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universitet
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Remiss: Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Juridiska fakultetsndmnden vid Stockholms universitet har genom remiss anmodats att
avge yttrande i rubricerat drende. Fakultetsnamnden tillstyrker de forslag som lamnas,
men vill samtidigt framféra foljande.

Prover som forandrats genom bearbetning

Enligt utredningen ska prover som blivit vasentligt modifierade genom forskning eller
utveckling inte omfattas den foreslagna biobankslagens tillampningsomrade, under
forutsattning att information har [amnats och att samtycke till anvandningen inhdmtats.
Det innebér enligt utredningen att provgivare forlorar bestammanderéatten éver provet
(betankandet s. 198). Av detta synes félja att det inte skulle vara mojligt att aterta
samtycket. Eftersom det ar en forutsattning att provet ar identifierbart for att den
foreslagna lagen dverhuvudtaget ska vara tillamplig (1 kap. 3 § i den foreslagna lagen),
far antas att de modifierade proverna fortfarande kan harledas till en identifierbar person.
| utredningen saknas aven en analys av hur den foreslagna regeln férhaller sig till den
grundlaggande ratten till skydd for privatliv och personuppgifter i saval
Europakonventionen, EU-rétten som, i viss utstrackning, regeringsformen.

Som diskuteras nedan anges i 1 kap. 5 § 2 st att den foreslagna lagen ska ha foretrade
framfor bestammelser om personuppgifter i andra lagar. Regeln riskerar i detta
sammanhang att bli missvisande. Att modifierade prover inte ska omfattas av den
foreslagna lagen innebar ju inte att dvrig rattighetslagstiftning faller bort. Tvéartom skulle
det vara battre att den foreslagna lagen pa ett tydligt satt faststaller hur ratten till privatliv
och personuppgifter kan begransas nar prover har véasentligt modifierats genom forskning
eller utveckling.

Biobankslagens férhallande till annan lagstiftning

Den férslagna lagen ska inte vara generellt subsidiar i forhallande till annan lagstiftning,
men lagen medger att vissa fragor kan regleras pa annat satt via lag. Det ska exempelvis
vara tillatet att samla in och bevara prover pa grundval av andra lagar utan att den
forslagna lagens regler om informerat samtycke ar uppfyllda, vilket diskuteras nedan
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under rubriken samtycke. Som angetts ovan anges dock i 1 kap. 5 § 2 st att lagen ska ha
foretrdde framfor andra bestdmmelser om personuppgifter. De &r darfor viktigt att den
foreslagna lagens regler for dataskydd dels ar forenliga med EU:s dataskyddsférordning,
dels ar koherenta med 6vrig svensk lagstiftning pa omradet. Annars riskerar de biobanker
som har att tillampa lagen att stallas infor mycket svarlosta rattsliga problem. Nedan
diskuteras fragan i forhallande till samtycke och éverforing av personuppgifter till tredje
land.

En sarskild fraga ar hur utredningens forslag om regler for ett nationellt biobanksregister
kan samordnas med SOU 208:36 Ratt att forska. Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser, som presenterades av Forskningsdatautredningen i juni 2018. Aven
denna utredning har haft i uppdrag att lamna forslag till reglering for ett nationellt
biobanksregister. Utan att ga in pa de forslag som lagts i denna utredning, kan konstateras
att forslagen bor beredas i ett sammanhang.

Nationellt biobanksregister

Samordning med lagférslag som lagts inom ramen fér SOU 2018:36

Som angetts ovan ar det viktigt att de forslag som laggs i SOU 2018:4 noga samordnas
med de forslag som laggs i SOU 2018:36. Nedan kommenteras dock enbart de forslag
som laggs i den forstndmnda utredningen.

