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Remiss. Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Yttrandet har utarbetats av en expertgrupp bestaende av en expertgrupp
bestaende av sektionschef Anna Beskow, Uppsala kliniska
forskningscentrum, sammankallande, universitetslektor Stefan Eriksson,
institutionen for folkhélso- och vardvetenskap, professor UIf Gyllensten,
institutionen for immunologi, genetik och patologi, och professor Bengt
Domeij, juridiska fakulteten. Utredare Oskar Fahlén Godo har bidragit med
administrativt stod.

Generella synpunkter

Expertgruppen valkomnar betdnkandet, och anser det vara av stor vikt att
dess forslag genomfors. Overvagandena ar generellt vl avvagda, och har
forankrats bland berorda parter.

Expertgruppen har dock vissa specifika synpunkter och invandningar, som
redovisas nedan.

Uppsala universitet har tidigare avgivit yttrande 6ver delbetdnkandet SOU
2017:40 For dig och for alla. | de punkter dér slutbetdnkandets forslag inte
skiljer sig fran delbetankandets vill expertgruppen hanvisa till universitetets
tidigare yttrande.

Specifika synpunkter

5. Biobankslagens begrepp och definitioner

Expertgruppen konstaterar att definitionen av begreppet pseudonymisering,
specifikt skrivningen “under forutséttning att dessa kompletterande uppgifter
forvaras separat och ar féremal for tekniska och organisatoriska

atgarder som sakerstaller att personuppgifterna inte tillskrivs

en identifierad eller identifierbar fysisk person”, kan komma att medfora
problem for verksamheten vid biobanker. | dagslaget sker pseudonymisering
genom behorighetsnivaer i datasystem, och det framgar inte av utredningen
huruvida detta skulle anses uppfylla definitionens krav pa separat forvaring.

I ovrigt tillstyrker expertgruppen forslaget.
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6. Biobankslagens tillampningsomrade

Expertgruppen konstaterar att punkten “utbildning, kvalitetssékring eller
utvecklingsarbete inom vard, forskning eller produktframstélining”, gallande
vilka prover som biobankslagen ska vara tillamplig for, bér kompletteras
med klinisk prévning.

7. Undantag for prover som inte sparas en langre tid
Expertgruppen hanvisar till Uppsala universitets yttrande 6ver
delbetankandet SOU 2017:40 For dig och for alla.

8. Prover som férandras genom bearbetning

Expertgruppen papekar att begreppet "vasentligt modifierad” ar vagt och
saknar tydlig definition, vilket kan leda till avvagningsproblem. Fragan bor
kunna l6sas, exempelvis genom konsensus inom Biobank Sverige.

Expertgruppen konstaterar att forslaget inte l6ser fragan om cellinjer. Da
denna &r av stor betydelse for forskningen, foreslar expertgruppen att den
utreds vidare i sérskild ordning.

Expertgruppen stéller sig bakom utredningens resonemang rérande
aganderdétt till ett bearbetat och forandrat biobanksmaterial (s. 195).
Expertgruppen anser det vara tveksamt om biologiskt material alls kan &gas,
och inga problem inom omradet lses genom att diskuteras i de termerna.

9. Biobankslagens forhallande till annan lagstiftning
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

10. Inrattande och huvudmannaskap for biobanker
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

11. Regler om bevarandetider
Expertgruppen tillstyrker forslaget, och konstaterar att dess genomférande &ar
av storsta vikt bade for forskningen och sjukvarden.

12. Sparbarhet av prover

Expertgruppen tillstyrker inrédttandet av ett nationellt biobanksregister, och
anser det dven vara av stor betydelse for forskningen. Kravet att samtycke
ska vara insamlat pa forhand for att uppgifter ska fa dversandas till
biobanksregistret ar dock alldeles for restriktivt. Det bor istéllet vara
mojlighet att i efterhand inhdmta samtycke, med fordel genom en nationell
samtyckestjanst. FOr &ldre biobanker, eller for biobanker dar det av annan
anledning ej ar genomforbart att inhamta samforstand, bor det vara mojligt
att istallet ges mojlighet att 6verfora information till det nationella
biobanksregistret efter etikprovning.
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13. Samtycke och information

Expertgruppen tillstyrker forslagen och vill framhalla att en nationell
samtyckestjanst vore mycket vardefull och valkommen, da det finns ett stort
behov av en sadan.

