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Dagens agenda

* Inledning (Sonja Eaker Falt)
halltid 10 min

halltid 30 min

* Arbete i projektet en ny biobankslag (Christian B
halltid 10 min ;

* Fragestund via Zoom
halltid 10 min




Vad ar Biobank |
Sverige?

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




Praktisk information

« Kommande webbinarier: - Informationssida nya lagen: = :
1 mars, 29 mars, 3 maj och 31 biobanksverige.se/biobankslagen |
maj, kl. 12:00-13:00 /ny-biobankslag/

* Lank till webbinarierna: - Kontakta oss: ”
uu-se.zoom.us/|/67838883467 mfo@blobanksverlq_?y'*’ .

T -

Sida om webbinarierna:
biobanksverige.se/biobankslagen i
/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

Beslut och tillampning

* 25 januari 2023 - riksdag fattar beslutet
om ny biobankslag.

* 1 juli 2023 - den nya biobankslagen
trader i kraft.

* Preliminart Q1 2024 - Socialstyrelsens
foreskrifter borjar tillampas.

Beslut: En ny biobankslag Socialutskottets
Betankande 2022/23:SoU4 - Riksdagen



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/arende/betankande/en-ny-biobankslag_HA01SoU4

Vilka paverkas av den
nya biobankslagen?

* Huvudman och verksamheter som anvander
prov som omfattas av biobankslagen, framforallt
halso- och sjukvard, akademi och industri.

* Verksamheter inom varden dar prov bestalls,
tas, analyseras och forvaras.

Patienter och provgivare




Regionerna har beslutat ...

Att ge Biobank Sverige i uppdrag att leda ett for regionerna gemensamt nationellt
inforandeprojekt som ska arbeta for att fordelarna med den nya lagen kan
forverkligas och provgivarnas integritet ska sakerstallas.

Att fa till stand en nationell samordning och enhetlig tilldmning av den nya biobankslagen.
Att sanka de samlade kostnaderna for regionerna for att inféra och efterleva lagen.

Att uppna dkade férutsattningar till lika bemoétande oavsett var en patient soker vard och/eller
deltar i en studie

Att skapa battre forutsattningar for att oka tillgangligheten av prov tagna i sjukvarden for
forskning, kliniska provningar av lakemedel och medicinteknik.

Samarbete med akademi, industri samt patientorganisationer sker inom ramen for
regionernas inforandeprojekt.
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Ny biobankslag

Aven den nya lagen ska reglera hur prover, med respekt for den enskilda manniskans integritet, ska fa
samlas in, bevaras och anvandas for vissa andamal.

Vad som avses med en biobank fortydligas och biobank definieras i den nya lagen som en eller flera
provsamlingar som innehas av en och samma huvudman.

En ny definition har dven tagits in avseende begreppet provsamling som innebar

ett eller flera prover som for ett visst indamdl bevaras i en biobank.

Det finns inte nagot hinder mot att ett prov i en biobank samtidigt kan tillhéra flera olika provsamlingar
eller att tillhorigheten till en viss provsamling andras over tid.



Utokat tillampningsomrade

Den nya biobankslagen har ett utdkat tillampningsomrade.

Bestammelser ska tillampas direkt pa identifierbara prover som samlas in, bevaras eller
anvands for vard, forskning eller produktframstallning, eller for utbildning,
kvalitetssakring eller utvecklingsarbete i sadana verksamheter.

Lagen omfattar inte sjalva provtagningen da den ju sker fore det att den nya lagen blir
tillamplig.



Andamalet blir avgérande

Avgorande for lagens tillamplighet ar for vilka andamal proven faktiskt samlas in,

bevaras eller anvands, inte som i nuvarande biobankslag i vilken verksamhet
insamling sker.

Forslaget innebar att
- aven prov som ar tagna utanfoér halso- och sjukvarden omfattas — om de samlas in,
bevaras eller anvands for andamalen enligt biobankslagen.

- biobankslagen blir aven tillamplig pa prov som har samlats in for ett andamal som
inte omfattas av lagen, om och nar det blir aktuellt for anvandning for ett av de
andamal som lagen omfattar.



Ett prov ur en biobank far anvandas enbart for andamalen

1.vard, behandling eller andra medicinska andamal i vardgivarens verksamhet,

2. forskning,

3. produktframstalining, eller

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

samt for att utreda skador enligt patientskadelagen (1996:799).

