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Remiss. Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Sammanfattning

Region Skéne vilkomnar i allt visentligt de i slutbetiinkandet presenterade
forslagen for att anpassa lagstiftningen i avsikt att underlitta utvecklingen
och {Orbéttra forutsittningarna for anvéindning av prover och uppgifter i
svenska biobanker for patientens, hilso- och sjukvérdens och forskningens
behov. Denna onskvirda inriktning #r ocksa i linje med de
utvecklingssatsningar pé landstingens biobanker som SKL:s kongress 2015
beslét om mot bakgrund av en motion om biobanker. En del i denna
satsning innebér att SKL tillsammans med det Nationella Biobanksradet
(numer Biobank Sverige) ska verka for en gemensam nationell hantering av
biologiska prover i varden som 4r anpassad till virdens och forskningens
behov.

Region Skéne vill, i likhet med sitt remissyttrande &ver delbetinkande SOU
2017 :40 For dig och for alla, framhalla den stora betydelse som
biobankerna har f6r hilso- och sjukvérden. En god tillgang till biobanker i
hélso- och sjukvérden med hog standard och som innehaller en ansenlig
méngd vivnadsprover kan vara avgdrande for att kunna tillhandahalla basta
mdjliga vard av patienter. Region Skane vill ocksa poiingtera att
biobankerna har en stor relevans for medicinsk forskning.

Region Skdne kommenterar ndrmare i det foljande nigra av de forslag som
presenteras i slutbetdnkandet.

Vi stodjer forslaget att inrétta ett nationellt register dver prov (nationellt
biobanksregister) till vilket det &r obligatoriskt for alla vardgivare att limna
uppgifter om prov tagna for hilso- och sjukvard och som omfattas av
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biobankslagen. Darmed blir det méjligt att spara prover som omfattas av
denna lag. Det &r viktigt att podngtera att forslaget innebér att patienter ska
ha rétt att motsétta sig att uppgifter om ett prov tagna for hilso- och
sjukvérd registreras i nationella biobanksregistret. I de fall en person
motsitter sig en sddan registrering ska uppgifterna omedelbart spirras.

Region Skéne ser positivt pa forslaget att journaluppgifter om prover som
tagits i samband med vard och behandling och lagrats i biobankens
laboratorieinformationssystem (LIS) ska goras tillgingliga for andra
vardgivare och nds genom direktitkomst i system f6r sammanhallen
Jjournalfring enligt patientdatalagen. Vi vill framhalla att det finns ett stort
vérde i att virdgivare ska kunna lokalisera sparade prov hos andra
vérdgivare och att dagens system r alltfér komplicerat och har negativa
konsekvenser for de patienter som behandlas hos flera vardgivare. Det #r
ocksa viktigt att understryka att patienterna kan motsitta sig att andra
uppgifter &n om att det finns spirrade uppgifter gors tillgingliga for andra
vardgivare.

Vi vélkomnar forslaget att omformulera gillande reglering av PKU-
biobanken sa att prover i PKU-biobanken ska, utéver de nu tillitna
dndamdlen, ocksa fa anvindas for att spara och diagnosticera andra
sjukdomar.

Region Skane delar utredningens beddmning att det inte krivs en sérskild
reglering i biobankslagen av samtycke for sparande av prover i en biobank i
vérd- och behandlingssyfte eller for att bevara prov for forskning. Enligt
patientlagen omfattar en patients samtycke till vard och behandling ocksa ett
samtycke till att spara prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte
under forutséttning att den enskilde provgivaren far och har tillgang till
tillrécklig information. Vi ser positivt pé forslaget att det i patientlagen ska
fortydligas att patienten har rétt att f4 information om prover for vard- och
behandling ska samlas in och bevaras i en biobank.

Vi viilkomnar det foreslagna fortydligandet i réttegangsbalken att prover
frén biobanker inte ska fa anvéndas i brottsutredningar.

