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Landstingsstyrelsen

Yttrande over slutbetankande Framtidens biobanker
(SOU 2018:4)

Foredragande landstingsrad: Peter Carpelan

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har gett Stockholms lans landsting mojlighet att yttra
sig over slutbetdnkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4).

Forslag till beslut

Landstingsradsberedningen foreslar landstingsstyrelsen besluta

att avge yttrande till Socialdepartementet 6ver slutbetankandet Framtidens
biobanker i enlighet med forslag till yttrande.

Landstingsradsberedningens motivering

Stockholms lans landsting har beretts majlighet att yttra sig 6ver
slutbetankandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4).

I allt vasentligt stiller sig Stockholms lans landsting sig positivt till
utredningens forslag och 6vergripande slutsatser.

Daremot vill landstinget papeka att utredningen 6verskattat de besparingar
som forslaget skulle innebara samt underskattat kostnaderna. I fall
foreslagna forandringar genomfors maste staten, i enlighet med
finansieringsprincipen, kompensera landstinget for eventuella
merkostnader.

Stockholms ldns landsting anser vidare att den administrativa organisation
som foreslas med ett delat ansvar mellan Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) och Socialstyrelsen innebar en overhangande risk for saval otydlighet
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som gransdragningsproblematik. Darfor forordar landstinget att en
myndighet ges det overgripande ansvaret for Sveriges biobanker.

I 6vrigt bor landstingets avsnittsspecifika synpunkter i enlighet med bifogat
yttrande beaktas i det fortsatta arbetet.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutlatande
Forslag till yttrande
Sammanfattning av slutbetinkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Irene Svenonius Peter Carpelan

Gustaf Drougge
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Landstingsstyrelsen TIANSTEUTLATANDE LS 2018-0485
Landstingsstyrelsens férvaltning 2018-05-24

SLL Forskning och innovation

Maria Schénnings

Landstingsstyrelsen

Yttrande over slutbetinkande Framtidens biobanker
(SOU 2018:4)

Arendebeskrivning
Socialdepartementet har gett Stockholms lians landsting mojlighet att yttra
sig over slutbetinkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4).

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutlatande

Forslag till yttrande

Sammanfattning av slutbetankandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Forslag till beslut
Landstingsstyrelsen foresléds besluta

att avge yttrande till Socialdepartementet 6ver slutbetinkandet Framtidens
biobanker i enlighet med forslag till yttrande.

Forvaltningens forslag och motivering

Sammanfattning

Stockholms lans landsting har av Socialdepartementet beretts mojlighet att
yttra sig over slutbetdnkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4). 1
slutbetdnkandet lamnas forslag for att anpassa lagstiftningen

sé att den underlattar utvecklingen och forbattrar forutsiattningarna

for anvindning av prover och uppgifter i svenska biobanker for
patientens, hilso- och sjukvardens och forskningens behov. Forslagen som
lamnats tar sin utgangspunkt i en etisk analys med avvagningar mellan &
ena sidan hansyn till integritet, sjalvbestimmande och trygghet for
individen och 4 andra sidan patientnyttan och hilso- och sjukvardens och
forskningens mojligheter och behov.

Forvaltningen foreslar att Stockholms lans landsting i sitt yttrande i
huvudsak anfor féljande:
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e Landstinget stiller sig positivt till utredningens 6vergripande
slutsatser och forslag.

e Den administrativa organiseringen som ett delat ansvar mellan IVO
och Socialstyrelsen innebar en risk for otydlighet och
gransdragningsproblematik. Landstinget hade girna sett att en
myndighet fatt det 6vergripande ansvaret for biobanker i Sverige.

e Stockholms lans landsting anser att prover som samlas in direkt till
biobanker hos forskningshuvudmannen eller hos naringslivet ska
vara sparbara via Nationellt Biobanksregister och pa sa sitt vara
tillgdngliga for virdhuvudmannen om det uppstar ett vardbehov hos
provgivaren eller ett behov hos dennes nirstiende.

e Landstinget vill betona att frigan om samtycke ar av yttersta vikt
och hade onskat att utredningen lamnat forslag pa utformningen av
en nationell samtyckestjanst.

e Landstinget motsitter sig forslaget att avskaffa systemet med
primar och sekundér biobank. Det befintliga systemet med priméra
och sekundira biobanker ger en storre tydlighet. Den administrativa
insatsen att hantera en ansokan, som innebar att proverna vid
behov av flera utlamningar gar tillbaka till den priméara biobanken,
for att darefter lamnas ut pa nytt kan goras i en enkel och
sammanhallen process. Detta forfarande behover inte ta mer tid dn
en vanlig utlamning.

Bakgrund

Regeringen beslutade den 26 maj 2016 att tillsitta en sirskild utredare
med uppdrag att gora en 6versyn av den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material, s.k. vivnadsprover, och
information om proverna i biobanker. Syftet med utredningen ar bl.a. att
anpassa lagstiftningen si att den underlattar utvecklingen och forbattrar
forutsiattningarna for anvindning av prover och uppgifter i svenska
biobanker for patientens, hilso- och sjukvardens och forskningens behov
(dir. 2016:41).

I dag finns Over 150 miljoner prover sparade inom héalso- och sjukvarden
och varje ar tillfors biobankerna cirka 3-4 miljoner biobanksprover. Den
dominerande delen utgors av sjukvardsprover for diagnos och behandling
(cirka 95 procent), men tusentals prover tas dven i varden for forskning. De
senare tas forst efter godkdnnande fran en etikprovningsnamnd och efter
att patienten har lamnat samtycke. De tas for exempelvis registerstudier,
akademiska studier och kliniska provningar. Sjukvarden och universiteten
samarbetar ofta géllande biobanker for forskning, till exempel genom att
provsamlingar avsedda for forskning inrittas i sjukvardens biobank under
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hela studietiden. Prover som ska anvindas i kliniska ldkemedelsprovningar
utlimnas ddremot ofta fran vardgivarens biobank till exempel till
lakemedelsforetagets biobank eller till en biobank med vilket
lakemedelsforetaget har ett avtal. Information om biobanksprover tagna for
vard och behandling lagras i landstingens/regionernas
laboratorieinformationssystem (s.k. LIS). Informationen i dessa ar en del
av patientens journal.

