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Rekommendation gallande kvarvarande juridiska fragor
om Svenska biobanksregistret (SBR)

Bakgrund

Samtliga regioner har ingatt en 6verenskommelse om avtalssamverkan enligt
kommunallagen avseende Svenska biobanksregistret (SBR). SBR forvaltas av en enhet for
andamalet Inom Uppsala Biobank i Region Uppsala. Samtliga Regionala biobankscentrum,
RBC (ett i varje sjukvardsregion) bistér regionerna i sjukvardsregionen med support av
SBR.

Regionerna dr anvindare och kravstillare.

Nér samverkansavtalet signerades kvarstod tva kvarstdende juridiska fragor att utreda
géllande SBR.

1. Tillgéng till uppgifter om prov och analysresultat i SBR for &ndamélet vird och
behandling.
2. Delegation géllande utlimnande av uppgifter frdn SBR {or &ndamaélet forskning.

Forslag gillande juridiska l0sningar har tagits fram och varit pd remiss hos samtliga
regioner under 2022 samt 2023 och synpunkter har sammanstallts (Bilaga 1-3). I maj 2025
deltog regionerna i en digital remisskonferens for att ga igenom kvarvarande synpunkter
(Bilaga 4-5).

Regionkontoret
Storgatan 27 | Box 602 | 75125 Uppsala | tfnvx 018-611 0000 | fax 018-611 6010 | org nr 232100-0024

www.regionuppsala.se


mailto:sonja.eaker.falt@regionuppsala.se

2(7)

Rekommendation
1. Tillgang till uppgifter om prov och analysresultat i SBR for vard och behandling

Rekommendation att avvakta beslut. Trots att detta dr en viktig uppgift ar var bedomning att
avvakta ndgot med anledning av Europaparlamentets och rddets forordning om ett
europeiskt hdlsodataomrade, EHDS och hur denna kommer att paverka det svenska
regelverket.

2. Delegation géllande utlimnande av uppgifter fran SBR for dndamalet forskning.

Parterna foreslas

- fatta beslut om extern delegering med stod av 9 kap 37§ kommunallagen, till
forvaltningschef, med rétt att vidaredelegera med stod av 7 kap 6§ kommunallagen.

Forslag till delegationsbeslut

Delegering till: Forvaltningschef Akademiska sjukhuset

Beskrivning: Extern delegering av beslutanderitt
tillforvaltningschefen for Akademiska
sjukhuset i Region Uppsala. I delegationen
ingar att utfora myndighetens prévning och
fatta beslut enligt tryckfrihetsférordningen
och offentlighets- och sekretesslagen om
utlimnande av allmén handling, jamte
overklagan av beslut. Aven uppstillande av
forbehall vid utlimnande ingér i
delegationen. Delegationen &r begrinsad till
handlingar i Svenskt biobanksregister som
begirs utlimnade for &ndamaélet forskning.
Far vidaredelegeras.

For beskrivning av den praktiska hanteringen se Bilaga 6.

Besked om beslut

Vi ber er att senast den 27 februari 2026 dterkomma med besked om beslut géllande
rekommendationerna.

Fragor och besked géllande beslut skickas till sonja.eaker.falt(@regionuppsala.se

Med vinliga hélsningar

Mikael Kshler

Hilso- och sjukvérdsdirektor
Region Uppsala
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Beskrivning och resonemang gallande rekommendationerna

Nedan sammanfattas rekommendation for respektive delfraga.

1. Tillgang till uppgifter om prov och analysresultat i SBR for vard och
behandling

1.1 Bakgrund

Uppgifter om att det finns prov sparade och vilken typ av prov det handlar dr av betydelse for
patientens véard. I flera fall kan prov tagna tidigt i sjukdomsforloppet vara av betydelse dven
senare under behandlingen. Det géller sdrskilt i de fall ett nytt prov inte kan ersétta det tidigare
provet (t.ex. primdrtumdr) och nér nya prov behdver jimforas med tidigare prov. Men det kan
ocksa handla om att tagande av nya prov kan vara pafrestande och i vissa fall forenat med risk.
Fordrojningar kan ockséd uppsta om nya prov behdover inhdmtas. Tagande av nya prov medfor
ocksa att vardens resurser ianspraktas.

