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Dagens agenda

* Inledning (Sonja Eaker Falt)
halltid 5 min

 Fragor och Svar (Gunilla Bergstrom, Sonja Eaker Falt)
halltid 35 min

* Fragestund via Zoom
halltid 20 min




Praktisk information ®

« Kommande webbinarier: * Informationssida nya lagen:

3 maj och 31 maj, biobanksverige.se/biobankslage —
kl. 12:00-13:00 n/ny-biobankslag/

 Lank till webbinarierna: * Kontakta oss: |
https://uu- info@biobanksverige.se

se.zoom.us/j/67838883467

Sida om webbinarierna:
biobanksverige.se/biobankslage
n/ny-biobankslag/webbinarium/



https://uu-se.zoom.us/j/67838883467
https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/webbinarium/
https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/
mailto:info@biobanksverige.se

Sa fungerar fragestunden

« Alla fragor skickas in via Zooms Q&A
funktion

* Vi valjer ut inkomna fragor och besvarar
|0pande

* Vissa fragor ar mer komplexa och kan
darfor vara svara att svara pa rakt av.

Generella fragor som vi inte kan eller
hinner besvara idag tar vi med oss och
aterkopplar via var webbplats.




Kommande webbinarier

3 maj
31 maj
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Fragor om "skicka prov -w._
for viss atgard”och MTA .



1a. Nar ska MTA/motsvarande upprattas for prov som

omfattas av lagen?
SVAR:

Nar prov som omfattas av biobankslagen ska skickas till en juridisk person inom eller utom
landet for att en viss dtgdrd ska utforas ska biobanksansvarig uppratta ett avtal
(MTA/motsvarande) med mottagaren. En atgard kan vara exempelvis en analys,
omformatering, forvaring.

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.

Biobank Sverige tillhandahaller standardmallar for MTA. Dock, det ar inte alltid sa att ett
separat MTA behover anvandas. Exempelvis kravs inte ett separat MTA om avtalet mellan
en sponsor och centrallaboratoriet redan innehaller de uppgifter som kravs enligt
biobankslagen



1b.Vad ska MTA/motsvarande innehalla enl lagen?

SVAR:

Ett MTA/motsvarande ska innehalla uppgifter
- om andamalet med tillgangliggorandet, och
- vad som ska ske med prov efter att atgarden har utforts.

| avtalet ska det ocksa finnas tva villkor for tillgangliggorandet;

a. ett provsom 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 att

b. mottagaren inte anvander prov for nagot annat an det angivna andamalet.
Ett exempel pa nar prov pa biobanksansvariges begaran ska aterlamnas eller omedelbart forstoras ar nar en provgivare hor

av sig till biobanken och meddelar att denne aterkallar sitt samtycke till bevarandet av prov. Den biobanksansvariga ska se
till att provgivarens rattigheter tas till vara trots att provet befinner sig hos mottagaren.



1c.Vem ska MTA/motsvarande upprattas mellan?

SVAR:

Det ar biobanksansvarig som ska uppratta ett avtal (MTA/motsvarande) med mottagaren.

Exempel 1: Befintliga prov i forskningshuvudmannens biobank ska inom ramen for en
forskningsstudie skickas for atgarden analys till ett laboratorium (inom eller utom Sverige).
MTA/motsvarande ska upprattas mellan biobanksansvarig och det laboratorium som ska
utfora analysen.

Exempel 2: Nyinsamlade prov, som samlats inom en vardgivares verksamhet men som fran
start ska tillhora Sponsorns biobank, ska inom ramen for en lakemedelsprovning skickas for
atgarden analys och forvaring. Avtal (MTA/motsvarande) ska upprattas mellan
biobanksansvarig for Sponsorns biobank och det laboratorium som ska utfora atgarden.



1d. Behovs ett MTA/motsvarande aven for prov
som inte omfattas av biobankslagen?

SVAR:

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.

Forskningshuvudmannen ansvarar dven for att tillse att bada kraven i undantagsregeln
foljs, dvs tillse att prov inte far forvaras langre tid ar 9 manader efter provtagning och att
prov forstors omedelbart efter analys.

