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Yttrande over slutbetinkande Framtidens biobanker
(SOU 2018:4)

Socialdepartementet har genom remiss bjudit in Stockholms ldns landsting
att yttra sig 6ver Framtidens biobanker — Slutbetinkande av utredningen
om reglering av biobanker.

Allmanna synpunkter

Stockholms ldns landsting stéller sig positivt till utredningens 6vergripande
slutsatser och forslag, men lamnar i det f6ljande specifika synpunkter pa
vissa avsnitt i slutbetinkandet som bor beaktas i det fortsatta
lagstiftningsarbetet.

Landstinget anser att utredningen har 6verskattat de besparingar som
forslaget innebar och underskattat kostnaderna. Om foreslagna
forandringar genomfors visavi nuvarande niva maste staten i enlighet med
finansieringsprincipen kompensera landstinget for eventuella
merkostnader.

Den administrativa organiseringen som foreslas i utredningen som ett delat
ansvar mellan IVO och Socialstyrelsen innebar en risk for otydlighet och
gransdragningsproblematik. Landstinget hade girna sett att en myndighet
fatt det 6vergripande ansvaret for biobanker i Sverige.

Avsnitt 5.3.4 Begreppen avidentifiering, kodning,
pseudonymisering och identifierbar

Stockholms lans landsting vill betona vikten av att skapa en konsekvent
nomenklatur inom ett omrade som sé tydligt kan fa juridiska konsekvenser
for att minska risken for godtycklighet i tolkningen hos biobankerna och
etikprovningsnamnderna. Landstinget ifrdgasatter Aven behovet av att ha
béade kodning och pseudonymisering och anser att den sikerhetsniva som
pseudonymisering innebar ger ett fullgott skydd for individens integritet
aven om man avser skicka biobanksprov for konsultation till annan
vardgivare.
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Avsnitt 6 Biobankslagens tillampningsomrade

Stockholms lans landsting anser att prover som samlas in direkt till
biobanker hos forskningshuvudmannen eller hos naringslivet ska vara
sparbara via Nationella biobanksregistret (NBR) och pa sa satt vara
tillgdngliga for virdhuvudmanen om det uppstéar ett vardbehov hos
provgivaren eller ett behov hos dennes nirstiende.

Landstinget anser dven att kravet pa Etikprovningsndmnden (EPN) att
endast tillata insamling for ett avgransat &ndamal bor fortydligas.

Avsnitt 7.4.2 Undantag for prover som inte sparas en lingre tid
Stockholms lans landsting menar att utredningens forslag om att undantag
for prover som inte sparas en langre tid kan vara svart att genomfora, dels
vad giller kvalitet pa prover som forvarats utanfor biobanken, dels
uppfoljning av efterlevnad av niomanadersregeln.

Avsnitt 8.4.2 Grinsen for biobankslagens tillimplighet
Stockholms ldns landsting hade 6nskat att termen visentligt modifierad pa
ett tydligare satt definierats da den nuvarande skrivningen ar alltfor vag.

Avsnitt 12.5 Sparade prover i biobanker

Stockholms lans landsting anser att utredningens forslag om register ar
alltfor komplext och borde forenklas. En mer &ndamalsenlig organisering
vore farre register och styrd behorighet sa att en enskild aktor endast har
tillgdng till den information som man har behorighet till. Till exempel
skulle NBR med obligatorisk registrering kunna samla information om alla
biobanker och alla prov som lyder under lagen och da ocksa innehélla
diagnos, analyssvar och samtycke. D& behovs bara tva register; NBR och det
som idag kallas Svenska biobanksregistret (SBR).

Provgivaren ska informeras om att hen kan motsitta sig registrering i
Nationellt biobanksregister och det ar da viktig att informera allmidnheten
om detta, aven de som har befintliga prov. Det finns en risk i samband med
denna information att den genererar en uppsjo av atertagna samtycken om
inte informationen utformas pa ratt sitt. Stockholms lans landsting anser
att informationen utformas i samverkan med Biobank Sverige (BIS). Vidare
menar landstinget att SBR som éar att likna med en vardjournal inte borde
bendmnas Svenskt biobankregister utan ha ett namn som tydligare
beskriver dess funktion. Det finns annars en risk for att termerna Svenskt
biobankregister och Nationellt biobanksregister kommer att blandas ihop.
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Avsnitt 13.7.6 Samtyckets bredd

Landstinget vill betona att frigan om samtycke ar av yttersta vikt och hade
onskat att utredningen lamnat forslag pa utformningen av en nationell
samtyckestjanst samt en utpekad hemvist for denna.

Avsnitt 13.7.12 Avidentifiering
Landstinget menar att forslaget kan innebéara praktiska problem i de fall
provgivare atertar sitt samtycke.

Avsnitt 15.2 Tillgang till prover och patientuppgifter for
vardgivare

Utredningen foreslar i kap. 15 att uppgifter om prover som tagits i samband
med vard och behandling och lagrats i laboratorieinformationssystem ska
goras tillgangliga for vardgivare och nas genom direktatkomst i system for
sammanhallen journalforing enligt 6 kap. patientdatalagen.

