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I slutbetidnkandet lamnas forslag géllande att anpassa lagstiftning for att underlatta
utvecklingen och forbittra forutsittningarna for anvéndning av prov och tillhérande
uppgifter i svenska biobanker for patientens, hilso- och sjukvardens och forskningens
behov. Det presenteras dven forslag géllande andra dndamal dar provtillgang dnskas.

Detta remissvar dr framtaget gemensamt av Landstinget Dalarna, Region
Gavleborg, Landstinget Sormland, Region Uppsala, Landstinget Varmland,
Region Véstmanlands och Region Orebro ldin. Samrad har dven skett med
Regionalt biobankscentrum i Uppsala Orebro sjukvérdsregion (RBC).

Kommentarer

Region Orebro Lin vilkomnar utredningens forslag. Region Orebro lén anser att det
ir angeldget att de foreslagna lagandringarna trader i kraft snarast. Okad sparbarhet av
prov kommer att fa stor betydelse for varden av patienter och deras genetiska
slaktingar samt den kliniska forskningen. Ett samlat personuppgiftsansvar innebér
ocksa en visentligt minskad administration vid beslut om utlimnande av
personuppgifter. Region Orebro lin vilkomnar ocks3 att forslaget innebdr ett utkat
integritetsskydd, samt stora fordelar for Life-Science omradet. Lagforslaget behover
genomforas for att PKU ska kunna utdka sin screeningverksamhet.

Region Orebro lin 6nskar betona den stora betydelsen som biobankerna har
for halso- och sjukvarden, som dr huvudman for de mest omfattande
biobankerna och provsamlingarna. Tillgang till prov och biobanker med hog
standard &r i manga fall avgorande for att kunna tillhandahélla bésta mojliga
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vard for patienter och deras genetiska slaktingar. En god vérd och en for-
béattrad livskvalitet ligger i bdde sambéllets och den enskilda personens
intresse. Vidare har biobankerna en stor betydelse for utveckling av varden
genom bland annat medicinsk forskning angéende orsaker till sjukdomars
uppkomst, forbattrad diagnostik, vacciner och framtagande av nya likemedel
eller mer riktade behandlingar.

Region Orebro Lin kommenterar narmare i det f5ljande nagra av de forslag som
presenteras i slutbetinkandet. Om inte annat anges nedan kommenterar inte Region
Orebro lidn nirmare kapitel 7, 14, 19 och 24 da de har besvarats i sin helhet i
remissvar till delbetinkandet, dnr 17RS3549 (Fér dig och for alla, SOU 2017:40).

Biobankslagens definitioner, kapitel 5 (sid 161-170)

Utredningen foreslar vissa forandringar av biobankslagens definitioner, exempelvis
gillande biobank, provsamling, prov och provgivare.

Landstingets/regionens stiliningstagande

Region Orebro Lin 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 utgér ifrdn den ordlista framtagen av
Nationella Biobanksradet (numera Biobank Sverige) och &r vil inarbetad inom
landstingen/regionerna.

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

Biobankslagens tillampningsomrade, kapitel 6 (sid
171-180)

Biobankslagen ska vara tillamplig pé identifierbara prov som anvénds for vard och
behandling eller andra medicinska dndamal, forskning, klinisk provning, produkt-
framstillning, eller utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vard,
forskning eller produktframstillning.

Landstingets/regionens stillningstagande

Region Orebro lin stodjer forslaget. Det dr viktigt att en avgrinsning sker mellan
aktuell vard och behandling som journalf6rs enligt patientdatalagen, som patienten
inte kan motsitta sig om patienten samtycker till varden, och lagring av prov i
biobank i syftet framtida vard och behandling, vilket dr mojligt for patienten att
motsitta sig.
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Prover som inte sparas en langre tid, kapitel 7 (sid
181-186)

Utredningen foreslar en begrinsning i biobankslagens tillimpningsomrade som
innebdr att den inte &r tillimplig pa prover som analyseras inom nio ménader efter
provtagningstillfallet och forstors omedelbart efter analysen.

