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Slutbetankande Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Bakgrund

Sveriges forsta lag (Biobankslagen 2002:297) for att reglera insamlande och bevarande av biologiskt
material frdn manniskor tradde i kraft 2003. Det har lange funnits ett behov av 6versyn av gallande
biobankslag och bl.a. Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting har patalat att den varit
svar att tillampa och lett till byrakratisering och kostnadsokningar. 2008 tillsatte regeringen en
utredning for att se 6ver biobankslagen, Biobanksutredningen. Den utredningen ledde inte till ndgon
ny lagstiftning, bl. a beroende pa att forfattningsforslagen bedémdes vara komplicerade och svarlasta
samt innehdll oklarheter. Det nu gjorda slutbetdnkandet har i vissa delar samsyn med
Biobanksutredningen, t.ex. nar det galler hur samtycke kan uttryckas och att prov ska vara sparbara.

Det aktuella slutbetankandet har foregatts av delbetdnkandet For dig och for alla (SOU 2017:40)
vilket Umea universitet har besvarat och i stort bejakat.

Den angivna malsattningen for slutbetankandet ar att med respekt for varje manniskas
sjalvbestammande och personliga integritet ta fram en tydlig och funktionell reglering av biobanker
som framjar en god halso-/sjukvard och en higkvalitativ medicinsk forskning.

Utredningen har genomsyrats av ett starkt provgivarperspektiv, och varje forslag har ocksa en
redovisad etisk analys. Konsekvensen av varje forslag har ocksa analyserats i forhallande till vilken
administration och kostnad forslaget har och om det ar praktiskt genomférbart. Relationen mellan
betankandets framforda forslag till andringar i biobankslagstiftning har ocksa vagts och klargjorts mot
andra lagar som t.ex. féraldrabalken och gallande patient- och personuppgiftslag.

Slutbetankandet ar mycket omfattande varfor det &r orimligt att det i alla punkter ska kunna nés total
konsensus fran alla berérda parter. Behovet av att en ny biobankslag inférs, med regler som ar enklare
att folja &n gallande biobankslags, &r mycket stort varfor en ny biobankslag i enlighet med
slutbetankandet bor inféras aven om det fortfarande kommer att finnas kvar enstaka punkter som inte
ar fullstandigt utredda, dessa far vid behov revideras senare.

Under &ren som gatt sedan nuvarande biobankslag tradde i kraft har ocksa installningen till biobanker
och hur de anvénds inom vard och forskning dndrats hos allménhet och patienter/vardtagare. Var
erfarenhet &r att patienter idag ofta férvantar, och starkt énskar, att lamnade prov ska anvandas fér
saval egen langsiktig vard som kvalitetsutveckling och forskning. Dagens tekniska system for hur
biobanksprover hanteras majliggor ocksa att enskilda prov kan anvandas i alla dessa syften.

Sammanfattning

Umead universitet staller sig i allt vasentligt bakom utredningens évervaganden och
forfattningsforslaget till ny biobankslag samt foreslagna associerade dndringar i rattegadngsbalken,
Etikprévningslagen och patientlagen. Utdver det som tidigare beretts i delbetdankandet innebér det
aktuella slutbetdankandet bland annat féljande:

e Andra lagar ska inte generellt ha féretrade framfor biobankslagen.
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Inrattande av ett nationellt biobanksregister till vilket det ar obligatoriskt for alla vardgivare
att lamna uppgifter om prov tagna for halso- och sjukvard dar proven omfattas av
biobankslagen.

Huvudman for forskning ska inrétta en databas dver forskningsprovsamlingar.

Det kravs inte en sarskild reglering i biobankslagen av samtycke till sparande av prover i en
biobank i vard-/behandlingssyfte eller for forskning.

Prov kan efter beslut av biobanksansvarig tillgangliggéras for andra huvudman. Prov ur en
biobank far endast tillgangliggéras till juridiska personer.

Det generella forbudet att forvara prov utomlands tas bort.

Biobanksprov med tillhdrande personuppgifter ska kunna anvandas fér utredning av
vardskador.

Prover ur biobanker ska inte fa anvéandas i brottsutredningar.

