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Remissvar avseende Framtidens biobanker
(SOU 2018:4), dar S2018/00641/FS

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) har beretts mojlighet att 1imna
synpunkter pa slutbetinkandet av Utredningen om regleringen av bio-
banker. IVO vill framféra féljande synpunkter. Fér de forslag som i sin
helhet presenterads i utredningens delbetinkande hinvisar IVO #i}] sitt
tidigare remissvar (IVO:s dnr 10.1-20950/2017).

Kapitel 6. Biobankslagens tilimpningsomride och Kapitel 22,
Tillsyn och skadestind avsnitt

Utredningen limnar som forslag att biobankslagens tillimpnings-
omrade ska utvidgas till att omfatta dven vissa provsamlingar som
bestér av prover som inte tagits inom hilso- och sjukvarden.
Utvidgningen innebir dven att tillsynsuppdraget utvidgas di fler
biobanker ska omfattas av tillsyn enligt biobankslagen. Utredningen
anser att tillsynen bor utévas av en myndighet eftersom ett delat
tillsynsansvar riskerar att leda till att regleringen tillimpas p3 olika sitt
av olika myndigheter och att det kan innebiira oklarheter som grinserna
mellan myndigheternas tillsynsansvar. Vidare beddmer utredningen att
den myndighet som ska £4 detta uppdrag bdr vara IVO trots att detta
innebdr att VO i hégre grad in tidigare far ett tillsynsansvar Gver
verksamhet som inte utgdr vérd eller omsore.

IVO har inte nagra synpunkter pé att biobankslagen tillimpnings-
omrade utvidgas och har forstaclse for utredningens resonemang om
behovet av en sammanhillen tillsyn. Av utredningens konsekvens-
analys framkommer dock inte hur maénga biobanker som beriknas
tillkomma 1 och med utvidgningen av tillimpningsomradet. Utan ett
sddant underlag ar det svirt for myndigheten att klart ta stillning til] ett
utdkat tillsyns-uppdrag, Vidare anges i konsekvensanalysen att
kostnaden for IVO:s utdkade uppdrag r osdker eftersom att det 4r
oklart pd vad och hur tillsynen ska genomfdras. IVO vill framhalla att
oaktat tillsynens inriktning och omfattning si skulle ett utdkat antal
biobanker dven kriiva utokade resurser for att hantera ett 6kat antal
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anmalningar till det register dver biobanker som IVO har ansvar for
samt for IVO:s tillstdndsavdelning som kommer att behdva hantera
anstkningar avseende Gverlatelser fran ett storre antal huvudmin,

Vidare vill IVO framhélla att om myndigheten far ett uppdrag att utéva
tillsyn av biobanker 4ven utan koppling till hilso- och sjukvarden sé
kan det finnas anledning att se dver vilka sekretessregler som ska gilla
1 myndighetens tillsyn av dessa verksamheter.

Kapitel 10. Inrittande och huvudmannaskap for biebanker och
Kapitel 22 Tillsyn och skadestind

Inrattande av en biobank sker genom att huvudmannen fattar beslut om
detta och anmiler sedan detta till IVO. De uppgrfter som ska registreras
ar &ndamadlet med biobanken, vem som ska ansvara for biobanken samt
dess omfattning. Vidare ska information om vem som ir huvudman,
kontaktuppgifter till denne samt till biobanken samt biobankens namn
och dess unika nummer som IVO tilldelar biobanken. Om nigon av
dessa uppgifter dndras ska dven detta anmilas till IVO. For att
minimera felaktigheter i registret anser utredningen att det behévs en
kontrollfunktion vid anmélan till IVO. IVO ska dirfér beredas
mojligheten att snarast méjligt efter mottagen anmdilan kontroliera med
huvudmannen att uppgifterna i anmélan ir korrekta innan de
registreras.

IVO vill framhélla att beslut om att inriitta en biobank ligger hos
huvudmannen for biobanken och det r huvudmannens ansvar att
mréttandet anmals till IVO. I och med att det inrittandet enbart ska
anmdilas till IVO, inte anstkas, ska IVO inte heller gbra nidgon
beddmning av om biobanken fir inrittas eller inte. De uppgifter som
ska lamnas vid en anmélan 4r av sidan karaktir att IVO sillan bér ha
anledning att ifrigasatta dess riktighet. IVO anser att kvalitets-
granskning av de uppgifter som anmils till IVO bér ske av huvud-
mannen for biobanken innan anmélan till IVO gors. IVO anser inte att
det hor till myndighetens ansvar att regelmassigt kontrollera om de
uppgifter som anmils 4r korrekta utan myndigheten ska som
huvudregel kunna forutsitta att sa ar fallet. I undantagsfall kan dock de
uppgifter som anmilts till IVO leda till att en kontakt behiver tas med
huvudmannen innan registrering sker, sa kan t.ex. vara fallet om en
anmélan dr ofullstindig eller uppenbart orikti g.
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Kapitel 16. Tillgingliggorande av prover och uppgifter

Utredningen foresldr att den generella mojligheten att hos IVOQ begira
Overprovning av en biobanks beslut att neka utlimnande av prov tas
bort. TVO kan konstatera att de drenden som hinskjutits respektive
overkiagats till myndigheten &r mycket fi och att det friimst 01t sig om
tillfalien da enskilda provgivare eller dess nirstiende Onskat ta del av
en specifik individs prover frdn en biobank och nekats detta. IVO
tillstyrker utredningens forslag men anser att det i den fortsatta
handléggningen bor belysas ytterligare hur en begransning av
mojligheten till dverprévning kan paverka enskilda personers
mdjligheter att 3 sina rittigheter och behov tillgodosedda. Se dven
nedan angdende kapitel 18.