Landstingets/regionens stéllningstagande
Region Orebro Lin har svarat pa detta i delbetinkandet och stodjer forslaget.

Region Orebro lin 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 sikerstélla diagnosen. Det kan exempelvis krivas
ytterligare kontroll av vissa virden om en patients provvirde dr normalt men
patienten fortfarande har symptom. Att kasta provet omedelbart efter analysen dr
genomforbart om den utredningens definition av analys anvinds, dvs ” Med analys
menas den eller de analyser som behdvs for att sdkerstilla rétt diagnos och
behandling” (sidan 185). Utredningens definition av analys innebér att alla moment
som kan kr#vas for att syftet med provtagningen ska kunna uppfyllas inkluderas i
begreppet.

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

Biobankslagen ska inte vara tillimplig pa prover som har blivit vésentligt modifierade
inom ramen for forskning eller produktframstillning, forutsatt att information om
detta har ldmnats och samtycke till anvéndningen dérefter har inhdmtats enligt
bestimmelserna i lagens fjarde kapitel.

Landstingets/regionens stéllningstagande

Region Orebro Lin stodjer forslaget men anser att genomforandet av forslaget skulle
underlittas med en definition av vdsentlig modifiering.

Region Orebro lin betonar att individers ritt till sjilvbestimmande 4r en oerhért
viktig grund for hélso- och sjukvard och forskning. Detta bor dndé vidgas mot de
nedlagda resurser och inte minst betydande resultat som uppnatts — och som talar for
att det bor finnas en grins da det inte ldngre &r rimligt att det fortsatta arbetet ska vara
beroende av provgivarens instillning. Detta under forutséttning att provgivaren har
informerats om och samtyckt till anviindningen. Region Orebro ldn anser att detta ska
gilla savil inom ramen for forskning sdsom inom ramen for produktframstillning.
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Biobankslagens forhallande till annan
lagstiftning, kapitel 9 (sid 201-207)

Biobankslagen ska i fortsdttningen inte generellt vara subsididr i forhallande till annan
lagstiftning. Det ska dock vara mgjligt att genom bestdmmelser i andra lagar tillata att
prover samlas in till och bevaras i biobanker utan att biobankslagens krav pa
informerat samtycke uppfylls. Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i
biobankslagen ska ha foretrade framfor andra lagars bestimmelser om behandling av
personuppgifter.

Bestaimmelsen om insamlande och bevarande av prover frén barn utan
vardnadshavarens samtycke ska ha foretrade framfor bestimmelser i annan lag.

Landstingets/regionens stillningstagande

Region Orebro Lin stodjer forslaget.

Inrattande och huvudmannaskap fér biobanker,
kapitel 10 (sid 209-221)

Huvudman for biobank 4r en vardgivare, universitet eller annan juridisk person som
innehar en biobank.

I samband med beslutet om inréttande ska huvudmannen for biobanken ocksa besluta
vem som ska vara biobanksansvarig och vilket eller vilka dndamal den ska fa
anvindas for. Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutséttningar
for att kraven i biobankslagen ska kunna uppfyllas i verksamheten. Huvudmannen &r
ocksé ansvarig for den behandling av personuppgifter som biobanken utfor.

Biobanksansvarige ska leda verksamheten i enlighet med lagens krav. Huvudmannen
for en biobank ansvarar for att beslutet om inrittande av biobanken anmdls till
Inspektionen for vard och omsorg inom en ménad fran beslutet om att inrétta
biobanken. Anmilan ska innehalla uppgifter om biobankens dndamal, vem som &r
biobanksansvarig och vilken omfattning biobanken avses fd. Om #ndring sker av
nagot forhallande som omfattas av en tidigare gjord anmilan, ska detta anmilas till
Inspektionen for vard och omsorg inom en ménad fran det att dndringen intradde.

Prov i en biobank ska forvaras pa ett sadant sitt att de inte riskerar att forstoras och
obehdriga inte far tillgang till dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser far meddela ndrmare
foreskrifter om ledningssystem och kodning av prov.

