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Yttrande over remiss - Framtidens biobanker, SOU 2018:4,
S2018/00641/FS

Landstinget Sormland har inbjudits att 1dmna synpunkter 6ver rubricerad remiss.

Detta yttrande dver remiss ar framtaget gemensamt av Landstinget Dalarna, Region
Gévleborg, Landstinget Sormland, Region Uppsala, Landstinget Varmland, Region
Vistmanland och Region Orebro lin. Samrad har dven skett med Regionalt biobankscentrum i
Uppsala-Orebro sjukvardsregion (RBC).

Sammanfattning

Landstinget vilkomnar utredningens forslag. Landstinget anser att det 4r angelédget att de
foreslagna lagindringarna trider i kraft snarast. Okad sparbarhet av prov kommer att {4 stor
betydelse for virden av patienter och deras genetiska sldktingar samt for forskare. Ett samlat
personuppgiftsansvar innebér ocksa en visentligt minskad administration vid beslut om
utldmnande av personuppgifter. Landstinget vilkomnar ocksa att forslaget innebar ett utokat
integritetsskydd, samt stora fordelar for Life science-omradet. Lagforslaget behover
genomforas for att PKU ska kunna utdka sin screeningverksambhet.

Landstinget 6nskar betona den stora betydelsen som biobankerna har for hilso- och
sjukvéarden som ar huvudman for de mest omfattande biobankerna och provsamlingarna.
Tillgéng till sparbara prov och biobanker med hog standard &r i ménga fall avgorande for att
kunna tillhandahélla basta mdjliga vard for patienter och deras genetiska sléktingar. Ett
fortydligande av vilka prover som faller inom ramen for biobankslagens tillimpningsomrade
och hur ldnge dessa far sparas, okar patientsdkerheten. En god vard och en forbéttrad
livskvalitet ligger 1 bdde samhdllets och den enskilda personens intresse. Vidare har
biobankerna en stor betydelse for utveckling av varden genom bland annat medicinsk
forskning angdende orsaker till sjukdomars uppkomst, forbéttrad diagnostik, vacciner och
framtagande av nya ldkemedel eller mer riktade behandlingar. Landstinget foreslar en
nationell samtyckestjénst for att forbattra informationen till patienterna och 6ka deras
delaktighet. Forslaget syftar ocksa till att 6ka sparbarheten av prov vilket kraver kostsamma
anpassningar av laboratorieinformationssystem. Anpassningarna krévs for tillgédngliggérande
av uppgifter i svenskt biobanksregister, utvecklande av sammanhallen journalforing, och
vidareuppladdning till en nationell biobank. Landstinget ser denna utveckling som helt
nodvindig, men efterlyser en okad statligt styrning med incitament.

Landstinget kommenterar ndrmare i det foljande nagra av de forslag som presenteras 1
slutbetdnkandet. Om inte annat anges nedan kommenterar inte landstinget ndrmare kapitel 7,
14, 19 och 24 da de har besvarats 1 sin helhet 1 remissvar till delbetdnkandet (For dig och for
alla, SOU 2017:40).
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Biobankslagens definitioner, kapitel 5 (sid 161-170)

Landstingets stillningstagande

Landstinget stodjer de foreslagna definitionerna. De begrepp som anvinds i biobankslagen
ska vara klart och tydligt definierade for en enhetlig tolkning och tillimpning av
biobankslagen. Definitionerna utgar ifran den ordlista som &r framtagen av Nationella
Biobanksradet (numera Biobank Sverige) och &r vél inarbetad inom landstingen/regionerna.

Landstinget anser att dven rollen biobanksansvarig bor definieras i ordlistan och att
utredningens uttryck “ansvarig for biobank” genomgéende bor dndras till begreppet
biobanksansvarig i en kommande proposition (se Forfattningsforslag sid 53-69).

Biobankslagens tillimpningsomrade, kapitel 6 (sid 171-180)

Landstingets stillningstagande
Landstinget stodjer forslaget.

