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Regionernas gemensamma biobanksdokumentation

® o
Principer
for tillgang till biobanksprov for forskning

Sammanfattning: Ett samverkansavtal undertecknades av halso- och sjukvardsdirektorerna ar 2022 i syfte
att fa till stand 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 stdd av
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), utarbetas gemensamma tolkningar och rutiner samt gemensamt
informations- och utbildningsmaterial och blanketter.

Detta dokument ger en vagledning till och beskriver gemensamma principer for tillgang till biobanksprov
for forskningsandamal. Den praktiska hanteringen av tillgang till biobanksprov och personuppgifter,
baserat pa dessa principer, finns sammanstallt i den digitala forskningsguiden riktat till foretradesvis
forskare, foretag och biobanksansvariga.

Biobank Sverige ar en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillganglig och &r
inrattad 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, saval nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar dven for att underlatta
tilldmpningen av biobankslagen. Arbetet sker pa uppdrag och med stdd av regioner och universitet med
medicinska fakulteter. Arbetet stdds ocksa 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 Inledning

Biobankslag 2023:38 (biobankslagen) tradde i kraft den 1 juli 2023 och ersatte da Lag (2002:297) om
biobanker i halso- och sjukvarden m.m. som upphdr samma datum. Socialstyrelsen far meddela
foreskrifter om bland annat forvaring och kodning av prov i biobanker, sparbarhet av prov i biobanker,
den information som ska ges enligt biobankslagen och det samtycke som ska lamnas av provgivaren.
Preliminart kommer Socialstyrelsen att lamna sina foreskrifter under 2025. Detta dokument kommer att
justeras efter att foreskrifterna ar pd plats. Sista versionen av dokumenten hittas pa biobanksverige.se.

Biobankslagen reglerar hur identifierbart humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda
manniskans integritet, far samlas in till och bevaras i en biobank och anvdndas for vissa andamal. Med
humanbiologiskt material (prov) avses biologiskt material fran en levande eller avliden manniska eller
fran ett foster. Identifierbart prov ar prov vars ursprung direkt eller indirekt kan harledas till den
manniska eller det foster som prov tagits fran. Lagen omfattar inte sjdlva provtagningen.

1.1 Syfte och bakgrund

Detta dokument (dokument K1a) 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 tilldmpning av
Biobankslag 2023:38 (biobankslagen).

Syftet med dokumentet ar att skapa nationella principer till grund for en enhetlig hantering av nya och
befintliga biobanksprov vid forskning samt att tydliggdra hur, med denna ibland komplexa lagstiftning,
sadan forskning kan mojliggoras. | dokumentet pekas ocksa pa vilka resurser som kravs for det praktiska
genomfdrandet och vilket stod som finns for att underlatta forskning pa biobanksprov. Malsattningen ar
att processen for tillgang till biobanksprov blir sa enkel som mojligt utan att inkrakta pa provgivarnas
integritet, samtidigt som regioners, universitetens och de privata foretagens intressen tillgodoses.

Dokumentet ar ett stdddokument och ska inte i ndgon del forstas pa sa satt att det frantar berdrdas eget
ansvar att tillse att deras agerande ar i enlighet med biobankslagen och dvriga tillampliga lagar och
regler inklusive dataskyddsforordningen.

Forutom detta dokument finns dven praktiska vagledningar och checklistor i digitala forskningsguiden pa
biobanksverige.se, blanketter (biobanksansokan) for att ansoka om inrattande av provsamling i biobank
och utldamnande av prov, samt avtalsmallar nar prov ska skickas for en atgard. Materialet hittas pa
biobanksverige.se.

Vid forskning som omfattar prov i en biobank maste olika regelverk beaktas

— Regelverk som beror prov
o Biobankslag (2023:38) (biobankslagen)
o Kommande foreskrifter fran Socialstyrelsen (prelimindrt under 2025)
— Lagstiftning som berdr utlamnande av eller hantering av personuppgifter
o Offentlighets- och sekretesslag (2009:400) (OSL)

o Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (dataskyddsforordningen)

— Regelverk som berér tillstand for forskningen

o Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen)

o EU-foérordningen 536/2014 om kliniska provningar av humanlakemedel (Clinical Trials
Regulation, CTR)

o EU-forordningen 2017/745 om medicintekniska produkter (Medical Device Regulation, MDR)



http://www.biobanksverige.se/
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o EU-forordningen 2017/746 om prestandastudier av medicintekniska produkter for in
vitrodiagnostik (In Vitro Diagnostic Regulation, IVDR)

1.1.1 Enhetlig tilldmpning och gemensamma principer

Dokumentet bygger pa de principer och den terminologi som arbetades fram inom Landstingens
biobanksprojekt vid implementeringen av tidigare biobankslag (2002:297) och faststalldes 2006
(dokumentet K1, version 4.0). Vid inférandet av den nya Biobankslagen (2023:38) (biobankslagen) fick
Biobank Sverige i uppdrag av halso- och sjukvardsdirektdrerna att leda ett gemensamt nationellt projekt
for nationellt enhetlig tilldmpning och gemensam implementering av den nya lagen. | detta ingar bland
annat att uppdatera och anpassa gemensamma praktiska vagledningar for att tillgangliggora prov for
forskning. Via nationella Styrgruppen for Biobank Sverige togs beslut att aven akademins och industrins
intressen ska kopplas till projektet och finansieras av dessa intressenter. Det fardiga materialet forvaltas
och uppdateras av Ledningsgruppen for Biobank Sverige.

Arbetet har sin grund i en huvuddverenskommelse som upprdttades varen 2017 mellan
universitetssjukhusregioner och universitet med medicinsk fakultet. Under ar 2018 anslét sig alla de
regioner som inte ingar i huvuddéverenskommelsen till denna. Huvudoverenskommelsen handlar om ett
fordjupat samarbete for att stodja biobanksinfrastruktur for halso- och sjukvard, akademi och industri.
Samarbetet anvander sig av varumadrket Biobank Sverige pa de produkter, med mera, som tas fram inom
ramen for huvuddverenskommelsen. Huvudéverenskommelsen har sin grund i regionernas ansvar for
halso- och sjukvard och universitetens ansvar for forskning och utbildning samt universitetens behov av
samverkan med halso- och sjukvarden for fullgérande av sina uppgifter:. Vidare ska regioner, enligt halso-
och sjukvardslagen (2017:30), medverka vid finansiering, planering och genomférande av kliniskt
forskningsarbete pa halso- och sjukvardens omrade samt av folkhdlsovetenskapligt forskningsarbete.
Regionerna ska i dessa fragor, i den omfattning som behdvs, samverka med varandra samt med berérda
universitet och hogskolor. | maj 2017 anslot sig dven branschorganisationerna Lakemedelsindustri-
foreningen (LIF), Swedish Medtech, Swedish Labtech samt SwedenBio till huvudéverenskommelsen med
syfte att 6ka konkurrenskraften i svensk medicinsk forskning och utveckling, med malet att framja
utvecklingen av halso- och sjukvard.

En god samverkan mellan halso- och sjukvarden, universiteten och naringslivet framjar samordning av de
resurser som finns tillgangliga i samarbetet pa biobanksomradet nationellt, sjukvardsregionalt och lokalt.
Det starkta samarbetet syftar till att producera god vetenskap baserad pa biobanksprov till gagn for
folkhalsan och den enskilda patienten. En viktig del av detta arbete ar att underlatta och fa till en
enhetlig tilldmpning av biobankslagen.

1.2 Innehall

Detta dokument innehaller fortydliganden och tolkningar av lag, foreskrifter och allmanna rad.

For information om biobanksservice till forskare se avsnitt 5. For information om dokument gallande
tillgang till prov for forskning, se biobanksverige.se under fliken Dokument.

Avgransningar
Dokumentet behandlar inte foljande omraden:

e Tillgangliggorande till prov for andra andamal an forskning (for patientskadearende och identifikation
av avliden (se dokument Ké6a och Kéb)

e Handledning for biobanksansvarig (se dokument C2b)

e Sjukvardens rutiner for information och samtycke (se dokument D1)

Dokumenten som hanvisas till hittas pa biobanksverige.se

L Enligt 1 kap.2§ i hogskolelagen (1992:1434) ska hogskolorna samverka med det omgivande samhdllet och informera om sin
verksamhet samt verka for att forskningsresultat tillkomna vid hogskolan kommer till nytta.




Dokument: K1a Version: 10.2 Sida 8 av 39

2 Gemensamma utgangspunkter for tillgang av prov - for
forskning

De gemensamma principerna for tillgang till biobanksprov och personuppgifter baseras pa foljande
utgangspunkter, vilka ar faststallda av nationella Styrgruppen for Biobank Sverige.

Forskning ska mdjliggoras och underlittas

Forskning pa biobanksprov har stor betydelse for kunskapsutvecklingen pa en rad medicinska omraden.
Det ar darfor av stort samhallsintresse att prov tagna i den kliniska varden och andra verksamheter som
samlar in prov enligt biobankslagens andamal, kan stallas till forfogande for medicinsk forskning. Detta
ska ske pa ett satt som inte inkrdktar pa den enskilde provgivarens integritet och sjalvbestammande.

Biobankshuvudman bor ha lokala rutiner och stédfunktioner for att hjalpa forskare och lakemedelsforetag
att fa tillgang till prov.

Forskningens tillgang till prov

Forskning som involverar prov och personuppgifter fran patienter och forsknings-/forsokspersoner
innebar att flera intressen kan samverka men ocksd komma i konflikt med varandra. Syftet med
forskningen ar att skapa ny kunskap som kan bidra till battre halsa.

Provgivarens intresse att lamna prov och personuppgifter ar att bidra till ny kunskap som kan tankas bli
till gagn for egen eller andra manniskors halsa. Sjukvardshuvudmannens (vardgivarens) intresse av att
delta i provinsamlingen ar att forbattra varden pa kort och lang sikt. Forskningshuvudmannens intresse ar
att bedriva forskning och att med hogsta majliga kvalitet bidra till ny kunskap och tillse att denna
kunskap kommer samhallet till del. Saval forskningshuvudmannen som sjukvardshuvudmannen har
intresse av att prov ska komma till storsta mojliga nytta utan hansyn till vem som utfor forskningen.

Dessa intressen maste vagas samman pa ett klokt satt sa att provmaterialet, som kan vara av begransad
mangd, kommer till storsta mojliga nytta och for att forskare aven i fortsattningen ska vilja bedriva
forskning som omfattar biobanksprov. En forskares tillgang till prov regleras via ett biobanksavtal (se
avsnitt 7.2).

Hanteringen ska fdlja lag, foreskrifter och allmidnna rad
Rutiner for utldmnande och anvandning av biobanksprov ska vara sa enkla som mojligt och samtidigt vara
forenliga med biobankslagen och Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad.

Provgivares personuppgifter ska behandlas i enlighet med dataskyddsforordningen (GDPR),
dataskyddslagen, offentlighets- och sekretesslagen och andra lagar som ar tillampliga vid behandling av
sadana uppgifter.

Detta innebar i forhallande till GDPR bland annat att principerna for behandling av provgivarens
personuppgifter enligt artikel 5 i GDPR ska foljas; laglighet, korrekthet, 6ppenhet, andamalsbegransning,
uppgiftsminimering, lagringsminimering, integritet och konfidentialitet (sekretess).

Allmanhetens fortroende kravs

For att insamling och forvaring av prov ska ske framgangsrikt krdvs allmanhetens fortroende. Skyddet av
den enskilda manniskans integritet ar avgérande men det ar ocksa av stor betydelse att allmanheten
uppfattar att biobanksmaterial pa ett effektivt satt kan anvandas for att framja manniskors halsa. For att
allmanhetens fértroende ska bestd, ar det viktigt att ansvaret for och hanteringen av prov och
personuppgifter ar entydigt oavsett andamal och anvandare.

Provgivaren prioriteras forst

Vid anvandning av biobanksprov insamlade i varden ska den direkta nyttan for den enskilda provgivaren
ha hogsta prioritet. Detta innebdr att om det ar begransad mangd provmaterial ska anvandning for
provgivarens egen vard och behandling ha foretrade. Darndst prioriteras anvandning med anknytning till
ndra slaktingar som kan beréras av sjukdomen. Den biobanksansvariga beslutar om tillgang till befintliga
vardprov som dnskas for forskning.
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En gemensam halsoresurs
| juridisk mening ar det inte meningsfullt att tala om dganderatt till prov i de svenska biobankerna.
Svenska biobanker bor betraktas som en viktig gemensam hdlsoresurs.

Juridiskt sett sager varken biobankslagen eller ndgon annan lag nagonting klart om dganderatten till prov
i biobank. Biobankslagen innehaller ett system som mojliggor att prov tillgangliggors for andamalet
forskning sa lange provgivaren samtyckt. Ska prov tillgangliggoras for forskning utan samtycke kraver det
att Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenidmnden fér etikprévning bedémt det som etiskt
forsvarbart.

Provgivaren har en principiell ratt att begransa hur prov far anvandas. Forskaren kan fa en dispositionsratt
till materialet sa lange den inte inskranker provgivarens sjalvbestimmanderatt och bedoms etiskt
forsvarlig.