For prov som inte omfattas av biobankslagen rekommenderar darfor Biobank Sverige att
MTA/motsvarande upprattas, men det ar inget krav enligt biobankslagen.



1a. Nar det galler atgarden *forvaring” - hur lange far
prov forvaras utomlands?

SVAR:

Att skicka prov for en viss atgard kan exempelvis vara for analys, bearbetning eller
forvaring.

Forvaring utomlands ar tillatet enligt den nya biobankslagen. Hur lange prov far forvaras
utomlands regleras dock inte av biobankslagen utan styrs av vad som godkants i
etikansOokan/tillstand enligt EU-forordning om kliniska provningar/prestandastudier och
vad som forsknings-/forsoksperson samtyckt till.

Notera ocksa att prov som forvaras utomlands fortfarande omfattas av svenskt biobankslag.
Villkoren ska regleras mellan biobanksansvarig och mottagaren via MTA/motsvarande.



Fragor om
undantagsregler



2a. Hur mycket ska ett prov modifieras inom ramen for
forskning for att undantagsregeln ska galla?

SVAR:

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.

En forutsattning for att tillampa undantagsregeln for prov som har blivit vasentligt modifierat
inom ramen for forskning eller produktframstallning ar att 1) provgivaren har fatt information
om att provet kommer att vasentligt modifieras och att det da inte langre omfattas av
biobankslagen och 2) provgivaren har lamnat sitt samtycke till en sdadan modifiering.

Om samtycke inte inhamtas omfattas modifierade prov av biobankslagen. Notera att undantaget
fran biobankslagen inte ar ett undantag fran etikprovningslagen eller EU-forordningar om
kliniska provningar



2b. Om samtycke till modifieringen inte kan inhamtas,
vad galler da??
SVAR:

D4 galler biobankslagen dvs. undantagsregeln kan ej tilldmpas i dessa fall. Ar prov insamlat
for vard och Etikprovningsmyndigheten godkanner att det inte behovs samtycke for ett
specifikt forskningsprojekt har provgivaren alltid ratt att aterta sitt samtycke. Undantaget
bygger pa att provgivaren har fatt information om och samtyckt till modifieringen.

Biobank Sverige rekommenderar att man nogsamt overvager nar och hur modifiering kan
ske utan att denna inkraktar pa provgivarens rattighet att aterta samtycke



3a.Nar kan undantagsregeln 9 manader tillampas?

SVAR:

Prov som analyseras inom 9 manader efter provtagning och destrueras omedelbart efter
analysen omfattas inte av biobankslagen. Bada villkoren behdver uppfyllas. Det innebar att om
en forskningsstudie uppdrar till vardgivare att for studien ta prov, som uppfyller kraven i
undantagsregeln, behovs inte avtal med biobank. Dock, om prov ska tas behdvs, liksom idag, en
godkand etikansokan/tillstand enligt EU-forordning om kliniska provningar/prestandastudier
samt avtal med provningsenheter for klinisk studie.

Forskningshuvudmannen ansvarar aven for att tillse att bada kraven i undantagsregeln foljs, dvs
tillse att prov inte far forvaras langre tid ar 9 manader efter provtagning och att prov forstors
omedelbart efter analys. For prov som inte omfattas av biobankslagen rekommenderar darfor
Biobank Sverige att MTA/motsvarande upprattas, men det ar inget krav enligt biobankslagen



3b. Vad avses med omedelbart efter analysen av

prov som tas for forskning?
SVAR:

Lagen definierar inte vad omedelbart innebar. Kan dock komma narmare vagledning i
Socialstyrelsens kommande foreskrifter om biobankslagen.

Omedelbart efter analysen definieras av Biobank Sverige som maximalt 1-2 dagar efter att
analys gjorts for det syfte for vilket prov togs, t.ex. efter att patientens blodvarden medger
att studielakemedel ges, dvs den tid som kravs for att sakra att analysen genomforts
korrekt och inte behdver goras om



4.Vad galler for prov som tas utanfor Sveriges granser?

SVAR:

Prov tagna utanfor Sveriges granser omfattas inte av svensk biobankslag, men for att fa
anvanda dessa i svenska forskningsprojekt kravs godkand etikansokan enligt
etikprovningslagen och ovrigt regelverk for forskning.