Opt out-férfarande

Juridiska fakultetsndmnden tillstyrker att ett opt out-forfarande introduceras fér lamnande
av samtycke till registrering i det nationella biobanksregistret, s som det utformats i 3
kap. 5 § i den foreslagna lagen. Av lagrummets ordalydelse framgar inte annat &n att opt
out-forfarandet ska tillampas pa samtliga uppgifter som registreras, oavsett om det &r
uppgifter som far anvéandas for medicinska andamal eller inte. Utredningen foreslar dock
(pa s. 252) att ”for att uppgifter om prov i forskningsprovsamlingar eller kohorter som
tagits efter lagens ikrafttradande ska fa foras till det nationella biobanksregistret ska
provgivaren informeras och samtycka till 6verféringen i samband med samtycke till
insamlingen av provet”. Denna skrivning antyder att ett uttryckligt samtycke behdver
lamnas, dvs. att opt out-forfarandet inte ska tillampas. Om denna tolkning ar riktig bor
forslaget komma till uttryck i lagforslaget. | nulaget framstar det som oklart vad som
avses.

Vad géller redan insamlade prover delar fakultetsndmnden utredningens uppfattning att
det skulle vara vérdefullt om det nationella biobanksregistret dven innehdll uppgifter om
tidigare insamlade prover samt att det knappast ar majligt att inhdamta samtycke fran
samtliga registrerade. Utredningen foreslar att en informationsinsats ska genomforas for
att informera allmanheten (betédnkandet s. 253). Fakultetsnamnden vill i sasmmanhanget
understryka att fragan om 6verforing av befintliga register inte bor goras pa ett generellt
plan, utan kraver en noggrann prévning for varje register for sig med en individuell analys
av vilka atgarder som bor vidtas for att tillforsakra de registrerade ett tillrackligt skydd.

Informationsgivning fran IVO

Av 3 kap. 6 § framgar att I\VO ska lamna information om existerande biobanker. Det bor
overvéagas om det inte skulle vara mer lampligt att hantera fragan genom att regeringen
ger IVO ett sadant uppdrag, istéllet for att fora in en regel om fragan i lagen.
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Samtycke

Subsidiara regler

Lagforslaget 6ppnar for undantag fran informerat samtycke som villkor for insamling och
lagring av prover i biobank, om det finns stod i lag (4 kap. 1 §). P4 motsvarande sétt kan
prover anvéandas for andra &ndamal &n de som angavs i samband med informerat
samtycke, om det finns stod i lag (4 kap. 4 8). Utredningen foreslar vidare att patientlagen
och etikprovningslagen &ndras sa att respektive lagars regler for samtycke dven ska gélla
for biobanksprover. Harmed sakerstalls en enhetlig behandling av patienters och
forskningssubjekts ratt till information och samtycke, vilket ar en fordel for
rattstillampningen. Vad avser framtida andringar kan konstateras att kravet pa reglering i
lags form for att avvika fran den foreslagna lagens regler far anses ge tillrackliga garantier
for att avvikelser hanteras pa ett rattssakert satt. Fakultetsnamnden tillstyrker forslaget.

Utredningen foreslar vidare att Socialstyrelsen ges i uppdrag att se dver, alternativt ta
fram, nya foreskrifter pa omradet, samt att ta fram informationsmaterial.
Fakultetsnamnden tillstyrker &ven detta forslag och vill i ssmmanhanget understryka
vikten av att Socialstyrelsen noga foljer den rattsutveckling som sker inom ramen for
europeiska rattsinstanser. Som papekats ovan erkanns ratten till privatliv samt ratt till
skydd for personuppgifter som grundlaggande réttigheter i Europakonventionen, EU-
ratten och i viss utstrackning regeringsformen. Reglerna om samtycke spelar hérvid en
central roll. Ett uppdrag till Socialstyrelsen bor darfor dven innefatta att beakta aven dessa
kéllor for att sékerstélla att tillampningen av det svenska regelverket ar férenligt med
Sveriges internationella ataganden. I relevanta delar bér samrad foras med Centrala
etikprovningsnamnden, Vetenskapsradet och Datainspektionen for att tillforsakra att
regler for samtycke inom vard och forskning tillampas pa ett koherent satt.

Den foreslagna lagen innehaller vidare tva lagrum som i sig ger stod for undantag fran
ratten till informerat samtycke, dels avseende prover fran barn vars vardnadshavare inte
samtycker, under forutsattning att det finns pataglig risk att barnets halsa skadas (4 kap. 2
8), samt vid anvandning av prover for identifierings av en avliden person (4 kap. 7 8).
Fakultetsnamnden tillstyrker aven dessa forslag.

