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1 Inledning

Biobankslagen (2023:38) tradde i kraft den 1 juli 2023 och ersatte da lag (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.. Biobankslagen kompletteras av biobanksforordningen (2023:43).
Socialstyrelsen har bemyndigande att meddela foreskrifter om bland annat tider for bevarande av prov,
forvaring och kodning av prov i biobanker, sparbarhet av prov i biobanker, gallring av prov i biobanker och
den information som ska ges enligt biobankslagen och det samtycke som ska lamnas av provgivaren.
Preliminart kommer Socialstyrelsen att lamna sina foreskrifter under 2026. Detta dokument kommer att
justeras efter att foreskrifterna ar pa plats. Sista versionen av dokumenten hittas pa biobanksverige.se.

Detta dokument innehaller en handledning till personal som arbetar vid biobank och en checklista for
biobanksansvarig som syftar till att uppna en nationellt enhetlig tolkning av biobankslagen och skapar
gemensamma rutiner for tilldmpning av lagen vid en biobank inom hélso- och sjukvarden. Om det finns
ett annat dokument som narmare beskriver en specifik del av lagen hanvisas det vidare till det
dokumentet. Materialet tillhandahalls av Biobank Sverige.

Handledningen och checklistan baseras pa det ansvar som biobanksansvarig har enligt biobankslagen och
anger de aktiviteter som biobanksansvariga bor tillse for att pa ett andamalsenligt satt uppratthalla
relevanta rutiner och anvanda regionernas gemensamma material for enhetlig tillampning av
biobankslagen.

For rad och stdd gdllande materialet kontakta i forsta hand regionens biobankssamordnare eller
Regionalt biobankscentrum (RBC). Kontaktuppgifter finns pa biobanksverige.se under kontakt.

En bakgrund till regionernas arbete med implementering och tillampning av biobankslagen och Biobank
Sveriges uppdrag finns i dokumentet "Introduktion och dversikt” (dokument Al). Dar beskrivs ocksa de
utgangspunkter som ligger till grund for arbetet och den fortsatta organisationen inom biobanksomradet.
En sammanstallning dver regionernas gemensamma biobanksdokumentation finns i
"Dokumentforteckning” (dokument A2).

For mer information se
— "Ordlista” (dokument B1)

— "Roller och ansvar” (dokument C1)

— "lIntroduktion biobankssamordnare” (dokument C6)

— "Handledning och checklista for verksamhetschef’ (dokument C2a)

— "Handledning och checklista for personal vid vdrdenhet" (dokument H2)

— Vdgledning - beslut om att bevara prov mot vdrdnadshavares vilja” (dokument C2c)
— ’Informations- och samtyckesordning” (dokument D1)

—  "Principer for tillgdng till biobanksprov for forskning” (dokument K1a)

— Tillgdng till prov - patientskadedrenden” (dokument K6a)

— Tillgdnag till prov - identifikation av avliden” (dokument K6b)

— Tillgdng till prov - genetisk utredning” (dokument Kéc)

Alla namnda dokument (utom dokument A2) samt ytterligare information och blanketter finns pa Biobank
Sveriges webbsida, www.biobanksverige.se. Dokument Cé hittas pa intrandtet som nas av verksamma

inom Biobank Sverige.
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2 Bakgrund

Biobankslagen staller krav pa huvudman for biobanker och biobanksansvariga. Biobanker ska folja
biobankslagen och Socialstyrelsens foreskrifter (vid var tids gallande version). Det ar en stor fordel for
huvudman for biobanker, biobanksansvariga och biobanksverksamhet, for halso- och sjukvardspersonal
provgivare, patienter och vardnadshavare och for forskare och kliniska prévare om biobankslagen tolkas
och efterlevs pa ett nationellt enhetligt och rattssakert satt. Biobank Sverige tillhandahaller pa uppdrag
av regionerna grundmaterial, men det ar varje huvudmans ansvar att tillse att materialet anvands.

2.1 Nationella samarbetet inom biobanksomradet

For mer information se "Roller och ansvar (dokument C1).

Alla dokument, vdgledningar, blanketter och kontaktuppgifter hittas pa en nationell gemensam webbsida,
biobanksverige.se. Se vidare under avsnitt 2.2.

Biobank Sverige ar en nationell biobanksinfrastruktur som finns regionalt tillganglig och ar inrattad
genom samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi, industri och patientorganisationer.
Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de basta forutsattningarna for vard och forskning inom
biobanksomradet, saval nationellt som internationellt. | Biobank Sveriges uppdrag ingar att dven att
underlatta tilldmpningen av biobankslagen.

Eftersom bade regioner och universitet har ansvar inom biobanksomradet finns det stora
samordningsvinster att géra inom t.ex. uttolkning av lagar, utformning av rutiner, standardisering for
okad jamforbarhet och kompatibilitet, provforvaring, datahantering, formulering av vilka krav som bor
stallas, etc. Detta innebar dock inte att regionernas och universitetens ansvar dvertas av Biobank Sverige.

Biobank Sveriges arbete sker pa uppdrag och med stdd av samtliga regioner och universitet med
medicinska fakulteter. Samarbete finns med branschorganisationerna inom Life Science och
patientorganisationer. Arbetet stdds ocksa av Sveriges Kommuner och Regioner, Vetenskapsradet,
Vinnova och SWElife.

Gemensam implementering och tillimpning av biobankslagen: Ar 2022 fick Biobank Sverige genom ett
samverkansavtal mellan samtliga regioner uppdraget att leda ett nationellt inforandeprojekt med syftet
att fa till stdnd en nationell samordning och uppna en battre tilldmpning samt en mer enhetlig
efterlevnad av biobankslagen. Inom ramen for projektet och genom Biobank Sveriges nationella
Styrgrupp och beredningsgrupp inkluderades dven behov fran akademi och industri i projektet. Biobank
Sverige forvaltar och uppdaterar allt gemensamt material, sdsom nationella principer for tillgang till
biobanksprov, blanketter for ansokningar och avtal samt instruktioner. Sista versionen hittas pa
biobanksverige.se.

Regulatorisk biobanksservice for biobanker och anvandning av prov for tilldtna andamal finns i alla
regioner, sjukvardsregioner och nationellt. | alla regioner finns en biobankssamordnare som kan ge rad
och stdd. Biobankssamordnarna ar varje regions ingang till fragor som berors av biobankslagen. | varje
sjukvardsregion finns Regionala biobankscentrum (RBC). | RBCs uppdrag ingar att vara en kunskapsresurs
for regionernas biobankssamordnare och andra gallande bland annat biobankslagen, ge rad at
biobanksansvariga och stimulera forskning pa prov fran halso- och sjukvardens biobanker. RBC ger dven
support till regionerna gallande Svenska biobanksregistret. Nationellt finns Biobank Sveriges nationella
funktionsmejl och knepiga fragor kan slussas vidare till Biobank Sveriges juridiska arbetsgrupp som kan
bevara fragor av generell art. En samverkan finns mellan samtliga biobankssamordnare, RBC och det
nationella arbetsgrupperna med syfte att na harmonisering samt att l6sa ut knepiga fragor och fa en
harmonisering i detta. Vanliga fragor och svar ldggs upp pa Biobank Sveriges webbplats. Kontaktuppgifter
hittas pa biobanksverige.se under kontakt.



http://www.biobanksverige.se/
http://www.biobanksverige.se/
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Tillstand kliniska provningar/prestandastudier: Sarskilt arbete och stod finns inom Regionala
biobankscentrum (RBC) gallande kliniska provningar omfattande biobanksprov. For vagledning gallande
biobanksdelar infér ansdkan om klinisk provning kontakta: kliniskaprovningar@biobanksverige.se.

Operativ biobanksservice for forskning finns i alla regioner. Den operativa biobanksservicen omfattar stod
vid insamling, hantering och utplock av prov, IT-stdd for provsamlingen samt forvaring och stod i
studieplanering, t.ex. sa att insamlade prov motsvarar studiens krav. Biobankssamordnaren &r ofta
regionens ingdng till biobanksservice for forskning. Utokad operativ biobanksservice finns vid
universitetssjukhus och nagra universitet. Utdkad biobanksservice har extra resurser for att ge stod till
forskare vid planering och utférande av en studie som omfattar biobanksprov. Kontaktuppgifter hittas pa
biobanksverige.se under kontakt.

Insamling och uttag av prov fran flera regioner: Inom ramen for Biobank Sverige och regionerna finns och
utvecklas nationella infrastrukturer samt stddfunktioner for insamling och uttag av prov vid regionernas
och universitetens biobanker. For mer information om arbetet och etablerade natverk kontakta
biobankssamordnare, en operativ biobankservice/biobanksfacilitet eller en provservicekoordinator.
Kontaktuppgifter hittas pa biobanksverige.se under kontakt.

Svenska biobanksregistret (SBR): Genom ett samverkansavtal mellan samtliga regioner pagar utveckling
av Svenska biobanksregistret (SBR). Syftet med IT-systemet och registret ar att kunna gora regionernas
samlade biobanksprov och data om dessa sokbara samt for att skapa forutsattningar och underlatta att
biobankslagen foljs. For mer information se avsnitt 4.2 och webbplatsen SBR - Svenska biobanksregistret
- biobanksverige.se.

2.2 Var hittar jag relevanta dokument?

Samtliga dokument, vagledningar, blanketter och kontaktuppgifter hittas pa en for regionerna nationell
gemensam webbsida, biobanksverige.se. Fér verksamma inom Biobank Sverige finns dven ett intranat. Dar
finns vissa interna dokument, meddelandeblad och mallar att tillgd. Samtliga biobankssamordnare och
RBC har atkomst till intrandtet. Biobank Sverige anvander med stod av SKR projektplatsen for pagdende
projekt. Biobankssamordnare har tillgang till de dokument och métesanteckningar som ar faststallda.
Ansvariga chefer for RBC (som representerar sjukvardsregionen i det nationella arbetet) har atkomst till
alla Biobank Sveriges arbetsytor pa projektplatsen.

3 Roller och ansvar

For att uppna en bra kvalitetskontroll inom biobankerna och tillse att lagen foljs ar det avgorande att ha
ett effektivt och tydligt ledningssystem. Det galler inte enbart huvudmannen, och biobanksansvariga,
utan dven andra roller som arbetar med prov som omfattas av lagen. Vem som har vilket ansvar bor
framga av laboratoriets och biobankernas kvalitetsledningssystem eller handbok for kvalitetsledning.

3.1 Huvudmannens ansvar

Huvudmannen for en biobank kan enbart vara en juridisk person med organisationsnummer i Sverige.
Huvudman for en biobank kan exempelvis vara en vardgivare/region, ett universitet eller hogskola, ett
lakemedelsbolag eller en myndighet. En fysisk person kan inte vara huvudman for en biobank.

Huvudmannen

* beslutar om en biobank ska inrattas och ansvarar for att anmala det till Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) inom en manad efter beslut, aven andringar ska anmalas till IVO inom en manad fran det
andringen borjade galla,



mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se
http://www.biobanksverige.se/
http://www.biobanksverige.se/
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+ bestdammer vem som ska vara ansvarig for biobanken (biobanksansvarig), till vilket eller vilka andamal
biobanken far anvandas och vilken omfattning den avses fa,

» ansvarar for att det finns forutsattningar att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i
biobankslagen. Konkret innebar detta bland annat att tillse att biobanksansvarig ges tillrackliga
befogenheter samt att det finns en uppfoljning av hur arbetet utfors.

» ar ansvarig for den behandling av personuppgifter som utfors i samband med hanteringen av prov
enligt biobankslagen,

» beslutar om nedlaggning av en biobank eller en eller flera provsamlingar i den,

+ ansvarar for att anmala nedlaggning av en biobank till IVO. | anmalan ska framga vad som skett med
prov i biobanken,

+ ska pa begdran fran sdkande omprdva biobanksansvariges beslut om tillgangliggérande av prov.

Notera: | manga regioner ar det biobankssamordnaren som administrativt utfor vissa av uppgifterna pa
uppdrag av huvudmannen, sdsom anmalan om biobanker till IVO.

3.2 Biobanksansvarigs ansvar

Samtliga biobanker ska ha en biobanksansvarig (fysisk person) utsedd av huvudmannen. Vem som ar
ansvarig ska ocksa framga i anmalan till IVO vid inrdttande av biobank. Om en ny biobanksansvarig utses
ska aven detta anmalas av huvudmannen till IVO.

Biobanksansvarig har operativt ansvar for biobanken och ansvarar for att verksamheten bedrivs i enlighet
med kraven i biobankslagen vilket blL.a. innebar att;

» for varje provsamling, (se avsnitt 6.2.1.) samt prova och besluta om tillgangliggorande av prov,

» besluta om vilket/vilka andamal provsamlingar i biobanken far anvandas till,

* ansvara for att prov i en biobank forvaras sa att de inte riskerar att forstoras, det ska ocksa sakerstallas
att obehdriga inte far tillgdng till dem,

+ ansvara for att det finns rutiner sa att prov utan drojsmal destrueras eller avidentifieras vid aterkallelse
av samtycke. Notera: prov far inte avidentifieras for att pa sa satt kunna anvandas for andra andamal an
de som provgivaren samtyckt till i syfte att kringga kraven pa samtycke nar det blir aktuellt for ett nytt
andamal,

* ansvara for att prov forstors eller avidentifieras om ett prov inte langre, pga. av bestammelse i lag eller
annan forfattning, far bevaras i en biobank,

+ folja huvudmannens riktlinjer for hantering av samtycke for barn vars prov sparas mot vardnadshavares
vilja (se dokument C2c),

* uppratta avtal om prov ska skickas for en atgard till annan juridisk person,

+ tillse att det finns rutiner for att hantera tillgangliggorande av prov for utredning av patientskada (se
dokument K6a),

+ tillse att det finns rutiner for att hantera tillgangliggérande av prov for identifiering av avlidna (se
dokument Kéb),

+ faststdlla andamalsenliga rutiner och ansvarsfordelning for verksamheten och dokumentera rutiner och
ansvarsfordelning i en lokal instruktion for biobanksverksamheten. | detta ska det dven inga vilka prov
som ska sparas, bevarandetider for dessa och rutiner for gallring. Detta beslut bor fattas pa medicinska
grunder av den for verksamheten medicinskt ansvarige och bor vara i linje med rekommendationer fran
specialistforeningarna alternativt vad som kommer i Socialstyrelsens foreskrifter. Rutinerna ska
sakerstalla att biobankslagen och tillhorande foreskrifter samt regionernas gemensamma rutiner foljs,
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 ansvara for att personal vid biobank har adekvat kompetens och kunnande samt att de erhaller
information och utbildning om ovanstaende rutiner,

» fortlopande folja upp verksamheten och sdkerstalla att rutiner och ansvarsfordelning tillgodoser
kvalitet och sakerhet. Vid uppfoljningen ska det sarskilt kontrolleras att verksamheten bedrivs med
respekt for den enskilda provgivarens integritet,

+ faststdlla, implementera och uppratthdlla system for avvikelsehantering och rapporterar avvikelser till
huvudmannen.

3.2.1 Ansvar gdllande beslut om tillgdng till prov for forskning
For mer information samt vilka blanketter som kan anvandas se avsnitt 9.2.

Alla forskningsprov som omfattas av biobankslagen ska inrattas i en biobank som ar inrattad av en
juridisk person med organisationsnummer i Sverige.

Biobanksansvarig provar och beslutar om;
+ inrdttande av provsamling i biobanken och tillgang till denna inom huvudmannens verksamhet och

« tillgangliggorande av prov utanfor huvudmannens verksamhet. Biobanksansvarig beslutar om
tillgangliggorande genom att prov skickas for atgard eller utlamnas.

Vid avslag kan drendet pa begdran av den sokande omprdvas av huvudmannen for biobanken. Sékanden
ska underrattas om sin ratt att begara omprovning.

Notera: | manga regioner ar det biobankssamordnaren som administrativt och regulatoriskt granskar
biobanksansokan innan beslut fattas av biobanksansvarig. Nar det galler granskning av ansokningar om
klinisk provning av humanlakemedel, medicintekniska produkter eller prestandastudier granskas ansdkan
av ett RBC innan beslut fattas av biobanksansvarig.

3.2.2 Ansvar gdllande att folja upp att avtal gdllande tillgdng till prov for forskning
(biobanksavtal/overenskommelser och/eller MTA) efterlevs och vid behov uppdateras

For mer information samt vilka blanketter som kan anvandas se avsnitt 9.2.

Respektive huvudman som ingatt som parter i ett avtal ar ansvariga for att folja sin del av avtalet och
dven meddela den andra parten om andringar utifran vad som ar reglerat i aktuellt avtal.

Att félja upp biobanksavtal/overenskommelser och/eller MTA ar ocksa en fraga for biobanksansvarig for
biobank ddr prov dr inrdttade, enligt resonemang nedan.

- Biobanksavtal och/eller MTA ingds mellan huvudman for biobanken och forskningshuvudman
(dvs ej mellan enskilda personer) och forutsatter att det finns ett etikgodkannande. | ansokan om
etikprévning ska det framga vem som ar ansvarig forskningshuvudman. Om flera
forskningshuvudman ar involverade ska aven medverkande huvudman anges i ansokan. De
forskningshuvudman som omfattas av godkand etikansokan ar de parter med vilka avtal kan
ingas med.

- Efter att biobanksavtal och/eller MTA signerats av behdriga foretradare for respektive huvudman,
ar bada parter ansvariga for att folja sin del av avtalet och dven meddela den andra parten om
andringar utifrdn vad som ar reglerat i aktuellt avtal.

- | biobankslagen finns dock en uttrycklig reglering om ansvar for att biobanksverksamheten ska
bedrivas enligt lag. Huvudmannen for biobanken har det yttersta ansvaret for att verksamheten
bedrivs i enlighet med kraven i biobankslagen, 2 kap. 3 & biobankslagen. | detta ligger bl.a. att
ansvara for att det finns tillrackliga resurser och en tillracklig organisation for att biobankslagens
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krav ska kunna efterlevas, att de som ska utfora arbetet - framfor allt den biobanksansvariga -
ges tillrackliga befogenheter, samt att det finns en uppfoljning av vem som har dessa
befogenheter. | den biobanksansvariges befogenheter ligger bl.a. att ansvara for att prova
ansokningar om tillgangligg6rande av prov ur biobank, att avtal upprattas nar prov skickas for att
viss atgard ska utforas samt att prov forstors eller avidentifieras vid aterkallelse av samtycke 5
kap. 7-8, 10 samt 13 §§ biobankslagen. Utifran den biobanksansvariges uppgift att tillse att
verksamheten bedrivs enligt biobankslagen, 2 kap. 4 & biobankslagen, kommer det dligga den
biobanksansvarige att folja upp verksamheten - vilket innefattar att folja upp ingangna avtal och,
vid behov, uppdatera de avtal som ingatts. Det ska noteras att det i biobankslagen finns
straffbestammelser, bl.a. gallande att prov bevaras eller anvands efter att samtycke aterkallats.
Det finns ocksa reglering gallande skadestandsskyldighet om prov hanteras i strid med lagen,
vilket kan medfdra att huvudmannen for biobanken ska ersatta provgivaren for skada och
krakning av den personliga integriteten, 8 kap. 2 § biobankslagen.

- For att fullgora de krav som biobankslagen uppstadller ar det darmed viktigt att den
biobanksansvarige bedriver kontinuerlig egenkontroll avseende de avtal som ingatts. | praktiken
kan detta innebara foljande;

» finns indikationer pa att prov inte destrueras i enlighet med avtal bor sadana avtal och
aven praktisk hantering foljas upp for att kontrollera att destruktion har skett eller
omgaende sker,

» finns indikation pa att dtertagande av samtycke inte hanteras i enlighet med vad som
foljer av lag och avtal ska sadana avtal féljas upp,

» finns indikation pa diskrepans mellan forskningspersonsinformation och hur prov hanteras
i praktiken bor sadana avtal foljas upp.

Detta innebdr att det behdver finnas dokumenterade rutiner gallande hur ett drende praktiskt ska
eskaleras.

Notera att exemplen ovan ar icke uttdmmande.

| saimmanhanget ska ocksa podngteras av en forskningshuvudman och ansvarig forskare/tillika
provsamlingsansvarig (se definition avsnitt 6.2.1) har ett ansvar for att bedriva forskning i enlighet med
god forskningssed. | det ligger ocksa att tillse att forskning bedrivs i forenlighet med etiktillstand samt att
gallande avtalsvillkor tilldmpas pa ett ansvarsfullt satt. Inom ramen for ingangna avtal kan det ocksa
forvantas att forskningshuvudmannen patalar nar och om det finns behov av modifieringar kopplat till
ingangna avtal. Detta for att forskningshuvudmannen ska kunna félja sin del av avtalet.

Utifran biobankslagen finns det dock ett utpekat ansvar som aligger den biobanksansvarige kopplat till
avtal och att biobanksverksamheten bedrivs enligt lag. Darigenom ar slutsatsen att ansvaret, med
utgangspunkt fran biobankslagen, for att folja upp avtal ligger hos den biobanksansvarige.

