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Landstingsdirektorens stab 2018-05-21 Arendenummer 2018/00515
Utvecklingsenheten/Avdelning for

kunskapsstod

Elisabeth Andetrsson Dokumentnummer 2018/00515-2

Till Landstingsstyrelsen

Remissyttrande: SOU 2018:4 Framtidens biobanker

Forslag till beslut

Landstingsstyrelsen foreslds besluta

1. Att tillstyrka forslagen 1 Slutbetinkande av utredningen om regleringen av biobanker (SOU
2018:4) och 6verlimna bilagt ”Remissyttrande: Framtidens biobanker SOU 2018:4
(S2018/00641/FS) .tll Socialdepartementet.

Sammanfattning
Biobankslagen (Lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukviarden m.m.) tridde i kraft den 1

januari 2003 1 Sverige. Biobankslagen reglerar hur prov frain minniska far sparas och anvindas.
Lagen dr till f6r att skydda provgivares integritet vid insamling, férvaring och anvindning av dessa
prover. Lagen ska samtidigt verka fOr att tillgodose att den medicinska forskningen far tillgang till
provmaterial for utveckling av varden.

Vid lagens tillkomst framholl regeringen att tillimpningen av lagen borde féljas upp. Socialstyrelsen
har genom rapport (§2005/5527/HS) pitalat brister som bland annat giller svirigheter i
tillimpning och 6kad administration. Sveriges kommuner och landsting har i en skrivelse (dnr
S2014/5050/FS) bland annat slagit ned pa problem som giller praktiska och ekonomiska
forutsittningar f6r den kliniska varden och som inte har beaktats vid lagens tillkomst.

Mot bakgrund av bland annat ovanstdende tillsatte regeringen denna utredning (kommittédirektiv:
En dndamalsenlig reglering f6r biobanker 2016:04). Utredningen har hir éverlimnat
slutbetinkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4) och utredningens uppdrag ar ddrmed slutfort.
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Bakgrund

Biobankslagen reglerar hur prov fran minniska far sparas och anvindas. Lagen ir till f6r att skydda
provgivares integritet vid insamling, forvaring och anvindning av dessa prov. Lagen ska samtidigt
verka for att tillgodose att den medicinska forskningen far tillgang till provmaterial for utveckling

av varden.

Biobankslagen ska kunna tillimpas pa identifierbara prover som anvinds for

- vird och behandling eller andra medicinska dndamal,

- forskning,

- Kklinisk prévning,

- produktframstillning, eller

- utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vard, forskning eller
produktframstallning.

Utredningen har gjort en Gversyn av hanteringen av humanbiologiskt material och information om
prover 1 biobank. Utredningen lamnar férslag for att anpassa lagstiftningen sa att den underlattar
utvecklingen och foérbittrar forutsittningarna fér anvandning av prover och uppgifter 1 svenska
biobanker f6r patientens, hilso- och sjukvirdens och forskningens behov. En etisk analys har varit
utgangspunkt for utredningen.

Undantag f6r prover som inte sparas en lingre tid

Utredningen foreslar en begransning i biobankslagens tillimpningsomrade som innebir att den inte
ar tillimplig pa prover som analyseras inom nio manader efter provtagningstillfillet och forstors
omedelbart efter analysen.

Inrittande och huvudmannaskap f6r biobanker

Huvudman f6r biobank dr en vardgivare, universitet eller annan juridisk person som innehar en
biobank. I samband med beslut om intittande ska huvudmannen for biobanken ocksi besluta vem
som ska vara ansvarig for biobanken och vilket eller vilka andamal den ska anvindas for.
Huvudmannen f6r en biobank ansvarar for att det finns forutsittningar for att kraven 1
biobankslagen ska kunna uppfyllas i verksamheten. Huvudmannen r ocksd ansvarig f6r den
behandling av personuppgifter som biobanken gor.

Samtycke och information

Slutsatsen av utredningens analys ar att det inte krivs en sirskild reglering i biobankslagen av
samtycke for att spara prover 1 en biobank 1 vard- och behandlingssyfte eller f6r att bevara prov for
forskning. Vad som giller om information och samtycke inom hilso- och sjukvirden regleras bade
1 Patientlagen (2014:821) och i Tandvardslagen (1985:125). Enligt Patientlagen omfattar en patients
samtycke till vard och behandling ocksa ett samtycke till att spara prover i en biobank i vard- och
behandlingssyfte under forutsittning att den enskilde provgivaren far och har tillgang till tillriacklig
information. Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter om
informationsgivning samt utforma informationsmaterial som giller prov som ska sparas i vard- och
behandlingssyfte. I begreppet vard- och behandlingssyfte inkluderas dven andamalen
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kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet samt for
utbildning som bedrivs i anslutning till hélso- och sjukvard. Biobanksprover ska dven kunna
anvindas i forskning med godkinnande efter etikprovning.

Provgivarens samtyckesbegrinsning

En provgivare kan nir som helst anmila att ett bevarat prov i biobank inte far anvindas for ett,
flera eller alla av de tillitna andamalen.

Sparbarhet
Utredningen foreslar inrittande av ett nationellt register 6ver prov (nationella biobanksregistret) till

vilket det dr obligatoriskt for alla virdgivare att limna uppgifter om prov tagna f6r hilso- och
sjukvard och som omfattas av biobankslagen. Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig
myndighet for det nationella biobanksregistret.

