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Skriftligt inspel till S 2022:04 Halsodata som nationell resurs
for framtidens halso- och sjukvard

Bakgrund:

Barncancerfonden 6verlamnar nu skriftliga inspel till utredningens sekretariat efter ett forsta
Informationshamtande mote den 27 september 2022. Inspelet fokuserar sarskilt pa
barnperspektivet i relation till sekundaranvandning av halsodata. Presentationen fran
Barntumdorbanken finns som bilaga till dokumentet.

Om barncancer och Barncancerfonden:

Varje dag insjuknar ett barn i cancer i Sverige. Tack vare framgangsrik forskning har
femarsoverlevnaden okat fran 50 procent i borjan pa 1980-talet till 85 procent i genomsnitt i
dag. Trots denna positiva utveckling aterstar svara medicinska fragor och barncancer ar
fortfarande den vanligaste dodsorsaken for barn mellan ett och fjorton ar.

Av de barn som 6verlever sin cancer sa drabbas 70 procent av sena komplikationer, 30
procent av dessa far svara besvar. Fysiska och kognitiva funktionsnedséttningar, forvarvade
hjarnskador, infertilitet, hjartsjukdomar, sekundarcancer och psykisk ohalsa ar komplikationer
som kraver omfattande, ofta livsl&nga insatser fran halso-och sjukvéarden. Komplikationerna
paverkar i olika grad mojligheten att aterga till skolan och senare ta klivet ut i arbetslivet.

Barncancerfonden ar en stéd- och paverkansorganisation som arbetar for att varje barn och
familj ska kunna leva ett gott och langt liv. Vi gor det genom att finansiera forskning och viktiga
forskningsinfrastrukturer samt stédfunktioner inom varden. Dessutom utvecklar
Barncancerfonden verksamheter och testar nya former av stdd till drabbade barn och familjer.
Ett sarskilt prioriterat omrade ar att stotta forskning som bidrar till utvecklingen av nya,
skonsammare lakemedel med fokus péa diagnoser som i dag saknar tillfredstallande
behandling och for att minska sena komplikationer efter barncancer.

Sammanfattning av Barncancerfondens stallningstagande:

Battre tillgang till halsodata och méjlighet till sekundaranvandning ar avgorande for att svenska
barncancerpatienter ska fa tillgang till battre och mer skonsam behandling och vard bade i dag
och pa sikt. Mojligheten att dela och analysera halsodata nationellt — och internationellt nar det
ar lampligt — ar sarskilt viktigt for sma patientgrupper, sa som barncancerdrabbade.

Sveriges langa tradition av insamling av halsodata skapar fantastiska forutsattningar att vara
ledande i inférandet av precisionsmedicin och i omstéllningen till en datadriven hélso- och
sjukvard. | dag finns dock bade juridiska och tekniska hinder for att sakerstalla optimal
anvandning och maximal nytta fran insamlade halsodata, samtidigt som den tekniska
utvecklingen gar fort fram. Konkreta exempel som drabbar var malgrupp ar svarigheterna att
dela data mellan olika huvudman samt 6ver region- organisations- och nationsgranser, vilket
forsvarar bade vard av den enskilde och forskning i dag och pa sikt.

For att insamlade halsodata ska skapa varde och nytta for patienter, halso- och sjukvéarden,
forskare och lakemedelsindustrin, samtidigt som patientens integritet tas i beaktning sa kravs:

e En uppdaterad lagstiftning som &r tydlig, har ett barnperspektiv och som stéarker
patientens rattigheter.

e Battre juridiskt stdd i samband med tillampning av regelverk och lagstiftning.
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e Langsiktig finansiering och kvalitetssakring av insamlad av bade registerdata och
egenrapporterade halsodata.

e Forbattrade mojligheter for medborgare att p& egen hand f& inblick i hur och till vad
deras halsodata anvands, samt en méjlighet att avbryta medverkan om sa énskas.

e Insatser for att sékerstalla motstandskraftiga och sékra plattformar och/eller IT-
infrastruktur for halsodata for att garantera medborgares fértroende och vilja att dela
hélsodata i dag och i framtiden.

o Kunskapsstod till register och andra plattformar som vill utvecklas for att battre méta
dagens och framtidens behov av datadelning och datasékerhet.

