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Lank till kommande lagen: Biobankslag (2023:38) Svensk férfattningssamling 2023:2023:38 -

Riksdagen

En ny biobankslag

— en sammanfattning lagen

Biobank Sverige ansvarar inte for eventuella fel i materialet eller for eventuella skador som kan
orsakas av sadana fel. Om ni hittar felaktigheter i materialet vore Biobank Sverige tacksamt for om ni

rapporterar dessa till info@biobanksverige.se

1. De viktigaste andringsforslagen fran ett forskningsperspektiv

a) Utokat tillampningsomrade
Lagen ska tillimpas pa prov som samlas in
till, bevaras eller anvinds for lagens
uppriknade dndamal. Lagen riktas alltsa inte
mot biobankerna i sig.

c) Nya undantag infors

Lagen foreslds undanta: - prov som avses
forstoras inom nio manader, - prov som har
blivit vésentligt modifierade inom ramen for
forskning eller produktframstéllning, - prov
som behandlas for transfusion,
transplantation och IVF samt - prov som ska
inga 1 ladkemedel eller medicintekniska
produkter.

e) Nya regler for tillgingliggérande
Prov far bara ldmnas ut till juridiska
personer. Tillgdngliggdrande kan ske genom
1.) ett utlimnande, 2.) att provet skickas for
atgird eller 3.) att provsamling eller biobank
overlats.

g) Prov far bevaras utomlands

Om det krivs for andamélet med
behandlingen far prov som har skickats
utomlands for viss atgérd (t.ex. analys) ocksa
bevaras utomlands.

b) Andamaélen styr tillimpningen
Avgorande for lagens tillamplighet ar for vilka
andamal som proven faktiskt anvinds for, inte
som 1 nuvarande biobankslag i vilken
verksamhet insamling sker.

d) Sekundéarbiobanker tas bort
Tidigare uppdelning mellan primér- och
sekundérbiobanker anses for komplex och
administrativt tung. I de fall prov samlas in for
forskningsdndamal kan forskningshuvudman
vara biobankshuvudman direkt, &ven om
varden hjdlper till med provtagning.

f) Generell subsidiaritet tas bort
Avvikande bestimmelser i annan lag ska inte
ha generellt foretrade framfor den nya lagen. I
de fall andra lagar ska ha foretrade framfor
viss bestimmelse 1 biobankslagen sa ska det
anges direkt i den aktuella bestimmelsen.

h) Tydligare regler om avidentifiering
Avidentifiering far inte anvindas som
substitut till samtycke. Avidentifiering i stdllet
for forstoring av prov far bara ske vid
uttryckligt reglerade forutsittningar.
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i) Nya regler for straff, skadestand

och tillsyn
Nya straffbestimmelser infors och
skadestand ska inte langre kunna jimkas.

IVO far ett mer begrdnsat uppdrag och ska

t.ex. inte langre Gverprova vissa beslut.

j) Forenklade definitioner och

fortydligat ansvar

Avidentifiering, biobank, huvudman, prov,
och provsamling ar nagra begrepp som ska
fi nya definitioner. Huvudmannens och
biobanksansvariges respektive ansvar
fortydligas.

2. Urval av bestammelser som ar samma eller nastan samma
som nuvarande regelverk (biobankslagen och foreskrift)

a) Syftet med lagen ar detsamma
Den nya lagen ska, liksom den nuvarande,
reglera hur identifierbart humanbiologiskt
material (prov), med respekt for den
enskilda ménniskans integritet, ska fa
samlas in, bevaras och anvindas for vissa
andamal.

c) Etikprovning kravs for
forskningsandamal

Huvudregeln &r att det krévs en godkand
etikansokan for att fa samla in, anvinda
och bevara prov for forskningsdndamal.
Visst undantag finns dock for bevarande
for forskning, se mer nedan. Etikprovning
krévs for varje nytt &ndamal.

e) IVO ar tillsynsmyndighet

IVO har fortsatt tillsynsansvar och beslut
om att inritta en biobank ska anmadlas till
IVO:s register. Daremot tas vissa
uppgifter bort frdn IVO:s uppdrag, t.ex.
att godkédnna nedldggningen av en
biobank och att overprova beslut om
utlimnande av prov.