Om prov tagna utanfor Sveriges granser skickas for analys till ett laboratorium i Sverige
och laboratoriet enbart utfor analysen utan att pa annat satt deltar i forskningen, behovs
inte ett etikgodkannande.



Fragor om
overgangsregler



5a. Behovs nya biobanksavtal och nytt samtycke for
redan pagaende studier som kommer fortsatta
insamling av prov efter den 1 juli 2023?

SVAR:

Nej. Det behovs inte nagra nya biobanksavtal eller samtycken.

Lagen galler retroaktivt, men detta innebar inte att nya avtal behdver tecknas for pagaende
studier. Nytt samtycke kravs inte for att fortsatta behandla prov, under forutsattning att de
inte ska anvandas for ett nytt andamal an vad de samlats in for



5b.0m det sker ett tilligg av site i en pagaende studie
med avtal enligt MC principen, behovs nya avtal da?

SVAR:
Nej. Det behovs inte nytt avtal tecknas for att i pagaende studier fortsatta behandla prov.

Daremot, om det tillkommer vasentliga andringar behover befintliga biobanksavtal
uppdateras. Det kravs daven en uppdatering om prov ska anvandas for nytt andamal.



5¢. Hur kommer biobanksansokan bedomas om den
ska skickas in idag men inte starta forran efter 1 juli

2023?

SVAR:
Ansokan maste alltid bedomas enligt vid var tids gallande lagstiftning.



5d. | studier dar prov redan insamlats, kan man forvara
prov utomlands enligt den nya biobankslagen?

SVAR:

Den nya biobankslagen medger forvaring utomlands. Om prov redan ar insamlade avgors
vad som ar mojligt utifran befintligt etikgodkannande och inhamtat samtycke samt
befintligt MTA/motsvarande. Har maste man titta pa varje enskilt fall for att gora
bedomningen.

Troligen kravs en ansOkan om vasentlig andring till Etikprovningsmyndigheten (som ocksa
ska besluta om vilka krav som ska galla i fraga om information och samtycke) samt till
ansvarig biobank for att prov ska fa forvaras utomlands.



5e. | studier dar prov redan utlamnats, kan man
utlamna dem igen efter 1 juli 2023?

SVAR:

Den nya biobankslagen medger utlamning i flera led. Om prov redan ar insamlade avgors
om det ar mojligt utifran vad som ryms inom befintligt etikgodkannande, inhamtat
samtycke och biobanksavtal. Har maste man titta pa varje enskilt fall for att gora
bedomningen. Sparbarheten maste alltid garanteras sa provgivare kan aterta samtycke om
sa onskas.

Om befintliga prov ska utlamnas igen kravs en ansokan om detta till
Etikprovningsmyndigheten (som ocksa ska besluta om vilka krav som ska galla i fraga om
information och samtycke) samt till ansvarig biobank for att prov ska fa utlamnas. Om det
handlar om nytt dandamal far prov inte anvandas for nagon annan forskning an som tidigare
beslutats utan att Etikprovningsmyndigheten godkant detta.



Fragor om
produktframstallning



6. Begreppen - produktframstallning, forskning inkluderade en
produkt, kvalitetssakring och en produkt dar materialet ingar

som del i produkten?
SVAR:

Produktframstdllning - framtagande av nya produkter, dven innan det blir fraga om en klinisk provning av dessa.
Exempel ar medicintekniska produkter som ska anvandas i varden eller i laboratorieverksamhet, och som under
utvecklingen eller for kvalitetssakring behover testas med hjalp av prov. Gemensamt for den produktframstallning
som omfattas av lagens tillampningsomrade ar att det ar fraga om produkter som ska anvandas vid hantering av
humanbiologiskt material utan att materialet ingar som del i produkten.

Om det ar prov som ingadr i en klinisk prévning av produkten ar det i stallet fraga om andamalet forskning.

Material ingdr som en del i produkten: Nar det galler prov (eller snarare material) som ingdr som en del i lakemedel
eller medicintekniska produkter ar det en del av produkten. Dvs det handlar om nadr det ar provet i sig som ska
anvandas som bestandsdel i ett lakemedel eller en medicinteknisk produkt, och ar ett prov som ska analyseras for
att ge ett svar att agera pa.