Landstingets/regionens stidliningstagande

Region Orebro Ein stédjer forslaget.
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Regler om bevarandetider, kapitel 11 (sid 223-227)

Socialstyrelsen eller den myndighet som regeringen utser ska bemyndigas att utfirda
foreskrifter om bevarandetider gillande prover som ska bevaras inom klinisk patologi
och cytologi. Om ett prov pa grund av bestdimmelser i lag eller annan forfattning inte
langre far bevaras i en biobank, ansvarar den som &r ansvarig for biobanken for att
provet forstors eller avidentifieras.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser far bemyndigas att meddela
ndrmare foreskrifter om bevarandetider gillande prov bevarade inom andra
medicinska discipliner samt om gallring av prov i biobanker.

Landstingets/regionens stillningstagande
Region Orebro Lin stodjer forslaget.

Region Orebro lin instimmer med utredningens rekommendation och betonar
ytterligare att det &r nddvindigt att de aktuella medicinska disciplinerna (via deras
specialistforeningar) och sjukvardens huvudmaén involveras i framtagandet av
foreskrifter eller rekommendationer av bevarandetider.

Sparbarhet, kapitel 12 (sid 229-262)

Utredningen foreslar att det inrittas ett nationellt register Sver prov (nationellt bio-
banksregister) till vilket det 4r obligatoriskt for alla vardgivare att lamna uppgifter om
prov tagna for hdlso- och sjukvard och som omfattas av biobankslagen. Denna skyl-
dighet ska inte gilla ndr vardgivare samlar in prov for forskning eller klinisk provning
eller for prov som &r tagna utanfor hilso- och sjukvarden. Det nationella
biobanksregistret ska innehalla uppgifter som é&r tillrickliga for att varje prov som
registreras ska kunna sparas.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for det nationella
biobanksregistret.

For uppgifter om biobanksprover som ldmnas ut for forskningsidndamal fran ett
nationellt register till en annan myndighet i syfte att koppla samman prov och data
med tillhorande information om prov, ska den Sverforda absoluta statistiksekretessen
enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) gilla framfor annan
primir sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten.

Landstingets/regionens stallningstagande
Region Orebro kin stodjer i stort forslaget.

Nationellt biobanksregister
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Region Orebro lin vill starkt betona att om Socialstyrelsen utses som
personuppgiftsansvarig for det Nationella Biobanksregistret maste det skapas
legala mgjligheter att bade koppla samman informationen i Nationella
Biobanksregistret med information i Nationella Kvalitetsregister for vilka ett
landsting/region ir personuppgiftsansvarig, samt att limna ut den
sammankopplade informationen pa ett sddant vis att aktuella prov efter
godkinnande kan plockas fram fran biobanken.

Region Orebro Lin anser att det behover fortydligas att dven administrativa
uppgifter och kontaktuppgifter till biobanken behover registreras i det
nationella registret eftersom ett beslut om utldmnande innebdr att exempelvis
forskaren eller vardgivaren som begér utlimnande av prov tillhérande
genetiska sldktingar behGver ha mer konkreta uppgifter for att kunna begéra
utlimnande av prov fran olika biobanker (se nedan).

Region Orebro lin anser att det nationella registret, forutom de andamél som
anges i utredningens forslag, ska fa anvindas for det medicinska dndamaélet
att soka efter prov pa genetiska sliktingar for vard av en patient. Exempelvis
vid misstanke om en &rftlig form av cancer kan en genetisk sldktings prov
béde utesluta risk eller faststdlla om patienten har samma mutation som den
genetiska sliktingen och ddrmed en hog risk for cancer. Om risken &r hog
finns sdrskilda program for att férebygga tumdorer. Detta behov kan inte 16sas
genom system innebdrande sammanhéllen journalforing vilket innebér att det
nationella registret behover kunna anvindas for detta indamal. Behovet kan
16sas genom antingen funktion for elektroniskt utldmnande till vardgivare
eller ett tydligt uppdrag till socialstyrelsen att soka ut och utlimna uppgifter
till vardgivare om prover och analyser.