Avvidgning mellan forskningens och provgivarens intressen

Ett av biobankslagens syften ar att framja forskning pa biobanksprov samtidigt som provgivarens sakerhet
och integritet skyddas. Provgivare har som framtida nyttjare av ny medicinsk kunskap och nya mojligheter
till medicinsk behandling ett starkt intresse av att forskning pa biobanksprov kan utféras. De har
samtidigt intresse av att kanslig information om dem hanteras sakert och skyddas mot obehdrig insyn. De
kan ocksa ha intresse av att vara delaktiga i beslutet om vad deras prov ska anvadndas till. Biobankslagen
med tilldmpningsforeskrifter samt detta dokument har till syfte att dstadkomma en adekvat avvdgning
mellan dessa olika intressen.
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3 Begrepp och definitioner

Har definieras nagra begrepp som ar relevanta for forskning och sa som de anvands i dokumentet. Se
aven Biobank Sveriges "Ordlista” (dokument B1).

3.1 Biobank och provsamling

Biobankslagen (2023:38) definierar en biobank som “en eller flera provsamlingar som innehas av en och
samma huvudman”.

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

3.2 Identifierbart prov

Enbart identifierbara prov omfattas av biobankslagen. Med identifierbart prov avses enligt biobankslagen
"prov vars ursprung direkt eller indirekt kan harledas till den manniska eller det foster provet tagits fran”,
det vill sdga det gar att spara eller koppla samman provet med den mdnniska (eller foster) som provet
harror ifran.

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

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

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

3.3 Kodat prov

Innebar en atgard som ersatter direkt identifierande uppgifter pa provet med en kod sa att ett provs
ursprung endast indirekt kan harledas till den manniska eller det foster provet harrér fran genom en
kodnyckel. Ett prov-id ar salunda en kod. Koden ar, enligt GDPR, en personuppgift sa lange som det gar
att koppla samman provet med individen genom en kodnyckel. Observera att ett kodat prov ar ett
identifierbart prov.

Kodnyckeln och kodade prov ska inte forvaras tillsammans.

3.4 Avidentifierat prov

Om det inte pa nagot vis (direkt eller indirekt) gar att harleda/koppla samman provet med individen ar
provet avidentifierat.

Avidentifierade prov omfattas inte av biobankslagen. Notera att biobankslagen tydligt reglerar att prov
inte far avidentifieras for att pa sa satt kunna anvandas for andra andamal dn de som provgivaren har
samtyckt till.
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3.5 Forskning omfattar klinisk provning

Benamningen forskning i detta dokument omfattar aven kliniska provningar och prestandastudier, om
inte annat sarskilt anges.

For att fa bedriva forskning pa identifierbara prov som omfattas av biobankslagen krdvs prévning och
beslut av Etikprévningsmyndigheten, Overklagandendmnden for etikprovning eller Likemedelsverket.

Definitionen av begreppet forskning finns i lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor (etikprovningslagen) 2 §: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gérs for att hamta in ny kunskap,
och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete eller sadana studier som utfors
endast inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva.

3.6 Befintliga eller nyinsamlade prov

Biobankslagen reglerar bade insamling, bevarande och anvandning av nyinsamlade prov som ska bevaras i
biobank samt anvandning av befintliga prov.

3.6.1 Befintliga prov i forskning

Med befintliga prov avses prov som har samlats in och bevarats i biobank for ett specifikt andamal
(exempelvis vard av en patient eller ett specifikt forskningsprojekt) och dar tillgang dnskas for annat
andamal (exempelvis forskning eller ett annat specifikt forskningsprojekt).

Notera: Biobankslagen blir direkt tilldmplig aven pa prov som har samlats in for ett andamal som inte
omfattas av lagen, om och nar det blir aktuellt for anvandning av prov i forskning da forskning ar ett av
de andamal som lagen omfattar.

Notera: | begreppet befintliga prov ingdr dven vissa nytagna prov - de prov som efter provtagning gar via
patologen hos sjukvardshuvudmannen och dar behandlas pa samma vis som vardprov raknas som
befintliga prov. Detta da patologen mdste gora en bedomning om vilken del av prov som kan
tillgangliggoras, utan att det paverkar diagnostiken. Ibland forekommer att industri eller forskare har ett
separat avtal med patologen for att utfora en viss tjanst t.ex. viss preparering. Dessa prov kan raknas som
nyinsamlade om de aldrig kommer in i den kliniska verksamheten pa patologkliniken (se nyinsamlade
prov nedan).

3.6.2 Nyinsamlade forskningsprov

Med nyinsamlade forskningsprov avses prov som samlas in specifikt for andamalet forskning. Nar sddana
prov tas av en vardgivare far de inte paverka eller vara aktuella for ordinarie diagnostik.

Notera: Det ar upp till den medicinska expertisen i vardverksamheten att bedéma om prov kan tas for
forskning utan att paverka diagnostiken. Nar prov ska samlas in for forskning ar det viktigt att innan
provsamling pabdrjas kontakta biobanken gallande inrdttande av provsamlingen. Nar prov ska samlas in i
forskningssamarbeten eller dar prov samlas pa flera platser ar det viktigt att innan provsamling pabdrjas
komma 6verens om vilken biobank som blir ansvarig for prov och hur sparbarheten ska sakerstallas.

3.6.3 Tillgdngliggdrande, inrdttande och tillgdng

Prov kan tillgdngliggdras genom att 1. de utldmnas, 2. de skickas for att en viss atgard ska utforas, eller 3.
det gors en dverlatelse av den provsamling eller den biobank som prov ingar i. Tillgdngliggéras ar ett
samlingsbegrepp for de tre mojligheterna.

Sddan anvandning av prov som sker hos den egna huvudmannen traffas inte av de foreslagna
bestammelserna om tillgangliggorande. Detta innebar emellertid inte att denna anvandning ar oreglerad
vad avser exempelvis krav pa etikgodkannande enligt etikprovningslagen vid forskning (Prop.
2021/22:257, s 168). For anvandning av prov hos den egna huvudmannen kravs alltid forst att
provsamling inrdttas i en biobank efter beslut av biobanksansvarig (se avsnitt 7.4).
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En omorganisation som innebar att huvudmannen omdisponerar sina provsamlingar och flyttar dem
mellan egna existerande eller nyinrattade biobanker och pa sa satt andrar biobankernas omfattning ar
inte heller att anse som ett tillgangliggérande. Omorganisationen kan dock utgdra en strukturell
forandring som ska anmalas till Inspektionen for vard och omsorg (IVO) enligt 2 kap. 8 & biobankslagen.

Tillgdng avser forskarens/sponsors dispositionsratt och samradsratt till provsamlingen under avtalstiden.
Tillgdng regleras i inrattandet.

Tillgangliggdrande och inrattande regleras via tillampligt biobanksavtal/6verenskommelse (se kapitel 7).
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4 Ansvar och roller nar prov gors tillgangliga for
forskning

4.1 Ansvarig for forskningen enligt etikprovningslagen

Definitioner hamtade fran etikprovningslagen. Galler for forskning som inte ar klinisk provning eller
prestandastudie. For klinisk provning eller prestandastudie se avsnitt 4.2.

For mer vagledning se www.etikprovningsmyndigheten.se.

4.1.1 Forskningshuvudmannen

Forskningshuvudmannen definieras som en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars
verksamhet forskningen utfors.

Forskningshuvudmannen ar ytterst ansvarig for att ansdkan till Etikprovningsmyndigheten gors och for
att studien genomfors enligt den godkanda planen. Om det finns flera forskningshuvudman ska de
gemensamt uppdra at en av dem om att ansdka om etikprovning for allas rakning. Den huvudman som
ansoker anges som ansvarig och de andra som 6vriga forskningshuvudman. Varje forskningshuvudman
ansvarar for den del av projektet som utfors i den egna verksamheten.

Forskningshuvudmannen ansvarar for att avtal med den biobank som lamnar ut prov till aktuella
forskningsstudier, tecknas och foljs. Avtalet om utldmnande skrivs pG av biobanksansvarig for mottagande
biobank hos forskningshuvudmannen eller av biobanksansvarig hos annan biobank enligt fullmakt av
forskningshuvudmannen.

4.1.2 Forskaren

Forskning far godkannas enligt etikprovningslagen enbart om den ska utforas av eller under dverinseende
av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behdvs. Med detta i beaktande dr det ocksd som
huvudregel ansvarig forskare som ansdker till biobanksansvarig om inrdttande av provsamling i biobank.

Om det finns flera forskningshuvudman utses en ansvarig forskare som signerar etikansékan. Detta da
endast en person ar ansvarig forskare for hela projektet, dven nar flera forskningshuvudman medverkar.
Ansvarig forskare har ett dvergripande ansvar for forskningen. Med detta i beaktande dr det ocksd i dessa
fall som huvudregel ansvarig forskare som anséker till biobanksansvarig om inrdttande av provsamling i
biobank.

Om provsamlingen ska inrattas hos ndgon annan av de medsokande forskningshuvudmannen dn dar
huvudansvarig forskare finns:

e Det ar inte sakert att ansvarig forskare har behdrighet att teckna avtal med extern part. Om ansvarig
forskare inte har behdrighet behdver den som har behdrighet aven signera avtalet. Ansvarig forskare
bor i dessa fall signera avtalet sa som havandes last och forstatt detsamma.

e Om det finns en forskare hos den medsdkande forskningshuvudman som ska inratta provsamling
behover detta meddelas till biobanken (dar provsamling ska inrattas) av ansvarig forskare och styrkas
av medsokande forskningshuvudman (dar den lokala forskaren finns).

Forskaren planerar och genomfor forskningen och ska iaktta god forskarsed. Genomforandet ska ske i
enlighet med forskningsplanen och godkand etikansdkan och ingadngna avtal.

For information om inrattande se 7.4. For rad kontakta berord biobankssamordnare.
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4.2 Ansvarig for forskningen enligt EU-forordningarna for kliniska provningar
och prestandastudier

Definitioner hamtade fran EU-forordningen 536/2014 om kliniska provningar av humanlakemedel
(Clinical Trials Regulation, CTR), 2017/745 om kliniska provningar av medicintekniska produkter (Medical
Device Regulation, MDR) eller 2017/746 om prestandastudier av medicintekniska produkter for in
vitrodiagnostik (In Vitro Diagnostic Regulation, IVDR). Observera att det finns undantag dar vissa
tillstandsforfaranden for medicintekniska produkter innebar prévning enligt etikprévningslagen.

For med vagledning se https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-
provning.

4.2.1 Sponsor

Sponsor definieras som en person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda
och ordna med finansieringen av en klinisk provning. Det finns alltid en huvudansvarig sponsor.

Det finns sarskilda processer for att fa tillstand for klinisk provning, via att sponsorn ska lamna in en
ansokan till den avsedda berorda medlemsstaten antingen via en EU-portal (CTIS), direkt till
Lakemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten.

Sponsorn och provaren av en klinisk provning ska se till att den kliniska provningen genomfors i enlighet
med provningsprotokollet och principerna om god klinisk sed.

Sponsorn ska overvaka den kliniska provningen pa lampligt satt for att kontrollera att forsokspersonens
rattigheter, sakerhet och valbefinnande skyddas och att den kliniska provningen genomfors pa ett satt
som uppfyller kraven i denna foérordning (tillamplig EU- forordning till klinisk prévning eller
prestandastudie (CTR, MDR eller IVDR). Med detta i beaktande dr det ocksd sponsorn som anséker om
inrédttande av provsamling, tillgdng till prov och teckna biobankavtal.

Om sponsor ar extern part blir det ett avtal om inrattande. Om det finns provare som ska inratta
provsamling behover detta meddelas till biobanken av sponsor och styrkas av lokal verksamhetschef eller
prefekt. For rad kontakta berdrd biobankssamordnare eller ett Regionalt biobankscentrum (RBC).

4.2.2 Prévare och ansvarig prévare
Provare definieras som en person som ansvarar for genomférandet av en klinisk prévning pa ett
provningsstalle.

Ansvarig provare ar den provare som ar ansvarig ledare for en grupp av provare som genomfor en klinisk
provning pa ett provningsstalle.

4.3 Ansvarig for att prova och ge tillstand for forskning

Prov far samlas in, bevaras och anvandas for andamal som avser forskning forst efter provning och
godkannande/tillstdnd av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenamnden for etikprévning eller
av Lakemedelsverket.

4.3.1 Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandendmnden for etikprovning

Galler for forskning som inte ndgon av EU-férordningarna for kliniska provningar eller prestandastudier
CTR, MDR eller IVDR) ar tillampliga pa.

Etikprovningslagen ar tilldmplig pa studier med biologiskt material som har tagits fran en levande eller
en avliden och som kan harledas till en enskild manniska. Biobankslagen innebar att prov far samlas in,
bevaras och anvdndas for andamal som avser sadan forskning som inte omfattas av bestammelsen om
klinisk lakemedelsprovning, forst efter provning och godkannande av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandendmnden fér etikprovning.
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Observera att lagen om etikprévning av forskning inte enbart galler for sadant biobanksmaterial som
lyder under biobankslagen.