Tillgéngliggdrande av prover och uppgifter

Mindre restriktiva regler for tillgangliggérande
Fakultetsnamnden tillstyrker att tidigare restriktiva regler for tillgangliggérande av
biobanksprover lattas upp.

Villkor fér utlamnande av prover

Reglerna for utlamnade av prover kan fortydligas. Av utredningen framgar att avsikten ar
att prover enbart ska kunna utldmnas till en huvudman som har en biobank i Sverige. Av 5
kap. 6 § framgar dock att utlamnande kan ske till svensk juridisk person. Av lagrummets
ordalydelse framstar det inte som uteslutet att en svensk juridisk person aven kan ha
biobanker i andra lander. Ar avsikten att forbjuda att prover utlamnas till andra lander bor
detta framga tydligare. Om det ska vara mojligt att 6verfora prover och personuppgifter
utanfor EU, bor de begransningar som foljer av dataskyddsforordningen framga av lagen
(se vidare nedan, avseende skickande for atgard).
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Till skillnad fran reglerna for skickande for viss atgard foreslas inte heller att krav pa att
ett avtal ingas mellan utlamnaren och mottagaren (s.k. material transfer agreement, MTA)
(5 kap. 6 § jamfort med 5 kap. 9 § 1 st, 1 p). Fragan om hur villkoren i givna samtycken
ska kunna uppratthallas, sarskilt med avseende pa andamal och eventuella begransningar,
bor regleras i lagen. Ytterligare en fraga som uppkommer ar om det bor finnas en
anmalningsskyldighet till det nationella biobanksregistret, om proverna fore utlamnandet
var registrerade dar.

Reglering av sekundarsekretess

| 5 kap 7 8§ 2 st i den foreslagna biobankslagen finns en regel som tar sikte pa den
sekundara sekretess som ska galla hos en mottagande biobank, for uppgifter ur det
nationella biobansregistret. Av regeln framgar att den sekretess som galler for
Socialstyrelsen enligt 24 kap. 8 § offentlighet- och sekretesslagen (OSL), dven ska gélla
hos mottagaren av uppgifterna. Av 2 kap. 2 § tryckfrihetsférordningen (TF) framgar dock
att samtliga begransningar i ratten att ta del av allméanna handlingar ska framga av en
sarskild lag, dvs. OSL, eller i lag som OSL hanvisar till. I den man den foreslagna regeln i
5 kap 7 § 2 st innebdr en inskrankning av rétten att ta del av allménna handlingar kan mot
bakgrund av 2 kap. 2 § TF regeln inte tillampas. For att skydda sekretessen bor en &ndring
istallet goras i OSL (jamfor diskussionen om primar respektive sekundéar sekretess som
fors i SOU 2018:36, s. 153).

Villkor for skickande for viss atgard

Utredningen anger (betdnkandet s. 339) att de nuvarande reglerna som sérskilt galler
mottagare utomlands ska upphévas och erséttas med en regel som séger att ’prover som
hor till en biobank inte far goras tillgangliga for en utomstaende om detta medfor att
personuppgifter behandlas i strid med artikel 45-49 i dataskyddsfordordningen”. Néagon
sadan regel finns dock inte i den foreslagna lagen. Enligt fakultetsnamndens mening bor
de begrénsningar av rétten att overfora personuppgifter som foljer av
dataskyddsforordnigen framga direkt av den foreslagna lagen, inte minst eftersom lagen
enligt 1 kap. 5 8 ska ha foretrade framfor andra lagar vad galler hantering av
personuppgifter.

Overlatelse av biobank till annan huvudman

Fakultetsnamnden tillstyrker att regler for dverlatelse av biobanker lattas upp. Liksom
avseende den foreslagna 5 kap. 6 § anser namnden att formuleringen i 5 kap. 13 § om att
overlatelse enbart kan ske till svensk juridisk person ar missvisande, om avsikten ar att
overlatelse enbart kan ske till biobank i Sverige.

Omprovning av fragor om tillgangliggérande

Av 5 kap. 15 § framgar att ett beslut att om ansokningar om tillgangliggorande ska
omprovas. For att regeln ska fylla sitt syfte, att ge den sokande majlighet att fa till stand
en ytterligare materiell prévning, bor instruktioner for hur omprévningen ska ga till
fortydligas i lagtexten.
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