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Barncancerfondens remissvar avseende Ett nytt regelverk for
halsodataregister (SOU 2024:57)

Barncancerfonden tackar for méjligheten att svara pa rubricerad remiss och delar harmed vara
standpunkter.

Barncancer ar en sallsynt sjukdom med ménga olika diagnoser som dessutom blir allt fler
vartefter den molekylara kunskapen vaxer och undergrupper synliggors. Behovet av att
anvanda och jamféra halsodata, nationellt sdval som internationellt, ar stort och en
férutsattning for fortsatt utveckling av precisionsmedicin. Ett nytt regelverk for
halsodataregister ar darfor angelaget liksom att detta regelverk tar hansyn till de speciella
behov som finns nar patienten ar ett barn.

Barncancerfonden instammer darfér i Barnombudsmannens dvergripande inspel avseende
utredningen om avsaknad av hanvisningar till barnets réattigheter och till barnkonventionen,
samt barnkonsekvensanalyser.! Detta forsvarar analys och stallningstagande till enskilda
forslag.

Barncancerfondens 6vergripande synpunkter:

e Barncancerfonden vill se hanvisningar till barnets rattigheter och till barnkonventionen
och anser att barnperspektivet tydligt maste omfattas av de forslag som realiseras,
bade ur ett integritetsperspektiv men ocksd med hansyn till barns ratt till halsa och
rehabilitering. Vi vill ocksa understryka de sarskilda utmaningarna med och betydelsen
av datasakerhet och integritet for barn och unga. Givet lang férvantad livstid maste
datasakerheten garanteras dven pa lang sikt, trots att vi idag inte vet vilken data, vilka
tekniker eller hur dessa kommer att anvéandas i framtiden. Detta samtidigt som hinder
for atkomst av data inte far hamma forskning och kvalitetsutveckling av varden.

e Barncancerfonden delar fullt ut utredningens syn pa betydelsen av att dela halsodata
for bade forbattringar och utveckling av varden och for forskningen. Vi ser sarskilt
positivt pa forslaget om ett register for rekvisitionslakemedel som kommer att fa en
avgorande betydelse for vard och forskning om det genomférs. Att dela halsodata fran
register av hog kvalitet for forskningsandamal, bade inom Sverige och internationellt,
ar sarskilt viktigt for ovanliga diagnoser sa som barncancer dar det ofta ar svart att
kunna dra korrekta slutsatser pa grund av det begransade patientunderlaget.

e Barncancerfonden saknar diskussion kring tidsfrister kopplat till Socialstyrelsens
utlamnandeverksamhet. | var dialog med forskare inom barncanceromradet, andra
forskningsfinansiarer, forskningsinfrastrukturer samt andra aktérer som pa olika satt
arbetar med halsodata och halsodataregister, lyfts lAnga handlaggningstider hos
Socialstyrelsen som en utmaning. Barncancerfonden skulle darfér énska en
genomlysning av denna del av Socialstyrelsens verksamhet, med fokus pa att sékra
mer skyndsam handlaggning. Inom barncanceromradet ar detta sarskilt viktigt i
relation till lakemedelsutveckling och langtidsuppfolining efter barncancer, dar ett 6kat
fokus ligger pa storskalig dataanalys med utgangspunkt i flertalet olika datakallor. |
tillagg ser Barncancerfonden att en sddan insats val svarar upp pa regeringens
malsattningar och prioriteringar i den uppdaterade life science-strategin fran november
2024.

! Barnombudsmannen (2024), Betankandet Ett nytt regelverk for halsodataregister (SOU 2024:57), hamtad 17 januari
2025: barnombudsmannen.pdf
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e Vikten av kompatibilitet mellan system, och harmonisering med ex EHDS, framgar
tydligt av utredningen. Barncancerfonden vill i detta sammanhang ocksa betona vikten
av att resurser knyts till halsoregistren for att sékerstalla kvaliteten pa data, och att
data registreras regelbundet for att registren ska héllas relevanta och aktuella.
Atgarder méste vidtas for att i mojligaste m&n undvika “bias” och “missing data”, och
instruktioner for vad som ska registreras far inte vara otydliga eller ge utrymme for
olika tolkningar.

