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Regionernas gemensamma biobanksdokumentation

Informations- och
samtyckesordning

Sammanfattning: Ett samverkansavtal undertecknades av hdlso- och sjukvardsdirektdrerna ar 2022 i syfte
att fa till stdnd en nationell samordning och enhetlig tilldmpning av biobankslagen. Biobank Sverige fick i
uppdrag att leda ett nationellt gemensamt inférandeprojekt. Inom ramen for projektet, och med stéd av
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), utarbetas gemensamma tolkningar och rutiner samt gemensamt
informations- och utbildningsmaterial och blanketter.

Denna informations- och samtyckesordning beskriver regionernas gemensamma rutiner kring de krav som
biobankslagen (2023:38) stdller pa information och samtycke i samband med att prov samlas in och
bevaras i biobank

Biobank Sverige ar en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillganglig och ar
inrdttad genom samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi, naringsliv och patientorganisationer.
Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de basta forutsattningarna for vard och forskning inom
biobanksomradet, sdval nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar dven for att underlatta
tilldmpningen av biobankslagen. Arbetet sker pd uppdrag och med stod av regioner och universitet med
medicinska fakulteter. Arbetet stdds ocksd av Sveriges Kommuner och Regioner, Vetenskapsradet och
Vinnova via Swelife. Lds mer pa www.biobanksverige.se.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet!
Aktuella dokument finns att ladda ner pd biobanksverige.se.
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1 Syfte och 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 limna sina foreskrifter under 2026. Detta dokument kommer att
justeras efter att foreskrifterna dr pa plats. Sista versionen av dokumenten hittas pa biobanksverige.se.

Detta dokument, "Informations- och samtyckesordning”, ar ett av de huvuddokument som regionerna
gemensamt tagit fram och som Biobank Sverige forvaltar och uppdaterar for att fa en nationellt enhetlig
tolkning och tillampning av Biobankslag 2023:38 (biobankslagen).

Syftet med detta dokument ar att skapa gemensamma rutiner, hos offentliga och privata vardgivare och
laboratorier, for hanteringen av information och samtycke ndr det gdller insamling, bevarande och
anvandning av prov. Gemensamma rutiner underlattar for bade provgivare och personal samt medfor
samordningsvinster for regionerna. Det ar dven en fordel om kallelsetexter, blankett for andring av
samtycke for anvandning av prov samt informationsmaterial till provgivare och patienter ser likadana ut i
alla regioner.

Se gemensamt material i avsnitt 3.7 samt i "THandledning och checklista for verksamhetschef for
vardenhet” (dokument C2a).

En bakgrund till regionernas arbete med biobankslagen och Biobank Sveriges uppdrag finns i dokumentet
"Introduktion och oversikt” (dokument Al). Dar beskrivs ocksa de utgangspunkter som ligger till grund for
arbetet och den fortsatta organisationen inom biobanksomradet. En sammanstallning Over regionernas
gemensamma biobanksdokumentation finns i "Dokumentforteckning” (dokument A2). Inom
biobanksomradet finns ett antal olika roller: huvudman fér biobank, verksamhetschef vid 6ppen/sluten
vard och for laboratorium, biobanksansvarig, biobankssamordnare och biobanksférestandare, RBC-chefer.
Se en beskrivning over dessa och deras ansvar i "Roller och ansvar inom biobanksomradet” (dokument
C1). Andra dokument ar "Ordlista” (dokument B1), "Kallelsetexter” (dokument D2), "Principer for tillgang
till biobanksprov for forskning” (dokument K1a). Sarskilda riktlinjer finns bland annat fér bevarande av
prov mot s vilja (dokument C2c och bilaga C2c1) och att skicka prov for utredning av patientskada
(dokument K6a).

2 Vilka prov galler lagen for?

Biobankslagen reglerar hur identifierbart humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda
manniskans integritet, for vissa dandamal far samlas in och bevaras i en biobank och anvdndas. Med
humanbiologiskt material (prov) avses biologiskt material fran en levande eller avliden manniska eller
fran ett foster.

2.1 Det dr andamalet som styr

Biobankslagen géller for identifierbara® prov som samlas in och bevaras i biobanker och anvénds for
andamalen

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

! Med identifierbara prov avses prov vars ursprung kan harledas direkt eller indirekt till den manniska eller det foster provet tagits ifran.
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2. forskning,
3. produktframstallning eller for

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

Det ar andamalen for varfor prov samlas in, bevaras eller anvands, som styr om biobankslagen blir
tillamplig eller inte. Det innebar att

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

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

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

5. att utreda skador enligt patientskadelagen. Se vidare avsnitt 3.4.3.

6. att, om det finns sarskilda skal identifiera personer som har avlidit (galler enbart prov bevarade for
andamalet vard eller behandling). Se vidare avsnitt 3.4.3.

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

2.1.1 Vad galler for prov som samlades in fore ikrafttrddandet?

Enligt 6vergangsbestammelserna (punkt 2) i biobankslagen ska lagen tillampas dven pa prov som har
samlats in fore 1 juli 2023. For sadana prov krdvs dock inte nytt samtycke sa ldnge det inte ar fraga om
ett nytt andamal som de inte far bevaras eller anvandas for enligt den nya lagen. | den nya lagen finns ett
antal andamal som prov far bevaras och anvandas for utan ytterligare samtycke (4 kap. 10 §). Bevarande
och anvandande utan ytterligare samtycke enligt den nya lagen ska aven galla for prov som samlats in
fore ikrafttradandet sa lange den nya lagens informationskrav iakttas. For mer information se
Lagkommentarer (biobankslagen) — Biobank Sverige.

2.2 Vad betyder andamalen?

| detta sammanhang finns dven skal att beskriva innebdrden av andamalen.

e 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 (sdsom utredning av
genetiskt orsakade sjukdomar). Genom att anvanda begreppet andra medicinska andamal kommer
sadana prov 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.

e 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.

2 Rattsmedicinalverkets 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 dndamal som biobankslagen reglerar.
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e 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.

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

e Definitionen av forskning hittas i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor (etikprovningslagen). | begreppet forskning ingdr klinisk prévning (klinisk
lakemedelsprovning och klinisk provning av medicintekniska produkter) och prestandastudier.

e  Produktframstdllning omfattar framtagande av nya produkter, dven innan det blir fraga om en klinisk
provning av dessa. Det kan t.ex. rora sig om medicintekniska produkter som ska anvandas i varden
eller i laboratorieverksamhet som under utvecklingsfasen behdver testas med hjalp av prov. Ar det
prov som ingar i en klinisk provning av produkten &r det i stallet fraga om andamalet forskning
(ovan).

e For information om att utreda skador enligt patientskadelagen och identifikation av avliden se avsnitt
3.4.3.

2.3 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 stod av annat regelverk (se avsnitt 9).

Foljande identifierbara prov omfattas inte av biobankslagen eller undantas fran biobankslagen.

e prov som inte ska bevaras i biobank. Det innebar att prov som ska 1) forstoras inom 9 manader efter
provtagning och 2) som forstérs omedelbart efter analysen® undantas fran lagen. Notera att: Bada
villkoren behdver vara uppfyllda for att prov ska falla inom undantaget.

e prov (eller snarare material) som samlas in, bevaras eller anvands for

e syftet transfusion, transplantation, insemination eller befruktning utanfor kroppen. Undantaget
galler dven prov som vid transfusion eller transplantation bevaras endast for kvalitetssakring. |
dessa fall regleras hanteringen och anvandningen av prov/material i annan lagstiftning. Se dock
Notera nedan.

o syftet att ingd i lakemedel eller medicintekniska produkter. Aven i detta fall regleras hanteringen och
anvandningen for detta syfte i annan lagstiftning. Se dock Notera nedan.

e prov som har blivit vésentligt modifierat* inom ramen for forskning eller produktframstéllning. For att
detta undantag ska galla behdver foljande villkor vara uppfyllda: 1) provgivaren ska ha fatt
information om att provet kommer att vasentligt modifieras och att det da inte ldngre omfattas av
denna lag, och 2) provgivaren har ldmnat sitt samtycke till en sddan modifiering. Notera att bdda
villkoren behdver vara uppfyllda for att prov ska falla inom undantaget.

Notera att prov som inte omfattas av biobankslagen eller ar undantagna fran biobankslagen faller in
under biobankslagen om de eventuella villkoren for undantagen inte uppfylls eller om anvandningen
andras till en anvandning och ett andamdl som biobankslagen reglerar t.ex. att anvanda blod taget i
samband med blodgivning for forskning.

*Vad innebar "omedelbart efter analys™?
- Vardprov - se avsnitt 2.3.1
- Forskningsprov - se avsnitt 6.2.1

* For mer information och vdgledning, se Meddelandeblad 2025-1 "Fértydligande géllande undantaget for vasentlig modifiering av prov for forskning

eller produktframstdllning” pa biobanksverige.se under dokument.
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2.3.1 Omedelbart efter analysen - vardprov

Som beskrivet undantas prov som inte ska bevaras i biobank fran lagen. Undantaget innebar att prov som
ska 1) forstoras inom 9 manader efter provtagning och 2) som forstors omedelbart efter analysen
undantas fran lagen.

| forarbetena till lagen fors ett resonemang gallande vad "omedelbart efter analys” innebar for vdrdprov.
Det beskrivs att med att provet 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 genomford analys for ett eventuellt
behov av att sdkerstdlla patientens diagnos, dvs. for den hdandelse analysen behdver goras om. Kravet pa
att prov ska forstoras omedelbart efter analysen hindrar inte att flera olika analyser gors for det andamal
for vilket proven togs utan att den nya lagen blir tillamplig, dven 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 1-2 dagar efter att analys/analyserna
slutférts for det syfte for vilket prov togs, dvs den tid som krdvs for att sdkra att analysen/erna genomforts
korrekt och inte behdver goras om, exempelvis efter att svar dr [imnat, varit uppe pd eventuella ronder, om-
analyserats vid eventuella oklarheter mm.

2.3.2 Vad galler for avidentifierade prov?

Lagen omfattar inte prov som ar avidentifierade. Med avidentifierat prov avses prov varsursprung varken
direkt eller indirekt kan harledas till den manniska eller det foster provet harror fran. | forarbetena till
lagen anges att prov inte far avidentifieras for att anvandas till ett andamal som en provgivare inte har
samtyckt till, dvs avidentifiering av prov far inte ske i syfte att kringga biobankslagens uppstallda krav
gallande samtycke.

Det innebar bland annat att prov inte far avidentifieras for att anvandas till andamal som en provgivare
tidigare har motsatt sig.

3 Prov som samlas in och bevaras for vard och behandling

3.1 Viktiga utgangspunkter

Individens ratt till sjalvbestammande ar central inom halso- och sjukvarden. En viktig grundldggande
utgangspunkt i den lagstiftning som beror vard ar att den ska genomféras i samrad och med respekt for
patientens sjalvbestammande och integritet. Detsamma galler insamling, hantering och anvandande av
prov for forskning eller andra enligt biobankslagen tilldtna andamal.

Det finns dessutom ett uttryckligt informationskrav i biobankslagen. Informationen kan ges skriftligen och
ska ges senast vid insamlingen av proven till biobanken. Det ar viktigt att ha goda rutiner for att
tillgodose kravet bade for att varna om provgivarens sjalvbestimmanderatt, transparens och ett
bibehallet hogt fortroende for vardens verksamhet, men dven for att minska belastningen pa varden och
vardpersonalen vid bestdllande och provtagande enheter.