Ett prov ur en biobank far ocksa, under vissa specifika forutsattningar, anvandas for att
identifiera personer som har avlidit. Detta efter begaran fran Rattsmedicinalverket eller
Polismyndigheten och omfattar enbart prov som samlats in eller bevaras for vard eller
behandling, och om det finns sarskilda skal. Nar ett prov skickas ska aven de
tilhorande personuppgifter som behovs skickas.



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

Syftar framst pa sadan verksamhet som omfattas direkt av halso- och sjukvardslagen
(2017:30) och tandvardslagen (1985:125). Det kan vara fraga om vard av provgivaren
sjalv eller vard av annan.

Genom att anvanda begreppet andra medicinska andamal kommer, precis som i den
nuvarande biobankslagen aven sadana prover omfattas som samlas in, bevaras eller
anvands i en vardgivares verksamhet for exempelvis smittskyddsandamal, vilket styrs
av smittskyddslagen (2004:168) eller andra sarskilda foreskrifter i anslutning till halso-
och sjukvardslagen (jfr prop. 2001/02:44 s. 38).

Daremot kommer inte prover tagna exempelvis av Folkhalsomyndigheten for
smittskyddsandamal att omfattas.



2. Andamélet forskning

Definitionen av forskning ar densamma som definitionen i etikprovningslagen. |
begreppet forskning ingar bl.a. klinisk prévning vilket innefattar klinisk
lakemedelsprovning och klinisk provning av medicintekniska produkter. Begreppet
forskning omfattar aven prestandastudier.

For att prov ska fa samlas in, bevaras och anvandas for andamalet forskning (som inte
ar klinisk lakemedelsprovning) kravs ett godkannande fran Etikprovningsmyndigheten
(EPM).

Nar det galler kliniska lakemedelsprovningar kravs tillstand for att prov ska fa samlas
in, bevaras och anvandas for andamalet klinisk lakemedelsproévning. Tillstand ges efter
vetenskaplig och etisk granskning av Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten.



3. Andamalet — Produktframstillning

Kan t.ex. rora sig om medicintekniska produkter som ska anvandas i varden eller i
laboratorieverksamhet, och som under utvecklingsstadiet 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.



4. Utbildning, kvalitetssakring, utvecklingsarbete

Andamalet Utbildning, kvalitetssékring och utvecklingsarbete maste for att vara godkant
vara kopplat till de tre tidigar punkterna.

Andamalet utbildning &r kopplat till vard och behandling och avser prov som anvands
specifikt i en utbildningssituation.

Med kvalitetssakring avses att prov anvands for att undersdka sakerheten i en metod.
Begreppet kvalitetssakring kan ocksa anvandas nar prov bevaras for att garantera
tillforlitigheten av en analys.

Utvecklingsarbete innebar bl.a. att prov anvands for att etablera en ny metodik eller att
i ett begransat omfang undersdka om resultaten av en ny analysmetod ar adekvata for
vardens behov. Dessutom klargor begreppet att sadan verksamhet med prover
omfattas av lagen, aven om utvecklingsarbetet sker utan att vara i form av ett
forskningsprojekt.



Annan lag far inte foretrade

Avvikande bestammelser i andra lagar far inte generellt foretrade framfor den nya lagen.

| de fall andra lagar ska ha foretrade framfor en viss bestimmelse i biobankslagen sa ska det
anges direkt i den aktuella bestammelsen.



Sekundarbiobanker

Systemet med primar- och sekundarbiobanker tas bort.

Avskaffandet av sekundara biobanker innebar att forbudet att uttamna prov fran
sekundara biobanker forsvinner.




Huvudman for en biobank

Liksom i nuvarande biobankslag ska beslut fattas om att en biobank ska inrattas, vem
som ska vara ansvarig for densamma och vilket eller vilka andamal biobanken ska fa
anvandas for.

Eftersom systematiken for tillampningsomradet andras tydliggors det i lagen att en
biobank inrattas av en juridisk person och att denne sedan blir dess huvudman.

Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutsattningar for att bedriva
verksamheten i enlighet med kraven i lagen. Huvudmannen ar ocksa ansvarig for den
behandling av personuppgifter som utfors i samband med hanteringen av prover enligt
lagen.



Samtycke dar det inte finns sarskilda regler enligt biobankslagen

For att ett prov ska fa samlas in till och bevaras i en biobank ska provgivaren ha lamnat
sitt samtycke.

Ett samtycke till bevarande ska anses innefatta samtycke till anvandning om inte annat
uttryckligen anges.