Kapitel 5: Utokad insamling av uppgifter fran 6ppenvarden

e Barncancerfonden delar utredningens beddmning att fler uppgifter behdver samlas in
fran 6ppenvarden (5.5.1) och valkomnar de forslag kring hur en sadan
uppgiftsinhamtning (5.5.3 och 5.5.4) skulle kunna struktureras. Majligheten att f& en
samlad bild av patientens vardkontakter inom hela den 6ppna varden skulle, i tillagg till
battre forutsattningar for utvardering och uppféljning av halso- och sjukvarden, aven
utgora ett viktigt underlag for langtidsuppféljning av lakemedel och behandling.

Omkring 70 procent av barncanceréverleverare lever med nagon form av sen
komplikation, varav 30 procent far svara, och potentiellt livshotande besvar. Exempel
pa sena komplikationer till f6ljd av barncancer ar sekundarcancer, hjart-karlsjukdomar,
hormonstorningar och kognitiva funktionsnedsattningar. For manga drabbade ar slutet
pa cancerbehandlingen borjan pé en livslang kontakt med halso- och sjukvarden som
omfattar saval 6ppenvarden som specialistvard. Forslaget om utvidgad
uppgiftsinhdmtning till patientregistret skulle innebara ett mer omfattande underlag for
forskning som knyter an till sena komplikationer och langtidsuppféljning for bland
annat barncancerdrabbade.

Dartill innebar detta, i kombination med forslaget om ett halsodataregister for
rekvisitionslakemedel (kap 7), ett battre underlag for uppfoljning av
precisionsmedicinska behandlingar och precisionslakemedel som staller nya krav pa
det svenska lakemedelssystemet avseende tillgang och finansiering. Riktade
behandlingar och avancerade terapier avsedda for smala patientgrupper, s& som olika
former av barncancer, innebar hégre grad av osékerhet kring nytta och
kostnadseffektivitet samtidigt som de kan utg6ra hopp for patienter med
svarbehandlade sjukdomar eller dar det helt saknas behandlingsalternativ idag.

Detta skulle aven kunna starka Sveriges attraktionskraft inom kliniska prévningar,
vilket i forlangningen bidrar till att svenska patienter far snabbare tillgang till potentiellt
livsavgorande behandling, okad kunskap och kompetens inom héalso- och sjukvarden
och starkta forutsattningar att I6pande implementera forbattringar.

e Barncancerfonden delar utredningens bedémning att insamling av uppgifter om barns
och ungas halsa, inklusive uppgiftsinhamtning fran elevhalsan, bor utredas i sarskild
ordning (5.5.2). | tillagg till utredningens resonemang efterfrdgar Barncancerfonden ett
genomgaende och tydligt barnperspektiv i arbetet, med utgangspunkt i
Barnkonventionen. | tillagg till behov av att félja och utvardera barns och ungas héalsa
bor en sadan utredning dven utgd frén etiska perspektiv p& insamling och behandling
av halsodata, s& som samtycke, informationsplikt och beroendestéllning.

Mer information om barnperspektiv och halsodata finns i Barncancerfondens inspel till
S 2022:04 Halsodata som nationell resurs for framtidens halso- och sjukvard.2

2 Barncancerfonden (2022), Skriftligt inspel till S 2022:04 Halsodata som nationell resurs for framtidens halso- och
sjukvard, hamtad 16 januari 2025: barncancerfonden_skriftligt-inspel-till-utredningen-om-sekundaranvandning-av-
halsodata 13.10.2022.pdf
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Kapitel 7: Insamling av uppgifter om rekvisitionslakemedel

e Barncancerfonden tillstyrker forslaget om inréttandet av ett nytt register éver
rekvisitionslakemedel (7.7.8) och delar den behovsbild som framhalls i betankandet.

Barncancerfonden ser ett stort behov av I6pande uppféljning av implementering av
precisionsmedicin, exempelvis svenska cancerpatienters tillgang till
precisionsdiagnostik, malstyrda lakemedel och inkludering i kliniska prévningar. For att
bevaka utvecklingen pa barncanceromradet anser Barncancerfonden att statistiken
aven ska kunna brytas ned p& parametrar s& som alder och diagnos, samt
presenteras pa& bade nationell, regional samt internationell niva nar det ar mojligt.

Det ar idag omajligt att, pa ett samlat och strukturerat satt, félja hur de nationella
satsningarna inom barncanceromradet, men ocksa de nya behandlingsmetoder som
nu introduceras, paverkar éverlevnad och livskvalitet for barn med cancer.
Barncancerfonden finansierar Svenska Barncancerregistret (SBCR), men vi ser att
aven de nationella registren maste borja redovisa barn som en utbrytbar malgrupp.
Utan statistik som ar nedbruten pa barn kan vi inte utvardera framsteg eller identifiera
brister. Darfor 6nskar vi att Socialstyrelsens uppdrag kring statistik och rapportering
fortydligas och anpassas for att redovisa barn som en separat grupp nar relevant.