3.3 Andraroller

Regionala Biobankscentrum (RBC) ar ett sjukvardsregionalt service- och kunskapscentrum inrattat i varje
sjukvardsregion. Varje RBC leds av en RBC-chef. RBCs uppdrag ar bl.a. att foretrdda samtliga regioner
inom respektive sjukvardsregion i det nationella samarbetet Biobank Sverige, harmonisering och
hantering av biobanksavtal, kliniska provningar, hantera sjukvardsregionens del av Svenska
biobanksregistret, vara en kunskapsresurs for regionernas biobankssamordnare gallande bland annat
biobankslagen, ge rad at biobanksansvariga och stimulera forskning pa prov fran hdlso- och sjukvardens
biobanker. F6r mer information se "Roller och ansvar” (dokument C1).

RBC granskar ansckningar om kliniska provningar och prestandastudier och lamnar yttrande till
tillstandsgivande myndighet (Lakemedelsverket och/eller Etikprovningsmyndigheten) innan de skickas for
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beslut till biobanksansvariga. For mer information Kliniska prévningar - biobanksverige.se.
Kontaktuppgifter hittas pa biobanksverige.se under kontakt.

Verksamhetschefen vid vardenhet dr ansvarig for att tillse att rutiner for information enligt
biobankslagens krav finns vid klinikerna. For mer information se "Handledning och checklista for
verksamhetschef for vardenhet” (dokument C2a).

Biobankssamordnare (BBS) finns i varje region. Regionerna har valt att delegera ansvaret for
samordningen av huvudmannens biobanker till en s.k. biobankssamordnare. Biobankssamordnaren har
regulatorisk kompetens och kontakter inom huvudmannens verksamhetsomrade, med RBC och med
ovriga biobankssamordnare i landet. De ar en kunskapsresurs for all biobanksverksamhet gentemot vard,
forskare, foretag och allmanhet. Biobankssamordnaren ar ofta den som administrativt granskar ansékan
om inrdttande prov innan beslut fattas av biobanksansvarig. De erbjuder forskare och foretag radgivning
gallande biobankslagen, biobanksansckningar och biobanksservice. For mer information se "Roller och
ansvar” (dokument C1) samt "Introduktion biobankssamordnare” (dokument Cé, finns pa Biobank Sveriges
intranat, se avsnitt 2.2). Kontaktuppgifter hittas pa biobanksverige.se under kontakt.

Kontaktpersoner for studier vid klinisk patologi. Studiekoordinatorer vid patologiverksamheter ar
kontaktpersoner for fragor och forfragningar om tillgang till vardprov for forskning. De bildar aven ett
nationellt natverk for samordning och harmonisering av processer. Kontaktuppgifter hittas pa
biobanksverige.se under kontakt.

Ansvarig for operativ biobanksservice. Operativ biobanksservice omfattar stod vid insamling, hantering
och utplock av prov, IT-stéd for provsamlingen samt forvaring och stod i studieplanering, t.ex. sa att
insamlade prov passar studiens krav. Utdkad operativ biobanksservice finns vid universitetssjukhus och
nagra universitet. For mer information se "Roller och ansvar” (dokument C1). Ingang till operativ
biobanksservice ar vanligen regionens biobankssamordnare eller en funktionsbrevldda. Kontaktuppgifter
hittas pa biobanksverige.se under kontakt.

Provservicekoordinatorer (PSK) for forskning har dels ett serviceuppdrag, dels en strategisk funktion som
syftar till att utveckla det lokala arbetet i en nationellt samordnad biobankservice. Denna ska forbattra
forskares mojlighet att forska pa biobanksprov och ge stdd i nationell forskning som anvander
biobanksprov. For mer information se "Roller och ansvar” (dokument C1). Kontaktuppgifter hittas pa
biobanksverige.se under kontakt.

Provsamlingsansvarig kan utses for varje provsamling. Se avsnitt 6.2.1.

3.4 Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

IVO ar nationell tillsynsmyndighet for verksamhet som ror halso- och sjukvard, socialtjanst och
verksamhet enligt lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS) samt viss
tillstandsprovning. Inom biobanksomradet gor IVO féljande:

» utdvar tillsyn dver efterlevnaden av biobankslagen,

* mottar anmalan av huvudmannens beslut om inrattande av en biobank och om férandringar av
biobanken,

+ for ett register Over de anmalda biobanker som omfattas av biobankslagen (se avsnitt 4.1),

» provar ansokan och ger om tillstand att fa dverlata en provsamling eller en biobank (se avsnitt 8.6),

» mottar huvudmannens beslut gallande nedldggning av biobank.
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3.4.1 Foreskrifter
Enligt biobanksforordningen far IVO meddela foreskrifter om

1. forfarandet vid anmalningar om inrdttande av biobanker,
2. nedlaggning av biobanker, och

3. Overlatelse av provsamlingar.

3.4.2 Overklagande
For information se kapitel 10.3.

IVO ar tillsynsmyndighet for biobanken. IVOs beslut gallande att forelagga den som
bedriver verksamheten att lamna ut vad som begadrs vid en tillsyn och vite férenat med
detta far dverklagas till allman forvaltningsdomstol.

3.5 Socialstyrelsen

Enligt biobanksforordningen far Socialstyrelsen meddela foreskrifter om

tider for bevarande av prover i biobanker,
forvaring och kodning av prover i biobanker,

den information som ska ges enligt biobankslagen,
det samtycke som ska lamnas av provgivaren,
sparbarhet av prover i biobanker,

gallring av prover i biobanker, och

N o vk N e

vilka medfédda sjukdomar som proverna i PKU-biobanken far anvandas for i enlighet med 7 kap. 2 §
forsta stycket 1 biobankslagen. Sddana foreskrifter far beslutas forst efter det att medicinska och
etiska bedomningar har beaktats.

Socialstyrelsen far aven meddela ytterligare foreskrifter om verkstalligheten av biobankslagen och av
biobanksforordningen.

4 Register om prov och biobanker

4.1 Register om biobanker

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ska fora ett automatiserat register over samtliga biobanker.
Registret ska anvandas for tillsyn och forskning samt for framstallning av statistik. Registret ska innehalla
de uppgifter som ska anmalas till IVO enligt 2 kap. 8 §, och biobanksférordningen 3 &: dvs 1. uppgifter om
biobankens andamal, 2. vem som ar biobankens huvudman (féretagsnamn och organisationsnummer for
huvudmannen for biobanken), 3. vem som ar ansvarig for biobanken (adress och telefonnummer till den
som ar ansvarig for biobanken), och 4. vilken omfattning biobanken avses fa. Registret far inte innehalla
uppgifter om enskilda manniskor fran vilka prov tagits. IVO ar personuppgiftsansvarig for registret.
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4.2 Register om prov - Svenska biobanksregistret (SBR)

SBR, som ar under utveckling, ar regionernas gemensamma IT-system. SBR ar bland annat ett register
over prov som tagits inom halso- och sjukvarden i Sverige och som bevaras i biobank. SBR ar avsett att
skapa en sadan sparbarhet att bevarade prov ska kunna aterfinnas nar samtycke aterkallas/begransas
genom att overfora viss information fran laboratorieinformationssystem (LIS) till SBR.

SBR ska dven vara ett administrativt stod for regionerna gallande bland annat samtyckeshantering och
ansokan om tillgang till prov. Exempel pa funktioner ar digital samtyckesbegransning och ett arbete
pagar med digitalisering av ansokningsblanketter for tillgang till prov. Den del av systemet som ar ett
stod for RBC gallande biobanksansokan i kliniska provningar och prestandastudier och som hanteras av
RBC bendmns BISKIT.

Vidare ska systemet vara ett redskap for forskning och verksamhetsutveckling sa att man, med respekt for
provgivarens integritet och sjalvbestammande, latt kan lokalisera vardefulla prov for forskning om
provgivaren inte har motsatt sig detta. Det kan vidare underldtta skandet efter tidigare tagna prov fran
samma provgivare for egen vard och behandling.

Arbetet med utveckling, drift och forvaltning av SBR sker inom ramen for ett kommunalt samverkansavtal
mellan alla regioner.

For mer information se SBR - Svenska biobanksregistret - biobanksverige.se.

4.3 Andra datakallor

4.3.1 Laboratorieinformationssystem (LIS)
LIS utgor etablerade IT-supportsystem inom dagens kliniska laboratorier.

4.3.2 IT-system for lagring av information om forskningsprov (LIMS)

Ett flertal regioner och universitet har IT-system for lagring av information om forskningsprov.
Informationen i systemen ror framforallt provets hantering och forvaring, inte data genererat av analyser.
Dessa finns vanligen vid biobanksfaciliteterna med operativ biobanksservice.

5 Allmanna bestammelser och tillatna andamal

5.1 Definitioner och uttryck i biobankslagen

Har definieras nagra begrepp som ar relevanta for biobankerna och sa som de anvands i dokumentet. For
mer information se "Ordlista” (dokument B1).

5.1.1 Hdlso- och sjukvard och vdrdgivare

Biobankslagen definierar halso- och sjukvard som "Verksamhet som omfattas av halso- och
sjukvardslagen (2017:30) eller tandvardslagen (1985:125)”". Vardgivare definieras som "Den som enligt
halso- och sjukvardslagen eller tandvardslagen ar vardgivare.”

5.1.2 Huvudman for biobank och biobanksansvarig

Biobankslagen (2023:38) definierar huvudman for biobank som "juridisk person som innehar en biobank”.
En huvudman dr exempelvis en region, en statlig myndighet sa som ett universitet eller ett foretag.
Huvudmannen ansvarar bland annat for att besluta om inrattande av biobank, att det finns
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forutsattningar for att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i biobankslagen och att utse
biobanksansvarig och vilket eller vilka andamal biobanken ska fa anvandas for (se avsnitt 3.1).

| biobankslagen framgar att huvudmannen for en biobank ska utse biobanksansvarig. Den
biobanksansvarige ar en fysisk person som har operativt ansvar for att verksamheten bedrivs i enlighet
med kraven i biobankslagen (se avsnitt 3.2).

5.1.3 Biobank, provsamling, prov, identifierbart prov och provgivare

Biobankslagen definierar en biobank som “en eller flera provsamlingar som innehas av en och samma
huvudman”. Det finns inte finns ndgot hinder mot att ett prov i en biobank samtidigt kan tillhéra flera olika
provsamlingar eller att tillhorigheten till en viss provsamling dndras éver tid, med iakttagande av lagens
bestdmmelser i dvrigt.

Av biobankslagen framgar att en provsamling ar ett eller flera prov som for ett visst andamal bevaras i en
biobank.

Ett biologiskt material (prov) definieras som biologiskt material frdn en levande eller avliden manniska
eller fran ett foster.

Med identifierbart prov avses prov vars ursprung kan harledas direkt eller indirekt till den manniska eller
det foster provet tagits ifran.

— Med direkt avses da prov markts med identifierande uppgifter sasom initialer, fodelsedatum,
personnummer eller liknande och indirekt avses da prov markts med en kod och da prov kan kopplas
samman till individen enbart genom en kodnyckel (materialet ar da kodat).

— Notera att for att ett prov ska vara identifierbart ska det finnas personuppgifter som direkt eller
indirekt kan kopplas samman med provet. Av forarbetena till biobankslagen (prop. 2021/22:257 s.
221-222) framgdr bl.a. foljande: huruvida biologiskt material frdn en manniska i sig ar en
personuppgift eller inte i EU:s dataskyddsforordnings mening har diskuterats. Enligt artikel 29-
gruppens radgivande yttrande fran 2007 ska det inte anses vara en personuppgift i sig, utan en kalla
som personuppgifter kan utvinnas ur (se Artikel 29-gruppens radgivande yttrande 4/2007, s. 8 f.). Det
forhdllandet att en viss identifierbar person har ldmnat en viss typ av prov utgér dock en
personuppgift om provgivaren.

— Notera att det inte enbart ar personnummer och namn som identifierar prov. Flera andra uppgifter i
kombination kan innebdra att en individ kan identifieras, exempelvis alder (68 ar), kon (man),
boendeort (liten ort) och diagnos (ovanlig diagnos). foster provet tagits ifran.

Kodat prov innebar en atgard som ersatter direkt identifierande uppgifter pa prov med en kod sa att ett
provs ursprung endast indirekt kan harledas till den manniska eller det foster prov harror fran genom en
kodnyckel. Ett prov-id ar salunda en kod. Koden ar, enligt GDPR, en personuppgift sa lange som det gar
att koppla samman prov med individen genom en kodnyckel. Observera att ett kodat prov ar ett
identifierbart prov. Kodnyckeln och kodade prov ska inte forvaras tillsammans.

Provet ar avidentifierat om det inte pa nagot vis (direkt eller indirekt) gar att harleda/koppla samman
prov med individen. Avidentifierade prov omfattas inte av biobankslagen.

—  Notera att biobankslagen innebar att prov inte far avidentifieras for att pa sa satt kunna anvandas for
andra andamal an de som provgivaren har samtyckt till.

En provgivare definieras som 1. levande manniska fran vilken ett prov har tagits, eller 2. levande
manniska som bar eller har burit ett foster fran vilket ett prov har tagits.

For personuppgiftsbehandling inom ramen for biobankslagen, tillampas foretradesvis bestammelserna i
EU:s dataskyddsforordning (GDPR).
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5.2 Vilka prov omfattas av lagen?
Ett s.k. biobanksprov ar prov som omfattas av biobankslagen. Checklista for om prov omfattas av

biobankslagen hittas i bilaga 1.

Biobankslagen tillampas pa identifierbara (se 5.2.1) prov fran levande eller avliden manniska eller foster
som
+ samlas in till, bevaras i en biobank eller anvands for nagot av andamalen (se 5.2.2) i biobankslagen,

» bevaras eller avses att bevaras langre dan nio manader efter provtagningstillfallet fér nagot av
andamalen i biobankslagen eller som

* inte forstors omedelbart efter slutforda analyser (se 5.2.3) utan bevaras identifierbara i en biobank eller
anvands identifierbara for nagot av de andra andamalen i biobankslagen an varfor de samlades in.

Notera att for biobanksprov tillampas lagen fran provtagningstillfdllet. Sjdlva provtagningen omfattas inte
av lagen.

5.2.1 Identifierbart prov
Identifierbara prov dr prov som gar att harleda till den manniska eller det foster som provet togs fran.

5.2.2 Tillétna dndamdl
Andamalen som faller inom ramen for biobankslagens tillampningsomrade &r;

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

3. produktframstallning eller for

4

utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen for ndgot av de andamal som anges i
1-3.

Forutom andamalen som anges ovan far bevarade prov i biobanker aven anvandas till att

5. utreda skador enligt patientskadelagen.

6. om det finns sdrskilda skal identifiera personer som har avlidit (gdller enbart prov bevarade fér
dndamdlet vdrd eller behandling).

Notera att prov far anvandas till, men inte samlas in och bevaras for de andamal som anges i punkterna
5-6 inom ramen for biobankslagen.

For ytterligare beskrivning av vad som avses med dndamalen, se kapitel 9.

Eftersom det dr andamalen for varfor prov samlas in, bevaras eller anvands, som styr om biobankslagen
blir tillamplig eller inte sa

— spelar det inte ndgon roll var prov samlas in. Aven prov tagna utanfér hilso- och sjukvarden omfattas
om de samlas in, bevaras eller anvands for ndmnda andamal enligt lagen.

—  blir biobankslagen tillamplig pa prov som har samlats in for ett syfte eller ett andamal som inte
omfattas av lagen eller vars hantering och anvandning undantas av lagen om och ndr det blir aktuellt
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for anvandning av prov for ett av de andamal som lagen omfattar®. Exempelvis om ett identifierbart
prov som tagits och bevarats for dopingkontroll utanfor varden ska anvandas i forskning eller om
prov/material som tagits och bevarats for transfusion, transplantation, insemination eller befruktning
utanfor kroppen blir aktuellt for forskning eller produktframstallning.

5.2.2.1  Andamdl som biobanksprov inte dr tilldtna att anvéndas till

Biobankslagen anger att biobanksprov endast far samlas in, bevaras och anvdndas for andamal som
uttryckligen namns i lagen. Se avsnitt 5.2.2.

Det ar inte tillatet att anvanda biobanksprov for andra andamal eller syften an de uppraknade i
biobankslagen. For insamling, hantering och anvandning for andra andamal eller syften galler andra lagar
och regler.

Andamal eller syften som inte anges som tilldtna &ndamal i biobankslagen &r exempelvis

— faststdllande av faderskap och utredning av slaktskap
— Utredning av brott

att lamna ut prov till forsakringbolag (forutom fall som avser utredning av patientskada enligt
patientskadelagen).

For mer information om dndamal som inte &r tillatna att anvanda biobanksprov till, se kapitel 10.

5.2.3 Omedelbart efter slutford analysen
Vad innebar omedelbart efter slutford analys?

Vardprov: | forarbetena till biobankslagen fors ett resonemang gallande vad “omedelbart efter analys”
innebar for vdrdprov. Det beskrivs med att prov analyserats avses att den eller de analyser utforts som
behovs for att sakerstalla ratt diagnos och behandling. For att kunna uppfylla syftet med en provtagning
sparas vissa typer av prov som rutin ett par dagar eller nagot langre tid efter genomférd analys for ett
eventuellt behov av att sakerstdlla patientens diagnos, dvs. for den handelse analysen behdver géras om.
Kravet pd att prov ska forstoras omedelbart efter analysen hindrar inte att flera olika analyser gors for det
andamal for vilket prov togs utan att biobankslagen blir tillamplig, daven om alla analyser inte hade
planerats vid provtagningstillfallet. Det centrala ar att prov inte bevaras en langre tid eller anvands for
ett annat andamal.

Biobank Sverige definierar omedelbart efter analys som maximalt en till tva dagar efter att
analys/analyserna slutforts for det syfte for vilket prov togs, exempelvis den tid som kravs for att sakra att
analysen/erna genomforts korrekt och inte behover goras om, sdsom efter att svar ar lamnat, varit uppe
pa eventuella ronder, om-analyserats vid eventuella oklarheter mm,

Forskningsprov: Biobank Sverige definierar omedelbart efter analysen som maximalt en till tva dagar
efter att analys slutforts for det syfte for vilket prov togs, exempelvis att patientens blodvarden medger
att studielakemedel ges, dvs den tid som kravs for att sakra att analysen genomforts korrekt och inte
behover goras om.

1 Rattsmedicinalverkets hantering av prov regleras i Lag (2023:281) om Rattsmedicinalverkets hantering av
humanbiologiskt material. Sddana prov omfattas aldrig av biobankslagen oavsett om anvdndningsomradet faller
inom ett dndamal som biobankslagen reglerar.




Dokument: C2b Version: 10.6 Sida 19 av 58

5.2.4 Straffbestdmmelser
For mer information se kapitel 10.

Straffbestammelser 8 kap. 1 § punkt 1:

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet anvander ett prov i strid 2 kap. 5 § andra
eller tredje stycket eller 7 kap. 2 § andra eller tredje stycket, dvs;

Anvander prov i strid med tillatna andamal.

5.3 Prov som inte omfattas av eller som undantas fran biobankslagen

Det finns identifierbara prov som inte omfattas av eller som undantas fran biobankslagen trots att
hantering och anvandning faller inom ramen for biobankslagens uppraknade andamal. Vilka dessa prov ar
beskrivs i detta avsnitt.

Det finns ocksa prov som tas for andra syften an andamalen i biobankslagen. Dessa prov tas med stéd av
annat regelverk. For mer information prov som tas med stod av annat regelverk, se kapitel 10.

Foljande prov omfattas inte av biobankslagen:

* prov som analyseras inom nio manader efter provtagningstillfillet och forstors omedelbart efter
slutford analys (inom en till tva dagar). Bada villkoren behover vara uppfyllda.

* prov som dr tagna utanfor Sverige.

» prov som ar avidentifierade, vilket innebar att de inte langre kan harledas till den manniska eller det
foster som provet togs ifran, t.ex. genom kod eller liknande. For mer information om avidentifiering se
avsnitt 5.4.

Fdljande prov undantas biobankslagen:

+ prov (eller snarare material) som samlas in, bevaras eller anvands for transfusion, transplantation,
insemination eller befruktning utanfor kroppen. Undantaget galler aven prov som vid transfusion eller
transplantation bevaras endast for kvalitetssakring. Detta ar andamal som undantagits lagen eftersom
hanteringen av prov, och anvandningen av dessa, i dessa fall regleras av annan lagstiftning.

Notera att prov som omfattas av detta undantag regleras av biobankslagen om anvandningen andras
frdn de namnda till en anvandning och andamal som faller under biobankslagens skyddsregler, till
exempel dandamalet forskning. For mer information se meddelandeblad 2025-2 "Anvanda blod taget i
samband med blodgivning fér forskning”

+ material som samlas in, bevaras eller anvands for att ingd i likemedel eller medicintekniska produkter.
Biobankslagen ar inte tilldmplig pa ett prov som samlas in, bevaras eller anvands for att inga i
lakemedel eller medicintekniska produkter. Undantaget galler nar det ar provet i sig som ska anvandas
som bestandsdel i ett ldkemedel eller en medicinteknisk produkt, och alltsa inte utgor ett sadant prov
som ska analyseras for att ge ett svar att agera pa.

Notera att dessa prov faller in under biobankslagen om anvandningen andras till en anvandning och
andamal som faller under biobankslagens skyddsregler. Undantaget fran biobankslagen innebar inte
ett undantag fran etikprovningslagen eller tillamplig EU-férordning om kliniska prévningar eller
prestandastudier (CTR, MDR eller IVDR).

