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Sammanfattning

Inera har gett synpunkter pa de delar i utredningen som beror Ineras verksamhet.

Bakgrund

Syftet med Svenska Biobanksregistret ar att underlétta administration som t.ex. hantering av
provgivares samtycken och spéarbarhet av prover for hilso- och sjukvéarden, samt att vara ett
redskap for att hitta vavnadsprover for etikgodkénda forskningsprojekt. Inera &r
personuppgiftsbitrdde (PuB) for SBR-registret, vilket 4gs gemensamt av regioner. Respektive
biobankshuvudman ansvarar for beslut om utlimnande av uppgifter ur registret.

Kortfattat innebér betdnkandet att:

* Instifta ett nationellt biobanksregister skilt fran det existerande svenska biobanksregistret.
Nationellt biobanksregister har tydliga separata dandamal sdsom for forskning, kvalitetssakring
och statistik samt att tillgodose sjélvbestammande via den enskildes rétt till tillgdng (s.k.
registerutdrag). Genom ett enda samlat personuppgiftsansvar for registret underléttas
administration — déribland utlimnande av uppgifter.

* Det svenska biobanksregistret bor kunna finnas kvar som ett separat register, och precis som i
dag ha som dndamaél att underldtta sokandet efter tidigare tagna prov for en patients egen vard
och behandling. Systemet bor anvdndas som ett system for sammanhallen journalforing. Men
inte andamalen forskning, kvalitetssdkring och statistik eller for registerutdrag. Svenska
biobanksregistret blir det samlade registret §ver insamlad provinformation fran regioners
laboratorieinformationssystem med ett kompletterande uppdrag att Gverfora provinformation till
nationellt biobanksregister.

Konsekvenser av forslaget

Forslaget till ett nationellt biobanksregister innebir bland annat ett digitalt register/system for
automatiserat elektroniskt utlimnande av provinformation. Ett antal nationella tjénster —
déribland nationellt biobanksregister - forutsétter automatiserat elektroniskt utlimnande, for att
underlédtta bland annat utldmnande till forskare.
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Vid utformningen av sadana system har eSam tagit fram en vdagledning. Det finns ocksa ett
végledande rittsfall, HFD 1356-14 .

» eSams végledning elektroniskt informationsutbyte
* HFD2015 ref 61 (LEFI Online)

eSam beskriver i sin vigledning betrdffande utformningen av tekniska system en modell med tre
byggstenar; en legitimeringsdel, en hanteringsdel och en prévningsdel. Betrdffande provningen
refererar man till réttsfallet och skriver. Provningen behdver som det uttrycks i HFD 2015 ref.
61 vara av enbart formell art. I praktiken innebér det att forutsittningarna ska kunna bedémas pa
forhand — besvaras med ja eller nej. Annars kan system utan manuella inslag inte inforas. I det
aktuella réttsfallet fanns ett sekretessbrytande lagstod 1 114 kap. 22 § socialforsdkringsbalken.
Krévs t.ex. en skadeprovning eller menprovning i det enskilda fallet som bara en ménniska
formar att gora, kan ett automatiserat utlimnande inte dga rum. I praktiken innebér det att
forutsittningarna ska kunna bedomas pé forhand — besvaras med ja eller nej — for att system
utan manuella inslag ska kunna inf6ras (jfr kap. 5).

Detta innebédr sammanfattningsvis att ett system innebdrande elektroniskt automatiserat
utlamnande till exempelvis forskning behover ett uttalat lagstod. Elektroniskt automatiserat
utlimnande bor séledes inte enbart bygga pa 25 kap 1§ offentlighets- och sekretesslagen.

Inera vélkomnar forslaget géllande nationellt biobanksregister, eftersom det innebér en
betydande forenkling av personuppgiftsansvaret. Det forhédllande att varje vardgivare ansvarar
for beslut om utldmnande till forskning eller vid sdkning efter prover frén genetiska slaktingar i
samband med patients vard och behandling medfor en ohanterlig administration. Direktitkomst
i system innebédrande sammanhallen journalforing kan endast anvéndas for begransade
vérdsyften och forutsitter patientens samtycke.

Ett system som hanteras av en enda personuppgiftsansvarig myndighet med uppdraget att bland
annat besluta i frdgor om utlimnande innebér att det lager av information som nu finns ”inlést” i
olika system med méngder av personuppgiftsansvariga vardgivare/forskningsinstitutioner kan
nyttjas i de syften som uppgifterna ursprungligen lagrats for — vilket provgivarna har alla
anledning att forvénta sig. Sverige har fler uppgifter om biobanksprover jamfort med andra
lander, dessa ar organiserade i personnummerordning vilket innebér att de dessutom é&r
ojamforligt lattare att hitta.

Det finns manga prover som tas i samband med patients vard och behandling.
Patienten/provgivaren far frigan om att spara provet i biobank for forskningsédndamal.
Provgivare som ldmnat sitt samtycke har vilgrundad anledning att férvinta sig att deras prover
bidrar till forskning och behandlingsframsteg. Vilket dagens lagar och med ett splittrat
personuppgiftsansvar forhindrar.

Den foreslagna losningen med tva register hos olika organisationer och med olika indamal kan
16sa denna problematik. Forutsattningen for att hanteringsméssigt genomfora ett utlimnande
mer korrekt ar att en enda organisation, tex en myndighet, som har personuppgiftsansvaret
ocksé lamnar ut provinformation for forskningséndaméil. Hos biobankerna finns det idag bra och
heltdckande information var prover finns.
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Ytterligare en viktig forutsittning for att det ska finnas data i nationellt biobanksregister &r att
det blir en lagstadgad 6verforing av provinformation fran Svenska biobanksregistret till
Nationellt biobanksregister.

Stockholm den 7 februari 2019

Anders Henriksson
Styrelseordforande Inera AB
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