Region Orebro Lin instimmer med utredningens forslag om vilka uppgifter
som far registreras i det nationella registret och att analysresultat och diagnos
inte ska registreras. Region Orebro lin bedmer att det kan uppsta oklarheter
kring vilka specifika uppgifter som far verforas och om de ingér inom
uppgifterna 1-7 (sidan 229) som far 6verforas. Region Orebro Lin ser dirmed
ett behov av att regeringen bemyndigar den myndighet som ska fora registret
att bedoma om de uppgifter som registreras ingar i definitionerna for
uppgifterna 1-7.

Region Orebro Lin anser att det krivs incitament for den anpassning som
krdvs av befintliga laboratorieinformationssystem dels for tillgédngliggdrande
av uppgifter i svenskt biobanksregister, som utvecklas till system innebdrande
sammanhallen journalforing, och vidareuppladdning av uppgifter genom
nationell tjénsteplattform till en nationell biobank. Om anpassning tiil
standardiserade format sker, uppnas flera syften; okad tdckningsgrad,
forbattrad sparbarhet, hogre patientsidkerhet — och samtidigt tillgodoses
forskningens behov.

www.regionorebrolan.se
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Offentlig sokbar databas

e Region Orebro Ein anser att regeringen ska bemyndiga en myndighet,
exempelvis Vetenskapsradet, att ta fram en standard (kodverk) 6ver vilken
information som ska registreras i den offentliga databasen Gver
forskningsprovsamlingar. En standard &r en forutsittning 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)

Utredningen bedémer att det inte kréivs en sérskild reglering i biobankslagen av
samtycke for sparande av prov i en biobank i vard- och behandlingssyfte eller for att
bevara prov som insamlats i forskningssyfte. Vad giller information och samtycke
inom hélso- och sjukvérden regleras det i savil Patientlagen (2014:821) som
Tandvardslagen (1985:125). I Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser ménniskor (etikprévningslagen) finns samtyckesregler fér prov som insamlas
for eller ska anvindas i forskning, sdlunda krivs inte nagon sirskild reglering i
biobankslagen for detta.

I utredningen foreslés att det i Patientlagen ska fortydligas att patienten har rétt att fa
information, om prover for vard- och behandling ska samlas in och bevaras i en bio-
bank.

Utredningen foreslar att prov som bevaras i en biobank inte far anvindas for nagot
annat dndamal dn vad som omfattas av tidigare given information och samtycke utan
att provgivaren, eller den som kan ta stilining for provgivarens rikning, har
informerats om och samtyckt till det nya dndamalet. Om det nya dndamaélet &r
forskning eller klinisk provning, géller kravet pa information och samtycke i enlighet
med 15 § etikprovningslagen.

Provgivare bor kunna ge samtycke till bevarande prov for framtida ej dnnu
specificerad forskning enligt dataskyddsforordningens skél 33. Utredningen foreslar
att regeringen utreder fragan om en nationell samtyckestjanst.

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska se 6ver befintliga foreskrifter alternativt
ta fram helt nya foreskrifter om informationsgivningen samt utforma
informationsmaterial om prov som sparas i vard- och behandlingssyfte.

Landstingets/regionens stillningstagande
Region Orebro lin stodjer forslaget.

Region Orebro lin 6nskar understryka utredningens rekommendation att det
foreslagna arbetet med Socialstyrelsens foreskrifter och informationsmaterial gillande
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prov som sparas i vard och behandlingssyfte sker i ndra samrad med Biobank Sverige
(f.d. Nationella biobanksradet) och landstingens/regionernas biobankssamordnare.

Region Orebro kin vilkomnar ocksa mojligheten for provgivare att kunna limna
samtycke till sparande av prov for ej dnnu specificerad forskning (sid 280).