Innan ett samtycke lamnas ska provgivaren ha fatt information om
1. avsikten med att samla in och bevara provet,
2. provsamlingens andamal och vad provet far anvandas till,
3. vilka andamal som ar tillatna enligt denna lag, och

4. ratten att aterkalla eller begransa ett samtycke till att samla in, bevara eller anvanda
ett prov i en biobank.

Aven om regeln &r skriven som en huvudregel kommer regeln enbart att tillampas i
undantagsfall vilket vi kommer att se pa kommande bilder



Tillfallen da prover inte kraver samtycke enligt biobankslagen

Samtycke till att samla in och bevara prover for provgivarens vard eller behandling ska
inte kravas om patienten har samtyckt till vard eller behandling enligt patientlagen eller
tandvardslagen och fatt viss information. (dvs det kravs inte dubbla samtycken)

Ett prov far samlas in till och bevaras i en biobank fér provgivarens vard eller behandling
aven om provgivaren pa grund av sjukdom, psykisk stérning, férsvagat halsotillstand
eller nagot annat liknande forhallande inte kan ta stallning till fragan om hanteringen av
provet.



Samtycke i sarskilda fall

Om provgivaren ar ett barn ska informationen Iamnas till barnets vardnadshavare om
inte barnet har uppnatt sadan alder och mognad att barnet sjalvt kan ta stallning till den
fraga som informationen galler. Det ar ocksa vardnadshavaren som ska samtycka.

Huvudmannen for biobanken kan besluta om att ett prov trots att vardnadshavaren sagt
nej anda ska sparas om det annars finns en pataglig risk for att barnets halsa skadas.
FOr sadana prov ska barnet informeras och lamna samtycke da barnet sjalv kan ta
stallning.

Etikprévningsmyndighetens eller Overklagandenamnden for etikprévnings prévning ska
galla for information och samtycke till provhantering for forskning.



Nytt andamal kraver nytt samtycke

Ett prov far anvandas for ett annat andamal an det som omfattas av tidigare information och
samtycke bara om den som lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya
andamalet.

Ett prov som bevaras for provgivarens vard eller behandling far aven anvandas for
kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet samt
for utbildning som bedrivs i anslutning till halso- och sjukvard, om provgivaren inte har motsatt
sig sadant anvandande.

Om det nya andamalet ar forskning, utom klinisk lakemedelsproévning, ska
Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandendmnden for etikprévning i samband med att
myndigheten eller namnden godkanner det nya andamalet ocksa besluta om vilka krav som
ska galla i fraga om information och samtycke.

Om det nya andamalet avser klinisk lakemedelsprovning, far proverna anvandas for en
sadan provning i enlighet med den ansékan om tillstand till klinisk lakemedelsprévning som har
beviljats eller anses ha beviljats. Detta galler dock endast om ansdkan om tillstand innehaller
uppgifter om insamling, lagring och anvandning av biologiska prover.



Nar nytt samtycke for nytt andamal inte kravs

Anvandande av vardprov for kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for
halso- och sjukvardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslutning till halso-

och sjukvard, kraver inte samtycke om provgivaren inte har motsatt sig sadant
anvandande.

Det kravs inte heller samtycke for att ett prov ur en biobank som samlats in och bevaras
for vard eller behandling ska fa anvandas for att identifiera en avliden person.



Aterkallande av samtycke m.m

Provgivaren kan motsatta sig insamling, bevarande och anvandning av prov.

Ett samtycke till bevarande eller anvandning av ett prov far nar som helst aterkallas.
Om aterkallelsen avser bevarandet eller anvandning, ansvarar den som ar ansvarig for
biobanken for att provet omedelbart forstors. Om det inte ar mojligt att forstéra provet
utan att andra prover forstors, ansvarar den som ar ansvarig for biobanken for att provet
omedelbart avidentifieras.

En sadan anmalan ska dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register i
anslutning till biobanken.



Tillgangliggorande och forvaring

Reglerna om tillgangliggorande av prover utanfor biobanken tydliggors i den nya
biobankslagen och en ny mojlighet att skicka prover for viss atgard infors, férutom
mojligheten att, inom Sverige, utlamna eller dverlata biobanker eller provsamlingar.
Tillgangliggérandet ska som utgangspunkt goras i kodad form.

Prover i en biobank ska forvaras sa att de inte riskerar att forstoras. Det ska ocksa
sakerstallas att obehoriga inte far tillgang till proverna. Om ett prov inte langre far
bevaras i en biobank, ska den som ar ansvarig for biobanken se till att provet forstors
eller avidentifieras.

Det generella forbudet mot att forvara prover utomlands tas bort.