Det dr viktigt att en avgransning sker mellan aktuell vard och behandling och lagring av prov i
syftet framtida vard och behandling. Aktuell vard och behandling journalfors enligt
patientdatalagen, vilket patienten inte kan motsétta sig i och med att patienten samtycker till
varden. Lagring av prov i biobank i syftet framtida vard och behandling dr ddremot nagot som
patienten kan motsétta sig.

Prover som inte sparas en langre tid, kapitel 7 (sid 181-186)

Landstingets stillningstagande
Landstinget har svarat pa detta i delbetinkandet och stodjer forslaget.

Landstinget onskar lyfta fram problematik kring begreppet “omedelbart”. Prov tas inom
hilso- och sjukvarden med syftet att stilla en diagnos. For att kunna uppfylla syftet med en
provtagning sparas vissa typer av prov som rutin ett par dagar efter analys for eventuellt
behov av att sékerstélla diagnosen. Det kan exempelvis krédvas ytterligare kontroll av vissa
viarden om en patients provvérde dr normalt men patienten fortfarande har symptom. Att kasta
provet omedelbart efter analysen dr genomforbart om den utredningens definition av analys
anvénds, det vill siga "Med analys menas den eller de analyser som behdvs for att sékerstélla
ritt diagnos och behandling” (sid 185). Utredningens definition av analys innebér att alla
moment som kan krévas for att syftet med provtagningen ska kunna uppfyllas inkluderas 1
begreppet.

Prover som forandras genom bearbetning, kapitel 8 (sid 187-199)

Landstingets stillningstagande
Landstinget stodjer forslaget men anser att genomforandet av forslaget skulle underléttas med
en definition av vésentligt modifiering.
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Landstinget betonar att individers rétt till sjdlvbestimmande ar en oerhdrt viktig grund for
hilso- och sjukvérd och forskning. Detta bor andé vagas mot de nedlagda resurser och inte
minst betydande resultat som uppnatts — och som talar for att det bor finnas en grins dé det
inte langre ar rimligt att det fortsatta arbetet ska vara beroende av provgivarens instillning.
Detta under forutsittning att provgivaren har informerats om och samtyckt till anvéindningen.
Landstingen anser att detta ska gélla savél inom ramen for forskning sdsom inom ramen for
produktframstéllning.

Regler om bevarandetider, kapitel 11 (sid 223-227)

Landstingets stillningstagande
Landstinget stodjer forslaget.

Landstinget instdimmer med utredningens rekommendation och betonar ytterligare att det &r
nddvindigt att de aktuella medicinska disciplinerna (via deras specialistforeningar) och
sjukvardens huvudmin involveras i framtagandet av foreskrifter eller rekommendationer av
bevarandetider.

Sparbarhet, kapitel 12 (sid 229-262)

Landstingets stillningstagande
Landstinget stodjer i stort forslaget.

Nationellt biobanksregister

- Landstinget vill starkt betona att om Socialstyrelsen utses som personuppgiftsansvarig
for det Nationella Biobanksregistret maste det skapas legala mojligheter att bade
koppla samman informationen i Nationella Biobanksregistret med information 1
Nationella Kvalitetsregister for vilka ett landsting/region dr personuppgiftsansvarig,
samt att limna ut den sammankopplade informationen pa ett sddant vis att aktuella
prov efter godkidnnande kan plockas fram fran biobanken.

- Landstinget anser att det behover fortydligas att &ven administrativa uppgifter och
kontaktuppgifter till biobanken behdver registreras i det nationella registret eftersom
ett beslut om utlimnande innebér att exempelvis forskaren eller vardgivaren som
begir utlimnande av prov tillhdrande genetiska slidktingar behdver ha mer konkreta
uppgifter for att kunna begéra utlimnande av prov fran olika biobanker.