Nationell samtyckestjinst (sid 280-281)

Region Orebro kin instimmer i att det finns ett stort behov av att utveckla en
nationell samtycketjanst. Regeringen bor snarast utreda fragan och ge
ehidlsomyndigheten (eller annan lamplig myndighet) ett uppdrag att tillhandahalla en
sadan tjanst. Det finns ett behov av att effektivisera varden och avlasta vardpersonal
fran administrativa sysslor. Samtidigt har andra sektorer inom samhillet (exempelvis
bank- och forsdkringssektorn) samt utvecklingen av sociala medier visat att
allménheten mycket vil kan tillgodogéra sig information och skulle kunna forbereda
sig for vardmoten. 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 samtyckestjinst skulle patienten kunna
forbereda vardbesoket vilket sparar tid till vard och kompletterande fragor. Patienten
skulle inom ramen av en nationell samtyckestjénst kunna:

e bekrifta att man tagit del av information om biobanker, forskningsstudier,
kvalitetsregister, sammanhallen journalféring, vardval, vardgaranti m.m.

e vilja att séga ja till sparande av prov i biobank i olika syften — och i s fall
vilka syften.

e vilja att sdga nej, exempelvis till deltagande i kvalitetsregister

e vilja att sédga nej till uppladdning av journaluppgifter i system innebdrande
sammanhallen journalforing,

e vilja att sdga ja, till direktatkomst i system innebdrande sammanhéllen
journalféring exempelvis vid remittering till annan vérdgivare som behover
forbereda ett vardbesok,

o vilja att séga ja till donation av organ,

e vilja att siga ja till screening f6r medverkan i forskningsstudier.

Beslutsoformaégna (sid 281-282)

Region Orebro Ein instimmer i utredningens klarliggande att ett samtycke till vard
och behandling enligt Patientlagen ocksé omfattar ett samtycke till bevarande av prov
for vard. Region Orebro Liin betonar dock att det behovs ett fungerande system som
mdjliggor att beslutsofdrmdgna personers sa langt som mojligt varken gér miste om
ratt vard och omsorg eller delaktighet i beslut som ror den egna individen.

Region Orebro lin anser att forslag skyndsamt behdver tas fram for att fa ett tydligt
och vil fungerade integritetsskydd exempelvis genom ett system med
framtidsfullmakter, baserat pa erfarenheter och goda exempel som finns gillande
framtidsfullmakter for registrering i kvalitetsregister.

8 (13)
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Tillgang till prover och uppgifter fér vard och
forskning, kapitel 15 (sid 301-332)

Utredningen foreslar att vardgivare for vard och behandlingsindamal av en patient
ska kunna lokalisera sparade prov hos andra vardgivare och ta del av information om
vilka analyser och undersdkningar som dér genomforts och resultatet av dessa samt
vilken diagnos som stillts.

Detta foreslas ske genom att journaluppgifter om prover som tagits i samband med
vard och behandling och lagrats i biobankens laboratorieinformationssystem (LIS)
ska goras tillgdngliga for vardgivare och nas genom direktatkomst i system for
sammanhallen journalforing enligt 6 kap. patientdatalagen, for de syften som anges i
2 kap. 4 § forsta stycket 1 - 3. Pa motsvarande sitt foreslas uppgifterna
tillgdngliggoras for patienter i enlighet med vad som géller i 5 kap. 5 §
patientdatalagen.

Utredningen foreslar ocksa att det ska inforas en bestimmelse i biobankslagen att
regeringen eller den myndighet regeringen bestdimmer ska utse en
personuppgiftsansvarig for dvergripande fragor om béde tekniska och organisatoriska
sikerhetsdtgdrder vid sammanhallen journalforing av uppgifter om prov, enligt 6 kap.
6 § patientdatalagen.

For forskning krivs en etikprovning enligt Lag (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor (etikprévningslagen). Prover far endast samlas in och
bevaras i en biobank for andamaél som avser forskning om insamlingen och
bevarandet av prover och kénsliga personuppgifter har provats och godkints av en
etikprovningsndmnd enligt etikprévningslagen. Samma regler géller for redan
insamlade prover om dndamaélet dndras.

Landstingets/regionens stillningstagande
Region Orebro Lin stodjer forslaget.

Region Orebro lin 6nskar framhalla att det krévs framtagande av gemensamma
principer och avtalsmallar for att skapa en bra spéarbarhet och fa en enhetlig, siker och
effektiv nationell process gillande tillgang till prov i annat syfte &n vérd och
behandling. Dessa principer och avtalsmallar kan forslagsvis, i likhet med vad som
giller idag, tas fram via landstingens/regionens biobankssamordnare, RBC och
Biobank Sverige.