For mer information om Barncancerfondens syn pa statistik och barncancer, se var
skrivelse till Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet fran oktober 2024.3

¢ |linje med tidigare resonemang kring 6kad uppgiftsinsamling fran oppenvéarden (kap
5), utgor ett halsodataregister for rekvisitionslakemedel en bottenplatta for utvardering
och godkéannande av lakemedel. Detta ar av yttersta vikt, inte minst som foljd av
precisionsmedicinsk lakemedels- och behandlingsutveckling och dkat behov av
uppféljning pa individniva aven efter initialt marknadsgodkannande. | praktiken innebar
det att gransen mellan klinik och forskning suddas ut, med en storre grdzon som foljd.
Barncancerfonden vill framhalla att detta ar av sarskild vikt for att garantera att de
lakemedel som ges ar sakra for barnen och att bade akuta biverkningar och potentiella
sena komplikationer &ar kanda och kan féljas upp pa ett adekvat satt.

e Barncancerfonden ar sarskilt positiv till att forskning kopplat till off label-anvandning av
lakemedel lyfts som ett specifikt exempel, d& detta ar vanligt forekommande inom
barncancervarden. Det innebar att lakemedlet inte &r licensierat fér anvandning pa
barn och darfor inte omfattas av den trygghet och sékerhet som ett lakemedel som
anvands inom indikationen. Samtidigt visar en genomgang fran 2023 att enbart 29 av
186 cancerlakemedel som godkants av EMA mellan 1995-2022 har en pediatrisk
indikation.* Det ar tydligt att utvecklingen av nya cancermediciner drivs av
vuxenmarknaden. Det hdr omfattar &ven nya, innovativa lakemedel.

Inforandet av ett register for rekvisitionslakemedel skulle innebara en mojlighet att
sakerstélla ett battre underlag for uppféljning av lakemedel som ges off-label, och i
forlangningen fler lakemedel som &r prévade och godkanda sarskilt for barn.

Barncancerfonden vill darfér belysa att det ar av sarskild vikt att féljande uppgifter
samlas in till halsodataregistret, i komplement till de uppgifter som omfattas av tabell
7.2 och i avsnitt 7.7.2:

o Patientens alder i samband med administrering av lakemedlet

o Diagnos inklusive relevanta fynd frdn genomiska analyser

3 Barncancerfonden (2024), Ett fortydligat uppdrag till myndigheter gallande statistik om barncancer, hamtad 17
januari 2025: skrivelse barns-inkludering-i-officiell-statistik_barncancerfonden.pdf

4 Gilles Vassal, Teresa de Rojas och Andrew D J Pearson, "Impact of the EU Paediatric Medicine Regulation on new
anti-cancer medicines for the treatment of children and adolescents”, The Lancet Child & Adolescent Health 7, issue 3
(mars 2023), DOI:https://doi.org/10.1016/S2352-4642(22)00344-3
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o Information om lakemedlet administreras off-label, inom indikation, inom
ramen for klinisk studie, inom ramen for sjukhusundantaget eller
compassionate use

o Var behandlingen ges (for att identifiera vard/kliniska studier som genomfors i
annat land an Sverige).

Kapitel 8: Ett nytt regelverk for halsodataregister

Barncancerfonden tillstyrker férslaget om att fortydliga syftet med halsodataregistren i
lag (8.6.2). | egenskap av forskningsfinansiéar ser Barncancerfonden att det skulle vara
fordelaktigt att tydliggora forskningens roll i kunskapsgenerering for att utveckla och
forbattra halso- och sjukvarden, i tillagg till att detta omnamns som ett andamal for
halsodataregistren.

Barncancerfonden delar utredningens bedémning avseende att behandling av
personuppgifter i halsodataregister ska vara obligatoriskt, och att det inte ska inforas
mojlighet for den enskilde att motsatta sig behandling eller fa sina uppgifter raderade
(8.4).

Barncancerfonden anser att resonemang kring insamling av uppgifter ur ett
patientperspektiv ar tillfredstallande (3.3.2). Det galler aven for betdnkandets
avvagningar kring proportionalitet i anstrangning avseende atgarder for att starka den
enskildes ratt och mojlighet till insyn i hur ens uppgifter behandlas.

