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Remissvar Framtidens biobanker (SOU 2018:4) Dnr S2018/00641/FS

Svenska Lakareséllskapet (SLS) ar lakarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, politiskt och fackligt obunden férening. SLS har ca 10 000 medlemmar indelade i vetenskapliga
sektioner, associerade foreningar och lokala lakarsallskap. Vart syfte ar att verka for forbattrad halsa
och sjukvard genom att framja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har tagit del av det betdnkande, Framtidens biobanker (SOU 2018:4), som utredningen om
regleringen av biobanker ld&mnat. Nio av Lékaresallskapets sektioner har lamnat sarskilda synpunkter
och kommentarer, vilka beaktats i vart remissvar samt bifogas.

SLS vill uttrycka sin tillfredsstéllelse dver att regeringen tillsatt utredningen och menar att betdnkandet
i huvudsak utgor ett gediget och grundligt arbete med viktiga forslag som skyndsamt bér genomféras.
SLS ansluter sig till utredningens grundhallning i de etiska avvagningarna mellan personlig
integritet/sjalvbestammande & ena sidan, och god halso- och sjukvard/kvalitativ medicinsk forskning a
den andra. SLS vill, liksom utredningen, ge bevarandet av personlig integritet/sjalvbestdammande
foretrade i denna avvagning. SLS har dock invandningar mot nagra de forslag som presenteras i
betdnkandet. SLS stéllningstaganden utvecklas ndrmare nedan (med hanvisning till de rubriker som
anvands i betdnkandet).

Biobankslagens tillampningsomrade

SLS instammer i utredningens definition av tillampningsomradet noterar med tillfredsstallelse att man
likstaller forskning med vard och behandling. SLS efterlyser dock en tydlig avgransning mellan
biobankslag och donationslag. Det bor tydligt framga att biobankslagen inte &r tillampligfor manskligt
biologiskt material doneras, tillvaratas, hanteras och bevaras for att anvandas pa manniska vid
exempelvis transfusion, transplantation eller insemination.

Undantag for prover som inte sparas en langre tid
SLS stdder utredningens forslag.

Inrattande och huvudmannaskap fér biobanker
SLS stdder utredningens forslag.

Sparbarhet

SLS stdder utredningen forslag om ett nationellt register ver prov (nationella biobanksregistret). SLS
staller sig dock fragande till varfor detta inte ska gélla ocksa nar vardgivare samlar in prov for
forskning eller klinisk prévning. SLS ifragasatter ocksa foreslaget att patienter eller provgivare ska ha
ratt att motsatta sig att uppgifter om ett prov tagna for halso- och sjukvard registreras i nationella
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biobanksregistret. Om en patient eller provgivare motsatter sig registreringen borde val konsekvensen
snarast vara att provet tas bort.

Samtycke och information

SLS bejakar utredningens analys och slutsats att det inte kravs en sérskild reglering i biobankslagen av
samtycke for sparande av prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte eller for att bevara prov for
forskning. Som utredningen skriver innefattar, enligt patientlagen, en patients samtycke till vard och
behandling ocksa ett samtycke till att spara prover i en biobank. Slutsatsen att sddana prover &ven ska
kunna anvandas i forskning med godkannande efter etikprévning bor tydligt framga.

Utredningen foreslar att prover som bevaras i en biobank inte far anvandas for nagot annat d&ndamal an
vad som omfattas av tidigare given information och samtycke utan att provgivaren, eller den som kan
ta stallning for provgivarens rakning, har informerats om och samtyckt till det nya andamalet. SLS
stoder forslaget att provgivare bor kunna ge samtycke till bevarande prov for framtida annu ej
specificerad forskning. Vad galler redan befintliga biobanker for forskningsandamal, SLS vill
understryka att i den snabba medicinska utvecklingen kommer det standigt att uppkomma viktiga
fragestallningar som ligger nara men formellt skiljer sig fran vad som ursprungligen informerats om.
SLS menar att for befintliga biobanker skapade for forskningsandamal ska det vara majligt att, efter
godkannande av Etikprovningsnamnden, anvanda prover for nya fragestallningar som inte véasentligen
skiljer sig fran vad provgivaren redan lamnat samtycke for.

Prover fran barn
SLS stoder utredningens forslag rérande vavnadsprover fran underariga.

Tillgang till prover och uppgifter for vard och forskning

Utredningen foreslar att uppgifter om prover som tagits i samband med vard och behandling och
lagrats i laboratorieinformationssystem ska goras tillgangliga for vardgivare och nds genom direkt
atkomst i system for sasmmanhallen journalféring. SLS stoder forslaget men betonar behovet av ett
gemensamt nationellt system for detta.