g) Hanvisningen till GDPR och

tillhérande lagstiftning kvarstar
Biobankslagen syftar framst till att reglera
hanteringen av prov men eftersom
bestimmelserna ocksa leder till viss
personuppgiftsbehandling behdvs en
hinvisning till dataskyddslagstiftningen.

b) Bara identifierbara prover omfattas
Tillampningen av lagen fOrutsétter att
proverna ér identifierbara. Att ett prov i sig
innehaller genetisk information &r inte
tillrackligt for att det ska anses vara
identifierbart. Det kravs enligt regeringen att
det finns identifierande personuppgifter som
kan kopplas samman med provet.

d) Samtycke regleras fortsatt av
etikprovningslagen

Samtyckereglerna i biobankslagen &r
subsididra och ska inte giélla for hantering av
prov for forskningsdndamal. Precis som i
dagslédget ska i stéllet etikprovningslagen krav
pa information och samtycke styra.

f) Prov som lamnas ut ska kodas som
utgangspunkt

Det giller dock inte om kodningen forhindrar
syftet med utlimnandet. Narmare
bestimmelser om t.ex. forvaring av kodnyckel
flyttas fran lagen och ska i stillet meddelas i
forordning eller foreskrift.

h) Skyldighet att forstora ett prov

flyttas fran foreskrift till lag

Det innebér att ny bestimmelse i lagen infGrs
om att ett prov, som pa grund av bestimmelser
1 lag eller annan forfattning inte ldngre far
bevaras i en biobank, ska forstoras eller om
det inte dr mojligt, avidentifieras under
biobankansvarigs ansvar.
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i) Bestimmelser om PKU
biobanken ar i stort sett
oférandrade

Mot bakgrund av tidigare &ndringar i

nértid foreslas endast vissa sprakliga
justeringar.

j) Krav pa forvaring av prov

Prov i en biobank ska dven fortsédttningsvis
forvaras péa ett sddant sétt att de inte riskerar
att forstoras och obehdriga inte far tillgang till
dem.

3. Ovriga dndringsforslag av intresse

a) Tva nya andamal infors for prov

som inhdmtats i varden

Anvéndning av prov far dven ske for
andamalen “identifiera avliden” och "utreda
patientskada”. Detta géller dock enbart prov
som samlats in for vard och behandling. Prov
far bara anvindas for att identifiera avliden
nér andra mojliga sétt har uttomts.

c) Samtycke till att samla in och
bevara prov inom varden behovs inte

om patient samtycker till varden
Samtycket for varden ska sa att siga kunna
omfatta dven insamling och bevarande av
prov som behdvs for vard och behandling.
Ett sadant prov far bevaras for framtida
forskning, under forutséttning att provgivaren
inte har motsatt sig det.

e) Prov far samlas in och bevaras

for vard utan samtycke i vissa fall
Det ska gilla om provgivaren inte kan ta
stdllning till frdgan om insamling och
bevarande pga. sé kallad beslutsoforméga. Pa
samma sétt som for minderariga enligt ovan
tycks dessa prov endast fa anvéndas for
varddndamal. Oklart om de far anvéndas i
forskning. Behover klargoras.

g) Socialstyrelsen far skriva fler

foreskrifter

Socialstyrelsen far t.ex. ge ut foreskrifter
angdende information och samtycke, kodning
och sparbarhet samt for gallring av prov i
biobanker.

b) Tydligare bestammelser om vilken
information som ska ges till

provgivare

Bland annat ska provgivare fa information om
provsamlingens dandamal och vad provet far
anvandas till. Forslaget stiller inte upp nagra
formkrav for hur informationen ska ges.

d) Prov fran barn kan tas mot

vardnadshavares samtycke

Detta ska gélla om det annars finns en pataglig
risk fOr att barnets hélsa skadas. Provet far da
endast anvindas till barnets vard och
behandling samt for kvalitetssékring och
utvecklingsarbete inom varden och under
forutsittning att barnet sjilv inte motsétter sig.

