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De legala forutsattningarna enligt biobankslagen
(2023:38) for anvandning av vardprov for
produktframstallning

1 Bakgrund

Biobank Sverige har sett att det finns ett behov av ett klargdrande av de legala
forutsattningarna for att anvanda prov som tagits inom halso- och sjukvarden (vardprov)
for andamalet produktframstallning. | meddelandebladet fokuseras framst pa nar foretag
har behov av dtkomst till befintliga prov som ar insamlade inom ramen for halso- och
sjukvard.

2 Prov som omfattas av biobankslagen

2.1 Vilka prov omfattas av biobankslagen och for vilka dndamadl fdar de anvindas?

Biobankslagen tillampas pa identifierbara prov? som samlas in till och bevaras i en
biobank eller anvands for vissa andamal. Enligt 2 kap. 5 & biobankslagen far prov ur en
biobank anvandas endast for de andamal som omfattas av lagens tilldmpningsomrade,
dvs. for:

1. vard, behandling eller andra medicinska andamal i en vardgivares verksamhet,

2. forskning,

3. produktframstillning eller

4. utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen for de tidigare
uppraknade andamalen 1-3.

! Vars ursprung direkt eller indirekt kan harledas till den ménniska eller det foster provet tagits
fran.
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Lagen tillampas enligt 1 kap. 4 § endast pa prov som bevaras i mer an nio manader efter
provtagningstillfallet, men kommer aven att tillampas pa prov innan dess 1) om avsikten
ar att bevara provet i mer an nio manader, eller 2) om provet inte forstors omedelbart?
efter att det har analyserats.

— Ndgra undantag
Biobankslagen innehaller flera undantag fran sitt tilldmpningsomrade. Ett sadant
undantag galler provmaterial som ar avsett att ingd i ett lakemedel eller utgdra en
bestandsdel i en medicinteknisk produkt, vilket innebar att lagen inte ar tillamplig i
dessa fall. Det framgar av 1 kap. 5 § punkt 2 biobankslagen.

3 Anvandning av prov for andamalet produktframstallning

3.1 Vad som avses med produktframstdllning

Som framgar i avsnitt 2.1 ovan ar produktframstallning ett tilldtet andamal for
anvandning enligt biobankslagen. Med begreppet produktframstallning avses
framtagande av nya produkter. | detta sammanhang avses t.ex. framtagande av
medicintekniska produkter som ska anvandas i varden eller i laboratorieverksamhet och
som under utvecklingsfasen behdver testas med hjalp av prov. Det ska vara fraga om
produkter som ska anvandas vid hantering av humanbiologiskt material men utan att
materialet ingar som del i produkten. | begreppet produktframstdllning ingar t.ex. nar ett
foretag onskar tillgang till bevarade vardprov for att framstalla en medicinteknisk produkt
och dar det inte finns nagot samarbete mellan vardverksamheten och foretaget gallande
produkten i fraga.

3.2 Vad avses inte med produktframstdllning

Om anvandningen avser kvalitetssakringsarbete eller utvecklingsarbete av
medicintekniska produkter inom ramen for halso- och sjukvardsverksamheten, dven om
samarbetet sker tillsammans med en leverantor eller ett foretag, ar inte fraga om
produktframstallning utan det ar i stallet fraga om sdadan kvalitetssakring eller
utvecklingsarbete som ingar i provgivarens samtycke till vard. Detta galler dock endast
om dven Ovriga forutsattningar i 4 kap. 7 & forsta stycket 1-2 punkterna biobankslagen,
som korrekt information till provgivaren ar uppfyllt, och under forutsattning av att
provgivaren inte har motsatt sig sddant insamlande, bevarande eller anvandande.

Om ett prov anvands som en del av en klinisk prévning av en produkt ska anvandningen
dock istallet klassificeras som forskning. | sddana fall galler biobankslagens bestammelser
for forskningsandamal.