Etikprovningsmyndigheten provar foljande forskning:
¢ forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson

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

¢ forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska,

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

Prévning av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandendmnden:

¢ Nyinsamling av prov: Prov far tas, samlas in, bevaras och anvandas for forskning enbart om den forst
provats och godkants av myndigheten eller ndmnden som ocksa ska besluta om vilka krav som ska
galla i fraga om information och samtycke.

e Befintliga vardprov: Ett vardprov far anvdndas for forskning enbart om den forst provats och godkants
av myndigheten eller namnden som ocksa ska besluta om vilka krav som ska galla i fraga om
information och samtycke. Det kravs daven godkannande av biobanksansvarig.

¢ Befintliga forskningsprov: Ett prov far anvdndas for annan forskning an den som provats och godkants
bara om myndigheten eller namnden godkanner detta. Dvs, om bevarade forskningsprov ska anvandas i
en ny studie kravs en ny etikansdkan. Myndigheten eller namnden beslutar ocksa om vilka krav som ska
galla i fraga om information och samtycke. Det kravs dven godkdannande av biobanksansvarig.

¢ Vasentlig andring av en redan godkand studie ska ha provats och godkants av myndigheten eller
namnden. Om andringen ar omfattande ska en helt ny etikansdkan goras.

Fér vigledning gdllande biobanksdelar infér etikansdkan kontakta biobankssamordnare, provservicekoordinator
(nyinsamling av prov) eller ett RBC. Kontaktuppagifter hittas pd biobanksverige.se.

En forskningshuvudman kan dverklaga ett avslag fran en Etikprévningsmyndigheten till
Overklagandenamnden fér etikprévning om ansékan géller forskning som faller inom lagens
tilldmpningsomrade.

Overklagandenamnden fér etikprévning ar tillsynsmyndighet for forskningen fér de fall andra
tillsynsmyndigheter (Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Integritetsskyddsmyndigheten,
Lakemedelsverket) inte har tillsynsansvar.

For med vagledning se www.etikprovningsmyndigheten.se.

4.3.2 Ldkemedelsverket - kliniska provningar och prestandastudier

Galler for klinisk provning och prestandastudier som EU-forordningarna for kliniska provningar eller
prestandastudier ar tillampliga pa.

Kliniska prévningar och prestandastudier ska genomga vetenskaplig och etisk granskning och fa tillstand
av Lakemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten i Sverige. For de studier som Lakemedelsverket
beslutar om tillstand lamnar Etikprévningsmyndigheten yttrande till Lakemedelsverket och ett negativt
yttrande leder alltid till avslag.

Om den kliniska provningen eller prestandastudien innefattar hantering av prov som omfattas av
biobankslagen behovs dven ett separat godkannande fran biobank eller ett Regionalt biobankscentrum
genom fullmakt av biobank. For mer information kontakta kliniskaprovningar@biobanksverige.se.

For mer vagledning gallande kliniska provningar och prestandastudier se www.lakemedelsverket.se.
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4.4 Ansvarig for prov i forskning

4.4.1 Huvudmannen fér en biobank

Alla prov som faller under biobankslagen maste inrattas i en biobank. Huvudmannen for en biobank kan
enbart vara en juridisk person med organisationsnummer i Sverige. Huvudman for en biobank kan
exempelvis vara en vardgivare/region, ett universitet eller hogskola, ett lakemedelsbolag eller en
myndighet. En fysisk person kan inte vara huvudman fér en biobank.

Huvudmannen for en biobank har det dvergripande ansvaret for att det finns forutsattningar for att
bedriva verksamheten i enlighet med kraven i biobankslagen. Huvudmannen for en biobank ar aven
ansvarig for den behandling av personuppgifter som utfors i samband med hanteringen av prov enligt
biobankslagen. Huvudmannen beslutar om inrattande, vilket eller vilka andamal biobanken ska fa
anvandas for, utser biobanksansvarig och anmaler ny biobank till Inspektionen fér vard och omsorg (IVO).

Manga huvudman har utsett en biobankssamordnare (se avsnitt 5.3) for att samordna hanteringen av
samtliga biobanker inom sitt ansvarsomrade.

Sammanfattningsvis ansvarar biobankshuvudmannen for:

e Att besluta om inrattande av biobank (anmala inrattande till IVO) och vara dess huvudman
o Att det finns forutsattningar for att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i biobankslagen
e Att utse biobanksansvarig och vilket eller vilka @ndamal biobanken ska fa anvandas for

¢ Den behandling av personuppgifter som utfors i samband med hanteringen av prov enligt
biobankslagen. For vagledning se kapitel 12 i prop. 2021/22:257.

e Att biobanken eller att en eller flera provsamlingar ska laggas ned. Avser nedlaggningen hela
biobanken ansvarar huvudmannen for att beslutet anmals till IVO.

e Att pa sokandens begaran omprova biobanksansvariges beslut gallande tillgangliggorande av prov.

e Ansokan om overlatelse till Inspektionen foér vard och omsorg (IVO). Av 10 § biobanksférordningen
(2023:43) framgar att IVO far meddela foreskrifter om Gverlatelse.

Inrattande av en biobank
Huvudmannen for biobanken ansvarar for att beslutet om att inrdtta biobanken anmals till IVO. Anmalan
ska enligt biobankslagen samt biobanksforordningen (2023:43) innehalla uppgifter om

1. biobankens andamal,

2. vem som ar biobankens huvudman, samt foretagsnamn och organisationsnummer,
3. vem som ar ansvarig for biobanken samt adress och telefonnummer till denne, och
4

vilken omfattning biobanken avses fa.

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

Om ndgot forhallande som omfattas av en tidigare gjord anmadlan andras, ska detta anmalas till
Inspektionen for vard och omsorg inom en mdnad fran det att andringen borjade galla.

For mer vagledning se www.ivo.se.

4.4.2 Vem ska vara huvudman fér biobanken i ett forskningssamarbete?

Vem som ska vara biobankshuvudman vid ett visst forskningssamarbete regleras inte i biobankslagen.
Den faktiska ansvarsfordelningen i ett konkret fall behover regleras via avtal.

Det finns flera alternativ och det ar viktigt att innan insamlingen fundera 6ver hur prov ska anvandas.
Exempelvis, dven om prov tas pa flera platser kan det i vissa studier underldtta att en biobank utses vara
ansvarig. Vad som ar bast for den specifika studien kan bade paverkas av regulatoriska och operativa
fragor. Rekommendation att alltid kontakta regionens biobankssamordnare, operativ biobanksservice
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eller ett Regionalt biobankscentrum (RBC) for att fa vagledning vem som kan vara ansvarig biobank och
vilka avtal/Gverenskommelser som behdvs. Kontaktuppgifter hittas pa biobanksverige.se. For vagledning
gallande kliniska provningar kontakta kliniskaprovningar@biobanksverige.se.

Generella utgangspunkter
e Ansvarig huvudman bor som utgangspunkt vara den juridiska person som beslutat om insamlingen av
prov, dvs forskningshuvudmannen/sponsor ar aven huvudman for biobanken.

e Prov som tas for vard och som kan anvandas for forskning inrattas hos en biobank hos vardgivaren dar
prov tas.

e | ett forskningsprojekt med flera deltagande forskningshuvudman finns flera alternativ, sasom att en av
forskningshuvudmannen utses som ansvarig biobankshuvudman, exempelvis den forskningshuvudman
som inldmnat etikansokan, eller att alla deltagande forskningshuvudman blir biobankshuvudman for de
prov som samlas in till och bevaras i biobank hos respektive deltagande forskningshuvudman.

e Nar prov tillgangliggodrs for en mottagare som saknar biobank ska den huvudman dar prov togs och
mottagaren kunna valja om det ska inrattas en ny biobank eller inte. Om prov inte registreras vid en
biobank hos mottagaren kvarstar ansvaret for prov i en biobank hos huvudmannen dar prov togs. Detta
da en provsamling maste inrattas i en biobank. Detta innebar att det ar grundldggande att det innan
insamling sker star klart vilken/vilka biobank/er som ska vara ansvariga.

Utgangspunkter nar nyinsamling av prov for forskning sker inom en region

e Om prov tas i en region ar utgangspunkten att den region dar prov tas ar ansvarig huvudman for prov
om inte annat avtalats/6Gverenskommits med den som beslutat om insamlingen. Alternativen ar salunda
att antingen

o ansOka om inrdttande av provsamlingen i biobank hos biobanksansvarig dar prov tas eller,

o overenskomma med biobanksansvarig dar prov tas om att den som beslutat om insamlingen ar
ansvarig huvudman (vilket bor vara regeln/utgangspunkten)

Blanketter for biobanksansokan eller 6verenskommelse hittas pa biobanksverige.se. Se dven avsnitt 7.4
och 7.5.

Kontakta alltid i ett tidigt skede biobanken inom aktuell region for att komma 6verens om vilket
alternativ som ska galla.

4.4.3 Biobanksansvarig

Alla biobanker ska ha en biobanksansvarig (fysisk person) utsedd av huvudmannen. Vem som ar ansvarig
ska ocksa framgd i anmalan till IVO vid inrattande av biobank.

Biobanksansvariges ansvar
Den biobanksansvarige har operativt ansvar for biobanken och ansvarar for;

e Att verksamheten bedrivs i enlighet med kraven i biobankslagen

e Beslut om att en provsamling ska inrdttas samt i samband med detta besluta vilket eller vilka dandamal
provsamlingen ska fa anvandas for. Pd mdnga platser i landet dr det biobankssamordnaren i aktuell region
som administrativt granskar ansokan om inrdttande prov innan beslut fattas av biobanksansvarig.

o Att tillse att prov forstors eller avidentifieras om ett prov pa grund av bestammelser i lag eller annan
forfattning inte langre far bevaras i en biobank.

o Att tillse att prov omedelbart forstors (eller avidentifieras om det inte ar mojligt att forstora provet utan
att andra prov forstors) vid aterkallelse av ett samtycke gallande bevarandet av prov eller till all
anvandning av detsamma.

e Att prova ansokningar om utldmnande av prov. Pd mdnga platser i landet dr det biobankssamordnaren i
aktuell region som administrativt granskar ansékan om utldmnande av prov innan beslut fattas av
biobanksansvarig.
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e Att uppratta ett avtal (MTA/motsvarande) med mottagaren med sarskilda villkor nar ett prov skickas
fran en biobank for att en viss atgard ska utforas. Pd mdnga platser i landet dr det biobankssamordnaren i
aktuell region som forbereder avtal/MTA.

o Att prov vid tillgangliggorandet (utldmnande eller skicka for atgard) ar kodat om inte detta hindrar att
andamalet med tillgdngliggérandet uppfylls och att tillse att prov inte skickas tillsammans med
personuppgifter pa ett sadant satt att de kan kopplas samman av nagon obehérig (se avsnitt 7.5.4).

Blanketter for ansokan om inrdttande och avtal for att skicka prov for atgard eller utldmnande hittas pa
biobanksverige.se. Se aven avsnitt 7.2.

Mer om biobanksansansvariges ansvar finns i dokument C2b pa biobanksverige.se.

Provsamlingsansvarig

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

En biobank bestar av provsamlingar. Provsamlingarna ar inrdttade och kan anvandas for olika andamal.
Benamningen provsamlingsansvarig anvands pa den fysiska person som har ett ansvar for anvandning av
en viss provsamling. Exempelvis kan verksamhetsansvarig for den kliniska disciplinen vara
provsamlingsansvarig. Nar det galler provsamlingar for forskning brukar vanligen ansvarig forskare, dvs
den forskare som har ett dvergripande ansvar for forskningen enligt godkand etikprévning, vara
provsamlingsansvarig. Aven en sponsor kan vara provsamlingsansvarig vid kliniska prévningar.

4.5 Andra myndigheter

4.5.1 Socialstyrelsen
Socialstyrelsen utfardar foreskrifter och allmanna rad gallande biobankslagen.

For mer information, se Roller och Ansvar (dokument C1) pa biobanksverige.se eller pa respektive
myndighets hemsida.

4.5.2 Inspektionen for vdrd och omsorg (IVO)
IVO utfardar foreskrifter och allmanna rad gallande forfarandet vid anmalningar om inrdttande av
biobanker, nedldggning av biobanker, och dverlatelse av provsamlingar biobankslagen.

IVO ar tillsynsmyndighet for biobankslagen och mottar anmalan om inrattande av biobanker. Den for ett
register over de biobanker som omfattas av biobankslagen. IVO mottar dven anmadlningar om andring av
forhallande som omfattas av en tidigare gjord anmalan, nedlaggning av biobank och beslutar om en
provsamling eller en biobank far overlatas.

For mer information, se Roller och Ansvar (dokument C1) pa biobanksverige.se eller pa respektive
myndighets hemsida.

4.5.3 Integritetsskyddsmyndigheten (IMY)
Integritetsskyddsmyndigheten ar tillsynsmyndighet for att personuppgifter behandlas enligt lag.