I slutbetankandet lamnas forslag inom féljande omraden:
e Biobankslagens tillimpningsomrade
e Undantag for prover som inte sparas en langre tid
e Prover som forandras genom bearbetning
e Biobankslagens forhéllande till annan lagstiftning
e Inrattande och huvudmannaskap for biobanker
e Regler om bevarandetider
e Sparbarhet
e Samtycke och information
e Prover fran barn
o Tillgang till prover och uppgifter for vard och forskning
e Tillgangliggorande av prover och uppgifter
o Aterlimnande av prover till provgivaren
e Anvindning av prov for utredning av patientskada
e Identifiering av avlidna personer
e Regler for nedlaggning av biobanker
¢ Anvandning av proverna i PKU-biobanken
e Tillsyn och skadestand
e Utredning av brott
e Utredning av foraldraskap

Arendet ir remitterat till Karolinska Universitetssjukhuset, som har avstatt
fran att yttra sig.

Overviganden
Forvaltningens 6vervaganden framgar i ovrigt av bilagt forslag till yttrande.

Ekonomiska konsekvenser

Forvaltningen bedomer att utredningen har 6verskattat forvintade
besparingar och underskattat kostnaderna. Om kommande lagstiftning
kommer innebara merkostnader for Stockholms

lans landsting visavi nuvarande niva maste staten i enlighet med
finansieringsprincipen kompensera landstinget for dessa.
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Landstingsdirektor
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Forskningsdirektor

Beslutsexpediering:

Akt

Socialdepartementet

SLL Forskning och innovation

Godkand av Malin Frenning, 2018-05-24
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Socialdepartementet
S2018/00641/FS

Yttrande over slutbetinkande Framtidens biobanker
(SOU 2018:4)

Socialdepartementet har genom remiss bjudit in Stockholms ldns landsting
att yttra sig 6ver Framtidens biobanker — Slutbetinkande av utredningen
om reglering av biobanker.

Allmanna synpunkter

Stockholms ldns landsting stéller sig positivt till utredningens 6vergripande
slutsatser och forslag, men lamnar i det f6ljande specifika synpunkter pa
vissa avsnitt i slutbetinkandet som bor beaktas i det fortsatta
lagstiftningsarbetet.

Landstinget anser att utredningen har 6verskattat de besparingar som
forslaget innebar och underskattat kostnaderna. Om foreslagna
forandringar genomfors visavi nuvarande niva maste staten i enlighet med
finansieringsprincipen kompensera landstinget for eventuella
merkostnader.

Den administrativa organiseringen som foreslas i utredningen som ett delat
ansvar mellan IVO och Socialstyrelsen innebar en risk for otydlighet och
gransdragningsproblematik. Landstinget hade girna sett att en myndighet
fatt det 6vergripande ansvaret for biobanker i Sverige.

Avsnitt 5.3.4 Begreppen avidentifiering, kodning,
pseudonymisering och identifierbar

Stockholms lans landsting vill betona vikten av att skapa en konsekvent
nomenklatur inom ett omrade som sé tydligt kan fa juridiska konsekvenser
for att minska risken for godtycklighet i tolkningen hos biobankerna och
etikprovningsnamnderna. Landstinget ifrdgasatter Aven behovet av att ha
béade kodning och pseudonymisering och anser att den sikerhetsniva som
pseudonymisering innebar ger ett fullgott skydd for individens integritet
aven om man avser skicka biobanksprov for konsultation till annan
vardgivare.
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Avsnitt 6 Biobankslagens tillampningsomrade

Stockholms lans landsting anser att prover som samlas in direkt till
biobanker hos forskningshuvudmannen eller hos naringslivet ska vara
sparbara via Nationella biobanksregistret (NBR) och pa sa satt vara
tillgdngliga for virdhuvudmanen om det uppstéar ett vardbehov hos
provgivaren eller ett behov hos dennes nirstiende.

Landstinget anser dven att kravet pa Etikprovningsndmnden (EPN) att
endast tillata insamling for ett avgransat &ndamal bor fortydligas.

Avsnitt 7.4.2 Undantag for prover som inte sparas en lingre tid
Stockholms lans landsting menar att utredningens forslag om att undantag
for prover som inte sparas en langre tid kan vara svart att genomfora, dels
vad giller kvalitet pa prover som forvarats utanfor biobanken, dels
uppfoljning av efterlevnad av niomanadersregeln.

Avsnitt 8.4.2 Grinsen for biobankslagens tillimplighet
Stockholms ldns landsting hade 6nskat att termen visentligt modifierad pa
ett tydligare satt definierats da den nuvarande skrivningen ar alltfor vag.

Avsnitt 12.5 Sparade prover i biobanker

Stockholms lans landsting anser att utredningens forslag om register ar
alltfor komplext och borde forenklas. En mer &ndamalsenlig organisering
vore farre register och styrd behorighet sa att en enskild aktor endast har
tillgdng till den information som man har behorighet till. Till exempel
skulle NBR med obligatorisk registrering kunna samla information om alla
biobanker och alla prov som lyder under lagen och da ocksa innehélla
diagnos, analyssvar och samtycke. D& behovs bara tva register; NBR och det
som idag kallas Svenska biobanksregistret (SBR).