2 Med omedelbart efter analys avses att den eller de analyser som behovs for att sakerstalla ratt
diagnos och behandling utforts. For att kunna uppfylla syftet med en provtagning kan provet
behova sparas ett till ett par dagar eller nagot langre tid efter genomford analys for att sakerstalla
en diagnos.
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3.3 Inrdtta egen biobank eller begdra dtkomsttill befintliga vdrdprov

Produktframstdllning ar en atgard som bedrivs av foretag. Foretag som tillverkar
produkter som ska anvandas vid hantering av biologiskt material har ibland behov av prov
under utvecklingen och kvalitetssakring av produkten.

For att ett foretag ska ha atkomst till prov for att anvanda inom ramen for
produktframstdllning kan de behdva bygga upp egna samlingar med prov. Foretaget ar i
dessa fall huvudman for en biobank och har att folja de regler som foljer av
huvudmannaskapet, (se bl.a. 2 kap. biobankslagen). Vanligare ar dock att foretagen onskar
anvanda sig av befintliga prov som ar insamlade inom varden.

Oaktat om foretaget inrattar en egen biobank/blir huvudman for biobanken eller begar
atkomst till befintliga vardprov fran en biobankshuvudman sa galler biobankslagens
regler for insamling, bevarande och anvandning. Vilka bestammelser som blir aktuella for
vem &r beroende av roll och ansvar utifran biobankslagen®.

4 Krav pa samtycke

4.1 Samtycke som utgdngspunkt

Utgangspunkten enligt biobankslagen ar att prov far samlas in och bevaras i en biobank
endast om provgivaren har ldmnat samtycke till det. Ett samtycke till bevarande anses
som huvudregel aven omfatta samtycke till anvandning, om inget annat uttryckligen
anges. Innan samtycke lamnas ska provgivaren ha fatt information bl.a. om avsikten med
bevarandet, andamalen med provsamlingen, vilka andamal som &r tilldtna enligt lagen
samt ratten att nar som helst aterkalla eller begransa sitt samtycke. Ovanstdende foljer av
4 kap. 1-2 &8 biobankslagen.

Om ett foretag bygger upp egna provsamlingar (foretaget ar huvudman for en biobank) for
anvandning inom ramen for produktframstallning ansvarar foretaget for att samtycke
inhamtas i enlighet med dessa regler och att dvriga krav som galler for att inneha och
forvalta en biobank foljs.

4.2 Anvindning av befintliga vdrdprov for produktframstdllning - krav pd nytt samtycke

Om foretaget istdllet vander sig till en vardgivare (en region) och begar atkomst till
befintliga vardprov behdver det bedomas om det ar forenligt med biobankslagen inkL
reglering om samtycke.

For prov som tas inom halso- och sjukvarden galler ett sarskilt undantag kopplat till
samtycke. Enligt 4 kap. 7 & biobankslagen krdvs inget specifikt samtycke for att samla in,
bevara och anvanda ett prov for provgivarens vard eller behandling. Detta forutsatt att
provgivaren har informerats och samtyckt till vard eller behandling enligt patientlagen
(2014:821) eller tandvardslagen (1985:125), samt fatt information om avsikten med

3 Det beror t.ex. pa om ett foretag ar huvudman for en biobank och bygger upp egna provsamlingar
eller far tillgang till prov genom tillgangliggérande fran exempelvis en regions biobank.
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insamlingen och bevarandet, provsamlingens andamal, tillatna andamal enligt
biobankslagen och ratten att aterkalla eller begransa samtycke.

Sddana vardprov far aven bevaras for framtida kvalitetssakring och utvecklingsarbete
inom halso- och sjukvarden, utbildning i anslutning till hdlso- och sjukvard samt
forskning, under férutsdttning att provgivaren inte har motsatt sig detta (4 kap. 7 8).
Produktframstdllning omfattas inte av de framtida andamal som anges i 7 §. Det innebar
att vardprov inte far anvandas for produktframstallning med stod av den information och
det samtycke som ldmnats i samband med vard eller behandling. En sadan anvandning
innebar i stéllet ett nytt andamal (4 kap. 10 §), vilket forutsatter att det inhdmtas ett nytt
och specifikt samtycke fran provgivaren enligt 4 kap. 1 § biobankslagen.