Kvalitetssdkring avser att prov anvands for att undersoka sakerheten i en metod. Begreppet kan ocksa anvandas nar
prov bevaras for att garantera tillforlitligheten av en analys.



Fragor om vardprov i
forskning



7a.Kan vard och behandlingsprov anvandas i forskning
efter den nya lagen?

SVAR:

Ja, det kommer aven fortsattningsvis ga att ansoka om att fa forska pa prov som samlats in och bevarats for
vard. Processen for att fa tillgang till befintliga prov i regionernas biobanker kommer inte andras nar det
galler befintliga vardprov.

Precis som idag kommer det fortsatt behdvas en beviljad biobanksansokan fran den regions biobank dar
vardprov finns bevarade, godkand etikansokan eller ansdkan enligt EU-forordning om kliniska prévningar
(beroende pa om den ar en klinisk provning eller en annan studie) samt inhamtat samtycke enligt
godkannandet.

Enligt biobankslagen ska biobanksansvarig prova ansokningar om tillgangliggorande av prov.Vid beslut om
tillgangliggorande ska bl.a. sadant beaktas som behdvs for att den som ar ansvarig for det andamal for
vilket provet samlats in och bevaras ska kunna fullgora sitt ansvar, dvs, i detta fall nar det ar vardprov att
tillrackligt material finns kvar for eventuell framtida vard.



Fragor om nytt
andamal



8a.Vad galler om man ska gora ny forskning pa

redan insamlade vardprov?

SVAR:

Precis som idag kommer det fortsatt behovas en godkand etikansokan eller ansokan enligt
EU-férordning om kliniska provningar (beroende pa om den ar en klinisk prévning eller en
annan studie), inhamtat samtycke enligt godkannandet och en beviljad biobanksansdkan fran

den regions biobank dar vardprov finns bevarade.



8b.Vad galler om man ska gora ny forskning pa

redan insamlade forskningsprov?
SVAR:

Det maste alltid goras en ny etikprovning, i samband med denna avgor
Etikprévningsmyndigheten (EPM) eller ibland Overklagandendmnden (ONEP) hur information
ska ges och samtycke inhamtas. Notera att det ar mycket viktigt att det vid den nya ansokan
till EPM tydligt framgar vilket samtycke som inhamtats vid den tidigare studien, sa att EPM
har tillgang till kompletta uppgifter som grund for sitt beslut.

Enligt biobankslagen ska biobanksansvarig prova ansokningar om tillgangliggorande av prov.
Vid beslut om tillgangliggorande ska bl.a. sadant beaktas som behdvs for att den som ar
ansvarig for det andamal for vilket provet samlats in och bevaras ska kunna fullgora sitt
ansvar, dvs, i detta fall nar det inte inkraktar pa pagaende forskning.



Fragor om avtal



9a.Vad innebar det att sekundarbiobanker

forsvinner?

SVAR:

Systemet som innebadr att prov alltid ska inrattas i vardens biobanker (primarbiobanker) och
forst darefter kunna lamnas ut med hjalp av avtal till t.ex. forskningshuvudmannens biobanker

(sekundarbiobanker) tas bort. Uppdelningen mellan primara och sekundara biobanker har
bedomts leda till onodig administration.

Vem som ska vara biobankshuvudman vid ett visst samarbete regleras inte i nagot lagforslag.
Prov ska dock alltid tillhora en biobank. Sa det ar viktigt att reda ut och reglera den faktiska
ansvarsfordelningen genom avtal.

Avskaffandet av sekundara biobanker innebar att forbudet att utlamna prov fran sadana
biobanker forsvinner.



9b.Vad behover man tanka pa om utlamnade prov

utlamnas igen?
SVAR:

Utlamnande av ett prov far endast ske till en mottagare i Sverige efter begaran av mottagaren.
Prov som utlamnas fran en biobank upphdr att vara en del av den biobanken. Prov ingar efter
utlamnandet i provsamling i en nyinrattad eller befintlig biobank hos den mottagande
biobankshuvudmannen.