For mer information, se Roller och Ansvar (dokument C1) pa biobanksverige.se eller pa respektive
myndighets hemsida.
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5 Biobanksinfrastruktur och stod till forskning

| Sverige finns en omfattande service och samarbetsstruktur inom biobanksomradet. For mer information
om dessa nyckelroller se "Roller och Ansvar inom biobanksomradet” (dokument C1, biobanksverige.se).

Det stod som beskrivs nedan utgér enbart stdd och varje organisation har att sjalv ansvara for sina
handlingar och aven att sjalv avgora i vilken omfattning stod enligt nedan soks.

5.1 Nationella infrastrukturen och samarbetsorganet Biobank Sverige

Biobank Sverige ar en nationell biobanksinfrastruktur som finns regionalt tillganglig och ar inrattad
genom samverkan mellan halso- och sjukvard, akademi, industri och patientorganisationer.
Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de basta forutsattningarna for vard och forskning inom
biobanksomradet, saval nationellt som internationellt. Den nationella infrastrukturen omfattar den
regulatoriska/administrativa och operativa infrastruktur som kravs for att samla in, hantera, foradla (men
ej analysera) forvara och tillgangliggora prov och tillhdrande provinformation. | Biobank Sveriges uppdrag
ingdr att aven att underlatta tilldmpningen av biobankslagen.

Eftersom bade regioner och universitet har ansvar inom biobanksomradet finns det stora
samordningsvinster att gora inom t.ex. uttolkning av lagar, utformning av rutiner, standardisering for
okad jamforbarhet och kompatibilitet, provforvaring, datahantering, formulering av vilka krav som bor
stallas, etc. Detta innebar dock inte att regionernas och universitetens ansvar dvertas av Biobank Sverige.
Det ar fortfarande huvudmannen som ar ansvariga for att ratt beslut fattas och att prov och data
tillgangliggors for vard och forskning.

Arbetet sker pd uppdrag och med stod av samtliga regioner och universitet med medicinska fakulteter.
Samarbete finns med branschorganisationerna inom Life Science och patientorganisationer. Arbetet stods
ocksa av Sveriges Kommuner och Regioner, Vetenskapsradet och Vinnova.

Sarskilt om tillampning av biobankslagen: Genom ett samverkansavtal mellan samtliga regioner ar 2022
fick Biobank Sverige uppdraget att leda ett nationellt inférandeprojekt med syftet att fa till stand en
nationell samordning och uppna en battre tilldmpning samt en mer enhetlig efterlevnad av
biobankslagen. Inom ramen for projektet och genom Biobank Sveriges nationella Styrgrupp och
beredningsgrupp inkluderades dven behov fran akademi och industri i projektet. Biobank Sverige forvaltar
och uppdaterar allt gemensamt material, sasom nationella principer for tillgang till biobanksprov,
blanketter for ansokningar och avtal samt instruktioner. Sista versionen hittas pd biobanksverige.se.

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

biobanksverige.se.
Sarskilt om tillstand kliniska provningar/prestandastudier: Sarskilt arbete och stdd finns inom Regionala

biobankscentrum (RBC) gallande kliniska prévningar omfattande biobanksprov. Fér vigledning gallande
biobanksdelar infor ansékan om klinisk provning kontakta: kliniskaprovningar@biobanksverige.se.

Sarskilt om insamling och uttag av prov: Inom ramen for arbetet finns och utvecklas nationella
infrastrukturer samt stodfunktioner for insamling och uttag av prov vid regionernas och universitetens
biobanker. Exempelvis sjukvardintegrerad biobankning, uttagsstod samt funktionen
provservicekoordinatorer.

Fér vigledning i operativa fragor kontakta biobankssamordnare, en operativ biobankservice/biobanksfacilitet
eller en provservicekoordinator. Kontaktuppgifter hittas pd biobanksverige.se.

Nationell webbsida: Alla dokument, vagledningar, blanketter och kontaktuppgifter hittas pa en nationell
gemensam webbsida, biobanksverige.se.
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5.2 Regionala biobankscentrum (RBC)

Regionala biobankscentrum (RBC) ar inrattade i Sveriges sex sjukvardsregioner. Deras uppdrag ar bl.a. att
foretrada samtliga regioner inom respektive sjukvardsregion i det nationella samarbetet Biobank Sverige,
harmonisering och hantering av biobanksavtal, kliniska prévningar, hantera sjukvardsregionens del av
Svenska biobanksregistret, vara en kunskapsresurs for regionernas biobankssamordnare gallande bland
annat biobankslagen, ge rad at biobanksansvariga och stimulera forskning pa prov fran halso- och
sjukvardens biobanker.

| RBC:s uppdrag ingar dven att hjalpa forskare och féretag for utveckling av lakemedel och medicinteknik
avseende regulatoriska fragor gallande tillgang till prov for forskning.

Kontaktuppgifter hittas pd biobanksverige.se.

5.3 Regionernas Biobankssamordnare

Regionerna har valt att delegera ansvaret for samordningen av huvudmannens biobanker till en s.k.
biobankssamordnare. Biobankssamordnaren har regulatorisk kompetens och kontakter inom
huvudmannens verksamhetsomrade, med Regionala biobankscentrum (RBC) och med 6vriga
biobankssamordnare i landet.

| biobankssamordnarens uppdrag ingdr bl. a att hjalpa forskare och lakemedelsforetag fa tillgang till prov
frdn den egna huvudmannens eller andra huvudmans biobanker genom att skapa val fungerande
administrativa rutiner for ansékan om inrattande av provsamling och utldamnande av prov. De ar
regionens ingang bade till regulatoriska och operativa biobanksfragor. Biobankssamordnaren kan dven
vara kontaktperson mot forskningshuvudmannen vid upprattande av avtal.

Aven universitet och foretag inom lakemedelsindustri och medieteknik kan ha biobankssamordnare som
stod till forskare och samordning av sina biobanker.

Kontaktuppgifter hittas pd biobanksverige.se.

5.4 Biobanker/biobanksfaciliteter

Operativ biobanksservice for forskning finns i alla regioner. Den operativa biobanksservicen omfattar stod
vid insamling, hantering och utplock av prov, IT-stod for provsamlingen samt forvaring och stod i
studieplanering, t.ex. sa att insamlade prov motsvarar studiens krav. Utokad operativ biobanksservice
finns vid universitetssjukhus och nagra universitet. Utokad biobanksservice har extra resurser for att ge
stod till forskare vid planering och utforande av en studie som omfattar biobanksprov.

Kontaktuppgifter hittas pd biobanksverige.se.

5.5 Biobankservice for forskare

Fér rddgivning gdllande ansokningsblanketter och avtal kontakta biobankssamordnare, Regionalt
biobankscentrum (RBC) eller Biobank Sveriges nationella funktionsbrevldda info@biobanksverige.se. For
vdgledning gallande biobanksdelar infor ansékan om klinisk provning kontakta:
kliniskaprovningar@biobanksverige.se. For rddgivning och vigledning gdllande tillgdng till prov kontakta
biobankssamordnare, operativ biobanksservice eller provservicekoordinator. Kontaktuppgifter hittas pd

biobanksverige.se.

5.5.1 Regulatoriska fragor

Omfattar exempelvis radgivning angaende lagar och avtal for tillgang till prov och biobanksdelar i
etikansokan inkl. forsknings-/forsokspersonsinformation samt utformning av biobanksavtal. Denna service
ges framfor allt av Regionala biobankscentrum (RBC) och regionernas biobankssamordnare. Nationell
samordning av arbetet sker via Biobank Sveriges Ledningsgrupp.
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5.5.2 Operativa fragor

Omfattar exempelvis radgivning och tjanster gallande praktisk hantering av prov och tillhérande
information. Tjansterna innefattar provinsamling, forvaring, utplock av biobanksprov samt olika typer av
provhantering inklusive extraktion av biomolekyler. P4 manga av landets sjukhus sker insamling av
biobanksprov for forskning i enlighet med sjukvardens rutiner for provhantering. Hela provhanteringen,
fran provtagning till infrysning, sker dd med hjalp av sjukvardens infrastruktur. Detta stod finns i alla
regioner via regionens biobankssamordnare (se ovan).

| regioner med universitetssjukhus finns etablerade samarbeten mellan universitetssjukhuset och
universitet med samordnad operativ biobanksservice som stod for forskning. Vid dessa finns sa kallade
provservicekoordinatorer (PSK) som har évergripande kunskap om rutiner, utbud, prov- och dataformat
hos olika biobanker och ger stdd till forskare vid planering och uppstart av forskningsstudier med
insamling av vatskebaserade prov pa flera orter. Las mer i forskningsguiden pa biobanksverige.se.
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6 Vilka prov omfattas av lagen?

Biobankslagen reglerar hur identifierbara prov, med respekt for den enskilda méanniskans integritet, far
samlas in till och bevaras i en biobank och anvadndas for vissa andamal. Identifierbart prov ar prov vars
ursprung direkt eller indirekt kan harledas till den manniska eller det foster som prov tagits fran. Lagen
omfattar inte sjalva provtagningen.

6.1 Andamalen styr

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

| biobankslagens preciseras de andamal bevarade prov i biobanker far anvandas till

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

2. forskning

3. produktframstallning

4

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

for att utreda skador enligt patientskadelagen.

(9a]

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

Att det ar andamalet som avgor om lagen ska tilldmpas eller inte innebar att

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

— lagen blir tilldmplig pa prov som har samlats in for ett andamal som inte omfattas av lagen, om och
ndr det blir aktuellt for anvandning for ett av de andamal som lagen omfattar.

Utgangspunkten ar alltsa att alla identifierbara prov som ska anvdndas i forskning omfattas av
biobankslagen.

Det finns dock ndgra undantagsregler (se avsnitt 6.3). Notera: undantag fran biobankslagen innebar
inte ett undantag fran etikprovningslagen eller tillamplig EU-férordning om kliniska prévningar eller
prestandastudier (CTR, MDR eller IVDR) om identifierbara prov ska anvandas i forskning.

6.2 Beskrivning av inneborden i andamalen

e Vidrd, behandling eller andra medicinska dndamdl i en vdrdgivares verksamhet syftar framst pa sadan
verksamhet som omfattas direkt av halso- och sjukvardslagen (2017:30) och tandvardslagen (1985:125).
Det kan vara frdga om vard av provgivaren sjalv eller vard av annan. Utbildning omfattas om prov
anvands specifikt for en utbildningssituation. Kontinuerlig utbildning och handledning som sker inom
ramen for det dagliga arbetet inom vdrden ingdr inte i begreppet utbildning utan ingdr istdllet i begreppet
vdrd och behandling.

o Kvalitetssdkring avser att prov anvands for att undersdka 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 underséka om resultaten av en ny analysmetod ar adekvata for vardens behov.

¢ Definitionen av begreppet forskning hittas i etikprovningslagen (2 8): vetenskapligt experimentellt eller
teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att
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hamta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete eller sadana
studier som utfors endast inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pd avancerad niva. |
begreppet forskning ingar klinisk provning och prestandastudier. For att fa bedriva forskning pa
identifierbara prov som omfattas av biobankslagen kravs provning och beslut av
Etikpréovningsmyndigheten, Overklagandendmnden for etikprovning eller tillstdnd enligt tillamplig EU-
forordning om kliniska provningar eller prestandastudier (CTR, MDR eller IVDR).

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, och som under utvecklingsstadiet behdver testas med hjélp av prov. Ar det
prov som ingar i en klinisk provning av produkten &r det i stallet fraga om andamalet forskning.

6.3 Undantag fran biobankslagen

Det finns prov (eller material) som inte omfattas av eller som undantas fran biobankslagen.

6.3.1 Prov som inte ska bevaras i biobank omfattas inte av biobankslagen

Omfattas inte: Prov som ska kastas inom 9 manader efter provtagning och som forstérs omedelbart efter
analysen undantas fran biobankslagen. Bada villkoren behover vara uppfyllda for att prov ska falla inom
undantaget.

Notera:
e Dessa prov faller in under biobankslagen om villkoren for undantaget inte uppfylls

¢ Undantaget fran biobankslagen innebar inte ett undantag fran etikprovningslagen eller tillamplig EU-
forordning om kliniska provningar eller prestandastudier (CTR, MDR eller IVDR).

Forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa en forsknings-/forsoksperson eller som omfattar biologiskt
material som har tagits fran en levande eller en avliden och som kan harledas till en enskild manniska
eller foster far, enligt etikprévningslagen, enbart utforas om den har godkants vid en etikprovning. Det
innebar att ett godkdnnande fran Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandendmnden for
etikprovning alltid - oavsett om biobankslagen ar tillamplig eller inte - kravs nar biologiska prov ska tas
inom forskning.

Kliniska prévningar och prestandastudier ska genomga vetenskaplig och etisk granskning och fa
tillstdnd av Lakemedelsverket eller Etikprovningsmyndigheten (eller Overklagandendmnden fér
etikprévning) i Sverige. For de studier som Lakemedelsverket beslutar om tillstand ldamnar
Etikprovningsmyndigheten yttrande till Lakemedelsverket och ett negativt yttrande leder alltid till
avslag

Vad innebar omedelbart i detta sammanhang? 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
blodvarden medger att studieldkemedel ges, dvs den tid som kravs for att sakra att analysen genomforts
korrekt och inte behdver goras om.