Provgivaren ska informeras om att hen kan motsitta sig registrering i
Nationellt biobanksregister och det ar da viktig att informera allmidnheten
om detta, aven de som har befintliga prov. Det finns en risk i samband med
denna information att den genererar en uppsjo av atertagna samtycken om
inte informationen utformas pa ratt sitt. Stockholms lans landsting anser
att informationen utformas i samverkan med Biobank Sverige (BIS). Vidare
menar landstinget att SBR som éar att likna med en vardjournal inte borde
bendmnas Svenskt biobankregister utan ha ett namn som tydligare
beskriver dess funktion. Det finns annars en risk for att termerna Svenskt
biobankregister och Nationellt biobanksregister kommer att blandas ihop.
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Avsnitt 13.7.6 Samtyckets bredd

Landstinget vill betona att frigan om samtycke ar av yttersta vikt och hade
onskat att utredningen lamnat forslag pa utformningen av en nationell
samtyckestjanst samt en utpekad hemvist for denna.

Avsnitt 13.7.12 Avidentifiering
Landstinget menar att forslaget kan innebéara praktiska problem i de fall
provgivare atertar sitt samtycke.

Avsnitt 15.2 Tillgang till prover och patientuppgifter for
vardgivare

Utredningen foreslar i kap. 15 att uppgifter om prover som tagits i samband
med vard och behandling och lagrats i laboratorieinformationssystem ska
goras tillgangliga for vardgivare och nas genom direktatkomst i system for
sammanhallen journalforing enligt 6 kap. patientdatalagen.

Néagon konkret forfattningsregel om detta foreslas inte i biobankslagen eller
patientdatalagen. Daremot foreslar utredningen en dndring i
patientdatalagens 6 kap. 6 §, innebarande att regeringen eller myndighet
som regeringen utser ska — inte som idag, far — meddela foreskrifter om
vem som ska ha personuppgiftsansvar for 6vergripande fragor om tekniska
och organisatoriska sikerhetsatgiarder vid sammanhallen journalforing.

En viktig diskrepans rader mellan utredningens forslag till &ndring av 6
kap. 6 § patientdatalagen och vad som anges i kap. 15 av betinkandet om
traffytan for en sddan “ska-regel”. Dar framhalls att bestammelsen ska
inforas i biobankslagen och ska gilla uppgifter om prov (avsnitt 15.1 och
15.2.2, s. 313 6verst). En sddan dndring som utredningen foreslar i
patientdatalagen far dock en generell tillimpning — dvs. innebar att
regeringen eller myndighet som regeringen pekar ut méste utse en aktor
med ett sidant 6vergripande personuppgiftsansvar som avses i 6 kap. 6 §
patientdatalagen betraffande alla system for sammanhallen journalforing
som finns i Sverige, idag och i framtiden.

Landstinget anser inte att en sddan vidstrackt andring ar motiverad, och
saknar konsekvensanalyser i denna del. Ett sddant forslag skulle medfora
risk for kostnadsokningar for de vardgivare som medverkar i ett system for
sammanhallen journalforing. En sddan ordning kan dock, som framgar av
motiveringen pa s. 313 av betdnkandet, vara 1amplig specifikt for system for
sammanhallen journalféring om prov i Biobanks informationssystem (LIS)-
system.
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Avsnitt 16.3.6 Tillgang till prover for forskning

Stockholms lans landsting hade girna sett att fragan om de alltmer
komplexa bedomningarna av huruvida provmaterialet racker till den
enskilda patientens formodade vardbehov ska hanteras samt hur fragan om
kopiering av DNA och RNA ska hanteras hade belyst ytterligare.

Avsnitt 16.7.1 Utlamnande av prover

Landstinget motsatter sig forslaget att avskaffa systemet med priméar och
sekundar biobank. Det befintliga systemet med priméara och sekundira
biobanker ger en storre tydlighet och i den administrativa insatsen att
hantera en ansokan som innebar att proverna vid behov av flera
utlimningar gar tillbaka till den primira biobanken for att darefter lamnas
ut pa nytt kan goras i en enkel och sammanhéllen process som inte behover
ta mer tid 4n en vanlig utlimning. Processen behover inte innebara att
proverna fysiskt flyttar mer dn en gang. Landstingets bedomning ar att det
nya lagforslagets mél kan uppnaés i det befintliga systemet dar man alltid
kan finna informationen i den priméara biobanken och att vinsten med det
nya lagforslaget ar begransad och uppvigs av oklar sparbarhet. Den
priméra biobanken kommer ocksé att behalla ansvaret for sparbarhet av
provsamlingen och har information om provsamlingen pa ett sokbart satt.
Ansvar for biobanksprover till annan analysutforare kan skotas med hjélp
av Material Transfer Agreements (MTA-agreements) som ar en
internationellt accepterad process.

Avsnitt 16.7.2 Skicka prover for en specifik atgird inom eller
utom Sverige

Landstinget anser att en tidsbegransning for bevarande av prover
utomlands som baseras pa industrins behov av efteranalyser bor inforas.
Det ar inte rimligt att prov ska bevaras tillsvidare eftersom kontrollen och
uppfoljning ar svart att stadkomma.

Landstinget onskar att fraigan om hur uppfoljning av att avidentifierade
prover inte anvinds utanfor ramen for det samtycke som provgivaren
tidigare givit borde ha fortydligats ytterligare.

22.4.4 Tillsyn
Stockholms lans landsting hade girna sett att utredningen belyst fragan om
revisioner av biobanker ytterligare.
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Sammanfattning

Den nu gillande lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
vdrden m.m. (biobankslagen) tridde i kraft 2003. I propositionen
Biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (prop. 2001/02:44) som fore-
gick biobankslagen framholl regeringen att tillimpningen av lagen
borde f6ljas upp fortldpande och att de samlade erfarenheterna av
lagen borde redovisas efter det att lagen varit 1 kraft under en viss tid.

