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Regionernas gemensamma biobanksdokumentation

Tillgang till prov -
patientskadearenden

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 riktlinjer for tillgang till biobanksprov
for patientskadedrenden med utgangspunkt fran Biobankslag 2023:38 (biobankslagen).

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
tilldampningen av biobankslagen. Arbetet sker pa uppdrag och med stod av regioner och universitet med
medicinska fakulteter. Arbetet stods 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.



https://hes32-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=http%3a%2f%2fwww.biobanksverige.se&umid=097dc409-a994-4c90-b196-94e2d6016d5f&auth=85c638e07c97038c38f0a8edceaceeb30d07094a-42452898f121f4a18dc5ad005d492f28bf5203ec
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1 Syfte och inledning

Detta dokument ar ett av de dokument som regionerna gemensamt tagit fram och som Biobank Sverige
forvaltar och uppdaterar. Till dokumentet finns dven en mall for avtal om att skicka prov for atgard
(dokument L2a4).

Dokumentet syftar till att skapa nationella riktlinjer till grund for en enhetlig hantering av tillgang till
biobanksprov for patientskadearenden.

Rutinen ar framtagen i samarbete med L6f (Lof regionernas 6msesidiga forsakringsbolag).

2 Biobankslagens krav och viktiga utgangspunkter

Biobankslagen 2023:38 (biobankslagen) reglerar hur identifierbart humanbiologiskt material, med respekt
for den enskilda manniskans integritet, for vissa andamal far samlas in till och bevaras i en biobank och
anvandas. 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 provet tagits fran. Lagen omfattar inte sjalva provtagningen.

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

Biobankslagen innebar att provgivare och patienter, eller dem som foretrader denna, kan bestamma att
ett prov ska kastas eller begransa vilka andamal som prov far anvandas till. Att kasta prov kan fa
konsekvenser for patientens framtida vard. En provgivare behover darfor fa allsidig information om
konsekvensen av savdl att spara provet som att kasta det eller begransa vad provet far anvandas till.

2.1 Tillatna andamal - vad far bevarade prov anvdndas till?

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

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

3. produktframstallning

4

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

for att utreda skador enligt patientskadelagen

(9]

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

3 Utredning av patientskada

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

Patientskadelagen innebdr att patienter har ratt till patientskadeersdttning och att vardgivare har en
skyldighet att ha en forsakring som tacker sadan ersattning (patientforsakring). Med patient jamstalls
aven dem som i samband med halso- och sjukvarden frivilligt deltar som forsoksperson i medicinsk
forskning eller som donerar organ eller annat biologiskt material for transplantation eller annat
medicinskt andamal.

Alla Sveriges regioner har via ett avtal tecknat patientforsakring (forsakringsavtal) hos Lof vars uppdrag ar
att utreda och ldmna ersattning till patienter som skadas i varden samt att bidra till att antalet skador i
varden minskar.

| avtalet regleras bl.a. omfattning, villkorsdndringar, skyldigheter, belopp, premier och i 6vrigt sddant som
utgor forsakringsatagandet.

3.2 Tillgangliggorande av prov for utredning av patientskada

Enligt biobankslagen kan prov tillgangliggoras for utredning av patientskada genom att prov skickas for
en atgird. Atgirden som ska utféras i detta fall &r att utreda en patientskada enligt patientskadelagen.

Nar ett prov skickas fran en vardgivares biobank till Lof for utredning av patientskada ska ett avtal
upprattas mellan ansvarig for biobanken och L6f om

1. @ndamalet med tillgangliggorandet (i detta fall utredning av patientskada enligt patientskadelagen)

2. vad som ska ske med prov efter att atgarden har utforts

| avtalet ska det finnas villkor att

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

b. att Lof inte anvander prov for ndgot annat an utredning av patientskada.

| forarbetena till biobankslagen (Prop. 2021/22:257) beskrivs att det inte kravs 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.

*Exempel i forarbetena till biobankslagen pd ndr denna situation uppstdr, dr ndr en provgivare hor av sig till
den ursprungliga biobanken och meddelar att denne dterkallar sitt samtycke till bevarandet av prov.

3.3 Samtycke och atertagande av samtycke

Att anvanda provet for andamalet utredning av patientskador forutsatter att det inhamtats samtycke
specifikt for detta (jfr. 4 kap 7 och 10 §§ Biobankslagen). Det ar alltid patienten/provgivaren eller dess
stallféretradare (sasom exempelvis vardnadshavare, dodsbodeldgare, forvaltare e.dyl.) som anmaler
patientskadan och i samband med anmalan lamnas samtycke. | de fall en patientskada ska utredas
inhamtas salunda samtycket till anvandningen for detta andamal som en del av patientskadearendet.

Provgivaren (eller dem som har lamnat samtycke till anvand anvandning av ett prov) har alltid ratt att
begransa anvandningen av ett prov eller begara att provet forstors — det galler dven nar provet skickas
for att anvands vid utredning av patientskador.