Tillgangliggdrande av prover och uppgifter,
kapitel 16 (sid 323-343)

Prover i en biobank kan efter beslut av biobanksansvarig tillgingliggoras for andra
huvudmin genom utidmnande eller genom att de skickas for en specifik dtgard.

Prover i en biobank kan ocksa tillgéngliggoras for andra huvudmin genom att
biobanken eller del av biobanken dverlats.

www.regionorebrolan.se
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Utredningen foreslér att det generella forbudet mot att férvara prover utomlands tas
bort, det generella kravet pa att prov ska aterldmnas eller forstoras ndr de inte lingre
behovs for det andamal for vilket de utlimnades eller skickades ska tas bort och
ersittas av specifika villkor som ska gilla nir prov skickas for en specifik atgird.
Vidare foreslas att prov ur en biobank far endast tillgdngliggoras for juridiska
personer, tillgdngliggtrande av prover eller uppgifter kopplade till proverna, far inte
ske 1 strid med dataskyddsforordningens bestimmelser, prover ur en biobank som
lamnas ut eller skickas for en dtgird som utgor forskning eller klinisk provning ska
vara pseudonymiserade om inte detta hindrar att indamalet med tillgingliggdrandet
uppfylls. Utredningen foreslér vidare att om en provgivares personuppgifter
tillgdngliggors samtidigt som ett kodat eller pseudonymiserat prov fran denne, ska de
lamnas ut pa ett sddant sitt att personuppgifterna inte kan kopplas samman med
provet. Utredningen tar upp att prov ur en biobank far inte tillgingliggéras i
vinstsyfte.

Utredningen beskriver vad som giller vid utlimnande och skicka for specifik atgérd
inkl. vilken biobank prov anses tillhéra och vilka villkor som ska stillas nir
biobanken skickar prov. Utredningen foreslar dven hur omprovning av
biobanksansvarigs beslut kan ske och vad som giller vid 6verlatelse.

Landstingets/regionens stillningstagande

Region Orebro kLin stodjer forslaget.

Aterlamnande av prover till provgivaren, kapitel
17 (sid 345-352)

Ett prov ur en biobank ska inte kunna aterldmnas till provgivaren.

Landstingets/regionens stéliningstagande

Region Orebro Lin stodjer forslaget.

Anvandning av prov fér utredning av
patientskada, kapitel 18 (sid 353-357)

Utredningen foreslar att det tydliggors i biobankslagen att det 4r tillatet att
tillgdngliggora biobanksprover med tillhdrande personuppgifter for utredning av
patientskada enligt patientskadelagen (1996:799). Den som utreder patientskadan
ansvarar for att resultat av undersékningen av prov som tillgingliggjorts for utredning
av patientskada ska meddelas ansvarig for biobanken som skickat dessa.
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Landstingets/regionens stéllningstagande

Region Orebro Lin stodjer forslaget.

Regler fér nedlaggning av biobanker, kapitel 20
(sid 377-380)

Utredningen foreslar att huvudmannen for en biobank ska fa besluta att biobanken ska
laggas ned och att kravet pa tillstdnd fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO) for
att kunna ldgga ned en biobank avskaffas. Vid nedldggning av en biobank ska detta
anmdlas till IVO. Anmilan till IVO ska innehalla en uppgift om vad som har skett
med proverna i biobanken.

Landstingets/regionens stillningstagande

Region Orebro Lin stodjer forslaget.

Anvandning av proverna i PKU-banken, kapitel 21
(sid 381-385)

Utredningen foreslar en omformulering av gillande reglering av PKU-biobanken sa
att prover i PKU-biobanken ska, utver de nu tillatna andamalen, ocksé fa anvindas
for att spara och diagnostisera andra sjukdomar, for att identifiera personer som har
avlidit och for att utreda

patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

Landstingets/regionens stillningstagande

Region Orebro Lin stodjer forslaget.

