Sida 1 av 6

BIOBANK

Dokument: Ké6b. Tillgdng till prov - identifikation av avliden Version: 10.0 Datum: 2024-12-13
SV E R I G E Faststdlld av: Ledningsgruppen pd uppdrag av styrgrupp for Biobank Sverige

Regionernas gemensamma biobanksdokumentation

Tillgang till prov -
identifikation av avliden

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 vdgledning till och beskriver gemensamma riktlinjer for tillgang till biobanksprov
for identifikation av avliden 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 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.



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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REVISIONSHISTORIK

Versions-
nummer

Datum Ansvarig Andringar mot tidigare version

10.0 2024-12-13 Sonja Eaker Falt Forsta versionen. Framtagen av Biobank Sveriges juridiska
arbetsgrupp i samverkan med RMV.
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1 Syfte och inledning

Detta dokument ar ett av de som regionerna gemensamt tagit fram och som Biobank Sverige forvaltar
och uppdaterar.

Till dokumentet finns dven en mall for begaran och avtal om att skicka prov for atgarden identifikation av
avliden (dokument L2a5).

Dokumentet syftar till att skapa gemensamma riktlinjer for en enhetlig hantering av tillgang till
biobanksprov for identifikation av avliden.

Rutinen ar framtagen i samarbete med Rattsmedicinalverket (RMV).

Biobanksansvarig rekommenderas att sakerstalla hur denna rutin ska implementeras lokalt for att fungera
i alla led. Biobank Sverige rekommenderar att ta stdd av regionens biobankssamordnare.

2 Biobankslagen

Biobankslagen (2023:38) reglerar hur identifierbart humanbiologiskt material, med respekt for den
enskilda mdnniskans 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.

2.1 Faststadlla identitet av avliden

Prov som samlats in och bevaras i en biobank for andamalet vard eller behandling far, under vissa villkor,
anvandas for att identifiera personer som har avlidit.

Av 5 kap. 11 & biobankslagen framgdr att om RMYV eller Polismyndigheten begar det, ska ett prov skickas
dit for identifiering av en avliden person. Detta galler dock endast om

1. provet samlats in eller bevaras for vard eller behandling, och
2. det finns sarskilda skal (se 2.3).

Nar ett prov skickas ska aven de tillhdrande personuppgifter som behdovs skickas.

Notera att bestdmmelsen inte enbart tillater att prov anvands for att identifiera en avliden provgivare.
Prov kan aven anvandas for identifiering av slaktingar till provgivaren, s.k. indirekt identifiering.:

2.2 Kostnadsersattning

Regelni 5 kap 11 § i biobankslagen ar formulerad som en skyldighet. Det innebar att regionen inte kan ta
ut en avgift for tjdnsten. For tjanster eller nyttigheter som regionen ar skyldiga att tillhandahalla far
avgifter endast tas ut om det foljer av lag eller annan forfattning (Kommunallagen 2 kap. 5 §).

2.3 Samtycke for identifikation av avliden

| enlighet med 4 kap. 15 & biobankslagen erfordras inte nagot samtycke fér andamalet.

! Prop. 2021/22:257 sid. 114
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2.4 Sarskilda skal

Provet far tillgdngliggoras endast om det finns sdrskilda skal. RMV eller Polismyndigheten ska motivera
vilka dessa skal ar i samband med begaran.

Fradgan om sdrskilda skal anses foreligga ska avgoras fran fall till fall, men en allman utgdngspunkt ar att
biobanker inte ska vara den primdra metoden for att identifiera avlidna. Biobanksprov ska saledes endast
anvandas om andra tillrackligt sdkra metoder inte finns att tillga inom rimlig tid och till en rimlig
kostnad. En faktor som kan paverka bedomningen kan till exempel vara om en katastrof med ett stort
antal dodsoffer medfor ett identifieringsarbete som kraver omfattande resurser. Det ar dock inte uteslutet
att det aven kan vara motiverat att anvanda biobanksprover vid utredning av enstaka dodsfall.:

2.5 Krav pa avtal

Enligt biobankslagen 5 kap. 11 & kan prov tillgangliggéras for identifikation av avliden genom att prov
skickas for en atgard (5 kap. 1 & punkt 2). Ett avtal ska upprattas mellan ansvarig for biobanken och
aktuell myndighet. Avtalet ska innehalla féljande uppgifter:

1. @ndamalet med tillgangliggorandet (for atgarden identifikation av avliden)

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

| avtalet ska det finnas villkor att

a) ett prov som finns bevarat hos RMV eller polismyndigheten 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) RMV eller polismyndigheten inte anvander prov for nagot annat an identifikation av avliden.