Expertgruppen anser att det ar av storsta vikt att det ges mojlighet till bredare
samtycke for anvandning inom framtida forskning vid insamlande av
biobanksmaterial, men vill ocksa framhalla det enorma vérde for forskningen
som redan existerande biobanker innebdr. Att anvénda detta material till ny
forskning forsvaras dock av kraven pa samtycke, som ofta & mycket svart att
inhdmta langt i efterhand. Expertgruppen anser inte att riskerna for den
enskilde med dylik ny forskning pa aldre material &r sddana, att det motiverar
de hoga kraven pa nytt samtycke, utan menar att det i dessa fall borde kunna
racka med provning av etikprévningsnamnd.

14. Prover fran barn

Expertgruppen stéller sig principiellt bakom forslaget, men konstaterar att
den foreslagna 4. kap § 3 i biobankslagen (s. 61) &r onddigt komplicerat.
Nuvarande skrivning riskerar att leda till otydlighet och merarbete for
provtagare och forvirring for provgivare. Paragrafen bor enbart ange att
provgivaren ska informeras om provets existens, om skalet till att det tagits
samt om provgivarens réttigheter i enlighet med § 1.

15. Tillgang till prover och uppgifter for forskning
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

16. Tillgangliggdrande av prover och uppgifter

Expertgruppen anser att definitionerna av begreppen pseudonymisering
respektive kodning behdver anpassas till den digitala verklighet som
biobankerna verkar inom. Att krdva en generellt hdgre grad av kodning
genom pseudonymisering anser expertgruppen ar bra da det ar mojligt.

Expertgruppen anser det ocksa behdva klargéras, att den insamlande
forskarens behov av tillgang till materialet maste komma i forsta rummet vid
anhallan om tillgangliggérande. 5 kap § 15 i den nya Biobankslagen foreslas
darfor fa foljande lydelse: ” Den som &r ansvarig for en biobank ska préva
ansokningar om tillgdngliggérande av prover ur biobanken. Vid beslut om
tillgangliggorande ska &ven sadant beaktas, som behdvs for att den som &r
ansvarig for det andamal for vilket provet samlats och bevarats, exempelvis
vardgivare, forskare eller klinisk provare, ska kunna fullgora sitt ansvar. Pa
sOkandens begéran ska beslutet omprovas av huvudmannen for biobanken.
Sokanden ska underréttas om sin ratt att begara omprévning.”

I 6vrigt hanvisar expertgruppen till Uppsala universitets yttrande 6ver
delbetdnkandet SOU 2017:40 For dig och for alla.
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UNIVERSITET 17. Aterlamnande av prover till provgivaren
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

18. Anvandning av prover for utredning av patientskada
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

19. Identifiering av avlidna personer
Expertgruppen hanvisar till Uppsala universitets yttrande 6ver
delbetankandet SOU 2017:40 For dig och for alla.

20. Regler for nedlaggning av biobanker
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

21. Anvandning av proverna i PKU-biobanken
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

22. Tillsyn och skadestand
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

23. Utredning av brott
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

24. Utredning av foraldraskap
Expertgruppen hanvisar till Uppsala universitets yttrande 6ver
delbetdnkandet SOU 2017:40 For dig och for alla.

25. Konsekvenser av forslagen

Forslaget kommer att paverka en del av arbetsprocesserna inom
biobanksverksamheten. Expertgruppen anser dock att férandringarna ar sa
positiva, och kommer att underlatta arbetet pa sikt, att den tillfalliga
Okningen av arbetsbérdan ar acceptabel. Férslagen &r val avvagda och
beddéms underlétta for forskning samtidigt som fortroendet for verksamheten
bibehalls.
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BESLUT
2018-06-19 Dnr UFV 2018/702
Socialdepartementet

Remiss. Framtidens biobanker (SOU
2018:4)

Uppsala universitet har anmodats yttra sig 6ver rubricerad
remiss.

Bifogat yttrande har utarbetats av en expertgrupp bestdende av
sektionschef Anna Beskow, Uppsala kliniska
forskningscentrum, sammankallande, universitetslektor Stefan
Eriksson, institutionen for folkhélso- och vardvetenskap,
professor Ulf Gyllensten, institutionen for immunologi, genetik
och patologi, och professor Bengt Domeij, juridiska fakulteten.
Utredare Oskar Fahlén God6 har bidragit med administrativt
stod.

