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Roller och ansvar avseende huvudman for biobank,
biobanksansvarig, forskningshuvudman och ansvarig
forskare

Fragor har uppkommit vilka roller och vilket ansvar som galler for huvudman for en
biobank, biobanksansvarig, forskningshuvudman och ansvarig forskare kopplat till
tillgangliggorande och anvandning av biobanksprov samt vem som ansvarar for att tillse
att tecknade avtal kopplat till prov atfoljs.

Aktuell reglering avseende biobanksprov

| Sverige regleras hantering och anvandning av humanbiologiskt material genom
biobankslagen (2023:38). | lagen ar det reglerat hur prov, med bibehallen respekt for den
enskilda manniskans integritet, far samlas in till och bevaras i en biobank och anvandas. |
lagen ar roller och ansvar reglerat. Andra regelverk kan ocksa bli tillampliga beroende pa
for vilket andamal prov anvands och vilken roll anvandaren har.

1. Huvudman for biobank

Huvudmannen for en biobank har en central roll genom regleringen i biobankslagen. En
biobank inrattas av en juridisk person, med organisationsnummer i Sverige, som blir
huvudman for biobanken. En biobank kan vara en del av en offentlig eller privat
verksamhet, sdsom en region, ett universitet eller ett bolag. Det ar huvudmannen for
biobanken, dvs. den juridiska personen, som har ansvar for att det finns forutsattningar att
bedriva biobanksverksamheten i enlighet med kraven i biobankslagen. Huvudmannen for
biobanken ar ocksa personuppgiftsansvarig for den personuppgiftsbehandling som utfors i
samband med hanteringen av prov enligt biobankslagen.

Huvudmannen for biobanken har det dvergripande ansvaret for biobankens verksamhet,
organisation, resurser och dess samordning. Huvudmannen for biobanken ansvarar bl.a.
for att:
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e besluta om att inratta biobank,

e beslutet om att inratta biobanken anmals till Inspektionen for vard och omsorg (IVO),

e utse vem som ska vara biobanksansvarig,

e bestamma vilket eller vilka andamal biobanken far anvandas for,

e den behandling av personuppgifter som utférs i samband med hanteringen av prov
enligt biobankslagen (for detta tillampas bl.a. GDPR),

e pa sokandens begaran ompréva biobanksansvariges beslut gallande tillgangliggorande
av prov,

e besluta om att biobanken eller en eller flera provsamlingar ska laggas ned och att det
anmals till IVO och

e ansvara for eventuella skadestand till provgivare.

Det ar huvudmannen for biobanken som pa overgripande niva styr verksamheten och som
ska vidta de atgarder som kravs for att biobanksverksamheten ska félja de krav som
uppstalls genom biobankslagen. Detta innebar att huvudmannen ansvarar for att det finns
tillrackliga resurser och en tillracklig organisation for att lagens krav ska kunna efterlevas,
att de som ska utfora arbetet, framfor allt den biobanksansvarige, ges tillrackliga
befogenheter samt att det finns en uppfoljning av vem som har dessa befogenheter. Det
behdver t.ex. finnas en tydlighet i vilka avseenden den biobanksansvarige far foretrada
huvudmannen for biobanken.

Det ar huvudmannen for biobanken som ar part i de avtal som tecknas, bl.a. avseende
inrattande av provsamling och tillgangliggérande av prov. Det foljer av att det ar
huvudmannen som ar den juridiska person som har det évergripande ansvaret for
biobankens verksamhet. Det kommer dock vara den biobanksansvarige som har att teckna
avtal & huvudmannens vagnar (se avsnitt 2 nedan). Omstandigheten att den
biobanksansvarige tecknar avtalen friskriver inte huvudmannen fran ansvar gallande
ingdngna avtal eftersom det ar huvudmannen for biobanken som ar part i avtalet och
utifran biobankslagen ar den som har det yttersta ansvaret for biobanksverksamheten. Det
betyder att huvudmannen, vid behov, kan behdva initiera uppfdljning av avtal, t.ex. for att
tillse att gallande avtalsvillkor ar anpassade efter uppdaterad lagstiftning och faktiska
omstdndigheter.