Att tanka pa:

e Svdrt att justera i efterhand: | normalfallet torde det sta klart for ansvariga for forskningsstudien redan
vid insamlandet huruvida provet ska analyseras inom nio manader efter provtagningstillfallet och
forstoras omedelbart efter analys eller inte.

Om forskaren vid insamlingen ar osaker pa om undantagsregeln kommer att kunna tillampas
rekommenderar Biobank Sverige att behandla prov som om de omfattas av biobankslagen. Det innebar
att beskriva aven bevarandet i etikansokan och i forskningspersoninformationen och att uppratta
biobanksavtal med biobanksansvarig dar i den biobank proven ska inrattas.

Orsaken till rekommendationen ar att det innebar problem for forskningsstudien om det i ett senare
skede visar sig att prov i en studie ska omfattas av biobankslagen men ar beskrivna i etikanskan och i
samtycket sasom att hanteringen faller inom ramen for undantaget. | en sadan situation saknas ett
giltigt etikgodkannande och ett samtycke for bevarandet. Dessutom ar proven inte inrattade i en




Dokument: K1a Version: 10.2 Sida 24 av 39

biobank enligt biobankslagen. Blir det fel riskerar forskningsstudien att prov behover kasseras trots att
de fortsatt behdvs i studien. Den som hanterar prov i strid med biobankslagen kan hallas straffrattsligt
ansvarig.

En andringsansokan till Etikprovningsmyndigheten ar mojlig om felet upptéacks i god tid sa att en
andringansokan hinner beviljas av Etikprévningsmyndigheten innan de 9 manaderna fran prov-
tagningstillfallet har passerat. Som riktlinje behdver ansékan om andring som ges in till Etik-
provningsmyndigheten vara komplett och ansokningsavgiften vara betald minst 2 manader innan 9
manader fran provtagningstillfallet har passerat.

o For att ett prov ska kunna bevaras efter det att 9 manader har gatt maste Etikprovnings-
myndigheten fore utgangen av den perioden ha hunnit prova och godkanna en dndrings-ansokan
om att fa spara proven i en biobank. Dessutom maste forskningspersonerna hinna fa uppdaterad
information (som Etikprovningsmyndigheten provar som en del i provningen av andringsansdkan)
och hinna samtycka till bevarandet fére niomanadersperiodens utgang. Andringsansékningen
maste innehalla tydlig och korrekt information om nar de provtagningar som omfattas av
andringsansdkningen har skett. Informationen ar nddvandig for att sakerstdlla att det verkligen
finns forutsattningar for ett bevarande av proverna.

o Om andringsansokan godkanns av Etikprovningsmyndigheten ska provsamlingen inrdttas i en
biobank.

o Om inte ovanstaende ar mojligt behdver prov kasseras inom 9 manader. Bevarande efter 9 manader
innebar att Forskningshuvudmannen har en olaglig provhantering och prov maste kasseras
omgadende.

e MTA: Aven for prov som inte omfattas av biobankslagen ansvarar den som har ansvaret for forskningen
for att sakra sa prov hanteras enligt etikgodkannande och samtycke. De ansvarar dven for att tillse att
kraven i undantagsregeln foljs, dvs for att prov inte far forvaras langre tid ar 9 manader efter
provtagning och maste forstors omedelbart efter analys.

For prov som inte omfattas av biobankslagen rekommenderar darfor Biobank Sverige att
MTA/motsvarande upprattas om prov ska skickas till annan juridisk person, men det ar inget krav enligt
biobankslagen.

6.3.2 Prov som samlas in och anvinds for dndamdl som undantas biobankslagen

Undantag: Biobankslagen ar inte tillamplig pa ett prov som samlas in, bevaras eller anvands for
transfusion, transplantation, insemination eller befruktning utanfor kroppen, eller ett prov som vid
transfusion eller transplantation bevaras endast for kvalitetssakring. | dessa fall regleras hanteringen av
prov och anvandningen i dessa enligt annan lagstiftning.

Notera:
¢ Prov som omfattas av ett undantag regleras av biobankslagen om dndamalet dndras till ett av de
andamal som faller under biobankslagens skyddsregler, t.ex. forskning.

6.3.3 Material som ska ingd i ldkemedel eller medicintekniska produkter undantas biobankslagen

Undantag: Biobankslagen ar inte tillamplig pa ett prov som samlas in, bevaras eller anvands for att ingd i
lakemedel eller medicintekniska produkter.

Undantaget galler nar det ar provet i sig som ska anvandas som bestandsdel i ett lakemedel eller en
medicinteknisk produkt, och alltsa inte utgdr ett sadant prov som ska analyseras for att ge ett svar att
agera pa

Notera:
e Dessa prov faller in under biobankslagen om dndamalet andras till ett av de andamal som faller under
biobankslagens skyddsregler

e Undantaget fran biobankslagen innebar inte ett undantag fran etikprévningslagen eller tilldmplig EU-
forordning om kliniska provningar eller prestandastudier (CTR, MDR eller IVDR).
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6.3.4 Vissa prov som blivit visentligt modifierat undantas biobankslagen

Undantag: Biobankslagen ar inte tillamplig pa ett prov som har blivit vasentligt modifierat inom ramen
for forskning eller produktframstallning. For att detta undantag ska galla behdver bada féljande villkor
vara uppfyllda: 1) provgivaren ska ha fatt information om att prov kommer att vasentligt modifieras och
att det da inte langre omfattas av biobankslagen, och 2) provgivaren har ldmnat sitt samtycke till en
sadan modifiering. Om inte bada villkoren ar uppfyllda omfattas sadana prov av biobankslagen.

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 och ddrmed ocksa paverka om
undantaget kan anvandas. En atgard som i dagsldget kan krava en stor arbetsinsats kan pa sikt komma att
bli av mer rutinartat slag. | biobankslagens forarbeten framhalls att en bedémning av undantaget kraver
goda kunskaper inom foretradesvis cellbiologi. | forarbeten till biobankslagen (Prop. 2021/22:257, s 72)
anges att cellinjer ska omfattas av undantaget for vasentligt modifierade prov. Ett annat exempel som
ges (aktuellt ar 2022) de atgarder som bestar i isolering av en enskild cell med pafdljande analys av dess
genom, transkriptom eller proteom i syfte att undersdka skillnader mellan den aktuella cellen och till
synes likartade celler.

Exempel pa vad som inte utgor vasentlig modifiering framgar bland annat i bilagan till den s.k. ATMP-
forordningen (nr 1394/2007). Dessa exempel som kan anvandas for att beddma om atgarderna med prov
utgor vasentlig modifiering. Undantaget kan aldrig omfatta teknisk bearbetning som sker for att bevara
materialets egenskaper. Exempelvis forpackning i provrdr, inbaddning i paraffin, fargning eller frysning.
Inte heller forandring som medfor att det inte langre kan fungera i den manskliga kroppen medfor att
undantaget kan tillampas.

Notera:
e Dessa prov faller in under biobankslagen om villkoren for undantaget inte uppfylls

o Dessa prov faller in under biobankslagen om dandamalet dndras till ett av de andamal som faller
under biobankslagens skyddsregler

¢ Undantaget fran biobankslagen innebdr inte ett undantag fran etikprévningslagen eller tillamplig EU-
forordningar om kliniska provningar eller prestandastudier (CTR, MDR eller IVDR).

Att tinka pa:

e En forutsattning for att tilldmpa undantagsregeln ar alltsa att 1) provgivaren har fatt information om att
prov kommer att vasentligt modifieras och att det da inte langre omfattas av biobankslagen, och 2)
provgivaren har lamnat sitt samtycke till en sddan modifiering. Bada villkoren maste vara uppfyllda.

Det &r sdlunda viktigt att detta beskrivs nogsamt. | ansokan till EPM, OPEP eller Likemedelsverket ska
det sarskilt namnas i forsoks-/forskningspersoninformationen och samtyckeblankett.

¢ Om samtycke inte inhamtas omfattas modifierade prov av biobankslagen, dvs. undantagsregeln kan ej
tilldmpas i dessa fall. Om prov samlats in for vard och har Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenamnden for etikprévning har godkant att det inte behdvs ett samtycke for att anvinda
prov i forskningsprojektet har provgivaren anda en ratt att aterta sitt samtycke for bevarande och
anvandning av prov. Undantaget gallande modifieringen galler endast om provgivaren samtyckt till
modifieringen och fatt information gallande vad det innebar

Felaktig anvandning av undantaget kan innebara att prov bevaras och anvands i strid med
biobankslagen vilket kan utgora ett brott enligt biobankslagens straffbestaimmelser. Det ar daven majligt
att provgivare kan krava skadestand med stod av biobankslagen.

Biobank Sverige rekommenderar att man nogsamt dvervager nar och hur modifiering kan ske utan att
denna inkrdktar pa provgivarens rdttighet att aterta samtycke. Ny ansokan till
Etikprovningsmyndigheten kan behdvas.

e Det ar ansvarig forskare (hos forskningshuvudmannen) som gor bedomningen om vad som ar vasentlig
modifiering.

Det ar av vikt att beddmningen av huruvida undantaget ar tillampligt samt vilken bearbetning som skett
med/av provet noggrant dokumenteras av forskaren.
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Biobank Sverige rekommenderar att forskaren noggrant dokumenterar hur man inom projektet
resonerat kring hur undantagsregeln tilldmpas da det blir ett "tidsdokument” som beskriver skalen vid
tidpunkten da bedémningen gors

e MTA: Aven fér prov som inte omfattas av biobankslagen ansvarar den som har ansvaret for forskningen
for att sakra sa prov hanteras enligt etikgodkannande och samtycke. For prov som inte omfattas av
biobankslagen rekommenderar darfor Biobank Sverige att MTA/motsvarande upprattas om prov ska
skickas till annan juridisk person, men det ar inget krav enligt biobankslagen.

6.3.5 Prov som dr avidentifierade omfattas inte av biobankslagen

Biobankslagen omfattar inte prov som ar avidentifierade. Samtycke kravs inte for att avidentifiera prov.
Prov far dock inte avidentifieras for att anvandas till andamal som en provgivare har motsatt sig.
Biobankslagen sager att prov inte far avidentifieras for att anvandas for andra andamal dn de som
provgivaren samtyckt till, dvs avidentifiering av prov far inte ske i syfte att kringga biobankslagens
uppstallda krav.

For forskning pa prov som avidentifierats kan Etikprovningsmyndigheten avge ett radgivande yttrande om
en forskningshuvudman begar det, dven om forskningsstudien da inte faller inom biobankslagens
tilldampningsomrade.

6.3.6 Forskning pd prov som samlats in utanfor Sverige omfattas inte av biobankslagen

Notera att den del av forskningen som sker i Sverige omfattas av det svenska etikprévningsregelverket.
Det innebar att det kravs en godkand etikansokan enligt etikprovningslagen gallande den del av
forskningsprojektet som ska utforas i Sverige.

Reglerna i biobankslagen inte kan tillampas vid insamling av prov utomlands. De regler, samtycke och
eventuella villkor for nar prov samlades in behdver i stallet foljas.
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7 Tillgang till prov for forskning

7.1 Sammanfattning

7.1.1 For att fa bedriva forskning pa identifierbara prov som omfattas av biobankslagen krdvs:

1. prévning och beslut av Etikprévningsmyndigheten (EPM) eller Overklagandendamnden fér
etikprévning (ONEP) eller tillstdnd av Likemedelsverket (LV) eller EPM enligt tilldmplig EU-
forordning om klinisk provning eller prestandastudier (CTR, MDR eller IVDR).

a. Om prov skall samlas in till och bevaras i en biobank eller anvdnds for forskning som inte ar
klinisk prévning far detta ske forst efter ett godkannande av EPM eller ONEP.

b. Om prov skall samlas in till och bevaras i en biobank eller anvénds for klinisk provning eller
prestandastudie kravs forst beviljande av en ansékan om tillstand till klinisk prévning i enlighet
med tillamplig EU- forordning

— Klinisk provning av humanlakemedel: EU-férordning 536/2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel - CTR

— Klinisk prévning av medicintekniska produkter™: EU-forordning 2017/745 om kliniska
provningar av medicintekniska produkter - MDR

—  Prestandastudier: EU-forordning 2017/746 om prestandastudier av medicintekniska
produkter for in vitrodiagnostik - IVDR

* Observera att det finns undantag ddr vissa tillstdndsforfaranden for medicintekniska produkter
innebdr provning enligt etikprovningslagen
2. att information och samtycke ges enligt beviljad ansdkan/tillstand av EPM eller LV,
3. ett godkannande av biobanksansvarig
a. alla prov som omfattas av lagen ska inrattas i en biobank

b. prov kan tillgangliggoras till annan juridisk person genom att prov skickas for en atgard eller
utldmnas. Utlamnande kan enbart ske till en juridisk person med organisationsnummer i Sverige.

En forutsattning ar salunda att forskningen ar godkand/har tillstand for att insamling, bevarande och
anvandning av prov for forskning ska fa ske samt att prov inrattas i en biobank.

