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Svar pa remiss Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Landstinget har fatt tillfalle att lamna svar pa rubricerad remiss och vill
lamna foljande synpunkter.

Remissvaret dr framtaget gemensamt av Landstinget Dalarna, Region
Gdivleborg, Landstinget Sormland, Region Uppsala, Landstinget i
Véirmland, Region Viistmanland och Region Orebro lin. Samrdd har dven
skett med Regionalt biobankscentrum i Uppsala Orebro sjukvirdsregion
(RBC).

Sammanfattning

Landstinget vdlkomnar utredningens forslag. Landstinget anser att det dr
angeliget att de foreslagna lagindringarna trader i kraft snarast. Okad
sparbarhet av prov kommer att f stor betydelse for vérden av patienter och
deras genetiska slaktingar samt for forskare. Ett samlat
personuppgiftsansvar innebér ocksa en visentligt minskad administration
vid beslut om utlamnande 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
utoka sin screeningverksamhet.

Landstinget onskar betona den stora betydelse som biobankerna har for

hélso- och sjukvarden, som ar huvudman for de mest omfattande

biobankerna och provsamlingarna. Tillgéng till sparbara prov och biobanker
med hog standard &r i manga fall avgorande for att kunna tillhandahalla

basta mojliga vard for patienter och deras genetiska sldktingar. Ett

fortydligande av vilka prover som faller inom ramen for biobankslagens
tillampningsomrade, och hur ldnge dessa fér sparas, okar patientsidkerheten.

En god vard och en forbittrad livskvalitet ligger i bdde samhillets och den
enskilda personens intresse. Vidare har biobankerna en stor betydelse for
utveckling av varden genom bland annat medicinsk forskning angdende /J //
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orsaker till sjukdomars uppkomst, forbattrad diagnostik, vacciner och
framtagande av nya ldkemedel eller mer riktade behandlingar. Landstinget
foreslar en nationell samtyckestjanst for att forbittra informationen till
patienterna och Oka deras delaktighet. Forslaget syftar ocksa till att 6ka
sparbarheten av prov, vilket medfor kostnadskrévande anpassningar av
laboratorieinformationssystem. Anpassningarna kravs for att tillgdngliggora
uppgifter i svenskt biobanksregister, utveckla sammanhallen journalforing
och vidareuppladdning till en nationell biobank. Landstinget ser denna
utveckling som helt nédvindig men efterlyser en 6kad statlig styrning med
incitament.

Landstinget kommenterar narmare i det foljande nagra av de forslag som
presenteras i slutbetdnkandet. Om inte annat anges nedan, kommenterar inte
landstinget ndrmare kapitel 7, 14, 19 och 24, da de tidigare har
kommenterats i sin helhet i remissvar till delbetdnkandet For dig och for alla
(SOU 2017:40).

Biobankslagens begrepp och definitioner, kapitel 5 (s. 161-170)

Landstinget stodjer de foreslagna definitionerna. De begrepp som anvinds i
biobankslagen ska vara klart och tydligt definierade for att uppna en
enhetlig tolkning och tillimpning av biobankslagen. Definitionerna utgér
ifran den ordlista som 4r framtagen av Nationella Biobanksradet — numera
Biobank Sverige — och ar vil inarbetad inom landstingen/regionerna.

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

Biobankslagens tillampningsomrade, kapitel 6 (s. 171-180)

Landstinget stodjer forslaget. Det dr viktigt att en avgriansning 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. Lagring av prov i biobank i syftet
framtida vard och behandling dr ddremot ndgot som patienten kan motsitta

sig.
Undantag fér prover som inte sparas en ldngre tid, kapitel 7 (s. 181-
186)

Landstinget har svarat pa detta i delbetéinkandet och stodjer férslaget.//
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Landstinget har synpunkter pa begreppet “omedelbart”. Prov tas inom
hélso- och sjukvarden med syftet att stdlla en diagnos. For att uppna syftet
med en provtagning, sparas vissa typer av prov som rutin ett par dagar efter
analys for eventuellt behov av att sikerstilla diagnosen. Det kan exempelvis
kravas ytterligare kontroll av vissa viarden om en patients provvérde dr
normalt men patienten fortfarande har symptom. Att kasta provet
omedelbart efter analysen ar genomf6rbart om man ser till utredningens
definition av analys: “den eller de analyser som behdvs for att sékerstélla
ratt diagnos och behandling”. Definitionen framgar dock inte i lagtexten,
vilket kan gora ordet "omedelbart” i 1 kap. 3 § négot svértolkat. Eventuellt
kunde ordet utga, sa att lydelsen i stillet blir "Lagen &r dock inte tillamplig
pa prover som analyseras inom nio manader efter provtagningstillféllet och
forstors efter analysen”.