Pa motsvarande satt som huvudmannens uppgifter ar lagreglerade ar det ocksa reglerat
att huvudmannen kan hallas ansvarig och drabbas av rattsliga pafdljder vid bristande
efterlevnad av biobankslagen. Det ar bl.a. straffsanktionerat att inrdtta en biobank utan
att gora en anmalan om det till IVO. Om prov hanteras i strid med biobankslagen kan
huvudmannen for biobanken ocksa bli skadestandsskyldig gentemot provgivaren och
alaggas att ersatta provgivaren for den skada och krankning av den personliga
integriteten som hanteringen har orsakat provgivaren. Vem som i praktiken kan bli
straffrattsligt ansvarig besvaras med tilldmpning av generella regler om uppsat och
oaktsamhet och med beaktande av omstandigheterna i det enskilda fallet.

2. Biobanksansvarig

Biobanksansvarig ar den person som efter beslut av huvudmannen for biobanken har det
operativa ansvaret for biobankens dagliga drift. Den biobanksansvarige ar en utpekad
fysisk person. Aven den biobanksansvariges uppgifter framgar direkt av biobankslagen.
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Den biobanksansvarige ar ansvarig for att biobanken bedrivs enligt biobankslagen. Vidare
ansvarar den biobanksansvarige bl.a. for att:

e besluta om inrattande av provsamling,

e besluta for vilket eller vilka andamal en provsamling far anvandas for,

e prov forvaras sa att de inte riskerar att forstoras och att obehdriga inte far tillgang till
dem,

e prov som inte langre far bevaras i en biobank forstors eller avidentifieras och

e prdva ansokningar om tillgangliggérande av prov och

e inga de avtal som kravs vid tillgangliggorande av prov.

Biobankslagen anger att den biobanksansvariga ansvarar for att verksamheten vid
biobanken bedrivs i enlighet med lagen. Det innebar att tillse att lagen foljs i den
operativa verksamheten vid biobanken. | ansvaret ingar att tillse att det finns rutiner och
instruktioner som kravs for att hantera prov i enlighet med lagens krav. Det innefattar
bl.a. att prov skyddas fran obehdrig atkomst, att samtyckesreglerna féljs (blLa. innebarande
att dokumentera inkomna samtyckesbegransningar, att prov inte far anvandas till ndgot
som provgivaren motsatt sig, att tillse att prov destrueras vid aterkallelse) och att prov
inte tillgangliggors i strid med reglerna i lagen. Kontinuerlig egenkontroll behdver
genomforas for att sakerstalla att biobanksverksamheten moter de krav som stalls upp i
biobankslagen, bl.a. avseende att prov anvands for tilldtna andamal, inte bevaras langre
an vad som ar tillatet och att prov forvaras sa att de inte riskerar att forstoras. Utifran vad
som framgar av avsnitt 1 ovan, behdver huvudmannen for biobanken tillse att det finns
erforderliga resurser i biobanksverksamheten sa att nédvandiga rutiner kan tas fram och
implementeras i verksamheten samt att erforderlig egenkontroll kan ske.

Som framgar ovan ar det den biobanksansvarige som prévar ansokningar om
tillgangliggorande av prov och som dr behdorig att fatta ett flertal beslut kopplade till
verksamheten, bl.a. kopplat till att tillgangliggora prov. Nar prov tillgangliggors for en
atgard ska avtal ingas i vilket de villkor som ska galla for tillgangliggorandet ska framga.
Villkoren ska bl.a. reglera andamalet med tillgangliggdrandet, vad som ska ske med prov
efter att atgarden har utforts och vad som galler vid ev. aterkallelse av samtycke. Kopplat
till tillgangliggorande av prov for atgdrd, de avtal som biobanksansvarige upprattar med
mottagaren - t.ex. forskningshuvudmannen, och ansvaret for att biobanksverksamheten
ska bedrivas enligt biobankslagen - ligger i den biobanksansvariges uppdrag att, vid
behov, folja upp ingangna avtal. Detsamma galler for situationen nar prov
tillgangliggjorts till mottagare inom den egna juridiska personen (huvudmannen for
biobanken ar densamma som forskningshuvudmannen). Ansvarsforhallandet utifran
biobankslagen fordandras inte om forskningshuvudmannen och biobankshuvudmannen ar
samma juridiska person. Biobanksansvarig har fortfarande ansvar for att sakerstalla att
den operativa verksamheten bedrivs i enlighet med biobankslagen, och huvudmannen har
det Overgripande ansvaret for att tillse att verksamheten kan bedrivs i enlighet med
biobankslagen.

