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Biobanksansvarigas bedomning av etikgodkdnnande

1 Bakgrund

Aktuellt meddelandeblad avser att ge vagledning om vad som typiskt sett omfattas av ett
godkinnande fran Etikprévningsmyndigheten (EPM) eller Overklagandendmnden for
etikprévning (Onep) nar prov samlas in for forskning eller ska tillgangliggéras for
forskningsandamal (som inte ar klinisk lakemedelsprovning eller prestandastudie).

Meddelandebladet tar sin utgangspunkt i prov som omfattas av biobankslagen (2023:38)
och riktar sig sarskilt till biobanksansvariga som behdver bedéma om planerad
provhantering ryms inom gallande etikgodkannande.

| meddelandebladet beskrivs aven hur biobanksansvarig kan bedéma ndr det finns
motsagelsefulla uppgifter i olika handlingar i en godkand etikansdkan.

2 Godkannanden som kravs

2.1 Krav pa etikgodkannande vid viss forskning

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen)
innehaller bestammelser om etikprovning av forskning som avser manniskor och
biologiskt material fran manniskor. Etikprovningslagen tillampas bl.a. pa forskning som;

— innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

— avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande manniska och kan
harledas till denna manniska och

— avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt andamal fran en
avliden manniska och kan harledas till denna manniska.

Ovanstaende framgar av 4 § etikprovningslagen. Det ska noteras att bestammelsen
innehaller ytterligare kriterier avseende nar lagen ska tillampas, liksom 3 & i samma lag.
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Forskning som omfattas av etikprovningslagen far utforas endast om den har godkants vid
etikprovning®.

2.2 Etikgodkdnnande vid insamling, bevarande och anvandning av prov for
forskningsandamal

Enligt 2 kap. 6 § biobankslagen far prov samlas in, bevaras och anvandas for andamal som
avser forskning forst efter prévning och godkannande av EPM eller Onep. Ett prov far
anvandas for annan forskning an den som provats och godkants bara om EPM eller Onep
godkanner det.

2.3 Krav pa information och samtycke for prov

| 4 kap. 3 & biobankslagen hanvisas till etikprovningslagen avseende bestammelserna om
information och samtycke. Det innebar att etikprévningslagens regler inom informerat
samtycke galler for forskning som inkluderar biobanksprov.

Nya prov: For att ta nya prov pa levande manniska for forskning kravs alltid informerat
samtycke enligt bestammelserna 16-22 8§ etikprovningslagen.

Befintliga prov: 1 15 § etikprovningslagen finns bestammelser om forskning avseende
studier pa identifierbart biologiskt material som tidigare tagits fran levande manniska och
vilka krav som i de fallen ska gadlla avseende information och samtycke fér anvandning av
s&ddant material?. Bestammelsen innebdar att EPM eller Onep i dessa fall kan besluta om
lattnader i de krav som annars galler avseende information och samtycke fér anvandning
av prov.

Prov som tagits pd avliden mdnniska: Vid forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa en
avliden manniska, eller som avser studier pa biologiskt material som har tagits for
medicinskt andamal fran en avliden manniska och kan harledas till denna manniska, ar
det i stallet bestammelserna om information och samtycke i lagen (1995:831) om
transplantation m.m. respektive lagen (1995:832) om obduktion m.m. som tillampas.

2.4 Krav pa godkannande av biobanksansvarig

2.4.1 Prov som omfattas av biobankslagen ska inrdttas i biobank

Alla prov, bade prov som nyinsamlas for en studie och befintliga prov, som omfattas av
biobankslagen, ska vara inrattade som provsamlingar i en biobank (2 kap. 2 &
biobankslagen).

Det ar biobanksansvarig som beslutar om en provsamling ska inrattas (2 kap. 2 §
biobankslagen). Den biobank dar provsamlingen inrattas blir ansvarig biobank for
provsamlingen®. | praktiken utser biobanksansvarig ofta en provsamlingsansvarig (brukar
vara ansvarig forskare).

! Notera undantag i 4a-b §8.

2 Se etikprévningslagen 15 &.

3 Provsamlingens andamal, exempelvis forskning, ska ocksa 6verensstimma med de dndamal som
biobanken anmalt till Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) i samband med att beslutet om att
inratta sjalva biobanken fattades
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For att en provsamling ska inrattas for forskningsandamal kravs ett etikgodkannande (se
avsnitt 2.2).