Néagon konkret forfattningsregel om detta foreslas inte i biobankslagen eller
patientdatalagen. Daremot foreslar utredningen en dndring i
patientdatalagens 6 kap. 6 §, innebarande att regeringen eller myndighet
som regeringen utser ska — inte som idag, far — meddela foreskrifter om
vem som ska ha personuppgiftsansvar for 6vergripande fragor om tekniska
och organisatoriska sikerhetsatgiarder vid sammanhallen journalforing.

En viktig diskrepans rader mellan utredningens forslag till &ndring av 6
kap. 6 § patientdatalagen och vad som anges i kap. 15 av betinkandet om
traffytan for en sddan “ska-regel”. Dar framhalls att bestammelsen ska
inforas i biobankslagen och ska gilla uppgifter om prov (avsnitt 15.1 och
15.2.2, s. 313 6verst). En sddan dndring som utredningen foreslar i
patientdatalagen far dock en generell tillimpning — dvs. innebar att
regeringen eller myndighet som regeringen pekar ut méste utse en aktor
med ett sidant 6vergripande personuppgiftsansvar som avses i 6 kap. 6 §
patientdatalagen betraffande alla system for sammanhallen journalforing
som finns i Sverige, idag och i framtiden.

Landstinget anser inte att en sddan vidstrackt andring ar motiverad, och
saknar konsekvensanalyser i denna del. Ett sddant forslag skulle medfora
risk for kostnadsokningar for de vardgivare som medverkar i ett system for
sammanhallen journalforing. En sddan ordning kan dock, som framgar av
motiveringen pa s. 313 av betdnkandet, vara 1amplig specifikt for system for
sammanhallen journalféring om prov i Biobanks informationssystem (LIS)-
system.
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Avsnitt 16.3.6 Tillgang till prover for forskning

Stockholms lans landsting hade girna sett att fragan om de alltmer
komplexa bedomningarna av huruvida provmaterialet racker till den
enskilda patientens formodade vardbehov ska hanteras samt hur fragan om
kopiering av DNA och RNA ska hanteras hade belyst ytterligare.

Avsnitt 16.7.1 Utlamnande av prover

Landstinget motsatter sig forslaget att avskaffa systemet med priméar och
sekundar biobank. Det befintliga systemet med priméara och sekundira
biobanker ger en storre tydlighet och i den administrativa insatsen att
hantera en ansokan som innebar att proverna vid behov av flera
utlimningar gar tillbaka till den primira biobanken for att darefter lamnas
ut pa nytt kan goras i en enkel och sammanhéllen process som inte behover
ta mer tid 4n en vanlig utlimning. Processen behover inte innebara att
proverna fysiskt flyttar mer dn en gang. Landstingets bedomning ar att det
nya lagforslagets mél kan uppnaés i det befintliga systemet dar man alltid
kan finna informationen i den priméara biobanken och att vinsten med det
nya lagforslaget ar begransad och uppvigs av oklar sparbarhet. Den
priméra biobanken kommer ocksé att behalla ansvaret for sparbarhet av
provsamlingen och har information om provsamlingen pa ett sokbart satt.
Ansvar for biobanksprover till annan analysutforare kan skotas med hjélp
av Material Transfer Agreements (MTA-agreements) som ar en
internationellt accepterad process.

Avsnitt 16.7.2 Skicka prover for en specifik atgird inom eller
utom Sverige

Landstinget anser att en tidsbegransning for bevarande av prover
utomlands som baseras pa industrins behov av efteranalyser bor inforas.
Det ar inte rimligt att prov ska bevaras tillsvidare eftersom kontrollen och
uppfoljning ar svart att stadkomma.

Landstinget onskar att fraigan om hur uppfoljning av att avidentifierade
prover inte anvinds utanfor ramen for det samtycke som provgivaren
tidigare givit borde ha fortydligats ytterligare.

22.4.4 Tillsyn
Stockholms lans landsting hade girna sett att utredningen belyst fragan om
revisioner av biobanker ytterligare.
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§ 159

Yttrande over slutbetinkande Framtidens biobanker

(SOU 2018:4)

LS 2018-0485

Arendebeskrivning
Socialdepartementet har gett Stockholms lans landsting mojlighet att yttra
sig over slutbetdankandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4).

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutlatande

Forslag till yttrande

Sammanfattning av slutbetdnkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Yrkanden
Ordforanden Irene Svenonius (M) yrkar bifall till
landstingsradsberedningens forslag i skrivelse den 13 juni 2018.

Beslut
Landstingsstyrelsen beslutar enligt landstingsradsberedningens forslag

att avge yttrande till Socialdepartementet 6ver slutbetankandet Framtidens
biobanker i enlighet med forslag till yttrande.

Expedieras till
Socialdepartementet

SLL Forskning och innovation
Akten

Justerat 2018-06-25

Ordférande Justerare Exp. datum Sign.
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