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Sammanfattning

Region Jimtland Harjedalen har tagit del av socialdepartementets slutbetinkande SOU
2018:4 Framtidens biobanker. Vi anser att utredningen dr gedigen och har tagit héinsyn till
bl.a. etiska aspekter, 6vrig svensk lagstiftning, samt internationella bestimmelser (kapitel 1—
4). 1stora drag delar vi de slutsatser som slutbetinkandet féreslar. I slutbetinkandet limnas
forslag gillande anpassad lagstiftning for samtliga av biobankens fem tillimpningsomréiden;
(1) vird och behandling eller andra medicinska indamal, (2) utbildning, kvalitetssikring
eller utvecklingsarbete inom vérd, (3) forskning, (4) Klinisk provning och (5)
produktframstillning. Lagforslagen medfor att underlitta utvecklingen och férbittra
forutsittningarna for anvindning tillgingliggérande av prov och tillhérande uppgifter i
svenska biobanker inom hilso- och sjukvérdens och forskning. Det presenteras iven forslag
gillande andra dndamél dér provtillging 6nskas, exv. vid fordldraskapsutredningar,
identifiering av avlidna, rdttsmedicinska dndamal samt forsiakringsmedicinsk anviandning,.
Utredningen tar éven upp angelagna frigor som exempelvis biobanksprov frin barn samt
information och samtycke om insamlande och anvindning av biobanksprov.

Region Jimtland Hirjedalen vilkomnar utredningens férslag. Vi vill aterigen betona, i likhet
med sitt remissyttrande 6ver delbetinkande SOU 2017:40 For dig och for alla, den stora
betydelsen som biobankerna har for savil hilso- och sjukvard som forskning och klinisk
provningsverksamhet. De mest omfattande biobankerna och provsamlingarna finns inom
hilso- och sjukvérden. Vil fungerande biobanker som tillgéingliggor prov med hég standard
ar i manga fall avgorande for att kunna tillhandahalla bésta méjliga vard och forskning.
Biobankerna har éven en stor betydelse for att den medicinska forskningen och den kliniska
provningsverksamheten ska fi tillgéng till véil dokumenterade prov och provdata med hog
kvalitet for studier angdende orsaker till sjukdomars uppkomst, forbittrad diagnostik,
vacciner, framtagande av nya likemedel och mer riktade behandlingar. Respektive biobank
har tillsammans med etikprévningsnamnderna i uppdrag att aktivt verka for att prov
anvinds i enlighet med provgivarens samtycke och fér de Aindamal fér vilka de Ar insamlade.

Region Jimtland Hirjedalen anser att det dr mycket angeléiget att lagforslaget skyndsamt
trider i kraft. Detta av flera skil, bl.a. den omfattande administration som befintlig
lagstiftning innebér pd verksamhetsniva, att forslaget innebr ett utokat integritetsskydd for
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den enskilde provgivaren. Férslaget innebir iven fordelar for forskning, klinisk prévning och
produktframstillning inom life-science omradet.

Region Jémtland Hirjedalen vill framhalla nédvindigheten av att de 6kade kostnaderna,
som de presenterade forslagen kommer att medfora for landstingen/regionerna,
kompenseras fullt ut i enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.

Region Jiimtland Hirjedalen limnar féljande specifika synpunkter pa nagra av
betiinkandets férslag och slutsatser som vi anser bor sirskilt beaktas.

Biobankslagens begrepp och definitioner, kapitel 5.
Vissa forindringar ska goras i definitionerna av de begrepp som anvinds i biobankslagen.

Region Jimtland Hirjedalen stédjer forslaget. Det ir viktigt med en tydligt definierad
nomenklatur nér oklarheter i vad som skrivs och vad som avses kan ha juridiska
konsekvenser. Se vidare kapitel 12 gillande kodning/pseudonymisering,

Biobankslagens tillimpningsomride, kapitel 6.

Region Jimtland Hirjedalen stodjer forslaget att biobankslagen ska vara tillimplig p&
identifierbara prover som anvinds for vard och behandling eller andra medicinska indamal,
forskning, klinisk prévning, produktframstillning, utbildning, kvalitetssikring
utvecklingsarbete inom vérd, forskning eller produktframstillning.

Undantag fér prov som inte sparas en liingre tid, kapitel 7.

Region Jimtland Hirjedalen stiller sig bakom att prov som kasseras inom nio manader efter
provtagningstillfallet undantas frin biobankslagen, vilket for Region Jimtland Harjedalens
biobank innebér en minskad administration fér bade forskare, biobankssamordnare,
biobanksansvarig gillande biobanksanskningar. Dessutom innebir lagférslaget att bl.a.
forskare fir lingre tid att analysera prov utan att biobanksavtal behévs. Initialt innebir dock
lagforslaget en tillfillig 6kad administrativ insats fr exv. informationsinsatser och
uppdatering av lokala rutiner och kvalitetshandbécker av biobankssamordnare.

