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Socialdepartementet

Framtidens biobanker, SOU 2018:4

Region Jonkopings lan har getts mojlighet att yttra sig 6ver rubricerad remiss.
Region Jonkopings l&n har tagit del av férslaget och lamnar foljande yttrande.

Sammanfattning

Region Jonkopings lan stodjer samtliga forslag som presenteras. Pa nagra punkter
finns reflektion som bor beaktas. Inforandet av ny lagstiftning kommer att
medféra omfattande informationsinsatser som ar resurskréavande.

Region Jonkopings l&an anser det som angelédget att lagforslaget skyndsamt kan
trada i kraft.

Synpunkter pa forslaget
Region Jonkopings l&n stodjer samtliga forslag som presenteras. Nedan beskrivs
nagra punkter som bor beaktas.

Kapitel 8. Prover som forandrats genom bearbetning

Biobankslagen ska inte vara tillamplig pa prover som har blivit vasentligt
modifierade inom ramen for forskning eller produktframstallning, forutsatt att
information om detta har ldmnats och samtycke till anvédndningen darefter har
inhdmtats enligt bestammelserna i lagens fjarde kapitel.

Region Jonkopings l1an anser att det finns risk for skilda tolkningar och gransen
nar ett prov ar vasentligt modifierat bor definieras tydligt.

Kapitel 9. Biobankslagens forhallande till annan lagstiftning

Region Jonkopings lan ser positivt pa utredarens forslag att biobankslagen
fortsattningsvis inte generellt ska vara subsidiar i forhallande till annan
lagstiftning.

Kapitel 10. Inrattande och huvudmannaskap for biobanker

Det foreslas att biobankerna ska kunna valja vilken huvudmans biobank prov ska
tillhora. Region Jonkdpings l&n anser att det i detta sammanhang ar viktigt att det
tas fram gemensamma principer for hur avtal for detta ska utformas, sa det ej blir
oklarheter om vem som ansvar for prov och sparbarhet av dessa.

Kapitel 12. Sparbarhet pa prover

Utredningen foreslar inrattandet av ett nationellt biobanksregister dar det &r
obligatoriskt for alla vardgivare att lamna uppgifter om prov tagna for halso- och
sjukvard och som omfattas av biobankslagen. Region Jonkdpings lan vill
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understryka vikten av den foreslagna lagregleringen som innebdr att patienter eller
provgivare ska ha ratt att motséatta sig att uppgifter om ett prov tagna for halso-
och sjukvard registreras i nationella biobanksregistret. | de fall en person
motséatter sig en sadan registrering ska uppgifterna omedelbart spérras av den
personuppgiftsansvariga for registret.

Region Jonkopings lan anser ocksa att det ar viktigt att prov tagna for forskning
som omfattas av biobankslagen registreras i biobank fran start, via tecknande av
biobanksavtal med aktuell biobank. samt att det framgar i etikansokan, hur de
prov som insamlas ska hanteras.

Region Jonkopings lan ser positivt pa ett nationellt biobanksregister.

Kapitel 13. Samtycke och information

Region Jonkopings 1an &r mycket positiva till fortydligande av Patientlagen. Detta
medfor en avseviard forenkling av arbetet, dd provtagande enheter inte langre
behover lagga resurser pa att informera och inhamta specifikt samtycket for
sparande av prov i biobank, nar det avser vard- och behandlingssyfte. | begreppet
vard och behandlingssyfte inkluderas dven andamalen kvalitetssakring och
utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och sjukvardsverksamhet samt for
utbildning som bedrivs i anslutning till halso- och sjukvard. Sadana prover ska
aven kunna anvéndas i forskning med godkénnande efter etikprovning.

Kapitel 16. Tillgangliggdrande av prover och uppgifter

Region Jonkopings lan valkomnar att det generella forbudet att férvara prov
utomlands tas bort. Det behover dock fortydligas i t.ex. foreskrift med tanke pa
GDPR, hur huvudmannen for biobanken, som prov kommer ifran, ska kontrollera
att prov hanteras enligt de andamal provgivare samtyckt till och under hur Iang
maximal tidsperiod finns krav att kontroll sker. Aven i fall d& prov avidentifierats
galler att de ej far anvandas till andra &ndamal an provgivare samtyckt till.

Region Jonkopings lan anser dock att det vore dnskvart med fortydligande via
t.ex. foreskrift; om huvudmannen kan anses uppfylla sitt atagande att kontrollera
genom att teckna 6verféringsavtal s.k. Material Transfer Agreement
(MTA)/motsvarande med mottagaren av prov eller om ytterligare atgarder kravs.
Alternativt om annan myndighet ska utéva tillsyn 6ver detta.

Kapitel 17. Aterlamnande av prover till provgivaren

Region Jonkopings l&an delar uppfattningen att en provgivare till exempel aldrig
kan begara att ett prov ska inga i en viss forskningsstudie, och de &ndamal som
prov inte far anvandas till enligt biobankslagen &r otillatna oavsett om
provgivaren onskar en sadan anvandning eller inte.

Region Jonkopings l1&n delar aven utredningens uppfattning att forutom att ett
aterlamnande av prov till provgivaren skulle ge denna en majlighet att kringga
lagens forbudsbestammelser, finns vissa medicinska risker forbundna med att
aterlamna ett prov till en enskild provgivare. Om inte tillrackligt mycket av provet
finns kvar hos vardgivaren, kan patientens framtida vard och behandling hotas.
Prov som har hanterats eller forvarats pa fel sétt kan ocksa ge missvisande



¥ Region YTTRANDE 33)
®* Jbnkodpings lan RJL 2018/860

resultat, vilket kan utgora en direkt fara for patienten om aterlamnade prover
senare ska anvandas i vard och behandling.

Det forekommer att en patient/provgivare vill att ett prov ska tas ut ur en
vardgivares biobank darfor att hen vill ta med sig prov till en biobank hos en
annan vardgivare. Den andra vardgivaren, som kan finnas i Sverige eller
utomlands, kanske erbjuder en behandling som patienten inte har tillgang till hos
den vardgivare dar provet finns. | dessa fall bor det aven fortsattningsvis vara
tillatet for en biobank att skicka prov till den nya vardgivaren. Region Jénkdpings
lan instdimmer i att Gverlamnandet av prov till den nya biobanken i regel bor
skotas av den tidigare vardgivaren, inte av provgivaren sjalv. Darigenom kan man
sakerstalla dels att prov forvaras och transporteras pa ett sadant sétt att dess
egenskaper inte forstors, dels att det inte anvands for andra andamal an det
avsedda.

Ovrigt

Region Jonkopings l&n stéller sig bakom dessa forandringar men ser samtidigt att
detta kommer innebéra 6kade kostnader och forutsatter darfor att landsting/
regioner kompenseras for detta.
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