Region Skéne ser ett behov av att i foreliggande yttrande ater en gang
understryk a négra av de stillningstaganden som gjordes hosten 2017 i
remissyttrande 6ver delbetéinkande SOU 2017:40 For dig och for alla,
eftersom tva forslag nu dterkommer i ofdrindrat skick i slutbetinkandet. Det
handlar om identifiering av avlidna och utlimnande av prover till mottagare
utomlands. I betéinkandena foreslas att om det finns skiil, ska vivnadsprover
ur biobanker och tillhérande personuppgifter som behdvs pa begiran limnas
ut till Rittsmedicinalverket eller Polismyndigheten for att anvindas for
identifiering av avlidna personer. En sddan begéran ska ocksé provas av
tillfrdgad biobank, vilken ddrmed &ldggs ytterligare administrativa bordor
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och kostnader. Enligt Region Skane bor emellertid regeringen i den fortsatta
beredningen av detta forslag noga Sverviga om en sddan hantering #r
dndamalsenlig. I betdnkandena saknas en redogorelse for de méjliga skiil
som hilso- och sjukvérden skulle ha for att neka ett utlimnande av ett prov.

Vi stodjer forslaget vad géller att utldimna prover till mottagare utomlands.
Det dr viktigt att framhalla att de foreslagna bestimmelserna om att
provgivarna erhéller ett skydd for att proverna hanteras pa ett forsvarligt sitt
och att de ocksé har kvar mdjligheten att dndra sin instéllning till att
proverna bevaras. Region Skane forordar dock att det bor framgéa av
lagtexten att prover som skickas utomlands for forskning ska vara kodade
och att kodnyckel ska bevaras hos berdrd huvudmans biobank.

Region Skane vill slutligen framhélla nddvindigheten av att de 6kade
kostnader som de presenterade forslagen kommer att medfora {or
landstingen/regionerna kompenseras i enlighet med den kommunala
finansieringsprincipen.

Slutbetinkande Framtidens biobanker

I slutbetidnkandet lamnas forslag for att anpassa lagstiftningen sa att den
underlattar utvecklingen och forbattrar forutsittningarna for anvéndning av
prover och uppgifter i svenska biobanker for patientens, hilso- och
sjukvardens och forskningens behov.

Forbundets stillningstagande - inledning
Region Skéne vilkomnar i allt visentligt de i slutbetéinkandet presenterade
forslagen.

Vi vill betona att avsikten med de presenterade forslagen 4r att anpassa
lagstifiningen sa att den understodjer utvecklingen och ger bittre
forutsattningar for att anvénda prover och uppgifter i svenska biobanker for
patientens, hélso- och sjukvérdens och forskningens behov. Denna
Onskvirda inriktning 4r ocksa i linje med de utvecklingssatsningar pa
landstingens biobanker som SKL:s kongress 2015 beslét om mot bakgrund
av en motion om biobank.er. En del i denna satsning innebir att SKL
tillsammans med det Nationella Biobanksradet (numer Biobank Sverige)
ska verka for en gemensam nationell hantering av biologiska prover i varden
som &r anpassad till vardens och forskningens behov.

Region Skéne vill understryka att ett huvudsyfte med en separat biobankslag
ar att erbjuda ett sérskilt skydd for sddana prover som samlas in till och
bevaras i en biobank.

Vi vill, i likhet med vart remissyttrande 6ver delbetinkande SOU 2017:40
For dig och for alla, framhalla den stora betydelse som biobankerna har for
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hélso- och sjukvarden. En god tillgang till biobanker i hilso- och sjukvarden
med hdg standard och som innehaller en ansenlig mingd vévnadsprover kan
vara avgorande for att kunna tillhandahélla basta majliga vérd av patienter.
Region Skéane vill ocksa poingtera att biobankerna har en stor relevans for
medicinsk forskning. Méjligheterna att nyttja viivnadsprover medverkar till
en medicinsk forskning med hog kvalitet.