Ovanstaende galler om ett foretag vill anvanda befintligt vardprov for det andamalet
produktframstdllning. Det kvalitetssakringsarbete eller utvecklingsarbete av
medicintekniska produkter som sker inom ramen for verksamheten tillsammans med en
leverantor/foretag ingdr i begreppet kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen
for halso- och sjukvarden. For sddan kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen
for halso- och sjukvarden kravs inte nytt samtycke.

4.3 Begrdnsning och dterkallelse av samtycke

Provgivaren, eller den som lamnat samtycke till anvandning av ett prov, har ratt att nar
som helst begransa sitt samtycke genom att ange att provet inte far anvandas for ett eller
flera tilldtna andamal enligt biobankslagen. Det framgar av 4 kap. 14 §. En sadan
samtyckesbegransning ska dokumenteras i patientjournalen eller i ett register som fors i
anslutning till biobanken*. Om samtycket aterkallas i sin helhet, eller avser bevarande
eller all anvandning av provet, ansvarar den biobanksansvarige, utifran 4 kap. 13 §, for att
provet omedelbart forstors eller, om detta inte ar mojligt utan att andra prover forstors,
avidentifieras.

4.4 Anvindning av vdrdprov for produktframstdllning - utsokning och sekretess infor
tillgdngliggorande

Av avsnitt 4.2 framgar att det kravs ett specifikt samtycke for att kunna anvanda befintliga
vardprov for dandamalet produktframstallning. Vad galler extern atkomst ar det en
forutsattning att de prov som ska anvandas ska kunna identifieras och att det finns legala
forutsattningar for vardgivaren for att soka ratt pa dessa prov.

For det fall ett foretag begar atkomst till prov har biobanksansvarig vid biobanken att
prova om prov kan tillgangliggoras utifran biobankslagens 5 kap. Ett prov ur en biobank
far, forenklat sett, tillgangliggoras till juridiska personer genom att det lamnas ut, det
skickas for att en viss atgard ska utforas, eller det gors en Overldtelse av den provsamling
eller den biobank som provet ingar i°. Utlamnande och Gverlatelse ar endast tillatet till
mottagare i Sverige. Vad prov kan anvandas for efter ett tillgangliggérande ar alltjamt

4 For vardprov sker detta normalt i laboratoriets IT-system.
> Se 5 kap. biobankslagen.
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reglerat i biobankslagens uttommande reglering avseende tilldtna andamal, se 1 kap. 3 §
jamte 2 kap. 5 &.

Om ett foretag begar dtkomst till befintliga vardprov aktualiseras, utover biobankslagens
regler om provhantering, aven patientdatalagens (2008:355) bestammelser om
vardgivares behandling av patientuppgifter samt halso- och sjukvardssekretess enligt
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. For att identifiera relevanta prov
behodver biobanken typiskt genomfdra urval/utsdkning i journal- och laboratoriesystem
samt koppla prov till provgivare.

Patientdatalagen tillater dock att patientuppgifter behandlas for vissa angivna vard- och
verksamhetsrelaterade andamal och endast i den utstrackning uppgifterna behovs for
dessa andamal (2 kap. 4 § patientdatalagen). Av 2 kap. 3 § patientdatalagen foljer dock att
personuppgifter aven far behandlas for andra andamal dn de som anges i lagen, under
forutsattning att den enskilde har lamnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen, om
inte ndgot annat foljer av lag eller forordning. Behandling som primart syftar till att
tillgodose ett externt foretags produktframstallning kan darfor vara svar att férena med
patientdatalagens andamals- och behovsbegransningar, sarskilt nar atgarden kraver
systematiskt urval eller sammanstdllning av patientuppgifter utan samtycke.

| offentlig halso- och sjukvard galler darutover stark sekretess for uppgifter om enskilds
halsotillstdnd och andra personliga forhallanden (se OSL 25 kap.). Det innebar att
uppgifter som kan knytas till enskilda provgivare som utgangspunkt inte kan ldmnas ut
till ett foretag utan foregaende sekretessprovning®. Sekretessen paverkar dven forfarandet
infor utlamnande av uppgifter kopplat till patienter, eftersom vardgivaren/biobanken
normalt inte kan dela information med foretaget om vilka individer/prover som matchar
givna kriterier eller lamna ut kontaktuppgifter for att foretaget sjalvt ska inhamta
samtycke.