Biobankslagen innebar ocksa att provgivare och patienter, eller de som foretrader denna, kan bestamma
att ett prov ska forstoras eller begransa vilka dandamal (se avsnitt 3.8) prov far anvandas till. Att forstora
prov kan fa konsekvenser for patientens framtida vard. En provgivare behdver darfor fa allsidig
information om konsekvensen av saval att bevara prov som att forstora det eller andra vad proven far
anvandas till.
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Grundregeln ar att information ska ges, men det finns ocksa nagra undantag som innebadr att prov i vissa
fall kan samlas, hanteras och anvandas utan samtycke, exempelvis i vardsammanhang av patienter som
pa grund av sjukdom eller nagot annat liknande forhallande inte kan ta stdllning till frdgan om
hanteringen av prov.

| foljande kapitel kan du ldsa mer om krav pa information och samtycke och vilka undantag som finns.

3.1.1 Vilka prov omfattas?

Kortfattat omfattas enbart de prov som ska bevaras i en biobank av lagen. For information vilka prov som
inte omfattas av lagen se avsnitt 2.3. For exempel se avsnitt 3.6.1.

3.2 Varfor sparas prov i biobanker?

Det ar ingen ny foreteelse att bevara prov. Nar sd erfordrats har det alltid varit det gangse forfarandet
inom halso- och sjukvarden. Det ar darfor viktigt att personal inom hélso- och sjukvarden, provgivare och
allméanhet forstar varfor det ar viktigt att prov sparas. Det ar ofta specialistforeningarna for de kliniska
disciplinerna inom laboratoriemedicin som tar fram rekommendationer gallande bevarandetider av
vardprov. Beslut gallande bevarandetider tas darefter av respektive laboratoriedisciplins verksamhet.
Aven Socialstyrelsen kan i sina foreskrifter ta fram riktlinjer gallande bevarandetider fér vardprov.

Nedan anges de viktigaste skalen till bevarande. De aterfinns ocksa i informationsbladet till provgivare
(se tillgangligt material i avsnitt 3.7):

e For uppfoljning och framtida vard och behandling. Biobanksprov utgor en viktig kalla till information
som vid uppféljning och aterfall ar viktiga for provgivarens framtida vard och behandling. Exempelvis
kan prov behdva undersdkas igen om en behandling inte ger avsedd effekt, en sakrare diagnos kan
stallas genom att jamfora nya prov med sparade prov eller prov kan i ett senare skede behdva skickas
till annan specialist for bedémning.

e For framtida generationers diagnos, vard och behandling, vid till exempel genetiska sjukdomar. Prov
ar aven viktiga for provgivarens genetiska slaktingar.

e For utbildning av personal inom varden. Prov utgor en viktig kalla for utbildning av vardpersonal som
arbetar med diagnos.

e FOr att lopande utveckla battre och sakrare analyser. Prov ar nédvandiga for kvalitets- och
utvecklingsarbete inom varden, exempelvis for att kontrollera och utveckla halso- och sjukvardens
metoder, rutiner och utrusning.

e  For medicinsk forskning eller klinisk provning som syftar till att férbattra och utveckla varden. Prov
anvands vid forskning och klinisk provning som syftar till att battre kunna férebygga och behandla
sjukdomar. Forskning provas av Etikprovningsmyndigheten och klinisk provning av Lakemedelsverket
och Etikprovningsmyndigheten.

e For framtagande av nya produkter som senare kan anvands i varden, exempelvis analysinstrument.
e Bevarade prov kan behdvas i ansvarsarenden och for att utreda en patientskada.
e Att (om det finns sarskilda skal) identifiera en person som ar avliden.

e For att kartlagga och forebygga smittsamma sjukdomar. Exempelvis inom smittskyddsarbetet och
ramen for Folkhalsomyndighetens uppdrag att folja och vidareutveckla smittskyddet och fdlja samt
analysera det epidemiologiska laget nationellt och internationellt

3.3 Vem ar ansvarig?

Biobankslagen dr en skyddslagstiftning och for att skyddet ska fungera behdver de i varden som bestdller,
tar eller hanterar prov kanna till vad som galler.
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Huvudmannen for biobanken ar ansvarig for att det finns forutsattningar for att bedriva verksamheten i
enlighet med kraven i denna lag. Huvudmannen ar ytterst ansvarig att rutinerna infors och fungerar.

Verksamhetschefen ar ansvarig for att tillse att rutiner for information finns vid klinikerna. Exempelvis
genom att tillse att provtagande personal har kunskap om biobankslagen samt informationskravet, att det
finns rutiner for att ta emot och hantera blanketten "E1. Andring av samtycke” vid provtagningen, samt att
information till provgivare finns bade infor besdk, i kallelsetexter, samt pa mottagningen i vantrum och
rum dar provtagning sker.

Det ar viktigt att personal som traffar provgivare och patienter och som tar prov foljer och har god
kannedom om rutinerna och vad som kravs enligt biobankslagen.

For att underlatta finns utbildningsmaterial framtaget, se avsnitt 3.7 och "Handledning och checklista for
verksamhetschef for vardenhet” (dokument C2a).

Biobanksansvarig ansvarar for att tillse att prov omedelbart forstors vid aterkallelse av ett samtycke
gallande bevarandet av prov eller till all anvandning av detsamma. Biobanksansvarig ar aven ansvarig for
att tillse att det finns rutiner for att samtyckebegransningen dokumenteras i
laboratorieinformationssystemet (LIS). For mer information se "Handledning och checklista for
biobanksansvarig” (dokument C2b).

Notera att: alla prov berors inte av biobankslagen (se avsnitt 2.3).

3.4 Samtycke for vardprov

Biobankslagen (2023:38; 4 kap. 7 8) sager att det inte kravs ett sarskilt samtycke for att samla in, bevara
och anvanda ett prov for provgivarens vard eller behandling om provgivaren har

e informerats och samtyckt till vard eller behandling enligt patientlagen (2014:821) eller
tandvardslagen (1985:125).

e fatt information om:
a) avsikten med att samla in och bevara provet,
b) provsamlingens andamal och vad provet far anvandas till,
¢) vilka andamal som ar tillatna enligt denna lag, och

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

For information gallande informationskravet se avsnitt 3.5.

3.4.1 Samtycke till vard och behandling enligt patientlagen och tandvdrdslagen

Enligt patientlagen ska patientens sjalvbestammande och integritet respekteras. Patientlagen innebar att
patienten ska fa information om och darefter samtycka till den halso- och sjukvard som ges. Patienten ska
fa den information patienten behover om sitt hadlsotillstdnd och sin vard for att kunna vara delaktig i
beslut om varden. Vidare sager lagen att informationen ska anpassas till mottagarens alder, mognad,
erfarenhet, sprakliga bakgrund och andra individuella forutsattningar. Mottagarens énskan om att avstd
fran information ska respekteras. Patienten kan (om inte annat sarskilt foljer av lag) lamna sitt samtycke
skriftligen, muntligen eller genom att pa annat satt visa att hen samtycker till den aktuella atgarden.
Patienten far nar som helst ta tillbaka sitt samtycke. Om en patient avstar fran viss vard eller behandling,
ska hen fa information om vilka konsekvenser detta kan medfora. | en patients vard ingar i manga fall
provtagning. | vissa fall innefattar varden aven att sadana prov sparas i en biobank for provgivarens vard
och behandling. Nar det galler vilken information som ska ges om bevarande av prov i biobank finns en
hanvisning i patientlagen (3 kap. 2 c 8) till biobankslagen (4 kap. 78).




Dokument: D1 Version: 10.5 Sida 11 av 34

Enligt tandvardslagen ska varden och behandlingen sa ldngt som mojligt utformas och genomforas i
samrad med patienten. Patienten ska ocksa fa information om sitt tandhalsotillstand och om de
behandlingsmetoder som star till buds.

For information gallande barn se avsnitt 3.9.

3.4.2 Tillatna dndamdl som ingdr i samtycket till vard

Flera av de tillatna dndamalen enligt biobankslagen ingar i samtycket till vard.

Samtycket till vard omfattar bevarande och anvandande av vardprov for

e Vard och behandling av provgivaren
Bevarande och anvindande av vardprov for patientens egen vard och behandling ingar i samtycket till
vard och behandling enligt patientlagen och tandvardslagen.

e 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 ndagot 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 har motsatt sig nagot av de har dandamalen.

Samtycket for vard omfattar bevarande av vardprov for

e 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 ett
godkannande enligt etikprovningslagen eller for forskning som ar klinisk provning ett beviljande
enligt EU-forordning om kliniska prévning eller prestandastudier(CTR - klinisk provning av
humanlakemedel, MDR - klinisk prévning av medicintekniska produkter, IVDR - prestandastudier).
Dar beslutas hur samtycke ska inhdmtas for det nya andamalet (det kallas "nytt dndamal” eftersom
forskning inte var det primdra andamalet till att proven samlades in och bevarades). Férutom detta
kravs ett godkannande av biobanksansvarig.

3.4.3 Andra tillatna dndamadl

Det finns tilldtna andamal enligt biobankslagen, men som inte ingdr i samtycket till vard gadllande
bevarande och anvandande. Det innebar att det oftast behdvs ett sarskilt samtycke for att anvinda
bevarade vardprov for dessa andamal.

e Andra medicinska andamal i en vardgivares verksamhet
Om samtycke behdver inhdmtas eller inte maste bedomas fran fall till fall.

Samtycket omfattar inte anvandande av prov for:

e Andra medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet - vard av annan an patienten sjalv
Att anvanda bevarade vardprov for vdrd av annan kraver specifikt samtycke. Vard av annan innebar
oftast att analysera prov for anhorigs utredning av genetiskt orsakade sjukdomar inklusive arftlig
cancer. Som ett led i den genetiska utredningen av en patient kan sdlunda dven analys av bevarade prov
frdn anhérig behédvas. Vid de verksamheter som utreder och behandlar genetiska sjukdomar
(exempelvis klinisk genetik) finns rutiner for inhamtande av samtycke for detta andamal.

e  Produktframstallning
Att anvanda bevarade vardprov for produktframstdllning kan i vissa situationer krava specifikt
samtycke;
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— Det kvalitetssakringsarbete eller utvecklingsarbete av medicintekniska produkter som sker inom
ramen for verksamheten tillsammans med en leverantdr/féretag ingar i begreppet
kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom amen for halso- och sjukvarden (se ovan). Har kravs
salunda inte nytt samtycke.

— Den produktframstallning av medicintekniska produkter dar ett foretag dnskar tillgang till
bevarade vardprov for att framstalla en produkt och dar det inte finns ndgot samarbete mellan
vardverksamheten och foretaget gallande produkten. Denna typ av produktframstallning ingar i
begreppet produktframstallning. Om bevarade vardprov ska anvandas for denna typ av
produktframstdllning kravs samtycke. For mer vigledning se Meddelandeblad 2026-2 "De legala
forutsattningarna enligt biobankslagen (2023:38) fér anvandning av vardprov for
produktframstallning.

e Utredning av patientskada enligt patientskadelagen
Bevarade prov (vardprov eller andra prov inom varden) far anvindas for utredning av patientskada
enligt patientskadelagen (1996:799). Det ar alltid patienten/provgivaren eller en
dodsbodeldgare/efterlevande som initierar patientskadeareden. | de fall en patientskada ska utredas
inhdmtas samtycket till anvdndningen for detta andamal som en del av patientskadedrendet. For
information gallande anvandning av prov for utredning av patientskada se "Tillgang till prov i
patientskadearende” (dokument K6a)

e |dentifikation av avliden
Bevarade vardprov (notera, enbart vardprov) far, om det finns sarskilda skal och andra mojliga satt
har uttomts, anvdndas for att identifiera en avliden person. Sarskilda skal kan vara om andra
tillrackligt sdkra metoder inte finns att tillga inom rimlig tid och till en rimlig kostnad. Det kan
exempelvis handla om stora katastrofer dar identifieringsarbetet kraver omfattande resursers. Det
krdvs inte samtycke for att ett prov ur en biobank som samlats in och bevaras for vard eller
behandling ska fa anvandas for att identifiera en avliden person. En provgivare kan inte heller
begransa samtycket gallande anvandning for detta andamal. For information gallande anvandning av
prov for identifikation av avliden se dokument Kéb.

