblandad i
provhanteringen.

En genomgaende svaghet i betdnkandet ar att prover rent sprakligt hanteras som odelbara enheter
nar de i praktiken bestar av vavnad som ar delbar. Detta innebdr exempelvis att beskrivningen av
uttag inte stammer 6verens med hur forfarandet vanligtvis gar till.

Etikprovningsnamnden finner att de féreslagna reglerna om utlamning lamnar en del fragor
obesvarade. | betankandet foreslas att det generella forbudet mot att forvara prover i utlandet tas
bort men samtidigt stélls det krav pa att utlamnande endast far ske till huvudman som innehar
svensk biobank. Detta ligger i linje med nuvarande svensk praxis dar centrala etikprévningsnamnden
har godkant att prover forvaras i utlandet i vantan pa ospecificerad analys under en tioarsperiod.

Namnden finner att det kvarstar oklarheter nar det galler tillgangliggérande i vinstsyfte, trots
betdankandet langre diskussion i denna fraga. Hur ska t.ex. ersattningar till provtagaren betraktas i
detta sammanhang?

| betdnkandet ses forandringar mellan olika biobanker hos samma huvudman som omstruktureringar
och inte som utldmnanden. Detta kan vara forstaeligt om man ser det utifran de behov som
vardgivare inom halso- och sjukvard har men det kan ocksa paverka den enskildes majligheter att
utova sitt sjdlvbestammande. Majligen bér man medge en sadan omstrukturering endast for
biobanker i det foreslagna nationella registret. Det kunde ocksa 6ka tryggheten for provgivare till
biobanker med forvaring i utlandet.

Detta drende har beretts och beslutats av vetenskaplige sekreteraren, professor Thomas Brannstrom
och namndens ordférarande Anders lacobasus.

Enligt uppdrag