» prov som har blivit vdsentligt modifierat inom ramen for forskning eller produktframstallning. For att
detta undantag ska galla behover foljande villkor vara uppfyllda: 1) provgivaren ska ha fatt information
om att prov kommer att vasentligt modifieras och att det da inte langre omfattas av denna lag, och 2)
provgivaren har ldmnat sitt samtycke till en sddan modifiering.
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Notera att bada villkoren ska vara uppfyllda for att prov ska falla inom undantaget. Dessa prov faller in
under biobankslagen om villkoren inte uppfylls. Dessa prov kan ocksd komma att falla in under
biobankslagen om anvandningen andras. Undantaget fran biobankslagen innebdr inte ett undantag
fran etikprovningslagen eller tillamplig EU-forordningar om kliniska prévningar eller prestandastudier
(CTR, MDR eller IVDR).

Vasentligt modifierat innebdr att en inte obetydlig arbetsinsats ska ha lagts ned pa bearbetningen. Den
exakta arbetsinsatsen kan komma att skifta i takt med teknikutvecklingen. | forarbeten (prop.
2021/22:257, s. 72) ges ett exempel som gallde vid den tiden propositionen skrevs ”l nulaget ar ett
sadant exempel de atgarder som bestar i isolering av en enskild cell med paféljande analys av dess
genom, transkriptom eller proteom i syfte att undersoka skillnader mellan den aktuella cellen och till
synes likartade celler”. Det anges dven att cellinjer ska omfattas av undantaget for vasentligt
modifierade prov.

Fér med vigledning se Meddelandeblad 2025-1 "Fortydligande gallande undantaget for vasentlig
modifiering av prov for forskning eller produktframstallning”.

Notera: aven prov som ar undantagna faller in under biobankslagen om specifika villkor for undantagen
inte uppfylls eller om anvandning eller andamal dndras till ett av de som lagen omfattar.

5.4 Avidentifierade prov

Lagen omfattar inte prov som ar avidentifierade. Med avidentifierat prov avses prov vars ursprung varken
direkt eller indirekt kan harledas till den manniska eller det foster prov harrér fran. Fér information om
vad som med identifierbart prov se avsnitt 5.2.1.

5.4.1 Avidentifiering av prov som omfattas av biobankslagen

| forarbetena till lagen anges att prov som omfattas av lagen inte far avidentifieras for att kringga
biobankslagens uppstallda krav gallande samtycke (prop. 2021/22:257, s. 159). Det innebar bland annat
att prov inte far avidentifieras for att anvandas till andamal som en provgivare har motsatt sig. Det
framgar aven prov kan avidentifieras nar de anvands for ett av provgivaren godkant andamal, eller for ett
andamal som inte kraver nytt samtycke (prop. 2021/22:257, s. 160).

| den information som finns framtagen av Biobank Sverige i samverkan med 1177 for att bemdta lagens
informationskrav ingar information om vilka andamal som biobanksprov far anvandas till. Provgivaren far
aven information om att de kan begransa vad det sparade provet far anvandas till. De kan begransa ett
eller flera andamal eller att provet ska kastas genom att skicka in en begaran antingen digitalt eller
genom att skicka in en begaran via post. For mer information se kapitel 7.

Lagen innebar att om provgivaren har motsatt sig ett av de andamal som &r tillatna enligt lagen far prov
inte avidentifieras for att anvandas till detta andamal. For mer information se avsnitt 7.5.

Notera: Det finns otydligheter gallande for vilka andamal ett bevarat vardprov far avidentifieras for.
Oklarheterna ar en konsekvens av skrivelserna i forarbeten i kombination med 4 kap. 7 § i biobankslagen
gallande information och samtyckesregler for prov som samlas in for vardandamal. Det star klart av lagen
och forarbetena att vardprov far avidentifieras for vard och behandling av patienten sjaly, utbildning,
kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen fér hilso- och sjukvardsverksamhet. Aven bevarande
for forskning ingar inom ramen for vardsamtycket.

Det som ar otydligt ar vilka samtyckesregler som ska galla for avidentifiering av vardprov for andra
medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet (sasom i smittskyddsarbetet och Folkhdlsomyndighetens
behov) och produktframstallning som inte ar forskning (t.ex. behov av material for kvalitetssakring av en
produkt hos en extern part). Arbete pagar for att reda ut oklarheter.
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5.4.2 Avidentifiering av prov som inte omfattas av biobankslagen

Rutinprov i varden som avses forstoras omedelbart efter analys omfattas inte av biobankslagen (se avsnitt
5.2). Avidentifiering och anvandning av prov som inte omfattas av biobankslagen regleras inte heller av
biobankslagen, utan ar en foljd av tilldmpning av andra lagar.

Exempelvis kan avidentifiering av sddana prov ske for att anvanda dem for kvalitetssakring,
utvecklingsarbete eller utbildning. Stéd for sadan anvandning hittas i 5 kap. i hdlso- och sjukvardslagen.
Avidentifierade prov kan dven efterfragas av externa parter. Varje laboratorieverksamhet har ett
kvalitetsledningssystem. Av detta ska framga rutinerna for forfrdgningar av extern part.
Folkhdlsomyndigheten (FHM) 6nskar ibland tillgang till avidentifierade rutinprov for sina lagreglerade
uppgifter. Ytterligare en variant ar behov av avidentifierade rutinprov ar infor planering av ett
forskningsprojekt. Aven har finns stdd i hdlso- och sjukvardslagen (se 18 kap. HSL)

Sammanfattningsvis, biobankslagen hindrar inte att prov som annars skulle forstoras direkt efter analys
istdllet avidentifieras och tillgangliggors. Dessa prov omfattas da inte av biobanksansvariges lagreglerade
ansvar eftersom proven inte omfattas av biobankslagen. Det ar berdrd verksamhetschef eller motsvarande
som med stdd av arbets- och delegationsordning samt annan lagstiftning far bedéma om prov far
tillgangliggoras.

6 Inrattande av biobank och provsamling

6.1 Inrattande av en biobank

Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om att inratta en biobank anmals till Inspektionen
for vard och omsorg (IVO). Anmalan ska enligt biobankslagen samt biobanksférordningen innehalla
uppgifter om

1. biobankens andamal,

2. vem som ar biobankens huvudman samt foretagsnamn och organisationsnummer,

3. vem som ar ansvarig for biobanken samt adress och telefonnummer till denne, och

4. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmalan ska goras senast inom en manad fran beslutet att inrdtta biobanken.

Om ndgot forhallande som omfattas av en tidigare gjord anmalan andras (eller om biobanken ska laggas

ner), ska detta anmalas till IVO inom en manad fran det att andringen borjade galla. For mer vdgledning
se www.ivo.se.

| manga regioner ar det regionens biobankssamordnare som ar den som & huvudmannens vagnar anmaler
inrattande av eller andring av tidigare anmalan till IVO.

Av 10 & biobanksforordningen framgar att IVO bl.a. har ratt att meddela foreskrifter om forfarandet vid
anmalningar om inrattande av biobanker.

6.1.1 Straffbestdmmelser
For mer information se kapitel 10.

Straffbestammelser 8 kap. 1 & punkt 2:

Till boter déms den som uppsatligen eller av oaktsamhet inrdttar en biobank utan att gora en anmalan
till Inspektionen for vard och omsorg (IVO) enligt 2 kap. 8 &, dvs;



http://www.ivo.se/
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Inrattar en biobank utan att anmala beslutet om detta till IVO senast inom en manad fran beslutet
att inrdtta biobanken (Huvudmannens ansvar)

Andrar férhallande av biobanken som omfattas av en tidigare anmilan till IVO utan att anméla
andringarna till IVO inom en manad fran det att andringen borjade galla. (Huvudmannens ansvar)

Notera: prop. 2021/22:257, s. 219: "Ansvar enligt paragrafen bor komma i fraga enbart vid helt
utebliven anmalan och inte vid anméalan som brister i ndgot avseende”.

6.2 Inrattande av en provsamling i biobanken

En biobank bestar av provsamlingar. Provsamlingarna ar inrdttade och kan anvandas for de olika tillatna
andamalen.

Det ar biobanksansvarig som beslutar om en provsamling ska inrattas i biobanken och om vilket/vilka
andamal provsamlingen far anvandas till.

Vid biobanken ska det finnas rutiner for beslut om inrattande, hur provsamlingar ska hanteras och
dokumentation kring provsamlingen. Detta dokumenteras lampligen i biobankens kvalitetshandbok eller
motsvarande.

— Nar det galler inrdttande av provsamlingar for vard. Vanligen finns dessa provsamlingar redan
inrattade sedan lange. Om inte kan "Ansdkan om inrdttande av provsamling i biobank for vard- och
behandlingsandamal” (blankett L4) anvandas. Det ar oftast verksamhetsansvarig alt. medicinskt
ansvarig for respektive klinisk specialitet som ar provsamlingsansvarig, se avsnitt 6.2.1.

— Forinrattande av provsamlingar for forskning kravs en ansokan fran den som onskar inratta
provsamlingen. Det finns nationella blanketter for inrattande av provsamling.

Notera att: till detta kan det dven behdva tillkomma serviceavtal/motsvarande gdllande hur prov ska
bevaras och kring det finansiella.

6.2.1 Provsamlingsansvarig

For varje provsamling kan provsamlingsansvarig utses. Det finns ingen juridisk definition av begreppet
provsamlingsansvarig i biobankslagen. Den som juridiskt ar utsedd av huvudmannen att ansvara for
biobanken och som ska tillse att verksamheten bedrivs i enlighet med biobankslagen ar den
biobanksansvarige. Den biobanksansvarige maste tillse att prov hanteras i enlighet med lagen. Darav
finns behov att utse sdrskilda personer ndarmare den faktiska hanteringen av prov for att pa sa satt
sakerstalla en korrekt hantering.

Benamningen provsamlingsansvarig anvands pa den fysiska person som har ett ansvar for anvandning av
en viss provsamling. Exempelvis kan verksamhetsansvarig for den kliniska disciplinen vara
provsamlingsansvarig. Nar det galler provsamlingar for forskning brukar vanligen ansvarig forskare, dvs
den forskare som har ett dvergripande ansvar for forskningen enligt godkand etikprovning, vara
provsamlingsansvarig. Aven en sponsor kan vara provsamlingsansvarig vid kliniska prévningar.

6.2.2 Ansvarig huvudman for biobanken ndr prov via remiss skickas for analys/diagnostik till en annan
vdrdgivare

En remiss ar en handling om patient som utgor bestdllning av tjanst eller begaran om Gvertagande av

vardansvar.

| de fall en vardgivare skickar ett prov for analys/diagnostik till en annan vardgivare overtar den
mottagande vardgivaren ansvaret for vardanalysen/diagnostiken. Det innebdr att den mottagande
vardgivaren dven i normala fall tar ansvar for hur prov ska hanteras under och efter analys/diagnostik for
att tillgodose dndamalet och ska bedéma om prov behdver bevaras i biobank. Om prov ska bevaras for
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analys/diagnostik, bevaras det i biobank hos den vardgivare som utfért analysen/diagnostiken vilket
innebar att mottagande vardgivaren ar huvudman for biobanken.

Ifall remissen avser ny medicinsk bedomning (second opinion) kan prov komma att skickas tillbaka till
den remitterande vardgivaren.

| de fall prov efterfragas for forskning ar det biobanksansvarig hos den vardgivare som bevarar prov som
beslutar om biobanksansokan, inte biobanksansvarig hos den vardgivare som skickat prov.

6.3 Forvaring

Biobankslagen staller krav pa att prov i en biobank ska forvaras sa att de inte riskerar att forstoras. Detta
staller krav pa exempelvis lokaler, att prov forvaras pa ett korrekt satt sa att det kan anvandas for
andamalet varfor det forvaras. Frysar ska halla ratt temperatur, ha larmfunktioner, och att rutiner finns for
eventuella fryshaverier eller stromavbrott for att sakerstalla provkvalitén. Kraven staller aven krav pa hur
material som ej forvaras i frys ska ske pa ett sakert satt, exempelvis vavnad som sparas inbdddat i paraffin
far inte forvaras for varmt och glas med vavnad p3, ska forvaras sa att de inte riskerar att ga sonder.

Biobankslagen staller ocksa krav pa att det ska sdkerstdllas att obehdriga inte far tillgang till prov i
biobanken. Detta staller exempelvis krav pd lasta dorrar, frysar mm.

Av 8 & biobanksforordningen (2023:43) framgar att Socialstyrelsen bl.a. har ratt att meddela foreskrifter
om tider for bevarande av prov i biobanker, forvaring och kodning av prov i biobanker, sparbarhet av prov
i biobanker.

6.3.1 Straffbestimmelser
For mer information se kapitel 10.

Straffbestammelser 8 kap. 1 & punkt 3:

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet forvarar ett prov i en biobank i strid med
2 kap. 9 §;

Forvarar ett prov i en biobank pa ett sadant satt att det riskerar att forstoras och att obehdriga
far tillgang till det.

6.4 Gallring

Biobankslagen staller krav pa att den biobanksansvarige ska se till att ett prov omedelbart gallras ut och
destrueras eller avidentifieras, om

+ samtycket till anvdndning av prov har aterkallats i sin helhet. Aterkallelsen medfér som huvudregel en
skyldighet av biobanken att forstora prov. Biobanken far alltsa inte valja att i stdllet avidentifiera prov.
Vidrdprov: dtgdrden ska gdras sd snart som majligt efter att analysen dr klar. Forskningsprov: dtgdrden ska
normalt goras sd snart som mdjligt oavsett om analysen dr klar eller inte. Om det inte ar mojligt att
forstora prov utan att andra prov forstors ska ansvarig for biobanken ombesorja att provet omedelbart
avidentifieras. T.ex. vid TMA-klotsar eller infrysta provplattor dar prov ej kan forstoras utan att 6vriga
pa samma platta tinas upp.

+ prov pa grund av bestdammelser i lag eller annan forfattning inte langre far bevaras i en biobank.

Av 8 & biobanksforordningen framgar att Socialstyrelsen bl.a. har ratt att meddela foreskrifter om gallring
av prov i biobanker.
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6.5 Nedlaggning av en biobank och en provsamling

Enligt biobankslagen ar det huvudmannen for en biobank som far besluta att biobanken eller att en eller
flera provsamlingar ska laggas ned.

Om en biobank laggs ned, ansvarar huvudmannen for biobanken for att beslutet om nedlaggning anmals
till IVO inom en manad efter beslutet. Anmalan ska innehalla uppgift om vad som har skett med prov i
biobanken.

Av 10 & biobanksférordningen framgar att IVO bl.a. har ratt att meddela féreskrifter om nedlaggning av
biobanker.

7 Information och samtycke

Mer information om biobankslagens krav pa information och samtycke samt den gemensamma
samtyckesordning och tillgangligt informationsmaterial hittas i "Informations- och samtyckesordning”
(dokument D1) samt i "Handledning och checklista for verksamhetschef for vardenhet” (dokument C2a).

Det finns bade ett samtyckeskrav och ett informationskrav i biobankslagen. Samtyckeskravet och
informationskravet galler for prov som omfattas av lagen om det inte finns sarskilda regler i
biobankslagen eller annan lag som sager annat. Sarskilda regler finns for andamalen vard och behandling
av en provgivare (se avsnitt 7.2.) och forskning (se avsnitt 7.3).

7.1 Information och samtycke - andamalet vard och behandling

| de fall prov ska samlas in, bevaras och anvandas for en provgivarens vard eller behandling kravs inte ett
sarskilt samtycke om provgivaren har informerats och samtyckt till vard eller behandling enligt
patientlagen eller tandvardslagen och fatt information om:

a. avsikten med att samla in och bevara provet,
b. provsamlingens andamal och vad provet far anvandas till,

¢. vilka andamal som &r tilldtna enligt denna lag, och

d. ratten att aterkalla eller begransa ett samtycke till att samla in, bevara eller anvanda ett prov i en
biobank.

Information bor ges innan eller i samband med att provtagning sker. Om det behdvs finns det dock inget
lagligt hinder att i efterhand komplettera samtycket for vard med information (exempelvis kan dokument
G1 anvandas for information i efterhand).

Det finns bade informationsmaterial till patienter/provgivare samt lathundar och utbildningsmaterial for
personal gallande informationskravet framtaget. En sammanstallning av material hittas i dokument D1
samt i dokument C2a.

Vad galler ndr provgivaren dr ett barn?

For att ett prov ska fa samlas in och bevaras i en biobank maste information ldmnas, oavsett provgivarens
alder. For provgivare som ar barn 0-18 ar, ar det vardnadshavaren som ska fa informationen. Men, om
barnet har dlder och mognad att sjalv ta stallning lamnas informationen till barnet. Vid tillracklig alder
och mognad ar det barnet som ocksa ska lamna samtycke till insamling, bevarande och anvandning av
provet.
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En beddmning av barnets mognad kan enbart ske om barnet har fatt och reagerat pa informationen. Till
stod for nar ett barn ska fa informationen, och mognad bedomas, har Biobank Sverige tagit fram en
riktlinje med typiska aldrar. Fér mer information, se dokument D1 avsnitt 3.9.

Vad omfattar samtycket?
Samtycket till vard omfattar bevarande och anviandande av vardprov for andamalen

» Vard och behandling av provgivaren
Bevarande och anvandande av vardprov for patientens egen vdrd och behandling ingar i samtycket till
vard och behandling enligt patientlagen och tandvardslagen.

» Utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet
Bevarande av vardprov for framtida kvalitetssékring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och
sjukvardsverksamhet, utbildning som bedrivs i anslutning till hdlso- och sjukvard ingar i samtycket till
vard och behandling enligt patientlagen och tandvardslagen.

Det kravs inte heller ndgot samtycke for att anvidnda bevarade vardprov for kvalitetssakring och
utvecklingsarbete inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet eller utbildning som bedrivs i
anslutning till halso- och sjukvard sa lange patienten har motsatt sig nagot av de har andamalen.

Samtycket for vard omfattar bevarande av vardprov for

* Forskning
Bevarande av vardprov for framtida forskning ingar i samtycket till vard och behandling enligt
patientlagen och tandvardslagen. For att bevarade vardprov ska fa anvdndas i forskning kravs dock
provning och godkannande enligt etikprovningslagen eller provning och tillstand enligt tillamplig EU-
forordning om kliniska provningar eller prestandastudier. | tilldmplig provning beslutas hur samtycke
ska inhamtas for det nya dndamalet (det kallas "nytt andamal” eftersom forskning inte var det primara
andamalet till att prov samlades in och bevarades). Forutom detta kravs ett godkannande av
biobanksansvarig.

7.2 Information och samtycke - andamalet forskning

| de fall prov ska samlas in, bevaras och anvandas for forskning galler reglerna for information och
samtycke enligt lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen)
eller tillamplig EU-forordning om kliniska prévningar (EU-férordningen 536/2014 om kliniska provningar
av humanlakemedel, CTR, EU-férordningen 2017/745 om medicintekniska produkter, MDR eller EU-
forordningen 2017/746 om prestandastudier av medicintekniska produkter for in vitrodiagnostik, IVDR).

| Sverige ar det Etikprévningsmyndigheten (EPM) eller Overklagandendmnden for etikprévning (Onep)
som beslutar om vilka krav som ska galla i fraga om information och samtycke. Det galler bade studier
som prévas direkt av EPM eller Onep och kliniska prévningar genom att EPM eller Onep ldmnar ett
yttrande om information och samtycke till Lakemedelsverket.

For information om vad som galler for att redan insamlade och bevarade prov (befintliga vardprov eller
forskningsprov) ska fa anvandas for ett nytt andamal (t ex nytt projekt eller delstudie) se avsnitt 7.4.1.

For mer information se ("Principer for tillgang till biobanksprov for forskning ("dokument K1a).

7.3 Information och samtycke - andra tilldtna andamal

Nar prov tas och bevaras specifikt for andamalen andra medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet;
utbildning, kvalitetssakring, utvecklingsarbete, produktframstallning eller patientskadeutredning ar
utgangspunkten att det kravs samtycke enligt biobankslagen. Det kan finnas undantag om det finns
samtyckesregler i annan lag (t.ex. smittskyddslagen).
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Biobankslagen innebar att innan ett samtycke lamnas till att ett prov samlas in till och bevaras i en
biobank ska provgivaren ha fatt information om.

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens andamal och vad provet far anvandas till,
3. vilka andamal som ar tilldtna enligt denna lag, och
4

ratten att aterkalla eller begransa ett samtycke till att samla in, bevara eller anvdnda ett prov i en
biobank.

Notera att: Om prov samlas in och bevaras for andamalet vard behdvs inte samtycke enligt biobankslagen
for bevarande och anvandande av prov for utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete (se avsnitt
7.1). Detta da samtycket i de fallen regleras av patientlagen och tandvardslagen. Det &r enbart nér proven
tas specifikt for utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete som sarskilt samtycke kravs.

Samtycke behdvs dven inhamtas om extra prov (prov som inte tas for diagnostik) tas specifik for
dandamalen utbildning, kvalitetssakring, utvecklingsarbete aven om de inte omfattas av biobankslagen.
Mall for inhdamtande av samtycke finns framtaget for fragan om extra prov far tas vid planerat
besok/behandling for utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete (se dokument D3). Mallen
omfattar enbart om prov ska avidentifieras eller kasseras inom 9 manader efter provtagning.