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

Landstinget stodjer forslaget men anser att genomforandet av forslaget
skulle underlittas med en definition av vésentlig modifiering.

Landstinget betonar att individers ritt till sjdlvbestimmande ar en oerhort
viktig grund for hilso- och sjukvard och forskning. Denna ritt bor dnda
védgas mot de nedlagda resurser och inte minst betydande resultat som
uppnatts — och som talar for att det bor finnas en gréns da det inte langre &r
rimligt att det fortsatta arbetet ska vara beroende av provgivarens
instillning. Detta under forutsattning att provgivaren har informerats om
och samtyckt till anvindningen. Landstinget anser att detta ska gilla savil
inom ramen for forskning som inom ramen for produktframstillning.

Regler om bevarandetider, kapitel 11 (s. 223-227)
Landstinget stodjer forslaget.

Landstinget instimmer i utredningens rekommendation och betonar
ytterligare att det 4r nodviandigt att de aktuella medicinska disciplinerna (via
sina specialistforeningar) och sjukvardens huvudman involveras i
framtagandet av foreskrifter eller rekommendationer om bevarandetider.
Sparbarhet av prover, kapitel 12 (s. 229-262)

Landstinget stodjer i stort forslaget.
Nationellt biobanksregister

¢ Landstinget vill starkt betona att om Socialstyrelsen utses till i
personuppgiftsansvarig fér det Nationella Biobanksregistret maste det "/ /
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skapas legala mdjligheter att bade koppla samman informationen i
Nationella Biobanksregistret med information i nationella kvalitetsregister
for vilka ett landsting/region ar personuppgiftsansvarig, samt att IAmna ut
den sammankopplade informationen pa ett sadant sétt att aktuella prov
efter godkénnande kan plockas fram fran biobanken.

Landstinget anser att det behdéver fortydligas att aven administrativa
uppgifter och kontaktuppgifter till biobanken behdver registreras i det
nationella registret, eftersom ett beslut om utldmnande innebéar att
exempelvis forskaren eller vardgivaren som begar utldmnande av prov
tillhérande genetiska sléktingar behéver ha mer konkreta uppgifter for att
kunna begdara utldmnande av prov fran olika biobanker.

Landstinget anser att det nationella registret, férutom de &ndamal som
anges i utredningens férslag, ska fa anvéndas fér det medicinska
dndamalet att sdka efter prov pa genetiska slaktingar fér vard av en
patient. Exempelvis vid misstanke om en arftlig form av cancer kan en
genetisk slaktings prov antingen utesluta risk eller faststélla om patienten
har samma mutation som den genetiska slaktingen och ddarmed en hdg
risk fér cancer. Om risken &r hég finns sérskilda program fér att férebygga
tumérer. Detta behov kan inte I6sas genom system f6r sammanhallen
journalféring, vilket innebér att det nationella registret behéver kunna
anvandas fér detta &ndamal. Behovet kan Iésas genom antingen funktion
fér elektroniskt utl@mnande till vardgivare eller ett tydligt uppdrag till
Socialstyrelsen att séka ut och utldmna uppgifter till vardgivare om prover
och analyser.

Landstinget instdmmer i utredningens férslag om vilka uppgifter som far
registreras i det nationella registret och att analysresultat och diagnos inte
ska registreras. Landstinget bedémer att det kan uppsta oklarheter kring
vilka specifika uppgifter som far éverféras och om de ingar i uppgifterna 1-
7 (s. 229) som far éverfoéras. Landstinget ser ddrmed ett behov av att
regeringen bemyndigar den myndighet som ska fora registret att bedéma
om de uppgifter som registreras ingar i definitionerna for uppgifterna 1-7.
Landstinget anser att det krdvs incitament for den anpassning som kravs
av befintliga laboratorieinformationssystem, dels fér tillgangliggérande av
uppgifter i svenskt biobanksregister som utvecklas i system inneb&rande
sammanhallen journalféring, dels vidareuppladdning av uppgifter genom
nationell tjansteplattform till en nationell biobank. Om anpassning till
standardiserade format sker uppnas flera syften — 6kad téckningsgrad,
foérbattrad sparbarhet, hégre patientsékerhet — och samtidigt tillgodoses
forskningens behov.

Offentlig sokbar databas

Landstinget anser att regeringen ska bemyndiga en myndighet, exempelvis
Vetenskapsradet, att ta fram en standard (kodverk) éver vilken information
som ska registreras i den offentliga databasen 6ver
forskningsprovsamlingar. En standard ar en férutsattning for att fa en bra
sparbarhet 6ver forskningsprovsamlingar fr provgivare och forskning oc
/
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underlattar aven for olika huvudman att féra en gemensam offentlig
databas 6ver forskningsprovsamlingar.