Notifieras den biobanksansvarige, eller annars far indikationer, pa att ingangna avtal kan
behdva uppdateras ar det den biobanksansvarige som primart har ansvaret for att initiera
detta. Det ar en uppgift som behdver utforas som ett led i egenkontrollen bl.a. for att
tillse att prov hanteras enligt lag och enligt avtal.
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Aven den biobanksansvarige kan hallas ansvarig for eventuella rattsliga paféljder, t.ex.
genom att underldta att forstora eller avidentifiera ett prov utifran kraven i biobankslagen
eller att tillgangliggora prov i strid med biobankslagen. Det ar darmed av vikt att den
biobanksansvarige tillser att denne ar val insatt i det ansvar som foljer av att vara
biobanksansvarig.

Resonemang: Sammantaget har huvudmannen for biobanken och biobanksanvarige olika
roller och, till viss del, ett 6verlappande ansvar for biobanksverksamheten med
utgangspunkt fran reglering direkt i biobankslagen. Huvudmannen har det yttersta
ansvaret for att det finns forutsattningar att bedriva verksamheten vid biobanken i
enlighet med biobankslagens krav medan den biobanksansvarige har det operativa
ansvaret for att biobanken bedrivs i enlighet med biobankslagens krav. Utifran rollerna ar
det avgdrande att huvudmannen for biobanken tillser att det finns de resurser som kravs
for att det ska finnas forutsattningar for att bedriva biobanksverksamheten i enlighet med
lag. Det ska t.ex. finnas utrymme for att ta fram rutiner for saker drift och implementera
dessa i verksamheten och utdva egenkontroll.

Egenkontroll behdver ske vilken bl.a. syftar till att verksamheten ska bedrivas enligt lag i
praktiken, t.ex. avseende att prov inte bevaras langre tid an vad som ar tillatet och att
prov hanteras i enlighet med de avtal som tecknats. Sistnamnda bor dligga den
biobanksansvarige att folja upp kontinuerligt och bor inga som en del av
arbetsbeskrivningen.

3. Forskningshuvudman

Forskningshuvudmannen ar den organisation eller person som har det dvergripande
ansvaret for forskningen som bedrivs i inom ramen for dess verksamhet, t.ex. ett
universitet eller en region. Begreppet forskningshuvudman aterfinns inte biobankslagen
utan reglering avseende vilken roll en forskningshuvudman har far sokas i andra
regelverk, bla. lag (2019:504) om ansvar for god forskningssed och provning av oredlighet
i forskning och lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen). Forskningshuvudmannen har ett juridiskt och etiskt ansvar for den
forskning som bedrivs i dennes verksamhet.

Av ovan namnda regelverk ar forskningshuvudman en statlig myndighet eller en fysisk
eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors. Forskningshuvudmannen har
det overgripande ansvaret for att forskning bedrivs i enlighet med god forskningssed och i
enlighet med etiklagstiftning. Forskningshuvudmannen ansvarar bl.a. for att:

e forskningen bedrivs i enlighet med de etiska riktlinjer som galler, inklusive att
forskningen genomgar etikprovning om forskningen faller under etikprovningslagen,

e forskningen genomfors pa ett vetenskapligt och metodologiskt korrekt satt och

e verka for att forskningen sker inom ramen for de tillstand och avtal som har godkants,
t.ex. i forhallande till en biobank.

