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Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Sammanfattning

Sveriges har en framtrddande roll inom medicinsk forskning, dar tillgéng till
vavnadsprover fran provgivare och patienter dr en viktig komponent for att
oka kunskapen och bidra till forbattrad behandling och diagnostik. Vinnova
ser darfor mycket positivt pa utredningens forslag till en mer &ndamélsenlig
reglering av biobanker.

Sveriges mél att 6ka andelen kliniska provningar nationellt &r beroende av att
biobankslagen &r rimlig i sin utformning utan att géra avkall pa provgivarnas
integritet och sjilvbestimmanderitt.

Forslaget om att infora ett nationellt biobanksregister ser Vinnova darfor som
ett mycket bra initiativ for att 6ka sévil patientsdkerhet men framforallt for
att oka tillgéngligheten av prover for forskning nationellt och internationellt
och ddrmed ytterligare accelerera den medicinska forskningen. Att
mojliggdra den fulla potentialen av Sveriges unika tillgang till data sasom
kvalitetsregister och journaldata tillsammans biobanksprover utgor en unik
tillgdng f6r medicinsk forskning med stor internationell attraktionskraft.

Okade méjligheter att limna ut vivnadsprover utomlands och forslaget att
forldnga tiden innan ett vivnadsprov faller under biobankslagen dr bada
exempel pa fordndringar som kan innebéra fordelar for Sverige rérande
mojligheten att attrahera kliniska studier och bedriva excellent klinisk
forskning. Vinnovas uppdrag att stimulera innovation och forskning 1
samverkan mellan offentliga aktdrer och néringsliv kan forvéntas paverkas
positivt av de foreslagna fordndringarna av nuvarande reglering.

Vinnovas stallningstaganden

Avsnitt 6.3.1 “Utgangspunkter”
Stallningstagande 1; Vinnova stéller sig bakom forslaget till ett utvidgat
tillimpningsomrade for biobankslagen.
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Skilen for stdllningstagandet ar att den foreslagna utvidgningen av
tillaimpningsomradet kan forvintas leda till att samtliga biobanker oavsett
huvudman lyder under samma reglering. Vidare stirker det ocksa den
enskildes rittigheter vid samtycke till lagring av prov i biobank.

Avsnitt 6.3.2 ”"Prover utanfor hdlso- och sjukvarden”

Stallningstagande 2; Vinnova stodjer forslaget om att prov insamlade for
andra dndamal 4n de som regleras i biobankslagen kan komma att omfattas
av biobankslagen om ett prov senare ar aktuellt att anvindas i exempelvis ett
forskningsprojekt.

Skélen for stillningstagandet ar att den forslagna foréndringen starker den
enskilde provgivarens rittigheter samt mojliggor att prover insamlade for
andra syften kan tillgangliggdras for forskning genom att biobankslagen blir
tillamplig 1 dessa fall. Att maximera nyttan av varje enskilt prov inom ramen
for givet samtycke bor vara utgangspunkt for regleringen.

Avsnitt 8.4.2 "Gransen for biobankslagens tillamplighet”
Stallningstagande 3; Vinnova stiller sig bakom den forandring som foreslas
géllande prov som vésentligt modifieras eller bearbetas inom forskning och
som av dessa skél inte omfattas av biobankslagen.

Skalen till stdllningstagandet &r att Vinnova anser det rimligt att en
avgransning finns gillande biobankslagens tillimpning pa prover som
genomgitt vasentlig bearbetning. Forutsittningen att provgivaren informerats
om detta och samtyckt till bearbetningen dr ockséd i Vinnovas mening
vésentlig for att sdkerstélla provgivarens rittigheter. Att bearbetningen
begrinsas till forskning och produktframstillning ar viktig for att som
utredningen papekar sékerstilla att bearbetning av prov, i form av 4gg
befruktade via in vitro fertilisering, fortsatt lyder under biobankslagen.