3.5 Vad ska informationen innehalla?

Enligt biobankslagen ska informationen innehalla:

a) Avsikten att samla in och bevara prov: har ska beskrivas det primdra dndamalet med att samla in och
bevara prov. | detta fall ar avsikten provgivarens eller patientens egen vard eller framtida vard.

Progivare ska informeras om Vad ingdr i samtycket for vard Behdvs nytt samtycke for
avsikten med att samla in och anvandande
bevara provet

- vard och behandling av Insamlande, bevarande och Kravs inte ett nytt samtycke for
provgivaren anvandande av provet for vard att anvanda prov for detta
och behandling av provgivaren andamal

b) Provsamlingens dndamdl och vad prov fdr anvindas till: Kan vara alla tillatna andamal enligt
biobankslagen och det ar da viktigt att det finns information om detta.

| detta fall ar dndamadlet och vad de far anvindas till vard, behandling eller andra medicinska andamal
i en vardgivares verksamhet, kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och
sjukvardsverksamhet, utbildning som bedrivs i anslutning till halso- och sjukvard, eller forskning.
Prov far dven anvdndas till utredning av patientskada enligt patientskadelagen, samt for att i sarskilda
fall, identifiera avliden person (se avsnitt 3.4.3)

Provgivare ska informeras om Vad ingar i samtycket for vard Behovs nytt samtycke for
provsamlingens andamal och anvandande
vad prov far anvandas till
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- Vard och behandling eller
andra medicinska andamal i
en vardgivares verksamhet

Vard och behandling av
provgivaren igdr i samtycke.
Andra medicinska andamal
ingar inte men det ar ett tillatet
andamal for provsamlingen

Nytt samtycke kan kravas,
sasom vid anvandning av prov
for vard av annan an patienten
sjalv

- Utbildning, kvalitetssakring
och utvecklingsarbete inom
ramen for halso- och
sjukvardsverksamhet

Insamlande, bevarande och
anvandande

Kravs inte for detta andamal

- Forskning

Insamlande och bevarande

Kravs enligt beslut av
Etikprovningsmyndigheten eller
enligt tillstand EU-forordning
om kliniska prévningar.

Provgivare ska informeras om
att prov dven far anvandas till

Vad ingar i samtycket for vard

Behovs nytt samtycke for
anvandande

- Utredning av patientskada
enligt patientskadelagen

Ingar inte i samtycket men det
ar ett tillatet andamal for
provsamlingen

Kravs, inhamtas vid
patientskadearendet av Lof

- ldentifikation av avliden

Ingdr inte i samtycket men det
ar ett tilldtet andamal for
provsamlingen

Kravs inte

¢) Andamdl som dr tillétna i denna lag: | detta falla detsamma som under b) samt vard, behandling eller

andra medicinska andamal i en vardgivares verksamhet samt produktframstallning.

Provgivare ska informeras om
tilldtna andamal enligt
biobankslagen

Vad ingar i samtycket for vard

Behovs nytt samtycke for
anvandande

- Allt som avgivits ovan

- Produktframstallning

Ingar inte i samtycket men det
ar ett tilldtet andamal enligt
lagen

Kravs i vissa fall (se avsnitt
3.4.3)

d) Ratten att dterkalla eller begrdnsa ett samtycke: Information ska ges om att samtycke till bevarande
eller anvandning av ett prov nar som helst kan aterkallas. | informationen behdver dven innehalla
uppgifter om hur provgivaren kan begransa sitt samtycke och var provgivaren kan fa tillgang till
blankett for aterkallelse eller begransning av samtycke "E1. Andring av samtycke”.

For mer information gallande aterkallelse eller begransning av samtycke se avsnitt 3.8.

3.6 Nar ska informationen ges?

3.6.1 Ndr ska provgivare/patienter fd informationen?

Enligt biobankslagen ska provgivare fa information senast vid insamlingen av prov till biobank. | normala
fall ges informationen innan eller i samband med provtagningen. Om det behdvs finns det inget lagligt
hinder att i efterhand komplettera samtycket for vard med informationen.

Vilka prov bevaras i biobank?
Merparten av vardprov som tas bevaras inte i biobank.

Nar det galler vilka prov som ska bevara finns faststallda rutiner. Vilka provtyper, hur de ska bevaras och hur
lange de ska bevaras finns beskrivet i laboratoriets och biobankens kvalitetshandbok eller motsvarande och
foljer riktlinjerna fran specialistforeningar inom kliniska laboratoriedisciplinerna (notera att det dven kan
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tillkomma foreskrifter fran Socialstyrelsen géallande bevarandetider). Inom exempelvis klinisk patologi
bevaras merparten av prov en langre tid, inom klinisk mikrobiologi bevaras vissa prov en viss tid och om
analyssvaret ar positivt eller negativt kan paverka bevarandet, medan inom klinisk kemi destrueras vanligen
alla prov efter slutford analys.

Exempel pa vdrdprov som for medicinska skdl ofta bevaras i biobank:
vavnadsprov, cytologiprov, benmargsutstryk, blodprov och likvor for utredning av infektions och
immunologiska sjukdomar samt prov for genetiska analyser.

Exempel pd ndr det kan bli aktuellt att inhdmta samtycke i efterhand:

Det kan dock uppsta situationer dar det inte star klart om provtypen ska bevaras. En sadan situation uppkom
exempelvis under pandemin med covid-19 dar det saknades riktlinjer gallande bevarande. Biobankslagen
Oppnar darmed for mojlighet att i efterhand, efter provtagning, komplettera samtycket for vard med
informationen om det forst efter provtagningstillfallet star klart att provtypen ska bevaras i biobank.

3.7 Hur bor information ges?

Informationen behover vara tillgdnglig och ges pa ett satt som uppfyller kravet i biobankslagen. Varje
verksamhet som bestdller eller tar prov som ska bevaras i biobank behdver kunna visa pa att information
har getts. Det ar darfor viktigt att vid kliniken ha dokumenterade rutiner. Med fordel ges informationen
skriftligt innan besoket i varden, men information bor dven finnas i vantrum och pa mottagningar dar
prov tas.

Det behover aven finnas tillganglighetsanpassad information, exempelvis lattlast, blindskrift, information
riktat till barn och dversattningar.

3.7.1 Informationsmaterial

Biobank Sverige tillhandahaller informationsmaterial, men det ar varje huvudmans ansvar att se till att
materialet sprids och anvands i regionerna. For rad och stéd gallande materialet kontakta i férsta hand
regionens biobankssamordnare eller Regionalt biobankscentrum (RBC). Kontaktuppgifter finns pa
biobanksverige.se under fliken kontakt

Informationsmaterialet som Biobank Sverige tillhandahaller ar bland annat digital affisch, trycksaker i
form av affisch och informationsblad/flyer, dokumentet "Kallelsetexter” (dokument D2) och blanketten E1.
Andring av samtycke. Materialet finns dven pa biobanksverige.se (regionernas gemensamma hemsida
gdllande biobanksfrdgor). Information gallande biobankslagen och samtycke finns dven pa 1177.se.

For information gdllande vilket informationsmaterial som finns samt checklista for varje bestdllande och
provtagande klinik, se "Handledning och checklista for verksamhetschef fér vardenhet” (dokument C2a).

Exempel pd informationskanaler riktade till provgivare/patienter
Webbplatser dar Biobank Sverige ansvarar for innehallet.

Kanal Innehall

biobanksverige.se Nationell webbplats for samlad information om biobanker och
EeE] biobankslagen. Hdr finns ocksd informationsmaterial och nationellt
; : framtagna blanketter.
[=]
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1177 se

Summerande text om prov i biobanker med ldnk till biobanksverige.se fér
mer information.

Summerande text pa ldttldst svenska om prov i biobanker med ldnk till
biobanksverige.se fér mer information. Texten kan med fordel anvindas
for oversdttning till andra sprak.

Webbplatser dar varje region

har ansvar for att publicera information.

Forslag kanal

Forslag innehall

Egenprovtagning via e-
tjanster

Kort text om att prov som tas i vdrden kan komma att sparas i en
biobank. Ldnk till summerande text pd 1177.se. Rekommenderar att
innehdll och publicering samordnas via 1177.se sd ldngt det dr maojligt.

Halso- och sjukvardens
webbplatser

Kort text om att prov som tas i vdrden kan komma att sparas i en
biobank. Ldnk till summerande text pd 1177.se

Tandvardens webbplatser

Kort text om att prov som tas av tandldkare kan komma att sparas i en
biobank. Ldnk till summerande text pa 1177.se

Biobankernas webbplatser

Kort text om Biobank Sverige och om de nationellt framtagna

dokumenten. Lank till biobanksverige.se for mer information.

Kallelser till besok i varden

Rubrik

Instruktion/anvandning

Kallelsetexter (dokument
D2)

Dokumentet innehdller framtagna forslag pa kallelsetexter att ldgga in i
digitala kallelser eller i kallelsebrev som gdr med post. Om kallelsen sker
per telefon finns informationsblad att dela ut i samband med patientens
besék i vdrden.

Informationsmaterial riktat till patienter/provgivare

Rubrik Instruktion Anvéndning
Prov i varden sparas Trycksak - Informationsblad/affisch med en ldngre
(dokument G1) Rekommenderat informationstext.
utskriftsformat dr A4 Informationsbladet kan sdttas upp pd
eller A3. anslagstavlor i vintrum, skickas med i kallelser
eller delas ut i samband med patientens besok
i vdrden.
Det hdr informationsmaterialet kan Gven
anvédndas om information behédver skickas ut
efter patientens besdk i vdrden.
Prov i varden sparas Trycksak - Informationsblad/flyer med en kort
(dokument G1a) Rekommenderat informationstext. Informationsbladet kan
utskriftsformat dr A5 ldggas ut i vantrum eller skickas med i
eller A4. kallelser eller delas ut i samband med
patientens besok i varden.



https://www.1177.se/sa-fungerar-varden/lagar-och-bestammelser/lagar-i-varden/prover-i-varden-sparas/
https://www.1177.se/sv-se-x-ll/other-languages/other-languages/regler-och-rattigheter---andra-sprak/prover-i-varden-sparas-latt-svenska/
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Prov i varden sparas Digital affisch Digital affisch pa skdrm.

(dokument G1b)

Till dig som lamnar Trycksak - Informationsbladet kan sdttas upp pd

cellprov (dokument G1c) Rekommenderat anslagstavlor i véntrum, skickas med i kallelser
utskriftsformat dr A4 eller delas ut i samband med patientens besok
eller A3. i vdrden.

Till dig som lamnar Trycksak - Informationsbladet kan sdttas upp pd

mdodravardsprov Rekommenderat anslagstavlor i vintrum, skickas med i kallelser

(dokument G1d) utskriftsformat dr A4 eller delas ut i samband med patientens besok
eller A3. i vdrden.

