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Utdrag ur métesanteckning FVM Klinisk ledning, program FVM
Datum for méte: 2021-10-11

Forkortade remiss- och kallelsetexter for
Biobankssamtycke

Beslut
FVM Klinisk ledning beslutar foljande:

1. Klinisk ledning godkénner foreslagen text gdllande samtycke till biobank 1
elektroniska remisser i Millennium. Beslutet innebér ett avsteg fran
nationellt faststélld rutin.

2. En gemensam rutin for information samt inhdmtande av samtycke behover
tas fram. Fragan overldmnas till hdlso- och sjukvardsdirektoren for
hantering.

Sammanfattning av arendet

Tekniska begrinsningar i Millenium gor att texten for dokumentation av
samtyckesbeslut enligt Biobankslagen méste kortas till hogst fyrtio tecken.

Lagen foreskriver att samtyckesbeslutet ska dokumenteras i1 en journalhandling.
Nar elektronisk remiss anvédnds ska den utformas sé att samtyckesdelen av
remissen maste fyllas i for att remissen ska kunna sidndas

Millenium saknar tekniska mgjligheter att i den elektroniska remissbilden hantera
texter langre dn 40 tecken 1 interaktiva falt. De nationellt faststillda texterna
maste darfor visentligen kortas ner.

Rekommendationen &r att endast ha korta texter i Millenniums elektroniska
remisser, samt att skapa rutiner for att sdkerstélla att patienten far foreskriven
information enligt Biobankslagen. Vid framtagandet av rutin fir beddmning goras
om rutinen ska vara lansgemensam eller regional.

Beslutsunderlag
e Klinisk ledning Beslutsunderlag Biobankssamtycke, daterat 2021-10-06

Beslut skickas till
Enligt beslutsunderlaget.



FVM Kilinisk ledning

FVM Klinisk ledning ansvarar for att Millennium anpassas i enlighet med
nationella och regionala riktlinjer for processer 1 varden. Gruppen har mandat att
faststilla standardisering och fordndringar av processer, arbetsfloden och roller
samt kliniskt och administrativt innehall i relation till Millennium. Gruppen utses
av koncernledning hélso- och sjukvard och bestar av representanter for olika
verksamhetsfunktioner 1 Vistra Gotalandsregionen och foretradare for
kommunerna i Véstra Gotaland.
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Beslutsunderlag Framtidens virdinformationsmiljo, FVM
Datum: 2021-10-06 Handldggare: Ake Gustafsson

Telefon: +46 70 349 19 60

E-post: ake.gustafsson@vgregion.se

Till Klinisk ledning

Forkortade remiss- och kallelsetexter for
Biobankssamtycke

Forslag till beslut
FVM Klinisk Ledning beslutar féljande:

1. Klinisk ledning godkénner foreslagen text gdllande samtycke till biobank 1
elektroniska remisser i Millennium. Beslutet innebér ett avsteg fran
nationellt faststélld rutin.

2. En gemensam rutin for information samt inhdmtande av samtycke behover
tas fram. Fragan overldmnas till hdlso- och sjukvardsdirektoren for
hantering.

Sammanfattning av arendet

Tekniska begrinsningar i Millenium gor att texten for dokumentation av
samtyckesbeslut enligt Biobankslagen méste kortas till hogst fyrtio tecken.

Lagen foreskriver att samtyckesbeslutet ska dokumenteras i en journalhandling. Nir
elektronisk remiss anvéinds ska den utformas sé att samtyckesdelen av remissen
maste fyllas i for att remissen ska kunna sindas

Millenium saknar tekniska mojligheter att i den elektroniska remissbilden hantera
texter langre dn 40 tecken i interaktiva filt. De nationellt faststidllda texterna maste
dérfor véasentligen kortas ner.

Rekommendationen ér att endast ha korta texter i Millenniums elektroniska remisser,
samt att skapa rutiner for att sdkerstélla att patienten far foreskriven information
enligt Biobankslagen. Vid framtagandet av rutin fdr beddmning goras om rutinen ska
vara lansgemensam eller regional.

Fordjupad beskrivning av arendet
Bakgrund

Biobankslagen foreskriver att samtyckesbeslutet ska dokumenteras i en journalhandling. Den
journalhandling dér den informations- och samtyckesansvarige dokumenterar beslutet ar i
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forsta hand remissen (som foljaktligen 1 regel utgor originalhandlingen for dokumentation av
samtyckesbeslutet).

Om provgivaren begir att provet inte ska sparas ska “nej-talongen” fyllas 1 och undertecknas
av provgivaren. ”Nej-talongen” skickas in enligt géllande rutiner. Laboratoriet meddelas pa
detta sétt hur provet ska hanteras efter analys.

Om provgivaren ar beslutsoformdgen ska den informations- och samtyckesansvarige markera
detta i en sérskild ruta.

Nir elektronisk remiss anvédnds ska den utformas sa att samtyckesdelen av remissen (for
sddana prov som av medicinska skél bor sparas) maste fyllas i for att remissen ska kunna
sandas.

Provgivarens samtyckesbeslut markeras pa remissen. Om provgivaren begér att provet inte
sparas, alternativt vill begrinsa vilka andamal provet ska fa anvindas till, ska han eller hon
dven ange sitt val pd ”nej-talongen” och underteckna denna. Den undertecknade ’nej-talongen’
skickas dérefter in enligt gdllande rutiner.
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I de fall provgivaren ér tillfalligt beslutsoformogen ska detta anges, och rutiner ska finnas for
hur samtyckesbeslut inhdmtas vid ett senare tillfalle.