Om barnperspektivet och halsodata:

Starkta mojligheter till sekundaranvandning av hélsodata ar livsviktigt. Det banar vag for
livsavgorande forskning och inférandet av precisionsmedicin och andra innovationer pa bred
front i Sverige. Det ar sarskilt viktigt for de barn som drabbas av barncancerdiagnoser, eller
andra séllsynta sjukdomar, som saknar botande behandling och foér att minska sena
komplikationer efter barncancer. Samtidigt anses personuppgifter om barn vara sarskilt
skyddsvarda i dataskyddsférordningen.!

Barncancerfonden ser darfor att det ar dubbelsidigt att dela och anvanda barns halsodata:

e Barn maste dela sina data for att vi ska kunna utveckla nya, skonsammare och sakra
behandlingar.

o Detinnebér dock extra besvarliga etiska perspektiv nar det kommer till datadelning.

Till exempel sa sparas ett barns data 6ver langre tid i relation till barnets forvantade levnad,
vilket innebar fragestallningar om hur dessa data kan komma att anvandas pa sikt. En
uppdaterad lagstiftning behoéver darfor ta hojd for framtida anvandningsomraden och
teknikutveckling, samtidigt som barnets integritet skyddas bade i dag och i framtiden.

Enligt Barnkonventionen sa ska det som beddéms som barnets basta beaktas vid alla
atgarder som ror barnet.2 Barnet har ratt till delaktighet utifrdn alder och mognad.3 |
praktiken innebar det ratt till anpassad information, ratt att komma till tals och bli lyssnad pa
samt rétt till inflytande och sjalvbestammande. Detta bor genomsyra all kontakt mellan vard
och omsorg och barnet, inklusive i relation till insamling och hantering av halsodata inom
varden. Tva omraden som ar sarskilt vart att belysa ar samtycke i relation till insamling och
delning av barns halsodata och rétten till anpassad information:

e | dag sparas och delas barnets hélsodata ofta baserat p4 medgivande fran barnets
vardnadshavare. Barncancerfonden anser att barnets mojlighet till eget samtycke
behover sakras i dag och i framtiden, sarskilt i relation till nya andamal for
sekundaranvandning. Baserat pa barnets mognad, men senast i samband med att
barnet nar myndighetsalder, bér barnet mycket tydligt informeras om sin rétt att ta
tillbaka vardnadshavarnas samtycken, exempelvis i relation till fortsatt anvandning av
halsodata for exempelvis forskning, innovation och utveckling. Samma information bor
upprepas i samband med vardkontakter senare livet. For patienter med en historia av
barncancer sa bor det exempelvis ske i samband med besoék hos

! Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679. Dataskyddsforordningen. Artikel 6.
2 United Nations Children's Fund (UNICEF) (1989). Barnkonventionen. Artikel 3.
8 United Nations Children's Fund (UNICEF) (1989). Barnkonventionen. Artikel 12.
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uppfoljningsmottagningen for vuxna efter barncancer.*

Mojligheten att ge eget samtycke, eller aterkalla en vardnadshavares medgivande, ar
sarskilt viktigt nar det handlar om kénsliga personuppgifter som kan vara grund for
diskriminering pa arbetsmarknaden eller i kontakt med banksystemet och
forsakringsbolag. Detta &r ett prioriterat omrade inom EUs cancerplan®, som nu
genomfors i Sverige med Socialstyrelsen som ansvarig myndighet.

e Tydlig och anpassad information om insamling, hantering och agandeskap av
hélsodata &ar sarskilt viktigt nér det galler barn. Barnet/ungdomen, och senare som
vuxen och fére detta barncancerpatient, bor vid lampligt tillfalle och pa ett anpassat
séatt fa information om hur dennes hélsodata anvands. Det ar viktigt i och med att
barns halsodata har potentialen att lagras Gver lang tid, samtidigt som
teknikutvecklingen gar snabbt fram och nya anvandningsomraden for halsodata kan
tilkomma oOver tid. Forbattrad information har potentialen att dels 6ka patientens egen
delaktighet, dels sakra fortroende och tillit till varden och forskningen i relation till
insamling, hantering och anvéndning av halsodata.® Sarskilda insatser bor genomféras
for att sékra att aven barn omfattas av initiativ som syftar till att starka
patientperspektivet i vidareutveckling av halsodataomradet.