Barncancerfonden vill samtidigt tydliggora vikten av att de insatser som foreslas i
avsnitt 8.13.3 genomfors, da vi ser att det kan bidra till bibehallet fértroende fran
allmanheten. Detta ar av sarskild vikt och helt avgdrande for den precisionsmedicinska
utvecklingen, samt 6vergangen till en alltmer datadriven hélso- och sjukvard. | tillagg
stalls hoga krav pa vardens IT-system for att mojliggora effektiv dverforing av uppgifter
fran journalsystem till halsodataregistren for att minimera risken for lackage och
kansliga uppgifter samt obehdorig atkomst. Aven dessa atgarder bér omfattas av
myndighetens informationsuppdrag.

Stockholm 2025-01-29

Ola Mattsson, generalsekreterare Kerstin Sollerbrant, senior forskningsexpert

For mer information gar det bra att kontakta
Ebba Hemmingsson, intressepolitisk expert
ebba.hemmingsson@barncancerfonden.se

070-482 90 85
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BILAGA

Barncancerfonden — en integrerad del i utveckling och drift av barncancervard
och -forskning

Barncancerfonden kdmpar for en framtid dér varje barn som insjuknar i cancer dverlever och
far mojlighet att leva ett gott liv. Ett liv fritt frAn sjukdom och de komplikationer som ofta foljer
barncancer. Barncancerfonden satsar arligen éver 300 miljoner kronor pa forskning och
forskningsnéra verksamhet och vi &r i dag den enskilt storsta finansiaren av forskning och
avgorande infrastrukturer inom barncanceromradet.

Tack vare framgangsrik forskning och forbattrat omhandertagande ar femarsoverlevnaden
idag i genomsnitt 85 procent, jamfort med borjan av 1980-talet da endast 50 procent av de
cancerdrabbade barnen var vid liv efter fem ar. Trots det &r barncancer fortfarande den
vanligaste dodsorsaken till foljd av sjukdom hos barn mellan 1-14 ar.

Den genomsnittliga 6verlevnaden for flertalet barncancerdiagnoser har planat ut och
behandlingsmetoderna har i stort varit detsamma sedan borjan pa 1990-talet. Vi far alltmer
kunskap om de langsiktiga effekterna av barncancerbehandling. Omkring 70 procent av
barncanceréverlevare drabbas av sena komplikationer i ndgon form, varav 30 procent ar
allvarliga och potentiellt livshotande. Fysiska och kognitiva funktionsnedsattningar, forvarvade
hjarnskador, hjart-karlsjukdomar, infertilitet, sekundarcancer och psykisk ohélsa ar exempel pa
sena komplikationer som kraver omfattande insatser fran halso- och sjukvarden. Dessutom
paverkas ofta mojligheterna att aterga till skolan, ta klivet ut pa arbetsmarknaden och att pa
andra séatt vara delaktig i samhallslivet.

Vi ser positivt pa den snabba utvecklingen inom teknik saval som malstyrda behandlingar och
terapier. Precisionsdiagnostik &r nu klinisk rutin vid landets sex barncancercentrum och det
vacker hopp om att fler cancerdrabbade barn ska kunna raddas till livet och i mindre grad
drabbas av sena komplikationer. Men for att dess fulla potential ska kunna nyttjas i form
av precisionslakemedel och skraddarsydd behandling kravs tillgang till halsodata,
nationellt och internationellt. Den svenska halso- och sjukvarden och forskarsamhallet
behover fa ratt forutsattningar for att vara med och bidra i arbetet — och starkta forutsattningar
for att anvanda halsodata for savél utveckling av halso- och sjukvard som forskning och
innovations- och utvecklingsarbete ar en viktig pusselbit.

Samtidigt ser vi att forskningen inte ensam kan sakerstélla nasta stora medicinska genombrott,
utan flera delar av samhallet, s& som naringsliv, halso- och sjukvard och civilsamhallet
behover samverka for att vi ska na dit.