f) Lagen ska ha retroaktiv verkan
Lagen foreslas omfatta dven befintliga prov.
Det innebér bl.a. att prov som samlats in inom
varden fore lagens ikrafttradande ocksa
omfattas de nya dndamélen enligt ovan. Nytt
samtycke krivs inte for att fortsdtta behandla
proven, under forutséttning att de inte ska
anvandas for ett nytt &ndamal dn vad de
samlats in for.
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Lite mer om nagra utvalda forslag pa andringar

1 a) Utokat tillampningsomrade

Utgangspunkten for lagen dr att reglera hanteringen av prov och inte den administrativa dtgiarden
att inritta en biobank. Darfor ska bestimmelserna i den nya biobankslagen tillimpas direkt pa
identifierbara prov som samlas in till och bevaras i en biobank eller anvinds for vard, behandling
eller andra medicinska dndamaél i en vardgivares verksamhet, forskning, produktframstéllning,
eller for utbildning, kvalitetssdkring eller utvecklingsarbete inom ramen for sddana verksamheter.
Det innebér att &ven prov som &r tagna utanfor hilso- och sjukvarden ska omfattas — om de samlas
in, bevaras eller anvinds for &ndamalen enligt biobankslagen.

Vad giller begreppet forskning” sa hanvisar regeringen till definitionen i etikprévningslagen. I
propositionen fortydligas ocksé att klinisk provning ingér i begreppet forskning samt att klinisk
lakemedelsprovning och prestandastudier ska anses inga i begreppet klinisk prévning.

Vad giller "utbildning” sé fastslar regeringen att det visserligen finns en viss
gransdragningsproblematik mellan vad som till exempel ar vard och behandling och vad som ar
utbildning som sker i samband med vard och behandling. Med det sagt foreslar regeringen inte
nagon definition av begreppet utan anfor att en bedomning av vilket &ndamal som ligger for
handen behover goras fran fall till fall och mot bakgrund av syftet med hanteringen av proven.

1 b) Andamalen styr tillimpningen

Det som styr lagens tillimplighet dr alltsa for vilka &andamal som proverna samlas in, bevaras eller
anvénds. Det &r en skillnad mot nuvarande biobankslag som utgér fran i vilken verksamhet
insamling sker.

Enkelt uttryckt sa géller lagen om prover antingen samlas in, anvénds eller bevaras for ndgot av
lagens tilldtna &ndamal. Som ett fortydligande exempel ska lagen vara tillamplig nér ett prov
anvénds for nagot av de &ndamal som lagen omfattar, &ven om provet i fraga samlats in for
andamal som faller utanfor biobankens tillimpningsomrade.

Olika regler foreslds delvis gilla for insamling, anvindning och bevarande av prover. T.ex. far
prover som samlas in inom virden under vissa forutsédttningar ocksa bevaras for forskning utan att
nytt samtycke krévs (se 4 kap. 7 § ). Ddremot far proverna inte anvindas for forskning utan att
samtycke fran provgivaren inhdmtas.

1 c) Nya undantag infors

1.) Lagens tillimpningsomrade avgréinsas sé att prov som hanteras under annan lagstiftning,
sasom transfusion, transplantation, insemination och IVF samt prover som ska vara en del av
lakemedel eller en medicinteknisk produkt undantas. Daremot ska lagen tillimpas om dndamalet
andras efter att ett sadant prov samlats in, t.ex. for att anvéndas inom forskning. Ett sddant
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forandrat &ndamal kraver — precis som enligt nuvarande lagstiftning — provgivarens samtycke och
ett godkdnnande fran Etikprovningsmyndigheten.

2.) Aven s4 kallade “rutinprov” ska undantas fran tillimpningen under forutsittning att de endast
anvindas for det indamal de samlades in for och att de inte ska sparas mer @n nio manader efter
insamlingen. Undantaget ska gélla for prov for vilka det redan vid provtagningen star klart att de
inte ska bevaras efter utford analys. Om det senare under den aktuella nioménadersperioden star
klart att proven kommer att bevaras ldngre dn nio manader, eller for andra andamal an de
samlades in for, sé géller lagen fran det tillféllet.