Tillsyn och skadestand, kapitel 22 (sid 387-395)

Utredningen foreslar att Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ska fora ett register
dver biobanker for tillsyn, i forskning och for framstillning av statistik. Registret ska
innehalla uppgifter om forhéllanden for vilka det foreligger anmélningsskyldighet och
far inte innehalla uppgifter om enskilda méanniskor fran vilka prov tagits. Darutéver
ska information registreras om huvudman, huvudmannens och biobankens
kontaktuppgifter, biobankens namn samt det nummer IVO tilldelat biobanken vid
registrering. Registret ska dven innehalla uppgifter om en biobank har dverlatits eller
lagts ner. Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir meddela
foreskrifter om vilken myndighet som far ha direktatkomst till uppgifterna i IVO:s
register. IVO ska forse personuppgiftsansvarig for nationellt register dver prov med
information om vilka befintliga biobanker de har registrerade.
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Utredningen foreslar att pafoljden boter ska utdomas till den som uppsétligen eller av
oaktsamhet 1. anvinder ett prov i strid med tillatna dndamal, 2. forvarar prover i en
biobank s att de riskerar att forstoras eller att obehdriga far tillgang, 3. inréttar en
biobank utan att géra en anmilan till IVO, 4. inte ger information och inhdmtar
samtycke enligt lagen, 5. inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt lagen, 6.
tillgdngliggdr prover ur en biobank som star i strid med reglering for
tillgingliggérande och huvudmannaskap 7. tillgangliggdr prov i vinstsyfte 8. skickar
prov utan att uppritta avtal, 9. tillgingliggér ett prov for identifiering av avlidna till
annan juridisk person #n Polismyndigheten eller Rittsmedicinalverket, 10. inte
ldmnar ut prover for analys och forvaring i PKU-biobanken. Den juridiska person
som hanterar prover i strid mot biobankslagen ska ersitta en enskild provgivare for
den skada och eller krinkning av den personliga integriteten som denna hantering har
orsakat hen.

Landstingets/regionens stillningstagande

Region Orebro Lin stodjer forslaget.

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

Utredningen foreslar att prover fran biobanker inte ska fa anvéndas i brottsutred-
ningar. Detta ska tydliggéras genom att det i rittegdngsbalken ska anges att prover
som omfattas av biobankslagen inte far tas i beslag for utredning av brott.

Landstingets/regionens stillningstagande

Region Orebro Lin stodjer forslaget. Region Orebro lan anser att det dr avgdrande

for att kunna ge en god vérd och for medicinsk forskning att allménheten, patienter

och forskningspersoner kan kinna ett fortroende for verksamheten och att prov som
samlats inom biobanker inom hilso- och sjukvérd och forskning inte anvinds pa ett
sdtt som gir emot deras samtycke.

Ekonomiska konsekvenser, kapitel 25 (sid 455-468)

Landstingets/regionens stillningstagande

Region Orebro kin anser att forslagen &r bra och kommer att underlitta bade for
provgivare, hilso- och sjukvard och forskning och fa en viktig betydelses for att
starka Life-Science i Sverige. Utredningen har gjort en kostnadsbedémning gillande
ar 1. Region Orebro Lin bedomer att det kommer att innebéra kostnader under ett
flertal ar for landstingen/regionen att implementera och f6lja lagen och att det ddrmed
ar viktigt, om genomslag ska nés, att det skapas ekonomiska forutsittningar for att
infora lagen. Forslaget att lagfésta ett krav pa obligatorisk uppladdning av
information om prover i en nationell biobank kraver exempelvis en 6kad
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standardisering och anpassning alternativt avveckling/ ny upphandling av
laboratorieinformationsystem. De IT-system som inte kan anpassas behdver
avvecklas — vilket innebér lagring och konvertering av information. Vid nya
upphandlingar maste kravstillningar vara relevanta och tydliga for att uppna avsett
resultat. Det &r viktigt att regeringen ger berdrda myndigheter uppdrag som stédjer
vérdgivarna i detta arbete.

Fér Region Orebro lin
7 7 7
‘- Andreas Svahn™ ~~_____
Regionstyrelsens ordférande
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