Inom Sverige dr uppgifter om vilka prov som bevaras som utgdngspunkt inte tillgéngliga
mellan vardgivare eftersom uppgifterna inte ingar i ndgot system for sammanhallen
journalforing. Ett av syftena for SBR &r dédrmed att vara en del av arbetet med att forverkliga
maélet for hilso- och sjukvdrden om god hélsa och en vérd pé lika villkor for hela befolkningen,
enligt 3 kap. 1 § HSL. Detta genom att vara ett redskap for vardgivare att kunna lokalisera
bevarade prov hos andra vardgivare for &ndamélet vard. Att kunna hitta tidigare prov och
information om utforda analyser, analyssvar samt diagnos kan ha stor betydelse i ett
virdsammanhang av en enskild individ eller dess familjemedlemmar.

1.2 Juridisk l6sning

Utifran réttsutredning (Bilaga 2) och remisskonferens (Bilaga 4-5) ér slutsatsen att regionernas
behov av uppgifter om dels analysresultat och utlatanden om prov, dels var prov finns
bevarade, ryms inom lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation
(SVOD):s tillimpningsomrade om syftet med att fa tillgang till sddana uppgifter ar individnéra
vérd och behandling.

Ett system for en sammanhallen provdokumentation i eller genom en SBR-tjinst krdver en
avtalssamverkan enligt kommunallagen mellan regionerna for att undvika att behova
konkurrensutsitta en motsvarande tjdnst eller ett system och for att sdkerstélla att Region
Uppsala éar tillhandahallare, tillika leverantor, av systemet at ovriga regioner. Dessutom krivs
ett personuppgiftsbitrddesavtal mellan Region Uppsala och 6vriga regioner. Region Uppsala
kan dé agera bade i rollen som personuppgiftsansvarig vardgivare enligt SVOD och
personuppgiftsbitridde enligt dataskyddsforordningen.

1.3 Rekommendation — avvakta nagot — med anledning av EHDS

Trots att detta dr en viktig uppgift ar var bedomning att avvakta nagot med anledning av
Europaparlamentets och radets forordning om ett europeiskt hdlsodataomrédde, EHDS och hur
denna kommer att paverka det svenska regelverket.

Ett av syftena med EHDS ir att 6ka tillgangen till och delning av hélsodata bade inom hélso-
och sjukvarden, s.k. primiranvéndning. Till skillnad frdn SVOD (3 kap. 1 § punkt 2) krdvs inte
samtycke. I stillet finns mojlighet for patienter att spérra information (EHDS, Artikel 8) eller
vélja en opt-out-16sning (EHDS, Artikel 10). Kortfattat innebér detta att behorig vardpersonal
enligt EHDS ska ha tillgang till vissa delar av patientens hdlsodata som finns hos andra
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vardgivare, om patienten inte har begrdinsat tillgang eller motsatt sig det till skillnad frén
SVOD dér en vardgivare far behandla uppgifter som en annan vardgivare om patienten
samtyckt till det.

» Om samtycke ska inhdmtas eller om det ska finnas en rétt att sparra och motsétta sig
paverkar den tekniska I6sningen. Med anledning av detta foreslar vi att tills vi vet mer
om hur det svenska regelverket kommer att paverkas av EHDS.

Vidare, uppgifter om att det finns prov sparade och vilken typ av prov det handlar ir av
betydelse for patientens vard. Det géller savél i en nationell situation, dér patienten fortsatter
véarden hos en annan vardgivare inom Sverige, sdvil som en internationell situation, nir
patienten fortsétter sin vdrd i en annan medlemsstat.

EHDS anger att ett antal prioriterade kategorier av e-hélsodata ska tillgdngliggoras for primér
anviandning. I forteckningen av prioriterade kategorier anges patientdversikter, elektroniska
recept, elektronisk expediering, bilddiagnostik och rapporter om bilddiagnostik,
laboratorieresultat och utskrivningsrapporter (Artikel 5). Det dr d&nnu oklart vad som avses ingé
i laboratorieresultat och huruvida det ocksé omfattar uppgifter om prov.

» Om uppgifter om prov dven ska tillgdngliggoras enligt EHDS kan paverka uppdraget
till SBR.

2. Delegation gallande utlamnande av uppgifter ur SBR fér andamalet
forskning

2.1 Bakgrund

Inom regionerna finns ca 200 biobanker med dver 160 miljoner sparade prov och varje ar
tillfors cirka 3 miljoner prov. Majoriteten av sparade prov, ca 95 %, har samlats in for vard och
behandling medan ca 5 % samlats in specifikt for forskningsdndamal. Prov som samlats in for
vard sparas for vard, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och
sjukvardsverksamhet, utbildning i anslutning till hdlso- och sjukvard samt forskning. Innan
identifierbara prov far anvéndas for forskning krévs godkidnnande eller tillstand fran
Etikprovningsmyndigheten eller Likemedelsverket samt godkénnande frén biobanksansvarig.