Undantaget géiller d4ven i de fall som man behover géra en sammantagen analys av provet. Kravet
pa att proverna ska forstoras efter analysen hindrar inte att flera olika analyser gors for det
dndamal for vilket proverna togs utan att den nya lagen blir tillimplig, &ven om alla analyser inte
hade planerats vid provtagningstillfillet.

c¢) Den nya lagen ska inte heller vara tillimplig pa ett prov som har blivit visentligt modifierat
inom ramen for forskning. Anledningen till detta &r framfor allt att mdjligheten att aterkalla sitt
samtycke i dessa fall skulle kunna utgdra ett hinder mot att virdefull forskning kommer till stand.
Om ett prov t.ex. har bearbetats pa sa sitt att man odlat nya celler utifran en provgivares
biologiska material sd &r regeringens beddmning att det odlade materialet inte bor omfattas av
lagen och didrmed inte heller av krav pa provgivarens samtycke.

For att undantaget ska kunna tillimpas kravs dock att provgivaren blivit informerad om att provet
kommer att modifieras pa ett sadant sitt och att det da inte langre kommer att omfattas av
biobankslagen, samt att provgivaren samtyckt till modifieringen.

1 d) Sekundéarbiobanker tas bort

Uppdelningen mellan priméra och sekundéra biobanker bedoms enligt regeringen leda till en
massa onddig administration som inte foljer vardens eller forskningens dvriga processer. Systemet
som innebdr att prov alltid ska inrdttas i vdrdens biobanker (primérbiobanker) och forst direfter
kunna ldmnas ut med hjilp av avtal till t.ex. forskningshuvudminnens biobank
(sekundirbiobanker) ska darfor tas bort.

Vem som ska vara biobankshuvudman vid ett visst samarbete regleras inte i ndgot lagforslag.
Ansvarig huvudman ska i forsta hand vara den juridiska person som beslutat om insamlingen av
prov. Regeringen anfor dock att frigan om ansvarig huvudman lampligen bor 10sas genom att
gemensamma principer utarbetas av berorda aktorer, exempelvis Biobank Sverige. I friga om den
faktiska ansvarsfordelningen i ett konkret fall bor fragan ldmpligen regleras genom avtal.

Avskaffandet av sekunddra biobanker innebir ocksé att forbudet att skicka vidare prov for sddana
biobanker forsvinner.

1 e) Nya regler for tillgangliggorande

Begreppet tillgdngliggérande ska anvindas som samlingsbegrepp for tre olika sétt som ett prov
kan spridas utanfor den ursprungliga biobanken. Det géller 1.) utlimnande av prov, 2.) skicka
prov for viss atgird sasom analys och 3.) dverlata en hel provsamling/biobank.
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Allt tillgdngliggorande forutsétter att mottagaren dr en juridisk person. Det innebér t.ex. att
provgivare inte har mojlighet att fa ut sina egna prov. Regeringen fortydligar att det varken finns
en rattighet att fa ut prov eller en skyldighet att 1dmna ut. Det ar helt upp till huvudmannen for
biobanken att bedéma. IVO ska inte langre 6verpréva biobankens beslut i fragor om
tillgdngliggdrande, se mer om &dndrat tillsynsuppdrag nedan.

For utlimnande av prover och overlatelse far endast ske till en mottagare i Sverige. Nér ett prov
skickas for atgérd sa har den skickande biobanken kvar ansvaret for provet och ddrmed bedomer
regeringen att det dr mojligt att prover kan fa skickas dven till juridiska personer utanfor Sverige.
Det dr dock viktigt att parterna reglerar hantering av proverna i avtal. Generell subsidiaritet tas
bort vilket innebér att avvikande bestimmelser i annan lag inte 1dngre har generellt foretrade
framfor den nya lagen. Bakgrunden ar att subsidiaritetsbestimmelsen snarare har bidragit till att
skapa tolkningssvarigheter 4n till att 16sa dem. Detta géller exempelvis i de fall d4 den nuvarande
biobankslagen géller parallellt med en annan lag som &ven den dr subsidiér i forhdllande till 6vrig
lagstiftning. Genom att i stllet infora en tydlig gransdragning for biobankslagens
tillimpningsomrade och ange vilka bestimmelser som ska gélla i vissa sirskilda situationer
beddmer regeringen att lagen mer begriplig, tydlig och rittsséker.