Prover som férédndras genom bearbetning, kapitel 8.

Biobankslagen ska inte vara tillimplig pi prover som har blivit visentligt modifierade inom
ramen f6r forskning eller produktframstillning, forutsatt att information om detta har
lamnats och samtycke till anvindningen dérefter har inhiimtats enligt bestimmelserna i
lagens fjérde kapitel. Region Jimtland Hirjedalen stiller sig bakom detta forslag.

Biobankslagens férhallande till annan lagstiftning, kapitel 9.

Region Jimtland Hirjedalen stédjer forslaget att biobankslagen i fortsittningen inte
generellt ska vara subsidiér i férhallande till annan lagstiftning. Det ska dock vara méjligt att
genom bestimmelser i andra lagar tillita att prover samlas in till och bevaras i biobanker
utan att biobankslagens krav pa informerat samtycke uppfylls. Bestimmelserna om
behandling av personuppgifter i biobankslagen ska ha foretriide framfor andra lagars
bestimmelser om behandling av personuppgifter med reservation for férhillandet till GDPR.

Bestimmelsen om insamlande och bevarande av prover frin barn utan virdnadshavarens
samtycke ska ha foretriide framfér bestimmelser i annan lag,



2018-06-28 3(11)

Inrattande och huvudmannaskap for biobanker, kapitel 10.

Utredningen tydliggér ansvarsfordelningen och sikerheten i biobanker, samt att Regeringen
eller den myndighet som regeringen utser fir meddela narmare freskrifter om
ledningssystem och kodning av prov.

Utredningen foreslir att huvudmannen i forsta hand bér vara den verksamhet som beslutat
om insamlingen av prover, vilket i normalfallet ir huvudmannen for den verksamhet dir
proverna ska anvinds, och inte den huvudman som enbart medverkar vid insamlandet av
provet. Vidare foreslr utredningen @ven att prover som ska limnas ut till en mottagare som
saknar biobank ska den huvudman dar proven togs och mottagaren kunna vilja om det ska
inrdttas en ny biobank eller inte. Om proverna inte registreras vid en biobank hos
mottagaren, kvarstar ansvaret for proverna hos huvudmannen fér biobanken dér proven
togs. Ddrmed kommer biobankerna kunna vilja om prov ska tillhéra den huvudman dir
insamlingen sker eller den huvudmannen som insamlingen sker till. Prover som tas bade for
vérd och for forskning ska alltid tillhora en biobank hos virdhuvudmannen.

Region Jimtland Hirjedalen stiller sig bakom att prov som tas bade for vard och for
forskning alltid ska tillhéra en biobank hos virdhuvudmannen. I detta ingér dven strategisk
biobanking, di prov samlas in for bade vard och forskning och darfér ingér i
vardhuvudmannens biobank. Aven for de fall som olika virdhuvudmén ansvarar for vird
respektive utrednings eller analysverksamhet dér prov ska bevaras for vard och behandling
ska det finnas mdjlighet for virdhuvudménnen att genom avtal 6verenskomma vilken
biobank som ska vara huvudman for det aktuella provet.

Region Jamtland Harjedalen anser att prov som tas enbart for forskning inom ramen for en
huvudmans verksamhet, men samlas in till en biobank hos en annan huvudman ska anses
héra till biobanken hos den huvudman som ansvarar for forskningen. Vid kliniska
prévningar pd sponsors uppdrag ar oftast den vardgivare dér den kliniska prévningen utfors
huvudman for forskningen. Det behéver dérfor fortydligas/kompletteras med att i dessa fall
kan sponsor ses som forskningshuvudman och darmed jimstillas med det ansvar och
rittigheter som aligger denne. Detta innebir att prover tagna i klinisk provning kan gé direkt
till sponsorns biobank.

Det foreslés att biobankerna ska kunna vélja vilken huvudmans biobank prov ska tillhéra, i
detta sammanhang ar viktigt att det tas fram gemensamma principer for hur avtal for detta
ska utformas, si det inte blir oklarheter om vem som ansvar fér prov och sparbarhet av
dessa. Principerna bér utformas av huvudméannen genom Biobank Sverige och berérda
aktorer.