Om andring av samtycke for vardprov avser bevarande och all anvandning av prov, ansvarar den
biobanksansvariga for att prov omedelbart destrueras.
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Den biobanksansvarige ska se till att provgivarens rattigheter tas till vara trots att provet befinner sig pa
annan plats. Eftersom utredning av patientskador normalt initieras av patienten eller narstaende till
denne torde det vara ovanligt att destruktion begars under pdgdende utredning eller att provgivaren
begransar anvdandningen. Hur dtertagande av samtycke eller begransning av samtycke ska hanteras under
pagaende drende behdver dock regleras mellan den Biobanksansvarige och LOF.

3.3.1 Framtagen rutin for upprdttande av avtal

Eftersom dandamalet med att skicka prov alltid ar utredning av patientskada enligt patientskadelagen
behover det inte upprattas ett avtal per prov/patient. Det rekommenderas att ett avtal upprattas per
region, i dess egenskap av huvudman for biobanken, med Lof som galler for alla utredningar av
patientskadedrenden. Bestimmelserna medger dven att ansvarig for biobanken ingar motsvarande avtal.

Mot bakgrund av de ovan namnda bestammelserna i biobankslagen och uttalandena i forarbetena kan
respektive regions biobanksansvarig teckna generella avtal med Lof alternativt att huvudmannen for
biobankerna reglerar tillgdngliggdrandet av prov for utredning av patientskador genom att detta
inforlivas i det befintliga forsakringsavtalet mellan regionerna och Lof.

Alternativ A. Hantering fran 1 juli 2023

Respektive regions biobanksansvarig tecknar generella avtal med Lof i enlighet med tillampliga
bestammelser i biobankslagen och huvudmannens delegations- och arbetsordningar. Ett avtal per
biobank som trader i kraft fran angivet datum for tecknade och forblir i kraft tills annat avtalas. Det
Material som ska dnskas tillgang till specificeras vid rekvisitionen av Material i varje enskilt drende.

Avtalsmall - se bilaga L2a4. AVTAL om tillgangliggorande av humanbiologiskt material for utredning av
patientskada.

Alternativ B. Tillgangliggdrandet av prov for utredning av patientskador inforlivas i det befintliga
férsakringsavtalet

Ett mojligt framtida alternativ ar att huvudmannen for biobankerna tecknar ett generellt avtal for att
reglera tillgangliggorandet av prov for utredning av patientskador som kan inforlivas i det befintliga
forsakringsavtalet mellan regionerna och Lof.

| forsakringsavtalet behdver da inga foljande villkor:

— Andamalet: utredning av patientskada enligt patientskadelagen
—  Atgérd: analys av prov som en del av utredning av patientskada enligt patientskadelagen
—  Villkor:

o Efter att dtgarden ar avslutad ska Lof tillse att allt kvarvarande provmaterial atersdandas till
biobanken

o Ett prov som finns hos Lof for dtgarden ska, om den biobanksansvarige begar det,
omedelbart aterlamnas

o Lof far inte anvanda prov fér ndgot annat &ndamal &n Andamalet for den drendet galler.

o Lof ansvarar for inhamtande av samtycke att prov fran varden ska rekvireras som en del i
Andamalet

o Om biobanken begar det ska samtycket skickas till biobanken

Denna ordning ar beroende av vidare hantering vid L6fs arsstdmma och medger inte samma flexibilitet
om behov av dndring i avtalen uppstar som finns enligt alternativ A.

3.3.2 Inhdmtande av samtycke
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Eftersom tillgdngliggdrande av prov som samlats in for vard och behandling for utredning av
patientskadedrenden utgor nytt andamal krdvs provgivarens samtycke. Det ar alltid
patienten/provgivaren, vardnadshavaren eller en dédsbodeldgare/efterlevande som initierar
patientskadedreden.

Lof informerar den som initierat patientskadearendet om att Lof som en del av ett patientskadearende
kan rekvirera prov fran biobanker och att de kan skicka dessa prov till av L6f anlitade oberoende
medicinska radgivare samt inhamtar skriftligt samtycke. Om biobanken kraver detta skickas samtycket till
biobanken tillsammans med rekvirering av materialet.

Nar Lof bedémer att bolaget behdver inhamta halsouppgifter inhamtar L&f samtycke fran
provgivaren/dess stallféretradare att inhamta/ta del av halsouppagifter. For att samtycket ska anses
omfatta ratten att tillgangliggora ett prov for utredning av patientskadedrende ska det av
samtyckesblanketten framga att forsakringsbolaget vid behov far hamta in de prov ur biobank som
behdvs for bedémning av ratten till ersattning med anledning av anmald skada.

Vidare ska det framga att samtycket ger LoOf rdtt att fa tillgang till bevarade prov for eftergranskning och
nya analyser.

3.3.3 Atertagande av samtycke

Om samtycket aterkallas ska Lof avbryta anvandningen av prov och omedelbart aterldmna provet till
biobanken.
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