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Fortydligande gallande undantaget for vasentlig
modifiering av prov for forskning eller
produktframstallning

1. Inledning

Biobankslagens (2023:38) huvudregel anger att den galler identifierbara prov som samlas
in, bevaras i en biobank, eller anvands for:

e Vard, behandling eller andra medicinska andamal i en vardgivares verksamhet,

e Forskning,

e Produktframstallning, eller

o Utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen for nagot av de
tidigare namnda andamalen.

Det finns dock undantag och enligt 1 kap 6 § ska biobankslagen inte tillampas pa ett prov
som har blivit vdsentligt modifierat inom ramen for forskning eller produktframstdllning om

1. provgivaren har fatt information om att provet kommer att vasentligt modifieras
och att det da inte langre omfattas av denna lag, och

2. provgivaren enligt bestammelserna i 4 kap. har lamnat sitt samtycke till en sadan
modifiering.

Undantagsregeln galler enbart identifierbara prov som modifierats inom ramen for
forskning eller produktframstdllning.

Notera att undantaget inte innebar ett undantag fran Lag (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor (etikprévningslagen) for det fall andamalet ar forskning.
Om vasentlig modifiering ska ske inom ramen for forskning maste det anges i ansékan till
Etikprovningsmyndigheten.

Forskning foljer samma definition som framgar av etikprovningslagen. Klinisk
provning och prestandastudier omfattas ocksa av begreppet forskning.
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Produktframstallning och forskning ar skilda andamal, med olika regler avseende
samtycke.

Produktframstdllning definieras inte i lagtexten men av forarbetena framgar att det
handlar om anvandning av prov i samband med att produkter tas fram eller utvecklas
och som inte sker inom ramen for forskning (se ovan). Produktframstallning kan t.ex.
vara medicintekniska produkter som ska anvandas i varden eller i
laboratorieverksamhet, och som under utvecklingsstadiet behdver testas med hjalp av
prov. Gemensamt for den produktframstdllning som avses ar att det ar frdga om
produkter som ska anvandas vid hantering av humanbiologiskt material utan att
materialet ingar som del i produkten.

Notera att undantaget inte kan anvandas for prov som modifierats av ndgon annan
anledning, exempelvis for att inga i lakemedel. Nar det galler biologiskt material som ska
samlas in, bevaras eller anvandas for att inga i ett ldkemedel eller en medicinteknisk
produkt, och alltsd inte utgor ett sddant prov som ska analyseras for att ge ett svar att
agera pa, galler i stallet undantagsregel 1 kap. 5 & punkt 2 i biobankslagen.

2. Varfor finns undantaget?

Vdgledning till nar det kan vara aktuellt att anvanda undantaget kan fas av resonemanget
kring skalet till att undantaget infordes i lagen. | férarbetena framgar att regeln syftar till
att mota behovet av att fran biobankslagen undanta prov som bearbetats pa visst satt®.
Det huvudsakliga skalet ar att skapa klarhet om vad som ska galla i de fall da
biobankslagen annars kan utgora ett hinder mot att vardefull forskning kommer till stand.
| slutbetankandet fran utredningen om regleringen av biobanker? motiveras att
ndgonstans kommer en grans nar sa mycket resurser har lagts pa bearbetning av ett prov,
eller sa betydande resultat har uppnatts, att det inte langre ar rimligt att det fortsatta
arbetet ska vara beroende av provgivarens instdllning. Det ar salunda i dessa fall ett
undantag dr relevant.

Samtidigt har provgivaren ett intresse av att sa lange som mojligt bibehalla sitt
integritetsskydd och sjalvbestammande. | forarbetena framgar att for att uppratthalla ett
tillfredsstallande skydd for provgivaren kravs att det sakerstalls att provgivaren ar
medveten om att denne samtycker till en anvandning av prov som kan innebara
bestammanderatten Gver resultatet av bearbetningen av prov gar forlorad®.

For att hantera balansen mellan provgivarens intresse av att kunna aterkalla sitt samtycke
och det motsatta intresset hos den aktor, vanligen en forskare, som lagt tid och resurser
pa bearbetning, kan undantaget darmed enbart tilldmpas om provgivaren blivit
informerad om att prov kommer att modifieras pa ett sadant satt och att det da inte
langre kommer att omfattas av biobankslagen, samt att provgivaren samtyckt till
modifieringen.

L prop. 2021/22:257. s 68-74.
2 Framtidens biobanker, SOU 2018:4, s 196-197.
3 prop. 2021/22:257. s 74.
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3. Gallande samtycket

Samtycket maste omfatta information om och samtycke till modifieringen i sig och att
biobankslagens rattigheter bortfaller. Se 1. Inledning ovan.

Notera att samtycket inte kan inhamtas i efterhand.

4. Vad innebadr undantaget for provgivarens rattigheter

Foljden av att tillampa undantaget for vasentlig modifiering, blir att de rattigheter som
finns i biobankslagen - att prov omedelbart ska forstoras eller avidentifieras vid
aterkallelse av samtycke - inte gdller. Med andra ord sa fransager sig provgivaren ratten
enligt biobankslagen att fa prov forstorda eller hindra en fortsatt anvandning av provet.
Det ar med den anledningen av stor vikt att informationen till provgivaren kring detta
varit tydlig.