Region Jamtland Hirjedalen stodjer forslaget att regeringen eller den myndighet som
regeringen utser fir meddela narmare foreskrifter om ledningssystem och kodning av prov,
men ser svdrighet med att regering eller annan myndighet ska meddela forskrifter for
detaljerad kodning av prov, i de fall det avses vérdprov. En forutsittning for att uppna
malsdttningen, om det &ven avser virdprov, ir att detta sker i nira samverkan med berérda
verksamheter. Diaremot ar det 6nskvirt att det tas fram foreskrifter for i vilka fall
pseudonymisering respektive kodning ska anviindas, girna dven hur koder utformas och vad
som géller fér hantering av kodnycklar.

Region Jimtland Hérjedalen ser positivt pd den minskade administrationen for bade
forskare, biobankssamordnare, biobanksansvarig gillande farre avtal om utlimnande av
biobanksprov. Detta medfor dven att firre registreringar till IVO for utlimning av
biobanksprov behéver utfirdas av biobankssamordnare. Diaremot ser Region Jimtland
Hirjedalen en konsekvens av lagforslaget att universitet, eller andra aktérer som bedriver
forskning, behdver etablera samarbete med lokala sjukvardshuvudmén som redan har en
inrittad biobank. Detta kan medféra helt nya uppdrag for biobankssamordnare.
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Regler om bevarandetider, kapitel 11.

Region Jimtland Hirjedalen stiller sig positiv till att Socialstyrelsen eller den myndighet
som regeringen utser ska bemyndigas att utfirda foreskrifter om bevarandetider gillande
prover som ska bevaras inom Klinisk patologi och cytologi. Om ett prov pi grund av
bestimmelser i lag eller annan forfattning inte lingre far bevaras i en biobank, ansvarar den
som &r ansvarig for biobanken for att provet forstérs eller avidentifieras.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir bemyndigas att meddela narmare
freskrifter om bevarandetider gillande prov bevarade inom andra medicinska discipliner
samt om gallring av prov i biobanker.

Region Jimtland Hérjedalen vill dock ha ett fortydligande om bevarandetider fér
biobanksprov fér forskning. I dessa fall bor reglerande gillande bevarandetid vara den som
etikprovningsnaimnden godként i etikansékan. Denna bevarandetid ir ocksi densamma som
ar godkénd i biobanksansokan.

Spéarbarhet, kapitel 12.

Utredningen foresldr att det inrdttas ett nationellt register Gver prov (Svenska
biobanksregistret, SBR) till vilket det ér obligatoriskt for alla virdgivare att limna 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 provning eller for prov
som dr tagna utanfér hélso- och sjukvérden. Det nationella biobanksregistret ska innehlla
uppgifter som r tillrickliga for att varje prov som registreras ska kunna sparas.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for det nationella
biobanksregistret. Det nationella biobanksregistret ska innehélla uppgifter som ir tillrdackliga
for att varje prov som registreras ska kunna spéras.

For uppgifter om biobanksprover som lamnas ut fér forskningsindamal fréin ett nationellt
register till en annan myndighet i syfte att koppla samman prov och data med tillhérande
information om prov, ska den 6verférda absoluta statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) gilla framfér annan primér
sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten. Utredningen foreslar fiven att flera
forskningshuvudmén fir fora en gemensam offentlig databas 6ver forskningsprovsamlingar

Region Jamtland Hiérjedalen stddjer och vilkomnar ovanstiende forslag, eftersom det gor
det mojligt att spdra prov som omfattas av biobankslagen. Det finns dock omstindigheter att
beakta som beskrivs nedan.

Om Socialstyrelsen utses som personuppgiftsansvarig for SBR méste det skapas legala
mojligheter att bdde koppla samman informationen i SBR med information i Nationella
Kvalitetsregister for vilka ett landsting/region #r personuppgiftsansvarig. Det méste iven
skapas legala mgjligheter att efter godkéinnande kunna limna ut den sammankopplade
informationen pé ett sddant vis att aktuella biobanksprov kan plockas fram fran respektive
biobank.

En utgéngspunkt for att bl.a. kunna utveckla nya behandlingsmetoder ir att f3 tillging till
relevant information om biobanksprov med tillhérande personuppgifter. Méjligheten att
kunna nyttja information fran befintliga register sdsom t.ex. kvalitetsregister i kombination
med att fd tillgang till befintliga biobanksprov skulle ge Sverige mdjligheter att stirka sin
stallning som forskningsnation. Utan SBR &r denna typ av koppling komplicerad att
genomfora, eftersom det saknas tekniska lsningar och legala forutsittningar.
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Region Jidmtland Hirjedalen vill fa ett fortydligande kring utredningens forslag om att
uppgifter i SBR fir behandlas for syftena forskning och kvalitetssiikring. Vi foreslar att
uppgifter frn SBR &ven ska kunna anvéndas for att séka prov vid andra medicinska indamal
som exv. genetiska utredningar.

