SSF Dnr: zA18.0132
RK Dnr: U2018/02557/F

2019-02-04

STIFTELSEN for
STRATEGISK FORSKNING

Ratt att forska - Langsiktig reglering av forskningsdatabaser
Remissvar fran Stiftelsen for Strategisk Forskning géllande SOU 2018:36

SSFs remissvar koncentrerar sig pa utredningens forslag till en reglering av ett nationellt
biobanksregister men generellt anser SSF, i enlighet med utredningen, att det ska kravas ett
godkannande enligt etikprévningslagen fér att en forskningsdatabas ska fa inréttas. Denna prévning ar
nédvandig for att avgdra om det finns ett behov av en forskningsdatabas med en viss inrikining s att
inte behandling av personuppgifter goérs utan saklig grund och allménintresse.

SSF konstaterar vidare att det finns ett behov av en reglering av Sveriges cirka 450 biocbanker.
Utredningens forslag, som foljer biobanksutredningens forslag, att inratta ett nationellt
biobanksregister fér bl.a. forskningsdndamal, skilt fran det existerande svenska biobanksregistret,
verkar rimligt. Det svenska biobanksregistret ska tillgodose halso- och sjukvardens behov av
sparbarhet av prover.

Enligt utredarna ska uppgifter som kommer att inga i det nationella biobanksregistret inte innefatta
analyser, diagnoser eller andra direkta uppgifter om halsa. SSF undrar om inte den begrénsningen gér
att forskningen som kan utféras med hjalp av registret da riskerar att tappa i kvalitet. SSF stéller sig
darfor frdgan om det gér att kombinera kravet pa integritetsskydd & ena sidan med ett & andra sidan
utdkat informationsinnehall i det nationella biobanksregistret. Fér att forskningen ska kunna halla
hégsta kvalitet och ha ett varde for sjukvarden skulle det vara 6nskvart att kunna koppla
biobanksprover till behandlingar som har utférts och resultatet av dessa. Med andra ord &r det
vérdefullt att med hjdlp av vévnadsprover och information om diagnos, behandlingar och efterféljande
analys fa en heltdckande bild av ett sjukdomsfériopp fér att, baserad pa forskning, i férlangningen
kunna ge basta méjliga vard till patienter.

SSF delar utredningens forslag att de som registreras i det nationella biobankregistret eller har
registrerats i lokala biobanker inte behdver ge sitt samtycke till behandlingen av personuppgifter men
att de ska informeras om behandlingen och om sin ratt att motsatta sig densamma.
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