7.3.1 Straffbestimmelser
For mer information se kapitel 10.

Straffbestammelser 8 kap. 1 & punkt 4:

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet inte ger information eller inhamtar
samtycke enligt 4 kap. 2 §;

Inte lamnar information till provgivaren om avsikten med att samla in och bevara provet,
provsamlingens andamal och vad provet far anvandas till, vilka andamal som dr tillatna enligt
biobankslagen och ratten att aterkalla eller begransa ett samtycke till att samla in, bevara eller
anvanda ett prov i en biobank.

Detta gdller sdlunda situationen som beskrivs under 6.3.

Notera: Straffbestammelserna galler inte de prov som omfattas av vardsamtycket (4 kap. 7 §).

Not prop. 2021/22:257, s. 212: "Enligt regeringens bedomning ar det olampligt att foreskriva om
straffansvar i biobankslagen for bristande iakttagelser av skyldigheter i annan lagstiftning. Det
ansvar som kan utkravas enligt gangse system for klagomalshantering enligt halso- och sjukvarden
far anses vara tillrackligt.”

” | fraga om vard och behandling ska samtycke enligt biobankslagen inte ska krdvas om patienten
informerats och samtyckt till vard eller behandling enligt patientlagen eller tandvardslagen. "Dessa
lagar saknar bestammelser med straffansvar vid dvertradelser av de skyldigheter som foljer enligt
lagarnas materiella bestammelser. Ansvar enligt dessa lagar kan i stallet utkravas inom ramen for
gangse klagomalsordning inom halso- och sjukvarden. Denna ordning innebadr att patienter i forsta
hand ska vanda sig till vardgivaren enligt 3 kap. 8 b § patientsdkerhetslagen (2010:659) och att IVO
i vissa sarskilda fall har en skyldighet att pdborja en utredning. Ett exempel nar IVO har sadan
skyldighet ar enligt 7 kap. 11 & forsta stycket 3 patientsdkerhetslagen sadana handelser i samband
med halso- och sjukvard som allvarligt och pa ett negativt satt paverkat eller hotat patientens
sjalvbestammande, integritet eller rattsliga stallning.”
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7.4 Nytt andamal

Grundprincipen ar att ett prov som bevaras i en biobank endast far anvandas for ett annat dndamdl an det
som omfattas av tidigare information och samtycke, om den som lamnat samtycket informerats om och
samtyckt till det nya andamalet.

Det finns tva undantag fran informations och samtyckeskravet for ny anvandning av vardprov. Det krdvs
inte information och nytt samtycke for att anvanda bevarade vardprov for;

+ kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet samt for
utbildning som bedrivs i anslutning till hdlso- och sjukvard. Detta under férutsattning att provgivaren
inte har motsatt sig sadant anvandande.

* identifikation av avliden.

Nar provgivaren dr ett barn kan beslutanderatten dver provet ha gatt dver fran vardnadshavaren till
barnet beroende pa hur gammal barnet ar nar det nya andamalet blir aktuellt. | dessa fall ska det vara
barnet som samtycker till det nya dndamalet.

Om den som har lamnat prov har avlidit far provet anvandas for ett annat andamal an samtycket avsag
bara om den avlidnes narmaste anhdriga har informerats om, och efter skalig betanketid inte motsatt sig,
det nya andamalet.

7.4.1 Forskning

For forskning (som inte &r klinisk prévning/prestandastudie) ska EPM eller Onep besluta om vilka krav
som ska galla i frdga om information och samtycke for att bevarade prov ska fa anvandas for det nya
andamalet.

For forskning som ar klinisk provning/prestandastudier far proven anvandas for det nya andamalet om
provningen beviljats enligt EU-férordningar om kliniska provningar (CTR, MDR, IVDR). Nar det galler
kliniska prévningar dar Likemedelsverket &r den beslutande myndigheten lamnar EPM eller Onep ett
yttrande till Likemedelsverket gillande det som EPM eller Onep ska prova.

7.4.2 Straffbestimmelser
For mer information se kapitel 10.

Straffbestammelser 8 kap. 1 § punkt 4:

Till béter ddms den som uppsatligen eller av oaktsamhet inte ger information eller inhamtar
samtycke enligt 4 kap 10 & forsta stycket;

Anvander ett prov som bevaras i en biobank for ett annat andamal an det som omfattas av
tidigare information och samtycke utan att den som lamnat samtycket informerats om och
samtyckt till det nya dndamalet.

7.5 Aterkallelse av samtycke

Provgivaren eller den som ldmnat samtycke till anvandning av ett prov far ndar som helst anmala att ett
prov inte far anvandas till ett eller flera av de andamal som &r tillatna enligt biobankslagen. En sadan
anmadlan ska dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i anslutning till
biobanken.

Om aterkallelsen avser bevarande och all anvdandning av prov, ansvarar den biobanksansvariga for att
prov omedelbart (se 7.5.1) destrueras.
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Aterkallelsen medfér som huvudregel en skyldighet av biobanken att forstéra provet. Biobanken far allts&
inte valja att i stallet avidentifiera provet. Om det inte ar mojligt att forstora provet utan att andra prov
forstors ska ansvarig for biobanken ombesdérja att provet omedelbart avidentifieras. T.ex. vid TMA-klotsar
eller infrysta provplattor dar prov ej kan forstoras utan att dvriga pa samma platta tinas upp.

Notera: om aterkallelsen galler ett prov pa barn finns sarskilda riktlinjer kring aldrar gallande vem som
signerar begaran. Se D1 avsnitt 3.9.

Notera: det finns sarskilda instruktioner om provgivaren eller vardnadshavaren har skyddad identitet. Se
D1 avsnitt 3.10.

Notera: en patient kan inte motsatta sig att bevarat vardprov kan anvandas for att identifiera avliden
person.

Det finns en for regionerna gemensam nationell samtyckesordning samt gemensamma blanketter for
aterkallelse eller begransning av samtycke. Se "Informations- och samtyckesordning” (dokument D1)
avsnitt 3.8.

7.5.1 Vad innebdr omedelbart efter analys vid dterkallelse av samtycke?

Om dterkallelsen avser vdrdprov

Om aterkallelsen for vardprov avser bevarande och all anvandning av prov, ansvarar den
biobanksansvariga for att prov omedelbart destrueras efter slutford analys. For vardprov skiljer sig inte
resonemanget gallande vad som avses med omedelbart efter analys fran resonemanget gallande
undantagsregeln 9 manader (se avsnitt 5.2.1). Detta innebar att kravet pa att prov ska forstoras
omedelbart efter analysen hindrar inte att flera olika analyser gors for det andamal for vilket prov togs.
Slutford analys omfattar den tid som kravs for att sakra att analysen genomforts korrekt och ej behover
goras om eller kompletteras. For vissa analyser behdver prov bevaras en langre tid innan analysen kan
ses som slutford (exempelvis prov inom graviditetsscreening). Biobank Sverige definierar omedelbart
efter analysen som maximalt 1-2 dagar efter att analys slutforts.

Det ar viktigt att i detta sammanhang skilja mellan situationer ndr patienten atertar sitt samtycke till vard
fran situationen ndr patienten anmaler att prov inte far bevaras i biobank. Legalt sett ar dessa fragor
skilda fran varandra. En anmalan fran provgivaren om att provet inte far bevaras i biobank innebar
saledes inte att provet omedelbart mdste forstdoras om analysen inte ar slutfords. Patienten kan dock nar
som helst aterta sitt samtycke till att genomga vard och behandling, inklusive analyser av prov. Om
patienten avstar fran vard och behandling ska patienten dock informeras om konsekvenserna av det (se 4
kap 1 & Patientlagen).

Om dterkallelsen avser forskningsprov

Enligt etikprévningslagen kan forskningspersonen nar som helst ta tillbaka sitt samtycke genom att
kontakta den forskare som ansvarar for studien. | detta fall ska normalt provet forstéras omgaende
oavsett om analysen ar slutford eller inte. Den data (t.ex. analyssvar) som har samlats tills samtycket
andrats kan anvandas i forskningen.

7.5.2 Framtagen rutin for dterkallelse eller begrdnsning av samtycke

Framarbetad rutin for begaran om aterkallelse eller begransning av samtycke finns beskrivet i dokument
D1 avsnitt 3.8.

Kort beskrivning:

» For att biobanken ska kunna hantera begaran behdvs vissa uppgifter och att anmalan ar undertecknad
av provgivaren. Undertecknandet ar ett satt att sakerstalla att provgivaren (for barn och/eller
vardnadshavare - se aldersgranser dokument D1 avsnitt 3.9) verkligen forstatt inneborden av sitt
beslut. Om ett prov destrueras kan det inte aterskapas.
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* Regionerna har tagit fram en gemensam blankett for dterkallelse eller begransning av samtycke
(dokument "E1. Andring av samtycke”) som innehdller den information som behévs for att begaran ska
kunna hanteras av biobanken. | flera regioner kan anmdlan om andring av samtycke dven goras digitalt
via 1177s e-tjanst "Samtycke prov i biobank”. Provgivaren (for barn och/eller vardnadshavare, se
aldersgranser dokument D1 avsnitt 3.9) far dven anvanda en egen blankett, men den kan enbart
hanteras av biobanken om de uppgifter som behdvs for hantering finns med i anmdlan samt om
anmalan ar undertecknad pa korrekt vis.

Blanketten eller den digitala tjansten kan anvandas av provgivare for anmalan om:

o att prov ska forstoras,

o begransning av anvandning, dvs for vilka andamal som prov far anvandas till, och

o andring av en tidigare anmalan om dndring av samtycke. Detta ar mojligt sa lange prov finns kvar.

» Anmalan av aterkallelse eller begrdnsning av samtycke ska dokumenteras i laboratoriets IT-system
(laboratorieinformationssystem, LIS) som ar en del av patientens journal. Information om aterkallelse
eller begransning av samtycke inkommer salunda till laboratoriet och biobanken via blanketten E1
eller via den digitala anmalan. Registrering av samtycke eller samtyckesbegransning kravs salunda inte
vid behandlande/provtagande klinik.

* Om provgivaren (for barn och/eller vardnadshavare, se aldersgranser dokument D1 avsnitt 3.9) vid
provtagningen begar att prov ska forstoras eller att anvandning ska begransas och vid
provtagningstillfallet kan underteckna blanketten: den undertecknade blanketten skickas av
klinik/avdelning/mottagning till laboratoriet tillsammans med provet.

+ | de fall en patient vid provtagningstillfallet har fattat beslut att prov ska forstoras, alternativt
begransa samtycket, men ej vill fylla i begaran digitalt via 1177.se eller blanketten E1 for andrat
samtycke behover det anda verkstallas. Av patientsakerhetsskal behover laboratoriet/biobanken
meddelas skriftligt innan destruktion genomfdrs. Meddelandet till laboratoriet som foljer med provet
maste da innehalla motsvarande uppgifter som E1 och vara underskriven av provtagande personal
alternativt patientansvarig likare. Atertagandet av samtycket dokumenteras i laboratoriets IT-system
(laboratorieinformationssystem; LIS). For information om vad som kravs och vilket underlag som kan
inkomma se dokument D1 under avsnitt 3.8.2.

* Om en provgivare i efterhand muntligen via telefon vill anmadla att denne vill att ett vardprov ska
forstdras men ej vill fylla i begdran digitalt eller pa blanketten kan inte detta verkstallas, Detta da det
maste std helt klart att det ar patienten som kontaktar varden. Med fordel skickar provgivaren in en
underskriven anmalan per post (E1) eller digitalt via 1177.se. Provgivaren kan aven vanda sig till den
vardenhet dar prov togs och sasom ovan muntligen meddela personal som dokumenterar kontakt och
vad som sagts i klinikens system enligt gallande forfattningar och rutiner. Se dokument D1 avsnitt
3.8.2

» Provgivaren (for barn och/eller vardnadshavare, se riktlinjer for aldersgranser dokument D1 avsnitt 3.9)
kan dven nar som helst i efterhand anmala aterkallelse eller begransning av samtycke per post (E1)
eller digitalt. Anmalan skickas da inte av kliniken utan skickas av barnet och/eller vardnadshavare
direkt till biobanken. Alla regioner har angett en adress/ingang for blanketter for andrat samtycke.

* Om en provgivare har skyddade personuppgifter ska regionens rutiner for hantering av personer med
skyddade personuppgifter foljas. Det ar viktigt att rutinerna for atertagande eller begransning av
samtycke inte riskerar att roja vart en person befinner sig. Detta galler bade vuxna provgivare och barn.
Mer information kommer ldggas in i dokument D1. Justeringen av D1 gadllande detta planeras att publicerad
januari 2024.

» Dokumentation: Beslutet om andring av samtycke for vardprov ska dokumenteras i provgivarens
patientjournal eller i ett register som fors i anslutning till biobanken. For prov som tas i varden
rekommenderas att registreringen sker i laboratorieinformationssystemet (LIS), som ar en del av
patientens journal. | LIS kopplas samtyckesbeslutet ihop med aktuellt provhummer och registreras med
den begaran som provgivaren onskade. Efter att informationen fran blanketten registrerats i systemet
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bor den bevaras eftersom den innehaller provgivarens underskrift. De lokala rutinerna kan se olika ut.
Ett vanligt scenario ar att sjalva blanketten skannas in och sparas med ett arendenummer.

7.5.3 Straffbestimmelser
For mer information se kapitel 10.

Straffbestammelser 8 kap. 1 § punkt 5:

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt
4 kap. 13 §;

Inte forstor eller, om det inte ar mojligt att forstora provet utan att andra prov forstors,
avidentifierar ett prov nar samtycke aterkallas. (biobanksansvariges ansvar).

Not prop. 2021/22:257, s. 210: "Nagon éverprévning av om forutsattningarna for att enbart
avidentifiera och inte forstora ett prov (risk for att andra prover forstors) ska inte ske. Har ett prov
avidentifierats kan straff saledes inte bli aktuellt.”

7.6 Kontroll av samtyckesbegransningar

Om befintliga prov ska tillgangliggoras for exempelvis forskning eller produktutveckling behover
biobanksansvarig tillse att det finns en rutin for att kontrollera eventuella samtyckesbegransningar.
Samtyckesbegransningar ska enligt biobankslagen dokumenteras i patientens journal (inom regionerna
dokumenteras samtyckesbegransningar i LIS). Om en provgivare tidigare lamnat in en
samtyckebegransning som innebar att ett prov inte far anvandas for det nya andamalet far prov inte
anvandas for detta om inte provgivaren andrar sig och ger samtycke till det aktuella andamalet.

7.7 Bevarande av prov mot vardnadshavares vilja

Det finns bestammelser i biobankslagen (4 kap. 5 §) som innebar att prov i sarskilda fall, om det annars
finns en pataglig risk for att barnets halsa skadas, kan samlas in och bevaras i biobank dven om barnets
vardnadshavare inte samtycker till det. Det kan exempelvis galla vissa cancerformer dar bevarade prov
kan vara avgorande for att kunna diagnostisera och behandla eventuella aterfall i sjukdomen. Beslut att
samla in prov utan samtycke fattas av huvudmannen for biobanken. Nar det inte langre innebadr en
pataglig risk for barnets halsa, att ett prov inte finns bevarat i en biobank, ska prov destrueras eller
avidentifieras.

Biobanken behover satta upp en rutin som mojliggor att bade gora biobanken observanta pa begdran att
kasta barns prov, men aven att de (i sddana fall dar prov sparats mot vardnadshavarnas vilja)
uppmarksammas pa att samtycke ska inhamtas under det ar patienten fyller 18 ar. Det senare for att
kunna meddela den klinik dar patienten behandlats att samtycke ska inhamtas av den behandlande
kliniken. For mer information se "Vagledning - beslut om att bevara prov mot vardnadshavares vilja”
(dokument C2c).

7.7.1 Straffbestdmmelser
For mer information se kapitel 10.

Straffbestammelser 8 kap. 1 & punkt 4:

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet inte ger information eller inhamtar samtycke
enligt 6 § forsta stycket;

Inte informerar provgivaren nar den fyller 18 ar om att provet finns bevarat i biobanken och att det
bevarats utan vardnadshavares samtycke, vad provet far anvandas till, att provgivaren far
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bestdmma vad provet i fortsattningen ska fa anvandas till, och att provgivaren kan bestamma att
provet ska forstoras eller avidentifieras. (Huvudmannens ansvar)

Notera: Straffbestdammelserna omfattar inte information inte har getts i de fall huvudmannen far
kdnnedom om att provgivaren har uppnatt en sadan alder och mognad att han eller hon sjalv kan ta
stallning i fragan. Not prop. 2021/22:257, s. 212: "Malm® tingsratt anfor att det ar olampligt att
bestdmma gransen for det straffbara omradet pa detta satt eftersom en sadan ordning inte ar forenlig
med den straffrattsliga legalitetsprincipen och de krav i fraga om tydlighet och férutsebarhet som
foljder av den. Regeringen delar tingsrattens bedomning. Mot denna bakgrund foreslas att
straffansvaret for bristande information i de fall barns prov sparats utan vardnadshavarens samtycke
begransas till de fall da den som ldmnat provet fyllt 18 ar”

7.7.2 Overklagande
For mer information se kapitel 10.

Beslut enligt 4 kap. 5 § om att samla in eller bevara ett prov fran ett barn utan vardnadshavares
samtycke far 6verklagas till Inspektionen for vard och omsorg (IVO).

8 Tillgang till prov

8.1 Inrattande och anvandande inom den egna verksamheten

For anvandning av prov hos den egna huvudmannen kravs alltid forst att provsamling inrdttas i en
biobank efter beslut av biobanksansvarig.

Inrattande bor som regel dokumenteras pa lampligt vis. For regionerna finns standardmallar for ansdkan
om inrattande av vardprovsamling (blankett L4) och forskningsprovsamling (blankett L1.1). Blanketter
hittas pa biobanksverige.se.

Nar prov ar inrattade kan anvandning ske inom den egna verksamheten. Inom den egna verksamheten
sker uttag och utplock for de tillatna andamalen. De dr inte juridiska termer utan handlar om praktisk
hantering inom den egna huvudmannen.

Detta innebar emellertid inte att den interna anvandningen ar oreglerad. Biobanksprov far enbart
anvandas for biobankslagens tilldtna andamal och for de andamal som faller inom ramen for den
information som lamnats till provgivaren och det samtycke som finns. For att uttag och utplock ska ske
exempelvis for forskningsandamal inom den egna verksamheten finns krav pa etikgodkannande enligt
etikprovningslagen (prop. 2021/22:257, s 168) eller for klinisk provning tillstand av Lakemedelsverket
enligt tillamplig EU-férordning om klinisk prévning (CTR. MDR eller IVDR), att provsamlingen dr inrdttad
hos biobanken och att det finns ett upprattat biobanksavtal/6verenskommelse.
Avtalet/Gverenskommelsen reglerar dven forskarens/sponsors tillgdng (dispositionsratt och samradsratt)
till provsamlingen. For mer information om inrattande av provsamling for forskning se avsnitt 9.2 och
dokument K1a.

Anvandning av prov hos den egna huvudmannen traffas inte av bestammelserna om tillgdngliggérande (se
avsnitt 8.2). En omorganisation som innebar att huvudmannen omdisponerar sina provsamlingar och
flyttar dem mellan egna existerande eller nyinrattade biobanker och pa sa satt andrar biobankernas
omfattning ar inte heller att anse som ett tillgangliggdrande. Omorganisationen kan dock utgéra en
strukturell fordandring som ska anmalas till Inspektionen for vard och omsorg (IVO) enligt 2 kap. 8 §
biobankslagen.
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8.1.1 Straffbestdmmelser
For mer information se kapitel 10.

Den som i vinstsyfte tar, dverldamnar, tar emot eller formedlar biologiskt material fran en levande
eller avliden manniska eller vavnad fran ett aborterat foster doms till boter eller fangelse i hogst
tva ar. Till samma straff ddms den som anvander eller tar till vara sadant material for
transplantation eller annat andamal trots insikt om att materialet tagits, 6verldmnats, tagits emot
eller formedlats i vinstsyfte. | ringa fall skall inte domas till ansvar.

8.2 Tillgangliggorande for andra juridiska personer

Prov kan tillgdngliggéras till andra judiska personer genom att 1. de skickas for att en viss atgard ska
utfdras (se avsnitt 8.3), 2. de utldmnas (se avsnitt 8.4), eller 3. det gors en dverlatelse av provsamling eller
den biobank som prov ingdr i (se avsnitt 8.5). Tillgdngliggdras ar ett samlingsbegrepp for de tre
mojligheterna.

Notera: ett prov ur en biobank far inte tillgangliggoras i vinstsyfte. Salunda far manskligt material inte
kopas eller sdljas (se avsnitt 8.1.1).

8.2.1 Kodning

Utifran biobankslagen ska prov som tillgangliggors, som huvudregel, vara kodat, om inte detta hindrar att
andamalet med tillgangliggdrandet uppfylls.

Detta ska galla vid alla former av tillgangliggorande, dvs. utlamnande, nar det skickas for att en viss
atgard ska utforas och dverlatelse. Enbart om kodning hindrar att andamalet med tillgangliggorandet
uppfylls far prov tillgangliggdras okodade.