Regionerna har, genom Landstingens biobanksprojekt, gemensamt tagit fram remiss- och
kallelsetexter for att f& en nationellt enhetlig tolkning av lagen och for att skapa gemensamma
rutiner. Dessa framgéar av "Regionernas gemensamma biobanksdokumentation, D2, version 5.3”
[faststdlld av Arbetsutskott 1 pa uppdrag av styrgrupp for Biobank Sverige 2020-01-16].
Ytterligare information om géllande regelverk for regionernas hantering av samtyckesfragan
finns pd https://biobanksverige.se.

Av den elektroniska remissen ska foljande framgé (det vill sdga texten ska vara utformad enligt
nedan):

Provgivaren (alt. vardnadshavare) har fatt information om att provet och tillhérande
personuppgifter kan komma att sparas.

[ ]Ja, provgivaren samtycker till att provet far sparas for vard och behandling och darmed
forenlig verksambhet.

[ 1 Nej, provgivaren samtycker inte till att provet sparas for vard och behandling och darmed
forenlig verksamhet. En “nej-talong” har/ska skickats in.

[ ] Provgivaren &r vid provtillfallet of6rmdgen att fatta samtyckesbeslut.

(For information om nej-talong”, se D1. Informations- och samtyckesordning,
www.biobanksverige.se)

Aktuelit

De nuvarande samtyckesrutinerna for elektroniska remisser som anvinds i Vistra
Gotalandsregionen, VGR, anvénder de texter som faststéllts av "Regionernas
gemensamma biobanksdokumentation”. Huvuddelen av de prover som omfattas
av Biobankslagen avser prov som skickas till regionens patologavdelningar, vilket
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idag sker genom pappersremisser. Vid overgangen till Millennium é&r avsikten att
generellt Gverga till elektroniska remisser till samtliga laboratorier. Det kommer
alltsd att beréra Viastra Gotalandsregionen, kommuner och privata vardgivare.

Millennium saknar tekniska mojligheter att i den elektroniska remissbilden
hantera texter ldngre &n 40 tecken i interaktiva falt. Efter samradd med
Standardisering och innehéll, diagnostik och utredning, SIDU, Standardisering
och Kliniskt Innehall, SoKI, Biobank Vist samt Biobank Sverige har vi enats om
att foresld Klinisk Ledning att i Millennium generellt ersitta nuvarande texter
enligt nedan.

Text enligt ”Regionernas Text i Millennium
gemensamma biobanksdokumen-
tation Remiss- och kallelsetexter”

Provgivaren (alt. vdrdnadshavare) har fatt [ ] Information om Biobank har givits.
information om att provet och tillhérande
personuppgifter kan komma att sparas.

[ ] Ja, provgivaren samtycker till att provet far [ ] Samtycker, provet far sparas.
sparas for vird och behandling och darmed
forenlig verksambhet.

[ ] Nej, provgivaren samtycker inte till att provet |[ ] Samtycker inte. Nej-talong skickas.
sparas for vard och behandling och ddrmed
forenlig verksamhet. En ”nej-talong” har/ska
skickats in.

[ ] Provgivaren &r vid provtillfillet of6rmdgen att | [ ] Vid provtillfallet beslutsoformogen.
fatta samtyckesbeslut.

De foreslagna fordndringarna innebér avsteg fran de nationellt faststillda texterna
och innebér en delvis forlust av information som foreskrivs i Biobankslagen.

Konsekvenser av beslutet

Beslutet d4r nodvéndigt for att i Millennium kunna anvéinda elektroniska remisser
for prover som omfattas av Biobankslagen.

Konsekvenser utan rekommenderat beslut
Millennium kommer inte att kunna anvéandas for elektroniska remisser avseende

prover som omfattas av Biobankslagen.

Beaktande av principer for beslut

Samtyckesrutinen dr gemensam for all verksamhet som hanterar prover som ska
sparas mer én tva manader och styrs av Biobankslagen och regionernas
gemensamma biobanksdokumentation.



De tekniska begransningarna hos Millennium medfor att mojligheten till
alternativa texter 4r minimalt. Ambitionen har varit att &stadkomma sévél formellt
korrekta som, trots de forkortade lydelserna, forstdeliga texter.

Tidplan for genomférande

Genomforandet av beslutet sker 1 samband med att respektive organisation
driftsédtter Millennium.

Beredning

Arendet har beretts inom SIDU:s patologistrdm i samarbete med Informatik &
Standardisering tillsammans med CERNER.

Samrad har skett med Biobank Sverige, Biobank Vist samt med SOKI.

Beslutet skickas till

e Funktionsbrevlador for Vistra Gotalandsregionens Hélso- och
sjukvérdsforvaltningar som ingér i program FVM

e Funktionsbrevldda FVM Privata vardgivare,

fvm.privata.vardgivare@vgregion.se

Funktionsbrevldda FVM Vistkom, fvmvastkom@vastkom.se

Implementeringsansvariga i projekt Regional fordndring

Biobank Vist, biobankvast@vgregion.se

Objektidgare Diagnostik och utredning, dan.holmsten@vgregion.se,

camilla.back@vgregion.se

e Hilso- och sjukvardsdirektoren, jan.kilhamn@vgregion.se
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