7.1.2 Mer om vad som Kkrévs gdllande biobank:

Alla forskningsprov som omfattas av biobankslagen ska inrdttas i en biobank som ar inrattad av en
juridisk person med organisationsnummer i Sverige. Den juridiska personen ar biobankens huvudman.
Biobanken ska vara anmald till IVO av huvudmannen for biobanken (se avsnitt 4.1.1).

Alla biobanker har en biobanksansvarig utsedd av huvudmannen for biobanken. Biobanksansvarig
beslutar om inrattande av provsamling, utlamnande av prov och skriver avtal med mottagaren nar prov
ska skickas for atgard.

Forskaren/sponsor anséker om inrattande och utlamnande genom att fylla i en s.k. biobanksansdkan till
aktuell biobanksansvarig (se avsnitt 7.2). Vid upprattande av avtal ska behorig foretradare signera avtalet.
Aktuella instruktioner och blanketter hittas pa biobanksverige.se.

e alla prov som omfattas av biobankslagen ska inrdttas som en provsamling i en biobank. Se avsnitt 7.2.3.
e prov kan aven tillgangliggoras for forskning via

o att prov skickas for en atgard (ansvar for prov kvarstar i biobanken). Om prov ska skickas for en
atgard (t.ex. analys, omformatering eller forvaring) kravs att biobanksansvarig upprattar avtal med
mottagaren gallande detta (se avsnitt 7.4.1).

o att prov utldmnas (ansvar flyttas till mottagaren). Biobanksansokan om utlamnande sker till
biobanksansvarig. Efter godkannande av biobanksansvarig upprattas ett avtal om utlamnande.
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Utlamnade prov inrdttas i provsamling i biobank hos mottagaren efter beslut av biobanksansvarig
hos mottagaren (se avsnitt 7.2.2).

e prov kan aven tillgangliggoras for forskning via

o att provsamling overlates (ansvar for prov overlats till mottagaren). Sarskilda skal maste finnas och
andamalet med en provsamling dndras inte i och med att den dverlats. Ansokan skickas i detta fall
till IVO som beslutar om Overlatelse. (se avsnitt 7.4).

7.1.3 Biobanksans6kan och avtal:
Oavsett om det ar nyinsamlade eller befintliga biobanksprov om provsamling ska inrattas eller om prov
ska utldmnas behdvs en biobanksansokan till biobanksansvarig. Det finns sarskilda ansdkningsblanketter
for ansdkan om inrattande av provsamling i en biobank samt utldmnande av prov fran en biobank.
e Ansokan om inrattande (se avsnitt 7.4).

o Det finns sarskilda avtal om prov ska skickas for en atgard (se avsnitt 7.5.1).

e Ansokan om utlamnande (se avsnitt 7.5.2).
For information om vilka blanketter som ska anvandas se biobanksverige.se.

7.1.4 Bevarande for framtiden:

¢ Biobankslagen paverkar inte den mojlighet som finns att bevara prov, som primart har samlats in och
bevaras for vardandamal, for framtida forskning. Etikgodkdnnande alternativt tillstand enligt tillamplig
EU- férordning till klinisk provning eller prestandastudie (CTR, MDR eller IVDR), information och
samtycke enligt beslutet/tillstandet samt godkand biobanksansokan kravs for att fa anvanda bevarade
vardprov i forskning.

e Biobankslagen begransar inte mojligheten att fortsatt bevara forskningsprov efter avslutad
forskningsstudie sa lange inget annat foljer av den godkdnda etikprovningen/tillstandet. Nytt
etikgodkdannande alternativt tillstand till klinisk prévning eller prestandastudie (CTR, MDR eller IVDR),
information och samtycke enligt beslutet/tillstdndet samt godkand biobanksansokan kravs for att fa
anvanda bevarade forskningsprov i ny forskning.

7.2 Forskning pa nyinsamlade prov

7.2.1 Forskning som inte dr klinisk prévning eller prestandastudie

Prov far samlas in, bevaras och anvandas for andamal som avser forskning forst efter prévning och
godkinnande av EPM eller ONEP.

Information och samtycke regleras av etikprovningslagen.

Nyinsamlade prov som omfattas av biobankslagen (se undantag avsnitt 6.2) ska inrdttas som en
provsamling i en biobank. Biobanksansvarig beslutar, efter en ansdkan av ansvarig forskare, om en
provsamling ska inrattas i biobanken. (se avsnitt 7.4).

Om insamling av prov ska ske i annan verksamhet an hos forskningshuvudmannen kravs det en
overenskommelse/avtal om vem som ska vara huvudman for biobanken. (se avsnitt 4.1.2.).

Om prov ska skickas for en atgard, se avsnitt 7.5.1.

Nyinsamlade prov kan bevaras efter det att forskningen ar klar om det framgar av godkand etikansdkan,
forskningspersonsinformation samt biobanksansdkan - for att sadana prov ska fa anvandas i annan/ny
forskning kravs ett nytt etikgodkannande och godkannande av biobanksansvarig dar provsamlingen ar
inrattad. | samband med den nya etikprévningen avgér EPM eller ONEP hur information ska ges och
samtycke inhamtas.
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Det finns regulatoriskt och operativt stéd for nyinsamling av prov se avsnitt 5 samt forskningsguiden pd
biobanksverige.se.

7.2.2  Klinisk prévning och prestandastudie

Prov far samlas in, bevaras och anvandas for andamal som avser klinisk prévning eller prestandastudie
forst efter det att en ansokan om tillstand till klinisk prévning har beviljats eller ska anses ha beviljats i
enlighet med tillamplig EU-forordning CTR, MDR eller IVDR.

Information och samtycke regleras enligt EU-forordning och nationell kompletterande lagstiftning.

Nyinsamlade prov som omfattas av biobankslagen (se undantag avsnitt 6.2) ska inrdttas i en provsamling
i en biobank. Biobanksansvarig beslutar efter en ansdkan av sponsor, om att en provsamling ska inrattas i
biobanken. (se avsnitt 7.4).

Om insamling av prov ska ske i annan verksamhet an hos sponsor kravs det en dverenskommelse/avtal
om vem som ska vara huvudman for biobanken. Ansvarig huvudman for biobanken kan vara den som
beslutat on insamlingen, dvs sponsor (se avsnitt 4.1.2.).

Om prov ska skickas for en atgard, se avsnitt 7.5.1.

Nyinsamlade prov kan bevaras efter det att forskningen ar klar om det framgar av i godkand ansdkan om
klinisk provning/prestandastudie samt biobanksansokan - for att sddana prov ska fa anvandas i forskning
kravs ett nytt godkdannande (med tillampligt regelverk beroende pd vad det ar for typ av forskning) och
godkannande av biobanksansvarig dar provsamlingen ar inrattad. | samband med den nya
tillstandsprovningen avgor tillamplig myndighet (Etikprovningsmyndigheten eller Lakemedelsverket) hur
information ska ges och samtycke inhamtas.

Det finns regulatoriskt stod for nyinsamling av prov se avsnitt 5 samt forskningsguiden pd biobanksverige.se.

7.3 Forskning pa befintliga prov

For att f& anvdnda befintliga prov i forskning kravs forst prévning och godkdnnande av EPM eller ONEP

alternativt Lakemedelsverket, beroende pa om det ar etikprovningslagen eller EU- forordning for klinisk
provning eller prestandastudie (CTR, MDR eller IVDR) som ska tilldmpas. Information och samtycke ska

inhamtas enligt beslutet/tillstandet. Det kravs dven en godkand biobanksansdkan.

Efter godkannande ska proven inrattas som en ny provsamling inom biobanken eller hos en mottagande
biobank efter ett godkant avtal om utlamnande. Biobanksansvarig beslutar, efter en ansékan av
sokanden, om tillgang till befintliga prov ska ges, om provsamling ska inrattas i biobanken eller efter en
begdran fran mottagaren att prov ska utldmnas. (se avsnitt 7.5.2).

Vid beslut om att befintliga prov ska fa anvandas i ny forskning ska bl.a. sadant beaktas som behdvs for
att den som &r ansvarig for det andamal for vilket provet samlats in och bevaras ska kunna fullgora sitt
ansvar (se aven avsnitt 7.6).

e Nar det dr vardprov ska exempelvis beaktas att det finns tillrackligt material finns kvar for
eventuell framtida vard. Praxis: Provsamlingar sparade for andamalet vard har en
provsamlingsansvarig (t.ex. verksamhetsansvarig fér den kliniska disciplinen). Denne godkanner
tillgang till den aktuella provsamlingen innan formellt beslut om tillgang fattas av
biobanksansvarig.

Biobankernas prioriteringsordning fér prov insamlade fér vardandamal ar foljande:
1. Provgivarens egen eventuella framtida vard och behandling. *
2. Provgivarens genetiska slaktningar.

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

* Notera att 2 och 3 inte gar fore forskning om det rér sig om en klinisk lakemedelsprévning till stor nytta
for den enskilda patienten.
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e  Nar det ar forskningsprov ska exempelvis beaktas att det inte inkraktar pa pagaende forskning.
Praxis: | de fall provsamlingar eller kohorter sparade for andamalet forskning har en
provsamlingsansvarig eller ndgon form av styrgrupp godkanner denne tillgang till den aktuella
provsamlingen/kohorten innan formellt beslut om tillgang fattas av biobanksansvarig.

7.4 Inrattande av provsamling i biobank

— Alla prov som omfattas av biobankslagen ska inrdttas som en provsamling i en biobank i Sverige.

— Det ar biobanksansvarig som beslutar om att en provsamling ska inrattas i biobanken och vilket eller
vilka dndamal den far anvandas.

— Ansokan om inrdttande sker via att forskaren/sponsor ansoker via en s.k. biobanksansokan till
biobanksansvarig.

— Biobanksansokan blir efter signerat godkannande av biobanksansvarig en 6verenskommelse eller ett
biobanksavtal. Om forskare/sponsor finns/ar extern part se nedan.

—  Praxis ar att om en provsamling for forskning inrattas bildas en provsamling. Till provsamlingen finns
en Overenskommelse/avtal med ansvarig forskare som darigenom blir dess provsamlingsansvarige.
Det formella ansvaret for prov inom biobanken kvarstar dock hos biobanksansvarig eller
huvudmannen for biobanken

— Det finns sarskilda ansokningsblanketter for ansokan om inrattande av provsamling i en biobank om
huvudmannen for biobanken ar en region (biobanksverige.se). Det finns inte nagot som hindrar att de
anvands av universitet, hogskola eller andra juridiska personer. Gors andringar i avtalstexten eller i
mall ska Biobank Sveriges logga dock alltid tas bort.

— Syftet med 6verenskommelsen/avtalet om inrattande ar att inratta provsamlingen enligt lagkrav samt
reglera forskarens/sponsorns (provsamlingsansvariges) tillgang till provsamlingen for det aktuella
syftet. Det finns dven operativa serviceavtal/motsvarande som reglerar hur prov som inrattas i
biobanken ska hanteras.

— Om prov ska bevaras efter att studien avslutas kravs 6verenskommelse/avtal mellan
provsamlingsansvarig och biobanksansvarig gillande detta. Overenskommelse/avtal om att prov ska
fortsatt bevaras ska ske via biobanksansdkan nar provsamlingen inrdttas. Notera: 1) fortsatt bevarande
forutsatter att det finns ett etikgodkannande alternativt tillstand enligt tillamplig EU-férordning om
kliniska provningar/prestandastudier (CTR, MDR eller IVDR) och samtycke att prov far sparas for
framtida annu inte planerade studier. 2) bevarade prov far inte anvandas for ndgon annan forskning
an som tidigare beslutats utan etikgodkannande/tillstand enligt tillamplig EU-férordning. Forutom ett
nytt godkannande/tillstand kravs daven ny eller andringansdkan till biobank.

—  Prov kan skickas for en viss atgard. For detta finns sarskilda avtalsmallar. Det ar forskaren/sponsor
som ansvarar for att fylla i uppgifterna om andamal och atgard. Avtalet upprattas sedan mellan
biobanksansvarig och mottagaren. Se avsnitt 7.5.1.

For inrattande av biobank se avsnitt 4.1.1.

Ansékan om att provsamling ska inrdttas i biobank hos annan huvudman:
e Om provsamlingen ska inrattas hos ndgon annan av de i studien deltagande forskningshuvudmannen
an dar huvudansvarig forskare finns:

o Det ar inte sakert att ansvarig forskare har behorighet att teckna avtal med extern part. Om
ansvarig forskare inte har behdrighet behdver den som har behdrighet aven signera avtalet.
Ansvarig forskare bor i dessa fall signera avtalet sd som havandes ldst och forstatt detsamma.

o Om det finns en forskare hos den deltagande forskningshuvudman som ska inratta provsamling och
bli provsamlingsansvarig behdver detta meddelas till biobanken (dar provsamling ska inrattas) av
ansvarig forskare och styrkas av lokal deltagande forskningshuvudman

e Om sponsor ar extern part blir det ett avtal om inrattande. Om det finns provare som ska inrdtta
provsamling och bli provsamlingsansvarig behover detta meddelas till biobanken av sponsor och
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styrkas av lokal verksamhetschef eller prefekt. For rad kontakta berdrd biobankssamordnare eller ett
Regionalt biobankscentrum (RBC).