Region Jamtland Hérjedalen vill dven understryka vikten av den foreslagna lagregleringen
som innebir att patienter eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att uppgifter om ett
prov tagna for hélso- och sjukvérd registreras i nationella biobanksregistret. I de fall en
person motsitter sig en sidan registrering ska uppgifterna omedelbart spirras av den
personuppgiftsansvariga for registret.

Region Jamtland Hérjedalen delar dven uppfattningen att uppgifter om/nir prov i
forskningsprovsamlingar ska registreras i SBR ska samtycke till denna registrering inhiimtas
isamband med insamlandet av dessa prov. Det 4r viktigt att prov tagna for forskning som
omfattas av biobankslagen ocksa registreras i respektive biobank.

Region Jamtland Hirjedalen ser dven positivt pé forslaget att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bemyndigar, fir i uppdrag att genomfora en informationsinsats
riktad till provgivare som redan har prov bevarade i biobanker. Syftet med
informationsinsatsen ska vara att provgivarna fir kinnedom om informationséverféring till
SBR, syftena med den och riitten att motsitta sig registrering. Vi foreslr att denna
information utformas i néra samarbete med Biobank Sverige.

Utredningen foresldr att sparbarhet for biobanksprov, undantagna frin att obligatoriskt ing
1SBR, ska sikras genom biobankens huvudman for denna provsamling. Huvudmannen
ansvarar for att det vid biobanken fors ett register innehéllande uppgifter som ir tillrickliga
for att varje biobanksprov som finns i provsamlingen ska kunna spiras. Huvudmannen
ansvarar dven for att inrétta en s6kbar offentlig databas med information tillricklig for att
varje provsamling ska kunna identifieras. Flera huvudmén kan féra en gemensam offentlig
databas 6ver provsamlingar. Region Jamtland Harjedalen &r positiv till forslaget att prov kan
spéras via lokalt register i respektive biobank. Vi dr ocksa positiva till offentlig databas fér
provsamlingar, men vill poéngtera att det ir viktigt hur denna/dessa utformas s att de kan
héllas aktuella med relevant data over tid. Region Jimtland Hirjedalen foreslar darfor att
det tas fram foreskrifter/riktlinjer som végleder berérda huvudmin om utformning av den
offentliga databasen.

Det anges vidare att i de fall en provgivare motsitter sig att spara biobanksprov och vill
aterta eller begrénsa sitt samtycke, ska detta verkstillas. Det finns dirmed behov av
sparbarhet for virdgivaren till annan huvudmans register, for vard savil som forskning, for
att kunna hantera provgivares begiran. Detta maste beaktas i samband med att avtal tecknas
om provinsamling.

Region Jimtland Hérjedalen befarar att det tillkommer stora kostnader for att integrera
laboratoriesystem (Flexlab och Symphaty) till SBR, samt att upphandla/utveckla ett separat
IT-system for prover insamlade fér forskning. Region Jimtland Hirjedalen forutsitter darfor
att staten tar sitt ansvar fér denna kostnadsokning.

Region Jamtland Harjedalen befarar en 6kning av biobanksirenden i samband med
informationsinsatsen till provgivare vars information om redan sparade biobansprov ska
foras over till SBR.

Samtycke och information, kapitel 13.

Utredningen bedomer att det inte krévs en sérskild reglering i biobankslagen av samtycke for
sparande av prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte eller fér att bevara prov for
forskning. Vad géller information och samtycke inom hélso- och sjukvarden regleras det i
sévil Patientlagen (2014:821) som tandvérdslagen (1985:125).
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Enligt Patientlagen omfattar en patients samtycke till vird och behandling 4ven ett samtycke
till att spara prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte under forutsittning att den
enskilde provgivaren far och har tillgdng till tillricklig information. Detta innebér att
provgivaren aktivt maste tacka nej till indamaélen.

I begreppet vird och behandlingssyfte inkluderas dven dndamaélen kvalitetssikring och
utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjukvérdsverksamhet, samt for utbildning som
bedrivs i anslutning till hélso- och sjukvird. Sidana prover ska fven kunna anviindas i
forskning med godkénnande efter etikprovning. I Lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) finns samtyckesregler for prov som
insamlas for eller ska anvindas i forskning, silunda krévs inte nigon sirskild reglering i
biobankslagen for detta.

I utredningen foreslas att det i Patientlagen ska fortydligas att patienten har ritt att fa
information, om prover fér vard- och behandling ska samlas in och bevaras i en biobank.