Nar ett prov skickas for atgard, ska biobanksansvarig uppratta ett avtal med mottagaren
om andamalet med tillgangliggorandet, villkor for tillgangliggérandet och vad som ska
handa med provet efter atgarden sasom att aterlamna, forstora eller avidentifiera provet
samt att stalla krav pa att mottagaren inte anvander provet for nagot annat an det
angivna andamalet.



Undantag fran lagens tillampningsomrade

Prov som endast anvands for det andamal de samlades in for och inte ska sparas mer
an nio manader efter insamlingen och kastas omedelbart efter de har analyserats
undantas fran lagen.

Prov som anvands i situationer som tacks av integritetsskydd i andra lagar, sasom
transfusion, transplantation, insemination och IVF undantas.

Humanbiologiskt material som anvands som bestandsdel i ett Iakemedel eller en
medicinteknisk produkt undantas ocksa liksom prov som har blivit vasentligt modifierat
inom ramen for forskning eller produktframstallning.



PKU-registret

Reglerna om PKU-biobanken overfors till den nya lagen i stort sett oforandrade.




Nar borjar lagen galla?

Lagen ska trada i kraft den 1 juli 2023.
Den nya lagen ska aven tillampas pa prov som har samlats in fore ikrafttradandet.

Dock kravs inget nytt samtycke for sddana prov sa lange det inte ar fraga om ett nytt
andamal enligt vissa bestammelser om detta.
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Inforandeprojektet i korthet

« Att underlatta tillampningen av biobankslagen genom att ta fram
gemensamma rutiner for bl.a. information, samtycke, utldamnande av och
tillgang till biobanksprov i enhetlighet med gallande forfattningar.

« Att underlatta implementeringen genom framtagande av instruktioner,
informations- och utbildningsmaterial, utbildning av personal samt
anpassningar av nuvarande rutiner, arbetsprocesser och dokument, bade pa
en nationell och regional niva.

« Att arbeta tilsammans med berorda verksamheter, regionernas biobanks-
samordnare (regional ingang) och sjukvardregionala biobankscentrum (RBC)

« Att arbeta i nara kontakt med berorda myndigheter, sasom Socialstyrelsen,
Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO), Etikprovningsmyndigheten,
Lakemedelsverket



Prioriteringar och planering

1jan 2023 1juli 2023 Filmer och 31 dec 2023
Dokumentmallar Utbildningar = f ytterligare . PR "
Start klara initierade Trader i kraft utbildningsmaterial Slut (overgar 1 forvaltnlng)
Grunddokument Utbildningar och Ytterligare Utbildning akademi
klara informationsmaterial  grunddokumentation och industri
klart klar

* Just nu skrivs en detaljerad projektplan och » Nasta steg ar att producera

arbetsgrupper formeras informationsmaterial och utbildningar
* Projektets initiala fas innebar att ta fram » Mycket arbete kvarstar efter 1 juli och vi
grunddokument, dvs. mallar och rutiner for forbereder parallellt infor forvaltning

praktisk tillampning av lagen



PROJEKTSTYRGRUPP

Ordférande i beredningsgruppen
SKR

Jurist

Universitetsrepresentant
Regionrepresentant
Industrirepresentant

Ledningsgrupp
Biobank Sverige

PROJEKTGRUPP

Organisation
Moduler
Arbetspaket }

\ 4

f MODULER \

° Delm él |nom Terminologi Lag- och kvalitetskrav | Information & samtycke | Tillgang till prov

avgransade moduler Arostsanop Aroetsoniee Frossarer Aroetsonep
« Parallellt

overgripande arbete Ml

inom prioriterade

omraden
¢ Styrning med bred * Konceptskiss éver projektmodell och organisation

forankring




Tillsammans nar
vi malet

Vi ar manga som berdrs — och behovs — for att
genomfora inforandeprojektet.

Vi ser fram emot att arbeta nara alla inblandade
verksamheter och tillsammans starka
biobankslandskapet ytterligare med den nya
lagen.




Kontakta projektet T,

Har du fragor om projektet eller den nya
lagstiftningen?

Kontakta Biobank Sverige pa:

info@biobanksverige.se

Vissa fragor som rér den nya lagen kan ta
langre tid att besvara med anledning av
det pagaende arbetet.



mailto:info@biobanksverige.se

Kommande webbinarier

1 mars -
29 mars - 12:00-13:00
3 maj
31 maj

biobanksverige.se/biobankslagen/ny-
biobankslag/webbinarium/



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

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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