Avsnitt 11.6 "Forslag”

Stallningstagande 4; Vinnova stodjer forslaget om att uppdra till
Socialstyrelsen eller annan myndighet som regeringen bemyndigar att utfarda
rekommendationer om bevarandetider for prover inom klinisk patologi och
cytologi.

Stallningstagande 5; Vinnova 6nskar en skdrpning av forslaget att ge
regeringen eller annan myndighet som regeringen bemyndigar i uppdrag att
ta fram foreskrifter for andra medicinska discipliner gidllande bevarandetider,
gallringsrutiner och dylika processer.

Skilen till stillningstagandena dr att Vinnova ser det som ytterst viktigt att
prov insamlade med syfte ”vard och behandling” bevaras enligt nationellt
fastslagna rutiner gillande bevarande tider etc. oavsett medicinsk disciplin,
for att 6ka patientsikerheten och mdjligheten att nyttja retrospektiva prover
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vid behov 1 patientens behandling men ocksa for att mojliggora att dessa
prover kan komma forskningen till nytta.

Avsnitt 12.6.1 ”Sparbarhet via Svenska biobanksregistret”

Stallningstagande 6; Vinnova stiller sig till fullo bakom det forslaget i
utredningen géllande spdrbarhet via Svenska biobanksregistret.

Skalen till stdllningstagandet &r att ett sammanhallet register for sparbarhet av
prover tagna inom varden genom att tillgédngliggdra osparrade uppgifter via
ett gemensamt register forvintas leda till 6kad sparbarhet och ddrmed ocksa
sokbarhet av prover. Det skulle vidare 6ka mojligheterna att tillgédngliggora
prover for forskning och skapa béttre forutséttningar for storre nationella
underlag for forskning.

Avsnitt 12.6.3 "Konsekvenser av obligatorisk registrering av prover
tagna for vard och behandling”

Stallningstagande 7; Vinnova stéller sig bakom forslaget om ett obligatoriskt
krav pa registrering 1 ett nationellt biobanksregister for vardgivare gillande
prov tagna for vard och behandling.

Skalen till stdllningstagandet &r att ett obligatoriskt krav skulle ge ett flertal
positiva effekter, bland annat forvéntas ett nationellt biobanksregister bidra
till 6kad tillgénglighet av prover for forskning samt langsiktigt 6ka Sveriges
attraktionskraft for kliniska studier. Ett obligatoriskt krav skulle dessutom
kunna forvintas bidra till 6kad patientsdkerhet d& prover tagna for vard och
behandling lattare kan tillgangliggoras for vardgivare utanfor det
ursprungliga landstinget.

Avsnitt 12.6.8 ”Sekretess — forslag till I6sning”

Stallningstagande 8; Vinnova ser mycket positivt pa utredningens forslag
géllande ny bestimmelse i biobankslagen vilken mdjliggor att koppla
uppgifter om ett prov med data.

Skalen till stdllningstagandet &r att mojligheten att koppla data till ett fysiskt
biobanksprov ér avgorande for att kunna bedriva hogklassig forskning.
Mgjligheten for Sverige att ytterligare stdrka sin position som ledande inom
medicinsk forskning bedoms oka avsevért om den foreslagna bestimmelsen
infors genom att tillgédngliggora inte enbart biobanksprover av hog kvalitet
utan ocksa koppla samman dessa med viktig information for att 6ka det totala
vérdet av sévil prov som data.

Avsnitt 13.7.6 "Samtyckets bredd (skal 33)”

Stallningstagande 9; Vinnova vill betona vikten av att provgivare framgent
ska kunna beredas mojlighet att ge samtycke till &nnu ej preciserad forskning
enligt skél 33.
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Vinnova ser det vidare som mycket angeldget att den av utredningens forslag
om en nationell samtyckestjdnst snarast initieras for att inom rimlig tid
mojliggora sagda samtyckestjinst.