Umea universitet kommenterar speciellt foljande:

Innehallet i kapitel 13 "Samtycke och information” i aktuellt slutbetankande har delvis
behandlats i delbetankandet (SOU 2017:40) och Umea universitet stallde sig positiv till
delbetankandets forslag. | slutbetankandet har forhallandena kring begreppen samtycke
ytterligare fordjupats. Enligt gallande biobankslag krévs aktivt samtycke fran provgivare var
gang ett prov ska sparas i biobank. Biobankslagens krav pa information och samtycke ar
generellt mer restriktiv 4n de regler som finns inom halso- och sjukvarden i 6vrigt. Enligt
patientlagen ska patienten f& information om och darefter samtycka till vard. Patientlagen
fanns inte nér biobankslagen tréadde i kraft och ingen justering av biobankslagen gjordes i
samband med att patientlagen tradde i kraft januari 2015, vilket innebér att det i dag rader en
dubbel reglering av information och samtyckeskrav géllande bevarande av prov for vard och
behandling.

Umea universitet instammer darfor till slutbetankandets forslag (vilket i stort Gverensstammer
med delbetankandets) att en patients samtycke till vard och behandling ocksa omfattar ett
samtycke till att spara prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte under forutsattning att
den enskilde progivaren ges tillgang till tillracklig information. Vavnadsprovet far dven
anvandas for forskning — om inte provgivaren motsatt sig detta — och specifika projekt
godkanda i enlighet med Etikproévningslagen.

Uppmarksammandet av behovet av att kunna samtycka till framtida forskning (sid 280) ar
viktigt. En nationell samtyckestjanst (sid 264 och 280-281) skulle, ratt utford, kunna fa stor
betydelse for att forbereda forskning i biobanker och darmed 6ka provernas anvandning. En
relativt snabb utredning av detta ar 6nskvard.

De prov som finns i svenska biobanker ar en stor resurs som idag ar underutnyttjad, varfor det
ar viktigt att insamlade prov brett tillgadngliggors for forskning. Dar prov samlats i speciella
syften av en forskare eller forskargrupp bor ansvarig person for denna provsamling vara
delaktig nar prov ur denna utlamnas, eller skickas for atgard, dels for att hen har ett etiskt
ansvar for den forskning som bedrivs i de prover hen som forskare har anordnat insamling av,
dels for att anvédndningen av provet ska samordnas och optimeras. Indirekt kan utlasas i
aktuellt betankande att sa sker och ska fortsatta ske men det ar mojligt att detta maste
fortydligas i lagtext eller foreskrift till den nya biobankslagen. Ett satt att uttrycka detta ar att
nedan kursiverad text laggs till i den formulering som nu ar féreslagen i 5 kap, 15 §, enligt
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foljande ” 15 § ” Den som ar ansvarig for en biobank ska prova ansékningar om
tillgangliggorande av prover ur biobanken. Vid beslut om tillgangliggérande ska aven saddant
beaktas som behovs for att den som ar ansvarig for det andamal for vilket provet samlats
och bevarats, exempelvis vardgivare, forskare eller klinisk provare, ska kunna fullgora sitt
ansvar. P4 sokandes begaran ska beslutet ...”

e Syftet med ett obligatoriskt nationellt biobanksregister dar alla vardgivare ska lamna uppgifter
om prov tagna i halso- och sjukvard dar proven ocksa omfattas av biobankslagen, ar att
nationellt sdkra sokbarheten av dessa prov. De uppgifter som far registreras i det nationella
registret &r begransat till provgivarens identitet, vem som tagit stallning till provets
insamlande, bevarande eller anvandning, lamnade samtycken samt aterkallelser och
begrénsningar av samtycken, datum for provtagning, datum fér insamlande av provet, provets
identitet, karaktar och hantering, och tillgangliggérande av provet. Dessa uppgifter finns i dag
i ett flertal olika typer av laboratorieinformationssystem (L1S) for olika varddiscipliner. Dessa
olika LIS kan, i dagslaget, inte kommunicera med varandra. Att leverera data till ett nationellt
register kan darfor krava en stor lokal arbetsinsats. Da smidiga IT-system for att koppla olika
vardgivare mot ett centralt register annu inte finns, méaste detta noga beaktas innan beslut tas
for nér, hur och i vilken omfattning ett obligatoriskt nationellt biobanksregister ska inféras.