1 g) Prov far bevaras utomlands

I de fall som prover skickas utomlands for viss atgérd kan provet ocksé bevaras utomlands nir det
krévs for &ndamalet med atgarden. Eftersom prover som skickas for atgéird fortfarande kommer att
omfattas av biobankslagen och den skickande biobankens ansvarar bedomer regeringen att
skyddet for proverna fortfarande ar tillrackligt. Dértill anfors att de avtal som ska skrivas i en
sadan situation spelar en central roll for att tillse att ett prov inte hanteras i strid med kraven i
biobankslagen. Genom denna typ av avtal tillforsdkras sdledes provgivarna ett skydd nér prov
skickas till utlindska mottagare som inte omfattas av biobankslagen.

Regeringen pépekar ocksa att det inte 4r uteslutet att ett fullvirdigt integritetsskydd dven kan
folja av ett annat lands rétt eller av EU-regleringar, vilket skulle kunna motivera en storre frihet
vad géller formerna for tillgédngliggdrande utomlands. Som exempel lyfts EU-forordningarna om
kliniska ldkemedelsprévningar, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Mot den bakgrunden kan avvigningen mellan behovet av att kunna
tillgéngliggora prover utomlands — i vart fall inom EU — och den enskilda provgivarens integritet
komma att landa i en annan slutsats framdver.

1 h) Tydligare reglering av maéjligheten till avidentifiering

Prov som inte kan hérledas till en fysisk person omfattas varken av den nuvarande eller foreslagna
biobankslagen. I och med att lagen endast ar tillimplig pa identifierbara prov anser regeringen att
det behdvs en uttrycklig bestimmelse for att undvika att prov avidentifieras for att pa sa sitt
kunna anvindas for andra &ndamaél dn de som provgivaren samtyckt till. Det ska darfor inféras en
reglering om att prov inte far avidentifieras i syfte att kringgé kraven pa samtycke nér det blir
aktuellt for ett nytt &ndamal.
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Enligt nuvarande biobankslag framgéar att om en provgivare aterkallar sitt samtycke for all
anviandning s ska prover forstoras eller avidentifieras omedelbart. Regeringen anser mot
bakgrund av vad som framgér i stycket ovan att det ar viktigt att sdkerstélla att avidentifiering inte
anvinds som ett sdtt att kringgd samtycke. Dérfor foreslas en uttrycklig regel om att
avidentifiering endast far komma pa fraga om ett forstorande av provet ocksa skulle innebira att
andra prover forstors. Bakgrunden till detta ér att andra provgivares mojlighet till vard och
behandling skulle riskeras om deras prover forstordes.

1i) Nya regler for straff, skadestand och tillsyn

Straffbestimmelser

Ett antal nya straffbestimmelser infors i den nya lagen. Mest relevant for forskningsverksamhet ar
forbudet mot att tillgidngliggora ett prov ur en biobank genom att limna ut det till nagon annan dn
en svensk juridisk person eller skicka det for en viss atgéird utan att uppritta ett avtal med
mottagaren. Den som gor sig skyldig till detta genom uppsat eller oaktsamhet ska domas till boter.

Som en foljd av andra materiella andringsforslag foreslas dven att vissa befintliga bestimmelser
tas bort. Det giller t.ex. brott mot utlimnandeforbudet i nuvarande 4 kap. 2 § som alltsa forsvinner
pa grund av att systemet med sekundirbiobanker inte langre ska gélla.