Tillgéngliggérande av prover och uppgifter

SLS stoder i huvudsak utredningens forslag om tillgangliggdrande genom att biobanksansvarig kan
besluta om att utlamna eller att skicka prov for en specifik atgard till en annan huvudman.

SLS stoder forslaget om att det generella férbudet mot att férvara prover utomlands tas bort men
accepterar inte forslaget att ta bort kravet pa aterlamning eller destruktion av prover som inte langre
behovs for det andamal for vilket de utlamnades eller skickades. SLS menar att detta kan leda till att
biobanker med svenskt material kan komma att skapas utanfor landets gréanser och med det hamnar
utanfor den reglering som foljer av biobankslagen. Detta ar inte férenligt med den starka hénsyn till
patientens eller provgivarens integritet och sjalvbestammande som utredningens férslag ska baseras
pa. SLS vill dock samtidigt betona att det ur forskningssynpunkt ar mycket viktigt att prover kan
analyseras utomlands varfor regelverket bor anpassas till saval detta krav som de enskilda individernas
behovs.

Anvandning av prov for utredning av patientskada
SLS stoder utredningens forslag.

Identifiering av avlidna personer
SLS stoder utredningens forslag.

Anvandning av proverna i PKU-biobanken
SLS stoder utredningens forslag.

Utredning av brott
SLS stoder utredningens forslag att prover ur biobanker inte ska fa anvandas i brottsutredningar.
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Utredning av foraldraskap

SLS stéder utredningens uppfattning att prover ur biobanker inte ska kunna lamnas ut for att anvéndas
i utredningar om foraldraskap.

For Svenska Lakareséllskapet

Britt Skogseid Mats Ulfendahl
Ordférande Svenska Lakaresallskapet Ordforande Delegationen for
forskning

Bilagor: Synpunkter fran Svenska Lékaresallskapets sektioner for
Akutmedicin

Hematologi

Kirurgi

Klinisk immunologi och transfusionsmedicin

Klinisk kemi

Lakemedelslara

Obsterik och gynekologi

Ortopedi

Psykiatri
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SVAR PA REMISS: SOU 2018:4 Framtidens biobanker

SWESEM har fokuserat pa det som presenteras i kap 15, 18 och 19.
Sammanfattningsvis finner vi det rimligt att stddja férslag som presenteras i
kapitel 15, 18 och 19. Betraffande forslaget som presenteras i kap 15, vill vi
understryka att det viktigt att inratta en effektiv process kring inhamtning av
information om provtagningar hos olika vardgivare och efterstrava hog kvalité
vad galler IT-I6sningen bakom processen. Vi vill ocksa foresla att tidigt i
processen dvervaga majligheten att kunna inhamta sadana uppgifter om
provtagningar genom ett dvergripande vard-informationssystem.

Kap 15 : "Tillgang till prover och uppqifter for forskning”

Forslag: Vardgivare ska kunna lokalisera sparade prov hos andra vardgivare —
vilka prover ha tagits, resultat och diagnoser som har stallts. Samma uppgifter
tillgangliggors for patienterna sjalva ocksa. Svenska biobanksregistret foreslas
som moijligt system for understdédjande av en sadan
lokaliserings-utlamningsprocess.

Tillgangliggorandet av prover for forskning: prover far samlas in och bevaras vid
en biobank, om man fatt godkant av etiknamnd. Samma galler fér insamlade
prover om forskningsandamalet andras.

Bakgrund: | dagslaget finns det ingen enkel I6sning for att lokalisera prover
som har tagits hos olika vardgivare. Det finns ett nationellt system dar uppgifter
om alla tagna prover sparas, men det finns ingen process kring utlamnande av
info fran detta system, och ffa eftersom det ar olika vardgivare om ar
inblandade.



KOMMENTAR:

Det ar rimligt att stodja forslaget. En forutsattning ar forstas en effektiv
IT-I6sning.

Avseende forskning: stodjer forslaget.

En kommentar ar dock att kapitlet heter ”Tillgang till prover och uppgifter
for forskning”, men merparten av kapitlet diskuterar kring det som ar mest
anvandbart i klinisk arbete.

Kap 18- Anvandning av prover for utredning av patientskada

Forslag: Utredningen foreslar att det ar tillatet att tillgangliggéra biobanksprover
med tillhdrande personuppgifter for att utreda patientskada.

Bakgrund: LOF och privata forsakringsbolag far bara ta del av
journalhandlingar sasom exempelvis svar pa ett prov som star i journalen, inte
sjalva provet. Kan vara av relevans att se provet pa cancermarkdren snarare an
lakarens anteckning om provsvaret. Man féreslar nu att man skall kunna fa ta
del av provet ocksa. Risken man ser ar att provet anvands utanfér omradet det
togs for. Forslaget ar darfor att det enbart far anvandas vid patientskador i
varden.