Aterkallelse eller begrinsning av samtycke

Rubrik Instruktion/anvidndning

Andring av samtycke Blankett for dterkallelse eller begrinsning av samtycke
(dokument E1)

Andring av samtycke for Blankett for dterkallelse eller begrinsning av samtycke for prov i PKU-
PKU-prov (dokument E1a | iopanken. Finns for prov som togs vid fodseln pa ett svenskt sjukhus och

och E1b) for prov som togs vid ett senare tillfdlle dn i samband med fodseln pad ett
svenskt sjukhus.

Information vid muntlig Information som ska ges till provgivare vid muntlig dterkallelse eller

andring av samtycke begrdnsning av samtycke

(dokument E10a)

Muntlig andring av Blankett for meddelande till patientansvarig ldkare och av denne till

samtycke (dokument E10b) | laboratoriet/biobank vid muntlig dterkallelse eller begréinsning av
samtycke

| flera regioner kan anmalan om andring av samtycke aven goras digitalt via 1177s e-tjanst
"Andring av samtycke prov i biobank”

Allt material och kontaktuppgifter till regionens biobankssamordnare hittas pa www.biobanksverige.se.

3.7.2 Lathundar checklistor personal

Exempel pd informationskanaler riktade till personal

Rubrik Information

Handledning och
checklista for
verksamhetschef for
vardenhet (dokument C2a)

Information och en checklista for de aktiviteter en verksamhetschef vid
vdrdenhet som bestdller eller tar prov dr ansvarig for med utgdngspunkt
fran biobankslagens (2023:38) krav. Innehdller dven hdnvisning till
informationsmaterial till patienter/provgivare, lathundar och
utbildningsmaterial fér personal

Information om Kort information riktad till personal om biobankslagens krav samt var mer
biobankslagen (dokument | information kan hittas. Kan sdttas upp som personalaffisch i personalrum
H1) ochyeller sdttas i introduktionspdrm mm.

Handledning och Information till personal i vdarden som remitterar eller tar prov. Kan ldsas

checklista for personal vid | digitalt eller skrivas ut och ldggas i lunchrum eller liknande
vardenhet (dokument H2)



https://protect.checkpoint.com/v2/___http:/www.biobanksverige.se___.YzJlOnJlZ2lvbnNrYW5lOmM6bzo2ZGM1NDFhZTU4OTRkMmFmZjZlNTI4MjFjYWVkNGVjZjo2OjAzMDY6NWM5OWM4N2Y3ZmQ5NDhkZmU2NmUwYTIxMDUyYTBjMDRmNjkzZjE2NTBkMGJjYTBjZjE4MmYwM2JlMTRlYWRiYTpwOkY6Tg

Dokument: D1 Version: 10.5 Sida 17 av 34

Lathund for provtagande | | gthund fér dem som ordinerar ochyeller tar prov som omfattas av
personal (dokument H3a) biobankslagen inom hdlso- och sjukvdrden. Kort om biobankslagen och
underlag for att kunna svara pa fragor fran provgivare.

Bilaga till H3a gallande Bilaga till H3a med ytterligare information om vad som gller for barn.
barn (dokument H3b)

Vigledning - beslut om att Vigledning till och beskriver gemensamma riktlinjer for att i sdrskilda fall
bevara prov mot bevara vdrdprov mot vdrdnadshavares vilja samt en bilaga (C2c1) med
vardnadshavares vilja exempel pd innehdll i beslut.

(dokument C2¢)

Utbildningsmaterial riktat till personal hittas pa: Utbildning - biobanksverige.se

3.8 Aterkallelse och begrinsning av samtycke

Provgivaren eller den som lamnat samtycke till anvdandning av ett prov far nar som helst anmala att ett
prov inte far anvandas till ett eller flera av de andamal som ar tillatna enligt biobankslagen. En sadan
anmalan ska dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i anslutning till
biobanken. For att biobanken pa begaran ska destruera ett prov och registrera det i journalen (inom
regionerna registreras aterkallelse av samtycke i laboratorieinformationssystemet, LIS som ar en del av
patientens journal) kravs att en underskriven begdran skickas in av provgivaren. Se vidare 3.8.2.

Om aterkallelsen for vardprov avser bevarande och all anvandning av prov, ansvarar den
biobanksansvariga for att prov omedelbart destrueras. Aterkallelsen medfér som huvudregel en
skyldighet av biobanken att forstora provet. Biobanken far alltsa inte valja att i stdllet avidentifiera
provet. Atgirden ska goras s& snart som mojligt efter att analysen &r klar. Om det inte &r mojligt att
forstora provet utan att andra prov forstors ska ansvarig for biobanken ombesorja att provet omedelbart
avidentifieras. Tex vid TMA-klotsar eller poolade prov.

Provgivaren kan dven valja att begrdnsa anvandning sa att provet inte far anvandas for vissa av de tillatna
andamalen. Notera att en patient kan inte motsdtta sig att ett bevarat vardprov kan anvandas for att
identifiera avliden person.

En provgivare som begar att hens prov inte ska sparas, ska inte behdva ringa runt till alla biobanker och
frdga om de har prov fran hen. | stallet ska en sadan provgivare hanvisas till regionens
biobankssamordnare dar i den region dar hen har tagit prov eller till ett Regionalt biobankscentrum
(RBCQ). Kontaktuppgifter hittas pa biobanksverige.se.

3.8.1 Vad innebdr omedelbart efter analysen?

Sdkra att analys dr slutford forst: Kravet pa att provet ska forstéras omedelbart efter analysen hindrar inte
att flera olika analyser gors for det andamal for vilket proven togs. Slutford analys omfattar den tid som
kravs for att sakra att analysen genomforts korrekt och ej behdver goras om eller kompletteras. For vissa
analyser behover prov bevaras en langre tid innan analysen kan ses som slutford (exempelvis prov inom
graviditetsscreening och dar analysen inte kan ses som slutford innan viss tid efter fodelsen for att se om
barnet ar friskt eller har symptom/sjukdom). Detta som en del av vardprogrammet. Laboratorier har dessa
uppgifter kopplat till provtyper.

Biobank Sverige definierar omedelbart efter analysen som maximalt 1-2 dagar efter att analys slutforts
for det syfte for vilket prov togs, dvs den tid som kravs for att sakra att analysen genomforts korrekt och
inte behdver goras om, exempelvis efter att svar ar lamnat, varit uppe pa eventuella ronder, om-
analyserats vid eventuella oklarheter mm.
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Det ar viktigt att i detta sammanhang skilja mellan situationer ndr patienten atertar sitt samtycke till vard
fran situationen nar 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 maste forstoras 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).

3.8.2 Blankett for dterkallelse eller begrdnsning av samtycke

Begdran om att ett prov ska kastas eller begransning av samtycke for vardprov sker genom att lamna in
en begdran om begransad anvandning till den region dar prov togs. | flera regioner kan det goras digitalt
via 1177s e-tjanst "Andring av samtycke prov i biobank” men det gér ocksa att skicka in blankett "E1.
Andring av samtycke” som hittas pd Biobanksverige.se. Andringen ska dokumenteras i
laboratorieinformationssystemet, LIS. For mer information gallande dterkallelse eller begransning av
samtycke se avsnitt 3.7.

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

—  Att prov ska forstoras
— Begransning av anvadndning, dvs vilka andamal som prov far anvandas till
— Andring av en tidigare anmilan om dndring av samtycke. Detta &r méjligt s& ldnge prov finns kvar.

| text riktad till provgivare star det i korta texter: Du har ratt att begransa vad ditt sparade prov far
anvandas till.

Att skicka in begdran digitalt eller via blanketten (dokument E1) rekommenderas da de innehaller den
information som kravs for att begaran ska kunna handlaggas. Men provgivaren kan aven skicka in ett eget
underskrivet dokument. Varje region behdver ge information om hur provgivaren kan begransa sitt
samtycke och var provgivaren hittar webbplatsen for att skicka in begaran digitalt eller kan fa tillgang till
blanketten "E1. Andring av samtycke”.

Pa blanketten kan provgivaren valja vilka andamal som provet inte far anvandas till; framtida vard eller
behandling, utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom varden, produktframstallning och
forskning. Om alla fyra alternativ valjs innebar det att provet kommer att destrueras.

Om en provgivare vid sjdlva provtagningstillfallet meddelar att hen inte vill att prov ska fa sparas for ett

eller flera andamal, kan begaran om begransning av samtycke fyllas i och undertecknas pa plats antingen
digitalt eller p& blankett E1.Andring av samtycke. For att begdran ska kunna hanteras maste alla filt vara
ifyllda.

Prov destrueras pa provgivarens begaran forst efter att laboratoriet mottagit blanketten/motsvarande for
begransning av samtycke som provgivaren undertecknat. Undertecknandet ar ett satt att sakerstdlla att
provgivaren verkligen forstatt inneborden av sitt beslut. Om ett prov destrueras kan det inte aterskapas.
Dar sa erfordras ansvar den enhet som har ansvar for hantering av begransning av samtycke aven for
kontroll av att insand begdran om begransning kommer fran angiven provgivare.

Om en provgivare vill anmdla dterkallelse eller begrdnsning av samtycke muntligen

Det bdsta, ur bade perspektivet effektivitet och dokumentation dr om aterkallelse eller begransning sker
skriftligt (digitalt via 1177.se eller blankett E1). Men om en provgivare vid provtagningstillfallet har fattat
beslut att prov ska forstoras, alternativt begransa samtycket, men ej vill fylla i begaran digitalt eller pa
blanketten for andrat samtycke behover det verkstdllas aven om det ar inte helt okomplicerat.

Att en provgivare uttryckligen motsatter sig att meddela samtyckesbeslut via 1177.se alternativt blankett
E1 forvantas vara ovanligt och rutin for hantering kan se olika ut beroende pa lokala forutsattningar i
regionerna. Det bor som ett forsta steg i varje sadant fall sakerstallas att det galler biobanksprov (dvs att
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det galler prov som ska bevaras langre an 9 manader efter provtagning) och provtagande personal ska i
forsta hand erbjuda provgivaren stod att fylla i E1. Om det ror sig om ett biobanksprov, ska personal, om
det inte redan ar gjort, ocksa forsakra sig om att provgivaren har fatt aktuell information om vad biobank
ar och varfor prov sparas.

| de fall provgivaren muntligen dtertar samtycket behover det dokumenteras i klinikens system enligt
gallande forfattningar och lokala rutiner. Av patientsakerhetsskal behdver laboratoriet/biobanken
meddelas skriftligt innan destruktion genomfors. Meddelandet till laboratoriet som foljer med prov maste
da innehalla motsvarande uppgifter som E1 och vara underskriven av antingen provtagande personal
(alternativ 1 nedan) eller patientansvarig likare (alternativ 2 nedan). Aterkallelse av samtycket
dokumenteras i laboratoriets IT-system (laboratorieinformationssystem, LIS) som ar en del av patientens
journal.

Forslag till rutin beroende pa lokala forutsattningar:

Alternativ 1

Provtagande personal laser upp informationen i E1 for provgivaren och noterar darefter provgivarens
samtyckesval samt hur provgivaren staller sig till kontakt (punkt 4 pa E1) och aterkoppling (punkt 5
pd E1). Provtagande personal lagger manuellt till pa E1: "Provgivaren vill inte skriva under E1 utan vill
meddela muntligen att prov ska kasseras. Jag har ldst upp informationen pd E1 till provgivaren och denne
onskar fortfarande kassera prov” och skriver darefter under E1 (se E10a for exempel). Av provtagande
personal underskriven E1 foljer med prov till laboratoriet for dokumentation i LIS och verkstallande
enligt ordinarie rutin.