Sparade prov, i kombination med hélsodata, utgdr en nddvandig grund for medicinsk forskning
och metodutveckling. En digital grund som innebir att prov kan hittas och kombineras med
data for utredning av olika medicinska forskningsfragestallningar behovs for att vi ska kunna
bli béttre rustade for framtidens hilsoutmaningar. Denna digitala grund saknas idag. Ett syfte
med SBR ir ddrmed att parterna, genom att bygga en sddan digital grund, kan leva upp till
kraven 1 18 kap. 2 § HSL om att bidra till finansiering, planering och genomférande av kliniskt
forskningsarbete pa hélso- och sjukvardens omrade och folkhilsovetenskapligt
forskningsarbete.

SBR ska ocksa, enligt avtalssamverkan, underldtta utlimnande av handlingar i SBR och
undvika dubbelarbete i form av motsvarande menprdvning i alla regioner pa en inkommen
fraga som beror flera regioner. Ytterligare en relevant vinst med en sidan samordning &r att det
ocksé skapar battre forutsattningar for att limna ut pseudonymiserade data samt minskar
antalet uppgifter som behdvs ldamnas ut for att besvara en fraga.

Efter att nya IT-systemet for SBR produktiossattes 2022 togs det fram ett forslag pa 16sning for
ett delegationsbeslut (Bilaga 1) och synpunkter samlades in. En remissomgéng med bearbetat
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forslag skedde 2023 (Bilaga 2-3). Kvarstaende fragor diskuterades under tva
remisskonferenser med regionernas jurister i maj 2025 (Bilaga 4-5).

2.2 Juridisk l6sning
Slutsatsen &r att Region Uppsala kan, med stod av samverkansavtal och delegationsbeslut,
lamna ut uppgifter fran SBR pa uppdrag fran andra regioner.

Samverkansavtal upprattat
I samverkansavtalet undertecknat av samtliga regioner framgar (punkt 12):

”En samverkansuppgift for Region Uppsala ér att hantera utlimnande av allmidnna
handlingar fran SBR (extern delegering). Uppgiften forutsitter att beslut om detta fattas av
respektive region och att det framgér av den aktuella regionens delegationsordning. Om
uppgiften dverlats hanterar Region Uppsala utlimnandet av handlingarna, om utlimnandet
inte hindras av sekretess. Formellt beslut om att avsla begéran om utlimnande av allmén
handling fattas enligt respektive regions delegationsordning. Beslut som é&r fattade pa
delegation ska anmaélas till den region som ldmnat den externa delegeringen, som 1 sin tur
aterrapporterar beslutet till delegerande styrelse/namnd.”

Status gallande delegationsbeslut

Region Uppsala atog sig pa uppdrag av Hélso- och sjukvardsdirektorsnitverket (den 25
september 2020) att d&terkomma med underlag for delegationsbeslut. Nedan sammanfattas
forslag baserat pa remissutskick, synpunkter och resonemang under remisskonferenser.

1. Region Uppsala remitterade ett forslag pa en 16sning till regionerna varen 2022 som
innefattade externa delegeringar med stdd av 9 kap. 37 § kommunallagen av landets
regioner till medarbetare inom Region Uppsala for att prova begiran om utfaende av
handlingar och uppgifter hos flera regioner for bl.a. &ndamalet forskning (Bilaga I). Av
rittsutredningen framgér:

- Inrapporterade uppgifter till SBR utgor inte allménna handlingar hos Region Uppsala.

- Inrapporterande biobankshuvudman kan fi direktdtkomst till sina inrapporterade
uppgifter — inga andra.

- Region Uppsala kan med stdd av samverkansavtalet och extern delegering ldmna ut
allménna handlingar pa uppdrag av andra regioner.

- Besluten kriver aterrapportering och anslag pa respektive regions digitala webbsida.

- Delegerande region kan besluta att aterrapportering ska ske till nimnden/ och eller
forvaltningschefen.

Utredningens forslag var;

- Forvaltningschefen for Akademiska sjukhuset foreslas bli beslutande, med ritt att
handligga, fatta beslut om utlimnande samt avsld ansokningar.

- Forvaltningschefen foreslas vidare ges ritt att vidaredelegera, samt att uppstilla
forbehall vid utlimnandet.

- Verkstillande av besluten foreslas ske i respektive Regionala Biobankscentrum (RBC).