Vi kommenterar ndrmare i det f5ljande nagra av de forslag som presenteras i
slutbetdnkandet.

Sparbarhet av prover

Utredningen foreslér att det inréttas ett nationellt register dver prov
(nationellt biobanksregister) till vilket det 4r obligatoriskt for alla vardgivare
att lamna uppgifter om prov tagna for hilso- och sjukvérd och som omfattas
av biobankslagen. Denna skyldighet ska inte gilla nir vardgivare samlar in
prov for forskning eller klinisk prévning eller for prov som &r tagna utanfor
hilso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for det
nationella biobanksregistret.

Det nationella biobanksregistret ska innehalla uppgifter som dr tillrdckliga
for att varje prov som registreras ska kunna sparas.

Region Skanes stillningstagande
Region Skéne stodjer ovanstaende forslag, eftersom det gor det mdjligt att
spéra prover som omfattas av biobankslagen.

En viktig utgéngspunkt for att bl.a. kunna utveckla nya behandlingsmetoder
dr att {3 tillgéng till relevant information om prover med tillhérande
personuppgifter som skulle kunna ingd i forskningsstudier. Genom att nyttja
information fran befintliga register sdsom t.ex. kvalitetsregister i
kombination med att 4 tillgang till befintliga prov pa dessa personer skulle
ge Sverige vérldsunika méjligheter att stéirka sin stillning som
forskningsnation och bidra till en hogkvalitativ hilso- och sjukvérd. Vi
konstaterar att utan ett nationellt biobanksregister ér denna typ av koppling
komplicerad att genomfora, eftersom det saknas tekniska 18sningar och
legala forutséttningar.

Region Skane vill framhélla att utredningens forslag innebir att
personuppgifter i det nationella biobanksregistret far behandlas for syftena
forskning, kvalitetssikring eller framstillning av statistik.

Forbundet vill dven understryka vikten av den foreslagna lagregleringen
som innebdr att patienter eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att
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uppgifter om ett prov tagna for hélso- och sjukvard registreras i nationella
biobanksregistret. I de fall en person motsitter sig en sddan registrering ska
uppgifterna omedelbart spérras av den personuppgiftsansvariga for registret.

Region Skéne ser ocksé positivt pa forslaget att regeringen eller den
myndighet som regeringen bemyndigar ska fa i uppdrag att genomfora en
informationsinsats for att s langt som mojligt se till att provgivare som
redan har prover bevarade i biobanker far kiinnedom om denna
informationsdverforing, syftena med den och rétten att motsitta sig
registrering.

Tillgang till prover och uppgifter for forskning

Utredningen f6reslér att vardgivare for vard och behandlingsdndamal av en
patient ska kunna lokalisera sparade prov hos andra vardgivare och ta del av
information om vilka analyser och undersékningar som dér genomfors och
resultatet av dessa samt vilken diagnos som stillts.

Detta foreslds ske genom att journaluppgifter om prover som tagits i
samband med vard och behandling och lagrats i biobankens
laboratorieinformationssystem (LIS) ska goras tillgéingliga for vardgivare
och nas genom direktatkomst i system f6r sammanhallen journalféring
enligt 6 kap. patientdatalagen, for de syften som anges i 2 kap. 4 § forsta
stycket 1-3. P4 motsvarande sitt foreslas uppgifterna tillgingliggéras for
patienter i enlighet med vad som giller i 5 kap. 5 § patientdatalagen.

Utredningen foreslar ocksa att det ska inforas en bestimmelse i
biobankslagen att regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska
utse en personuppgiftsansvarig for 6vergripande fragor om bade tekniska
och organisatoriska sakerhetsatgirder vid sammanhallen journalfsring av
uppgifter om prov, enligt 6 kap. 6 § patientdatalagen.