Anvindning av biobanksprover f6r andra dndamal
- Vid utredning av patientskada ska biobanksprover kunna goras tillgingliga.

- Vid identifiering av avlidna personer, vid sirskilda skal, ska prover fran biobank pa begiran
kunna skickas till Rittsmedicinalverket (RMV) eller Polismyndigheten.

- Vid utredning av brott ska prover ur biobanker inte fa anvindas i brottsutredningar.

- Vid utredning av forildraskap foreslas att prover ur biobank enligt gallande ritt inte far limnas
ut f6r anvindning i utredningar om fader- eller moderskap.

Tillsyn

Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO) ska fora ett register Over biobanker. Registret far
anvindas for tillsyn, i forskning och for framtagande av statistik.

Information ska registreras om huvudman, huvudmannens och biobankens kontaktuppgifter,
biobankens namn samt det nummer IVO tilldelat biobanken vid registrering. Registret ska dven
innehalla uppgifter om en biobank har 6verlatits eller lagts ner.

Regler f6r nedligegning av biobanker
Utredningen foreslar att huvudmannen f6r en biobank ska fa besluta att biobanken ska liggas ned

och att kravet pa tillstind fran Inspektionen f6r viard och omsorg (IVO) f6r att kunna ligga ned en
biobank avskaffas. Vid nedliggning av en biobank ska detta anmiilas till IVO.

Ekonomiska konsekvenser av forslagen

Utredningens samlade berikning av kostnader uppfattar utredarna till stora delar vara grundade pa
antaganden och uppskattningar med anledning av den komplexitet som finns i den
sammansittning av verksamheter som regleras av biobankslagen. De berikningar som presenteras i
utredningen ir sammanslagna kostnader som omfattar Gvergripande, nationella kostnader,
kostnader som faller pa regionala biobankscentra samt de kostnader som respektive
landsting/region far bira.

Postadress: 371 81 Karlskrona Bestksadress: Wamo center Telefon: 0455-73 10 00
E-post: Itblekinge.se, Internet: www.ltblekinge.se Org nr: 232100-0081

Sid 3 (5)


http://www.ltblekinge.se/

I Landstinget Blekinge berors frimst enheten Klinisk patologi cytologi av biobankslagens reglering
da det giller sparade prover och utlimning av dessa. Enheten Klinisk kemi ber6rs i liten
omfattning. Utredningen foreslar att det ska bli obligatoriskt att ansluta sig till Nationella
biobanksregistret. LLandstinget Blekinge har redan anslutit sig till registret 1 delen Klinisk patologi
cytologi. Kostnader f6r landstinget kommer att finnas for fortsatt IT-utveckling och vissa delar av
licenskostnader.

Utredningens forslag kommer att innebéra krav pa omfattande informations- och
utbildningsinsatser. Krav pd information och utbildning finns redan idag med nuvarande
biobankslag. Patienter ska redan idag tillfragas om de godkinner att prov sparas. Detta kommer
inte att beh6vas med de forslag som liggs f6r nya lagen eftersom samtycke till vard och behandling
ocksa skulle innebara samtycke till att spara prover enligt reglering i biobankslagen. Men det
kommer att krivas stora informationsinsatser for att patienter ska kinna till lagen, dess syfte och
provers anvindningsomraden. Patienter ska kinna till att en provgivare nir som helst kan anmila
att ett bevarat prov i biobank inte far anvindas for ett, flera eller alla av de tillitna dndamalen.
Informationen till patienter och allminhet bor kopplas till digitala kanaler som redan anvinds. En
del av infrastruktur for patientinformation kan handla om tillgang till monitorer i bland annat
vantrum, dagrum och centralhall. Visst tryckt material kommer ocksa att tas fram. Utredarna
foreslar att Socialstyrelsen far uppdraget att ta fram informationsmaterial. Detta tolkas som att

Socialstyrelsen kommer att sta for dessa kostnader.

En annan del av vigen till en vilinformerad patient, och dven allmidnhet, dr personalens kunskap. I
det patientnira arbetet behover berérda chefer och 6vriga anstillda vid bland annat vardcentraler,
&vriga mottagningar, vardavdelningar utbildas. Aven hir foreslar utredarna att Socialstyrelsen far
uppdraget att ta fram stédjande material. Formen f6r utbildningen kan ske pa olika sitt med
exempelvis webbaserat inslag. Vid inférande av ny biobankslag behover Landstinget Blekinge ta
fram en plan f6r den information och utbildning som ska ges och tas emot. Utbildningen ger
kostnader f6r framfor allt tid. Informationen och utbildningsinsatserna ér inte en engangshindelse
utan maste vara pagaende till allmédnheten, patienter, chefer i landstinget och 6vriga berérda
anstillda.

Sammanfattningsvis anser Landstinget Blekinge att finansieringsprincipen ska tillimpas.

Karlskrona enligt ovan

7
7 [ (’,”{TZ Q&/
/%R\d&\_/ N

Peter Lilja Gunilla Skoog
Landstingsdirektor Utvecklingsdirektor

Postadress: 371 81 Karlskrona Bestksadress: Wamo center Telefon: 0455-73 10 00
E-post: Itblekinge.se, Internet: www.ltblekinge.se Org nr: 232100-0081

Sid 4 (5)


http://www.ltblekinge.se/

Bilaga
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