Umea universitet gor aven foljande papekanden:
e | aktuellt forslag till forfattningstext star i 2 kap, 28 "1 samband med beslutet om inrattande
ska hon eller han ocksa besluta vilket eller vilka &ndamal provsamlingen ska fa anvandas for.”
Det ar dock andamalet for insamlandet och forvaringen som bor definieras (och som lagen
reglerar, se t.ex. Tillatna &ndamal 5 8). Vi foreslar att meningens slut darfor andras till
”...ocksd besluta vilket eller vilka andamalen ar for att samla in och bevara proven.”

e FOr 4 kap, 1§ borde texten "2. provsamlingens &ndamal och vad provet far anvandas till”
kunna forkortas till ” 2. provsamlingens andamal”.

e | foreslagen lagtext 5 kap, 3 § star "Om en provgivares personuppgifter tillgangliggors
samtidigt som ett kodat eller pseudonymiserat prov fran denna, ska personuppgifterna
tillgangliggoras pa ett sddant satt att de inte kan kopplas samman med provet.” Vi tycker detta
ar svartolkat, men har antagit att det som asyftas ar identitetsgivande personuppgifter. Andra
personuppgifter som t.ex. langd och vikt bor kunna tillgangliggoras med provet. Med var
tolkning skulle lagtexten kunna skrivas "Om en provgivares identitetsgivande personuppgifter
tillgangliggors samtidigt som ett kodat eller pseudonymiserat prov fran denna, ska de
personuppgifter som ger identifikation tillgangliggoras pa ett sddant satt att de inte direkt kan
kopplas samman med provet.” | 5 kap, 78 finns en hanvisning som behdver ensas med
ovanstaende resonemang.

o | foreslagen lagtext 5 kap, 3 § star 1. Upprétta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske
med provet efter att atgarden utforts...” For att stimma med att det senare i denna paragraf
anges "...att mottagaren inte anvander provet for nagot annat an det som var andamalet med
tillgangliggorandet” bor aven andamalet definieras i avtalet. Vart forslag ar darfor att lagtexten
andras till ”1. Uppratta ett avtal med mottagaren om andamalet med tillgangliggérandet och
vad som ska ske med provet efter att atgarden utforts...”
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I ssmmanfattningen, s 23, for kapitel 12 Sparbarhet och i kapitlet s 229 i text angéende att
rena forskningsprovsamlingar inte behdver registreras i det féreslagna nationella
biobanksregistret uppfattar vi att det blivit en bakvand formulering. Nuvarande text lyder
"Skyldighet ska inte galla nar vardgivare samlar in prov for forskning eller klinisk prévning
eller for prov som ar tagna utanfor halso- och sjukvarden.” Den beskrivningen forutsatter att
provtagning sker for antingen vard eller forskning, men det kan (som beskrivs i t.ex. i kap 10)
aven vara for bade vard och forskning. | lagforslaget ar det formulerat sa det blir ratt (3 kap, 3-
4 88). Vi foreslar darfor att texten skrivs om till "Skyldigheten ska enbart galla nar vardgivare
samlar in prov for vard, behandling eller andra medicinska andamal inom halso- och sjukvard,
inte nar syftet enbart ar forskning eller klinisk prévning.”.

I sammanfattningen, s 27, ar texten "Prov far inte avidentifieras for att anvéndas for andra
andamal &n de som provgivaren samtyckt till” delvis ryckt ur sitt sammanhang som framgar
pa s 283. Dar gors stallningstagandet att prov inte bor fa avidentifieras i syfte att mojliggora
att det anvands for andamal som en provgivare motsatt sig. Forslaget ar dock bredare,
eftersom det ror vad provgivaren samtyckt till, inte vad denne motsatt sig. Texten riskerar
darmed tolkas som ett starkare principiellt stallningstagande an utredningen gett uttryck for.
Vi foreslar darfor att man ser éver huruvida skrivningen verkligen bor ha denna skarpa.

Yttrandet har beretts av medicinska fakultetsledningens radgivare for biobanksfragor, professor Diana
Berggren, och forestdndaren for Enheten for biobanksforskning vid Medicinska fakulteten, docent
Ingvar Bergdahl, och beslutats av undertecknad rektor, efter samrad med dekan for Medicinska
fakulteten, professor Patrik Danielson, och prorektor, professor Katrine Riklund, efter féredragning av
kanslichefen vid Medicinska fakulteten, Susanne Fahlgren.
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