Det behovs en biobanksansdokan om utlamnande av prov till biobank dar prov finns,
underskrift av biobanksansvarig for utlamnande biobank, forskare och biobanksansvarig for
mottagande biobank. Prov behover inrattas i provsamling i den mottagande biobanken efter
beslut av biobanksansvarig for denna.



9b. forts

Att tanka pa:

- Biobankslagen innebar att ett samtycke till bevarande eller anvandning av ett prov nar som
helst far aterkallas av provgivaren. Om aterkallelsen avser samtycke till bevarandet av provet
eller till all anvandning av detsamma, ansvarar biobanksansvarig for att provet omedelbart
forstors. For att kunna tillgodose detta ar det ytterst viktigt att utlamnande av provsamling i
alla led registreras hos bade utlamnande och mottagande biobank.

- Om prov ska utlamnas behovs ett etikgodkannande. Om det ar en pagaende studie kravs en
andringsansokan till Etikprovningsmyndigheten (EPM), aven om andringen endast avser byte av
ansvarig biobank. Om det ar en ny studie behdvs etikansokan till EPM som ocksa ska besluta om
vilka krav som ska galla i fraga om information och samtycke.

Notera att: Om en provsamling eller biobank ska byta huvudman med anledning av organisatoriska
forandringar kan det ske genom Overlatelse. Inspektionen for vard och omsorg beslutar att
godkanna overlatelsen.



9¢. Kommer avtal enligt multicenterprincipen

finnas kvar?
SVAR:

Nej, behovet av multicenterprincipen forsvinner da denna anvands for nyinsamlade prov
som ska utlamnas till mottagarens biobank.

Eftersom det ar nyinsamlade prov och kravet pa att prov som samlas in for forskning inom
en vardgivares organisation forst maste registreras hos vardgivarens biobank innan prov kan
utlamnas till en ny mottagande biobank tas bort behdvs inte principen.

Det kommer dock att kravas ett avtal/Overenskommelse dar det framgar vem som ar
ansvarig biobankshuvudman.



Fragor om ansvarig
huvudman



10b. Behover provtagande klinik en biobank om de tar

prov pa uppdrag av en annan huvudman?
SVAR:

En klinik som enbart tar prov behdver inte en biobank. Sjalva provtagningen omfattas inte av
biobankslagen, men omfattas av andra lagar (exempelvis etikprovningslagen/EU
forordningen). Det ar den huvudman som initierar insamling och bevarande av prov, som
behover ha en biobank.

Om prov ska samlas in inom ramen for annan verksamhet ar det viktigt att reglera vem som
ska vara huvudman for biobanken. Om prov tillgangliggors for en mottagare som saknar
biobank ska den huvudman dar proverna togs och mottagaren kunna valja om det ska inrattas
en ny biobank eller inte. Om proverna inte registreras vid en biobank hos mottagaren kvarstar
ansvaret for proverna hos huvudmannen for biobanken dar proverna togs.



10c. Nyinsamling - om forskningshuvudmannen/sponsor

har en biobank, behovs inget avtal da?
SVAR:

| den nya lagen finns inga krav att prov som samlas for forskning inom halso-och sjukvarden maste
registreras i vardgivarens biobank, utan prov kan direkt tillhora forskningshuvudmannens/sponsors som
beslutat om insamlingen av prov.Vem som ska vara biobankshuvudman vid ett visst samarbete regleras
inte i lagen.

Regeringen anfor dock att fragan om ansvarig huvudman lampligen bor losas genom att gemensamma
principer utarbetas av berdrda aktorer, exempelvis Biobank Sverige. | fraga om den faktiska
ansvarsfordelningen i ett konkret fall bor fragan lampligen regleras genom avtal/6verenskommelse.

Notera att precis som idag ar det den biobank som ar ansvarig for prov som ansvarar for att biobankslagen
foljs och att prov forvaras och hanteras i enlighet med biobankslagen. Om ansvarig biobank i sin tur ska
utlamna prov maste det finnas rutiner for att tillgodose lagens krav gallande atertagande av samtycke.



Tack!

biobanksverige.se

Biobank Sverige ar en nationell infrastruktur fér biobankning dar halso- och sjukvard,
akademi, naringsliv och patientorganisationer samverkar fér en god vard och forskning.

BIOBANK
SVERIGE
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