Vid behandlingen av den lagrddsremiss som foregick proposition-
en framfordes kritik. Lagrddet framholl 1 sitt yttrande (2001-09-25)
att de lagtekniska [6sningar som hade valts inte 1 alla hinseenden var
tillfredstillande och att lagférslaget skulle varit fortjiant av en ytter-
ligare genomgdng och bearbetning. Lagridet menade att flera bestim-
melser var otydliga till sin innebérd och att lagens férhillande till
annan lagstiftning, framfér allt personuppgiftslagen och lagen om
transplantation m.m. ibland var oklar.

Vid utskottsbehandlingen av nimnda proposition anférde social-
utskottet att det var olyckligt att den foreslagna lagen enbart avsig
biobanker inom hilso- och sjukvirden (bet. 2001/02:S0U9). Utskott-
et utgick 1 sitt betinkande frin att regeringen skulle dterkomma
med forslag till lagreglering av biobanker och vivnadsprover som
insamlats utanfor hilso- och sjukvirden.

Socialstyrelsen har 1 sin rapport Socialstyrelsen foljer upp tillimp-
ningen av biobankslagen (52005/5527/HS) pétalat en rad brister i
lagstiftningen. De brister Socialstyrelsen pekat pd handlar bl.a. om
lagens tillimpningsomrade, samtyckesregler, bestimmelser om utlim-
nande av vivnadsprover samt éverltelse av biobanker. Socialstyrel-
sen konstaterar att biobankslagen ir svér att tillimpa och att lagen
lett till 6kad administration 1 den kliniska hilso- och sjukvirden.
Myndigheten férordar dirfor att biobankslagen blir férem3l for en
genomgripande dversyn.
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Sammanfattning SOU 2018:4

Sveriges Kommuner och Landsting har 1 en skrivelse
(dnr S2014/5050/FS) patalat nigra av de problem som biobanks-
lagen medfér, bla. att de praktiska och ekonomiska forutsitt-
ningarna for den kliniska v8rden inte beaktats vid lagens tillkomst.

Aven Likemedelsindustriféreningen och AstraZeneca AB har i
skrivelser framhillit att en forindring av lagen bor ske i syfte att s3
laingt mojligt underlitta internationellt samarbete och eliminera den
byrakratisering och de kostnadsékningar som biobankslagen med-
fort.

Mot bakgrund av ovanstiende tillsatte regeringen denna utred-
ning (kommittédirektiv: En indamailsenlig reglering fér biobanker
2016:04) dir vi gjort en 6versyn av den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material och information om prover-
na 1 biobanker. Vi har limnat férslag for att anpassa lagstiftningen
sd att den underlittar utvecklingen och férbittrar forutsittningarna
fér anvindning av prover och uppgifter 1 svenska biobanker foér
patientens, hilso- och sjukvirdens och forskningens behov. Forslag
och éversyn ir anpassade till den férordning om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flédet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) som Europaparlamentet
och ridet antog den 27 april 2016. De férslag vi limnar tar sin ut-
gdngspunkt 1 en etisk analys. Denna analys utgér grunden fér vira
avvigningar mellan & ena sidan hinsyn ull integritet, sjilvbestim-
mande och trygghet f6r individen och & andra sidan patientnyttan
och hilso- och sjukvirdens och forskningens méjligheter och behov.

Biobankslagens begrepp och definitioner

Vissa forindringar ska goras i definitionerna av de begrepp som
anvinds 1 biobankslagen.
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SOU 2018:4 Sammanfattning

Biobankslagens tillimpningsomride

Biobankslagen ska vara tillimplig p4 identifierbara prover som an-
vinds fér

vard och behandling eller andra medicinska indamal,

— forskning,
— klinisk prévning,
— produktframstillning, eller

— utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vérd,
forskning eller produktframstillning.

Undantag f6r prover som inte sparas en lingre tid

Utredningen foresldr en begrinsning i biobankslagens tillimpnings-
omrade som innebir att den inte ir tillimplig pd prover som analyseras
inom nio ménader efter provtagningstillfillet och forstérs omedel-
bart efter analysen.

Prover som férindras genom bearbetning

Biobankslagen ska inte vara tillimplig p& prover som har blivit visent-
ligt modifierade inom ramen fér forskning eller produktframstill-
ning, forutsatt att information om detta har limnats och samtycke
till anvindningen direfter har inhimtats enligt bestimmelserna 1
lagens fjirde kapitel.

Biobankslagens forhillande till annan lagstiftning

Biobankslagen ska i fortsittningen inte generellt vara subsidiir 1 {6r-
hillande till annan lagstiftning. Det ska dock vara mojligt att genom
bestimmelser 1 andra lagar tilldta att prover samlas in till och bevaras
1 biobanker utan att biobankslagens krav pd informerat samtycke
uppfylls.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i1 biobanks-
lagen ska ha foretride framfoér andra lagars bestimmelser om be-
handling av personuppgifter.
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Sammanfattning SOU 2018:4

Bestimmelsen om insamlande och bevarande av prover frin barn
utan virdnadshavarens samtycke ska ha foretride framfér bestim-
melser 1 annan lag.

Inrittande och huvudmannaskap {6r biobanker

Huvudman foér biobank idr en védrdgivare, universitet eller annan
juridisk person som innehar en biobank.

I samband med beslutet om inrittande ska huvudmannen fér
biobanken ocksd besluta vem som ska vara ansvarig fér biobanken
och vilket eller vilka indama3l den ska 3 anvindas for.

Huvudmannen {6r en biobank ansvarar for att det finns férut-
sittningar for att kraven 1 biobankslagen ska kunna uppfyllas 1 verk-
samheten. Huvudmannen idr ocksd ansvarig fér den behandling av
personuppgifter som biobanken utfér.

Den som ir ansvarige for en biobank ska leda verksamheten 1
enlighet med lagens krav.