Region Skines stiillningstagande

Region Skéne ser positivt pa forslaget att journaluppgifter om prover som
tagits i samband med vard och behandling och lagrats i biobankens
laboratorieinformationssystem (LIS) ska goras tillgingliga for andra
vardgivare och nas genom direktatkomst i system for sammanhallen
Journalfdring enligt patientdatalagen. Detta forslag dr dindamalsenligt till
t6ljd av 6kad patientrorlighet, kad samverkan och specialisering inom
hélso- och sjukvarden samt méjligheter for patienter att fritt kunna vilja
offentligt finansierad vard som medfor att journalinformation blir allt mer
fragmentiserad. Vi delar utredningens slutsats att det finns ett stort viirde i
att vardgivare ska kunna lokalisera sparade prov hos andra vardgivare och
att dagens system &r alltfr komplicerat och har negativa konsekvenser for
de patienter som behandlas hos flera vardgivare.
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Vidare vill Region Skane understryka, i likhet med utredningen, att innan
uppgifter om en patient gérs tillgéngliga for andra vardgivare genom
sammanhdllen journalfsring, ska berdrd patient informeras om vad den
sammanhéllna journalforingen innebér och att patienten kan motsitta sig att
andra uppgifter 4n om att det finns spérrade uppgifter gors tillgiingliga for
andra vardgivare.

Anvindning av proverna i PKU-banken

Utredningen foreslar en omformulering av gillande reglering av PKU-
biobanken sa att prover i PKU-biobanken ska, utdver de nu tillitna
dndamalen, ocksé fa anvindas for att spara och diagnosticera andra
sjukdomar.

Region Skines stiillningstagande

Region Skéne vilkomnar ovanstéende forslag. Vi vill framhéalla att, sisom
tidigare, fir PKU-registret anviindas for samma dndamal som for proverna i
PKU-banken samt for framstillning av statistik. Vidare vill vi framhélla att
inga uppgifter far registreras om inte provgivarens virdnadshavare har
informerats om dndamaélet med registreringen och vilka uppgifter som
registrera s och dérefter samtyckt till detta.

Samtycke och information

Utredningen beddmer att det inte krévs en sérskild reglering i biobankslagen
av samtycke for sparande av prover i en biobank i vard- och
behandlingssyfte eller for att bevara prov for forskning. Vad giller
information och samtycke inom hélso- och sjukvérden regleras det i savil
patientlagen (2014:821) som tandvardslagen (1985: 125).

Enligt patientlagen omfattar en patients samtycke till vard och behandling
dven ett samtycke till att spara prover i en biobank i vard- och
behandlingssyfte under forutsittning att den enskilde provgivaren fir och
har tillgang till tillrdcklig information.

I utredningen foreslas att det i patientlagen ska fortydligas att patienten har
ratt att f4 information, om prover for vard- och behandling ska samlas in och
bevaras i en biobank.

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.

Region Skane stillningstagande
Region Skéne ser positivt pa ovanstdende fortydligande av patientlagen.
Detta bor medfora en forenkling av arbetet och minskade administrativa
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bordor dd provtagande enheter inte ldngre behdver lidgga tid pa fragor om
samtycke vid sparande i biobank av vivnadsprover nér det avser vard- och
behandlingssyfte.

Vi vill understryka utredningens rekommendation att det foreslagna arbetet
med Socialstyrelsens foreskrifter och informationsmaterial gillande prov
som sparas 1 vard och behandlingssyfte sker i nira samrad med Biobank
Sverige (f.d. Nationella biobanksradet).

Utredning av brott

Utredningen foreslar att prover fran biobanker inte ska fa anvindas i
brottsutredningar. Detta ska tydliggdras genom att det i rittegangsbalken
ska anges att prover som omfattas av biobankslagen inte fér tas i beslag for
utredning av brott.