KOMMENTARER: rimligt att stodja forslaget. Borde oka rattssakerheten
genom att originaldata anvands, inte tolkning av data.

Kap 19- Identifiering av avlidna personer.

Forslag: Om sarskilda skal (exv storre katastrof) finns skall biobanksprover med
personuppgifter kunna skickas till RMV eller Polisen for identifiering av avlidna.
Beslut att skicka provet kan éverklagas av IVO. Provgivaren behover inte
samtycka till uttdmnande.

Bakgrund: Exv vid katastrofer (Tsunamin anvands som exc) ville man anvanda
PKUprover for identifiering av avlidna, da genomférdes en lagandring som
mojliggjorde anvandandet. Personen skall inte samtycka vid provtagning till att
provet kan anvandas for identifiering om den dor. Man vill framdver utreda om
man kan anvanda prover i enskilda fall, inte bara vid katastrof. Den risk man ser
ar att man kranker nagra individer som vill kunna férsvinna och inte identifieras
efter sin dod. Man vill inte ta in samtycke fér att anvanda provet for identifiering
eftersom det idag finns ca 150 miljoner sparade prover. Man vill informera vid



provtagning om att provet kan anvandas for identifiering men inte ha nagot
samtycke. Man vill vara valdigt restriktiv och bara anvanda prover vid sarskilda
skal, man far inte skapa biobanker i syfte att identifiera avlidna och man far
béter om man missbrukar biobanker.

KOMMENTAR: rimligt att stodja, identifikation av avlidna verkar enligt
utredningen vara viktigare for flertalet an integritetskrankningen fér nagra
fa som vill forsvinna. Relevant for akutsjukvard vid handelse av katastrof
da vi kommer bli beréorda och behova kanna till hur avlidna skall hanteras
och identifieras. Det ingar inte i vart uppdrag att goéra detta men det skapar
en mojlighet for annan myndighet att anvanda sakrare uppgifter an dna
(som forstors i exv solljus) och tandstatus.

For SWESEM
Forskningsutskottet SWESEM
Lisa Kurland, Specialist i akutjsukvard och professor i akutsjukvard

Arin Malkomian, Specialist i akutsjukvard och ordférande SWESEM



Fran: erik.ahlstrand@regionorebrolan.se

Till: Susann Asplund
Arende: Remissvar SOU 2018:4 framtidens biobanker
Datum: den 11 maj 2018 16:40:48

Svensk férening for hematologis styrelse har tagit del av sammanfattningen till remiss SOU
2018:4 framtidens biobanker.

Vi anser att inriktningen i remissen ar bra, framforallt da foreslagna foréandringar fortydligar
regelverket kring biobanker. Vi har sdledes inga invandningar till foreslagna forandringar.

For Svensk forening for hematologi,

Erik Ahlstrand
Sekreterare
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SVENSK KIRURGISK FORENING

Synpunkter fran Svensk Kirurgisk Forening avseende
Framtidens biobanker, SOU 2018:4

Svensk Kirurgisk Forening har tagit del av remisskrivelsen Framtidens biobanker.

Det ar vardefullt att en 6versyn gors och att riktlinjer faststalls hur biobanker ska hanteras. Vi sam-
tycker till stor del med forslaget och instammer i grundinstéaliningen att biobanker ar nagot synnerligen
vardefullt. Nyttjande av biobanker framforallt for forskning och utveckling kan och bor ske med
bibehallande av 6nskvard integritet och skydd fér den enskilde. Befintliga biobanker &r och har varit en
forutsattning for mycket av den hogkvalitativa forskning som bedrivits saval inter- som nationellt.
Denna mojlighet maste finnas kvar och helst underlattas. Det &r synnerligen viktigt att detta sker under
kontrollerade former.

De punkter vi vill lyfta och som vi inte tycker belyses i remisskrivelsen ar féljande:

Ett viktigt syfte med biobanker ar att samla material for framtida forskning. Det maste vara majligt att
skapa biobanker dar syftet ar framtida forskning, undervisning och utveckling utan att man specificerar
de exakta projekten.

| den snabba medicinska utvecklingen kommer det ocksa att finnas behov av att underséka projekt som
ligger nara vad som ursprungligen informerats om, till exempel i befintliga biobanker. Vi havdar att den
grundlaggande installningen har bor vara att det ar tillstyrks att biobanken kan anvandas for sadana
projekt. Man bor har beakta att biobanken skapats for forskningsandamal, att fragestallningen ligger
nara vad som informerats om och att det innebar ett visst besvar for den enskilde att ta stallning pa
nytt.