7.4.1 Uttag och utplock

Uttag och utplock ar inte juridiska termer utan handlar om praktisk hantering inom den egna
huvudmannen. Forutsattningarna ar att provsamlingen dr inrdttad hos biobanken och att det finns ett
uppradttat biobanksavtal:

e Uttag: Innebar att man skapar en ny provsamling genom att ta ut en delmangd av prov fran en redan
befintlig provsamling inom en och samma huvudmans verksamhet.

e Utplock: Nar biobanker ger service till forskare kan prov tas ut ur forskarens provsamling for att utfora
en atgard, t ex genomfora en analys for det etikgodkanda forskningsprojektet som provet ar knutet till,
vilket kallas for utplock. Varden anvander egna uttryck for nar prov plockas ut ur en provsamling for
nagon form av atgdrd, t ex framplockning.

7.5 Tillgangliggorande av prov for forskning

Ett prov ur en biobank far tillgangliggdras® endast for juridiska personer. Prov kan tillgangliggdras for
forskning genom

— att det skickas for att en viss atgard ska utforas,

—  att det utldmnas, eller

— att det gors en odverlatelse av den provsamling eller den biobank som prov ingar i.

Inom den juridiska personen kommer det finnas fysiska personer som hanterar prov. Sadan provhantering
raknas inte som ett tillgangliggorande enligt biobankslagen (se avsnitt 3.6.3).

* Tillgdngliggoras dr ett samlingsbegrepp att ldmna ut ett prov, skicka ett prov for en viss dtgdrd eller dverldta
den provsamling eller biobank som prov ingdr i.

Biobanksansvarig ska prova ansokningar om tillgangliggérande av prov i form av att skicka prov for en
viss atgdrd (se avsnitt 7.5.1) eller utlamnande (se avsnitt 7.5.2). Vid beslut om tillgdngliggorande ska bl.a.
sddant beaktas som behdvs for att den som ar ansvarig for det andamal for vilket provet samlats in och
bevaras ska kunna fullgora sitt ansvar (se avsnitt 7.6).

Inspektionen for vard och omsorg (IVO), ska préva ansokningar om tillgangliggérande av prov i form av
overlatelse (se avsnitt 7.5.3).

7.5.1 Skicka prov for viss dtgdrd

Prov kan skickas for att en viss dtgard ska utforas till en juridisk person inom eller utom landet utan att
det anses vara fragan om ett utlamnade. Prov som skickas till en annan juridisk person upphor inte att
ingd i den biobank som de ar inrdttade i. Prov kan enligt biobankslagen slutférvaras utomlands (om det
kravs for andamalet).

Prov far skickas i forskningssyfte endast om de ska ingd i

1. forskning som har godkants av EPM eller ONEP,

2. klinisk Llakemedelsprévning som har beviljats eller anses ha beviljats tillstand i enlighet med EU-
forordning CTR

3. klinisk provning som far pabdrjas eller genomforas i enlighet med bestammelser i EU-férordning
MDR, eller

4. prestandastudie som far paborjas eller genomforas i enlighet med bestammelser i EU-férordning
IVDR.
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Det finns specifika krav pa avtal och villkor for att ett prov ska fa skickas for en atgard. Avtal kan vara i
form av ett materialoverforingsavtal (MTA, eng. Material Transfer Agreement).

Biobanksansvarig ska:

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

2. stalla som villkor for tillgangliggorandet att

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

b. mottagaren inte anvander prov for ndgot annat dn det angivna andamalet.

*Ett exempel pd ndr denna situation uppstdr dr ndr en provgivare hér av sig till biobanken och
meddelar att denne dterkallar sitt samtycke till bevarandet av prov. Ansvariga biobank ska tillse att
provgivarens rdttigheter tas till vara trots att prov befinner sig hos en mottagare.

Andamal Den forskning som ska utforas pa de prov som ska skickas for en atgard. Notera att det
enbart kan vara forskning som faller inom ramen for etikgodkannande eller tillstand
for klinisk provning eller prestandastudie, information till forskningspersoner och
biobanksavtal/dverenskommelse.

Atgird Den atgard som ska utforas pa de prov som ska skickas for andamalet, exempelvis
analys, omformatering eller forvaring. Notera att det enbart kan vara dtgarder som
faller inom ramen for andamalet.

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

Standardmallar for MTA finns for nar den ansvariga biobanken eller forskningshuvudmannen tillhor en
region (biobanksverige.se) eller ett universitet. Det finns inte ndgot som hindrar att de anvands av
hogskola eller andra juridiska personer. Gors andringar i avtalstexten eller i mall ska Biobank Sveriges
logga dock alltid tas bort.

e Det dr biobanksansvarig som beslutar om prov ska skickas for atgard.

e Om en biobanksansvarig avslar en begaran om tillgangliggérande av prov ska drendet pa begdran av
den s6kande omprdvas av huvudmannen for biobanken. S6kanden ska underrdttas om sin ratt att
begara omprovning.

e Ansvarig forskare alternativt sponsor fyller i MTA-mallen.

o Avtalet upprattas mellan biobanksansvarig samt mottagaren.

7.5.2 Utldmnande

Ett prov far endast utldmnas till en annan biobank i Sverige efter en begdran av mottagaren. Prov som
utldmnats upphor att vara en del av den biobank det lamnades ut fran. Ett prov som bevaras efter
utldmnandet ska ingd i en provsamling hos en biobank hos mottagaren.

e Det ar biobanksansvarig som beslutar om att en provsamling ska utldmnas.

e Om en biobanksansvarig avslar en begaran om tillgangliggdrande av prov ska drendet pa begdran av
den sokande omprévas av huvudmannen for biobanken. S6kanden ska underrattas om sin ratt att
begara omprovning.
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e Ansvarig forskare (forskning som inte ar klinisk provning) eller sponsor (kliniska provningar eller
prestandastudier) ansoker via att skicka tillamplig biobanksansokan till biobanksansvarig for
utldamnande biobank. Ansokan signeras av ansvarig forskare alternativt sponsor signerar avtalet sa som
havandes last och forstatt detsamma.

¢ Tillamplig bilaga gadllande befintliga prov signeras av provsamlingsansvarig for berdrd provsamling vid
utldamnande biobank.

e Det finns sdarskilda ansékningsmallar for ansékan om utlamnande av prov i en biobank om
huvudmannen for biobanken ar en region (biobanksverige.se).

¢ Biobanksansdkan blir efter signerat godkannande av biobanksansvarig vid utldmnande biobank och
mottagande biobank ett biobanksavtal. Syftet med avtalet ar att reglera att ansvaret for och tillgangen
till prov, flyttas gallande den specifika provsamlingen fran utldmnande till mottagande biobank. Prov
som utlamnas ska inrattas som en provsamling i mottagarens biobank.

e Avtalet upprattas mellan biobanksansvarig for utlamnande och mottagande biobank.

Det ar tillatet att utldmna prov i flera led. Notera:

¢ Provgivares rattigheter gdllande atertagande av samtycke kvarstar dven om prov utldmnas i flera led.
Det blir dd viktigt att i alla steg sakra sparbarhet. Biobankshuvudmannen som utlamnar prov ansvarar
for att spara dokumentation om prov och till vem prov utldmnats.

¢ Av 8 § biobanksforordningen (2023:43) framgar att Socialstyrelsen har ratt att meddela foreskrifter om
bland annat sparbarhet av prov i biobanker.

7.5.3 Overldtelse

¢ Provsamlingen eller biobanken far overlatas endast efter godkannande av Inspektionen for vard och
omsorg (IVO).

¢ Sdlunda ska en ansckan om dverlatelse skickas av sokanden till IVO enligt IVO:s specifikation.
e En provsamling eller biobank far endast overldtas till en mottagare i Sverige.

¢ Vid en dverlatelse dvergdr ansvaret for forvaring och anvandning av prov till mottagaren.

e Andamalet med en provsamling dndras inte i och med att den 6verlats.

e Provsamlingen eller biobanken far overlatas endast om det finns sarskilda skal. Exempel pa nar en
Overlatelse kan vara aktuell ar nar en verksamhet ska byta huvudman eller nar en verksamhet som
ocksa inkluderar en biobank ska upphora. Andra exempel dar en 6verlatelse kan vara motiverad ar vid
organisationsférandringar och konkurs.

¢ IVO:s beslut far overklagas till allman férvaltningsdomstol.

7.5.4 Krav pd kodning ndr prov tillgdngliggdrs

Kodning av prov

Biobankslagen innebar att ett prov som tillgangliggors ska vara kodat, om inte detta hindrar att
andamalet med tillgangliggdrandet uppfylls.

Ett prov ska som huvudregel vara kodat vid tillgangliggérande. Detta ska galla vid alla former av
tillgangliggdrande, dvs. utldamnande, skickande for att en viss dtgard ska utforas och overldtelse. Enbart
om kodning hindrar att andamalet med tillgangliggérandet uppfylls far prov tillgangliggoras okodade.

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

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

Av 8 § biobanksforordningen (2023:43) framgar att Socialstyrelsen bl.a. har ratt att meddela foreskrifter
om forvaring och kodning av prov i biobanker.
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Personuppgifter

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

Kodnyckel
Av 8 & biobanksforordningen (2023:43) framgar att Socialstyrelsen har ratt att meddela foreskrifter om
bland annat kodning av prov i biobanker.

Hur kodnyckeln ska forvaras eller av vem framgar inte av biobankslagen. Generellt géller;

—  att syftet med kodnyckeln ar att sakerstdlla att provgivaren skyddas,

— att kodnyckeln ska forvaras pa ett betryggande satt och det ska sakerstdllas sa att obehoriga inte far
tillgang till den,

— att kodnyckeln ska hanteras enligt godkand etikprovning eller tillstand enligt tillamplig EU-
forordning om klinisk provning eller prestandastudie (CTR, MDR eller IVDR).

Beroende pa typ av studie och godkannande/tillstand kan kodnyckeln foérvaras hos huvudmannen for
biobanken, vardgivare dar prov tas eller hos forskningshuvudmannen.

7.6 Att beakta i beslut om inrattande och/eller tillgangliggorande av prov

Den biobanksansvarige ska enligt biobankslagen préova ansékningar om inrattande och tillgangliggérande
av prov.

Huvudmannens dokumenterade instruktion for en biobank bor innehalla instruktioner som sakerstéaller
att:

1. Humanbiologiskt material far inte tillgangliggoras i vinstsyfte.

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

3. Om ett kodat prov fran provgivaren tillgangliggors samtidigt som andra personuppgifter fran
provgivaren, ska personuppgifterna tillgangliggoras pa ett sddant satt att de inte av ndgon obehdérig
kan kopplas samman med provet. Notera: Detta avser inte mottagarens hantering av personuppgifterna
tillsammans med prov utan dr en skyddsdtgdrd under transport m.m.

4.  Ettvillkor for inrattande och/eller tillgangliggorande ar att forskaren/sponsor inhamtar samtycke
enligt beslut/tillstand av Etikprovningsmyndigheten eller Lakemedelsverket. Notera: Betrdffande
anvdndning for forskning fordras normalt ett uttryckligt, specifikt samtycke till medverkan i den aktuella
forskningsstudien. Emellertid kan undantag frdn de ordinarie kraven pd information och samtycke medges
av Etikprovningsmyndigheten eller i tillstdndsforfarandet gdllande kliniska provningar eller
prestandastudier (CTR, MDR eller IVDR). Inrdttande och/eller tillgdngliggdrande av prov mdste i sddana
fall vara forenligt med de forutsdttningar som angivits i beslutet/tillstdndet.

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

6. Vid beslut om forskning pa befintliga prov ska sadant beaktas som behdvs for att den som ar
ansvarig for det andamal for vilket provet samlats in och bevaras ska kunna fullgéra sitt ansvar.
Exempelvis;
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a. Vardprov: Nar det ar vardprov ska exempelvis beaktas att det finns tillrackligt material finns kvar
for eventuell framtida diagnostik, vard och behandling. Provmaterialet maste racka till den
enskilde patientens férmodade vardbehov och far inte, annat an vid mycket stort gagn for
patienten, ta slut. Denna bedémning kan vid behov goras i samrad med den som ansvarar for
halso- och sjukvard av provgivaren, om detta dr annan person an den biobanksansvarige. Praxis:
Provsamlingar sparade for dndamdlet vdrd har en provsamlingsansvarig (t.ex. verksamhetsansvarig for
den kliniska disciplinen). Denne tillstyrker tillgang till den aktuella provsamlingen innan formellt
beslut om tillgang fattas av biobanksansvarig.

b. Forskningsprov: Nar det ar forskningsprov ska exempelvis beaktas att det inte inkraktar pa
pagdende forskning. Gallande avtal fér provsamlingen ska beaktas. Praxis: | de fall provsamlingar
eller kohorter sparade for andamalet forskning har en provsamlingsansvarig eller nagon form av
styrgrupp tillstyrker denne tillgang till den aktuella provsamlingen/kohorten innan formellt
beslut om tillgdng fattas av biobanksansvarig

7. Forskningsstudien ska vara godkand av EPM eller ONEP alternativt enligt tillamplig EU-férordning
om kliniska provningar eller prestandastudier. Detta godkdannande inkluderar anvandningen av saval
prov som personuppagifter.