Av slutbetéinkandet framgar att utredningens uppfattning #r att det i dag inte
dr tillatet att anvinda prover ur PKU-banken i brottsutredningar. Nir det
géller prover ur andra biobanker bedomer utredningen emellertid att
rittsldget dr oklart.

Region Skanes stiillningstagande
Region Skéne vilkomnar ovanstédende fortydligande att prover fran
biobanker inte ska f& anvéndas i brottsutredningar.

[ utredningen motiveras forslaget med bl.a. att en lagstiftning som gar med
pa anvéndning av biobanksprover i brottsutredningar utan samtycke fran
provgivaren skulle utgéra en betydande inskrinkning i provgivarens
integritet. Vi vill understryka att en sidan lag skulle bryta mot den
grundldggande principen att biobanksprover inte far anvindas for nagra
andra dndamal &n de provgivaren har samtyckt till. Ddrmed foreligger en
risk att skada fortroendet for biobankerna och for samhillet i stort. Vidare
bor det uppmérksammas att det skulle kunna paverka ritten till vard. Det
torde &ven finnas en risk att vissa ménniskors hilsa skulle drabbas.
Region Skéne noterar ocksa att det av utredningen framgér att de
brottsbekdmpande myndigheterna inte uttrycker nigon 6nskan om eller
behov av att kunna anvinda biobanksprover i brottsutredningar.
Ekonomiska konsekvenser.

Den konsekvensanalys som har presenterats av utredningen visar bl.a. att
forandringsforslaget vad giller sparbarhet av prov i kombination med de
omfattande informations- och utbildningsinsatserna kopplat till foréandringen
av biobankslagen kommer att stéilla krav pa resurser.
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Region Skéne vill framhélla nddvindigheten av att de 6kade kostnader som
de presenterade forslagen kommer att medfora for landstingen/regionerna
kompenseras i enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.

Ovrigt

Region Skéne ser ett behov av att i féreliggande yttrande ater en gang
understryka nagra av de stillningstaganden som vi gjorde hdsten 2017 i

vart remissyttrande Sver delbetdnkande SOU 2017:40 Fér dig och for alla,
eftersom tva forslag nu aterkommer i ofSriindrat skick i slutbetiinkandet. Det
handlar om identifiering av avlidna och utlimnande av prover till mottagare
utomlands.

I bade del- och slutbetéinkandet foreslés att om det finns skil, ska
vévnadsprover ur biobanker och tillhérande personuppgifter som behsvs pa
begéran ldmnas ut till Rittsmedicinalverket eller Polismyndigheten for att
anvindas for identifiering av avlidna personer. En sadan begéran ska ocksa
provas av tillfrigad biobank. Enligt Region Skane bér dock regeringen i den
fortsatta beredningen av detta forslag noga 6verviga om en sadan hantering
dr andamélsenlig. I bada betiinkandena saknas en redogorelse for de mojliga
skél som hélso- och sjukvérden skulle ha for att i det sammanhanget neka ett
utldimnande av ett prov. En foljd av forslaget blir att biobankerna aldggs
ytterligare administrativa bérdor och déirmed 6kade kostnader.

Forbundet ger sitt stod till forslaget vad géller att utlimna prover till
mottagare utomlands. Det ar angeléget att dven i fortsittningen kunna gora
vévnadsprover tillgingliga for mottagare utomlands for att Sverige ska
kunna medverka och hivda sig i internationella forskningssammanhang och
ocksd kunna erbjuda en forbéttrad hélso- och sjukvérd till patienterna. Vi
vill framhalla de foreslagna bestimmelserna om att provgivarna far ett
skydd for att proverna hanteras pa ett férsvarligt sitt och att de ocksé har
kvar mojligheten att 4ndra sin instéllning till att proverna bevaras.

Region Skéne forordar dock, i likhet med sitt forra remissyttrande att det bor
framga av lagtexten att prover som skickas utomlands for forskning ska vara
kodade och att kodnyckel ska bevaras hos berérd huvudmans biobank.
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