Vid projekt med en ny fragestéllning i befintlig biobank férordar vi att Etikprévningsndmnden anvands
for att avgora pa vilket satt personerna ska informeras och om nytt samtycke bor inhdmtas. En viktig

faktor att beakta ar att manga biobanker till stor del bestar av material fran individer som avlidit.

For Svensk Kirurgisk Forening och Kommittén for Kirurgisk Forskning genom

Sara Regnér Malin Sund Lisa Rydén
2018-06-15
Svensk Kirurgisk Forening Tel 08-440 02 30 E-post: kansliet@svenskkirurgi.se

Box 503, 114 11 Stockholm
Besoksadr: Grev Turegatan 10 E
Hemsida: www.svenskkirurgi.se



Remissvar 2011-03-16

Svenska Lakaresallskapet
Box 738

101 35 STOCKHOLM
Yttrande over remiss

Framtidens biobanker
Utredningen om reglering av biobanker, SOU 2018:4

Vi vélkomnar utredningens fdorslag till biobankslag fér framtida
biobanksverksamhet med realistiska bestdmmelser om insamling och
bevarande av provsamlingar i biobanker med battre stéd till vard och
behandling, forskning och utveckling, samtidigt som patientens
sjalvbestammande, sékerhet och integritet respekteras.

Vi uppskattar séarskilt att féliande bestdmmelse i nuvarande biobankslag
(2002:297) tas bort:
” Lagen skall i tillAmpliga delar gélla fér vavnadsprover som tas och
samlas in
for transplantationsdndamal enligt lagen (1995:831) om transplantation
m.m.”
Den bestdmmelsen orsakade flera tolkningsproblem foér donation och
hantering av maénskligt biologiskt material avsett for transfusion och
transplantation och kravde flera andringsforfattningar i Socialstyrelsens
tillampningsférfattning fér biobanker.

Motivet for att stryka bestdmmelsen var att den inte tillfér nagot i sak och
kommenterades med att biobankslag och transplantationslag géaller parallellt
och att om skrivningarna &r motstridiga, ska transplantationslagens
bestammelser ha foretrade.

Detta undanréjer dock inte vara farhagor féor kommande tolkningsbekymmer,
sa vi efterlyser nu en tydlig avgransning gentemot planerad donationslag och
lagarna for sdkerhet m.m. av organ, vavnader, celler och blod, sa att dessa
lagar far gélla fullt ut f6r donerat méanskligt biologiskt material, sa lange det
anvands eller avses anvandas for sitt ursprungliga &ndamal!

Forslag till avgréansning av biobankslag mot donationslag samt nagra andra
synpunkter lamnas pa féljande sidor.

For Svensk férening for klinisk immunologi och transfusionsmedicin,
Uppsala, 14 juni 2018

Torsten Eich

Ordférande



Forslag till avgransning av biobankslag mot donationslag

Medan biobankslagen handlar om blod- och vévnadsprover som samlas i
biobank fér den enskilda patientens vard och behandling och vissa andra
andamal, handlar donationslagen och lagarna om sakerhet av organ,
vavnader, celler och blod om manskligt biologiskt material som doneras,
tillvaratas, kontrolleras, hanteras och bevaras for att anvandas i medicinskt
syfte pa en eller flera andra manniskor — for sadan donation &r situationen
helt annorlunda an nér prover lamnas till biobank vid vard och behandling.

Avgorande for nar tillvarataget méanskligt biologiskt material ska hanteras
enligt donationslag med tillhn6rande sékerhetslagar! eller biobankslag, & om
materialet ska eller inte ska anvandas pa manniska. Detta bor tydliggoras,
t.ex. genom komplettering av nya biobankslagens bestammelser i 1 kap.,
tillimpningsomrade, med nedanstaende forslag eller annan text med
motsvarande innebdrd:

Denna lag ska inte tillampas f6r manskligt biologiskt material som
doneras, tillvaratas, hanteras och bevaras for att anvédndas pa méanniska
vid transfusion, transplantation, insemination, befruktning utanfér
kroppen eller fér framstélining av lakemedel eller medicintekniska
produkter.

Lagen ska inte heller tillampas for blodprover eller vavnadsprover som
sparas for kvalitetssdkring av anvéandning av manskligt biologiskt
material pa manniskor.

Lagen ska dock i tillampliga delar gélla f6r donerat manskligt material,
om det inte anvands for avsett &ndamal och inte anvands pa manniska.