Skilen till stillningstagandet &r att mojligheten till breda samtycken i
enlighet med skil 33 skulle innebédra 6kade mdjligheter for forskare att samla
prover prospektivt utifran en bred fragestillning. Dessa forutséttningar
bedomer Vinnova kunna ge 6kade mojligheter att nyttja och tillgdngliggora
biobanksprover i storre utstrickning samt 1 forlingningen bidra till forbattrad
vérd, behandling och diagnostik. Behovet av en nationell samtyckestjanst &r
stort utifrdn ett hilso-och sjukvérds perspektiv men ocksé ur
forskningssynpunkt. Méjligheten att samla en provgivares samtliga
samtycken Okar sdkerheten och transparensen gentemot provgivaren gillande
vilka samtycken som limnats. Vidare skulle en nationell tjénst 6ka
forutséttningarna for en mer rationell hantering av sa kallade “nej-talonger”
dér provgivare vill dra tillbaka ett tidigare 1dmnat samtycke.

Avsnitt 13.7.8 "Beslutsoférmoégna”

Stallningstagande 10; Vinnova stodjer till fullo utredningens forslag om att
mojliggora att prov far samlas in och bevaras dven i de fall provgivaren &r
beslutsoformdgen, med de forbehall och restriktioner som utredningen
beskriver.

Skalen till stdllningstagandet &r att for att 6ka kunskapen och bidra till
forbattrad behandling av t.ex. psykisk sjukdom och demenssjukdomar ar
tillgang till biobanksprover nédvéndig. Att utesluta denna grupp frén
mojligheten att bidra med vavnadsprover vore ytterst olyckligt med
hénvisning till de 14ngsiktiga effekterna. Som utredningen beskriver har d&ven
patientgrupper som dessa rittigheter att sagda sjukdomar beforskas for att
oka mojligheterna till behandling och 6kad livskvalitet.

Avsnitt 15.5.2 ”Register 6ver provsamlingar”
Stallningstagande 11; Vinnova stiller sig helt bakom forslaget att huvudmén
for forskningsprovsamlingar ska registrera dessa i en offentlig databas.

Skaélen till stdllningstagandet &r att en 6kad transparens avseende inréttade
provsamlingar kan forvéntas 6ka nyttjandet och tillgdngliggérandet av dessa
provsamlingar utanfor den egna forskningshuvudmannen och darmed bidra
till 6kad kunskap. Méjligheten till nationella men inte minst internationella
samarbeten och studier forvéntas forbéttras med inforandet av den foreslagna
databasen.

Avsnitt 16.7.1 ”Utlamnande av prov”

Stallningstagande 12; Vinnova ser mycket positivt pa utredningens forslag
att mojliggora att redan utlimnade prover ska kunna utldmnas igen och att
nuvarande reglering sdledes ska upphévas.
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Skélen till stillningstagandet dr att den nuvarande regleringen utgdr ett hinder
for manga forskningsstudier i enlighet med utredningens beskrivning utan att
1 sak bidra till 6kad sdkerhet for provgivaren.

Avsnitt 23.3.4 "Foérslag”

Stallningstagande 13; Vinnova stddjer till fullo utredningens forslag om att
biobankslagen framgent inte ska vara subsididr till rattegangsbalken och att
det ddrmed inte ska vara mojligt att nyttja biobanksprover for utredning av
brott.

Skélen till stillningstagandet dr att provgivare som gett samtycke till att lagra
prover i en biobank inte gett samtycke till att prover kan komma att anvédndas
for utredning av brott. Att virna biobankslagens dndamalsbestimmelser &r av
yttersta vikt for att forvalta det fortroende biobankerna givits av provgivarna.
Att sékerstilla att biobankerna framgent har stort fortroende hos
befolkningen i att hantera och lagra biobanksprover dr nddvandigt for att
kunna bedriva hogkvalitativ medicinsk forskning i Sverige.

I detta drende har tf. generaldirektor Leif Callenholm beslutat. Handldggaren
Frida Lundmark har varit foredragande. I den slutliga handldggningen har
ocksa avdelningsdirektor Jenni Nordborg och enhetschef Karin Eriksson
deltagit.

Leif Callenholm
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