Vikten av internationell utblick — sarskilt nar det kommer till lakemedelsforskning:

Ett omrade dar sekundaranvandning av halsodata ar sarskilt viktigt ar i utvecklingen av nya
och skonsamma behandlingar. Trots stora medicinska framsteg och framgangsrik forskning pa
barncanceromradet sa kvarstar faktumet att 15 procent av de barn som drabbas av cancer dor
som foljd av sin sjukdom. Dessutom drabbas 70 procent av de som éverlever av sena
komplikationer, déaribland forvarvade hjarnskador, hormonstdrningar och infertilitet. Utveckling
av nya lakemedel och behandlingar har potentialen att sékra dels hogre dverlevnad for de
diagnoser som saknar tillfredstéllande behandling i dag, dels battre livskvalitet och mindre
omfattande konsekvenser efter barncancer.

Sverige &r ett litet land med ett litet patientunderlag. Det blir &annu mer patagligt nar det handlar
om sillsynta halsotillstand, daribland barncancer. Starkta forutsattningar for kliniska
lakemedelsprévningar ar av yttersta vikt for att sékra att fler svenska patienter omfattas av
kliniska studier. Tva viktiga steg &r att nogsamt bevaka utvecklingen pa EU-niva for att
forebygga dubbelreglering, samt se dver mojligheterna for en sammanhallen infrastruktur for
halsodata pa nationell nivd. P& samma satt bor aven mojligheten att dela halsodata Gver
landsgranser, bade inom EU och tredje land, ses 6ver. Barncancerfonden ser positivt pa att
dessa fragor direkt och indirekt adresseras av flertalet pagaende utredningar och
myndighetsuppdrag.

Likt behovet av ett generellt barnperspektiv i relation till sekundaranvandning av hélsodata,
stalls sarskilda krav pa insamling och anvandning av halsodata inom ramen for
lakemedelsutveckling nar patienturvalet bestar av barn:

e Bade barnet och lakemedlet behover foljas 6ver 1ang tid. Nar patienten &r ett barn
sa ar tidsspannet for nar komplikationer kan uppsta langre an fér vuxna, vilket staller
sarskilda krav pa langtidsuppfdljning. Uppféljiningsprocessen, inklusive insamling,
delning och analys av halsodata, maste anpassas utifran detta. Ett konkret exempel &ar

41 dag finns uppfdljningsmottagningar for vuxna efter barncancer vid samtliga sex regionala barncancercentra.
Mottagningarnas uppdrag ar dels att agera kunskapscentrum mot patienter, narstdende och andra vardinstanser, dels
samordna patientens langtidsuppféljning, t.ex. genom remittering till specialistmottagningar. Mer information om
uppféljningsmottagningarna finns att lasa i Nationellt Vardprogram for Iangtidsuppféljning efter barncancer: Nationellt
vardprogram Langtidsuppfdljning efter barncancer (cancercentrum.se)’

5 European Commission (2021), Europe’s Beating Cancer Plan, s. 20

8 Vinnova (2022), Sammanfattning — Patientens rést om halsodata, s. 14
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de nya ATMP-lakemedlen dar langtidsbiverkningarna ar i stort sett okanda.

e Ratt data maste samlas in — och i ratt tid. Vilken data som &r relevant att samla in
utveckling, uppféljning och utvardering av lakemedel ar i manga fall inte densamma for
barn och vuxna. Ett barns kropp utvecklas, vilket ofta innebar andra former av
biverkningar och komplikationer pa bade kort och lang sikt. Standardisering av
inhamtning av personuppgifter behdver darfor ta hojd for barns sérskilda behov.

Data behdver &ven samlas in under lakemedels hela livscykel dels for att undvika
dubbelarbete, dels for att sakerstélla att nya lakemedel snabbare nar patienter. Om
langtidsuppfoljning planeras i tidigt skede, exempelvis redan i samband med att de
forsta patienterna rekryteras till en tidig studie, s& minskar risken for att studier
behover goras om. Pa s& satt sakerstalls dven att ratt data och uppgifter finns
tillgangliga nar regulatoriska myndigheter, exempelvis Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA), kraver dessa for att kunna godkanna ett lakemedel.

e Behov av 6kad harmonisering av regulatoriska myndigheters bedémning av
(halso)data. | dag beddmer ofta nationella regulatoriska myndigheter och EMA
samma data olika. Som f6ljd av att nationella myndigheterna inte bedémer evidensen
om tillrackligt hdg for att motivera ett hogt pris s nar inte godkanda lakemedel
patienter. Det &r sarskilt patagligt i samband med nya, innovativa terapier for sméa
patientgrupper. Det bidrar till ojamlikhet mellan EU-l&ander, samtidigt som patienter —
ofta med sjukdomar som saknar tillfredstallande behandling — inte far tillgang till
potentiellt livsforandrade behandling.