Alternativ 2

Patient hanvisas till att kontakta Patientansvarig lakare (PAL). Provtagande personal fyller i blankett
"E10b, Meddelande om muntligt dtertagande/andring av samtycke”. Blanketten skickas till PAL for
uppfdljning med patienten vid fysiskt eller digitalt vardbesok. PAL ansvarar for dokumentation i
journal och signerar E10b. Underskriven E10b skickas till laboratoriet for dokumentation i LIS och
verkstdllande enligt ordinarie rutin.

Ovrigt

Om en provgivare i efterhand muntligen via telefon anmaler att denne vill att ett vardprov ska forstoras
men ej vill fylla i begdran digitalt eller pa blanketten for dndrat samtycke kan inte detta verkstadllas. Detta
da det maste std helt klart att det ar patienten som kontaktar varden. Med fordel skickar provgivaren in
en underskriven anmalan per post eller digitalt. Provgivaren kan dven 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. Provgivaren behover identifiera sig och uppge
de uppgifter som behdvs sa att inte fel prov kastas. Alternativ 1 eller 2 ovan kan anvandas. Meddelandet
till laboratoriet som foljer med provet maste da innehalla motsvarande uppgifter som E1 och vara
underskriven enligt forslagsvis alternativ 1 eller 2 ovan.

Kompletteringar

Vid en inkomplett samtyckesbegaran, som gor att samtyckesbeslutet inte kan utforas utan
kompletterande uppgifter, kan en komplettering behdva begaras av provgivaren. For de verksamheter
som hanterar samtycken for prov via Svenska Biobanksregistret (SBR), kan kompletterande uppgifter
begaras via systemet. | de fall provgivaren motsdtter sig kontakt i kompletteringsarenden kan
samtyckesbeslutet ej handlaggas.

Begrdnsning av samtycke for barn
Se avsnitt 3.9.
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Begrdnsning av samtycke for avlidna

Om prov togs nar provgivaren levde, kan ej anhdriga begara att forstora prov efter det att provgivaren
avlidit. Prov far anvandas for det andamal som samtycket gallde provet nar det togs.

3.8.3 Dokumentation av samtyckesbeslut

Beslutet om dndring av samtycke for virdprov ska dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett
register som fors i anslutning till biobanken. Fér 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 provnummer och registreras med den begdran som provgivaren
Oonskade.

Bevarande av signerad blankett: Efter att informationen fran blanketten registrerats i systemet 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 drendenummer.

Svenska biobanksregistret (SBR), regionernas gemensamma register for sparade biobanksprov tagna inom
halso- och sjukvarden har ett processtod for att underldtta handldaggningen av en inkommen begaran om
andrat samtycke. Flera regioner ar anslutna till detta processtod. Anvandarhandboken for SBR beskriver
hur processtodet fungerar, denna hittas pa Anvandare - biobanksverige.se

Handlingen - anmalan om andring av samtycke som inkommer digital - finns kvar i SBR tills regionen
har meddelat SBR om gallring. Notera att SBR ar ett arbetsverktyg for att hantera arendet och ar inte ett
verktyg for diariefdring

For information om lokala rutiner kontakta regionens biobankssamordnare.

3.8.4 Bekriftelse pd mottagande av begdran om begrdnsning av samtycke

Provgivaren som undertecknar och skickar in en begaran om begransning av samtycke for vardprov per
post kan begara att fa en bekraftelse skickad till folkbokforingsadressen om att blanketten ar mottagen
av regionen. Om begaran skickas in elektroniskt far provgivaren en bekraftelse att begaran ar mottagen
via systemet. Bekraftelsen ar inte en bekraftelse att den begarda hanteringen om provet ar utford. Detta
da analys av prov inte alltid ar slutford da begdran for andring av samtycke inkommer (se avsnitt 3.8.1).
Att destruktion av prov enligt en inkommen begdran utfors ar en myndighetsutdvning och det finns
darmed inte nagot krav pa att det skickas ytterligare en bekraftelse nar provet faktiskt har forstorts. Pa
begadran av provgivare rekommenderas dock att ytterligare en bekraftelse skickas efter det att prov ar
forstort.

3.8.5 Sammanfattning

Provgivare ska informeras om Ratten att aterkalla eller begransa ett samtycke.

Provgivaren far ndr som helst anmala att ett prov inte far anvandas
till ett eller flera av de andamal som &r tillatna enligt
biobankslagen.

Vad samtyckesbegransning kan | Nej till

omfatta - framtida vard och behandling
- utbildning, utveckling eller kvalitetsarbete inom varden
- produktframstallning
- forskning

Om nej till alla alternativ ska prov omedelbart forstoras.

Avidentifiering far enbart anvdandas om det inte ar mojligt att
forstora provet utan att andra prov forstors ska ansvarig.
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Omedelbart efter analysen innebar maximalt 1-2 dagar efter att
analys slutforts.

Anmilan om &terkallelse eller | Aterkallelse av samtycke eller begrinsning av vad vardprov far
begransning anvéndas till sker via en nationell gemensam blankett "E1. Andring
av samtycke” alternativt digitalt via 1177s e-tjdnst " Andring av
samtycke prov i biobank.

Bekraftelse Skickas gallande att handling ar mottagen samt att hantering av
prov kommer ske enligt begaran.

Dokumentation Aterkallelse eller begrénsning ska dokumenteras i provgivarens
patientjournal eller i ett register som fors i anslutning till
biobanken. Inom varden i sker dokumentationen i
laboratorieinformationssystemet, LIS (som ar en del av patientens
journal)

3.9 Nar provgivaren ar ett barn

3.9.1 Vad sdger patientlagen och tandvdrdslagen gallande samtycket?

Nar patienten dr ett barn ska barnets installning till den aktuella varden eller behandlingen sa langt som
mojligt klarlaggas. Barnets installning ska tillmatas betydelse i forhallande till hans eller hennes alder
och mognad. Vidare sager lagen att informationen ska anpassas till mottagarens alder och mognad. Nar
patienten ar ett barn ska dven patientens vardnadshavare fa information, om inte sekretess hindrar detta.

3.9.2 Vad sdger biobankslagen ndr provgivaren dr ett barn?

For att ett prov ska fa samlas in och bevaras i en biobank maste information lamnas, oavsett provgivarens
alder. For barn 0-18 ar som provgivare ar det vardnadshavaren som ska fa informationen och ta stallning
till den fraga som informationen galler. Men, om barnet har alder och mognad att sjalv ta stallning
lamnas informationen till barnet. Vid tillracklig alder och mognad ar det barnet som ocksa ska lamna
samtycke och kan motsatta sig till insamling, bevarande och anvandning av provet.

Nar andamalet ar vdrd och behandling av barnet kravs inte sarskilt samtycke for att samla in, bevara och
anvanda ett prov om barnet eller vardnadshavaren har informerats och samtyckt till vard eller behandling
enligt patientlagen eller tandvardslagen och fatt viss information om biobank (se avsitt 3.4). Utifran
informationen tas stallning till den frdga som informationen galler och rdtt finns att motsatta sig till
insamling, bevarande och anvandning av provet.

En beddmning av barnets mognad att kunna ta stallning till informationen kan enbart ske om barnet har
fatt och reagerat pa informationen. Barnet har dock i grunden alltid ratt till anpassad information om
bade atgarden (provtagningen) och hur provet ar tankt att anvandas och bevaras i biobanken. Till stod for
nar ett barn ska fa informationen, och mognad bedémas, har Biobank Sverige tagit fram en riktlinje med
typiska aldrar. Se tabell i avsnitt 3.9.4.

3.9.3 Aterkallelse och begrinsning av samtycke

Barnet eller vardnadshavare som lamnat samtycke till anvdndning av ett prov kan nar som helst anmala
att ett vardprov inte far anvandas till ett eller flera av de andamal som ar tillatna enligt biobankslagen.

Om aterkallelsen for vardprov avser bevarande och all anvandning av prov, ansvarar den
biobanksansvariga for att prov omedelbart destrueras. Innan destruktion ar det viktigt att sakra att analys
ar slutford. For vagledning gallande vad som avses med omedelbart se avsnitt 3.8.1.

| sarskilda fall, om det annars finns en pataglig risk for att barnets halsa skadas, kan prov samlas in och
bevaras i biobank aven om barnets vardnadshavare inte samtycker till det. Se avsnitt 3.9.6.
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Biobankslagen sager att anmalan av aterkallelse eller begransning av samtycke ska dokumenteras i
provgivarens patientjournal. Se avsnitt 3.8.3.

Att tanka pa:

—  Aven om barnet efter en mognadsbedémning inte anses kunna fatta beslutet har barnet ratt till
information och dess instdllning ska klarlaggas och tillmatas betydelse i forhallande till hans eller
hennes dlder och mognad.

— Att verksamhet som dr delaktig i barnets vard informerar barn och vardnadshavare gdllande;
o om varfor provet bevaras
o om konsekvensen av att kasta detta prov eller begrdnsa vad prov far anvadndas till

o att de kan begrdnsa anvandning av prov sa att det enbart kan anvands for barnets egna vard.
Detta som ett alternativ till att prov kastas.

3.9.4 Riktlinje for begrdsning av samtycke for biobanksprov gdllande barn 0-18 dr.

Mognadsbedémning

Alla verksamheter bor ha rutiner som ger bra stod for vardpersonalen. Eftersom vardpersonalen ska goéra
en mognadsbedomning for att avgéra om ett barn ska kunna fatta sjalvstandigt beslut eller i samrad med
vardnadshavarna, bor en rutin finnas om hur en mognadsbedémning ska géras. Samma principer for
mognadsbeddmning galler har som i beddmning i 6vrig vard, sasom vid samtycke for vard och vid beslut
om sekretess. Allman vagledning om mognadsbedomning av barn finns har.

Som utgangspunkt ar det vardnadshavaren som har ratt och skyldighet att bestamma fragor som ror
barnet. Det ar dock inte nddvandigt att i alla situationer inhdamta samtycke fran vardnadshavaren. | takt
med barnets stigande alder och utveckling ska 6kad hansyn tas till barnets synpunkter och 6nskemal. Den
O0kade medbestammanderdtten i takt med barnets stigande alder innebdr att varden alltmer ska samrada
med barnet om beslutet. Har den underdrige uppnatt en sadan alder och mognad att hen sjdlv kan ta
stallning till fragan kan barnet underteckna och skicka in blanketten utan vardnadshavares underskrift.
Bedomningen om det ar barnet som ensamt kan fatta beslut behdver goras fran fall till fall. Det centrala
for bedomningen dar om barnet kan tillgodogora sig relevant information och dverblicka konsekvenserna
av beslutet.

For att underldtta bedomningen om det ar vardnadshavaren eller barnet eller bada som ska fa
informationen och ldmna samtycke har Biobank Sverige tagit fram en riktlinje. Den bygger pa aldrar for
ett typiskt eller normalt utvecklat barn.

Andring av samtycke i varden, vid provtagning Andring av samtycke i efterhand

Barn 0-12 ar

Vardnadshavare undertecknar blanketten for Vardnadshavare undertecknar blanketten for
andrat samtycke. Om det finns tva vardnadshavare | andrat samtycke. Om det finns tva
ska bada skriva under. vardnadshavare ska bada skriva under.

Om provgivaren innan 13 ars alder bedoms ha
mognaden att forsta och bestamma i fragan galler
riktlinjen for aldern 13-14 ar vilket innebar att
bade provgivare och vardnadshavare undertecknar.
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Barn 13-14 ar

Vardnadshavare samt barnet undertecknar blanketten fér andrat samtycke. Om det finns tva
vardnadshavare ska bada skriva under.

Om barnet bedéms moget att sjalv ta stallning till | Om anmalan om andrat samtycke inkommer dar
fragan kan barnet sjdlv underteckna blanketten for | underskrifter saknas (den andra vardnadshavaren
andrat samtycke. eller barnets) skickas begaran om komplettering.