For aktuella avtalsmallar for tillgangliggérande av prov, se biobanksverige.se.

| samband med att prov tillgangliggors utlamnas dven i manga fall prov-id och eventuell annan
information som ror sjdlva provet. Dessa uppgifter raknas som personuppgifter och alltsd mdste dven GDPR
beaktas i anledning av detta. Fragor om utldmnande av en journalhandling provas av den som ar ansvarig
for patientjournalen.

7.7 Krav pa samtycke for att anvanda prov i forskning

Nar prov ska samlas in och bevaras fér andamalet forskning kravs inte samtycke enligt biobankslagen.
Det ar i stallet reglerna for information och samtycke i etikprovningslagen eller tillamplig EU-forordning
om kliniska provningar eller prestandastudier (CTR, MDR eller IVDR) som ska foljas.

For forskning (som inte ar klinisk provning eller prestandastudie) - insamling, bevarande och anvandande
av prov for forskning far ske forst efter godkdannande Etikprovningsmyndigheten (EPM), eller
Overklagandenamnden fér etikprévning (ONEP). | etikprévningslagen finns bestimmelser om hur
information och samtycke ska inhamtas.

Normalt fordras ett uttryckligt och specifikt samtycke fran provgivare/patienterna, men EPM eller ONEP
kan medge undantag fran kraven pa samtycke enligt etikprévningslagen (20-22 §§ om forskning utan
samtycke).

Fér vigledning om innehdll i en forskningspersonsinformation och samtyckesmall se
www.etikprovningsmyndigheten.se och for exempel pd en forskningspersonsinformation och samtyckesmall se
biobanksverige.se (dokument K3).

For klinisk provning eller prestandastudie - insamling, bevarande och anvandande av prov for klinisk
provning eller prestandastudie far ske forst efter det att en ansdékan om tillstand till klinisk provning har
beviljats eller ska anses ha beviljats i enlighet med EU-forordning om kliniska prévningar om
humanlakemedel (CTR), om medicintekniska produkter (MDR) eller om medicintekniska produkter for in
vitrodiagnostik (IVDR). | EU-férordningen finns bestammelser om hur information och samtycke ska
inhamtas.

Normalt fordras ett uttryckligt och specifikt samtycke fran provgivare/patienterna, men EPM, ONEP eller
Lakemedelsverket (LV) kan medge undantag fran kraven pa samtycke enligt etikprovningslagen (20-22 8§
om forskning utan samtycke) eller CTR (artikel 35 om kliniska provningar i nodsituationer) MDR (artikel
68 om kliniska provningar i nodsituationer) IVDR (artikel 64 om prestandastudier i nddsituationer).

For exempel pé en forsknings-/forsokspersonsinformation och samtyckesmall se biobanksverige.se (dokument
K3).
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Nytt andamal
Detsamma som ovan galler om prov ska anvandas for ett nytt andamal som avser forskning, som inte
omfattas av tidigare information och samtycke.

Notera: Om en provgivare tidigare har lamnat in en samtyckesbergransning som innebdr att provet inte far
anvandas for andamalet forskning kan detta prov inte anvandas i forskning om inte provgivaren andrar sig
och ger samtycke till att provet anvands i den aktuella studien.

Samtycke for bevarande av prov for framtida forskningsstudier
Bevarande: Prov kan fortsatt bevaras efter avslutad forskningsstudie sa lange den godkidnda
etikprévningen/beviljade tillstandet medger detta.

Salunda - om prov ska bevaras efter studiens avslut sa ar det viktigt att beskriva detta i
etikansdkan/ansokan om tillstand for klinisk provning eller prestandastudie (CTR, MDR eller IVDR) samt i
informationen till forsknings-/férsdokspersonen.

Vidare behdvs en godkannande av biobanksansvarig dar provsamlingen inrdttas att prov ska fortsatta
bevaras.

Prov som samlas in idag kan ha ett stort varde for framtida annu ej planerad forskning. Det kan darfor vid
insamlandet av vissa prov vara relevant att dven fraga om samtycke till att bevara prov for framtida
forskning. Samtycke till att bevara prov for framtida ej annu planerad forskning ar mojlig genom att
samtycke for detta inhamtas vid insamlandet av prov.

Anvandande av bevarade forskningsprov: Det fortydligas i biobankslagen att bevarade forskningsprov inte
far anvdndas for ndgon annan forskning dn som tidigare beslutats utan att EPM eller ONEP godként detta
(antingen via beslut vid eller via yttrande till LV om det ar en klinisk provning eller prestandastudier dar
beslut fattas av LV). Inom ramen for detta bedémer EPM eller ONEP om studien kan omfattas av det
redan inhamtade samtycket eller om nytt samtycke ska inhamtas.

Salunda - observera att godkidnnande fran EPM eller ONEP i Sverige alltid krdvs innan prov anvinds i nya
forskningsstudier. Det finns salunda en skillnad pa samtycke for att bevara prov for framtida forskning och
samtycke till att anvidnda prov i en ny forskningsstudie.

Atertagande av samtycke

Enligt etikprovningslagen kan forsknings-/forsékspersonen nar som helst aterkalla sitt samtycke till
bevarande eller anvandning av prov, genom att kontakta den forskare som ansvarar for studien. Om
forsokts-/forskningspersonen dtertar sitt samtycke till bevarande och anvidndning av prov, ansvarar
biobanksansvarig for biobanken for att prov omedelbart kastas. | detta fall ska normalt prov kastas
omgaende oavsett om analysen ar slutford eller inte.

Om det inte ar mojligt att forstora provet utan att andra prov forstors (exempelvis om prov finns i TMA
kloss) ansvarar biobanksansvarig for att provet omedelbart avidentifieras. Notera: Prov far inte
avidentifieras for att anvandas till andamal som en provgivare har motsatt sig. S3, det avidentifierade
provet far inte anvandas i forskningen.

Atertagande av samtycke i delprojekt: Biobank Sverige rekommenderar att om det finns flera delprojekt
kopplade till ett huvudprojekt (forskningsstudie) dar separata samtycken kravs, ska provgivaren - vid ett
eventuellt atertagande av dennes samtycke i huvudstudien - dven tillfragas hur de staller sig till fortsatt
medverkan i de delprojekt som ar kopplade till huvudstudien.

Sparbarhet: For att kunna tillgodose medborgares ratt att kunna aterkalla ett samtycke ar det viktigt att
det inom biobankerna finns en sparbarhet av prov och att ratten till aterkallelse regleras i avtal om
utldamnande av prov eller i MTA for prov som skickas for atgard.

Barn

| etikprovningslagen (18 8) finns sarskilda regler for information och samtycke for forskningspersoner
under 18 ar. Det finns dven sarskilda regler gallande kliniska provningar eller prestandastudier pa
underariga i EU-forordningar om kliniska provningar (CTR artikel 32, MDR artikel 65) eller
prestandastudier (IVDR, artikel 61).
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Icke-beslutskompetenta

| etikprovningslagen (20-22 §8) finns sarskilda regler for forskning utan samtycke. Det finns dven
sarskilda regler gallande kliniska provningar eller prestandastudier pa forsokspersoner som inte ar
beslutskompetenta i EU-forordningar om kliniska provningar (CTR artikel 31, MDR artikel 64) eller
prestandastudier (IVDR, artikel 60).

Avlidna
Om prov ska tas pa avliden for andamalet forskning ska bestammelserna om information och samtycke
lagen (1995:831) om transplantation m.m. respektive lagen (1995:832) om obduktion m.m. tillampas.

Nytt dndamal: om den som ld&mnat samtycke har avlidit. EPM eller ONEP beslutar om vilka krav som ska
galla i fraga om information och samtycke for att prov i biobanken ska fa anvandas fér det nya andamalet.

Foster

Den kvinna som burit pa fostret dr den som ska informeras och samtycka. | biobankslagen definieras
provgivare sasom 1. Levande manniska fran vilken ett prov har tagits, eller 2. levande manniska som bar
eller har burit ett foster fran vilket ett prov har tagits.

7.8 Internationellt samarbete

Biobankslagen avser mojliggora internationellt samarbete kring biobanksprov samtidigt som provgivarens
integritet skyddas.

7.8.1 Skicka prov utomlands

Prov som omfattas av biobankslagen kan skickas till en juridisk person utom landet for att en viss dtgdrd ska
utforas. En atgard kan vara exempelvis en analys, omformatering, forvaring. Prov som ska skickas
utomlands for en atgard maste hanteras och forvaras i enlighet med svenska biobankslagen,
etikgodkannande eller tillstand for den kliniska provningen och inhdmtat samtycke.

Samma regler galler som nar prov skickas inom landet. Se avsnitt 7.5.1.

Notera: Om ny forskning ska ske pa prov som forvaras utomlands behévs godkannande av svensk
tillstdndsmyndighet, EPM, ONEP eller LV (beroende pa vilken typ av forskning som ska bedrivas) som
ocksa beslutar vad som ska galla om information och samtycke. Det kravs ocksa ett nytt godkannande av
biobanksansvarig och ett nytt eller uppdaterat MTA/motsvarande.

Provkoden
Eftersom koden raknas som en personuppgift galler dataskyddsférordningen (GDPR) for provkoden sa
lange koden via en kodnyckel kan koppas till den individ prov harror.

Huvudmannen ansvarar och maste se till att géra bedémning i forhallande till att behandlingen av
personuppgifter foljer GDPR.

For mer information se www.imy.se och aven stycke 8 om personuppgifter i forskning.

For mer information om kodning av prov se avsnitt 7.5.4.

7.8.2  Svensk forskning pd prov som dr tagna utomlands

Forskningsstudien ska godkannas av den svenska EPM eller ONEP for den del av forskningen som
genomfdrs i Sverige. Overenskommelser rérande villkoren for mottagandet av prov ska géras med den
utldndske parten. Forskningshuvudmannen maste forvissa sig om att dessa 6verenskommelser ar
forenliga med svensk lag.

For mer information se avsnitt 6.3.6.
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8 Tillgang till personuppgifter i forskning

8.1 Dataskyddsforordningen (GDPR)

Biobank Sverige vill uppmarksamma berdrda om att personuppgiftsbehandling kommer att ske vid flera
olika tillfallen t.ex. vid insamling, férvaring och tillgangliggdrande samt att berdrda har att utreda vilken
behandling det ar fraga om och att den &r laglig. Det ar alltsa t.ex. sa att om ett kodat prov ska skickas for
atgard till ett annat land maste dven en beddémning ske i forhallande till att behandlingen &r férenlig med
dataskyddsfoérordningen.

Vid behov ska aven bitradesforhallanden regleras med personuppgiftsbitradesavtal och gemensamt
personuppgiftsansvar ska regleras med avtal avseende detta.

Personuppgiftsbehandling till féljd av biobankslagen beskrivs i forarbetena till lagen (prop 2021/22:257
s. 216 ff.) och Biobank Sverige hanvisar till det som dar star.

8.2 Utlamnande av journaluppgift, inklusive personuppgift

Om personuppgifter ska ldmnas ut exempelvis fran en region till ett universitet eller mellan olika
regioner maste alltid en sekretessprovning (dven s.k. menprdovning) enligt Offentlighets- och
sekretesslagstiftningen (2009:400) (OSL) goras av den utldmnande myndigheten. Inom en myndighet kan
man mycket generaliserat saga att endast den eller de personer som behdver en uppgift for att kunna
utfora sitt arbete ska kunna fa tillgang till uppgiften, om denna omfattas av sekretess.

For att fa journaluppgifter utlamnade till forskning behdvs i regel, forutom etikgodkannande och
menprovning, aven patientens/provgivarens samtycke. Om det av ndgon anledning inte ar majligt att
inhamta samtycke, exempelvis om patienten ar avliden eller beslutsoférmogen, kan journaluppgift anda
utldmnas efter menprovningen av vardgivaren.

Regler om menprdvning hittas i Offentlighets- och Sekretesslagen, OSL (2009:400). De vanligaste
sekretessbestammelserna avseende utlamnande av uppgifter for forskning ar 11 kap. 3 § 21 kap. 7 §, 24
kap. och 25 kap. 1 § OSL. Vem som &r ansvarig for menprévningen framgar av OSL 6 kap 3 § och i
forekommande fall myndighetens egna styrande dokument. | sjukvarden ar oftast verksamhetschefen pa
den vardenhet dar informationen finns som har delegationen att ansvara for menprovningen, men sjalva
provningen kan utforas av nagon annan som verksamhetschefen utsett.
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Bilaga 1 - Referenser och kallor
Biobankslag (2023:38)
Biobanksforordning (2023:43)
Etikprovningslagen: Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor

CTR: EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanlakemedel och om upphavande av direktiv 2001/20/EG

MDR: EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
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