Biobankslagen innehaller ingen direkt reglering avseende roller och ansvar for en
forskningshuvudman. Biobankslagen utgar ifran huvudmannen for biobanken och
biobanksansvariges ansvar. Det ansvar som enligt regleringen i lagen faller pa biobankens
huvudman eller den av huvudmannen utsedde ansvarige kan inte dverforas pa
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forskningshuvudmannen nar prov tillgangliggors till forskningshuvudmannen. Detta ska
inte tolkas som att forskningshuvudmannen ar friskriven fran ansvar kopplat till prov fran
en biobank. Biobankslagen innehdller bestammelser som kommer att traffa
forskningshuvudmannen, bl.a. att prov endast far anvandas for i biobankslagen
specificerade andamal (det ska alltsa iakttas nar prov tillgangliggjorts) och utifran givet
samtycke och de villkor som meddelats av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenamnden for etikprévning nar forskningen godkanns.

Nar prov tillgangliggors ar det forskningshuvudmannen, dvs. den juridiska personen, som
ar part i avtalet med biobankshuvudmannen och som ytterst har att efterfolja
avtalsvillkoren. Det innebar att forskningshuvudmannen har en skyldighet att sakerstalla
att prov anvands i enlighet med vad som medges genom avtalet. | praktiken innebadr det
att forskningshuvudmannen behover sakerstdlla att anvandning av prov fran en biobank
sker pa ett korrekt och etiskt satt och i enlighet med tilldten anvandning utifran
biobankslagen, gallande avtalsvillkor och etikprovningslagen. Genom avtalet kan
huvudmannen for biobanken ocksa hantera eventuella risker, exempelvis bestammelser
som medfor att forskningshuvudmannen ska ersatta huvudmannen for biobanken for
eventuella skadestand till féljd av hantering av prov som skett i strid med biobankslagen.
Forskningshuvudmannen kan alltsa hallas ansvarig for felaktig hantering av prov, bade
civilrattsligt genom bristande efterlevnad av avtalsvillkor, men ocksd genom att det finns
ansvarsbestammelser i etikprovningslagen, t.ex. om forskning bedrivs i strid mot villkor
som meddelats vid etikprovning eller om forskning som kraver godkand etikprévning
bedrivs utan godkannande (exempelvis om erhallna biobanksprover anvands for ny och
icke godkand forskning).

Utifran att det rent praktiskt kommer att vara en ansvarig forskare som hanterar prov som
tillgangliggjorts fran en biobank behover forskningshuvudmannen tillse att det finns
intern styrning, kontroll och tillrackligt stod inom dess verksamhet for att ansvariga
forskare, samt andra som kan komma att hantera prov, kan gora det pa ett lagenligt och
avtalsenligt satt.

4. Ansvarig forskare tillika provsamlingsansvarig

Den ansvariga forskaren ar den person som har det operativa ansvaret for en specifik
forskningsstudie, t.ex. dar biobanksprov anvands.

Den ansvarige forskaren ar den som leder sjalva forskningen och sdkerstaller att de etiska
och vetenskapliga riktlinjer som galler foljs under hela studien. Den ansvarige forskaren
ansvarar bl.a. for att:

o sakerstdlla att alla etiska riktlinjer foljs, inklusive att alla prov som anvands har
samlats in med giltigt informerat samtycke,

e ansvara for att forskningen genomfors pa ett satt som inte bryter mot de avtal och
villkor som satts upp for anvandning av prov,

o forvalta och sakerstdlla korrekt hantering av prov under hela forskningsprocessen och