Kapitel 18. Anvindning av prover for utredning av patientskada

IVO vill uppmérksamma att ett beslut om utlimnande for utredning av
patientskada &r ett beslut som kan ha stor betydelse for en patient.
Enligt utredningens forslag ges en majlighet for biobanker att 13mna ut
prov for detta syfte men det foreslis inte négon mdojlighet att f3 ett
beslut om att utlimnande nekats Overprovat av nigon annan instans. Ett
sidant beslut hade med dagens reglering kunnat Sverprévas av IVQ, se
dven ovan angéende kapitel 16. IVO anser att det { den fortsatta
handldggningen bor dvervigas en mdjlighet till Gverprévning.

Vidare s ska enligt foreslagna 5 kap. 12 § den som utreder en
patientskada underritta ansvarig for biobanken om resultatet av de
analyser som genomf&rs pa provet. IVO vill framhalla att det inte ir
helt sjélvklart att det gar att aterfdra information som rér provgivarens
hilsotillstind p& detta sétt utan att provgivaren gett sitt samtycke.

Kapitel 20. Nedliiggning av biobanker

IVO tillstyrker utredningens forslag att det for nedldgening av en
biobank inte ska kriivas ett godkéinnande fran IVO utan at det &r
tillrdckligt med att en nedliggning anmiils till myndigheten.

Behov av fortydliganden och Ovriga kommentarer

Ett sitt att tillgingligedra prov ur en biobank &r att skicka prov f6r en
specifik tgird. Under denna rubrik i utredningen iterkommer
begreppet “uttag”. Enligt utredningen kan prov tillgingliggdras for
forskning efter beslut av biobanksansvari g via uttag, di limnar proven
ej fysiskt biobanken och proven upphdr inte att ingi i den biobank
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varifrén uttaget av prov gérs. Begreppet “uttag” definieras dock inte i
forfattningsforslagets 1 kap. 2 § och finns inte heller i lagens 5 kap. 8-
12 §§ som handlar om att skicka prover for en viss atgard. TVO anser
att aven detta begrepp bér definieras.

Enligt féreslagna 4 kap. 5 § ska som huvudregel en dterkallelse av
samtycke till bevarande eller all anvéndning av ett prov leda til] att
provet forstérs Om ett prov inte kan forstdras utan att betydande virden
gér forlorade ska provet istillet avidentifieras. Av utredningen framgér
inte ndrmare vad som avses med “betydande vérden”. Det framgar att
avidentifiering ska ske om det inte ir mojligt att forstéra provet utan att
andra prover ocks3 forstdrs men nigra andra exempel p4 tillfillen nir
avidentifiering istillet for forstdrande kan bli aktuellt framfors inte. Cm
utredningen avser att det enbart 4r vid dessa tillfillen som
avidentifiering istallet for forstdrande kan bli aktuell anser IVO att
detta bor framga av lagtexten istillet for hénvisningen till “betydande
vérde” som ldmnar stdrre utrymme for tolkning. Om avsikten istillet ir
att det dven vid andra tillfillen kan godtas att prov avidentifieras istillet
for att forstoras si behdver det utvecklas och tortydligas vad
“betydande virden” avser. Detta for att klargéra for savil provgivare
och biobanker som for tillsynsmyndigheten vid vilka tillfillen
avidentifiering istillet for forstérande kan bli aktuellt. Utredningen
ber6r inte heller hur eller om provgivaren ska underrittas om huruvida
provet forstrts eller avidentifierats. Att provgivaren far kinnedom om
detta ar en fSrutsittning for att en provgivare som ar missndjd med ett
sddant beslut ska kunna uppméirksamma t.ex. tillsynsmyndigheten pa
detta.

Avseende 5 kap. 16 § IVO vill framhalla att for journalhandlingar som
finns inom det allménna kan vardgivaren sjilv fatta ett beslut som gar
att 6verklaga till domstol. IVO beslutar vanligen enbart om
utldmnandefrigor om j ournalhandlingen finns hos en privat vérdgivare
eftersom det enbart 4r vid dessa tillfillen som det finns ett behov av att
hénskjuta frigan till en myndighet som kan fatta ett dverklagbart
forvaltningsbeslut. IVO ifrigasitter varfor hanteringen av utlimnande
av en patientjournal ska ske enligt en sirskild ordning enbart for att det
sker i samband med ett utlimnande av prov i en biobank.

IVO anser att de bemyndiganden som VO fairi 9 kap. 4 § ir otydligt.
Myndigheten ges méjlighet att reglera forutsdttningarna for
nedldggning av en biobank men det &r oklart vilka forutsdttningar som
avses och hur bemyndigandet forhéller sig till att utredningen samtidigt
foreslagit att beslut om nedliggning sker av huvudmannen och att ett
sddant beslut enbart ska anmilas till IVO,
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Beslut i detta drende har fattats av t.f. generaldirektéren Patric Winther.
I den slutliga handliggningen har avdelningschefen Sabina Wikgren
Orstam och t.f. avdelningschefen Michael Philipsson deltagit.
Inspektéren Caroline Sundholm har varit foredragande.
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