Ovriga synpunkter

Undantag for prover som sparas hdgst 9 manader

Bestammelsen &r vdlkommen, men eftersom den dven undantar prover som
under denna tid anvands fér forskning, vilken ju kréver etikprévning, kan
Overvagas om det behdvs en komplettering i 17 § lagen om etikprévning om
att samtycke till forskning, som géller en forskningsperson, aven innefattar
ménskligt biologiskt material som ar tillgangligt i en provsamling.

1 De lagar som har avses ar

- lagen (20xx:000) om donation av organ och annat biologiskt material fér transplantation
vid transfusion,

- lagen (2012:263) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ,

- lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga védvnader
och celler,

- lagen (2006:496) om blodsékerhet,

- lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., och

- lakemedelslagen (2015:315).



Undantag for prover som blivit vasentligt modifierade

Bestdmmelsen uppskattas eftersom den kan tillampas pa t.ex. reagens,
standarder, kontrollprover, testceller m.m., dar bestdmmelser i Forordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik tillampas.

Information och samtycke

Informerat samtycke kraver att information har givits, forstatts och
begrundats.

En providmnare bdr ges skélig tid till att ta stéllning till given information.

Den foéreslagna bestdmmelsen i 4 kap. 1 §, om att prover inte utan informerat
samtycke far samlas in och bevaras i biobank, ar svar att tillampas
bokstavligt inféor varje insamlingstillfalle, sa kompletterande
tilldmpningsféreskrifter behdvs

De kompletterande foreskrifter om information, som Socialstyrelsen ska ta
fram enligt 6 § i forslaget till biobanksférordning, bér utformas sa att de
informationsinsatser som kravs vid insamling av individuella prov och om
registrering i Socialstyrelsens register éver prover i biobanker inte ger risk for
"undantrangning av vardresurser”.

Forslag till spraklig &ndring
2 kap. 3 § andra stycket, 4 kap. 5 § (2 ggr), 5 kap. 9 § 2. férsta strecksatsen:
Begreppet “omedelbart” bor ersattas av “utan dréjsmal”

Motivering: i praktiken oméjligt att handldgga provforstéring omedelbart;
for att undvika upprepade lagbrott bor begreppet andras till utan dréjsmal.
Jamfdér formuleringen SOSFS 2002:11, 4 kap. 7 § andra stycket:

"Vardgivaren ska ansvara for att det finns andamalsenliga rutiner

som sakerstéller att en aterkallelse tas emot och atgardas utan

dréjsmal.”
Denna formulering tar hansyn till olika lokala férhallanden och méjligheter,
samtidigt som ansvaret for atgarden klargors.



Fran: Susann Asplund

Till: Susann Asplund
Arende: VB: Framtidens biobanker -- Remiss SOU 2018:4 Framtidens biobanker
Datum: den 3 juli 2018 09:55:14

Amne: Framtidens biobanker -- Remiss SOU 2018:4 Framtidens biobanker

SFKK

1. forstar det som att olika lander inom EU har diverse infallsvinklar vad géller biobanker
dven inklusive vara Nordiska grannar Danmark, Finland o Norge. Inte alla lander har haft
fordelen att styras av SFKK, vilka anser att Sverige mycket val kan speja bortom Europeiska
landers lagstiftning och se till andra stora forskningslander med en etisk anknytning till var
svenska och utveckla sin egen fara.

2. anser att det dr fundamentalt att regelverken begransas i sin omfattning sa att de
uppratthaller ett gott etisk skydd for patienten utan att bli klumpiga eller 6verdrivet
komplicerade. Reglerna skall vara lattforstaeliga, logiska, passa med svensk praxis och
kunna tillampas utan att man ska behova sla i ett otal lexikon.

3. anser att det ar viktigt att rejal, allmannyttig forskning kan bedrivas effektivt utan onodigt
komplicerade regelverk samtidigt som patienter inte far utnyttjas for slem vinning.

4. anser att i princip alla som vander sig till den allmédnna sjukvarden ger ett implicit tillstand
att prover lagras i biobanker for forskningsandamal, dock ej for kommersiella eller
integritetskrankande spaning.

Lars Breimer, ordférande i SFKK & Styrelsens vagnar

I o T A o S B I o o T B 8 s S o S T B
Lars Breimer

Docent, Overlédkare

Laboratoriemedicinska kliniken, USO, 701 85 Orebro

Tel: +46(0)19 602 78 17 — Mob: + 46 (0)705- 82 78 17
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Fran: Eva Vikstrom Jonsson

Till: Susann Asplund

Kopia: Margareta Reis

Arende: Synpunkter pd SOU 2018:4 framtidens biobank
Datum: den 15 juni 2018 23:57:48

Hej!