- Landstinget anser att det nationella registret, férutom de dndamal som anges 1
utredningens forslag, ska fa anvindas for det medicinska d&ndamalet att soka efter prov
pa genetiska sldktingar for vard av en patient. Exempelvis vid misstanke om en arftlig
form av cancer kan en genetisk slidktings prov bade utesluta risk eller faststidlla om
patienten har samma mutation som den genetiska sliktingen och ddrmed en hog risk
for cancer. Om risken dr hog finns sdrskilda program for att forebygga tumorer. Detta
behov kan inte 16sas genom system innebdrande sammanhallen journalforing vilket
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innebdr att det nationella registret behdver kunna anvédndas for detta andamal. Behovet
kan I6sas genom antingen funktion for elektroniskt utlimnande till vardgivare eller ett
tydligt uppdrag till socialstyrelsen att soka ut och utlimna uppgifter till vrdgivare om
prover och analyser.

- Landstinget instimmer med utredningens forslag om vilka uppgifter som far
registreras i det nationella registret och att analysresultat och diagnos inte ska
registreras. Landstinget bedomer att det kan uppsta oklarheter kring vilka specifika
uppgifter som far overforas och om de ingar inom uppgifterna 1-7 (sidan 229) som far
overforas. Landstinget ser ddrmed ett behov av att regeringen bemyndigar den
myndighet som ska fora registret att bedoma om de uppgifter som registreras ingdr i
definitionerna for uppgifterna 1-7.

Landstinget anser att det krdvs incitament for den anpassning som kréivs av befintliga
laboratorieinformationssystem dels for tillgdngliggorande av uppgifter i svenskt
biobanksregister, som utvecklas till system innebidrande sammanhaéllen journalforing,
och vidareuppladdning av uppgifter genom nationell tjénsteplattform till en nationell
biobank. Om anpassning till standardiserade format sker, uppnas flera syften; dkad
tackningsgrad, forbéttrad sparbarhet, hogre patientsikerhet — och samtidigt tillgodoses
forskningens behov.

Oﬁ”entlz g sokbar databas
Landstinget anser att regeringen ska bemyndiga en myndighet, exempelvis
Vetenskapsradet, att ta fram en standard (kodverk) dver vilken information som ska
registreras i den offentliga databasen dver forskningsprovsamlingar. En standard &r en
forutséttning for att fa en bra sparbarhet 6ver forskningsprovsamlingar for provgivare
och forskning och underléttar dven for olika huvudmén att fora en gemensam offentlig
databas over forskningsprovsamlingar.

Samtycke och information, kapitel 13 (sid 263-285)

Landstingets stillningstagande
Landstinget stodjer forslaget.

Landstinget 6nskar understryka utredningens rekommendation att det foreslagna arbetet med
Socialstyrelsens foreskrifter och informationsmaterial géllande prov som sparas i vird och
behandlingssyfte sker i ndra samrad med Biobank Sverige (fore detta Nationella
biobanksrédet) och landstingens/regionernas biobankssamordnare.

Landstinget vilkomnar ocksd mdjligheten for provgivare att kunna ldmna samtycke till
sparande av prov for ¢j dnnu specificerad forskning (sid 280).

Nationell samtyckestjdnst (sid 280-281)
Landstinget instimmer i att det finns ett stort behov av att utveckla en nationell
samtycketjinst. Regeringen bor snarast utreda frdgan och ge eHélsomyndigheten (eller annan
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lamplig myndighet) ett uppdrag att tillhandahalla en sadan tjénst. Det finns ett behov av att
effektivisera varden och avlasta vardpersonal fran administrativa sysslor. Samtidigt har andra
sektorer inom samhillet (exempelvis bank- och forsékringssektorn) samt utvecklingen av
sociala medier visat att allmidnheten mycket vél kan tillgodogdra sig information och
forbereda vardmoten via sjalvservicetjénster. En nationell samtyckestjanst skulle avlasta
vardpersonalen inte enbart gillande fragor eller information avseende bevarande av prov utan
dven andra fragor. Genom inloggning i en nationell samtyckestjénst skulle patienten kunna
forbereda vardbesoket vilket sparar tid till vard och kompletterande fragor. Patienten skulle
inom ramen av en nationell samtyckestjinst kunna:

- bekrifta att man tagit del av information om biobanker, forskningsstudier,
kvalitetsregister, sammanhéllen journalforing, vardval, vardgaranti m.m.