Ansdkan om inrattande till biobanksansvarig sker vanligen genom biobanksansokan L1.1
Ansokan om inrdttande av provsamling for forskning.

2.4.2 Tillgdng till prov inom samma huvudman

Nar prov anvands inom samma huvudmans organisation regleras detta genom inrattande
av provsamling (se avsnitt 2.3.1). Nar provsamlingen inrdttas for forskningsandamal ar det
vanligt att den aktuella forskaren (inom forskningshuvudmannens verksamhet, t.ex.
universitet eller region) utses till provsamlingsansvarig.

Som namnt sker ansdékan om inrattande vanligen genom biobanksansdkan L1.1 Ansokan
om inrattande av provsamling for forskning. Beslutet om inrattande via L1.1 reglerar
samtidigt provsamlingsansvarigs tillgang (dispositions- och samradsratt) till
provsamlingen for det angivna syftet och under den tid som framgar av beslut/avtal.

2.4.3 Tillgdngliggdrande av prov utanfér huvudmannen

Skicka prov for en dtgdrd

Ett prov som finns inrattat i en biobank kan tillgangliggoras till annan juridisk person
inom eller utanfor Sverige genom att det skickas for att en viss atgard ska utforas (5 kap.
1 § biobankslagen), exempelvis for analys inom ett forskningsprojekt. Enligt 5 kap. 10 & p.
1 far prov skickas for forskning endast om provet ska inga i forskning som har godkants
enligt etikprovningslagen.

Utldmna prov

Ett prov som finns inrattat i en biobank kan ocksa tillgangliggoras till annan juridisk
person genom att det utldmnas. Prov far endast utldamnas till en annan biobank i Sverige
efter en begdran av mottagaren. Som namnt far prov samlas in, bevaras och anvandas for
andamal som avser forskning forst efter prévning och godkannande av EPM eller Onep.

Biobanksansvariges ansvar

Det dr biobanksansvarig som ska prova ansékningar om tillgangliggérande av prov i form
av att skicka prov for en viss atgdrd eller utldmnande (5 kap. 13 & biobankslagen). Vid
provning av tillgangliggdrande for forskning behdver biobanksansvarig darfor kontrollera
att forskningen har ett etikgodkannande som omfattar den aktuella provhanteringen.

3 Hur tolkas ett etikgodkdannande?

3.1 Biobanksansvarigas kontroll

Som beskrivet kravs ett etikgodkannande bdde vid insamling, anvandning och
tillgangliggorande av biobanksprov for forskning.

Detta innebar att

— en forskare som avser samla in biobanksprov inom ramen for sin forskning behover
sakerstalla att forskningshuvudmannen (dvs. dar forskaren bedriver sin forskning)
omfattas av ett etikgodkannande for den aktuella forskningen.

— den biobanksansvarige, som har att besluta om inrattande av en provsamling i
biobanken eller tillgangliggorande av dessa prov, ska tillse att etikgodkannande finns
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infor beslutet och behdver bedéma om planerad provhantering ryms inom
etikgodkannandet.

Biobanksansvarigs uppgift ar att kontrollera att provhanteringen omfattas av
etikgodkdnnandet, inte att materiellt ompréva EPM:s eller Onep:s beslut. Fér detta
behdver biobanksansvarig ha en rimlig bild av vad EPM eller Onep faktiskt har prévat och
godkant.

Biobanksansvarig ska aven, vid beslut om tillgang till prov som insamlats tidigare, beakta
saddant som behdvs for att den som ar ansvarig for det andamal for vilket provet samlats
in och bevaras ska kunna fullgora sitt ansvar.

Om biobanksansvarig uppmarksammar annan brist, som inte har med biobankslagen att
gora men exempelvis annan lag, sa kan biobanksansvarig behdva eskalera fragan till ratt
instans beroende pa bristens allvar och typ.

3.2 Ansokningsformular, FPI och forskningsplan

EPM:s beslut kan vara kortfattade. Provningen baserar sig pa forskningshuvudmannens
ansokan. | ansokan ingar bl.a. ansokningsformularet (Ethix) och bilagor som projektplan
och forskningspersoninformation (FPI).

Enligt uppgift fran EPM utgor ansokningsformularet myndighetens huvudsakliga kalla for
bedomning. Det ar darmed viktigt att de uppgifter som efterfragas i ansokningsformularet
fylls i med eftertanke och motsvarar de faktiska forhallanden som ska rada for den
aktuella forskningen.