Eftersom prov undantas biobankslagen finns inte heller ndgot krav pa att avtal upprattas
enligt biobankslagen 5 kap. 8 § och prov kan ocksa "utlamnas” till annat land. Biobank
Sverige rekommenderar dock att ndgon typ av avtal om dverforingen tecknas.

Notera att undantaget inte innebar ett undantag fran etikprévningslagen for det fall
andamalet ar forskning. Av 4 § Etikprovningslagen framgar att studier pa biologiskt
material som har tagits fran en levande manniska och kan harledas till denna manniska
ska genomga etikprovning, Det galler oavsett om biobankslagen galler vid insamling,
bevarande eller anvandning eller inte. | sin prévning kan Etikprévningsmyndigheten stalla
krav kring hantering av prov efter atertaget samtycke. Forskningspersonens ratt att
aterkalla samtycke till att delta i forskningen bestar.

5. Vad kan vara en vasentlig modifiering?

Forarbetena anger att det kravs "att en inte obetydlig arbetsinsats ska ha lagts ned pa
bearbetning av provet™. Gransen for vilken typ av bearbetning som undantaget ska galla
kan skifta i takt med teknikutvecklingen. En atgard som i dagslaget kan krava en stor
arbetsinsats kan pa sikt komma att bli av mer rutinartat slag. Forarbetena framhaller
darfor att en bedémning av undantaget kraver goda kunskaper inom foretradesvis
cellbiologi.

| forarbetena anges som exempel pa atgard som omfattas av undantaget vara isolering av
en enskild cell med pafdljande analys av dess genom, transkriptom eller proteom i syfte
att undersdka skillnader mellan den aktuella cellen och till synes likartade celler. Enligt
forarbetena omfattas cellinjer av undantaget®.

6. Vad ar inte en vasentlig modifiering?

| forarbetena anges aven att undantaget aldrig ska omfatta teknisk bearbetning som sker
for att bevara materialets egenskaper. Exempelvis forpackning i provror, inbaddning i

4 prop. 2021/22:257. s 71.
> prop. 2021/22:257. 5 72.
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paraffin, fargning eller frysning. Inte heller forandring som medfor att det inte langre kan
fungera i den manskliga kroppen medfor att undantaget kan tilldmpas®.

Exemplen pa vad som inte utgor vasentlig modifiering enligt biobankslagen framgar i
Bilaga 1 i den s.k. ATMP-férordningen’. De modifieringar som namns i bilagan som inte
ska anses utgora vasentlig modifiering ar:

Skarande bearbetning, malning, formning, centrifugering, blotlaggning i antibiotiska
eller antimikrobiella losningar, sterilisering, stralning, separering, koncentrering eller
rening av celler, filtrering, frystorkning, frysning, frysférvaring, férglasning.

7. Dokumentation

Information och samtycke

Biobank Sverige rekommenderar att det dokumenteras att information lamnats, vilken
information som lamnats och att provgivaren samtyckt till modifieringen. Detta eftersom
det annars inte ar mojligt att bevisa att regeln tilldmpades i tiden korrekt.

Grunden till bedémning att prov dr visentligt modifierade

Biobank Sverige rekommenderar att dokumentera pa vilka grunder bedomningen gors vid
varje aktuellt tillfalle for att vid en eventuell tillsyn kunna redovisa detta.

En atgard som i dagslaget kraver en stor arbetsinsats kan pa sikt kan komma bli av mer
rutinartat slag och den exakta arbetsinsatsen skiftar i takt med teknikutvecklingen.

8. Ansvar och roller gallande forskning

Det bor enligt gallande regelverk® ° vara forskningshuvudmannen som ansvarar for att
bedoma om den vasentliga modifiering som ska ske av prov, innebar att en inte obetydlig
arbetsinsats ska ha lagts ned pa bearbetningen. Det bor dven vara
forskningshuvudmannen som ansvarar for att sakerstalla att rutiner finns for hur det ska
dokumenteras och pa vilka grunder bedomningen gors vid varje aktuellt tillfalle.

Det skall beskrivas i etikansdkan och dven vara tydligt i forskningspersoninformationen 1)
att provgivaren har fatt information om att prov kommer att vasentligt modifieras och att
det da inte langre omfattas av biobankslagen, och 2) att provgivaren har lamnat sitt
samtycke till en sddan modifiering. Om inte bada villkoren ar uppfyllda omfattas sadana
prov av biobankslagen.

Etikprovningsmyndigheten har forutom att sedvanlig provning av projektet att granska sa
att forskningspersoninformationen uppfyller informationskravet gentemot provgivaren.

6 prop. 2021/22:257. 5 73.

7 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om lakemedel for
avancerad terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.

8 Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor.
% Lag (2019:504) om ansvar fér god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning.
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9. Gdller undantaget for prov som vasentligt modifierats inom ramen for ett
forskningsprojekt daven for ett annat eller nytt forskningsprojekt?

Om en ny forskning ska ske pa identifierbara prov kravs en ny ansokan till

Etikprovningsmyndigheten enligt etikprovningslagen. Som papekats ovan utgor

undantaget fran biobankslagen inte ett undantag fran kravet pa etikprovning.

Om en forskare onskar bedriva ny forskning pa material som ar vasentlig modifierat inom
ramen for tidigare forskning behover det beskrivas i den nya etikansokan. Om man dnskar
bedriva forskning utan samtycke behdver det motiveras i etikansdkan.
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