Sektionen for lakemedelslara staller sig bakom det remissvar som tidigare lamnats av
Svenska Lakaresallskapet.

Darutdver saknar vi en diskussion kring datasakerhet, men ar osakra pa om det Iag inom
denna utrednings uppdrag eller hanteras pa annat satt. Vi vill dock lyfta fram att
datasakerheten ar mycket viktig for biobankernas bevarande och skydd, och att detta ar en
frdga som maste belysas och hanteras.

Vanliga halsningar

Eva Wikstrém Jonsson

Ordforande, Sektionen for Lakemedelslara
Overldkare, Docent

Klinisk farmakologi

Karolinska Universitetssjukhuset


mailto:susann.asplund@sls.se
mailto:margareta.reis@med.lu.se

SVENSK FORENING FOR OBSTETRIK & GYNEKOLOGI
Swedish Society of Obstetrics and Gynecology

Remissvar fran SFOG angaende ny biobankslag

Aktuell lagstiftning: Forskare som har samlat in prover deponerade i en
biobank har ratt att skicka dessa prover for analys pa eget ansvar.
Forskarna har forfoganderatt och formellt ansvar.

Ny foreslagen lagstiftning: Forskarnas ratt att sjalva fa hantera analyserna
av proverna blockeras. Biobanksansvarig fattar denna typ av beslut.
Konsekvens av ny lagstiftning: Forskarens autonomi minskar samt dven
bendgenheten att vilja samla in prover da man inte styr 6ver analyserna.
Andra parter kan begdra analys av proverna utan tillstand av forskaren

som har samlat in proverna.

SFOG har dryftat remissen i var vetenskapliga namnd, och vi férordar att
forskarundantaget skall bibehallas, dvs att forskaren som har samlat in
proverna sjalv skall kunna ta beslut om nar och vilka analyser som ska utforas.
Forslaget fran SFOG utesluter inte - och bor inte utesluta - att andra forskare
far ta del av materialet. Men den insamlande forskaren tillfragas/ger sitt

godkannande, vilket ar gangse arbetssatt hos biobanker idag.

14 juni 2018

Andreas Herbst Annika Strandell
Ordférande, SFOG Tf vetenskaplig sekreterare, SFOG



Fran: Nils Hailer

Till: Susann Asplund

Kopia: Magnus Karlsson

Arende: Re: Remiss SOU 2018:4 Framtidens biobanker
Datum: den 5 juni 2018 09:32:33

Hej,

Svensk Ortopedisk Forening har granskat slutbetdnkandet ”Framtidens biobanker”.

Vi instdimmer i kritiken som yttrats av Svenska Lakarsallskapet i sitt remissvar daterat
2017-09-26 och foreslar att kravet pa destruktion av prover som sands for analys
utomlands bor kvarsta.

Den ytterst angeldgna fragan om samtycke fran beslutoférmogna personer berérs i samma
remissvar, och Svensk Ortopedisk Forening efterlyser uttryckligen att en reglering som
inte omajliggor etikprovad forskning péa biobanksmaterial fran denna personkategori
genomfors inom ramen for Biobankslagen.

Vénligen,
Nils Hailer

Professor of Orthopaedics

Department of Surgical Sciences/Orthopaedics
Uppsala University Hospital

SE — 751 85 Uppsala

Sweden

phone: +46 — 18 — 611 90 38
alt. phone: +46 — 18 — 611 44 67
(Anneli Johansson)

fax: +46 — 18 — 50 94 27

e-Mail: nils.hailer@surgsci.uu.se

Nar du har kontakt med oss pa Uppsala universitet med e-post sa innebar det att vi
behandlar dina personuppgifter. For att 1asa mer om hur vi gor det kan du lasa har:
https://mp.uu.se/web/info/stod/dataskyddsforordningen.

E-mailing Uppsala University means that we will process your personal data. For more
information on how this is performed, please read here:
https://mp.uu.se/web/info/stod/dataskyddsforordningen
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Remissvar: Framtidens biobanker SOU 2018:4

Svenska Psykiatriska Foreningen tackar for mojligheten att yttra sig dver delbetdnkande av
Utredningen om regleringen av biobanker och avger dérfor féljande yttrande.

Inledningsvis vill vi uttrycka var tillfredsstallelse 6ver att en utredning kommit till stand.
Syftet ar bl.a. att anpassa lagstiftningen sa att den underlattar utvecklingen och forbattrar
forutsattningarna for anvandning av prover och uppgifter i svenska biobanker for patientens,
hélso- och sjukvardens och forskningens behov. Utredningen har lamnat forslag i sex
huvudsakliga fragor:

1 Biobankslagen bedoms ej tillamplig for prover som analyseras inom nio manader efter
provtagningstillfallet och darefter forstors.