Huvudmannen for en biobank ansvarar fér att beslutet om in-
rittande av biobanken anmils till Inspektionen fér vird och om-
sorg inom en minad frn beslutet om att inritta biobanken.
Anmilan ska innehélla uppgifter om biobankens indam4l, vem som
ir ansvarig f6r biobanken och vilken omfattning biobanken avses fa.

Om indring sker av ndgot forhllande som omfattas av en tidi-
gare gjord anmilan, ska detta anmalas till Inspektionen f6r vard och
omsorg inom en médnad frin det att indringen intridde.

Prover i en biobank ska forvaras pd ett sddant sitt att de inte
riskerar att forstoras och obehoriga inte far tillgdng till dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir med-
dela nirmare féreskrifter om ledningssystem och kodning av prov.

Regler om bevarandetider

Socialstyrelsen eller den myndighet som regeringen utser ska be-
myndigas att utfirda foreskrifter om bevarandetider gillande prover
som ska bevaras inom klinisk patologi och cytologi.

Om ett prov pd grund av bestimmelser i lag eller annan for-
fattning inte lingre fir bevaras i en biobank, ansvarar den som ir
ansvarig for biobanken f6r att provet forstors eller avidentifieras.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir be-
myndigas att meddela nirmare foreskrifter om bevarandetider gill-
ande prov bevarade inom andra medicinska discipliner samt om gall-
ring av prov i biobanker.

Sparbarhet

Utredningen féreslar inrittandet av ett nationellt register ver prov
(nationella biobanksregistret) till vilket det dr obligatoriskt fér alla
vardgivare att limna uppgifter om prov tagna fér hilso- och sjuk-
vard och som omfattas av biobankslagen. Skyldigheten ska inte
gilla nir virdgivare samlar in prov fér forskning eller klinisk prov-
ning eller fér prov som ir tagna utanfor hilso- och sjukvirden.

Det nationella biobanksregistret ska innehdlla uppgifter som ir
tillrickliga for att varje prov som registreras ska kunna spiras. Re-
gistret fir endast innehdlla uppgifter om

1. provgivares identitet,

2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning om det inte ir provgivaren sjilv,

3. limnade samtycken samt 4terkallelser och begrinsningar av sam-
tycken,

datum fér provtagning,
datum for insamlande av provet

provets identitet, karaktir och hantering, och

N o s

tillgingliggdrande av prover.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bemyndigar ska
bestimma om ytterligare uppgifter ska éverféras till det nationella
registret.

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar far ut-
firda verkstillighetsforeskrifter gillande hur information ska lim-
nas till nationella biobanksregistret.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for det
nationella biobanksregistret.
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Patienter eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att upp-
gifter om ett prov tagna fér hilso- och sjukvérd registreras i natio-
nella biobanksregistret. Om en patient eller provgivare motsitter
sig behandlingen ska uppgifterna omedelbart spirras av den per-
sonuppgiftsansvariga for registret.

Den vérdgivare som samlar in prover till en biobank och éverfér
uppgifter till det nationella biobanksregistret ir skyldig att 1 sam-
band med insamlandet av prov informera provgivaren, eller den
som kan ta stillning fér provgivarens rikning,

1. vilka uppgifter som registreras,
2. indamailet med registreringen, och

3. sin ritt att motsitta sig registrering.

Dessutom ska information ges enligt krav 1 dataskyddsférordning
samt forslaget till uppdaterad patientdatalag. Inga uppgifter om
prover fir registreras 1 Socialstyrelsens register om provgivaren,
eller den som kan ta stillning {6r provgivarens rikning, efter att ha
fitt information enligt forsta stycket motsitter sig att uppgifterna
registreras.

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar ska ges
1 uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en informa-
tionsinsats for att sd lingt som mojligt tillse att de provgivare som
redan har prover bevarade 1 biobanker fir kinnedom om denna
overféring av information, syftena med dverféringen och ritten att
motsitta sig registrering.

Om uppgifter om prov i forskningsprovsamlingar ska registreras 1
nationella biobanksregistret ska samtycke till denna registrering in-
himtas i samband med insamlandet av dessa prov.

Personuppgifter 1 nationella biobanksregistret foreslds {3 be-
handlas for 1 syftena forskning, kvalitetssikring eller framstillning
av statistik. Uppgifterna ska omfattas av statistiksekretessen 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. De upp-
gifter som ingdr i registret ska {3 anvindas som sékbegrepp.

Identifierbara uppgifter i nationella biobanksregistret foresls &
utlimnas till annan myndighet eller forskningshuvudman om det
stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon
nirstiende till denne lider men. For uppgift i allmin handling ska
sekretessen gilla 1 hogst sjuttio dr. Den tystnadsplikt som féljer av
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sekretessbestimmelsen ska siledes inskrinka den grundlagsfista
ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Direktitkomst till uppgifter i registret ska inte vara tillitet. Social-
styrelsen ska begrinsa sina anstilldas och uppdragstagares elek-
troniska dtkomst till vad var och en behover for att fullgéra sina
arbetsuppgifter. Gallring av uppgifter i registret ska ske i enlighet
med dataskyddsforordningen bestimmelser.

For uppgifter om biobanksprover som limnas ut fér forsknings-
indamadl frin ett nationellt register till en annan myndighet 1 syfte
att koppla samman prov och data med tillhérande information om
prov, ska den dverforda absoluta statistiksekretessen enligt 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) gilla framfér annan
primir sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten.

Huvudmin fér biobanker som bevarar provsamlingar utan att
registrera dem 1 det nationella registret ver prov, ansvarar fér

1. att det vid biobanken férs ett register dir uppgifter som ir till-
rickliga for att varje prov som registreras ska kunna spéras regi-
streras, och

2. att uppgifter som ir tillrickliga f6r att varje provsamling ska kunna
identifieras registreras i en offentligt sékbar databas.

Flera forskningshuvudmin fir féra en gemensam offentlig databas
dver forskningsprovsamlingar.