Sedan 1982 har Barncancerfonden satsat mer &n 4 MDSEK pa forskningsnéara verksamhet
och vi ar i dag den enskilt storsta finansiaren av barncancerrelevant forskning och avgérande
infrastruktur, sdsom:

e Svenska Barncancerregistret — ett kvalitets- och forskningsregister som ar en resurs
for att bade kvalitetssékra varden for barn och ungdomar som drabbas av cancer och
for att mojliggora barncancerforskning av hog kvalitet. Registret har utvecklats éver tid
och innefattar nu registrering av samtliga barncancersjukdomar.

e Barntumdrbanken — en nationell provsamling med vavnad och molekylargenetiska
data fran barncancerpatienter. Genom stdd fran Barncancerfonden ar nu bade nytt
och historiskt material helgenomsekvenserat vilket gor banken unik i sitt slag.

e Tvakliniska prévningsenheter for barn — HOPE-ITCC-enheten pa Karolinska
Universitetssjukhuset och Barncancercentrums forskningsenhet Géteborg vid
Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus. Tack vare att Sverige ar med i det
internationella konsortiet ITCC kan barn i Sverige fa ingd i kliniska provningar fran hela
Europa som drivs av bade lakemedelsforetag och ITCC.

e GMS Barncancer — Ett nationellt pilotprojekt mellan Sveriges sex barnonkologiska
centra och sex universitet som mojliggor kartlaggning och analys av cancerdrabbade
barns gener, bland annat genom helgenomsekvensering i samband med barnets
insjuknande. Under 2024 6vergar analyserna till klinisk rutin och regional finansiering.

5



BARNGANCER
FONDEN

Utover forskningsanslag och finansiering av kritisk infrastruktur stéttar Barncancerfonden
arligen Sveriges sex regionala barncancercentrum och Lilla Erstagarden, Sveriges enda
palliativa klinik for barn och unga, med omkring 45 miljoner kronor arligen. Detta omfattar
oronmarkta medel for basresurser for att mojliggora forskning och forskningsinfrastruktur.
Dessa medel anvands bland annat fér tjanster som forskningssjukskdoterskor och
forskningskoordinatorer.

Genom finansieringen sékerstaller Barncancerfonden hog kvalitet i de kvalitetsregister som
utgor en viktig resurs i kvalitetssakring av barncancervarden och som &r helt avgérande for
svensk barncancerforskning. Samtidigt underlattar vi deltagande i fler kliniska projekt och
studier, inklusive lakemedelsprovningar. Malet ar heltackande, populationsbaserade
kvalitetsregister som &r grunden for barncancerforskning av hog kvalitet i Sverige och som gor
Sverige intressant for internationell forskning.

Basfinansieringen i kombination med medel till infrastrukturer s& som Svenska
Barncancerregistret, Barntumdrbanken och Barnleukemibiobanken utgér en avgérande roll i
vidareutveckling av barncancervarden. Inte minst inférandet av precisionsmedicin i Sverige
samt i uppféljning och utvardering av nya lakemedel och behandlingar.

Om barncancer

Barncancer ar ett samlingsnamn for manga olika sallsynta diagnoser som drabbar barn fran
spadbarnsalder till tonaren. Cancerformerna och behandlingarna skiljer sig stort fran varandra,
liksom vilken utvecklingsfas barnet eller ungdomen befinner sig i vid insjuknande och
behandling. Omkring 350 barn insjuknar i cancer varje ar i Sverige.

Barncancer skiljer sig pa manga sétt fran vuxencancer, bland annat genom att:

e Andra cancerformer drabbar barn an vuxna. Hjarn- och hjarnstamstumorer (29 %) och
leukemi (28 %) ar de vanligaste cancerformerna bland barn.5

e Barncancer &r inte livsstilsrelaterad och gar darfor inte att forebygga pad samma sétt
som vissa cancerformer som drabbar vuxna. Orsaken till att barn och tonaringar far
cancer ar oftast okand. Det pagar mycket forskning kring méjliga medfédda orsaker.

e Barn ar inte en homogen grupp, utan maste beddémas utifran olika utvecklingsfaser.
Barnets kropp vaxer och utvecklas, vilket innebér att den paverkas av lakemedel och
behandlingar pa andra satt an den vuxna kroppen.

Darfor behdvs forskning specifikt om barncancer. Satsningar kréavs for att de diagnoser som
enbart, eller i stor utstrackning drabbar barn ska utforskas, samt att behandlings- och
lakemedelsutveckling tar barns specifika behov och forutsattningar i beaktning. Den vaxande
individen paverkas p& andra satt av behandling med storre risk for sena komplikationer och
paverkan pa barnets normala utveckling. Det staller hdga krav pa langtidsuppféljning, och
behovet 6kar i takt med att fler Gverlever.

5 Svenska Barncancerregistret, SBCR