e Vissaformer av uppféljningen kraver att data inte ar anonymiserad.
Regulatoriska myndigheter pa bade EU och nationell niva &r ibland i behov av data
som inte &r anonymiserad for att kunna utvéardera och folja ett lakemedels effekt och
sakerhet. Exempelvis sa ar det viktigt for att utvardera om en eventuell biverkning
beror pa behandlingen i sig, eller en bakomliggande orsak. Det staller andra typer av
krav pa informationssakerhet i delning och lagring av halsodata. Just nu pagar ett
tvaarigt pilotprojekt om rédata fran kliniska prévningar inom EMA.”

Om Barntumorbanken:

Barntumdorbanken &r en nationell provsamling och forskningsresurs for solida tumérer vid
Karolinska Institutet som grundades 2011. Med finansiellt stod fran Barncancerfonden® sa
samlas tumorvavnad och blodprov fran cancersjuka barn i hela Sverige i en gemensam
biobank. Aven foraldrars blod insamlas. Till en bérjan omfattades hjarntumaorer och évriga
neurala tumérer som neuroblastom. Ovriga solida tumérer, daribland sarkom, tillkom 2015.
Barntumérbanken far prover frAn omkring 90 procent av alla barncancerpatienter med solida
tumorer.

Utover insamling av vavnadsmaterial s& utfor Barntumorbanken dven helgenomsekvensering
och ytterligare storskaliga molekylargenetiska forskningsanalyser av biobanksproverna. Dessa
genererade data &r av stor betydelse for en rad fragestalining om exempelvis barntumérers
biologi, uppkomst, progression, respons pa behandling samt ger kunskap for att utveckla nya
riktade lakemedel, identifiera nya prognostiska markoérer, moéjliggor forfinad diagnostik och
okad forstaelse for eventuell arftlig cancer. Alla provgivare samtycker till provinsamling och till
provernas (samt kopplade patientuppgifter sdsom diagnos) anvandning for forskningsandamal,
i enlighet med Barntumorbankens etiktillstand.

Karolinska Universitetssjukhuset (K) ar huvudansvarig forskningshuvudman och Stockholms
medicinska biobank ar ansvarig biobank for provsamlingen. Biobanksproverna och/eller

7 European Medicines Agency (2022), EMA launches pilot project on analysis of raw data from clinical trials |
European Medicines Agency (europa.eu)
8 Barncancerfondens verksamhetsanslag till Barntumorbanken for 2022 uppgar i 19 miljoner.
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analys/patientdata kan delas med andra forskningsprojekt med giltigt etiktillstand efter
godkand ansokan och formell provning. Med avseende pa utlamnade av data innebar det att
dessa vardefulla vavnadsprover kan racka langre, da eventuella "dubbelanalyser” i olika
projekt undviks, och att forskningsresultaten kan komma snabbare, samtidigt som det sparar
tid och pengar for forskare. Barntumérbanken samarbetar och ger service till flera kliniska
studier inom barncancerfaltet samt ar &ven en av initiativtagarna till och en grundbult fér
satsningen pa barncancer inom Genomic Medicine Sweden (GMS).

Detta innebar att Barntumorbanken har praktisk erfarenhet av de tillampningssvarigheter som
foljer nuvarande lagstiftning, daribland:

e Avsaknad av tydliga riktlinjer och information gor det svart att veta hur man gor
ratt i de processer som berér sekundaranvandning av halsodata och
personuppgiftshantering. Dartill &r processen resurskravande, vilket forsvarar
ytterligare for mindre verksamheter s& som Barntumdorbanken.

¢ Nuvarande lagstiftning mojliggor skillnader i tillampning, vilket blir &hnu mer
patagligt nar projekt omfattar olika forskningshuvudman. Samt oklart hur
"tertidaranvanding” av data ska hanteras, aktuellt fér de studiedata Barntumoérbanken/K
kan f& utlamnat till sig fran en studie/forskningshuvudman och sedan kunna utlamna
vidare till ny studie/forskningshuvudman, detta da rérande data harrérande
fran/kopplat till biobanksproverna.

e Detfinns stora oklarheter vad som galler nar det kommer till att utlamna
héalsodata till tredje land och privata akt6rer. Aven oklart vilka uppgifter som kan fa
bli publika och hur det ska gora.