Samtycke och information

Slutsatsen av utredningens analys dr att det inte krivs en sirskild
reglering 1 biobankslagen av samtycke for sparande av prover i en
biobank i vird- och behandlingssyfte eller for att bevara prov for
forskning. Vad som giller om information och samtycke inom
hilso- och sjukvarden regleras bide i Patientlagen (2014:821) och 1
Tandvirdslagen (1985:125). Enligt Patientlagen omfattar en patients
samtycke till vird och behandling ocks3 ett samtycke till att spara
prover i en biobank i vird- och behandlingssyfte under férutsitt-
ning att den enskilde provgivaren far och har tillgdng till tllricklig
information. I begreppet vird och behandlingssyfte inkluderas dven
indamdlen kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvirdsverksamhet samt f6r utbildning som bedrivs i
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anslutning tll hilso- och sjukvird. S&dana prover ska dven kunna
anvindas 1 forskning med godkinnande efter etikprévning. I Lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen) finns samtyckesregler f6r prov som insamlas
for eller ska anvindas i forskning, silunda krivs inte nigon sirskild
reglering i biobankslagen for detta.

I patientlagen ska det fortydligas att patienten har ritt att f3
information, om prover fér vird- och behandling ska insamlas och
bevaras i en biobank. Patienten f information om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,
provsamlingens dndamal och vad provet far anvindas till,

vilka indamal som ir tilldtna enligt biobankslagen, och

hall

ritten att dterkalla eller begrinsa ett samtycke till insamlande,
bevarande eller anvindning av ett prov i en biobank.

Utredningen féreslar att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter om
informationsgivningen samt utforma informationsmaterial gillande
prov som sparas 1 vird- och behandlingssyfte.

Utredningen féresldr att prover som bevaras i en biobank inte
far anvindas f6r ndgot annat indamal in vad som omfattas av tidi-
gare given information och samtycke utan att provgivaren, eller den
som kan ta stillning f6r provgivarens rikning, har informerats om
och samtyckt till det nya indamalet.

Om det nya dndamalet dr forskning eller klinisk prévning, giller
kravet pd information och samtycke i enlighet med 15 § etikprov-
ningslagen.

Provgivare bér kunna ge samtycke till bevarande prov fér fram-
tida ej dnnu specificerad forskning enligt dataskyddsférordningens
skil 33. Utredningen féreslar att regeringen utreder frigan om en
nationell samtyckestjinst.

En provgivare kan nir som helst anmila att ett bevarat prov inte
tir anvindas for ett, flera eller alla av de tillitna indamilen. Om
dterkallelsen avser bevarandet eller all anvindning av provet, ansva-
rar den som ir ansvarig for biobanken fér att provet omedelbart
forstérs. Om det inte dr mojligt att férstéra provet utan att andra
prover forstors, ansvarar den som ir ansvarig for biobanken for att
provet omedelbart avidentifieras.
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Prov far inte avidentifieras for att anvindas for andra indamdl dn
de som provgivaren samtyckt till.

Information om att prov finns bevarat samt provgivarens still-
ningstaganden avseende samtycke ska dokumenteras i journalhand-
ling for prov bevarade fér hilso- och sjukvird. Information om att
prov finns bevarat samt samtycke ska dokumenteras 1 ett register
hos biobanken f6r prov bevarade f6r forskning.

Prover fran barn

Ett prov frdn ett barn som inte har uppnitt en sddan &lder och mog-
nad att hen sjilv kan ta stillning till frigan ska fi samlas in och bevaras
1 en biobank iven utan virdnadshavarens samtycke, om det annars
uppkommer en pétaglig risk for att barnets hilsa skadas. I dessa fall
ska provet bara {3 anvindas {6r barnets vird och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover mot virdnads-
havarens vilja ska fattas av huvudmannen fér biobanken. Huvudman-
nens beslut ska f3 éverklagas till Inspektionen fér vird och omsorg
(IVO). Inspektionens beslut ska fi 6verklagas till allmin férvalt-
ningsdomstol.

Nir provgivaren fyller 18 r eller uppnir en sidan &lder och
mognad att hen sjilv kan ta stillning till hur hens biobanksprover
ska anvindas, ska hen informeras om att ett prov finns bevarat mot
vardnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om den fortsatta
hanteringen av provet. Huvudmannen fér biobanken ska ansvara for
att denna information ges. Lagen ska formuleras om s3 att det fram-
gdr att det dr provgivaren sjilv som beslutar om hanteringen av tidi-
gare insamlade prover, om hen efter insamlandet har uppnétt tillrick-
lig 8lder och mognad f6r att kunna ta stillning till frigan.

Undantagsregeln som ska ge en mojlighet att 1 vissa situationer
samla in och bevara prover frdn barn utan virdnadshavarens sam-
tycke ska ha foretride framfor bestimmelser 1 annan lag.

Tillgdng till prover och uppgifter for vard och forskning

Utredningen féreslar att uppgifter om prover som tagits i samband
med vird och behandling och lagrats i laboratorieinformations-
system ska goras tillgingliga for virdgivare och nds genom direkt-
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dtkomst i system for sammanhdllen journalféring enligt 6 kap.
Patientdatalagen (208:355), PDL, fér de indam3l som anges av 2 kap.
4 § forsta stycket 1-3 PDL. Vidare foreslds uppgifterna tillginglig-
goras for patienter 1 enlighet med vad som giller 1 5 kap. 5 § PDL.

Den myndighet regeringen bestimmer ska utse en personuppgifts-
ansvarig for overgripande frigor om tekniska och organisatoriska
sikerhetsdtgirder vid sammanhdllen journalféring av uppgifter om
prov, enligt 6 kap. 6 § PDL.