Utredningen f6reslér att prover som bevaras i en biobank inte far anvindas for nigot annat
dndamadl 4n vad som omfattas av tidigare given information och samtycke utan att
provgivaren, eller den som kan ta stillning for provgivarens riikning, har informerats om och
samtyckt till det nya indamélet. Om det nya dndamalet &r forskning eller klinisk prévning,
giller kravet pd information och samtycke i enlighet med 15 § etikprévningslagen.

Provgivare bér kunna ge samtycke till bevarande av prov for framtida ej annu specificerad
forskning enligt dataskyddsforordningens skal 33. Utredningen foreslar att regeringen
utreder frigan om en nationell samtyckestjanst.

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 vird- och behandlingssyfte.

Slutbetédnkandet foreslar att information om att prov finns bevarat samt provgivarens
stallningstaganden avseende samtycke ska dokumenteras i journalhandling for prov
bevarade for hélso- och sjukvérd. Information om att prov finns bevarat samt samtycke ska
dokumenteras i ett register hos biobanken for prov bevarade fér forskning.

Region Jimtland Hérjedalen &r mycket positiva till ovanstiende fértydligande av
Patientlagen. Detta medfor en avsevird forenkling av arbetet, di provtagande enheter inte
lingre behdver ligga resurser pa att informera och inhéimta specifikt samtycket for sparande
av prov i biobank.

Region Jimtland Hirjedalen &r dven positiva till att provgivare eller virdnadshavare till
minderdriga ska informeras om indamélet éndrats. Om det nya indamélet &r forskning
giller krav pd information och samtycke. Vi delar dven uppfattningen att provgivare bér
kunna samtycka till att bevara prov fér framtida &nnu ej specificerad forskning. Vi tillstyrker
dven utredning av nationell samtyckestjanst eftersom en enskild individ kan ha avgivit
flera/ménga samtycken, som alla 4r en fiarskvara som méaste héllas uppdaterad. Vid denna
utredning bor bl.a. beaktas provgivarens behov att se vilka samtycken som finns, vart man
vinder sig for att &ndra dessa, och hur denna tjénst stegvis kan utvecklas for att underlitta
for provgivare innan fullt utbyggd elektronisk samtyckestjinst finns.

Region Jamtland Harjedalen vilkomnar ocksd méjligheten for provgivare att kunna limna
samtycke till sparande av prov for ej annu specificerad forskning,.

Region Jimtland Hérjedalen vill dock understryka utredningens rekommendation att det
foreslagna arbetet med Socialstyrelsens foreskrifter och informationsmaterial gallande prov
som sparas i vird och behandlingssyfte sker i néra samrd med Biobank Sverige.

Region Jimtland Harjedalen befarar initialt en 6kad arbetsbelastning da rutiner for
information om samtycke och lokala riktlinjer behéver uppdateras inom bl.a.
verksamhetsomraden, biobank och laboratoriemedicin. Vi férutsitter dirfor att staten tar
ansvar for denna initiala kostnadsokning.
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Prover frén barn, kapitel 14.

Ett prov frdn ett barn som inte har uppnétt en sidan &lder och mognad att hen sjilv kan ta
stallning till frigan ska f4 samlas in och bevaras i en biobank #ven utan virdnadshavarens
samtycke, om det annars uppkommer en pataglig risk for att barnets hilsa skadas. I dessa
fall ska provet bara fa anvindas for barnets viird och behandling.

Nir provgivaren fyller 18 ar eller uppnar en sddan alder och mognad att hen sjiilv kan ta
stillning till hur hens biobanksprover ska anvindas, ska hen informeras om att ett prov finns
bevarat mot virdnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om den fortsatta hanteringen
av provet. Huvudmannen fér biobanken ska ansvara for att denna information ges.

Region Jamtland Harjedalen stéller sig bakom utredningens forslag. Detta forslag innebér
ett nytt ansvarsomrade for verksamhetschefer. For att sikerstilla att efterlevnad av
lagforslaget krivs ett IT-system inom hélso- och sjukvirdsforvaltningen, vilket medfor 6kade
kostnader, bide initialt och for vidare forvaltning.

Tillgdng till prover och uppgifter for vdrd och forskning, kapitel 15.

Utredningen foreslar att uppgifter om prover som tagits i samband med vérd och behandling
och lagrats i laboratorieinformationssystem ska goras tillgangliga for virdgivare och nas
genom direktitkomst i system for sammanhallen journalféring enligt 6 kap. Patientdatalagen
(208:355), PDL, for de iandamal som anges av 2 kap. 4 § forsta stycket 1—3 PDL. Vidare
foreslds uppgifterna tillgéngliggoras for patienter i enlighet med vad som giller i 5 kap. 5 §
PDL.