Skadestand

Enligt den nuvarande lagen kan erséttningsskyldigheten jamkas i den utstrackning det ar skéligt
om huvudmannen for biobanken kan visa att felet inte berodde pa honom eller henne. Regeringen
bedomer att mojligheten till jamkning bor tas bort och anfor att mojligheten for den enskilde
provgivaren att kunna vénda sig direkt till ansvarig huvudman med sitt ersdttningsansprak innebar
ett tydligt utpekande av vem som ansvarar for en uppkommen skada. Syftet med regleringen ar att
ansvaret ska foreligga dven i fall dér det inte dr den ansvariga huvudmannen som faktiskt orsakat
skadan. Regeringen anser att den nuvarande mojligheten till jamkning motverkar detta syfte.

Tillsyn

IVO ska dven fortsdttningsvis vara tillsynsmyndighet och bl.a. ge tillstind innan en biobank eller
provsamling kan dverlatas. Av den nya lagen ska framga att IVO:s inspektioner kan vara bade
anméilda och oanmilda.

Aven om grundfrutsittningarna for IVO:s tillsyn fors 6ver i stort sett ofrindrade till den nya
lagen foreslas delar av myndighetens nuvarande uppdrag tas bort. IVO ska t.ex. inte ldngre
overprova biobankernas beslut om att neka utlimnande av biobanksprover. I dessa fall ska
biobanksansvarig forst ta stdllning till utlimnandet och kan dérefter lamna Gver provningen till
huvudmannen. Huvudmannens beslut kan inte 6verklagas. Dartill tas tillstandskravet for att fa
lagga ned en biobank bort. I den foreslagna lagen finns 1 stdllet en bestimmelse om att
huvudmannen ska anmaéla nedlaggningen till IVO.

1 j) Nya definitioner och fortydligade ansvarsomraden
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Det dr regeringens ambition att de begrepp som ska anvindas i den nya biobankslagen ska vara
klart och tydligt forklarade for att en forutsdgbar och enhetlig tolkning och tillimpning av lagen
ska vara mojlig. Uttrycken och forklaringarna ska i mgjligaste man bidra till att forenkla och
underlitta arbetet for de som ska tillimpa biobankslagen samt stiarka de enskilda provgivarnas
rattssédkerhet. Regeringen foreslar déarfor att foljande uttryck ska forklaras — och till viss del
forenklas - i den nya lagen:

e avidentifiering (som atgdrd som medfor att ett provs ursprung varken direkt eller indirekt
kan hérledas till den méinniska eller det foster provet tagits fran),

e Dbiobank (som en eller flera provsamlingar som innehas av en och samma huvudman),

e huvudman for en biobank (som juridisk person som innehar en biobank),

e hilso- och sjukvérd (som verksamhet som omfattas av hdlso- och sjukvardslagen eller
tandvardslagen),

e identifierbart prov (som prov vars ursprung direkt eller indirekt kan harledas till den
méinniska eller det foster provet tagits fran),

e prov (som biologiskt material frdn en levande eller avliden ménniska eller fran ett foster),

e provgivare (som 1. levande ménniska frén vilken ett prov har tagits, eller 2. levande
manniska som bar eller har burit ett foster fran vilket ett prov har tagits),

e provsamling (som ett eller flera prover som for ett visst andamal bevaras i en biobank, och

e virdgivare (som den som enligt hélso- och sjukvérdslagen eller tandvéardslagen ar
vardgivare).

Ansvar for biobanker kommer dven fortsittningsvis fordelas mellan huvudman och
biobanksansvarig. I den nya lagen infors dven tydligare bestimmelser om vad de respektive
ansvaren innebdr.

Huvudmannen ansvarar t.ex. for att besluta om att inrdtta biobank, anméla det till IVO och for att
det finns forutséttningar for att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i biobankslagen.
Huvudmannen ar ocksa ansvarig for den behandling av personuppgifter som utfors i samband
med hanteringen av prover enligt lagen.

Biobanksansvarig ansvarar bl.a. for att besluta om att en provsamling ska inréttas och for vilket
eller vilka &ndamal provsamlingen ska fa anvindas for. Biobanksansvarig ansvarar ocksa for att
verksamheten bedrivs i enlighet med kraven i biobankslagen. Da nadgon begér att fa ut prover fran
biobanken &r det biobanksansvarig som forst tar stdllning till begéran.


https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/