For forskning krivs en etikprovning enligt Lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen).
Prover fir endast samlas in och bevaras i en biobank f6r indamil
som avser forskning om insamlingen och bevarandet av prover och
kinsliga personuppgifter har prévats och godkints av en etikprov-
ningsnimnd enligt etikprévningslagen. Samma regler giller f6r redan
insamlade prover om indamadlet dndras.

Tillgingliggérande av prover och uppgifter

Prover 1 en biobank kan efter beslut av biobanksansvarig tillging-
liggoras f6r andra huvudmin genom utlimnande eller genom att de
skickas for en specifik dtgird. Prover i en biobank kan ocksd till-
gingliggoras for andra huvudmin genom att biobanken eller del av
biobank dverldts.

Utredningen foreslar att:

— det generella férbudet mot att férvara prover utomlands tas bort.

— det generella kravet pd att prov ska dterlimnas eller férstdras nir
de inte lingre behovs for det indamadl for vilket de utlimnades
eller skickades ska tas bort och ersittas av specifika villkor som
ska gilla nir prov skickas fér en specifik dtgird.

— prover ur en biobank fir endast tillgingliggéras for juridiska per-
soner.

— tllgingliggdrande av prover eller uppgifter kopplade till proverna
far inte ske 1 strid med dataskyddsférordningens bestimmelser.

— prover ur en biobank som limnas ut eller skickas for en &tgird som
utgor forskning eller klinisk provning ska vara pseudonymisera-
de, om inte detta hindrar att indamélet med tillgingliggorandet
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uppfylls. Prover i en provsamling som 6verldts och prover ur en
biobank som skickas fér en annan dtgird in forskning eller
klinisk prévning ska vara kodade, om inte detta hindrar att inda-
milet med tillgingliggorandet uppfylls.

— om en provgivares personuppgifter tillgingliggdrs samtidigt som
ett kodat eller pseudonymiserat prov frdn denne, ska de limnas ut
pd ett sidant sitt att personuppgifterna inte kan kopplas samman
med provet.

— om patienten, eller den som kan ta stillning {6r patientens rik-
ning, samtycker till det, ska en journalhandling inom enskild
hilso- och sjukvird som rér en viss patient tillgingliggoras for
den som fatt tillgdng till ett kodat eller pseudonymiserat prov
frdn patienten.

— prover ur en biobank fir inte tillgingliggoras i vinstsyfte.

Utlémnande

Prover som utlimnas upphor att vara en del av den biobank de
limnas ut frn. Proverna bildar en ny biobank eller blir en del av en
befintlig biobank hos mottagaren. Utlimnande av prov kan enbart
ske till en huvudman som har en biobank i Sverige.

Skicka for en specifik dtgird

Prover som skickas till en annan juridisk person foér att en viss 3t-
gird ska utforas, upphor inte att ingd i den biobank eller den bio-
banks register som de skickades frdn. Nir ett prov skickas for en
viss dtgird, ska den biobank som skickar provet:

1. uppritta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med provet
efter att dtgirden har utforts, och
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stilla som villkor fér tillgingliggdrandet

— att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska dterlimnas
om biobanken begir det och omedelbart ska férstoras eller,
om det inte ir mojligt att férstdra det utan att betydande vir-
den gir forlorade, avidentifieras om biobanken begir det, och

— att mottagaren inte anvinder provet eller uppgiften f6r nigot
annat in det som var indaméilet med tillgingliggérandet.

Omprévning

Nir en biobanksansvarig fattat beslut om att prover inte ska till-
gingliggoras enligt en ansékan om uttag eller utlimnande, kan
sokanden begira att stillningstagandet omprévas av huvudman-
nen f6r biobanken.

Vid ett avslag ska den sékande av biobanksansvarige informeras
om sin ritt att {8 ansokan omprévad av huvudmannen {6r bio-
banken.

Overlitelse

Innebir av en eller flera provsamlingar ur en biobank 6verférs till
en biobank 1 Sverige.

Andamalet f6r en provsamling indras inte 1 och med att prov-
samlingen &verl3ts.

Overlitelse av en fir endast ske om det finns sirskilda skil och
efter tillstind frin Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela nirmare foreskrifter om &verlitelse av biobanker och
prover.

Aterlimnande av prover till provgivaren

Ett prov ur en biobank ska inte kunna &terlimnas till provgivaren.
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Anvindning av prov for utredning av patientskada

Utredningen foresldr att det tydliggors i biobankslagen att det ir
tillitet att tillgingliggéra biobanksprover med tillhérande person-
uppgifter f6r att utredning av patientskada enligt patientskadelagen
(1996:799).

Den som utreder patientskadan ansvarar {ér att resultat av under-
sokningen av prov som tillgingliggjorts f6r utredning av patientskada
ska meddelas ansvarig for biobanken som skickat dessa.

Identifiering av avlidna personer

Om det finns sirskilda skil, ska prover ur biobanker och de tillhér-
ande personuppgifter som behdvs pd begiran skickas till Rittsmedi-
cinalverket (RMV) eller Polismyndigheten for att anvindas for identi-
fiering av avlidna personer.

Om en biobank beslutar att inte skicka ett prov i enlighet med
en begiran, ska beslutet kunna 6verklagas till Inspektionen fér vird
och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska kunna éverklagas till
allmin foérvaltningsdomstol.

Tillgingliggéranden 1 syfte att identifiera avlidna personer ska
kunna ske utan samtycke. Provgivaren (eller den som kan ta emot
information 1 provgivarens stille) ska dock informeras om att prover
ur biobanker fir anvindas i detta syfte.

Aven prover som redan finns bevarade i biobanker ska kunna an-
vindas till att identifiera avlidna personer. Socialstyrelsen ska ges 1
uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en informations-
insats for att sikerstilla att de provgivare som redan har prover beva-
rade 1 biobanker far kinnedom om detta nya anvindningsomride.