Samtycke och information, kapitel 13 (s. 263-285)
Landstinget stodjer forslaget.

Landstinget onskar understryka utredningens rekommendation att det
foreslagna arbetet med Socialstyrelsens foreskrifter och
informationsmaterial géllande prov som sparas i vard- och behandlingssyfte
sker i ndra samrad med Biobank Sverige (f.d. Nationella biobanksradet) och
landstingens/regionernas biobanksamordnare.

Landstinget vilkomnar ocksa mdjligheten f6r provgivare att kunna lamna
samtycke till sparande av prov for ej dnnu specificerad forskning (s. 280).

Nationell samtyckestjdnst (s. 280-281)

Landstinget instdmmer i att det finns ett stort behov av att utveckla en
nationell samtyckestjdnst. Regeringen bor snarast utreda fragan och gr
eHélsomyndigheten (eller annan lamplig myndighet) ett uppdrag att
tillhandahalla en sadan tjénst. Det finns ett behov av att effektivisera varden
och avlasta vérdpersonal administrativa sysslor. Samtidigt har andra
sektorer inom samhallet (exempelvis bank- och forsakringssektorn) samt
utvecklingen av sociala medier visat att allménheten mycket vl kan
tillgodogora sig information och forbereda vardmoten via
sjdlvservicetjanster. En nationell samtyckestjanst skulle avlasta
véardpersonalen inte enbart géllande fragor och information avseende
bevarande av prov utan dven andra fragor. Genom inloggning i en nationell
samtyckestjdnst skulle patienten kunna forbereda vardbesoket, vilket sparar
tid till vard och kompletterande fragor. Patienten skulle inom ramen for en
nationell samtyckestjanst kunna:

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

e vdlja att saga ja till sparande av prov i biobank i olika syften — och i s fall
vilka syften,

o vdlja att sdga nej, exempelvis till deltagande i kvalitetsregister,

e vdlja att saga ne;j till uppladdning av journaluppgifter i system for
sammanhallen journalféring,

o vdlja att séga ja till direktatkomst i system f6r sammanhallen journalféring,
exempelvis vid remittering till annan vardgivare som behdéver f6rbereda711

vardbesok, /
e valja att séga ja till donation av organ, samt [ j/i//
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e vdlja att séga ja till screening fér medverkan i forskningsstudier.

Beslutsoformogna

Landstinget instdmmer i utredningens klarldggande att ett samtycke till vard
och behandling enligt patientlagen ocksé omfattar ett samtycke till
bevarande av prov for vard. Landstinget betonar dock att det behovs ett
fungerande system som mdjliggor att beslutsoformogna personer sa langt
som mojligt varken gér miste om rétt vard och omsorg eller delaktighet i
beslut som r6r den egna individen. Landstinget anser att forslag skyndsamt
behover tas fram for att fé ett tydligt och vil fungerande 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 forskning, kapitel 15 (s. 301-332)
Landstinget stodjer forslaget.

Landstinget onskar framhalla att det krdvs framtagande av gemensamma
principer och avtalsmallar for att skapa en bra sparbarhet och fa en enhetlig,
sidker och effektiv nationell process géllande tillgang till prov i annat syfte
dn véard och behandling. Dessa principer och avtalsmallar kan forslagsvis, i
likhet med vad som giller idag, tas fram via landstingens/regionernas
biobanksamordnare, RBC och Biobank Sverige.

Utredning av brott, kapitel 23 (s. 397-426)
Landstinget stodjer forslaget.

Landstinget anser att det &r avgorande for att kunna ge en god vard och for
medicinsk forskning att allménheten, patienter och forskningspersoner kan
kénna ett fortroende for verksamheten och att prov som samlats i biobanker
inom hilso- och sjukvérd och forskning inte anvénds pa ett sdtt som gar
emot deras samtycke.

Konsekvenser av férslagen, kapitel 25 (s. 455-468)

Landstinget anser att forslagen dr bra och kommer att underlatta savil for
provgivare som for hilso- och sjukvérd och forskning och fé en viktig
betydelse for att stérka life science i Sverige.

Landstmget bedomer att det kommer att innebira kostnader under ett ﬂertalf
ar for landstingen/regionerna att implementera och f6lja lagen och att det / / P
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darmed é&r viktigt, om genomslag ska nas, att det skapas ekonomiska
forutséttningar for detta. Forslaget att lagstifta om ett krav pa obligatorisk
uppladdning av information om prover i en nationell biobank kréaver
exempelvis en 6kad standardisering och anpassning, alternativt
avveckling/ny upphandling av laboratorieinformationssystem. 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 uppné avsett resultat. Det &r viktigt att
regeringen ger berérda myndigheter uppdrag som stodjer vardgivarna i detta
arbete.

Landstingsstyrelsen
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