Det ska noteras att samtliga handlingar, inklusive bilagor, ingar i etikansokan.

Utifran att ansokningsformularet ar EPM:s huvudsakliga kalla for bedomning samt att FPI
behover innehdlla viss information relaterat till prov ar det ofta dessa handlingar som
biobanksansvarig kraver in for att bedoma om planerad provhantering ryms inom
etikgodkannandet.

Om planerad provhantering inte ryms inom etikgodkannandet, kan det ibland vara fraga
om en vasentlig andring vilket kraver en andringsansokan till EPM innan
biobanksansvarig kan godkanna tillgang till prov genom inrattande eller
tillgangliggorande. Se avsnitt 3.3.

3.3 Vasentlig andring

Vasentliga andringar i ett godkant forskningsprojekt kraver normalt etikprévning och
godkannande innan de genomfors. Det ar forskningshuvudmannen som bedomer om en
andring ar vasentlig. Avgorande ar om dandringen kan paverka forskningspersonernas
sakerhet eller den risk—nyttabedomning som legat till grund for tidigare prévning.

Exempel pd andringar som ofta kan vara vasentliga:

e byte av forskningshuvudman eller huvudansvarig forskare,

e utokning av antalet forskningspersoner,

o tillagg av nya studieplatser/enheter eller

e tilldgg av nya metoder eller analyser pa redan insamlat material (under samma
huvudsakliga fragestallning).
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3.4 Motsagelsefulla uppgifter — innan studien har startat

| samband med biobanksansvarigs kontroll att etikgodkannande finns for den aktuella
forskningen, kan det uppmarksammas att det ibland forekommer motstridiga uppgifter i
ansokningsformularet, FPI och forskningsplanen. Fragan blir d& hur biobanksansvarig bor
beddéma om planerad provhantering ryms inom etikgodkannandet.

Nedan anges nagra typfall med efterfoljande bedomning om hur biobanksansvarig ska
bedoma motsagelsefulla uppgifter vid inrattande av provsamling eller tillgangliggorande
av prov.

3.4.1 Ansokningsformuldret dr "bredare” dn FPI

Exempel: Biobanksansvarig ska prova biobanksansdkan om tillgang till (L1.1) och
tillgangliggorande av prov for andamalet forskning. Samtycke fran forskningspersoner ar
annu inte inhamtat.

¢ | ansokningsformularet (Ethix) ar angivet att prov ska skickas for analys i tredje land.
e | FPI ar angivet att prov ska skickas for analys nationellt/i Sverige

Nar motstridigheten uppmarksammas framkommer det att forskaren planerar att skicka
prov till tredje land enligt ansékningsformularet.

Bedomning: Eftersom ansokningsformularet ar EPM:s huvudsakliga provningsunderlag bor
biobanksansvarig uppmarksamma forskningshuvudmannen pa motstridigheten. | detta
scenario kan FPI normalt behova justeras sa att den 6verensstammer med
ansokningsformularet innan forskningspersoner tillfragas. Om andringen ar vasentlig ar
det forskningshuvudmannen som bedomer om ny prévning kravs.

Slutsats: Om ansokningsformularet ar "bredare” an FPI bor det vara godtagbart for
biobanksansvarig att godkanna tillgangliggorande av prov om FPI justeras innan
studiestart och forskningshuvudmannen gjort beddmningen att det inte ar fraga om en
vasentlig andring som kraver fornyad prévning hos EPM.

3.4.2 FPI dr "bredare” dn ansokningsformuldret (prov ska tillgingliggoras for forskning)
Exempel: Biobanksansvarig ska prova biobanksansdkan om tillgang till (L1.1) och
tillgangliggorande av prov for andamalet forskning.

e | ansokningsformuldret (Ethix) ar angivet att prov ska skickas for analys i
Sverige/nationellt.
e | FPI ar angivet att prov ska skickas for analys i tredje land.

Nar motstridigheten uppmarksammas framkommer det att forskaren planerar att skicka
prov till tredje land enligt FPI.

Bedomning: Har tyder uppgifterna pa att EPM har provat ett upplagg dar provhantering
sker nationellt, medan FPI beskriver en ndgot mer langtgdende provhantering (tredjeland).
Detta kan typiskt sett innebara att planerad provhantering inte ryms inom
etikgodkannandet och att forskningshuvudmannen behdver lamna in dndringsansdkan/ny
ansokan.