Regler {6r nedliggning av biobanker

Utredningen féreslir att huvudmannen fér en biobank ska {3 be-
sluta att biobanken ska liggas ned och att kravet pd tillstind frin
Inspektionen foér vird och omsorg (IVO) for att kunna ligga ned
en biobank avskaffas. Vid nedliggning av en biobank ska detta an-
milas till IVO.
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Anmilan till IVO ska innehélla en uppgift om vad som har skett
med proverna i biobanken.

Anvindning av proverna i PKU-biobanken

Prover som samlats in frin nyfédda barn i en genetisk undersékning
enligt 3 kap. 1§ lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska
bevaras 1 en sirskild biobank (PKU-biobanken). Den virdgivare
regeringen bestimmer ska vara huvudman fér biobanken.

Prover fir samlas in och bevaras i PKU-biobanken endast fér
foljande andamal:

1. analyser och andra undersokningar for att spira och diagnosti-
sera de sjukdomar som den genetiska undersékningen avsig,

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda prov-
givare,

epidemiologiska undersékningar,
uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksamheten,

klinisk forskning och utveckling, samt

A A

for att identifiera personer som har avlidit och for att utreda
patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

En virdgivare ir skyldig att, med iakttagande av kravet pd informa-
tion och samtycke, limna ut prover pd nyfédda barn i en genetisk
undersokning for analys och férvaring i PKU-biobanken.

Den virdgivare som ir huvudman fér PKU-biobanken féra ett
sirskilt register 6ver proverna i PKU-biobanken (PKU-registret).
Vérdgivaren idr personuppgiftsansvarig for registret.

PKU-registret fir anvindas f6r samma dndama3l som fér proverna
1 PKU-biobanken samt for framstillning av statistik.

For varje provgivare fir endast foljande uppgifter registreras i
PKU-registret:

1. moderns namn, personnummer och hemort,

2. graviditetens lingd,
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3. provgivarens fodelsetid, fodelsevikt och kon samt, vid flerbord,
ordningstal,

den enhet inom sjukvirden som tagit provet,
analys- och undersokningsresultat,
diagnos,

uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

o N o s

uppgifter som kan ha betydelse fér tolkning och uppféljning av
resultatet, och

9. uppgifter om information till och samtycke frdn provgivarens
vérdnadshavare.

Inga uppgifter fir registreras om inte provgivarens virdnadshavare
har informerats om indamalet med registreringen och vilka upp-
gifter som registreras och direfter samtyckt till registreringen.

En vrdgivare ir skyldig att pd begiran limna de uppgifter som fir
registreras till PKU-registret, om provgivarens virdnadshavare har in-
formerats och samtycke till registreringen.

Tillsyn och skadestind

Inspektionen f6r vdrd och omsorg (IVO) ska fora ett register dver
biobanker. Registret fir anvindas for tillsyn, i forskning och for
framstillning av statistik.

Registret ska innehdlla uppgifter om férhillanden for vilka det
foreligger anmilningsskyldighet och fir inte innehdlla uppgifter om
enskilda manniskor frin vilka prov tagits. Dirutdver ska informa-
tion registreras om huvudman, huvudmannens och biobankens kon-
taktuppgifter, biobankens namn samt det nummer IVO tilldelat bio-
banken vid registrering. Registret ska dven innehdlla uppgifter om
en biobank har ¢verlatits eller lags ner.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir med-
dela foreskrifter om vilken myndighet som far ha direktitkomst till
uppgifterna i IVO:s register.

IVO ska forse personuppgiftsansvarig f6r nationellt register éver
prov med information om vilka befintliga biobanker de har regi-
strerade.
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IVO bedriver tillsyn 6ver att biobankslagen och de foreskrifter
som har meddelats 1 anslutning till biobankslagen foljs.

Den myndighet som ir tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskydds-
forordning utévar tillsyn 6ver den behandling som sker av person-
uppgifter.

Motsvarande regler som finns i patientsikerhetslagen (2010:659),
7 kap. 20-23 §§ for IVO:s tillsyn éver verksamheter inom hilso-
och sjukvdrd ska skrivas in 1 biobankslagen fér IVO:s tillsyn éver
biobanksverksamheter i Sverige utanfér hilso- och sjukvérden. Utred-
ningen foresldr att pdfoljden boter ska utdomas till den som upp-
sdtligen eller av oaktsamhet 1. anvinder ett prov i strid med tillitna
indamadl, 2. férvarar prover 1 en biobank s& att de riskerar att for-
storas eller att obehoriga far tillgdng, 3. inrittar en biobank utan att
gora en anmilan till IVO, 4. inte ger information och inhimtar sam-
tycke enligt lagen, 5. inte f6rstor eller avidentifierar ett prov enligt
lagen, 6. tillgingliggdér prover ur en biobank som stdr i strid med
reglering for tillgingliggérande och huvudmannaskap 7. Tillginglig-
gor prov i vinstsyfte 8. skickar prov utan att uppritta avtal, 9. Till-
gingliggor ett prov for identifiering av avlidna till annan juridisk
person dn Polismyndigheten eller Rittsmedicinalverket, 10. inte lim-
nar ut prover fér analys och férvaring i PKU-biobanken.

Den juridiska person som hanterar prover i strid mot biobanks-
lagen ska ersitta en enskild provgivare for den skada och eller
krinkning av den personliga integriteten som denna hantering har
orsakat hen.

Utredning av brott

Prover ut biobanker ska inte f anvindas 1 brottsutredningar. Detta
ska tydliggoras genom att det 1 rittegingsbalken ska anges att prover
som omfattas av biobankslagen inte fir tas 1 beslag for utredning av
brott.

Utredning av forildraskap

Vir uppfattning ir att prover ur biobanker enligt gillande ritt inte
far [imnas ut for att anvindas 1 utredningar om fader- eller moder-
skap. Vi féreslér inte heller att ndgon sddan méjlighet inférs.
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