Den myndighet regeringen bestimmer ska utse en personuppgiftsansvarig for Gvergripande
frégor om tekniska och organisatoriska sikerhetsétgirder vid sammanhéllen journalféring
av uppgifter om prov, enligt 6 kap. 6 § PDL.

For forskning krivs en godkind etikprévning. Prover fir endast samlas in och bevaras i en
biobank fér &ndamal som avser forskning om insamlingen och bevarandet av prover och
kéinsliga personuppgifter har prévats och godkints av en etikprévningsnimnd enligt
etikprévningslagen.

Region Jamtland Hérjedalen delar utredningens slutsats att det finns ett stort viirde i att
vardgivare ska kunna lokalisera sparade prov hos andra vardgivare.

Vi ser dven positivt pa att prov endast fir samlas in och bevaras i en biobank for indamaél
som avser forskning om insamlingen och bevarandet av prov och kinsliga personuppgifter
har prévats och godkénts av en etikprovningsnamnd enligt etikprévningslagen, med
reservation for forhéllandet till GDPR.

Tillgéngliggorande av prover och uppgifter, kapitel 16

Prover i en biobank kan efter beslut av biobanksansvarig tillgangliggoras for andra
huvudmén genom utldmnande eller genom att de skickas for en specifik atgiard. Prover i en
biobank kan ocksa tillgdngliggoras for andra huvudmin genom att biobanken eller del av
biobank 6verléts.

Utredningen foreslar att det generella forbudet mot att férvara prover utomlands tas bort,
det generella kravet pa att prov ska aterlimnas eller férstéras nir de inte lingre behovs for
det dndamal for vilket de utlimnades eller skickades ska tas bort och ersittas av specifika
villkor som ska gélla nir prov skickas for en specifik atgiird. Vidare foreslas att prover ur en
biobank fir endast tillgangliggoras for juridiska personer, tillgingliggérande av prover eller
uppgifter kopplade till proverna, far inte ske i strid med dataskyddsférordningens
bestimmelser, prover ur en biobank som limnas ut eller skickas for en &tgird som utgdr
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forskning eller klinisk provning ska vara pseudonymiserade om inte detta hindrar att
dndamadlet med tillgingliggorandet uppfylls. Utredningen foreslar vidare att om en
provgivares personuppgifter tillgéngliggors samtidigt som ett kodat eller pseudonymiserat
prov frin denne, ska de limnas ut pa ett sidant sitt att personuppgifterna inte kan kopplas
samman med provet.

Utredningen tar dven upp att prover ur en biobank inte far tillgingliggoras i vinstsyfte.
Vidare tydliggors vad som giller vid utlimnande och skicka biobanksprov for specifik atgérd,
samt vad som giller vid omprévning utlaimning av biobanksprov och tverlételse av biobank.

Region Jamtland Hiérjedalen stiller sig bakom de fortydligande av begreppen vid
tillgingliggérande av biobanksprov som foreslis.

Region Jamtland Hérjedalen vilkomnar att det generella forbudet att forvara prov
utomlands tas bort, detsamma giller dven kravet att prov ska forstoras eller fterlimnas och
ovriga fértydligande som gjorts sedan delbetiinkandet. Det behver dock fortydligas i t.ex.
foreskrift med tanke pA GDPR, hur huvudmannen fér biobanken, som prov kommer ifréin,
ska kontrollera att prov hanteras enligt de &ndamél provgivare samtyckt till och under hur
lang maximal tidsperiod finns krav att kontroll sker. Aven i fall d prov avidentifierats géller
att de ej fir anvindas till andra &indamal &n provgivare samtyckt till.

Det ér ocksd dnskvirt med fortydligande via t.ex. foreskrift; om huvudmannen kan anses
uppfylla sitt dtagande att kontrollera genom att teckna éverforingsavtal s.k. Material
Transfer Agreement (MTA)/motsvarande med mottagaren av prov eller om ytterligare
atgirder krévs. Alternativt om annan myndighet ska utéva tillsyn 6ver detta.

Region Jimtland Hirjedalen 6nskar ett fortydligande gillande ritten for utlimnande
biobanken ska att uppstilla villkor som inskrinker mottagarens ritt att i sin tur limna ut
eller 6verldta proverna till ndgon annan huvudman in den utlimnande huvudmannen.
Denna mdjlighet kan under vissa omstiandigheter vara mycket viktig for att bibehalla
sparbarhet och optimal tillganglighet av prov.

Region Jamtland Hirjedalen foreslar att fortydligande utformas av huvudméannen genom
Biobank Sverige.

Aterlimnande av prover till provgivaren, kapitel 17.
Ett prov ur en biobank ska inte kunna &terlimnas till provgivaren.