Begreppet kodning innebar en atgard som ersatter direkt identifierande uppgifter med en kod sa att ett
provs ursprung endast indirekt kan harledas till den manniska eller det foster som prov harror fran.

I normalfallet ska det inte gd att utifran enbart det aktuella, fysiska provet sluta sig till identiteten hos
provgivaren. Av detta skdl ar exempelvis provgivarens personnummer inte en lamplig kod for markning av
provet (prop. 2021/22:257 s. 177).

Av 8 & biobanksforordningen framgar att Socialstyrelsen bl.a. har ratt att meddela foreskrifter om
forvaring och kodning av prov i biobanker.

Personuppgifter

Om ett kodat prov fran provgivaren tillgangliggors samtidigt som andra personuppgifter fran provgivaren,
ska personuppgifterna tillgangliggdras pa ett sadant satt att de inte av ndgon obehdrig kan kopplas
samman med prov. Detta avser inte mottagarens hantering av personuppgifter tillsammans med prov utan dr
en skyddsatgdrd under transport m.m.

8.3 Skicka ett prov for att en viss atgard ska utforas

Prov kan skickas for att en viss atgard ska utforas till en juridisk person inom eller utom landet utan att
det anses vara fragan om ett utlamnade (se avsnitt 8.4). En atgard som ska utfdras kan vara exempelvis
analyser, omformatering eller forvaring.

Prov som skickas till en annan juridisk person upphor inte att ingd i den biobank som de ar inrattade i.
Det finns specifika krav pa avtal och villkor for att ett prov ska fa skickas for en atgard. Avtal kan vara i
form av ett materialoverforingsavtal (MTA, eng. Material Transfer Agreement)/motsvarande.
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Biobanksansvarig ska:

1. uppratta ett avtal (MTA/motsvarande) med mottagaren om dndamalet med tillgdngliggérandet och
vad som ska ske med prov efter att dtgdrden har utforts, och

2. stalla som villkor for tillgangliggorandet att

a. ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska, om den biobanksansvarige begar det, aterlamnas
eller omedelbart forstoras eller, om det inte ar mojligt att forstora det utan att andra prov
forstors, avidentifieras®, och

b. mottagaren inte anvander prov fér nagot annat an det angivna andamalet.
*Ett exempel pd ndr denna situation uppstdr dr ndr en provgivare hér av sig till biobanken och
meddelar att denne dterkallar sitt samtycke till bevarandet av prov. Ansvarig biobank ska tillse att
provgivarens rdttigheter tas till vara trots att prov befinner sig hos en mottagare.

Det kravs inte att det upprattas ett avtal per prov utan ett avtal mellan parterna kan omfatta en stor
mangd prov, vilka kan ha skickats vid samma eller vid olika tillfallen. Det kan salunda exempelvis
upprattas ett avtal mellan ansvarig biobank och mottagaren for alla prov som skickas for ett specifikt
andamal och en specificerad atgard.

For information ndr prov skickas for andamalet vard se avsnitt 9.1.

For regionerna finns standardmallar for MTA for ndr prov skickas for andamalet
— forskning (avtalsmall L2al, L2a2 eller L2a3)
— patientskada (avtalsmall L2a4)

— identifikation av avliden (avtalsmall L2a5)
Det finns dven en standardmall for férvaring av prov fér andra andamal (avtalsmall Q2)

Alla mallar hittas pa biobanksverige.se.

Det finns inte nagot som hindrar att de anvands av universitet, hdgskola eller andra juridiska personer.
Notera: gors andringar i avtalstexten eller i mall ska Biobank Sveriges logga dock alltid tas bort.

For mer information om forskning se avsnitt 9.2 och dokument K1a, for patientskada se avsnitt 9.4 och
dokument Ké6a och for identifikation av avliden se avsnitt 9.4 och dokument Kéb.

8.3.1 Straffbestdmmelser
For mer information se kapitel 10.

Straffbestammelser 8 kap. 1 § punkt 6:
Till béter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet tillgangliggor ett prov ur en biobank i
strid med 5 kap. 6 § forsta stycket eller 8 §;

Skickar prov for att en viss atgard ska utforas utan att uppratta ett avtal med mottagaren.

8.4 Utlamnande

Prov kan ocksa tillgangliggodras for annan juridisk person via utlamnande. Ett prov far endast utlamnas till
en annan biobank i Sverige efter en begdran av mottagaren. Prov som utlamnats upphor att vara en del
av den biobank det lamnades ut fran. Ett prov som bevaras efter utldmnandet ska ingd i en provsamling
hos en biobank hos mottagaren.

» Det ar biobanksansvarig som beslutar om att en provsamling ska utldmnas.
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* Om en biobanksansvarig avslar en begdran om tillgangliggérande av prov ska drendet pa begdran av
den sokande omprdvas av huvudmannen for biobanken. Sokanden ska underrattas om sin ratt att
begara omprovning.

For information gdllande utldmnande for varddndamal se avsnitt 9.1.
For regionerna finns standardmallar for biobanksavtal for utldmnande for forskning (hittas pa

biobanksverige.se). For mer information om utlamnande av prov for forskning se avsnitt 9.2 och
dokument K1la.

8.4.1 Straffbestdmmelser
For mer information se kapitel 10.

Straffbestammelser 8 kap. 1 & punkt 6:

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet tillgangliggor ett prov ur en biobank i
strid med 5 kap. 6 § forsta stycket eller 8 §;

Tillgangliggor ett prov ur en biobank genom att lamna ut det till nagon annan an en
mottagare i Sverige.

8.5 Overlatelse

En provsamling eller en biobank kan dverlatas till en mottagare i Sverige. Vid en overlatelse fors ansvar
for forvaring och anvandning av prov over till mottagaren.

Provsamlingen eller biobanken far éverlatas endast om det finns sarskilda skal. Exempel pd nar en
overlatelse kan vara aktuell ar nar en verksamhet ska byta huvudman eller nar en verksamhet som ocksa
inkluderar en biobank ska upphora. Andra exempel dar en Overlatelse kan vara motiverad ar vid
organisationsforandringar och konkurs.

Det ar IVO som godkanner om provsamlingen eller biobanken far dverlatas. Salunda ska en ansékan om
Overlatelse skickas av sokanden till IVO enligt IVO:s specifikation. Begaran ska innehalla vilka skal det
finns for overlatelsen och uppgifter om vem som ska Overta provsamlingen eller biobanken.

* Vid en dverlatelse dvergar ansvaret for forvaring och anvandning av prov till mottagaren.

+ Andamélet med en provsamling eller biobank dndras inte i och med att den 6verlats.

Av 10 & biobanksforordningen framgar att IVO bl.a. har ratt att meddela foreskrifter om Overlatelse av
provsamlingar eller biobanker.

8.5.1 Straffbestdmmelser
For mer information se kapitel 10.

Straffbestammelser 8 kap. 1 § punkt 7:

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet dverldter en provsamling i strid med 5
kap. 12 §;

Overlater en provsamling utan att dverldtelsen har godkants av Inspektionen fér vard och
omsorg (IVO)

8.5.2 Overklagande
For mer information se kapitel 10.
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Inspektionen for vard och omsorgs beslut gallande att godkdnna overlatelsen far dverklagas till allman
forvaltningsdomstol.

8.6 Tillgang till personuppgifter

Till ett fysiskt prov hor en provkod eller annan data som gar att koppla till en fysisk person. Nar
provkod/tillhorande data direkt eller indirekt gar att koppla till en fysisk person sa raknas de som
personuppagifter.

Nar den registrerade/provgivaren eller externa parter (t.ex. universitet, andra regioner eller bolag) begar
tillgang till sadana personuppgifter foranleder det bedémningar utifran olika regelverk (beroende av om
det ar frdga om begdran om tillgang till allman handling eller begaran om registerutdrag).

8.6.1 Forfrdgan om data i laboratorieinformationssystem

Om personuppgifter ska ldmna ldmnas ut till nagon utanfér myndigheten eller fran en verksamhetsgren
till en annan verksamhetsgren inom samma myndighet maste en sekretessprovning utféras enligt
offentlighets- och sekretesslagstiftningen (2009:400) (OSL). Sekretessprovningen maste exempelvis
utféras om personuppgifter ska lamnas ut fran en myndighet i en region till ett universitet, till en annan
region eller for att anvandas i forskning inom samma region eller myndighet. Sekretessprovningen utfors
av den utlamnande myndigheten.

Vem som ar ansvarig for sekretessprovningen framgar av OSL 6 kap 3 & och i forekommande fall
myndighetens egna styrande dokument. | sjukvarden ar oftast verksamhetschefen pa den vardenhet dar
informationen finns som har delegationen att ansvara for sekretessprovningen, men sjalva provningen
kan ofta utforas av nagon annan som verksamhetschefen utsett om lokal arbets- och/eller
delegationsordning tillater det.

8.6.2 Begdran om Registerutdrag

Patienter/provgivare och vardnadshavare har ratt att fa information om hur vardgivaren behandlar
patientens/provgivarens personuppgifter. Regionens rutiner ska alltid anvandas vid hantering av en fraga
om registerutdrag fran provgivaren eller vardnadshavare till provgivaren. Om en forfragan om
registerutdrag kommer direkt till biobanken fran patient/provgivaren eller vardnadshavare: sok upp er
regions styrdokument/rutin for hur en begaran om tillgang till personuppgifter inom varden ska hanteras
och vem som ska handldgga fragan. Bland annat ska den som har delegation att handlagga fragan tillse
att frdgan kommer fran ratt individ, kontrollera om patienten har skyddade personuppgifter och att en
fordlder begar ut handlingar pa ett barn som inte ar folkbokfort hos denne tas upp som ett fall att vara
uppmarksam pa.

9 Anvandande av prov for tillatna andamal

| detta kapitel finns information om vad andamalen betyder och dvergripande information om vilka
samtycken som krdvs och ndédvandiga avtal.

9.1 Vard och behandling eller andra medicinska andamal i en vardgivares
verksamhet

Vard, behandling eller andra medicinska andamal i en vardgivares verksamhet syftar framst pa sadan
verksamhet som omfattas direkt av halso- och sjukvardslagen (2017:30) och tandvardslagen (1985:125).
Det kan vara fraga om vard av provgivaren sjalv eller vard av annan (sasom utredning av genetiskt
orsakade sjukdomar). Genom att anvanda begreppet andra medicinska andamal kommer sadana prov
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omfattas som samlas in, bevaras eller anvands i en vardgivares verksamhet for exempelvis
smittskyddsandamal (vilket styrs av smittskyddslagen). Ett annat exempel dr bevarande av prov for
genetisk diagnostik som gors utan samband med vard och behandling.

Notera: Sadan kontinuerlig utbildning och handledning som sker inom ramen for det dagliga arbetet ingar
ocksa i begreppet vard och behandling (begreppet utbildning omfattar prov som anvands specifikt for en
utbildningssituation, se avsnitt 9.2).

9.1.1 Viérd och behandling av provgivaren

Biobanksprov som tas, samlas in, bevaras och anvands for patientens vdrd och behandling ska inrdttas i en
biobank hos en vardhuvudman. Det kan vara en biobank dar prov tas eller dar prov
analyseras/diagnostiseras. Inrattande av nya provsamlingar i biobanken ska prévas och beslutas av
biobanksansvarig. For andamalet kan blankett L4 anvandas.

Inom halso- och sjukvarden ar ofta utredning, analys eller diagnostik for vard och behandling
centraliserade, antingen inom en vardgivares verksamhet, inom en sjukvardsregion eller inom landet.
Detta beror pa att samordnade resurser och kompetens kravs vid utredning av exempelvis ovanligare
sjukdomar. Det ar vardgivaren som avgor var prov ska skickas for utredningen eller analys/diagnostik. | de
fall prov ska sparas for vardandamal forvaras dessa prov vanligen i en provsamling i den biobank dar
proven utretts och analyserats/diagnostiserats. Denna biobank kan salunda tillhéra en annan huvudman
an den som begart utredningen eller analysen/diagnostiken.

Enligt biobankslagen 4. kap 7 & ingar insamling, bevarande och anvindande av vardprov for patientens
egen vard och behandling i samtycket till vdrd och behandling enligt patientlagen och tandvardslagen.
Information till provgivaren kravs gallande andamal och att prov ska bevaras (se avsnitt 7.1).
Bestammelserna om vilken information provgivaren ska fa innehaller inget uttryckligt krav om att
informera om i vilken biobank prov bevaras.

Alla prov som samlas in och bevaras for andamalet vard raknas som befintliga prov vilket innebar att all
anvandning for ett av de andra tilldtna andamalen blir ett nytt andamal. Ofta, men inte alltid (se avsnitt
9.1.4), kravs ett nytt samtycke. Vavnadsprov (vavnad) som tas och samlas in med dubbla syften, dvs. bade
for vard- och forskningsandamal, ska alltid inrattas i en biobank hos vardhuvudmannen innan prov kan
anvandas eller tillgangliggoras for forskning. Detta utifran patientsakerhetsperspektiv (diagnostik ska
alltid tillforsakras).

Ansvarig biobank i ett vardsammanhang

Det regleras inte i biobankslagen vilken biobank som blir ansvarig biobank i ett vardsammanhang dar
flera regioner eller annan vardgivare i Sverige ar involverade i varden. En vardgivare kan vara bestallare
av vardanalys och en annan vardgivare kan vara utforare av den. Nar det kommer till biobankning av
vardprov efter slutford vardanalys kan aktuella huvudman komma éverens om vilken biobank prov ska
bevaras i och att den biobanken blir ansvarig enligt biobankslagen.

Notera:

» Biobankslagen galler for alla vardgivares biobanker i Sverige for andamalet patientens vard och
behandling oavsett var prov togs, samlas in, bevaras eller anvands. Samma regler galler for
information, sakerhet, atertagande eller begransning av samtycke eller vad provet far anvandas till.

» Det ar viktigt att kanna till sina provfloden over tid. Detta bor finnas med i laboratoriets eller
biobankens kvalitetsledningssystem/motsvarande.

Exempel pa scenarion:
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1. Prov for andamalet patientens vard och behandling skickas direkt fran klinik i region (eller annan
vardgivare i Sverige) dar prov tas till analyserade/diagnostiserande laboratorium i annan region utan
att inrdattas i biobank i region/vardgivare dar prov tas.

Avtal mellan region/vardgivare dar prov tas och analyserande/diagnostiserande laboratorium i annan
region som utfor uppdraget/tillhandahaller tjansten tecknas av den som ar behdrig att gora det.

Avtal mellan biobanker behdvs inte. Efter slutford vardanalys hos mottagaren inrattas hela eller delar
av materialet i biobank den i region som utfor har uppdraget/utfor tjansten vardanalys.

Notera: Provgivare har ritt till dtertagande eller begrinsning av samtycke (se avsnitt 7.5). For att fa
spdrbarhet pa prov som skickas direkt fran klinik behévs information om var prov finns. For att kunna
uppfylla lagen pd denna punkt har regionerna beslutat om utveckling av IT-systemet SBR (se avsnitt 4.2).

2. Prov fér andamalet patientens vard och behandling hanteras vid laboratorium hos huvudman dar
prov tagits och del av skickas till analyserande/diagnostiserande laboratorium i annan region innan
det inrdttas i biobank for vardanalys.

Avtal mellan region dar prov tas och analyserande laboratorium for vardanalysen tecknas av den som
ar behorig att gora det.

Det behover klargoras enligt gallande rutin i vilken biobank prov ska inrattas i efter slutford analys.

Det dr oklart vad som kommer krévas i praktiken, frdgan dr lyft med Socialstyrelsen. Tillsvidare fortsdtt
enligt gallande rutin.

3. Prov for dandamalet patientens vard och behandling hanteras vid laboratorium hos huvudman dar
prov tagits. Prov slutanalysernas lokalt och inrattas darefter i biobank hos samma huvudman. Vid ett
senare tillfalle behdver prov plockas ur biobanken och skickas for analys till laboratorium hos annan
vardgivare eller att en annan vardgivare rekvirerar prov fran vardgivaren da patienten numera vardas
hos en annan vardgivare.

Avtal mellan region dar prov finns och analyserande/mottagande laboratorium for vardanalysen
tecknas av den som dar behorig att gora det.

Det behdver klargoras enligt gallande rutin i vilken biobank prov ska inrattas i efter slutford analys.

Det dr oklart vad som kommer krévas i praktiken, frdgan dr lyft med Socialstyrelsen. Tillsvidare fortsdtt
enligt gallande rutin.

4. Prov for andamalet patientens vard och behandling hanteras vid lokalt laboratorium och inrattas i
biobank i region dar prov tas innan prov eller delar av prov skickas for konsultation till specialist i
annat land.

Avtal mellan region dar prov tas och analyserande laboratorium for vardanalysen tecknas av den som
ar behorig att gora det. Det behdver klargoras enligt gallande rutin att mottagaren inte anvander
provet for nagot annat an det angivna andamalet (vardanalys) samt vart prov ska forvaras.

Det dr oklart vad som kommer krévas i praktiken, fragan dr lyft med Socialstyrelsen. Tillsvidare fortsdtt
enligt gdllande rutin.

9.1.2 Andra medicinska dndamdl

Smittskyddsdndamdl

Med andra medicinska andamal avses exempelvis prov som samlas in, bevaras eller anvands i en
vardgivares verksamhet for smittskyddsandamal (vilket styrs av smittskyddslagen (2004:168)). | andra
medicinska dandamal ingar dven vard av annan (se avsnitt 9.1.3).

Om samtycke behdver inhamtas for insamling, bevarande och anvindning eller inte maste beddémas fran
fall till fall.
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Vard av annan

Det ar tillatet att anvanda bevarade vardprov for vard av annan an provgivaren sjalv. Vard av annan ar
exempelvis utredning av genetiskt orsakade sjukdomar. Det ar tilldtet att anvanda bevarade vardprov for
vard av annan. Det finns en framtagen rutin och blanketter. For mer information se dokument Kéc.

Anvdnda prov for sldktings utredning

Samtycke behdvs fran provgivaren. Detta inhdmtas av den klinik som utfor den genetiska utredningen.
Vid en rekvisition ska den klinik som utfor den genetiska utredningen meddela att de ansvarar for att
samtycke inhdmtas pa provgivaren.

Anvinda prov fran avliden person

Det ar ett tillatet andamal om inte provgivaren motsatt sig ett sadant andamal. Biobanken behdver
salunda kontrollera eventuell samtyckesbegransning fran provgivaren. Om provgivarens ar avliden och
dess vilja ar till anvandande av prov for vard av annan ar okand far provet enbart anvandas for det nya
andamalet om den avlidnes narmaste anhdriga informerats om, och efter skalig betanketid inte motsatt
sig, det nya andamalet. For att veta vem som ar narstdende behdvs en utredning. Denna utfors bast av
den klinik som utfor den genetiska utredningen. Vid en rekvisition ska darfor den klinik som utfor den
genetiska utredningen meddela att de ansvarar for att ge narstaende skalig betdnketid att motsatta sig
det nya andamalet.

Insamlande och bevarande av prov for framtida genetiska utredningar

Galler framfor allt klinisk genetik. Det kan finnas skal att redan vid insamlandet av ett vardprov fraga om
samtycke for att anvanda prov i genetiska utredningar av kommande generationer. Detta gdller de
familjer dar det finns en sjukdom i slakten. Inhamtande av samtycke for detta andamal hanteras av den
klinik som utfor den genetiska utredningen.

9.1.3 Utbildning, kvalitetssdkring eller utvecklingsarbete inom ramen for vdrd och behandling

| samtycket till vard och behandling ingdr bevarande och anvandning av dessa prov for kvalitetssckring
och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet, utbildning som bedrivs i anslutning
till halso- och sjukvard. Det kravs darmed inte ndgot samtycke for att anvinda bevarade vardprov for
kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet eller utbildning
som bedrivs i anslutning till hdlso- och sjukvard sa lange patienten inte har motsatt sig nagot av de har
andamalen.

» Utbildning omfattar om prov anvands specifikt for en utbildningssituation. Kontinuerlig utbildning och
handledning som sker inom ramen for det dagliga arbetet ingar inte i begreppet utbildning utan ingar i
stallet i begreppet vard och behandling.

* Kvalitetssdkring avser att prov anvands for att undersoka sakerheten i en metod. Begreppet kan ocksa
anvandas nar prov bevaras for att garantera tillforlitligheten av en analys.

» Utvecklingsarbete innebar bl.a. att prov anvands for att etablera en ny metodik eller att i ett begransat
omfang undersoka om resultaten av en ny analysmetod ar adekvata for vardens behov.

» | samtycket till vard och behandling ingar bevarande och anvandning av dessa prov for kvalitetssdkring
och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet, utbildning som bedrivs i
anslutning till hdlso- och sjukvard. Det krdvs ddarmed inte ndgot samtycke for att anvdnda bevarade
vardprov for kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet
eller utbildning som bedrivs i anslutning till hdlso- och sjukvard sa ldnge patienten inte har motsatt sig
nagot av de hdr dndamalen.
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9.2 Forskning

9.2.1 Godkdnnande fér forskningen och samtycke

Definitionen av forskning hittas i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen). | begreppet forskning ingar klinisk prévning (klinisk lakemedelsprévning och klinisk
provning av medicintekniska produkter) och prestandastudier.

| samtycket till vard och behandling ingar dven bevarande av prov for forskning om inte patienten har
motsatt sig detta andamal. Lagen innebadr att det finns en mojlighet att bevara prov, som primart har
samlats in och bevaras for vardandamal, for framtida forskning.