Om barnet inte anses moget (eller saknar formaga),
kan vardnadshavare ensam underteckna
blanketten. Som ovan galler att om barnet har tva
vardnadshavare ska bada underteckna.

Barn 15-17 ar

Barnet ska i denna alder generellt anses kunna ta stallning till fragan och underteckna andring av
samtycke for vardprov utan vardnadshavares underskrift.

Om barnet inte anses moget (eller saknar formaga), | Om anmalan om andrat samtycke inkommer dar
kan vardnadshavare ensam underteckna barnets underskrift saknas skickas begaran om
blanketten. Som ovan galler att om barnet har tva | komplettering.

vardnadshavare ska bada underteckna. . .
Om ett barn i dldern 15-17 saknar formagan att

ta stdllning kontakta aktuell regionens
biobankssamordnare. Foreslagen rutin ar att det
behdvs en underskrift av vardnadshavare samt av
behandlande lakare. Som ovan galler att om
barnet har tva vardnadshavare ska bada
underteckna.

Begrdnsning av samtycke i vdrden, vid provtagning

Om anmalan om begransning av samtycket framfors vid provtagning ska en mognadsbedémning goras.
Observera att samma principer for mognadsbeddémning galler har som i bedémning i 6vrig vard. Om
riktlinjerna for undertecknade (se ovan) frangas ar det viktigt att blanketten foljer med provet till
laboratoriet/biobanken. Detta da att biobanken genom det far besked att en mognadsbedémning har
gjorts som motiverar ett annat undertecknande.

Andring av samtycke i efterhand

Lagen medger att anmdlan dven kan ske i efterhand. Att tdnka pa nar anmalan sker i efterhand (kan vara
manga ar efter provtagningen) ar att bestammanderatten dver provet kan ha gatt over fran
vardnadshavaren till barnet. Det kan alltsa ha varit vardnadshavaren som samtyckte till bevarandet, men
att barnet ar den bestammande nar anmalan om begransningen/aterkallelsen gors.

Biobanken har inte nagon mojlighet att géra en mognadsbedomning. Eftersom barnets dlder och mognad
ska beaktas anger riktlinjen (se tabellen) vem som ska underteckna anmalan, vid vilka aldrar.

3.9.5 Blanketter for samtycke, begrdnsning och dterkallelse

e Enanmalan om aterkallelse eller begransning av samtycke kan ske bade nar prov tas och i efterhand.

o Kravet pa att provet ska forstoras omedelbart efter analysen hindrar inte att flera olika analyser gors
for det andamal for vilket proven togs. Slutford analys omfattar den tid som kravs for att sakra att
analysen genomforts korrekt och ej behover goras om eller kompletteras.
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e For att biobanken ska kunna hantera begaran behdvs vissa uppgifter och att den ar undertecknad.
Undertecknandet ar ett satt att sakerstdlla att barnet och/eller vardnadshavare verkligen forstatt
inneborden av sitt beslut. Om ett prov destrueras kan det inte aterskapas.

e Regionerna har tagit fram en gemensam blankett ("E1. Andring av samtycke”) som innehéller den
information som behdvs for att begaran ska kunna hanteras av biobanken. Begaran om andring av
samtycke antingen digitalt. Barnet och/eller vardnadshavare far dven anvanda en egen blankett, men
den kan enbart hanteras av biobanken om de uppgifter som behdvs for hantering finns med och om
anmalan dr undertecknad.

e Anmalan av aterkallelse eller begransning av samtycke ska dokumenteras i laboratoriets IT-system
(som ar en del av patientens journal). Information om aterkallelse eller begransning av provets
anvandning inkommer salunda till laboratoriet och biobanken via blanketten "E1. Andring av
samtycke”.

e Om barnet och/eller vardnadshavare 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.

e Barnet och/eller vardnadshavare kan dven ndr som helst i efterhand via blanketten E1 anmadla andrat
samtycke per post eller digitalt. Anmdlan 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.

o Blankett for aterkallelse eller begransning av samtycke samt kontaktlista for mottagare av blanketten
(om den skickas i efterhand) hittas pa biobanksverige.se

For rad och stod kontakta i forsta hand regionens biobankssamordnare eller Regionalt biobankscentrum
(RBC). Kontaktuppgifter hittar pa biobanksverige.se under kontakt.

3.9.6 Bevarande av prov utan vdrdnadshavarnas samtycke

| sarskilda fall, om det annars finns en pataglig risk for att barnets halsa skadas, kan prov samlas in och
bevaras i biobank aven om barnets vardnadshavare inte samtycker till det. Det kan exempelvis galla vissa
cancerformer dar bevarade prov kan vara avgoérande 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 innebar en pataglig risk for barnets halsa, att ett prov inte finns bevarat i en biobank,
ska provet destrueras eller avidentifieras.

Om ett prov har samlats in fran ett barn, trots att vardnadshavare inte samtyckt till detta, ansvarar
huvudmannen for biobanken for att provgivaren, nar hen fyller 18 ar, far information om att provet ar
sparat. Far huvudmannen kdnnedom om att provgivaren i fraga har uppnatt en sadan alder och mognad
att hen sjalv kan ta stallning till frdgan ska huvudmannen lamna informationen vid detta tillfille.

For mer information se "Vagledning - beslut om att bevara prov mot vardnadshavares vilja” (dokument
C2c) samt bilaga exempel pa innehadll i ett sddant beslut (dokument C2c1).

3.10 Aterkallelse eller begrinsning av samtycke nir provgivare har skyddade
personuppgifter

NOTERA: Om en provgivare har skyddade personuppgifter ska den egna regionens rutiner for hantering av
personer med skyddade personuppgifter foljas. SOk upp regionens instruktioner.

Det ar viktigt att rutinerna for aterkallelse eller begransning av samtycke inte riskerar att rdja vart en
person befinner sig. Detta galler bade vuxna provgivare och barn med skyddade personuppgifter.
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3.10.1 Information om skyddade personuppgifter

Uppgifter i folkbokforingen ar som huvudregel offentliga. Skatteverket kan dock besluta om
skyddsatgarder i form av skyddade personuppgifter for personer som riskerar att utsattas for brott,
forfoljelser eller allvarliga trakasserier. Personer med skyddade personuppgifter kan vara bade barn och
vuxna. Det kan vara hela eller delar av en familj Om en person har skyddade personuppgifter syns det i
folkbokforingsdatabasen genom markering. Navet ar Skatteverkets system for distribution av
folkbokforingsuppagifter till bland annat regionerna. Det finns tva olika typer av markeringar i
folkbokforingsdatabasen:

— Markering for skyddad folkbokforing: registreras nar hotbilden mot en person ar mycket stark och
personen har skyddad folkbokféring enligt 16 & folkbokféringslagen, FOL. Uppgifter om den som har
skyddad folkbokforing ska normalt sett inte lamnas ut.

Kontakt via post: Om en person har skyddad folkbokforing framgar inte den verkliga adressen av
folkbokforingen och sprids inte heller till andra myndigheter via Navet. Skattekontorets adress anges
som en sarskild postadress men det framgadr inte att adressen gar till skattekontoret. All post gar till
den sarskilda postadressen, det vill saga till ett skattekontor som har den faktiska adressen manuellt
forvarad och som vidarebefordrar posten.

Skatteverket har i uppdrag att formedla post till personer som har skyddade personuppgifter. Posten kan
formedlas bdde inom Sverige och till utlandet. Information om hur man skickar post till ndgon med
skyddade personuppgifter finns pd skatteverket.se och sedan "Skicka post till ndgon med skyddade

personuppgifter”.

— Sekretessmarkering: en varningssignal om behovet av att géra en noggrann skadeprovning enligt
22 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen, OSL, nar ndgon begar att fa ut en sekretessmarkerad
uppgift. Notera att personer med sekretessmarkering som kan ha en minst lika stark hotbild som en
person med skyddad folkbokféring (och darmed lika skyddsvarda uppagifter).

Det finns dven personer som inte har nagon uttalad hotbild men som av andra anledningar har fatt
ett beslut om sekretessmarkering, till exempel personer som genomgatt konskorrigering och som vill
dolja kopplingen till tidigare personnummer.

Kontakt via post: Nar det foreligger en sekretessmarkering i folkbokféringsdatabasen overfors alla
folkbokforingsuppgifter om personen via Navet. Vissa myndigheter har valt att kunna se uppgiften
om att det finns en sekretessmarkering i folkbokforingsdatabasen och samtidigt se alla andra
uppgifter om personen. Andra har valt att bara se uppgiften om sekretessmarkering i sig. | de fallen
overfors endast personnummer tillsammans med uppgiften om sekretessmarkering. Nar
sekretessmarkeringen tas bort aviseras detta.

Detta innebar: Om regionen kan se adressuppgiften gar det bra att skicka post direkt till adressen, om
regionen daremot inte har tillgang till adressuppgiften eller ar osaker pad om adressen ar korrekt sa
gar det bra att skicka post till Skatteverkets formedlingsuppdrag enligt deras rutin.

Skatteverkets formedlingsuppdrag:
https://www.skatteverket.se/privat/folkbokforing/skyddadepersonuppgifter/skickaposttillnagonmedskydd
adepersonuppagifter.4.1a098b721295c544e1f800028789.html

Information om barn eller vdrdnadshavare med skyddade personuppgifter

Det vanligaste orsaken till att barnet eller vardnadshavaren far skyddad identitet ar att de har blivit
allvarligt hotade. Barn med skyddad identitet har samma rattigheter som andra barn.

E-tjanster
Personer med skyddade personuppgifter kan ha BanklD om de féljer en sarskild rutin vid anskaffandet
(Skyddad identitet (bankid.com)). Nar en person med skyddade personuppgifter anvander BankID for

identifikation eller signering skickas enbart den data som finns pa BankID, dvs namn och personnummer.
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Via BankID kan man inte se om en person har skyddad identitet. Aven Freja elD kan anvandas av personer
med skyddade personuppgifter (Freja for svenskar med skyddad identitet - Freja (frejaeid.com))

Barn: Om ett barn har skyddad identitet sa kommer det inte vara mojligt for vardnadshavare att vara
ombud i e-tjanster. Det innebar att vardnadshavare inte kan anvanda e-tjanster for barnets vagnar eller
lasa journalen. Detta ska regleras med automatik nar barnet far skyddad identitet av Skatteverket.

3.10.2 Generellt om skyddande personuppgifter och hantering av inkommen begdran
om dndring av samtycke pd barn

Kravet pa underskrift fran bada vardnadshavarna forsvinner inte trots att ett barn eller en av
vardnadshavarna har skyddad identitet. Finns tva vardnadshavare och barnet inte bedoms vara mogen for
att fatta egna beslut i fragan, sa ska bada vardnadshavarna skriva under begdaran.

| de fall barn ar placerade i annat hem an det egna genom LVU boér kontakt tas med ansvarig
socialsekreterare. Notera att vardnadshavare fortfarande ar vardnadshavare aven om barnet ar placerat
utanfor hemmet med stdd av LVU, men de har inte bestammanderdtt i viktiga fragor, tex vard. Barn
omhandertagna enligt LVU har inte alltid skyddade personuppgifter.

3.10.3 Hantering av inkommen begdran - provgivare med skyddade personuppgifter
som dr 15-17 dr

Aterkallelse eller begrinsning av samtycke digitalt via 1177s e-tjdnst "Andring av samtycke prov i biobank”

| e-tjinsten "Andring av samtycke prov i biobank” (funktion i Svenska biobanksregistret, SBR) kan
provgivaren skicka in en begdran om andring av samtycke och far i samband med detta en automatisk
bekraftelse i systemet att begdran ar mottagen.