Uppsala universitet verlamnar hdarmed yttrandet sdsom
universitetets remissvar.

Beslut i detta drende har i fattats av undertecknad rektor i nidrvaro
av universitetsdirektdren Katarina Bjelke, efter féredragning av
utredaren Oskar Fahlén Godo. Néarvarande darutdver var Uppsala
studentkars ordférande Max Stenberg.
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Remiss. Delbetankande SOU 2017:40 FOr dig
och for alla

Yttrandet har utarbetats av en expertgrupp bestaende av sektionschef Anna
Beskow, Uppsala biobank/Uppsala kliniska forskningscentrum,
sammankallande, professor Mats G. Hansson, institutionen for folkhalso- och
vardvetenskap, professor UIf Landegren, institutionen for immunologi,
genetik och patologi, forskare Santa Slokenberga, juridiska fakulteten, och
postdoktor Jameson Garland, juridiska fakulteten. Utredare Oskar Fahlén
Godo och utredare Christer Olsson har bidragit med administrativt stod.

Generella synpunkter

Expertgruppen konstaterar att det foreliggande delbetdnkandet ar vél
genomarbetat och valskrivet. Expertgruppen staller sig i stort bakom de
framlagda forslagen, men har vissa invandningar.

Expertgruppen konstaterar att biobanker bade ar och framéver kommer att
vara av stor vikt, inte bara for vard och omsorg, utan for forskning,
metodutveckling och utbildning, samt dven for industriella tillampningar. Det
ar omojligt att veta vilka fragestallningar som ar av storst intresse dven inom
en snar framtid, och biobanker kan komma att utnyttjas under lang tid.
Expertgruppen anser darfor att det maste tydliggoras att biobanker ska kunna
samla in prover for brett formulerade andamal, da historien visar att
utvecklingen leder till att proverna kan anvandas till nya forskningsprojekt.
Proverna maste ocksa pa ett sakert satt enkelt kunna rora sig éver
nationsgranser. Eftersom medicinska framsteg normalt maste vidareutvecklas
inom foretag for att komma patienter till del, sa bér ocksa mojligheter
erbjudas for naringslivet att pa acceptabla villkor nyttja insamlade material.

Expertgruppen anser ocksa att fragan om ansvar for samtycke och ansvar for
vidare anvandning av prover som samlats in av féretag som skapar egna
biobanker, vilket ar under stark utveckling internationellt, maste
uppmaérksammas och utredas.
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Specifika synpunkter

6. Undantag for prover som inte sparas en langre tid

Expertgruppen tillstyrker huvudsakligen forslaget, men konstaterar att det ar
problematiskt att den foreslagna tidsgransen pa nio manader inte tydligare
grundas pa specifika behov. Expertgruppen konstaterar att en till synes
godtycklig tidsgrans mycket val kan komma att férandras igen vid nésta
6versyn av lagen.

7. Om en patients samtycke till vard och behandling ocksa kan omfatta ett
samtycke till att spara prover i vard och behandlingssyfte

For patienters sakerhet med avseende pa diagnostik, vard och behandling &r
mojligheten att analysera sparade prover av yttersta vikt, och en del av vard
och behandlingen. Expertgruppen tillstyrker darfor att en patients samtycke
till vard och behandling ocksa kan omfatta ett samtycke till att spara prover i
vard- och behandlingssyfte och att dessa far anvandas for kvalitetsarbete och
undervisning.

Juridiska fakultetens representanter i expertgruppen, Santa Slokenberga och
Jameson Garland, papekar att en analys av RF 2:19 och Europakonventionen
saknas i kommitténs forslag avseende informerat samtycke.! Europadomsto-
len har faststallt att skyddet for en persons rétt till privatliv i artikel 8 innefat-
tar skydd for ké&nslig och privat information, innefattande skydd for biologisk
information och material.? Krankningar av artikel 8 kan ske genom ett medi-
cinskt ingrepp som skiljer sig fran det som specificerats i patientens sam-
tyckte, liksom genom delaktighet av ovantade personer i varden — t.ex. la-
karstudenter — om tydlig information inte lamnats till patienten i forvag.* Nar
det galler hélso- och sjukvarden maste lagens innehall vara sa tydligt och
tillgangligt, att personer som berdrs av lagen kan forsta sina rattigheter enligt
artikel 8.° Krankningar av ratten till informerat samtycke samt ersattnings-
krav i enlighet med artikel 13 kan, enligt ett avgdrande i Hogsta domstolen
frén 2007,° provas i svenska domstolar. Europaradets konvention om méansk-

1Se§73.

