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Andring av registrering av samtycke med anledning av ny
biobankslag

Arendebeskrivning

Den nya biobankslagen som trader i kraft 1 juli 2023 innebér férandringar i krav pa
information och samtycke gallande prov som samlas in och bevaras for vard och
behandling.

Befintlig biobankslag stiller krav pa ett sirskilt samtycke (opt-in) for att bevara
prov for vard. En provgivare/patient ska fa information om att ett prov kan komma
att sparas och ska darefter besluta om ett prov far sparas och for vilka andamal det
far anvandas. Provgivarens samtyckesbeslut ska dokumenteras i journalhandling.
Dagens lag innebar att information behover ges, ofta bade skriftligt innan och
muntligt vid sjdlva provtagningstillfallet, samtycke géallande bevarande av prov
behover inhdmtas vid provtagningstillfillet, att samtyckesbeslut registreras i
journal och att samtyckesbeslut meddelas laboratoriet/biobanken via remissen. For
att biobanken ska kasta provet kravs av patientsikerhetsskal dven att provgivaren
skickar in en underskriven nej-talong. Samtyckesbeslut registreras dven i
Laboratorieinformationssystemet (LIS).

I den biobankslag som trdder i kraft 1 juli kommer samtycke till insamling och
bevarande av vardprov i stillet inga i samtycket till vard enligt patientlagen (eller
tandvérdslagen). Aterkallelse och begrinsning av samtycke ska dokumenteras i
journalhandling. Den kommande biobankslagen staller dock hogre krav pa
information 4n nuvarande biobankslag, informationen kan vara skriftlig och ska
lamnas senast innan prov samlas in till biobanken.

Med anledning av andringarna foreslas foljande nya process:

- Information ges i forsta hand skriftligen. Separat arbete pagar gdllande
informationsmaterial till provgivare/patienter, information/instruktioner till
personal samt checklista for verksamhetschefer och personal.

- Om en provgivare/patient/vardnadshavare onskar aterkalla eller begransa sitt
eller sitt barns samtycke, ska det skickas in en av provgivare/patient/
vardnadshavare underskriven nej-talong. Nej-talong finns pa papper men inom
kort dven digitalt via Svenska biobanksregistret (SBR) (via 1177). Nej-talongen
behovs som ett underlag for atgdrden vid biobanken. Om vardens rutiner
innebdr att provet bor bevaras far det inte finnas nagra oklarheter gdllande



REGION

JAMTLAND Tjansteskrivelse
HARJEDALEN

att provgivaren onskar att provet kastas eller att anvdndningen av provet
begrdnsas.

- Enbart underskriven nej-talong anviands for att kommunicera uppgiften till
Laboratorieinformationssystemet (LIS). Om nej-talongen anvdnds som sdttet
att registrera motsdttning av samtycke minskar risken for motsdgelsefulla
registreringar.

- Registrering av dterkallelse eller samtyckesbegransning sker enbart i LIS.
Innebdr salunda att registrering av samtyckesbeslut i journalsystem/remiss-
och svarssystem vid bestdllande provtagande klinik kan tas bort.

Bilaga 1 innehaller forslag pa registrering av aterkallelse eller begransning i LIS.

Krav pa sparbarhet

Biobankslagen, bade den befintliga och den nya, innebar att en provgivare nar som
helst kan &terta sitt samtycke. For att tillgodose detta krav har regionerna redan
beslutat om utveckling av IT-systemet Svenska biobanksregistret (SBR). En av de
viktigaste uppgifterna for SBR ar att bidra till att biobankslagen f6ljs vad géller
provgivarens samtyckesbeslut.

Den nya biobankslagen innebar ocksa friare former for utlimnande, vilket kan
underldtta samarbete mellan olika regioner, men den 6kar komplexiteten gillande
sparbarhet. For att kunna hantera sparbarhet 6ver tid behovs IT-stod.

Med anledning av dndringarna foreslas foljande process:
- Att anvidnda SBR for tillkommande komplexitet med sparbarhetskrav

For att SBR ska kunna vara en resurs behovs anslutning av LIS till SBR for
information om bevarade prov.

Det behovs aven beslut gillande hur samtyckeregistreringar fram till 1 juli 2023 ska
tolkas, samt hur aterkallelse eller begransning av samtycke ska registreras fran 1 juli
2023 - se forslag Bilaga 1.

Forslag till beslut

- Att ta bort registrering av samtyckesbeslut gillande biobank i
journalsystem/remiss- och svarssystem vid bestillande provtagande klinik

- Att aterkallelse eller registrering av samtyckesbegransning enbart sker i LIS

- Att tolkning av samtyckeregistreringar i LIS fram till 1 juli 2023 sker enligt
forslag i Bilaga 1

- Att beslut om aterkallelse eller begransning av samtycke frén 1 juli 2023 ska
registreras i LIS enligt forslag i Bilaga 1

- Att SBR anviands for att sakra kravet pa sparbarhet
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Biobank Sverige rekommenderar att samtliga regioner skyndsamt bor stélla sig
bakom ovanstdende forslag till beslut. Detta for att den nya biobankslagen vinner
laga kraft 1 juli och en skyndsam och en enhetlig hantering behovs. Nagot som
sparar bade tid, pengar och personalresurser i savil regioner som hos berérda
leverantorer.

Regiondirektorens forslag

Region Jamtland Harjedalen stiller sig bakom ovanstiende forslag till beslut om
andring av registrering av samtycke med anledning av nya biobankslag.

I tjansten

Sara Lewerentz

Regiondirektor Bodil Landstad
FoU-direktor, tillika
Biobanksansvarig

Utdrag till

Biobank Sverige

Kansli@inera.se
FoU-direktor/Biobanksansvarig
Biobankssamordnare
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