Eventuell begaran om komplettering skickas via e-brev (funktion i SBR) eller per post till provgivarens
adress som hamtas via Navet. Notera: Att skicka e-brev gdllande begdran av komplettering dr inte mojlig om
barnet har en skyddad folkbokféring eller sekretessmarkering.

Om provgivaren har skyddad folkbokforing

— Om provgivaren har skyddad folkbokforing ombesorjs postgangen av Skatteverkets postformedling. |
Navet gar det inte att se folkbokforingsadressen till provgivaren utan den adress som anges i Navet
gar till Skatteverket.

Om provgivaren har sekretessmarkering

— Om provgivaren har sekretessmarkering skickas det till provgivarens adress som ar angiven i Navet.
Notera att om adressen inte syns i Navet eller om det ar osakert om adressen ar korrekt sa gar det bra
att skicka post till Skatteverkets formedlingsuppdrag enligt deras rutin.

Aterkallelse eller begrinsning av samtycke av blankett "E1. Andring av samtycke”

Denna blankett skickas per post. Pa blanketten kan provgivaren kryssa i att de onskar bekraftelsebrev pa
att begaran om andrat samtycke ar mottagen. Bekraftelsebrevet skickas per post till provgivares adress
som hamtas via Navet. Eventuell begaran om komplettering skickas via e-brev eller per post till
provgivarens adress som hamtas via Navet. Notera: Att skicka e-brev frdn SBR gdllande begdran av
komplettering dr inte mojlig om barnet har en skyddad folkbokforing eller sekretessmarkering

Om provgivaren har skyddad folkbokforing

Personer med skyddad folkbokforing har skyddad adress. Namn och personnummer omfattas inte av
skyddet i sig men om personen har bytt namn (fér-eller efternamn) under tiden denne har skyddade
personuppgifter sa anses namnet vara skyddsvart (och omfattas av sekretess). | annat fall kan personens
namn anvandas som vanligt eftersom namnet varit offentligt under hela tiden fram till dess att personen
beviljats skyddad folkbokforing (men alla personuppgifter som kan lamna upplysning om var personen
bor eller vistas ska givetvis skyddas i praktiken).
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P3 en inkommen blankett (E1) kan dédrmed vanligen bade personnummer och namn uppges och individen
kan signera blanketten.

Om namnet inte anges och blanketten inte signeras behdvs en rutin for att bekrafta att begaran kommer
fran provgivaren. Om provgivaren har skyddad folkbokféring ombesorjs postgangen av Skatteverkets
postférmedling. | Navet gar det inte att hamta folkbokforingsadress till provgivaren utan den adress som
anges i Navet gar till Skatteverket. Rekommendation till rutin i dessa fall:

— Om provgivaren ldmnar E1 personligen ar det latt att kontrollera att personnumret pa blanketten ar
samma som personen har.

— Om E1 skickas in i efterhand kan man ta en kopia pa E1 och skicka den till personen med skyddad
folkbokforing, med kommentaren att E1 har tagits emot och att det behdvs att den enskilde bekraftar
att begdran kommer fran hen. Om komplettering av E1 kravs for att begdran ska kunna hanteras kan
det skickas med samtidigt.

Bekraftelsen kan komma fran provgivaren bade per telefon och via att E1 sands ater av provgivaren
till biobanken.

Med tanke pa sakerhetsarrangemangen kring posthanteringen for dessa personer ar risken att brevet
hamnar fel i det narmaste obefintlig.

Om provgivaren har sekretessmarkering

— Hanteras enligt vanlig rutin. Eventuell begaran om komplettering skickas via e-brev eller per post till
provgivarens adress som hamtas via Navet. Bekraftelsebrevet skickas per post till provgivares adress
som hamtas via Navet. Notera att om adressen inte syns i Navet eller om det ar osakert om adressen
ar korrekt sa gar det bra att skicka post till Skatteverkets formedlingsuppdrag enligt deras rutin.
Notera: Att skicka e-brev gdllande begdran av komplettering dr inte méjlig om barnet har en skyddad
folkbokféring eller sekretessmarkering

3.10.4 Hantering av inkommen begdran - provgivare med skyddade personuppgifter
som dr 14 dr eller yngre

Aterkallelse eller begrinsning av samtycke digitalt via 1177s e-tjdnst "Andring av samtycke prov i biobank”
Aterkallelse eller begdran om dndring kan inte ske via den digitala tjdnsten.

Aterkallelse eller begrinsning av samtycke via blankett "E1. Andring av samtycke”

Kontakta alltid den funktion som ansvarar for dessa fragor lokalt (vanligen juridik, informationssakerhet
eller dataskyddsombud) for rad hur drendet ska hanteras.

Hur detta kan hanteras beror pa om det finns en eller tva vardnadshavare, om bada vardnadshavarna har
skrivit under eller inte, vart hotet kommer ifran (om hotet kommer fran den andra vardnadshavaren an
den som skrivit under eller om det dr ett annat hot an fran vardnadshavare).

Att skicka e-brev gallande begdran av komplettering ar inte majlig om barnet har en skyddad
folkbokforing eller sekretessmarkering.

Om bdda fordldrar frdndémts ansvarsdelen i vdrdnaden (tex om barnet dr placerat utanfor hemmet med stod av
LVU).

Kontakta alltid den funktion som ansvarar for dessa fragor lokalt (vanligen juridik, informationssakerhet
eller dataskyddsombud) for rad hur drendet ska hanteras.
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3.10.5 Hantering av inkommen begdran - provgivare som dr 14 dr eller yngre som
bor med vdrdnadshavare med skyddade personuppgifter

Aterkallelse eller begrinsning av samtycke digitalt via 1177s e-tjdnst "Andring av samtycke prov i biobank”
Aterkallelse eller begdran om dndring kan inte ske via den digitala tjdnsten.

Aterkallelse eller begrinsning av samtycke via blankett "E1. Andring av samtycke”

Kontakta alltid den funktion som ansvarar for dessa fragor lokalt (vanligen juridik, informationssakerhet
eller dataskyddsombud) for rad hur drendet ska hanteras.

Hur detta kan hanteras beror pa om det finns en eller tva vardnadshavare, om bada vardnadshavarna har
skrivit under eller inte, vart hotet kommer ifran (om hotet kommer fran den andra vardnadshavaren an
den som skrivit under eller om det ar ett annat hot an fran vardnadshavare).

Notera: Att skicka e-brev gdllande begdran av komplettering eller bekrdiftelsebrev dr inte mojlig om
vdrdnadshavare har en skyddad folkbokforing eller sekretessmarkering.

3.10.6 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 forfrdgan om registerutdrag kommer direkt till biobanken fran patient/provgivaren eller
vardnadshavare: sok upp er regions styrdokument/rutin for hur en begdran 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 fragan 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.

3.11 Nar provgivaren ar beslutsoformogen

3.11.1 Vad sager patientlagen gdllande samtycket?

Informationen ska anpassas till mottagarens individuella forutsattningar. Patienten kan, om inte annat
sarskilt foljer av lag, ldmna sitt samtycke skriftligen, muntligen eller genom att pa annat satt visa att han
eller hon samtycker till den aktuella atgarden. Patientlagen sdger ocksa att en patient ska fa den halso-
och sjukvard som behdvs for att avvarja fara som akut och allvarligt hotar patientens liv eller halsa, dven
om hens vilja pa grund av medvetsloshet eller av ndgon annan orsak inte kan utredas.

3.11.2 Vad sdger biobankslagen ndr provgivaren dr beslutsoformégen?

Ett prov far samlas in till och bevaras i en biobank for provgivarens vard eller behandling dven om
provgivaren pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller nagot annat liknande
forhallande inte kan ta stallning till frdagan om huruvida provet ska samlas in och bevaras i en biobank
eller inte.

Prov som samlas in nar provgivaren ar beslutsoformogen far anvandas for provgivarens egen vard eller
behandling (detta inkluderar aven kontinuerlig utbildning och handledning som sker inom ramen for det
dagliga arbetet) men aven for kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och
sjukvardsverksamhet. Provet kan inte anvandas for nagot annat &ndamal &n ovan om inte nytt samtycke
kan inhamtas.
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Om en provgivare ar beslutsoférmdgen eller inte, behéver omprovas kontinuerligt. Om provgivaren vid
sadan omprovning inte langre anses vara beslutsoférmdgen ska informerat samtycke inhdmtas pa satt
som annars hade kravts, d v s informera om att prov sparats i biobank och vilka mojligheter som finns.
Informationen kan vara skriftlig och ska innehalla uppgifter om:

1. Att prov finns bevarat i biobanken

2. Vad provet far anvandas till

3. Att provgivaren far bestdamma vad prov i fortsattningen far anvandas till
4

. Att provgivaren kan bestamma att prov ska forstoras eller avidentifieras.

Notera att: Biobankslagen hindrar dock inte att prov fran beslutsoférmogna kan samlas in och bevaras for
andra andamal med stdd av annan lag. Exempelvis medger etikprévningslagen att prov fran
beslutsoférmdgna under vissa forhallanden far samlas in och bevaras for forskning.

Nar provgivare ska informeras i efterhand kan dokumentet "Prov i varden sparas” (dokument G1)”
anvandas.

3.12 Prov fran foster

Information och samtycke i dessa fall ska inhamtas hos den person som bar, eller har burit, fostret.
Definitionen av en provgivare ar enligt biobankslagen "en levande manniska fran vilken ett prov tagits,
eller en levande manniska som bar eller har burit ett foster fran vilket prov har tagits”. Detta innebar att
ytterligare regleringar kring samtycke for prov pa foster inte behovs.

4 Prov samlas in och bevaras for utbildning,
kvalitetssakring och utvecklingsarbete

Nar prov tas specifikt for andamalen utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete kravs samtycke
enligt biobankslagen. Innan ett samtycke ldmnas 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 begrdnsa ett samtycke till att samla in, bevara eller anvanda 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. Detta da
samtycket i de fallen regleras av patientlagen och tandvardslagen. Det ar enbart nar proven tas specifikt
for utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete som sarskilt samtycke kravs.

Mall for inhamtande av samtycke finns framtaget for frdgan om extra prov far tas vid planerat
besok/behandling for utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete (se dokument D3). Mallen
omfattar enbart om proven ska avidentifieras eller kasseras inom 9 manader efter provtagning.
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5 Samtycke - nytt andamal?

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

5.1 Nar nytt samtycke inte kravs

Det finns tva undantag fran informations och samtyckeskravet for ny anvandning av vardprov.

Det ena ar att det inte kravs 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 forutsattning att provgivaren inte
har motsatt sig sadant anvandande.

Det andra undandraget galler identifikation av avliden.

5.2 Nar nytt samtycke kravs

Det kravs ny information och samtycke for att anvanda bevarade prov for att utreda skador enligt
patientskadelagen. D3 ett sadant drende initieras av patienten/provgivaren eller en
dodsbodelagare/efterlevande sker detta som en naturlig del av drendet.

For forskning (som inte ar klinisk provning/prestandastudier) ska Etikprovningsmyndigheten eller
Overprévandendamnden for etikprévning besluta om vilka krav som ska gélla 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-forordningar om kliniska prévningar (CTR, MDR, IVDR).

5.2.1 Nytt dndamdl - ndr provgivaren dr ett barn

Nar det galler fall med barn kan beslutanderatten éver provet ha gatt dver fran vardnadshavaren till
barnet beroende pa hur gammal barnet ar nar det nya dandamalet blir aktuellt. | dessa fall ska det vara
barnet som samtycker till det nya andamalet.

