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Remissvyttrande dver betiinkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

(Ert dnr: S2018/00641/FS)

Utredningen har lagt ett vil genomarbetat forslag och som pa manga punkter
ansluter till tidigare Biobanksutredningens forslag (SOU 2010:81). Forslaget
tillstyrks i huvudsak men féranleder vissa synpunkter och kommentarer som
redovisas i det foljande med hénvisning till kapitel.

Forfattningsforslag

- Distinktionen mellan kodning och pseudonymisering géllande prover respektive

personuppgifter kommer att bli forvirrande och svér att upprétthalla. Begreppet
“kodnyckel” borde om mdjligt ingd bland definitionerna. Géllande
pseudonymisering kunde ett motsvarande graderat begrepp som motsvarar de
“kompletterande uppgifter” som omndmns ldggas till de definierade begreppen.

Némnden anser att tillgingliggtrande av prov inom en huvudmans verksamhet
(dvs. varken utlimnande, skickande eller 6verlatelse) ocksa borde ingé bland

definitionerna. Ett begrepp som ofta anvénds &r “uttag” (omnimns pa
sid. 334 - 335).

Némnden ifragasétter om distinktionen mellan *Tillimpningsomrade” och
"Till&tna &ndamal’ &r motiverad?

I'1 kap. 7 § (se sid. 57) ségs att anvéndning av provsamling for forskning kréver
godkénnande av en etikprovningsndmnd. Enligt ndimndens bedémning bér dock
dven inrdttande av provsamling for forskning kréva sddant godkénnande, vilket

dr fallet nu. Det bor dessutom anges uttryckligen i biobankslagen.
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Skilen till varfor “Register §ver biobanker” och “Register 6ver prover i
biobanker” ska foras av tva olika myndigheter 4r ofullstdndigt redovisade. En
s&dan ordning blir sannolikt kostnadsdrivande.

Bland de punkter som réknas upp i 8 kap. 1 § och som ger boter bor ocksa ingé
att inrétta biobank for forskning utan godkénnande fran etikprévningsnimnd.

Némnden tillstyrker &ndringarna i etikprévningslagen som innebér att det
uttryckligen klargors vilka bestdimmelser i lagen som ska tilldimpas. Det blir da
tydligt for alla involverade vilka regler som géller.

Undantag for prover som inte sparas en Lingre tid

Begrénsningen av lagens tillimpningsomrade, att den inte ska tillimpas pa
prover som analyseras inom nio manader och dérefter forstors, ér tvivelaktig vad
giller den foreslagna tidrymden. I jdmforelse med nuvarande biobankslag
innebdr forslaget att prover kan sparas i nio manader istéllet f6r nu géllande tva
manader innan analys sker. Biobanksutredningen (SOU 2010:81) foreslog sex
ménader som en lémplig tidsrymd. En forldngd tidsrymd innebér att grinsen
mellan sparande infor analys och sparande i biobank (d& biobankslagen dr
tilldmplig) blir alltmer otydlig och tveksamheter om nér biobankslagen 4r
tillamplig kan uppstd. Det finns ocksé en risk att prover under den l4nga
perioden i véntan pa analys kan komma att anvéndas for andra syften (t.ex. i
forskningssyfte), eftersom biobankslagens regelverk inte dr tillimpligt.

Prover som forindras genom bearbetning

P4 sid. 195 argumenterar utredningen for att prover som forvaras i en biobank
fortfarande tillhor provgivaren och att biobanken har en viss forfoganderitt Sver
proverna. Detta kommer i konflikt med forslaget i avsnitt 17 att ett prov inte ska
kunna aterldmnas till provgivaren. Forslagets relation till Agandertten ar
ofullstédndigt belyst.

Nir ett prov fordndras genom bearbetning, t.ex. produktframstéllning, ska enligt
forslaget biobankslagen inte ldngre vara tilldmplig, inte ens om information
fortfarande finns kvar i provet som kan hérledas till provgivaren (se sid. 199).
Skélen till varfor biobankslagen da dnda inte ska vara tillimplig &r ofullstindigt
redovisade.

Prov ska f& anvindas for bearbetning inom forskning och produktframstéllning
efter att provgivaren informerats och samtyckt. Vad hindrar att provgivaren och
provmottagaren ingér ett avtal som ger provgivaren ekonomisk kompensation
(provision) nér en produkt framstélld av provet kommersialiseras?

Regler om bevarandetider

Forslaget att myndighet som regeringen utser bemyndigas att utfidrda foreskrifter
om bevarandetider gillande prover som bevaras inom klinisk patologi dr
motiverat, inte minst for att prover for ldng tid ska kunna tillgédngliggoras for
framtida forskning,.
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Sparbarhet av prov och Samtycke och information

Genom att samtycke till sparande av prover tagna fér vard och behandling enligt
utredningens f6rslag kan inordnas i det samtycke som regleras i patientlagen
avlastas hélso- och sjukvérden en informationsinsats som i kritiken av den
géllande biobankslagen &stadkommit undantringningseffekter i varden.
Forslaget att ett inrdtta ett Biobanksregister dér grundliggande data om prover
insamlade inom hélso- och sjukvéarden obligatoriskt ska registreras kommer
enligt forslaget att krdva nya informationsinsatser i samband med insamlandet,
dvs. aterigen med risk for undantringning av vérdresurser.

Prover fran barn

Forslaget att prover fran barn under sirskilda forutséttningar ska kunna insamlas
och sparas i biobank utan vardnadshavares samtycke 4r nédvindigt och
vilmotiverat. Det forefaller dock mindre lampligt att ett beslut med denna
innebdrd tas av biobankens huvudman. Beslut med denna mycket
integritetskrdnkande innebdrd bor tas av sociala myndigheter — pa begéran av
biobankens huvudman.,

Tillgéingliggérande av prover och uppgifter

Forslaget att forbudet mot forvarande av prover utomlands och kravet att prov
ska aterldmnas/forstoras nér de inte lingre behdvs tas bort &r vilkommet men
kommer att kréva avsevérda juridiska resurser ndr avtal om skickande av prover
till utlandet for specifik atgérd ska tecknas.

Forslaget pa sid. 26 (nést sista stycket) att provgivare bor kunna samtycka till
sparande av prov for framtida &nnu inte specificerad forskning #r vélmotiverat
och motsvarar ett starkt onskemal fran forskarsamhillet. Ett genomférande av
forslaget torde enligt ndmndens uppfattning kréiva dndring av
etikprévningslagen.

Detta yttrande har beslutats av ndmndledningen.
For Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala
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