2 3. & Marper v. The United Kingdom [GC], nos. 30562/04 and 30566/04 (2008); Elberte v.
Latvia, no. 61243/08 (2015)

3 N.B. v. Slovakia, no. 29518/10 (2012)

4 Konovalova v. Russia, no. 37873/04 (2014), 88 46-47 (“the information notice referred to
by the hospital ... contained a rather vague reference to the involvement of students in ‘the
study process’ without specifying the exact scope and degree of this involvement” and “was
presented in such a way as to suggest that the participation was mandatory and seemed not to
leave any choice for the applicant to decide whether or not to refuse to allow the students to
participate”).

5 1bid. § 42 ("[T]he law in question ... should be accessible to the person concerned and
foreseeable as to its effects ... ”[I]t must set forth with sufficient precision the conditions in
which a measure may be applied, to enable the persons concerned — if need be, with appro-
priate advice — to regulate their conduct” and ”provide some protection for the individual
against arbitrary interference with his or her rights under Article 8”)

® NJA 2007, s. 584.
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liga rattigheter och biomedicin skyddar ocksa ratten till informerat samtycke
(artikel 5) och ratten att fa saval som végra hélsoinformation (artikel 10).

Juridiska fakultetens representanter noterar darfor att kommitténs forslag ger
upphov till flera fragor om huruvida lagandringarna dverensstammer med
Europakonventionen. Det &r oklart, till exempel, varfor kommittén foreslar
att informerat samtycke i samband med biobanker ska reglereras enligt
patientlagen utan &ndringar av patientlagens lydelse. Patientlagens nuvarande
lydelse och dess forarbeten hanvisar inte till biobanker och vévnadsprover i
samband med informerat samtycke. Om begreppet halso- och sjukvard
innefattar mojligheten att samla in och bevara vavnadsprover i biobanker bor
kravet pa informerat samtycke avseende vavnadsprover ocksa specificeras i
patientlagens 3 kap. 1 8. Vidare bor biobankslagens och patientlagens lydelse
klargora hur lagarna forhaller till varandra, sa att patienter forstar att de har
ratt till information — vid tidpunkten da vavnadsproverna samlas in i
samband med diagnoser och behandlingar — som klargor att proverna kan
bevaras i biobanker i samband med kvalitetssakring, utvecklingsarbete och
utbildning. Oavsett om foreskrifter fran Socialstyrelsen utfardas bor
patientlagen och biobankslagen tydligt specificera att patienten har ratt att fa
relevant information, t.ex., avseende (1) vem som ska fa tillgang till
patientens vavnadsprover och (2) patientens ratt att avgransa anvandningen
av proverna. Ytterligare fortydliganden bor goras bade i biobankslagen och i
patientlagen for att forklara hur patientens rattigheter till informerat
samtycke ska skyddas mot bakgrund av forslaget — inklusive vad avser
personer med nedsatt beslutsformaga — liksom vilka rattsmedel patienten har
tillgang till vid utebliven information fore samtycke.

8. Vavnadsprover fran barn

Det &r angelaget att prover kan samlas in och sparas fran barn, om det annars
kan uppkomma en pataglig risk for att barnets halsa skadas, aven nar
vardnadshavaren inte ger sitt tillstdnd. Av respekt for barnens autonomi ar
det ocksa rimligt att de sjalva far ta stallning till fortsatt sparande vid fyllda
18 ar. Expertgruppen tillstyrker darfor undantaget fran huvudregeln om
vardnadshavares bestammanderdtt 6ver sina barn vilket ger mojlighet for
ldkare och biobanksansvariga att spara prover for barnets basta, med angivna
skyldigheter for biobankens huvudman och majligheter till 6verklagande.

Expertgruppen konstaterar dock ocksa att fragan om formerna for hur barn
ska informeras ar mycket svar, och att den inte ber6rs av utredningen. Inte
heller definieras detta i patientlagen. Da fragan ar av stor vikt, anser
expertgruppen att den bor utredas vidare i sérskild ordning.