Ett konkret exempel pa hur detta paverkar det dagliga arbetet ar att det tog totalt 1,5 ar att
fardigstalla samarbetsavtal och datadelningsavtal mellan de parter som omfattas av
pilotprojektet om Barncancer inom GMS. For detta projekt finns ocksa den begransade
svarigheten att inom sjukvarden tolka resultaten fran de genomiska analyserna da man med
nuvarande lagstiftning inte nationellt kan samla information om patientuppgifter/tidigare gjorda
kliniska fynd som skulle vara valdigt vardefullt att kunna jamfora mot for basta forstaelse av en
enskilds patients sjukdom. Mer information om Barntumdrbankens erfarenheter finns i bilaga
1.

For mer information, kontakta:

Sol Engvall

Intressepolitisk expert

E: sol.engvall@barncancerfonden.se
T:076-721 03 23
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utredningens sekretariat, Barncancerfonden och

Barntumorbanken

Barntumorbanken (BTB)- forskningsresurs for
barncancer

Samordnande langsiktigt forskningsprojekt med etiktillstand och forskningspersonsinformationer /samtyckesblanketter, vid KI/K
Provsamling, och forskningsanalyser (genetiska data - kdnsliga personuppgifter), for ocksa framtida anvandning, i etikgodkanda pr ojekt

Forskningsresurs: Tillgangliggdra biobanksprov och genomiska data till forskningsprojekt inom barncancer, efter granskning. A ven service/samarbete
¢ Vetenskaplig bedémning (och tillgansgbedémning )
*  Medikolegal granskning, etiktillstand - menprévning , beslut av FH for PU, for prover beslut av ansvarig biobank. Upprattande av avtal

Goraratt i dessa processer om sekundéranvindning av data och personuppgiftshantering - riktlinjer/information. Resurskravande for liten verksamhet
Utldmna data . Menprovningen: nu vissa riktlinjer fran FH (Karolinska Universitetssjukhuset (K))- forenligt med etik, ej for omfattande, relevant, vem begér, anvandning,
sakerhetsatgarder, underbitraden, pseudonymiserad, variabellista, patients instéllning

¢ Bedomningar, avtal - DTA

*  Tog tid (6ver 2 &r) fa detta pd plats fér BTB lokalt, mellan K -KI, Uppdragsavtal/PUB/MTA uppréttade forst efter lyft till hég o rganisationsniva. Ansvar och rutin fér datautldmnandeprocess vid K

Etiktillstand - risk/nytta med projekt, information rérande hantering av PU kan vara bristfallig_- mer information fran FH/EPM mfl vad som behéver finnas med och hur det ska hanteras
inom projektet (RBC bra fér biobanksprov, for PU? FH
Utldmna PU vidare, BTB(K) far data/uppgifter utldmnade till sig fran en studie/FH (framga i bada etiktillstanden  -hur detaljerat?), BTB/K dd PUA- kan utldmna vidare till annan studie
efter provning. Skyldigheter mot forskningspersoner som samtyckt till ursprunglig studie map datahantering, Om samtycke dras tillbaka? (viktigt kunna spara vardefullt
biobanksmaterial och resurser - inte analysera igen utan ateranvanda data istallet, men med hansyn till personlig integritet)

Samkdra studier/register, BTB och Svenska Barncancerregistret. BTBs  service till olika studier - maste ocksa regleras hanterar uppgifter fér den studien (etik och PUB) dven om samma
uppgifter/prover BTB hanterar vid KI for egen verksamhet/studie - rér samma forskningspersoner

Utldmna till tredje land och privata aktorer

Feasability /screening- vad giller vid férfragan infor forskningsprojekt och etikansékan/ menprévning-

ifter kan delges? Bara aggregerade-minst 5 fall?

Publicering, dar finns enskilda uppgifter, sd&som beskrivet i etikansékan, men da pseudonymiserat och inte identifierbart
*  radata till tidskrifter/sokbara databaser. Svenska - - i i o

Lagring av data . Infrastruktur: sdkerhet - funktion (dela data)- kapacitet(storskaliga data)
«  Federated- men vem bygger/finansierar, vem far anvdnda? For enskild forskargrupp/enhet svart

GMS- behov av variantdatabas for tolkning av genetiska resultat inom sjukvarden. Fér studien: samarbetsavtal och datadelningsavtal , 12 parter- O wm_..:.ﬁ_l__::ﬁ; Umjrm_:_