e informera och rapportera till forskningshuvudmannen om studiens framsteg och
resultat.
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Forskaren ar direkt ansvarig for de praktiska aspekterna av den forskning som utfors.
Forskaren ska sakerstalla att all forskning genomfors pa ett etiskt korrekt satt och att
relevanta lagar och riktlinjer foljs. | forhallande till biobanken och anvandningen av
biobanksprov sa kommer den ansvarige forskaren primart att svara mot
forskningshuvudmannen eftersom det ar forskningshuvudmannen som ar part i avtalet
med huvudmannen for biobanken. | de mallavtal som finns gdllande inrdttande av
provsamling eller tillgangliggorande av prov specificeras dock ansvarig forskare/tillika
provsamlingsansvarig och det forutsatts att ansvarig forskare ar val insatt i
avtalsregleringen och darigenom kan tillse att dennes provhantering sker i enlighet med
avtal och lag samt att denne uppmarksammar saval forskningshuvudmannen som
biobanksansvarig vid behov av justeringar i avtal eller andra fragor som kan paverka
erhallna prov. En forskare ska respektera gallande avtalsvillkor och beslut inklusive villkor
fran Etikprovningsmyndigheten. Pa motsvarande satt som forskningshuvudmannen kan
forskaren hallas straffrattsligt ansvarig utifran etikprovningslagen om sa inte sker.

En forskningshuvudman ska vidta atgarder for att forebygga att forskning i den egna
verksamheten utfors i strid med etikprovningslagen. En juridisk person som bedriver
forskning kan besluta om riktlinjer och atgarder for egenkontroll och far aven besluta om
arbets- och delegationsordningar, samt tjanstebeskrivningar inom de arbetsrattsliga
ramar som finns hos huvudmannen.

Forskaren har alltjamt att svara mot forskningshuvudmannen att forskning bedrivs i
enlighet med forskningshuvudmannens riktlinjer och beslut - med bibehallen respekt for
beslutade avtalsvillkor.

Resonemang: Forskningshuvudmannen och ansvarig forskare har ett ansvar for
forskningen men det utgar primart fran annan lagstiftning an biobankslagen, namligen
lag om god forskningssed, etikprovningslagen, dataskyddsforordningen etc. Saval
forskningshuvudman som ansvarig forskare har dock ett ansvar for att tillse att
biobanksprov som tillgangliggjorts anvands enligt biobankslagen, bl.a. kopplat till tilldtna
andamal, och att de avtalsvillkor som galler for tillgangliggorandet fullt ut respekteras.
Noterar forskningshuvudmannen eller ansvarig forskare nagot som kan paverka
anvandningen eller bevarandet av prov utifran hur avtalet ar reglerat eller utifran vad som
foljer av biobankslagen dligger det ansvarig forskare att pakalla biobanksansvariges
uppmadrksamhet.

5. Ovriga funktioner med anknytning till biobanksprov

Biobanksprov kan hanteras av flera olika personer med olika roller och ansvar beroende
av uppdrag och ansvar och beroende av vilket andamal prov anvands for. Ovanstaende
utgor exempel pa aktorer dar det efterfragats klargéranden kring roller och ansvar vid
tecknande av avtal/éverenskommelse om tillgang till prov. Ovriga funktioner som
hanterar biobanksprov har ett ansvar for att de hanteras enligt lag och enligt de interna
styrdokument som finns att tillga. Beroende pa vilken roll man har sd har detta en
paverkan pa vilket ansvar som kan goras gallande.
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Slutsats:

De olika rollerna — huvudman for en biobank, biobanksansvarig, forskningshuvudman och
ansvarig forskare — har vardera specifika uppgifter gallande insamlingen, bevarandet och
anvandningen av biobanksprov. Sammanfattningsvis kan sagas att huvudmannen for en
biobank och biobanksansvariges ansvar utgar ifran hur prov far samlas in, bevaras och
anvandas, dvs. hanteras i stort. Forskningshuvudmannen och ansvarig forskares ansvar
utgdr ifran den forskning (och de atgarder som forskningen innefattar) som genomfors
med hjalp av dessa prov. Tillsammans utgor dessa funktioner och personer ett system av
ansvar och kontroll som syftar till att sakerstalla att anvandningen av biobanksprov och
den forskning som inkluderar biobanksprov bedrivs pa ett lagligt och tillika etiskt korrekt
satt.

info@biobanksverige.se ¢ biobanksverige.se