For att anvinda bevarade vardprov i forskning krdvs dock ett godkannande enligt etikprovningslagen eller
tillstand for klinisk prévning enligt tillamplig EU-férordning om kliniska provningar (CTR, MDR eller
IVDR). Inom ramen for godkannandet/tillstandet beslutas hur samtycke ska inhamtas for det nya
andamalet (det kallas "nytt andamal” eftersom forskning inte var det primara andamalet till att proven
samlades in och bevarades).

Aven nyinsamling av prov for det specifika andamalet forskning kraver godkannande enligt
etikprovningslagen eller tillstand for klinisk provning enligt tillamplig EU-forordning om kliniska
provningar (CTR, MDR eller IVDR). Inom ramen for godkannandet/tillstandet beslutas hur samtycke ska
inhdmtas. Aven prov insamlade fér forskning kan bevaras for framtida forskning efter avslutad
forskningsstudie sa lange inget annat foljer av den godkanda etikprovningen och samtycket.

En forutsattning ar alltsa att forskningen har ett godkdnnande enligt etikprévningslagen alternativt enligt
tilldmplig EU-férordning for att hanteringen av prov ska fa ske. Detta géller bade om det ar fraga om att
samla in nya prov eller om att anvanda prov som finns i en biobank sedan tidigare.

| lagen fortydligas att prov inte fdr anvindas for ndgon annan forskning an som tidigare beslutats utan att
myndigheten eller namnden godkant detta.

9.2.2 Godkdnnande frdn biobanksansvarig

Mer information om tillgang till prov for forskning se "Principer for tillgang till biobanksprov for
forskning” (dokument K1a).

For att fa samla in, bevara och anvanda prov i forskning kravs dven ett godkdnnande av biobanksansvarig.
Detta sker via upprattande av tillampligt biobanksavtal/overenskommelse.

Alla forskningsprov som omfattas av biobankslagen ska inrdttas i en biobank som ar inrattad av en
juridisk person med organisationsnummer i Sverige. Tillgadngen till och hanteringen av prov regleras via
overenskommelse eller avtal mellan biobanksansvarig och forskaren. Prov som ar inrattade i en biobank
kan aven tillgangliggdras for forskning till annan juridisk person genom att prov skickas for en atgard,
utldmnas eller dverlats. Utldmnande och Gverlatelse kan enbart ske till en juridisk person med
organisationsnummer i Sverige. Overlatelse prévas och beslutas av Inspektionen for vard och omsorg
(IVO). Ovriga ansékningar om tillgang till prov for forskning ska biobanksansvarig préva och besluta om.
Vid avslag kan drendet pa begdran av den sokande omprdvas av huvudmannen for biobanken. Sékanden
ska underrattas om sin rdtt att begara omprévning.

Biobanksansvarig provar och beslutar om;

+ inrdttande av provsamling i biobanken och tillgang till denna inom huvudmannens verksamhet

o Biobanksansvarig upprattar i enlighet med huvudmannens direktiv och i samrad med forskaren
biobanksavtal/overenskommelse (blankett L1.1) for provsamlingar for att bl.a. sakra forskarens
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tillgang till provsamling. Via inrdttandet regleras dven forskarens tillgang till provsamlingen under
studien. Om ansokan galler befintliga prov ska tillampliga blankett L1a, L1b eller L1c bilaggas.

+ tillgangliggorande av prov utanfér huvudmannen. Biobanksansvarig beslutar om tillgangliggorande
genom att prov skickas for atgard eller utldmnas.

o Biobanksansvarig ansvarar for att uppratta avtal (ndgon av avtalsmallarna L2al, L2a2, L2a3) med
mottagaren om andamalet med tillgangliggorandet nar prov skickas for atgard och vad som ska
ske med prov efter att atgarden har utforts, och ange villkor (specificerade i lagen) for
tillgangligg6randet.

o Biobanksansvarig ansvarar for att uppratta avtal om utlimnande (blankett L1.2) nar prov ska
utldmnas. Om ansokan galler befintliga prov ska tillamplig blankett L1a, L1b eller L1c bilaggas.

Notera att: | manga regioner ar det biobankssamordnaren som administrativt och regulatoriskt granskar
biobanksansdkan innan beslut fattas av biobanksansvarig. Nar det galler granskning av ansdkningar om
klinisk provning av humanldakemedel, medicintekniska produkter eller prestandastudier granskas ansdkan
av ett Regionalt biobankscentrum (RBC) innan beslut fattas av biobanksansvarig.

Inom regionerna finns standardmallar biobanksavtal/6verenskommelse (hittas pa biobanksverige.se).

Tillgdng till befintliga prov:

Vid beslut om forskning pa befintliga prov ska sadant beaktas som behdvs for att den som ar ansvarig for
det andamal for vilket provet samlats in och bevaras ska kunna fullgéra sitt ansvar.

» Nar det ar vardprov ska exempelvis beaktas att det finns tillrackligt material finns kvar for eventuell
framtida diagnostik, vard och behandling. Provmaterialet maste racka till den enskilde patientens
formodade vardbehov och far inte, annat an vid mycket stort gagn for patienten, ta slut. Denna
beddmning kan vid behov goras i samrdd med den som ansvarar for halso- och sjukvard av
provgivaren, om detta ar annan person an den biobanksansvarige.

Biobankernas prioriteringsordning for prov insamlade for vardandamal ar foljande:

1. Provgivarens egen eventuella framtida vard och behandling. *

2. Provgivarens genetiska slaktningar.

3. Utvecklings- och kvalitetsarbete inom varden samt utbildning av vardpersonal samt forskning och
klinisk provning.

* Notera att 2 och 3 inte gar fore forskning om det rér sig om en klinisk lakemedelsprdvning till stor nytta
for den enskilda patienten.

» Nar det ar forskningsprov ska exempelvis beaktas att det inte inkraktar pa pagdende forskning. Praxis -
| de fall det finns provsamlingsansvarig eller ndgon form av styrgrupp tillstyrker denne tillgang till den
aktuella provsamlingen/kohorten innan formellt beslut om tillgang fattas av biobanksansvarig.

Om en provgivare tidigare ldmnat in en samtyckebegransning som innebar att ett prov inte far anvandas
for andamalet forskning, far det provet endast anvandas i forskning om provgivaren andrar sig och ger
samtycke till den aktuella forskningsstudien.

Ytterligare att beakta

* Humanbiologiskt material far inte tillgangliggoras i vinstsyfte.

» Ett prov som tillgangliggors ska vara kodat, om inte detta hindrar att andamalet med
tillgangliggorandet uppfylls.

* Om ett kodat prov fran provgivaren tillgangliggors samtidigt som andra personuppgifter fran
provgivaren, ska personuppgifterna tillgangliggoras pa ett sadant satt att de inte av ndgon obehdérig
kan kopplas samman med provet. Notera: Detta avser en skyddsdtgdrd under transport m.m.
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 Ett villkor for inrattande och/eller tillgangliggorande ar att forskaren inhamtar samtycke enligt
beslut/tillstand av EPM eller Onep eller Likemedelsverket fér klinisk prévning enligt tilldmplig EU-
forordning (CTR, MDR eller IVDR). | samband med att prov tillgangliggdrs utldmnas dven i manga fall
prov-id och eventuell annan information som ror sjalva provet. Dessa uppgifter raknas som
personuppgifter och alltsd mdste dven GDPR beaktas i anledning av detta. Fragor om utldamnande av en
journalhandling provas av den som ar ansvarig for patientjournalen.

9.3 Produktframstallning

Produktframstallning omfattar framtagande av nya produkter, dven innan det blir fraga om en klinisk
provning av dessa. Det kan t.ex. réra sig om medicintekniska produkter som ska anvandas i varden eller i
laboratorieverksamhet som under utvecklingsfasen behéver testas med hjilp av prov. Ar det prov som
ingdr i en klinisk provning av produkten ar det i stillet fraga om andamalet forskning (se avsnitt 9.2).

9.4 Utredning av patientskada

Prov som samlats in och bevaras i en biobank, oavsett andamal for vilket de samlades in, far anvandas for
att utreda patientskada enligt Patientskadelagen 1996:799 (patientskadelagen).

Det ar alltid patienten/provgivaren eller en dodsbodeldagare/efterlevande som initierar
patientskadeareden. | de fall en patientskada ska utredas inhamtas samtycket till anvandningen for detta
dndamal som en del av patientskadearendet.

Regionerna har tillsammans med regionernas 6msesidiga forsakringsbolag (LOF) tagit fram en rutin och
blanketter som ska anvandas. For information om att skicka prov for atgarden utredning av patientskada
se "Tillgang till prov - patientskadedrende” (dokument K6a).

9.5 Identifikation av avliden

Prov bevarade for vard eller behandling (notera, enbart vardprov) far, om Rattsmedicinalverket eller
Polismyndigheten begar det och om det finns sarskilda skal och andra mojliga satt har uttomts, anvéndas
for att identifiera en avliden person. Lagen tillater bade att prov anvands for att identifiera en avliden
provgivare eller for identifiering av slaktingar till provgivaren, s.k. indirekt identifiering. Samtycke for
dandamalet kravs inte och en provgivare kan inte heller begransa samtycket gallande anvandning for detta
andamal. Men den information som ska ldmnas i varden ska inkludera en upplysning om att prov ur
biobanker under vissa forhallanden far anvandas till att identifiera avlidna personer.

Regionerna har tillsammans med Rattsmedicinalverket och Polismyndigheten tagit fram en rutin och
blanketter som ska anvandas. For information om att skicka prov for atgarden utredning identifikation av
avliden se "Tillgang till prov - identifikation av avliden” (dokument Kéb).

9.5.1 Overklagande
For mer information se kapitel 10.

Beslut enligt 5 kap. 11 & om att inte skicka ett prov for att identifiera en avliden person far dverklagas till
Inspektionen for vard och omsorg (IVO); Beslut far 6verklagas endast av Rattsmedicinalverket eller
Polismyndigheten.
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10 Andamal och syften som inte omfattas av
biobankslagen

10.1 Prov som tas for annat syfte med stod av annat regelverk

Som beskrivits i kapitel 5.3 finns det identifierbara prov som inte omfattas av eller som undantas fran
biobankslagen trots att hantering och anvandning faller inom ramen for biobankslagens uppraknade
andamal. Exempelvis undantas hantering och anvandning av material for syftena transfusion,
transplantation, insemination eller befruktning utanfor kroppen eftersom denna hantering och
anvandning regleras av annan lagstiftning. Se vidare avsnitt 5.3.

Det finns dven prov som tas for syften och anvandning som helt faller utanfor biobankslagen, sdsom
exempelvis prov som tas med syftet dopingkontroll, medicinska kontroller relaterade till risker i
arbetsmiljon, brottsutredning, faderskapsprovning eller rattsmedicin. Sddana prov beskrivs i detta avsnitt
utifran exemplen dopingkontroll och arbetsplatsprov. | avsnitt 10.2 belyses forfrdgningar om tillgang till
att anvanda biobanksprov for syften som inte ar tilldtna enligt biobankslagen

Som beskrivet i avsnitt 5.2 reglerar biobankslagen hur identifierbara prov far samlas in och bevaras i
biobanker och anvands for dndamdlen 1. vard, behandling eller andra medicinska andamal i en
vardgivares verksamhet, 2. forskning, 3. produktframstallning eller for 4. utbildning, kvalitetssakring eller
utvecklingsarbete inom ramen for nagot av de andamal som anges i 1-3.

For hantering, bevarande och anvandning av prov som tas for andra syften eller anvandning an
andamalen i biobankslagen galler andra regelverk eller lagrum. Biobankslagen blir dock tillamplig dven
pa sadana prov om och nar det blir aktuellt for anvandning for ett av de andamal som biobankslagen
omfattar?. Exempelvis om ett arbetsplatsprov blir aktuellt fér vard eller om ett dopingprov blir aktuellt for
forskning eller produktframstallning.

Exempel 1 - Dopingprov

| detta fall tas blod- eller urinprov fran idrottare med syfte att sakerstdlla att dessa inte anvander
otillatna preparat enligt World Anti-Doping Agency (WADA:s) regelverk. Samtycke regleras av idrottens
Antidopingreglemente och inhamtas via avtal med idrottsforbund eller antidopningsorganisationer (till
exempel Riksidrottsforbundet eller WADA).

Syftet med provtagning:

- Kontrollfunktion for att sakerstalla rattvist idrottsutovande.
- Forebygga anvandning av otillatna dopingpreparat.

Dessa prov kan efter provtagning komma att bevaras en langre tid for syftet varfor de togs, exempelvis
for att mojliggora omanalys. Prov kan dven behdva anvandas for exempelvis kvalitetssakring for syftet
varfor de togs.

Dopingprov omfattas inte av biobankslagen eftersom de tas och hanteras inom idrottens
antidopingverksamhet och inte inom ramen for de andamal som biobankslagen reglerar. Om sadana prov
ska anvandas for kvalitetssakring for syftet varfor de togs, dvs dopingkontroll, omfattas de inte heller av

2 Réttsmedicinalverkets hantering av prov regleras i Lag (2023:281) om Réattsmedicinalverkets hantering av humanbiologiskt material. Sddana prov
omfattas aldrig av biobankslagen oavsett om anvandningsomradet faller inom ett andamal som biobankslagen reglerar.
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biobankslagen da kvalitetssakringen inte sker inom ramen for ndgot av de andamal som biobankslagen
reglerar.

Notera:

e Biobankslagen dr tilldmplig om dopingprov tas inom varden, till exempel nar en lakare under
utredning av en patient misstanker att patienten anvander dopingpreparat och prov tas och
bevaras i samband med utredningen (andamal = vard).

e Biobankslagen blir tillimplig om syftet andras till ett av de andamal som biobankslagen reglerar,
t.ex. om dopingprov ska anvandas for forskning (@ndamal = forskning). Forskning maste vara
godkand av EPM eller Onep.

Om verksamheten onskar bevara dopingprov for framtida forskning, maste personen det berdr fa
information och mdjlighet att samtycka till bevarandet for detta andamal. Det krdvs vidare att
prov inrdttas i biobank. For att sedan fa anvanda dessa prov kravs en godkdnd etikansokan och
att information och samtycke ska inhamtas enligt detta beslut.

Exempel 2 - Arbetsplatsprov eller motsvarande

Arbetsmiljoverket (AV) tar fram foreskrifter om medicinska kontroller i arbetslivet. Dessa kontroller utfors
for att sakerstalla arbetsmiljo. Provtagning kan da bli aktuellt exempelvis for syftet att identifiera vissa
substanser eller amnen som kan paverka halsan. Det kan ocksa ske drogtester i arbetslivet om det foljer
av arbetsrattslig reglering, exempelvis i anstadllningsavtalet mellan arbetsgivaren och arbetstagaren, eller
reglering i kollektivavtal.

Arbetsplatsprov eller motsvarande kan bevaras for syftet varfor de togs men aven for kvalitetssakring och
utvecklingsarbete for det syfte de togs.

Arbetsplatsprov kan bland annat omfatta:

- Prov som syftar till att identifiera vissa substanser eller amnen som kan paverka halsan.
Exempelvis toxikologiska prov om det finns risk att en arbetstagare har blivit exponerad for giftiga
eller farliga dmnen pd arbetsplatsen.

- Drogtestning som syftar till att kontrollera om en arbetstagare ar paverkad av alkohol eller
narkotikaklassade substanser under arbetstid. For alkoholprov tas bland annat PEth-prov: Ett prov
som maditer fosfatidylethanol (PEth), en biomarkdr for ldngvarig alkoholkonsumtion. En arbetsgivare
kan i vissa fall kréva drogtester, inklusive PEth-prov, som en del av rekryteringsprocessen eller som en
del av en policy for en sdker arbetsmiljo.

Dessa prov omfattas inte av biobankslagen eftersom syftet inte omfattas av de andamal som
biobankslagen reglerar. Om sddana prov ska anvandas for kvalitetssakring for syftet varfor de togs
omfattas de inte heller av biobankslagen da kvalitetssakringen inte sker inom ramen for nagot av de
andamal som biobankslagen reglerar.

Notera:

e Biobankslagen dr tillimplig om prov tas inom varden, till exempel nar en ldkare under utredning
av en patient misstanker att patienten har alkoholmissbruk och prov tas och bevaras i samband
med utredningen (andamal = vard).

e Biobankslagen blir tilldmplig om syftet andras till ett av de andamal som biobankslagen omfattar,
till exempel om ett toxikologiskt prov behdvs for patientens vard och behandling eller medicinsk
utredning (andamal = vard) eller om provet ska anvandas for forskningsandamal (andamal =
forskning). Forskning maste vara godkind av EPM eller Onep.




Dokument: C2b Version: 10.6 Sida 44 av 58

Om verksamheten onskar bevara arbetsplatsprov for framtida forskning, maste personen det
beror fa information och mojlighet att samtycka till bevarandet for detta andamal. Det kravs
vidare att prov inrattas i biobank. For att sedan fa anvanda dessa prov krdvs en godkand
etikansokan och att information och samtycke ska inhamtas enligt detta beslut.

10.2 Forfragningar om tillgang till att anvanda biobanksprov for syften som inte
ar tillatna enligt biobankslagen

Det kan inkomma forfragningar om att fa anvanda biobanksprov for andra syften an de andamal som &r
tilldtna att anvanda biobanksprov till enligt biobankslagen. Det ar viktigt att det inom
biobankshuvudmannens verksamhet finns en dokumenterad rutin for hur dessa arenden hanteras.

Rekommenderad hantering av Biobank Sverige:

— Steg 1 nar det kommer det in en fraga om tillgang till biobanksprov for syften som inte ar tillatna
enligt biobankslagen - kontakta din huvudmans jurist for rad kring vidare handlaggning.

— Utifran att anvandningen av biobanksprov ar begransat till de andamal som regleras i biobankslagen
bor forfragningar om tillgangliggorande av biobanksprov for andra syften som regel avslas.

— Attt kanna till: Det finns sekretessbrytande bestammelser i offentlighets- och sekretesslag (2009:400),
som kan gora det mojligt att ldmna ut annars sekretessbelagda uppgifter till myndigheter. Av OSL 10
kap. 23 framgar exempelvis att en sekretessbelagd uppgift av betydelse for utredningen av ett
beganget brott i vissa fall far lamnas till en dklagarmyndighet, Polismyndigheten, Sakerhetspolisen
eller ndgon annan myndighet som har till uppgift att ingripa mot brottet. Uppgifter far ldmnas ut om
brottet som utreds har ett straff som uppfyller kriterierna i paragrafen. Det innebar mojlighet for den
myndighet som utreder brottet (aklagarmyndighet, Polismyndigheten, Sakerhetspolisen eller ndagon
annan myndighet som har till uppgift att ingripa mot brottet) att fa tillgang till analyssvar som
registreras i journal. Om malsaganden ar ett barn finns en sarskild regel i 10 kap 21 8. Det ar dven
tankbart att andra sekretessbrytande bestammelser kan bli tillampliga beroende pa syfte med
begaran och vilken myndighet som gjort begaran. Férfragningar om att fa ut uppgifter eller
handlingar hanteras enligt huvudmannens beslutade riktlinjer. Dessa kan skilja sig mellan
biobankshuvudman. Om frdgan kommer till biobanken kontakta huvudmans jurist.

Nedan foljer en information samt resonemang som kan ligga till grund for bedomning och beslut
avseende forfragningar om tillgang till biobanksprov for andra syften som inte ar tillaten anvandning
enligt biobankslagen.

10.3 Intressen som skyddas av biobankslagen

En viktig forutsattning for att kunna ge jamlik vard ar att patienter/provgivare bevarar prov i biobanker.
Biobanker innehaller prov fran barn och vuxna, som allvarligt riskerar sin halsa om deras prov inte samlas
in till eller bevaras i biobank. En viktig forutsattning for forskning, som kan ge kunskap om varfor
sjukdomar uppkommer och hur de ska behandlas, ar att sa manga som mojligt kdnner sig trygga till att
bevara sina prov for vard- respektive forskningsandamal.

Ett bevarat biobanksprov, exempelvis vavnadsprov, blodprov eller cellprov, har ett stort varde redan idag
men kan ocksa gora skillnad om 5, 10, 50 ar eller mer. | takt med den tekniska och medicinvetenskapliga
utveckling som sker, forbattras hela tiden mojligheterna med bevarade prov som utgor grunden for
utvecklandet av preventiva atgarder, precisionsmedicin och lakemedel. Med hjalp av bevarade
biobanksprov gar det t.ex. att forhindra eller lindra effekterna av folksjukdomar, epidemier och
pandemier.
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Enligt krav i biobankslagen ska information ges till provgivare avseende vad biobanksprov far anvandas
till. Provgivaren har ocksa ratt att aterta sitt samtycke och begransa vad biobanksprov far anvandas till.
Utover att det ar ofdrenligt med biobankslagen ar det etiskt oforsvarbart och ett missbruk av provgivarens
fortroende om prov anvands till annat an vad provgivaren fatt information om och samtyckt till. Personer
som behdver sina prov for sitt eller sina barns vard eller som frivilligt och oegennyttigt staller sina prov
till forfogande for forskning ska kunna vara helt trygga med att det ar till detta prov kommer att anvandas
och inget annat - sdsom utlovats ndr proven samlades in.