Juridiska fakultetens representanter noterar att de féreslagna andringarna till
3 kap. 2 § &r oklara betraffande hur ett barns mognad for att forsta in-
samlingen och anvandningen av vavnadsprover ska bedémas i samband med
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behandlingar, sirskild om detta delvis regleras enligt patientlagen.’ Forarbe-
tena till patientlagen, liksom kommitténs forslag, saknar en analys av hur
mognadsbedomningar ska ske nar fragan ar om dubbla andamal, i synnerhet
for situationer da ett barn har tillracklig mognad for att forsta diagnos och
behandling och darmed kan samtycka till vard, samtidigt som barnet saknar
forstaelse for konsekvenserna av insamling och anvandning av vavnadspro-
ver i biobanker. | sadana fall innebér 3 kap. 2 § i biobankslagen att foraldrar-
nas samtycke till anvandningen av vavnadsprovet kravs, med paféljande risk
att informationen som ld&mnas till foréldrarna kan krénka barnets rétt till pri-
vatliv enligt artikel 8 i Europakonventionen.

Juridiska fakultetens representanter betonar att balansen mellan foréaldrars
och barns réttigheter enligt artikel 8 &r komplex. Barns rétt till privatliv
skyddas enligt artikel 8, inklusive rétten till skydd gentemot foraldrarna,
sdrskilt nar det galler intim och annan kanslig information.® Dock maste
dessa rattigheter balanseras mot fordldrarnas intresse av information och
delaktighet i barnens vard.® En felaktig mognadsbedémning kan darfor
kranka barnets sjalvbestimmanderétt eller foraldrarnas rattigheter att skydda
sina barn. Darfor bor konsekvenserna som kan félja pa dessa komplexa och
motsagelsefulla mognadsbeddmningar 6vervégas mer utforligt i
propositionen.

9. Identifiering av avlidna personer
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

10. Utldamnande av prover till mottagare utomlands

For den medicinska forskningen ar det absolut avgérande att prover tagna i
Sverige kan skickas utomlands och forvaras tillsammans med prover fran
andra lander. Genom internationella och nationella samarbeten med
gemensamma sokbara biobanker och databaser 6kar mojligheten att anvénda
och dra nytta av mindre regionala och lokala provsamlingar. Det galler alla
sjukdomsomraden, men sarskilt vid forskning om sallsynta diagnoser.
Expertgruppen tillstyrker darfor att det generella foérbudet mot att forvara
prover hos en mottagare inom eller utanfor landet tas bort.

Expertgruppen vill dock papeka att de strikta skrivningarna om andamal och
sparbarhet av prover som skickas for att forvaras utomlands, kommer att
utgora ett stort hinder for forskning och utveckling. For exempelvis cellinjer
ar forslaget problematiskt i sig, men verkligt svart blir det nar nya behov och
intressen av forskning uppstar. Det maste darfor skapas former for att
tillgangliggdra materialet dven for annat an det explicita syfte det en gang
oversandes for. De strikta sparbarhetskraven omojliggor dessutom
avidentifiering av proverna.

7 Jfr SOU 2017:40 s. 117-18 & 132; Prop. 2013/14:106, s. 66-67; SOU 2013:2, s. 191-93.
8 Soderman mot Sverige, [GC] no. 5786/08, §8§ 79-80 & 86.
®P. & S. mot Polen, no. 57375/08, §§ 109.
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11. Utredning av foraldraskap
Expertgruppen tillstyrker forslaget.

Terminologi
Expertgruppen vill slutligen lyfta tva sammanhang dar den terminologi som
utredningen anvént bor harmoniseras med annan lagtext.

Utredningen har valt att anvénda termen ”namnd for forskningsetik™ i sjalva
lagtexten, dock ej i den utredande texten. Den korrekta bendmningen ar dock
"etikprévningsnamnd”, vilket bor aterspeglas ocksa i lagtexten.

Utredningen har ocksa i lagtexten valt att anvanda termen “kodade”
vavnadsprover. Den nya dataskyddsférordningen (GDPR) som tradde i kraft
den 24 maj 2016, och som ska bdrja tillampas fran och med den 25 maj
2018, har givit en legal definition av begreppet "pseudonymisering”, som
ersatter tidigare bruket av ”kodning” for samma sak. Expertgruppen anser att
den nya biobankslagen i detta avseende bor folja terminologin i GDPR.
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