2 Patientens samtycke till vard och behandling omfattar &ven samtycke till att spara
prover i en biobank i vard och behandlingssyfte under forutséttning att provgivaren
har tillgang till tillracklig information. | begreppet "vard och behandlingssyfte”
innefattas dven kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och
sjukvardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslutning till halso- och
sjukvard

3 Huvudregeln ska fortsatt vara att vardnadshavarens beslut galler huruvida ett
vavnadsprov fran ett barn far samlas in och bevaras i en biobank. Undantag ska goras
da barnets halsa riskeras, da ska vavnadsprov kunna anvandas for barnets vard och
behandling utan vardnadshavares tillstand. | sadana fall fattas beslut av huvudmannen
for biobanken och detta beslut gar att dverklaga till IVO. Nar barnet nar vuxen alder
kan han eller hon sjalv ta stallning vad som ska géras med provet. Huvudmannen for
biobanken ansvarar for att informera om att detta prov finns.

4 Om sarskilda skal foreligger, ska vavnadsprover och personuppgifter fran biobanker
kunna ldmnas till RMV eller Polisen for att anvandas for identifiering av avlidna. Om
en biobank beslutar att inte Iamna ut ett prov efter sadan begaran ska detta ga att
Overklagas till IVO. Utldamnandet ska kunna ske utan samtycke men provgivaren ska
informeras att vavnadsprover kan komma att anvandas i detta syfte.

Svenska Psykiatriska Féreningen Tfn: 060-17 04 00
c¢/o Bron Innovation AB

Storgatan 73

852 30 Sundsvall
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5 Det generella forbudet mot att férvara véavnadsprover utomlands bor tas bort. Vid
utlamnande av prover utomlands, ska villkor stéllas upp om att mottagen endast far
anvanda och bevara vavnadsproverna for de andamal for vilka de tillgangliggors.
Utlamnande av prover utomlands ska kunna goras forst efter prévning i EPN.
Mottagaren av proverna forvantas ocksa uppratthalla en dokumentation som mojliggor
att varje enskilt prov ska kunna aterfinnas och skickas tillbaka vid en forfragan av den
utlamnande biobanken. Mottagaren ska dven garantera att provgivaren nar som helst
motsatta sig att ett vavnadsprov bevaras.

6 Vavnadsprov i biobanker ska inte [amnas ut for att anvéndas i utredningar om fader
eller moderskap.

Svenska Psykiatriska Foreningens verksamhet syftar bland annat till att frimja psykiatrisk
forskning i Sverige. En viktig del av detta &r att underlatta samarbetet med utlandska
forskargrupper. Ett av syftena med psykiatrisk forskning ar att battre kunna forsta
bakomliggande och vidmakthallande biologiska mekanismer till psykisk sjukdom, for att i
forlangningen kunna utveckla battre behandling och diagnostik for vara patienter. | denna
kontext spelar den aktuella utredningen en viktig roll, och vi &r positiva till slutsatserna, som
vi uppfattar gor det enklare att bedriva psykiatrisk, kliniknara forskning i Sverige.

Nedan foljer vara kommentarer till tre punkter som beddms sarskilt relevanta for var oss:

Andring och fortydligande av undantag for biobankslagens tillampning

Forslaget ar att biobankslagen inte ska vara tillamplig pa prover som inte sparas efter analys
och som forvarats mindre dn 9 manader efter provtagningstillfallet. Tidsramen definieras nu
alltsa till 9 manader. Denna har tidigare inte definierats utan skrivelsen har varit prover som
"inte sparas en langre tid”, vilket har tolkats som 2 manader. Man foreslar ocksa att detta
undantag &ven ska géalla forskning och kliniska lakemedelsprévningar vilket i sa fall skulle
harmonisera svensk ratt med EU-rétt.

Svenska Psykiatriska Foreningen ar positiv till dessa forandringar. Forslaget ger mer tydliga
spelregler. Vi beddmer att detta kan minska risken for onddig administration i hélso- och
sjukvarden, samt gora det enklare att bedriva klinisk psykiatrisk forskning inklusive
lakemedelsstudier.

Patientens samtycke till vard och behandling omfattar ocksa samtycke till att spara
proverna i biobank

Sverige har hittills haft ett strangare regelverk an till exempel Norge och Danmark vad géller
samtycke for att spara prover i biobank for vard och behandlingssyfte. Sa kallat "tyst
samtycke” galler i flera andra lander och detta tankesatt Gverensstammer ocksa med vad som i
évrigt galler i halso- och sjukvarden (ex. den enskildes installning till erbjuden vard).
Undersokningar har visat att de allra flesta personer ocksa vill spara sina prover i vard och
behandlingssyfte och for andra tillatna andamal.

