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Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Framtidens biobanker

Vasterbottens lans landsting instdmmer i stort med innehallet och synpunkterna i
slutbetadnkandet av utredningen om regleringen av biobanker. Syftet att anpassa
lagstiftningen som reglerar hanteringen av biobanksmaterial fér att mojliggéra och
férenkla anvandning av prover och uppgifter i svenska biobanker fér patientens,
hélso- och sjukvardens och forskningens behov valkomnas. Det ar positivt att det
finns en tydlig vilja att skydda individens integritet och sjalvbestdmmande, samtidigt
som det finns ett uttalat stod for att biobanksmaterial ska kunna anvandas till nytta
for patienter, halso- och sjukvard samt forskning. Fér att kunna genomféra lagfér-
slagen kommer det dock att beh&vas resurser till verksamheten. | féljande punkter
onskas ett fértydligande av innehallet:

Sidan 23

Beskrivningen att ett "Nationellt register inrattas éver prover (nationella biobanks-
registret) dar det for vardgivaren &r obligatoriskt att Iamna uppgifter om alla prover
tagna for halso- och sjukvard och som omfattas av biobankslagen. Skyldigheten ska
inte galla nar vardgivare samlar in prov fér forskning eller klinisk prévning ...”

Synpunkt:
Galler inte kravet pa sparbarhet for forskningsprover? Detta behéver klargéras.
Sidan 59

| férslag med rubriken "Register éver prover i biobanker” star det i texten i 4 § "Om
ett prov inte far anvandas fér medicinska &ndamal och biobankens huvudman inte
lamnar sadana uppgifter om provet till Socialstyrelsens register som ar tillrackliga for
att provet ska kunna spéras, ansvarar huvudmannen fér att det vid biobanken fors
ett register dar dessa uppgifter registreras”.

Synpunkt:

Har behovs ett fértydligande av vilka prover som avses. Att upprétta ett sadant
register dver prover "som inte far anvandas fér medicinska andamal” kommer att
krava resurser till ett kontinuerligt IT-st6d och personal med kompetens att utfora
dessa arbetsuppgifter.

Langre ner i samma stycke star det "Om en provsamling inte far anvandas ... an-
svarar huvudmannen for att dessa uppgifter registreras i en offentligt sékbar data-
bas”.

Synpunkt:

Det har kommer ocksa att krava resurser till ett kontinuerligt IT-stéd och personal
med kompetens att utféra dessa arbetsuppgifter.
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Sidan 62

| 5 kap. 3 § framgar att "Om en provgivares personuppgifter tillgangliggérs samtidigt
som ett kodat eller pseudonymiserat prov fran denna, ska personuppgifterna tillgang-
liggtras pa ett sadant satt att de inte kan kopplas samman med provet”.

Synpunkt:

Det har behover tydliggdras. Menas det att personuppgifter inte tillhandahalls sam-
tidigt med det fysiska provet? Eller vad avses har?

Sidan 63

I 5 kap med rubrik "Skickande fér en viss atgard” 9 § 2. "Stalla som villkor for till-
gangliggérandet — att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska aterlamnas om
den biobanksansvariga begar det ...".

Synpunkt:

Det har behover fortydligas. Vad ska ligga till grund for aterlamnandet? Om det &r
provgivarens vilja att sa sker eller om det kan ske &ven pa andra grunder, i sa fall
vilka?

Sidan 67

| rubriken "Skadestand m.m.” 2 § "Den som hanterar ett prov i strid med denna lag
ska ersétta provgivaren ...” 3 § "... behandling av personuppgifter enligt denna lag”
(EU:s dataskyddsférordning).

Synpunkt;

Avsikten att skydda provgivarens prov och personuppgifter &r god, men vem &r an-
svarig for att betala skadestand? Den enskilde forskaren, personal inom biobanks-
verksamheten med bristande rutiner eller myndigheten?

Sidan 98

| stycket "Bakgrund och géllande ratt” star det "Biobankslagen innehaller daremot tre
bestdmmelser om nar vavnadsprover inte far lamnas ut’. | sista stycket star det
"Frén bada de senare férbuden finns det vissa méjligheter att géra undantag och
med provgivarnas samtycke, 1&mna ut prover for utlatande eller analys av en vard-
givare”.

Synpunkt:

Det skulle vara énskvart med nagra exempel pé nar undantag kan géras for att for-
tydliga stycket.

Sidan 263
| stycket "Samtycke och information” i 13.1. "Sammanfattning av vart férslag”.

Har beskrivs att "den enskilde provgivaren far och har tillgang till tillracklig informa-
tion”.
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Synpunkt:

Det &r bra att det fértydligas i patientlagen att patienten har rétt att fa information om
att prover for vard och behandling ska insamlas och bevaras i en biobank. Det skulle
vara énskvart att foreskrifter tas fram under hdésten 2018 sa att innehallet hinner
formedlas till provgivaren innan den nya lagen trader i kraft.

Sidan 264

Angadende stycket "Provgivare bér kunna ge samtycke till bevarande prov fér fram-
tida ej specificerad forskning enligt Dataskyddsférordningens skal 33. Utredningen
foreslar att regeringen utreder fragan om en nationell samtyckestjanst”.

Synpunkt:

Har behover det fortydligas vad som menas med en nationell samtyckestjanst och
hur snart den kan trada i kraft. Fér att forskning ska kunna bedrivas behover
regeringen ta stélining till hur till exempel den nya dataskyddsférordningen ska
hanteras pa ett integritetsskyddande satt av myndigheter som landstingen och
universiteten.

Sidan 287

Prover fran barn kan samlas in och bevaras mot vardnadshavarens vilja pa beslut av
huvudmannen for biobanken. | texten star det att huvudmannen fér biobanken ska
ansvara for att denna information ges nar barnet fyller 18.

Synpunkt:

Detta kommer ocksa att krava att resurser stalls till forfogande till biobanksansvarig,
kontinuerligt IT-stéd och personal med kompetens att utféra arbetsuppgifterna.
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