Region Jimtland Hirjedalen delar utredningens uppfattning att terlimnande av
biobanksprov till provgivaren skulle ge denna en majlighet att kringg lagens
forbudsbestimmelser, finns vissa medicinska risker forbundna med att aterlimna ett prov
till en enskild provgivare. Om inte tillréckligt mycket av provet finns kvar hos vardgivaren,
kan patientens framtida vird och behandling hotas. Prov som har hanterats eller forvarats pi
fel sitt kan ocksa ge missvisande resultat, vilket kan utgora en direkt fara for patienten om
dterlimnade prover senare ska anvindas i vird och behandling.

Anvandning av prov for utredning av patientskada, kapitel 18.

Region Jamtland Hérjedalen stoder utredningens forslag om att det tydliggors i
biobankslagen att det ar tillatet att tillgangliggora biobanksprover med tillhrande
personuppgifter for att utredning av patientskada enligt patientskadelagen (1996:799). Den
som utreder patientskadan ansvarar for att resultat av undersékningen av prov som
tillgangliggjorts for utredning av patientskada ska meddelas ansvarig fér biobanken som
skickat dessa.
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Utlimning av biobanksprov i forsikringsmedicinsk anviindning

Forsakringsmedicinsk anvindning av biobanksprover i biobanker 4r idag inte ett
tilldtet dndamal, enligt rddande biobankslag. Férnédrvarande pagar det arbete inom
Europarddet som syftar till att ta fram en rekommendation for hur hilsodata och
genetisk information far hanteras i forsakringssammanhang. Region Jimtland
Hérjedalen anser att rddande lag giller.

Identifiering av avlidna personer, kapitel 19.

Om det finns sérskilda skil, ska prover ur biobanker och de tillhérande personuppgifter som
behdvs pd mottagarens begéran skickas till Riittsmedicinalverket (RMV) eller
Polismyndigheten for att anvindas for identifiering av avlidna personer.

Socialstyrelsen ska ges i uppdrag av regeringen att utforma och genomfora en
informationsinsats for att sikerstilla att de provgivare som redan har prover bevarade i
biobanker far kinnedom om detta nya anvindningsomrade.

Region Jamtland Hirjedalen stiller sig bakom utredningens forslag. Vi befarar dock en
okning av biobanksirenden i samband med informationsinsatsen om det nya
anvindningsomradet.

Regler for nedlaggning av biobanker, kapitel 20.

Utredningen foreslar att huvudmannen for en biobank ska f besluta att biobanken ska
liggas ned och att kravet pé tillstind frén Inspektionen for vard och omsorg (IVO) for att
kunna ligga ned en biobank avskaffas. Vid nedliggning av en biobank ska detta anmilas till
IVO. Anmélan till IVO ska innehélla en uppgift om vad som har skett med proverna i
biobanken.

Region Jamtland Hiérjedalen ér positiva till forslaget, men vill poiingtera vikten av att det
skapas rutiner och forutsittningar for att IVO ska kunna folja upp att anmilan sker s att
IVO:s register 6ver biobanker hélls aktuellt.

Anvandning av proverna i PKU-banken, kapitel 21.

Utredningen foreslar en omformulering av géllande reglering av PKU-biobanken s att
prover i PKU-biobanken ska, utéver de nu tillitna indamalen, ocks4 fi anvindas for att
spéra och diagnosticera andra sjukdomar, for att identifiera personer som har avlidit och fér
att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

Region Jimtland Hérjedalen 4r positiva till forslaget om utékad anvéindning av prov samt att
PKU-registret fir anvindas for samma dndamal som fér prov i PKU-banken.

Tillsyn och skadestdnd, kapitel 22.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ska fora ett register Gver biobanker. Registret far
anvandas for tillsyn, i forskning och for framstéllning av statistik. Registret ska innehalla
uppgifter om férhéllanden for vilka det foreligger anmilningsskyldighet och far inte
innehilla uppgifter om enskilda ménniskor frén vilka prov tagits. Darutover ska information
registreras om huvudman, huvudmannens och biobankens kontaktuppgifter, biobankens
namn samt det nummer IVO tilldelat biobanken vid registrering. Registret ska dven
innehélla uppgifter om en biobank har Gverlatits eller lags ner. Regeringen, eller den
myndighet som regeringen utser, fair meddela foreskrifter om vilken myndighet som far ha
direktatkomst till uppgifterna i IVO:s register. IVO ska forse personuppgiftsansvarig for
nationellt register med information om vilka befintliga biobanker de har registrerade.
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Utredningen foresldr att pafoljden béter ska utdémas till den som uppsétligen eller av
oaktsamhet 1. anviinder ett prov i strid med tilldtna indamal, 2, férvarar prover i en biobank
sé att de riskerar att forstoras eller att obehoriga far tillging, 3. inrittar en biobank utan att
gora en anmilan till IVO, 4. inte ger information och inhémtar samtycke enligt lagen, 5. inte
forstor eller avidentifierar ett prov enligt lagen, 6. tillgingliggér prover ur en biobank som
star i strid med reglering for tillgingliggérande och huvudmannaskap 7. Tillgingliggor prov i
vinstsyfte 8. skickar prov utan att uppritta avtal, 9. Tillgingliggér ett prov for identifiering av
avlidna till annan juridisk person dn Polismyndigheten eller Rittsmedicinalverket, 10. inte
lamnar ut prover for analys och forvaring i PKU-biobanken. Den juridiska person som
hanterar prover i strid mot biobankslagen ska ersitta en enskild provgivare for den skada
och eller krinkning av den personliga integriteten som denna hantering har orsakat hen.