Personuppgifter: For att en avliden ska kunna identifieras med hjalp av biobanksprov maste provet vara
kopplat med uppgifter som identifierar provgivaren. Personuppgifter som hor till provet kan skickas till
RMV och Polismyndigheten med stdd av biobankslagen i samband med att provet skickas. Genom
regleringen i 5 kap 11 & andra stycket i biobankslagen infors en uppgiftsskyldighet som enligt 10 kap. 28
§ offentlighets- och sekretesslagen (OSL) gor att myndigheterna kan ta del av sekretessbelagda uppgifter.
Observera att dataskyddsforordningen inte galler avlidna personer och for det fall provgivaren trots allt ar
vid liv medfor tillgangliggdrandet sadan behandling som regleras i dataskyddsférordningen och
patientdatalagen.:

Biobanken, RMV eller Polismyndigheten ar personuppgiftsansvarig for sin personuppgiftsbehandling
vilket innebar att nagra avtal gallande detta inte kravs.

3 Formell hantering

Foljande ar processen:

1. En begaran skickas per post av RMV eller Polismyndigheten till aktuell biobank.

Denna kan ha féregatts av muntlig dialog med motringning (kontakta aktuell person vid
myndigheten via myndighetens vaxel).

? Prop. 2021/22:257 sid. 114

* Prop. 2021/22:257 sid. 116f
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For begaran anvands Del | blankett (L2a5). Av begdran ska bland annat framga de sarskilda skal
som aberopas.

Observera att L2a5 kan innehdlla kdnsliga personuppgifter som ocksd omfattas av sekretess. Det fordrar
en varsam hantering och ett beaktande av att den myndighet som blanketten skickas till, kan ha
sdrskilda rutiner for mottagande av handlingar som innehdller sGdana uppgifter. Det innebdr ocksd att
dokumenten inte ska skickas per e-post eller signeras elektroniskt.

Vilka funktioner vid RMV eller Polismyndigheten som &r behdriga att begara prov fran biobankerna
bestdams genom myndigheternas interna delegationer och ar inte ndgot som biobanken behéver
kontrollera.

2. Begaran prévas av biobanksansvarig som motringer (kontakta aktuell person vid myndigheten via
myndighetens vaxel) RMV eller Polismyndigheten for att verifiera att begdran om att fa tillgang till
prov kommer fran aktuell myndighet.

Prov finns ej: Biobanksansvarig meddelar att prov inte finns i biobanken. RMV eller
Polismyndigheten kan da valja att dra tillbaka sin begdran (i stallet for att fa ett formellt avslag).

3. Uppratta avtal om biobanksansvarig godkanner begaran.

Ett avtal ska upprattas mellan ansvarig for biobanken och aktuell myndighet (RMV eller
Polismyndigheten). Blankett L2a5, Del Il, innehaller de uppgifter som kravs. Biobanksansvarig
ansvarar for att avtalet L2a5 tecknas. Observera att avtalet inte kan signeras elektroniskt da det
innehaller kansliga personuppagifter.

| avtalet ska anges minsta mangd material som krdvs for att analysen ska kunna genomforas.

Utgangspunkten bor vara att biobanksansvarige ocksa ansvarar for att beslut om att utldamna
tillhérande personuppgifter i enlighet med 5 kap. 11 & andra stycket biobankslagen. Respektive
biobanks huvudman kan emellertid, beroende pa organisationsstruktur med mera, komma att
behdva se dver biobanksansvariges mojligheter och mandat att lamna ut tillhdrande
personuppgifter. Detta kan till exempel innebara ett sarskilt uppdrag, delegation eller annat till
biobanksansvarig. Biobanksansvarig bor darfor kontrollera vad som gadller inom den egna
huvudmannen.

4. Om biobanksansvarig avslar begdran.

Om den ansvarige beslutar att inte skicka provet ska det skrivas ett sarskilt Overklagbart beslut.
Beslutet kan enligt 8 kap. 7 § biobankslagen 6verklagas till Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
och sedan till férvaltningsdomstol som s.k. forvaltningsbesvar. Beslutet far endast 6verklagas av
RMV eller Polismyndigheten.




