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Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Vetenskapsradet har granskat kommitténs forslag utifran sitt uppdrag att
ge stdd till grundlaggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet
inom samtliga vetenskapsomréden samt de sdrskilda uppgifter som
myndigheten har i sin roll som forskningsfinansiar och
forskningspolitisk radgivare.

Sammanfattning

Utredningen framhéller att de ldmnat forslag for att anpassa
lagstiftningen sa att den underléttar utvecklingen och forbattrar
forutsittningarna for anvandningen av prover och uppgifter i svenska
biobanker for patientens, hélso- och sjukvardens och forskningens
behov.

Vetenskapsradet

- vélkomnar att den fGreslagna biobankslagen tydliggér
huvudmannaskapets ansvar och dtaganden, biobankers dandamal,
mdjligheterna att anvinda biobanker och provgivarens rittigheter.

- tillstyrker utredningens forslag att biobankslagen ska omfatta alla
biobanker, inte bara de som inréttats inom ramen for halso- och
sjukvérden.

- tillstyrker att lagen ska vara tillamplig bade i offentlig och privat
verksamhet.

- tillstyrker utredningens forslag att biobankslagen i fortséttningen inte
generellt ska vara subsidiér.

- tillstyrker forslagen att Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett
register 6ver samtliga biobanker och att registret far anvandas for
tillsyn, i forskning och for framstéllning av statistik.

- tillstyrker forslagen att Socialstyrelsen ska fora ett register Gver
prover som bevaras i biobanker, men avstyrker begransningen i
mojligheten att fa ta del av personuppgifter i registret.

- avstyrker den foreslagna sekretessregleringen.

- har fortsatt synpunkter pé forslagen att skicka och férvara svenska
biobanksprover utomlands.
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Vetenskapsradets yttrande

Vetenskapsradet anser att samma forutséttningar bor gilla for forskning
oavsett om forskningen bedrivs i offentlig eller privat regi. Déarf6r ar det
olyckligt att den nya biobankslagen inte ger offentliga och privata
forskningsutférare samma mdjligheter att fa tillgéng till registret Gver
svenska biobanker hos IVO och det nationella biobanksregistret hos
Socialstyrelsen. Vidare ar det viktigt att biobanker kan anvéndas i
tillracklig utstrickning for de behov som finns inom béde forskning och
klinisk provning.

3 kap. 2 § forslag till biobankslag (2018:000)

Utredningen framhaller att férutsattningarna for forskning och klinisk
provning i Sverige skulle forbattras om prover kunde spéras i hela landet
och foreslar att Socialstyrelsen ska f6ra ett register 6ver prover tagna for
halso- och sjukvarden och som omfattas av biobankslagen, ett nationellt
biobanksregister (SOU 2018:4, s. 235). Andamaélen for att f3 ta del av
personuppgifter i det nationella biobanksregistret 4r dock begrénsat till
forskning, kvalitetssikring och framstéllning av statistik. Denna
begransning innebar att kliniska prévningar inte kommer att ha méjlighet
att fa tillgang till personuppgifter i det nationella registret.
Vetenskapsradet kan inte tillstyrka en sddan begransning.

5 kap. 7 § forslag till biobankslag (2018:000)

Utredningen f6reslér att uppgifter ur det nationella biobanksregistret hos
Socialstyrelsen ska fa lamnas ut till en annan myndighet for att kopplas
samman med de prover uppgifterna hor till om syftet med
sammankopplingen &r att proverna och uppgifterna ska anvandas for
forskning eller framstéllning av statistik. Vetenskapsradet uppfattar
bestimmelsen sdsom att en privat forskningsutforare inte kommer att ha
samma mojligheter, som en offentlig sadan, att anvénda registret.
Vetenskapsradet vill ocksa framhalla att den foreslagna
sekretessbestdmmelsen for registret (24 kap. 8 § offentlighets- och
sekretesslagen [2009:400]) torde innebéra att endast statistikansvariga
myndigheter och forskare vid statliga universitet och hogskolor kommer
att kunna f3 tillgéng till registerinnehallet. Med ovan sagda kan
Vetenskapsradet inte tillstyrka den f6reslagna bestimmelsen.

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

Vetenskapsrédet framhaller fortsatt (se Vetenskapsradets yttrande pa
delbetdnkandet SOU 2017:40 For dig och for alla) att regleringen av
hantering av biobanksprover méste dverensstimma med den regleringen
som géller for personuppgifter avseende mdjligheterna att skicka och
forvara sddana prover utomlands. Det ar viktigt for forskningen att det
som anges som mojliga alternativ i biobankslagen gér att genomfora utan
att bryta mot annan lagstiftning och da inte endast
dataskyddslagstiftningen.

Vetenskapsrédet vill &ven fortsatt framhélla att det finns risk for att
fortroendet for svensk forskning kan paverkas negativt om svenska
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biobanksprover far forvaras utomlands néar de inte langre behovs for det
dndamal for vilket de ldmnades ut, t.ex. for analys av provsvar.

Yttrandet har beslutats av generaldirektor Sven Stafstrom i narvaro av
radsdirektéren Ann Fust, chefsjuristen Anna Hornlund och juristen
Annika Palm, féredragande. I den slutliga handldggningen har
huvudsekreteraren Jan-Ingvar Jénsson och enhetschefen Marten Jansson
deltagit.
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