Region Jamtland Hérjedalen stodjer forslaget, men vill poiingtera vikten av att det skapas
rutiner for hur tillsynen frin myndighetshall ska ske, samt resurser for berérda att
genomfora denna.

Utredning av brott, kapitel 23.

Utredningen foreslér att prover frin biobanker inte ska fi anviindas i brottsutredningar.
Detta ska tydliggoras genom att det i rittegingsbalken ska anges att prover som omfattas av
biobankslagen inte far tas i beslag for utredning av brott.

Av slutbetinkandet framgar att utredningens uppfattning ir att det i dag inte ir tillatet att
anviinda prover ur PKU-banken i brottsutredningar. Nir det giller prover ur andra
biobanker bedomer utredningen emellertid att rittsliget ar oklart.

Region Jamtland Hérjedalen vilkomnar ovanstiende fortydligande att prov frin biobanker
inte ska fa anvéndas i brottsutredningar.

I utredningen motiveras férslaget med bl.a. att en lagstiftning som gir med pa anvindning av
biobanksprov i brottsutredningar utan samtycke fréin provgivaren, skulle utgora en
betydande inskrinkning i provgivarens integritet. Vi vill iven understryka att en sidan lag
skulle bryta mot den grundliggande principen i biobankslagen, att biobanksprov inte fir
anvindas for négra andra dndamél &n de provgivaren har samtyckt till. Darmed foreligger en
risk att skada fortroendet for biobankerna och fér samhillet i stort.

Vidare bor det uppmérksammas att det skulle kunna negativt paverka enskildas vard, om de
¢j har fortroende for att prov, tagna i en virdrelation hanteras enligt vad de samtyckt till.
Region Jamtland Hiirjedalen konstaterar ocksé att det av utredningen framgér, att de
brottsbekimpande myndigheterna inte uttrycker nigon 6nskan om eller behov av, att kunna
anvinda biobanksprov i brottsutredningar.

Utredning av férdldraskap, kapitel 24.

Utredningens uppfattning ar att prover ur biobanker enligt gillande ritt inte fir anvindas i
utredningar om fader- eller moderskap. Utredningen foreslar inte heller att nigon sidan
mojlighet inférs.

Region Jimtland Harjedalen stéller sig bakom utredningens forslag.

Konsekvenser, kapitel 25.

Den konsekvensanalys som har presenterats av utredningen visar bl.a. att
forandringsforslaget vad géller sparbarhet av prov i kombination med de omfattande
informations- och utbildningsinsatserna kopplat till férindringen av biobankslagen kommer
att stéilla krav pa resurser. Det framgar i texten, att kostnaden for forsta aret av inférande,
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inte beridknas éverstiga 75 mkr. Den totala tiden fér implementeringen av nya biobankslagen,
kommer sannolikt att vara flera &r och diirmed generera hogre kostnader for inférande totalt.

Region Jimtland Hirjedalen vill framhélla nédvindigheten av att de 6kade kostnaderna,
som de presenterade forslagen kommer att medfora fér landstingen/regionerna,
kompenseras fullt ut i enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.

T'utredningen presenteras en utrakning om 6kade kostnader och besparingar vid inférande
av de nya lagférslagen. Vi ser dock att besparingarna till stor del hamnar pa de regionala
biobankscentrumen, medan kostnader for bl.a. informationsinsatser till stor del sprids jamt
over alla sjukvirdshuvudmain. Region Jimtland Hirjedalen anser inte att de IT-stéd som
utredningen riiknar upp betraktas som en forsumbar kostnad, speciellt inte for
landsting/regioner med idag en redan anstringd ekonomi.

GION.JAMTLAND HARJEDALEN
Ann-Marie Johansson (S)

Regionstyrelsens ordférande