2. Remissvaren beaktades i rattspromemorian Tillgang till uppgifter om prov och
analysresultat i SBR for vard och behandling samt forskning (Bilaga 2).
Réttspromemorians slutsats var att det inte finns nagra rittsliga hinder for att lata
medarbetare hos Region Uppsala, genom extern delegering med stod av 9 kap. 37 §



6 (7)

kommunallagen fran landets regioner, prova begiran frn extern part om utlimnande av
allmédnna handlingar pa samtliga regioners végnar for &ndamaélet forskning. Den externa
delegationen innebdr att en begéran anses som en inkommen begéran hos de delegerande
myndigheterna i regionerna. Fattade beslut i utlimnandefrdgan anses ocksa ha skett hos de
delegerande regionerna.

Remissmottagarna stillde sig - med nagot undantag - positiva till extern delegering gillande
beslut om utlimnande.

3. Vid remisskonferenser (Bilaga 4-5) framkom slutsatsen att aterrapportering till region
enbart behovs vid avslag och att beslut om att utlimna uppgifter som kan inte 6verklagas
borde betraktas som ren verkstillighet. Detta innebér att delegeringsbeslut ska anvindas i de
fall en begiran om utlamnande avslés, 1 6vriga fall ska verkstdllighetsbeslut anvéindas.

Enligt 6 kap. 37 § far en ndmnd delegera beslutanderitten till presidiet, ett utskott, en
ledamot, en erséttare eller en automatiserad beslutsfunktion i ett visst drende eller en viss
grupp av drenden. En nimnd far dven uppdra at en anstilld att besluta enligt 7 kap. 5-8 §§
samma lag. Detta innebér att en ndmnd har en relativt bred mdjlighet att delegera
beslutanderitt, inklusive beslut om ansokningar, forutsatt att det inte strider mot andra
bestimmelser i kommunallagen eller annan lagstiftning. Gransen mellan delegation

och verkstillighet kan ibland vara svér att avgdra. Kénnetecknande for

delegationsbeslut, enligt kommunallagens innebord, &r att det kriavs sjdlvstandiga
overvdganden. Besluten ar ofta mojliga 6verklagas. Verkstillighetsbeslut kdnnetecknas i
stdllet ofta av att mdjlighet till sjélvstindiga bedomningar saknas. Verkstéllighetsbeslut dr
aven beslut som fattas med stod av forfattning, avtal eller andra myndighetsbeslut, men
aven beslut som foljer av ledningsansvaret for understélld personal.

Beslut innebirande att uppgifter utlimnas, kan inte dverklagas. De bedomningar som ligger
till grund for besluten, utgar ifran offentlighetsprincipen. Vid utlimnande som gér utéver
vad offentlighetsprincipen kréiver, dr uppdraget till verksamheten avgorande. Det innebér att
utrymmet for sjdlvstindiga bedomningar dr mycket begrinsat vid forskningsutlimnande,
som saledes utgdr verkstillighetsbeslut, som inte behover aterrapporteras.

Beslut som innebir att uppgifter infe utlimnas, kan daremot dverklagas.
Det innebér att endast beslut som innebér ett avslag, helt eller delvis, till begéran om

utlimnande av uppgifter, ir ett s kallat delegeringsbeslut.

Utifran réttsutredningar och remisskonferens ar slutsatsen att vi kan gé vidare med forslaget
och rekommendera regionerna att fatat beslut om extern delegering. Det &r viktigt att det finns
processer vél beskrivna samt roller och ansvar (se Bilaga 6).

2.3 Rekommendation
Parterna foreslas

- fatta beslut om extern delegering med stod av 9 kap 37§ kommunallagen, till
forvaltningschef, med rétt att vidaredelegera med stod av 7 kap 6§ kommunallagen,

Forslag till delegationsbeslut

Delegering till: Forvaltningschef Akademiska sjukhuset

Beskrivning: Extern delegering av beslutanderitt
tillforvaltningschefen for Akademiska
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sjukhuset i Region Uppsala. I delegationen
ingar att utfora myndighetens prévning och
fatta beslut enligt tryckfrihetsforordningen
och offentlighets- och sekretesslagen om
utlimnande av allméin handling, jamte
overklagan av beslut. Aven uppstillande av
forbehéll vid utlimnande ingér 1
delegationen. Delegationen &r begréinsad till
handlingar i Svenskt biobanksregister som
begéars utlimnade for &ndamalet forskning.
Far vidaredelegeras.

Bilagor

Bilaga 1 - Legala mojligheter for extern delegation Utkast 2022-01-28 AN)

Bilaga 2 - Rittsutredning Tillgang till uppgifter om prov och analysresultat i SBR for vard och
behandling samt forskning remissversion.

Bilaga 3 - Forslag till text extern delegering SBR
Bilaga 4-5 - Motesanteckningar Remisskonferens 1 och 2

Bilaga 6 - Beskrivning av praktisk hantering i Region Uppsala
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