5.2.2 Nytt adndamdl - ndr provgivaren har avlidit

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 skdlig betanketid inte motsatt sig,
det nya dndamalet. Har anhoriga olika uppfattning far prov fran den avlidne inte inhdamtas eller anvdndas
for det nya andamalet. Den vanliga ordningen att i férsta hand fraga den avlidnes make/maka eller
sambo. Forst i andra hand tillfrdgas ndgon bland de s.k. férsta grads anhdriga, dvs. barn, foraldrar eller
syskon, i namnd ordning.
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6 Prov samlas in och bevaras for forskning

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

6.1 Information och samtycke

| begreppet forskning ingar dven klinisk provning och prestandastudier. Nar prov ska samlas in och
bevaras for andamalet forskning kravs inte samtycke enligt biobankslagen. Det ar istdllet reglerna for
information och samtycke enligt etikprovningslagen eller tillamplig EU-forordning om kliniska provningar
eller prestandastudier (CTR - klinisk provning av humanlakemedel, MDR - klinisk provning av
medicintekniska produkter, IVDR - prestandastudier) som reglerar detta.

For forskning (som inte ar klinisk prévning/prestandastudie) - insamling, bevarande och anvandande av
prov for forskning far ske forst efter godkannande av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenamnden for etikprévning. Etikprovning regleras av lag (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor (etikprovningslagen). | etikprévningslagen finns bestammelser om hur
information och samtycke ska tillampas.

For klinisk provning/prestandastudie - kliniska provningar for lakemedel eller medicintekniska produkter
och prestandastudier ska genomga vetenskaplig och etisk granskning och fa tillstand av
Lakemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten i Sverige. Insamling, bevarande och anvandande av
prov for klinisk provning far ske forst efter det att en ansdkan om tillstand till klinisk
provning/prestandastudie har beviljats eller ska anses ha beviljats i enligt tillamplig férordning. | EU-
forordningen finns bestammelser om hur information och samtycke ska tilldmpas.

6.1.1 Fortsatt bevarande och nytt andamdl

Proven kan fortsatt bevaras efter avslutad forskningsstudie sa lange inget annat foljer av den godkanda
etikprovningen/tillstandet. Salunda ar det viktigt att tanka pa att prov ska bevaras efter studiens avslut,
sa ar det viktigt att beskriva detta i etikansokan/ansckan om tillstand for klinisk
provning/prestandastudier samt i informationen till forskningspersonen. Samtycket for bevarande for
framtida icke-planerad forskning ska dock vara separat fran samtycket for det specifika
forskningsprojektet. For mer vigledning se Meddelandeblad 2026-3 "Kravs separat samtycke for
bevarande av prov for framtida annu ej planerad forskning vid inhamtande av samtycke for ett specifikt
forskningsprojekt?

Det fortydligas i biobankslagen att bevarade forskningsprov inte far anvandas for nagon annan forskning
an som tidigare beslutats utan att myndigheten eller namnden godkant detta.

6.1.2 Beslutsoformogna

Biobankslagen hindrar inte att prov fran beslutsoférmdgna kan samlas in och bevaras for forskning med
stod av etikprovningslagen eller EU-forordning om kliniska provningar om humanlakemedel (536/2014,
CTR). Bada dessa lagstiftningar medger att prov fran beslutsoférmdgna under vissa forhallanden far
samlas in, bevaras och anvandas for forskning.

6.2 Undantag

Det finns ndgra undantag dar forskningsprov inte omfattas av biobankslagen.

Notera dock att féljande alltid galler:

— biobankslagen blir tillamplig om villkoren for undantagen inte uppfylls.



https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2026-3-samtycke-for-bevarande-for-framtida-forskning.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2026-3-samtycke-for-bevarande-for-framtida-forskning.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2026-3-samtycke-for-bevarande-for-framtida-forskning.pdf
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— undantagen innebadr inte ett undantag fran etikprovningslagen eller tillamplig EU-férordning om
kliniska provning eller prestandastudie om prov ska anvandas i forskning.

6.2.1 Undantagen

e Prov som avses forstoras inom nio manader efter provtagningstillfillet och forstors omedelbart efter
analysen. Bada villkoren maste uppfyllas. Undantaget galler for prov for vilka det redan vid
provtagningen star klart att de inte ska bevaras efter utford analys. For prov som ska bevaras galler
lagen fran insamlingen.

Biobank Sverige definierar omedelbart efter analysen som maximalt 1-2 dagar efter att analys slutforts for
det syfte for vilket prov togs, exempelvis att patientens blodvirden medger att studieldkemedel ges, dvs
den tid som krévs for att sdkra att analysen genomforts korrekt och inte behdver goras om.

e Prov som ar avidentifierade. Notera dock att prov inte far avidentifieras for att anvandas for att
anvanda prov for ett andamal som en provgivare har motsatt sig eller andra andamal dan de som
provgivaren samtyckt till. Avidentifiering av prov far sdledes inte ske i syfte att kringga
biobankslagens uppstdllda krav.

e Prov som ska inga i ldkemedel eller medicintekniska produkter. Dessa ar inte ett sadant "prov”
(snarare att betrakta som material) som ska analyseras for att ge ett svar att agera pa. Undantaget
galler nar det ar "provet” i sig som ska anvandas som bestandsdel i ett lakemedel eller en
medicinteknisk produkt, och alltsa inte utgor ett sadant prov som ska analyseras for att ge ett svar att
agera pa. | detta fall regleras hanteringen och anvdndningen for detta syfte i annan lagstiftning.

e Prov som har blivit vdsentligt modifierat® inom ramen for forskning eller produktframstallning om 1)
provgivaren har fatt information om att provet kommer att vasentligt modifieras och att det da inte
langre omfattas av biobankslagen, och 2) provgivaren har lamnat sitt samtycke till en sadan
modifiering. Vasentligt modifierat innebar att en inte obetydlig arbetsinsats ska ha lagts ned pa
bearbetningen. Den exakta arbetsinsatsen kan komma att skifta i takt med teknikutvecklingen. Om
samtycke inte inhamtas omfattas modifierade prov av biobankslagen.

e Prov tagna utanfor Sveriges granser.

6.3 Aterkallelse och begrinsning av samtycke for forskning

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

7 Prov samlas in och bevaras for produktframstallning

Identifierbara prov som tas specifikt for andamalet produktframstallning faller under biobankslagen och
provgivare ska ha fatt information och samtyckt till &ndamalet. Ar det prov som ingdr i en klinisk prévning
av produkten ar det i stallet fraga om andamalet forskning (se avsnitt 6).

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,

° For mer information och vagledning, se Meddelandeblad 2025-1 "Fértydligande gdllande undantaget for vasentlig modifiering av prov for forskning
eller produktframstéllning” pa biobanksverige.se under dokument (lank Meddelandeblad).



https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2025-1-fortydligande-gallande-undantaget-for-vasentlig-modifiering-av-prov-for-forskning-eller-produktframstallning.pdf
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2. provsamlingens dandamal 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 anvanda ett prov i en
biobank.

Begreppet produktframstdllning omfattar framtagande av nya produkter, exempelvis medicintekniska
produkter som ska anvdndas i varden eller i laboratorieverksamhet, och som under utvecklingen eller for
kvalitetssakring behover testas med hjalp av prov. Gemensamt for den produktframstdllning som
omfattas av lagens tilldmpningsomrade ar att det ar fraga om produkter som ska anvandas vid hantering
av humanbiologiskt material utan att materialet ingar som del i produkten.

Daremot, den produktframstdllan dar humant material kommer ingd i den slutliga produkten, exempelvis
lakemedel som innehaller biologiska bestandsdelar (oligonukleotider, genterapi med flera), undantas fran
biobankslagen (se avsnitt 6.2.1). Aven humanbiologiska prov som under framtagandet blir vdsentligt
modifierade inom ramen for utvecklingsarbetet undantas fran biobankslagen. Det kan exempelvis gélla
lakemedelsprodukter som bestdr av manskliga vavnader eller celler som bli vdsentligt bearbetade
och/eller far en ny biologisk funktion hos mottagaren. Notera dock att for att undantaget ska galla
behdver provgivaren bland annat ha fatt information och ha lamnat sitt samtycke till modifieringen (se
avsnitt 6.2.1).

8 Prov som samlas in for smittskyddsandamal inom
ramen for smittskyddslagen

Tolkning av Biobank Sverige i avvaktan pad foreskrifter av Socialstyrelsen.

Om en provgivare har eller misstanks ha en sjukdom som faller under smittskyddslagen, ar provgivaren
tvungen att lata sig undersokas av en lakare. Om prov samlas in av en vardgivare omfattas proven av
biobankslagen. Detta genom att begreppet "andra medicinska andamal” dven omfattar sadana prov som
samlas in, bevaras eller anvands i en vardgivares verksamhet for smittskyddsandamal.

Sadana prov kan komma att behdva bevaras i en biobank for smittskyddsandamal. Med
smittskyddsandamal menas insamling, bevarande och anvandning av proverna i samband med
smittsparning eller for anvandning om ramen for folkhdalsomyndighetens uppdrag enligt smittskyddslagen
(2004:168), smittskyddsfoérordningen och Folkhalsomyndighetens instruktion.

Biobankslagen ar generellt inte subsidiar till andra lagar, forutom just nar det galler samtyckeregleringen
som innebdr om det finns samtycksregler i annan lag ska de gdlla om inte annat sarskilt anges i
biobankslagen. Aven reglerna om &terkallelse av samtycke, invdndning mot anvdndning eller bevarande,
samt forstoring och avidentifiering ar subsidiara.

Detta innebar att under den tidsperiod som prov behdvs for atgarder som tacks av smittskyddslagen,
smittskyddsforordningen eller folkhdlsomyndighetens instruktion sa har provgivaren inte ratt att fa provet
destruerat. Det saknar betydelse om proverna tagits frivilligt eller mot provgivarens vilja.

Om provet ska bevaras langre an vad som behdvs for atgarder som foljer av tacks av smittskyddslagen,
smittskyddsforordningen eller folkhdalsomyndighetens instruktion, mdste det finns stéd i ett andamal i
biobankslagen och biobankslagen reglerna om samtycke. Nar provet inte langre behdvs for
smittskyddsandamal kan provgivaren aterkalla samtycket och da bor dven samtliga bestammelser i
biobankslagen aga tilldmpning.
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9 Andamal och syften som inte omfattas av
biobankslagen

Som beskrivits i avsitt 2.3 finns det identifierbara prov som inte omfattas av biobankslagen 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 regleras av
annan lagstiftning. Se vidare avsnitt 2.3.

Det finns dven prov som tas for syften och anvandning som helt faller utanfor biobankslagens, sasom
exempelvis prov som tas med syftet dopingkontroll, medicinska kontroller relaterade till risker i
arbetsmiljon, brottsutredning, faderskapsprovning eller rattsmedicin. For hantering, bevarande och
anvandning av prov som tas for andra syften eller anvandning an dandamalen i biobankslagen géller andra
regelverk eller lagrum.

Biobankslagen blir dock tillamplig aven 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 for vard
eller om ett dopingprov blir aktuellt for forskning eller produktframstallning.

Biobankslagens skyddsbestammelser aktualiseras darmed i samband med att andamalet dndras. For att
sadana prov ska kunna anvandas for ett andamal som biobankslagen omfattar kravs information och
samtycke sasom att det vore ett nytt andamal (se avsnitt 5).

For mer information om prov som tas for syften som inte regleras av biobankslagen, se dokument C2b
avsnitt 10.

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