- vilja att sdga ja till sparande av prov i biobank i olika syften — och i sé fall vilka
syften.

- viélja att sdga nej, exempelvis till deltagande 1 kvalitetsregister

- viélja att sdga nej till uppladdning av journaluppgifter i system innebédrande
sammanhéllen journalforing,

- vilja att sdga ja, till direktatkomst i system innebdrande sammanhallen journalforing
exempelvis vid remittering till annan vérdgivare som behdver forbereda ett vardbesok,

- vilja att sdga ja till donation av organ,
- vilja att sdga ja till screening for medverkan 1 forskningsstudier

Beslutsoférmégna (sid 281-282)

Landstinget instimmer i utredningens klarldggande att ett samtycke till vard och behandling
enligt patientlagen ocksd omfattar ett samtycke till bevarande av prov for vard. Landstinget
betonar dock att det behovs ett fungerande system som majliggor att beslutsoformogna
personer sa ldngt som mojligt varken gar miste om ritt vrd och omsorg eller delaktighet 1
beslut som ror den egna individen. Landstinget anser att forslag skyndsamt behover tas fram
for att {3 ett tydligt och vil fungerade integritetsskydd exempelvis genom ett system med
framtidsfullmakter, baserat pa erfarenheter och goda exempel som finns géllande
framtidsfullmakter for registrering i kvalitetsregister.

Tillgang till prover och uppgifter for vard och forskning, kapitel 15 (sid
301-332)

Landstingets stallningstagande
Landstinget stodjer forslaget.
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Landstinget onskar framhaélla att det krdvs framtagande av gemensamma principer och
avtalsmallar for att skapa en bra sparbarhet och fa en enhetlig, séker och effektiv nationell
process gillande tillging till prov i annat syfte 4n vard och behandling. Dessa principer och
avtalsmallar kan forslagsvis, 1 likhet med vad som géller idag, tas fram via landstingens
biobankssamordnare, RBC och Biobank Sverige.

Utredning av brott, kapitel 23 (sid 397-426)

Landstingets stillningstagande

Landstinget stodjer forslaget. Landstinget anser att det dr avgorande for att kunna ge en god
vérd och for medicinsk forskning att allmadnheten, patienter och forskningspersoner kan kidnna
ett fortroende for verksamheten och att prov som samlats inom biobanker inom hélso- och
sjukvard och forskning inte anvénds pé ett satt som gar emot deras samtycke.

Ekonomiska konsekvenser, kapitel 25 (sid 455-468)

Landstingets stillningstagande

Landstinget anser att forslagen &r bra och kommer att underlétta bade for provgivare, hélso-
och sjukvard och forskning och fa en viktig betydelse for att stiarka Life science i Sverige.
Landstinget bedomer att det kommer att innebéra kostnader under ett flertal &r f6r landstingen
att implementera och f6lja lagen och att det dirmed &r viktigt, om genomslag ska nés, att det
skapas ekonomiska forutsittningar for att infora lagen. Forslaget att lagfasta ett krav pa
obligatorisk uppladdning av information om prover i en nationell biobank kriaver exempelvis
en Okad standardisering och anpassning alternativt avveckling/ ny upphandling av
laboratorieinformationsystem. De IT-system som inte kan anpassas behdver avvecklas —
vilket innebir lagring och konvertering av information. Vid nya upphandlingar maste
kravstéllningar vara relevanta och tydliga for att uppna avsett resultat. Det ar viktigt att
regeringen ger berérda myndigheter uppdrag som stddjer vardgivarna i detta arbete.

LANDSTINGET SORMLAND

Monica Johansson Jan Gronlund
Landstingsstyrelsens ordférande Landstingsdirektor
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