Svenska Psykiatriska Féreningen Tfn: 060-17 04 00
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Utredningens forslag ar saledes att andra biobankslagen sa att samtycke till vard och
behandling ocksa innebar samtycke till att spara prover i biobank for vard och
behandlingssyfte. Forutsattningarna ar att provgivaren informerats om biobankens avsikt och
varde, samt att provgivaren informeras om sjélvbestimmande och mgjlighet att motsétta sig
hanteringen av proverna. Vavnadsproven ska ocksa kunna anvandas for kvalitetssakring,
utvecklingsarbete, samt utbildning inom halso- och sjukvarden. Proven ska ocksa kunna
anvandas for forskning om inte provgivaren motsatter sig detta andamal och samtycke ska i
dessa fall inhdmtas enligt etikprdvningslagen och ldkemedelslagen. Socialstyrelsen ska se
over rutiner for informationsgivning till provgivaren avseende dennes rattigheter i
sammanhanget.

Svenska Psykiatriska Foreningen ar positiva till det nya forslaget. Vi tror att detta kommer
innebara minskat krangel och resurssloseri for sjukvarden. Vidare tror vi ocksa att detta
forslag skulle underlatta genomférandet av kliniknéra forskningsprojekt, dar detta forslag
skulle kunna innebé&ra 0kad effektivitet i samband med patientrekrytering.

UtlAmnade av prover utomlands

I bakgrunden till detta férslag ndmns vikten av att 6ka utbytet av biologiskt material mellan
forskningsinstitutioner i Sverige och andra lander, utan att géra avkall pa den personliga
integriteten.

Svenska Psykiatriska Foreningen &r mycket positiv till dessa intentioner. | en tid

da den biologiska psykiatriska forskningen blir alltmer avancerad kravs internationell
forskningssamverkan. Vissa avancerade analysmetoder kanske bara gors av en handfull
laboratorier i vérlden, medan stora och véldefinierade patientkohorter och biobanker finns i
andra lander. Inte sallan behdver man sla samman patientkohorter fran olika lander vid vissa
typer av analyser, for att uppna adekvat power. Det ar darfor av stor vikt att underlatta for
svenska forskargrupper att skicka prover till laboratorier utomlands for att pa sa sétt oka
kunskapen om psykisk sjukdom och pa sikt kunna utveckla battre metoder for diagnos och
behandling.

Nuvarande lagstiftning gor géllande att en svensk forskningsinstitution, for att far lamna ut
prover till utlandet, ska ansoka om detta till EPN samt till biobankshuvudmannen. Vidare ska
den som &r ansvarig for biobanken stalla krav pa mottagaren att aterlamna alternativt forstora
proverna nar de inte behovs for det andamal de avses. De far saledes inte slutforvaras i
utlandet.

Utredningens forslag, delvis i linje med den tidigare Biobanksutredningen, innebdr att det
generella forbudet mot att forvara vavnadsprover utomlands, tas bort men att flera villkor ska
uppstallas fér mottagaren utomlands.
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Ett grundkrav &r att mottagaren ska sakerstalla att proverna endast anvands for det syfte som
de gors tillgangliga for mottagaren. Vidare stalls krav pa mottagaren att sékerstalla
dokumentation for proverna sa att varje prov kan aterfinnas vid forfragan fran den utlamnande
biobanken.

Vidare ska mottagaren garantera att de lamnade provernas provgivare ges ratt att narsomhelst
motsatta sig att ett prov bevaras. Huvudmannen for den svenska biobanken, som har
kodnyckel, ska genom avtal kunna reglera ratten att avidentifiera proven da mottagaren inte
langre behover dem for det avsedda andamalet eller samtycke aterkallats. For att skicka
prover utomlands for forskningssyfte ska det svenska universitetet fortsatt anséka om detta till
EPN och till biobanken. Dock ska det inte langre kravas att mottagaren utomlands aterlamnar
eller forstor proverna nar de inte langre behdvs for andamalet. Proverna far dock inte lamnas
ut om det sker i strid med reglerna i personuppgiftslagen.

Det bor saledes aven in fortsattning framga av patientinformationen i forskningsprojekt att
prover kan komma att skickas till tredje land for analys.

Svenska Psykiatriska Foreningen ar positiv till detta forslag. Var bedomning ar att
borttagandet av det generella forbudet att forvara prover utomlands kommer férenkla
internationellt forskningssamarbete utan att géra avkall pa den personliga integriteten.

For Svenska Psykiatriska Foreningen

Daniel Lindqvist
vetenskaplig sekreterare
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