10.4 Brottsutredning

Biobankslagen tillater inte att prov ur biobanker tillgdngliggors for anvandning vid utredning av brott.
Det foljer av att utredning av brott inte anges som ett tillatet andamal. Lagens upprakning av andamal ar
uttommande och det ar forbjudet att tillgangliggora prov for andra andamal an de som specifik anges i
lagtexten (Se 2 kap. 5 § och 1 kap. 3 §). Det saknar betydelse om prov kommer fran en misstankt person
eller malsaganden (brottsoffret). Det saknar ocksa betydelse om samtycke finns. En begaran om att fa
tillgang till prov fér anvandning i en brottsutredning bér darmed avslds med hanvisning till
biobankslagens andamalsbegransningar. Eventuell atkomst till prov bor darmed ske genom reglerna om
husrannsakan och beslag och efter domstolsprovning (se nasta rubrik).

Det ar i undantagsfall tillatet att tillgangliggora ett prov for identifiering av en avliden.
Tillgangliggorande far i dessa fall ske till Rattsmedicinalverket eller Polisen (se avsnitt 9.5). Denna
mojlighet finns dven om identifieringen sker i samband med en brottsutredning (se Prop. 2021/22:257 s
111). Prov som tillgangliggors for identifiering av avliden far dock inte anvandas i nagot annat syfte an
just att identifiera den avlidne. Avtalet om tillgangliggérande med den mottagande myndigheten ska
begransa anvandningen till identifikation av avliden.

Husrannsakan vid biobank

En brottsbekampande myndighet kan i stallet soka tillampa det straffprocessuella tvangsmedlet
husrannsakan i syfte att soka efter prov som kan tas i beslag. Det handlar i dessa fall inte om ett
tillgangliggorande efter beslut, utan om en tvangsatgard riktad mot biobankens verksamhet.
Tvangsmedel regleras i Rattegangsbalken (RB) 28 kap och ar underkastade sarskilda
rattssakerhetsgarantier vilket behandlas i ndsta stycke. Forutsattningarna for att fa utféra husrannsakan i
syfte att ta biobanksprov i beslag har behandlats av Hogsta domstolen i NJA 2018 s. 852.

For platser dar integritetskanslig verksamhet bedrivs, sa som inom en biobank, dr det domstol som
forordnar om husrannsakan efter yrkande fran forundersokningsledare eller aklagare (RB 28 kap. 4 §). En
husrannsakan vid biobank bor regelmassigt provas i domstol. Vid en provning av om en husrannsakan ska
far genomforas ska en bedémning mot den s.k. proportionalitetsprincipen goras av ratten (RB 28 kap. 3 a
8). Proportionalitetsprincipen anger att beslut om husrannsakan endast far fattas om skalen for atgarden
uppvdger det intrdng eller men i 6vrigt som atgarden innebar for den misstankta eller for andra
motstdende intressen. Tvangsmedlets art, styrka, rackvidd och varaktighet ska std i rimlig proportion till
vad som kan vinnas med det. Det ar inte bara direkta foljder for den som utsatts for tvangsmedlet som
ska tas i beaktande enligt proportionalitetsprincipen, utan aven indirekta verkningar av
tvangsmedelsanvandningen. Det kan bl.a. handla om intrang i tredje mans rattsligt skyddade intressen,
exempelvis provgivares berdttigade intresse av att prov endast far anvandas for det andamal som
provgivaren samtyckt till.

Av Hogsta domstolens dom framgar att reglering av biobanker ska beaktas vid proportionalitets-
bedomningen. Endast i exceptionella undantagsfall kan husrannsakan i syfte att ta biobanksprov i beslag
tilldtas (NJA 2018 s. 852). | fallet var syftet att ta prov fran den malsdgande i beslag. Provet skulle
anvandas i brottsutredning gallande grov misshandel.
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| domen framgar bland annat féljande:

e Biobankslagens reglering har en sadan betydelse att den regelmassigt medfor att biobanker inte
far anvandas i brottsutredande syften.

e En strikt reglering av anvandningen av biobanker ar en forutsattning for att fortroendet for
biobankerna ska kunna uppratthallas och ytterst for att manniskor ska vara villiga att lata sina
prov bevaras i biobanker. Ett orubbat fortroende for biobankerna har betydelse for
forutsattningarna att bedriva forskningen, men ocksa for att den enskilde ska kunna ges sa god
sjukvard som mdijligt.

e Nar det galler betydelse av samtycke sa kan en misstankt person inte sjdlv bestamma Over sina
sparade prover enligt biobankslagen. Det galler aven om den misstankte samtycker till att prov
anvands. Samtycke fran den misstankte spelar ingen roll nar det galler anvandning av
tvangsmedel och ska inte tillmatas nagon betydelse. .

e Ddremot kan det i mycket speciella fall - om brottsutredningen ar sarskilt starkt och
provgivarens samtycke finns - finnas en mdjlighet att anvanda reglerna om husrannsakan for att
fa tillgang till prov. Det galler dock som utgangspunkt endast nar det handlar om prov fran
ndagon annan dn den misstankte.

Domen gallde brottet grov misshandel. Grov misshandel hade ar 2018 ett stadgat straff om lagst 1 ars
fangelse, hogst 6 ars fangelse. Det gar inte att i Ovrigt utldsa ur domen nar brottsutredningsintresset kan
beddmas vara sa starkt att prov att husrannsakan kan anses proportionerlig. For sddan vagledning kravs
ytterligare domstolspraxis. For det fall en begaran om husrannsakan framstalls i syfte att soka efter prov
som kan tas i beslag bor huvudmannen for biobanken bestrida atgarden vid domstolsprévning. Domstol
far darefter avgdora om atgarden far genomforas.

Domen baserades pa den tidigare lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. Domens
slutsatser ar dock fortfarande ar relevanta, vilket bekraftas a forarbetena (se prop. 2021/22:257 s 84-85.).

Utldmning av data eller uppgifter om biobanksprov

Det ar betydande skillnader mellan att begara ut uppgifter, data och handlingar och att begara ut fysiska
prov. Nar det galler utldamning av data och uppgifter fran offentligt bedriven verksamhet, exempelvis en
region, framgar forutsattningarna i stallet av Tryckfrihetsforordningen och Offentlighets- och
sekretesslagen.

Uppgifter om provgivare, exempelvis om prov finns sparade fran en viss person, vilka analyser som utforts
och resultat av analyser omfattas av sekretess enligt 25 kapitlet 1 § i offentlighets- och sekretesslagen
om provet tagits och sparats i samband med halso- och sjukvard. Huvudregeln enligt den regeln ar stark
sekretess. Uppgifter far endast lamnas ut om det star klart att den enskilde eller narstaende till denne
inte kommer att lida men (men-provning).

| offentlighets- och sekretesslagens 10 kapitel finns sekretessbrytande regler som i vissa fall medger att
uppgifter som visserligen omfattas av sekretess enligt 25 kap 1 § anda kan lamnas ut till
brottsbekdmpande myndighet. Exempelvis finns en sadan regel i 10 kap 23 &. Det handlar i dess fall om
uppgift som dr av betydelse for utredningen av ett begdnget brott. Det stadgade straffet for brottet som
utreds maste vara lagst 6 manaders fangelse for fullbordat brott, och lagst 1 ars fangelse for forsok,
forberedelse eller stampling. Utldmning far enligt paragrafens ordalydelse ske till en dklagarmyndighet,
Polismyndigheten, Sdkerhetspolisen eller nagon annan myndighet som har till uppgift att ingripa mot
brottet. For att tilldmpa regeln ar det alltsa viktigt att veta om myndigheten som begdar ut uppgiften dr en
sadan myndighet som faktiskt omfattas av paragrafen. Rattsmedicinalverket torde exempelvis inte
omfattas av regeln eftersom Rattsmedicinalverket inte har till uppgift att ingripa mot brott, utan bistar
med utredningar och underlag under en brottsutredning (Se Forordning (2007:976) med instruktion for
Rattsmedicinalverket). Om malsdaganden i det utredda brottet ar ett barn finns sarskild reglering i 10 kap
21 § som kan mojliggdra utlamning till polis och aklagare.
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Beroende pa vilken myndighet som begar ut uppgifterna och syftet kan dven andra sekretessbrytande
bestammelser vara tillampliga.

For vissa uppgifter och register som fors i anslutning till PKU-biobanken finns sarskild och mer restriktiv
sekretessreglering i 25 kap 15 & offentlighets- och sekretesslagen. Denna reglering behandlas dock inte
inom ramen for denna framstallning.

Myndigheten som tar emot begdran om uppgifter maste bedéma om uppgiften kan ldmnas ut utan att
den enskilde eller narstaende till denne lider men, eller finna stod for ett utldamnande i en
sekretessbrytande bestammelse i 10 kapitlet. Normalt har vardgivare riktlinjer och rutiner fér hur en
begaran om uppgifter/handlingar ska hanteras. For ansvar och roller vid begaran om utlamning av
uppagifter eller handlingar behdver huvudmannens egna riktlinjer och rutiner kontrolleras.

En brottsutredande myndighet bor tillfragas om syftet med begdran kan uppfyllas genom att i stallet
begadra ut uppgifter och data. Om uppgifter eller data begars ut far myndigheten prova om uppgifterna
kan lamnas ut. Om biobankens personal inte sjdlva har delegation eller uppdrag att prova ett utlamnande
bor myndigheten hanvisa till handldaggare eller funktion med ett sadant uppdrag.

Meddelar huvudmannen avslag pa begaran kan den begarande myndigheten begara ett 6verklagbart
avslagsbeslut. Beslutet kan overklagas till Kammarratten.

10.5 Faststallande av faderskap och utredning av slaktskap

Biobankslagen anger att biobanksprov endast far samlas in, bevaras och anvandas for andamal som
uttryckligen namns i lagen.

Faststallande av faderskap och utredning av slaktskap, forutom fall som avser att identifiera en avliden
person, anges inte som tilldtna andamal i biobankslagen. Biobanksprov far darmed inte anvandas vid
faststallande av faderskap eller annan utredning av slaktskap.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) har tidigare tillatit tillgang till prov for faststallande av faderskap
tillatits. IVO:s bedomning motiverades av ratten till privat- och familjeliv i artikel 8 Europakonventionen.
IVO:s tolkning gjordes pa grundval av den numera upphavda biobankslagen som innehéll en vagare
andamalsbegransning an den nuvarande lagen. | forarbetena till den nya biobankslagen beddms att vid
tidpunkten befintlig praxis fran Europadomstolen inte gav stdd for att prov tagna inom hélso- och
sjukvarden maste kunna anvandas vid faststdllande faderskap. Det finns darmed inget utrymme for att
anvanda eller tillgangliggora biobanksprov vid faststallande av faderskap eller utredning av slaktskap.
Skulle ny domstolspraxis fran Europadomstolen eller fran svensk domstol visa att biobankslagens
begransningar strider mot artikel 8 i Europakonventionen kommer denna hallning troligen att behdva
omprovas.

Enligt lag (1958:642) om rattsgenetisk undersokning vid utredning av faderskap far en domstol under
vissa forutsattningar besluta att en rattsgenetisk undersokning ska goras med hjalp av humanbiologisk
vavnad fran en avliden. Domstolen kan i dessa fall besluta att en rattsgenetisk undersdkning ska utforas.
Det ar innebar dock inte att biobanksprover far tillhandahallas for det andamalet.

10.6 Forsakringsbolag

Prov som bevaras i biobank i varden far skickas for atgarden utredning av patientskada enligt
patientskadelagen (1996:799). Om regionen ar vardgivare skickas dessa prov till regionernas émsesidiga
forsakringsbolag (LOF). Se avsnitt 9.4.

Provet ska inte tillgdngliggoras till forsakringbolag for annan atgard dn utredning av patientskada enligt
patientskadelagen. Prov kan alltsa inte ldmnas eller begdras ut som underlag for att fa teckna en
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personforsakring. Férsakringsbolag har ingen rattighet till att fa ut vare sig prov eller information. For
information galler vanliga regler om sekretess, vilket betyder att uppgifter inte kan lamnas ut. Den
enskilde provgivaren kan dock valja att sjalv 6verlamna information till forsakringsbolaget. Detta galler
dock inte tillgang till sjdlva provet. Prov kan endast tillgangliggdras om det ror utredning av patientskada
enligt patientskadelagen.

11 Straffbestammelser, skadestand och overklagande

| biobankslagen (8 kap.) regleras straffbestammelser, skadestand och Gverklagande.

11.1 Straffbestammelser

11.1.1 Allmdnt om straffbestdmmelserna i biobankslagen

Biobankslagen innehdller straffbestammelser som innebar att vissa Overtradelser av lagen kan utgdra
brott. Nar det kommer till det straffrattsligt ansvar ar det alltid en individ som kan stallas till svars.

Brott utreds av polis och dklagare och provas slutligen av domstol. Brott mot biobankslagen ar férenat
med botesstraff. Brott mot vinstforbudet i lagen om genetisk integritet (2006:351) som kan medféra
fangelsestraff.

Straffbestammelsen formulering ger vagledning for vem som kan stallas till svars i en brottmalsprocess.
Vid faststdllande av ansvar galler generella regler om uppsat och med beaktande av omstandigheterna i
det enskilda fallet (jfr Hogsta domstolens dom den 12 april 2022 i mal B 1886-21).

Det ar inte alla overtradelser av biobankslagen som kan utgora brott enligt biobankslagen. Det ar endast
sadana Overtradelser av lagen som explicit ndmns i lagens straffbestdammelser som kan medfora
straffrattsligt ansvar. Det finns dock andra lagar som kan innehalla straffrattsliga bestammelser som kan
galla i samband med att biobanksprover hanteras.

Biobankslagen paverkar inte det straffrattsliga ansvar som kan utkravas enligt andra lagar. Som exempel
kan namnas att om forskning bedrivs i strid utan tillborligt godkannande eller i strid med villkor
etikprovningslagen kan det medfdra straffrattsligt ansvar enligt den lagen. Det finns dven andra lagar pa
halso- och sjukvardens omrade dar straffrattsligt ansvar kan utkravas vid overtradelser. Exempelvis i
transplantationslagen (1995:831) och obduktionslagen (1995:832).

Overtradelser av biobankslagen som inte &r straffbara kan exempelvis medféra skadestandsansvar
gentemot provgivaren. Se avsnitt 10.2 nedan. Inom halso- och sjukvarden finns dven andra processer an
straffrattsliga for att hantera fel. Klagomal fran patienter kan exempelvis leda till utredning av IVO.

11.1.2 Uppsat eller oaktsamhet - vad menas med det?

Det straffrattsliga ansvaret i biobankslagen omfattar bade uppsatliga brott och brott som begatts av
oaktsamhet.

Med uppsat menas forenklat att den som begatt brottet i ndgon man insett, eller i vart fall varit likgiltig
infor effekten av sitt agerande. Oaktsamhet kan forenklat betecknas som vardsloshet eller slarv.

Det gar normalt sett inte att forsvara sig genom att havda att man inte visste om att nagot var straffbart,
eller att man missforstatt lagen.
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11.1.3 Overtriidelser av biobankslagen som kan medféra straffrdttsligt ansvar

11.1.3.1 Att anvdnda prover i strid med dndamdlsbegrdnsningarna

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet anvadnder ett prov i strid med 2 kap. 5 § andra eller
tredje stycket eller 7 kap. 2 & andra eller tredje stycket,

Det ar straffbart att anvdanda biobanksprover for andra andamal an de andamal som framgar av
biobankslagen. Dessa andamal ar:

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

» Forskning,

* Produktframstallning, eller

+ Utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen for nagot av dessa andamal

« Utredning av patientskada enligt patientskadelagen

 |dentifiering av avliden person i vissa fall.

For PKU-prover finns speciella andamalbegransningar som avgransar de tilldten anvandning ytterligare.
Dessa ar:

* Analyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera sadana sjukdomar som anges i
foreskrifter som har meddelats av Socialstyrelsen,

» Retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

» Epidemiologiska undersokningar,

» Uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring av verksamheten, eller

» Klinisk forskning och utveckling.

» Utredning av patientskada enligt patientskadelagen.

+ |dentifiering av avliden person i vissa fall.

Straffrattsligt ansvar aktualiseras for den som anvdnder prov i strid med lagen. Ansvar torde darmed kunna

utkravas om en anstalld vid en huvudman eller ndgon annan som fatt tillgang eller berett sig tillgang till
ett biobanksprov anvander det for andamal som inte ar tilldtna enligt lagen.

Att anvanda prov for forskning utan etikgodkannande ar inte kriminaliserat i biobankslagen, men kan
vara det enligt etikprovningslagen. Bestammelser i etikprovningslagen med for att straffrattsligt ansvar
kan utkravas om att forskning bedrivs utan etiskt godkannande nar sa kravs. Att anvanda biobanksprov for
forskning utan etiskt godkannande eller i strid med villkor i samband med godkannande kan i stallet vara
straffbart enligt etikprovningslagen.

11.1.3.2 Inrdtta en biobank utan anmdla det till IVO

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet inrdttar en biobank utan att géra en anmalan enligt
2 kap. 8 &.

Bestammelsen kriminaliserar att inrdtta en biobank utan att géra en anmalan till Inspektionen for vard
och omsorg (IVO). I lagen framgar att huvudmannen for biobanken som ansvarar for beslutet om att
inrdtta en biobank ocksd ansvarar for att anmala det.

Lagen anger vad en sddan anmadlan ska innehalla. IVO anvander sarskilda anmalningsformuldr som ska
anvandas vid en sadan anmalan.
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| forarbetena till lagen framgar att det som kriminaliseras ar en utebliven anmalan. En anmalan som
skulle brista i ndgot avseende ska inte medfdra straffrattsligt ansvar. Saknas exempelvis relevanta
uppgifter eller ar innehallet i anmalan bristfalligt av andra skal ska straffrattsligt ansvar inte utkrdvas.

Det som kriminaliseras ar att inratta en biobank utan att gora anmalan till IVO. Att inte anmala andrade
forhallanden inom en mdnad fran att andring borjade galla sa som lagen kraver torde inte vara
kriminaliserat. En anmdlan om andring kan endast ske efter att ett inrattande redan skett. Rattslaget ar
dock oklart.

Den eller de som kan hallas straffrattsligt ansvariga torde vara befattningshavare vid en huvudman som
beslutat om att inratta en biobank.

11.1.3.3  Forvara prover pd ett sddant sdtt att de riskerar att forstéras eller att obehdriga riskerar att fd
tillgdng till dem.

Till boter ddms den som uppsatligen eller av oaktsamhet forvarar ett prov i en biobank i strid med 2 kap. 9 §,

Bestammelsen innebar att det kan vara straffbart att forvara prover pa ett satt som gor att de riskerar att
forstoras.

Att prover faktiskt forstorts ar inte ett krav for att straffrattsligt ansvar ska kunna utkravas. Det racker med
att prover forvarats pa ett satt som medfort en risk for att sa ska ske. Straffansvaret understryker vikten
vid att verksamheter som forvarar biobanksprover sakerstaller att forvaringen av proverna ar
andamalsenlig och saker i forhdllande till de andamal proven forvaras for.

Det kan dven vara straffbart att forvara prover pa ett satt som medfor risk att obehdriga kan fa dtkomst
till dem. Det finns inte nagra mer detaljerade regler for hur biobanksprover ska forvaras i nulaget.
Bestammelsen understryker dock vikten av att prover fysiskt skydds mot obehorig atkomst och det finns
rutiner och riktlinjer skyddar mot obehorig atkomst.

Enligt bestammelsens ordalydelse kan straff utkravas mot den som forvarat prover i strid med lagen. Det

kan exempelvis vara den biobanksansvarig, men det torde aven kunna omfatta andra som fysiskt forvarar
biobanksprover. Bestdmmelsen ar neutral pa sa satt att den galler alla prover som omfattas av lagen. Den
galler saledes dven prover tagna enbart for forskning.

11.1.3.4 Att inte ge information och inhdmta samtycke i enlighet med vissa av lagens bestimmelser

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet inte ger information eller inhdmtar samtycke
enligt 4 kap. 2 §, 6 § forsta stycket eller 10 § forsta stycket

Bestammelsen medfor att det ar straffbart att inte informera och inhamta samtycke nar prover ska samlas
in for att bevaras. Att underlata att informera och inhdamta nytt samtycke fran den som tidigare lamnat
samtycke nar ett prov ska anvadndas for ett andamal som ar nytt i férhallande till tidigare information och
samtycke ar ocksa straffbart.

Det ar ocksa straffbart att underlata att informera en provgivare som fyller 18 ar vars prov bevaras mot
vardnadshavares vilja. | biobankslagen framgar att det uppstar en skyldighet att informera provgivaren
aven innan 18-arsdagen om huvudmannen fér biobanken far kinnedom om att provgivaren har uppnatt
en sadan alder och mognad att han eller hon sjalv kan ta stallning till fragan om hanteringen av provet. |
forarbetena anges dock att brister i information till provgivaren efter mognadsbedémning innan
18arsdagen inte omfattas av kriminaliseringen.