Sammantaget medfor patientdatalagen begransningar for urval/utsokning, sekretessen
vid utlamnande av uppgifter inom inhamtade av samtycke. | praktiken skulle det
forutsatta att vardgivaren/biobanken (inte foretaget) hanterar urval, kontakt med
provgivare och samtyckesinhamtning.

5 Kan vardprover avidentifieras for att anvandas for andamalet
produktframstallning?

5.1 Avidentifiering

Av avsnitt 4.4. ovan framgar att det kan finnas hinder for foretag att kunna inhamta
samtycke fran provgivare infor begdaran om atkomst till prov for produktframstallning.
Fragan ar om ett alternativ till detta kan vara att biobanken avidentifierar prov infor att de
tillgangliggors for produktframstallning.

Vid anvandning av prov for produktframstdllning ar det ofta inte nddvandigt att proven ar
identifierbara, eftersom provgivarens identitet saknar betydelse for andamalet - t.ex. nar

¢ Kravs undantag fran sekretess eller sekretessbrytande bestammelse.
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en medicinteknisk produkt ska testas i tidigt skede. | dessa situationer valjs i stallet de
prov ut som ar mest andamalsenliga, dvs. de prov som har de egenskaper och
forutsattningar som kravs for den specifika anvandningen och fragan ar har om sadana
prov kan tillgangliggoras i avidentifierat skick.

Med avidentifiering avses att ett provs ursprung varken direkt eller indirekt kan kopplas
till provgivaren. Ett avidentifierat prov kommer inte langre att omfattas av biobankslagens
tilldmpningsomrade. Det saknas en uttrycklig reglering i biobankslagen avseende att
avidentifiera vardprov for att anvanda dem for andamalen produktframstallning varfor
tilldtligheten av en sddan atgard far analyseras noga innan den tillampas.

| sammanhanget kan namnas att avidentifiering inte férandrar biobankslagens
grundlaggande krav pa andamalsbundenhet och samtycke. Ett prov som bevaras i en
biobank far anvandas for ett nytt andamal endast om provgivaren har informerats om och
samtyckt till det nya andamalet. Av forarbetena’ till biobankslagen framgar att det inte ar
tilldtet att kringga informations- och samtyckeskraven genom att avidentifiera prov i syfte
att mojliggora anvandning for ett nytt andamal som annars hade kravt nytt samtycke.

6 Sammanfattning

| meddelandebladet redogdrs for de rattsliga forutsattningarna att anvanda prov for
produktframstallning enligt biobankslagen. Produktframstallning ar ett tilldtet andamal
for insamling, bevarande och anvandning utifran biobankslagens regler. Utifran att
befintliga vardprov inte far anvandas for produktframstéallning med stdd av den
information och det samtycke som ldmnats i samband med vard eller behandling, kravs
ett nytt specifikt samtycke for att samla in, bevara och anvanda prov for det andamalet.

Ett externt foretag kan i regel inte fa dtkomst till uppgifter om enskilda provgivare for att
inhamta samtycke p.g.a. sekretess och det ar ocksa tveksamt det finns legalt stod for en
vardgivare att behandla personuppgifter som syftar till att tillgodose ett externt foretags
produktframstallning. Huruvida biobanken skulle kunna avidentifiera proven innan de
gors tillgangliga for ett externt foretag rader det ocksa osakerhet kring.

Sammanfattningsvis ar produktframstallning ett tillatet andamal for insamling, bevarande
och anvandning av prov enligt biobankslagen men det saknas bestammelser som ger
vagledning kring hur befintliga vardprov ska kunna tillgangliggdras for andamalet - bl.a.
utifran vem som ska inhamta samtycke, om det finns lagliga mdjligheter for
biobanken/vardgivaren att gora erforderlig utsokning for att kunna koppla prov till
provgivare.

Vad som daremot ar klart ar att det finns forutsattningar for foretag (juridisk person i
Sverige) att inratta prov i en egen biobank men da ska det beaktas att biobankslagens
bestammelser ska foljas.

7 Prop. 2021/22:257, s. 159 ff.
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