Slutsats: Om FPI ar "bredare” an ansckningsformularet ar det sannolikt inte godtagbart for
biobanksansvarig att godkanna tillgangliggdrande av prov med stdd i det aktuella
etikgodkannandet.

info@biobanksverige.se ¢ biobanksverige.se




Sida 6 av 6

3.4.3 Olika ldnder anges i FPI och forskningsplan
Exempel: Biobanksansvarig ska prova biobanksansokan om tillgang till (L1.1) och
tillgangliggorande av prov for andamalet forskning.

¢ | ansokningsformularet (Ethix) ar angivet att prov ska skickas for analys inom EU.

e | forskningsplanen som utgor en bilaga till ansékningsformularet ar angivet att prov
ska skickas for analys till analysforetaget SenceLabXx i Tyskland.

e | FPI ar angivet att prov ska skickas for analys till NovalLabYy i Frankrike.

Bedomning: Om ansokningsformularet anger "inom EU” ryms normalt bade Tyskland och
Frankrike inom det provade upplagget. Motstridiga uppgifter mellan bilagor kan anda
behdva hanteras av tydlighetsskal, sarskilt i FPI.

Slutsats: FPI bor vid behov justeras innan rekrytering/information till forskningspersoner.
Tillgangliggérande kan darefter normalt godtas.

Exempel pa alternativ:

— Prov ska skickas till Frankrike. Ingen atgard kravs. Rekommendation att informera
forskaren sd att denne uppmarksammas pa att inte inféra onddiga begransningar i FPI
som kan begransa om mottagande land andras under studiens gang.

— Prov ska skickas till Tyskland. FPI bor justeras innan rekrytering/information till
forskningspersoner. Rekommendation att informera forskaren sa att denne
uppmarksammas pa att inte inféra onddiga begransningar i FPI som kan paverka om
mottagande land andras.

3.5 Andra uppgifter - efter studien har startat

Om den aktuella studien redan startat och forskningspersoner redan rekryterats
rekommenderar Biobank Sverige att forskningshuvudmannen kontaktar EPM for att fa
EPM:s bedéomning avseende om aktuella férandringar kan anses vara vasentlig andring
och om en dndringsansékan kravs. Aven om det inte skulle réknas som en vésentlig
andring ar det viktigt att forskaren beaktar forandringar mot vad som ingar i redan
inhamtat samtycke.

4 Sammanfattning

Etikgodkannande ar en grundforutsattning for saval insamling som anvandning och
tillgangliggorande av biobanksprov for forskning. Biobanksansvarig ska kontrollera att
planerad provhantering ryms inom gdllande etikgodkannande utan att materiellt omprova
EPM:s beslut.

Motsdgelsefulla uppgifter innan studien har startat: Eftersom EPM:s provning i hog grad
baseras pa ansokningsformularet bor motstridigheter mellan formular, FPI och
forskningsplan uppmarksammas. Beroende pa vilken del som ar "bredare” kan dtgarden
vara att korrigera FPI, eller att forskningshuvudmannen behdver ansoka om dndring/ny
provning. Malet ar alltid att sakerstalla att provhanteringen ligger inom ramen for den
etikgodkanda forskningen.

info@biobanksverige.se ¢ biobanksverige.se




	MEDDELANDEBLAD
	Biobanksansvarigas bedömning av etikgodkännande
	1 Bakgrund
	2 Godkännanden som krävs
	2.1 Krav på etikgodkännande vid viss forskning
	2.2 Etikgodkännande vid insamling, bevarande och användning av prov för forskningsändamål
	2.3 Krav på information och samtycke för prov
	2.4 Krav på godkännande av biobanksansvarig
	2.4.1 Prov som omfattas av biobankslagen ska inrättas i biobank
	2.4.2 Tillgång till prov inom samma huvudman
	2.4.3 Tillgängliggörande av prov utanför huvudmannen


	3 Hur tolkas ett etikgodkännande?
	3.1 Biobanksansvarigas kontroll
	3.2 Ansökningsformulär, FPI och forskningsplan
	3.3 Väsentlig ändring
	3.4 Motsägelsefulla uppgifter – innan studien har startat
	3.4.1 Ansökningsformuläret är ”bredare” än FPI
	3.4.2 FPI är ”bredare” än ansökningsformuläret (prov ska tillgängliggöras för forskning)
	3.4.3 Olika länder anges i FPI och forskningsplan

	3.5 Andra uppgifter – efter studien har startat

	4 Sammanfattning