Kriminaliseringen omfattar dock inte brister i information och samtycke vid insamling inom halso- och
sjukvarden nar samtycke till vard enligt patientlagen eller tandvardslagen utgdr grunden till bevarandet
och anvandningen. Skulle exempelvis bristande information ha lamnats vid insamling med stod av
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vardsamtycke kan straffrattsligt ansvar inte bli aktuellt. | forarbetena anges att varken patientlagen eller
tandvardslagen innehaller ndgra bestaimmelser om straffansvar. Ansvar enligt dessa lagar kan istallet
utkravas inom ramen foér gangse klagomalsordning inom halso- och sjukvarden. Denna ordning innebar
att patienter i forsta hand ska vanda sig till vardgivaren och att IVO i vissa sarskilda fall har en skyldighet
att pabdrja en utredning. IVO dr skyldiga att utreda handelser i samband med hdlso- och sjukvard som
allvarligt och pa ett negativt satt paverkat eller hotat patientens sjdlvbestdimmande, integritet eller
rattsliga stallning. Detsamma avser dven patientskador eller risken for sddana skador enligt
patientsakerhetslagen.

Straffansvar vid brister i information och samtycke enligt biobankslagen galler inte heller nar prover
samlats in enbart for forskning. | dessa fall kan brister i information och samtycke mdojligen i stdllet kunna
utkravas enligt etikprovningslagen.

Den som kan utkravas ansvar ar den som inte ldmnar information och inhamtar samtycke enligt lagens

krav. Ansvaret enligt denna bestammelse synes darmed kunna traffa personal som beslutar om att provet
ska bevaras i en biobank eller andra befattningshavare inom en huvudman.

11.1.3.5 Att inte forstora eller avidentifiera ett prov

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt 4
kap. 13 &.

Bestammelsen kriminaliserar att inte forstoras eller avidentifiera ett prov om samtycke till bevarandet
aterkallas eller samtycke till all anvandning aterkallas.

Huvudregeln vid aterkallelse av samtycke till bevarande eller all anvandning ar att provet ska forstoras
omedelbart. | vissa undantagsfall om forstorande av ett prov aven riskerar att forstora andra prov ar det
dock tillatet att istdllet avidentifiera provet. Det framgar av férarbetena att den biobanksansvariges
bedomning att avidentifiera istallet for att forstora provet inte ska kunna medfora straffrattsligt ansvar.
Nagon dverprovning av om forutsattningarna for att enbart

avidentifiera och inte forstora ett prov (risk for att andra prover forstors) ska inte ske. En felaktig eller
bristande beddémning av om provet far avidentifieras ska darmed inte kunna leda till straffrattsligt ansvar.

Ansvar torde framst kunna utkravas av den som ar biobanksansvarig eftersom det ar den
biobanksansvariges ansvar att tillse att provet forstors eller avidentifieras. Det kan dock inte uteslutas att
dven andra personer som exempelvis underlater att utfora atgarden pa instruktion fran den
biobanksansvarige aven skulle kunna hallas straffrattsligt ansvariga.

11.1.3.6 Att ldmna ut ett prov till en mottagare utanfor Sverige och att limna ut ett prov till en mottagare
som inte sdrskilt begdrt det.

Till béter ddms den som uppsatligen eller av oaktsamhet tillgangliggor ett prov ur en biobank i strid med
5 kap. 6 § forsta stycket eller 8 §,

Att tillgangliggora ett prov i strid med lagens bestammelser kan medfora straffansvar.
Straffbestammelsen hanvisar dels till bestammelsen om tillgangliggérandeformen utlamning. Och till det
avtalskrav som galler ndr ett prov skickas for atgard till en mottagare utanfor biobankens huvudman.

Ldmna ut ett prov i strid med lagen

Kannetecknande for utlamnande ar att den tillgangliggorande biobanken dverfor provet till en mottagare
i syfte att mottagaren ska overta ansvaret och mojlighet att besluta om provets bevarande och
anvandning. Till skillnad fran situationen da prover skickas for atgard dar prov fortsatt ska inga i den
skickande huvudmannens biobank.
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Enligt biobankslagen ar det endast tillatet att ldmna ut ett prov om mottagaren sarskilt har begdrt det
och om mottagaren finns i Sverige. Prov far endast lamnas ut till juridiska personer. Prov ska efter
utldmnandet ingd i mottagarens biobank och mottagaren ansvarar efter utldmnandet for att
biobankslagens regler foljs. Att ta emot ett utldmnat prov medfor darmed rattsliga skyldigheter uppstar
och att provgivaren kan aberopa sina rattigheter enligt lagen direkt mott mottagaren. Lagen foreskriver
darfor att ett utlamnande forutsatter att mottagaren sarskilt begart det.

Mottagare i utlandet omfattas inte av biobankslagen. Det medfor att ett utldmnande till en mottagare i
utlandet riskerar franta provgivaren de rattigheter och det skydd som biobankslagen ger. Lagstiftaren har
valt att endast tillata tillgangliggdrandeformen “skicka for atgard” i det fall prov ska skickas utomlands.

Att inte teckna avtal eller teckna bristfdlligt avtal nér prov ska skicka for dtgdrd
Om prov ska skickas for atgard kraver biobankslagen att avtal med ett visst innehall upprattas:

+ Andamaélet med tillgdngliggérandet och vad som ska ske med provet efter att dtgarden har utforts.

* Villkora tillgangliggérandet med att prov om den biobanksansvarige begar det, aterlamnas eller
omedelbart forstoras eller, om det inte ar mojligt att forstora det utan att andra prover forstors,
avidentifieras.

+ Att mottagaren inte anvander provet for nagot annat dn det angivna andamalet.

Straffrattsliga konsekvenser om prov lamnats ut i strid med lagen eller brister i att teckna avtal nar prov
skickas for atgard torde framst kunna bli aktuellt for en biobanksansvarig for en huvudman eller en
foretradare for huvudmannen. Enligt biobankslagen beslutar som utgangspunkt den biobanksansvarige
om prov ska tillgangliggoras. Om den sokanden begart dverprovning av huvudmannen kan daven annan
behorig foretradare for huvudmannen fatta beslut om tillgangliggorande. Det ar den biobanksansvarige
som enligt lagen ansvarar for att teckna avtal ndr prov skickas for dtgard.

Det ar dock tankbart att dven andra verksamma vid huvudmannen kan hallas straffrattsligt ansvariga.

Exempelvis om ett prov ldmnas ut i strid med lagen utan den biobanksansvarige eller huvudmannens
vetskap.

11.1.3.7 Att dverldta en biobank eller provsamling utan att IVO ldmnat godkdnnande till det

Till boter ddms den som uppsatligen eller av oaktsamhet Gverlater en provsamling i strid med 5 kap. 12 §
tredje stycket, eller

Det straffrattsliga ansvaret omfattar att Overlata en provsamling utan att ha fatt tillstand till det fran
Inspektionen for vard och omsorg (IVO). En Gverlatelse av en biobank eller en provsamling far ske endast
om det foreligger sarskilda skal och om IVO beslutat att godkanna 6verlatelsen.

Ansvar enligt bestaimmelsen torde framst traffa den biobanksansvarige eller annan foretradare for
huvudmannen som fattat beslut om 6verlatelsen. Det ar dock aven tankbart att straffrattsligt ansvar
skulle kan bli aktuellt om en obehdrig befattningshavare som varken ar biobanksansvarig eller i dvrigt har
ett uppdrag frdn huvudmannen om att fatta beslut om sadana dverlatelser, dverldter en provsamling utan
den biobanksansvariges eller huvudmannens vetskap.

11.1.3.8 Att inte ldmna ut ett prov till PKU-biobanken

Till boter ddms den som uppsatligen eller av oaktsamhet inte ldmnar ut ett prov enligt 7 kap. 3 &.

Biobankslagen foreskriver om en skyldighet att lamna ut prov till den s.k. PKU-biobanken och PKU-
registret vid Karolinska universitetssjukhuset.

Bestammelsen foreskriver att en vardgivare ar skyldig att med iakttagande av kraven om information och
samtycke i 4 kap biobankslagen lamna ut prov till PKU-biobanken.
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Straffrattsligt ansvar kan traffa personal hos eller foretradare for en vardgivare som inte lamnar ut prover
till PKU-biobanken.

11.1.3.9 Att ta, dverldmna, ta emot eller formedla ett prov i vinstsyfte

| 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns bestammelser om straff for den
som i vinstsyfte dverlater biologiskt material.

Vinstforbudet regleras i Lagen om genetisk integritet. Biobankslagen innehaller endast en upplysning om
den lagen.

| 8 kap 6 & Lagen om genetisk integritet framgar att den som i vinstsyfte tar, dverldmnar, tar emot eller
formedlar biologiskt material fran en levande eller avliden manniska eller vavnad fran ett aborterat foster
doms till boter eller fangelse i hogst tva ar. Till samma straff doms den som anvander eller tar till vara
sadant material for transplantation eller annat dndamal trots insikt om att materialet tagits, verldmnats,
tagits emot eller formedlats i vinstsyfte. | ringa fall skall inte domas till ansvar. | lagen finns ett antal
undantag for visst biologiskt material som far 6verlatas i vinstsyfte.

Begreppet Overlatelse innefattar det som i biobankslagen definieras som att tillgangliggora. Det vill sdga
ldmna ut, skicka for atgard eller dverlata en biobank eller provsamling.

Vinstforbud hindrar inte att en biobank tar ut sjalvkostnadspris for att tillgangliggora prover.

Tillgangliggdrande i syfte att skapa vinst for verksamheten torde dock vara forbjudna. Det ar darmed
viktigt att sakerstalla att eventuella avgifter som tas ut inte medfor vinst.

11.1.4 Skadestdnd

8 kap 2 & Om ett prov hanteras i strid med denna lag ska huvudmannen for biobanken ersatta
provgivaren for den skada och krankning av den personliga integriteten som hanteringen har
orsakat honom eller henne.

Huvudmannen for en biobank kan bli skadestandsskyldig om en provgivare utsatts for skada eller en
krankning av den personliga integriteten.

Om provet tillgangliggjorts pa ett sddant satt att det inte langre ar en del av den biobank till vilken det
samlades in dvergar ansvaret till den mottagande biobanken. Om prov tillgangliggjorts genom
utlamnande eller dverldtelse fran en biobank till en annan huvudman foér den senare biobanken
skadestandsansvarig.

| forarbetena till lagen framgar att for en enskild provgivare inte alltid kan vara tydligt vem som har
hanterat provet som lett till en skada eller en krankning. Det ar i normalfallet betydligt tydligare for
provgivaren om ersattningsansprak kan riktas direkt mot den huvudman som ar ansvarig for den biobank
till vilken ett prov samlats.

Nar provet skickats for atgard med stod av avtal ar det huvudmannen foér biobanken dar provet samlats in
aven fortsattningsvis skadestandsansvarig och ansvarar fér hantering av prover i strid med lagens krav.

Situationer nar skadestand kan bli aktuellt kan exempelvis vara om provgivaren inte informerats och fatt
chans att samtycka i enlighet med biobankslagens krav eller om provet anvants for andamal som inte
omfattades av tidigare information och samtycke. Det kan ocksa handla om att ett prov felaktigt
avidentifierats i stallet for att forstéras nar provgivaren begart det. Skadestandsskyldighet enligt
biobankslagen kan dock inte bli aktuellt for det som hander efter att provet avidentifierats. Ett annat
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exempel pa nar skadestandsskyldighet kan ocksa uppsta ar situationer dar undantaget for vasentlig
modifiering tilldmpats pa ett felaktigt satt.

Huvudmannen for biobanken har mojlighet att i avtal som ska ingds med den som hanterar prov uppstalla
villkor och krav pa hanteringen och i forekommande fall rikta ansprak mot den som hanterat provet (s.k.
regress). Skadestandsansprak hanteras enligt de rutiner och riktlinjer som galler inom huvudmannens
organisation.

11.2 Overklagande

Vissa beslut enligt biobankslagen kan dverklagas.

7 & Foljande beslut far 6verklagas till Inspektionen for vard och omsorg:

1. beslut enligt 4 kap. 5 § om att samla in eller bevara ett prov fran ett barn utan vardnadshavares
samtycke, och

2. beslut enligt 5 kap. 11 & om att inte skicka ett prov for att identifiera en avliden person.

Beslut enligt 5 kap. 11 & far 6verklagas endast av Rattsmedicinalverket eller Polismyndigheten.
Inspektionen for vard och omsorgs beslut enligt denna lag far 6verklagas till allman forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krdvs vid dverklagande till kammarratten.

Andra beslut enligt denna lag far inte dverklagas.

8 § Om en enskild som huvudman for en biobank fattar ett beslut som avses i 7 & tilldmpas i fraga om
overklagande 43-47 §§ forvaltningslagen (2017:900). Huvudmannen for biobanken ska da jamstdllas med
en myndighet.

11.2.1 Beslut om att samla in eller bevara ett prov frdn ett barn utan vdrdnadshavares samtycke

Beslut enligt 4 kap. 5 § om att samla in eller bevara ett prov fran ett barn utan vardnadshavares samtycke
far dverklagas till IVO.

IVOs beslut enligt denna lag far 6verklagas till allman forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid overklagande till kammarratten.

IVOs eller allman forvaltningsdomstols beslut enligt biobankslagen ska galla omedelbart, om inte IVO
eller domstolen beslutar nagot annat.

11.2.2 Beslut om att inte skicka ett prov for att identifiera en avliden

Beslut enligt 5 kap. 11 § om att inte skicka ett prov for att identifiera en avliden person far dverklagas till
IVO;

Beslutet far overklagas endast av Rattsmedicinalverket eller Polismyndigheten.
IVOS beslut enligt denna lag far 6verklagas till allman férvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid overklagande till kammarratten.

IVOs eller allman forvaltningsdomstols beslut enligt biobankslagen ska galla omedelbart, om inte IVO
eller domstolen beslutar nagot annat.

11.2.3 Beslut om adverldtelse

IVOs beslut enligt 5 kap. 12 § tredje stycket far 6verklagas till allman forvaltningsdomstol.
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Det innebar att IVOs beslut gallande att godkdnna en dverlatelse av en provsamling eller biobank far
overklagas.

IVOs beslut enligt denna lag far 6verklagas till allman forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid overklagande till kammarratten.

IVOs eller allman forvaltningsdomstols beslut enligt biobankslagen ska galla omedelbart, om inte IVO
eller domstolen beslutar ndgot annat.

11.2.4 Beslut vid tillsyn
IVOs beslut enligt 8 kap. 3 & tredje stycket far 6verklagas till allman forvaltningsdomstol.

Det innebar att IVOs beslut gallande att forelagga den som bedriver verksamheten att lamna ut vad som
begars vid en tillsyn och vite forenat med detta far éverklagas.

IVOs eller allman forvaltningsdomstols beslut enligt biobankslagen ska galla omedelbart, om inte IVO
eller domstolen beslutar nagot annat.

11.2.5 Andra beslut enligt denna lag

Andra beslut enligt den lagen ska inte fa dverklagas.
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Bilaga 1. Checklista - omfattas provet av biobankslagen?

Ar det fraga om ett identifierbart prov, dvs. gar det att hirleda till den ménniska eller det foster som prov
togs ifran, t.ex. genom kod eller pseudonym?

O Ja - prov kan omfattas av biobankslagen, se nasta fraga.

O Nej - prov omfattas inte av biobankslagen.

Ska provet anvindas for nagot av foljande dandamal:

1) vard, behandling eller andra medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet,
2) forskning,

3) produktframstallning eller for

4) utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen fér ndgot av de andamal som anges i
1-3.

O Ja - prov kan omfattas av biobankslagen, se nadsta fraga.

O Nej - prov omfattas inte av biobankslagen.

Avses provet bevaras identifierbart mer dn nio manader efter provtagningstillfillet:
O Ja - prov omfattas av biobankslagen. Notera att biobankslagen gdller fran provtagningstillfallet!

O Nej - prov kan omfattas av biobankslagen, se nasta fraga.

Avses provet forstéras inom nio manader efter provtagningstillfillet men avses bevaras identifierbart
efter slutford analys (exempel: analysen dr slutford inom en vecka frdn provtagning, provet bevaras
identifierbart i sex mdnader efter slutford analys)

O Ja - prov omfattas av biobankslagen. Notera att biobankslagen gdller fran provtagningstillfdllet!

O Nej - prov omfattas inte av biobankslagen.

Notera att en grundférutsattning for biobankslagens tillamplighet ar att prov samlas in till och bevaras i
en biobank enligt lagens definition.
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Bilaga 2. Checklista for biobanksansvarig

Krav i lag och foreskrifter

Enligt biobankslagen ska huvudmannen for biobanken utse biobanksansvarig for biobanken/-erna. Det
ska i befattningsbeskrivning alternativt annan lokal instruktion framgd omfattningen av uppdraget,
ansvar och befogenheter for utsedd biobanksansvarig. Som stdd for biobanksansvarig finnas
biobankssamordnare, i vilka delar de senare ska bidra, regleras av lokal dverenskommelse.

Overgripande

[J Stam av uppdragets omfattning med huvudmannen, vilket ansvar och befogenheter som foljer med
detta.

UJ Finns ej befattningsbeskrivning eller motsvarande - tillse att det upprattas.

L Finns lokal delegationsordning for Biobanksansvarig nar hen ar franvarande - tillse att det
upprattas.

[J Kontrollera om det finns lokala krav eller riktlinjer inom den egna huvudmannen vad galler
biobankslagen och dess tilldmpning.

[ Kontrollera att det alltid ar aktuell version av Biobank Sveriges nationella dokument som tillampas i
verksamheten. Utforma och faststall andamalsenliga rutiner och fordela tydligt ansvar i verksamheten.
Rutinerna och ansvarsfordelningen skall dokumenteras skriftligt i en lokal instruktion Rutinerna ska
vara faststdllda enligt de regler som galler for verksamheten och inga i t.ex. kvalitetshandbok for
enbart biobanken alternativt inga i kvalitetshandbok som omfattar en hel laboratorieverksamhet.

LI De faststallda rutinerna for verksamheten ska vidmakthallas genom fortlépande uppfdljning och
regelbundna internrevisioner. Rutiner for att notera avvikelser och deras hantering ska finnas. Betank
att rutinerna kan behdva anpassas efter gjorda erfarenheter.

[J Genomfor aterkommande utbildning av personal samt att utbildningen ingar vid introduktion av
nyanstalld personal.

o Utbildningen ska omfatta all personal som behdver kinnedom om biobankslagen och ska ocksa
innehalla var information finns att hamta. Utse gdrna en kontaktperson inom verksamheten som
har god kannedom om biobankslagen och verksamhetens rutiner for information och samtycke
och som kan ansvara for utbildning av 6vrig personal.

Kontrollera att foljande dokumenterade rutiner finns for verksamheten. Om de
saknas utforma och faststall foljande:

[ Hur prov ska kodas och forvaras sdkert sa att de inte riskerar att forstoras och sa att inte obehdriga far
tillgang till dem

[ Hur prov ska forstoras eller avidentifieras om ett prov pa grund av bestammelser i lag eller annan
forfattning inte langre far bevaras i en biobank.

[ Hur prov omedelbart ska forstoras eller avidentifieras vid aterkallelse av ett samtycke gallande
bevarandet av prov eller till all anvandning av detsamma. Notera; Avidentifiering far endast anvandas
som alternativ till att prov forstors om det finns sdrskilda skal, sdsom att prov ej kan forstoras utan
negativ paverkan pa kvalitet for andra prov.
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[J Hur prov ska hanteras vid bevarade mot vardnadshavares vilja. Se vidare C2c.

[J Hur begaran om prov for utredning av patientskada ska handldaggas. Se vidare K6a
1 Hur begaran om prov for identifiering av avlidna ska handlaggas. Se vidare K6

UJ Hur begdran om prov for genetisk utredning ska handldggas. Se vidare Kéc

UJ Hur beslut om inrdttande av provsamling i biobanken inklusive beslut om vilket eller vilka andamal
provsamlingen ska fa anvdndas for, ska handldggas.

[J Hur ansokningar om tillgang till prov, utanfér huvudmannen, ska handlaggas. Se vidare K1a

UJ Hur avtal med mottagaren gallande sarskilda villkor ska utformas nar ett prov skickas fran en biobank
for att en viss atgard ska utforas. For forskningsprov finns MTA mallar faststdllda av BIS. Se
instruktion K5 "Information om MTA blankett L2al L2a2 och L2a3".

[ Hur kontinuerlig egenkontroll avseende de avtal for tillgang till for forskning som ingatts, ska utforas
och nar. Se vidare avsnitt 3.2.2 detta dokument

(] For VDB prov som skickas for analys/diagnostik kontrollera om hantering omfattas av befintliga
vardavtal/sjukavtal som regionen har. Om inte, initiera att dessa uppdateras pa lampligt satt.

U Hur forfragningar fran enskild provgivare med 6nskemal att prov skickas till annan verksamhet ska
handlaggas.

[ Hur forfragningar om tillgang till prov som ej ryms inom biobankslagens tilldtna andamal ska
handlaggas.

For narmare information om granskning av biobanksavtal se;

C7. Granskning - manual for forhandsgranskning innan biobanskansdkan (L1/N1a) skickas in och/eller
granskning av biobanksansokan infor beslut.

C7a. Checklista - granskning av inkommen ansodkan




