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En ny biobankslag

* Den nya biobankslagen Biobankslag (2023:38)
tradde i kraft den 1 juli 2023.

« Syftet med den nya biobankslagen ar detsamma
som tidigare; att reglera hur identifierbara prov, med
respekt for den enskilda manniskans integritet, ska
fa samlas in, bevaras och anvandas for vissa
andamal.

« Lank till Biobankslag (2023:38) (riksdagen.se)



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/biobankslag-202338_sfs-2023-38
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/biobanksforordning-202343_sfs-2023-43

Biobank Sveriges uppdrag
fran regionerna

Samtliga regioner har skrivit under ett
samverkansavtal om en gemensam
implementering av den nya biobankslagen.

Biobank Sverige har fatt uppdraget att
leda ett nationellt inforandeprojekt.

Samarbete med akademi, industri och

patientorganisationer sker inom ramen for
regionernas inforandeprojekt.




Nationellt inforandeprojekt

Projektet arbetar for: - Okad tillgiénglighet av prov

tagna i sjukvarden for forskning,
kliniska prévningar av lakemede
och medicinteknik.

En nationell samordning och enhetlig
tillampning av den nya biobankslagen.

Minskade kostnader for regionerna i g
arbetet med att infora och efterleva lagen.

Lika bemotande oavsett var en patient

sOker vard och/eller deltar i en studie. 1 j




Vilka paverkas av den
nya biobankslagen?

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

industri. ’ﬁ%

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

Patienter och provgivare.

Leverantorer av vardens IT-system.




Huvudmannens ansvar

* Huvudmannen ar ansvarig for den behandling av
personuppgifter som utfors i samband med hanteringen
av prov enligt biobankslagen. Nytt fran 1 juli 2023.

* Huvudmannen kan besluta att prov fran barn far samlas
in och bevaras mot vardnadshavarens vilja, om det
annars finns en pataglig risk for att barnets halsa skadas.
Om detta sker ansvarar huvudmannen for att ge
information nar provgivaren fyller 18 ar. Nytt fran 1 juli 2023.

* Huvudmannen riskerar att bli skadestandsskyldig

om hanteringen av prov inte sker enligt biobankslagen.

Nytt fran 1 juli 2023. |



Samtycke och aterkallelse

+ Samtycke till att samla in och bevara prov inom
varden behovs inte om patienten samtycker till varden.

* Tydligare bestammelser om vilken information som
ska ges till provgivare.

* En begransning av samtycke eller att provet ska
forstoras ska dokumenteras i patientens journal.

* Om provgivaren vill att provet ska forstoras ansvara
biobanksansvarig for att provet
omedelbart kan forstoras (eller i undantag
avidentifieras, om det inte ar maijligt att forstora provet
utan att andra prov forstors)

* Prov far inte avidentifieras for att anvandas till det
andamal som provgivaren har motsatt sig



Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Samtycke till att samla in och bevara prov inom vården behövs inte om patienten samtycker till vården. Samtycket för vården ska kunna omfatta även insamling och bevarande av prov som behövs för vård och behandling. Ett sådant prov får bevaras för framtida forskning, under förutsättning att provgivaren inte har motsatt sig det. 
Tydligare bestämmelser om vilken information som ska ges till provgivare. Bland annat ska provgivare få information om provsamlingens ändamål och vad provet får användas till. 
Om provgivaren inte vill att prov ska sparas ska provet som regel kastas. Man får ej avidentifiera prov för att använda det till ett ändamål som provgivaren sagt nej till. 
Enbart återkallelse eller begränsning av samtycke ska dokumenteras i patientjournal eller register. Anmälan om att ett prov inte får användas till ett eller flera av tillåtna ändamål ska dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register som förs i anslutning till biobanken.
Prov från barn kan om det finns särskilda skäl bevaras mot vårdnadshavares samtycke. Barnet ska få information och samtycka senast när denne fyller 18 år.
Prov får samlas in och bevaras för vård utan samtycke ifrån beslutsoförmögna. Men, får inte användas i forskning. OBS! Regeringen utreder detta som en separat fråga. 
Om det inte finns några samtyckesbegränsningar
Ett nytt samtycke krävs inte för användning av bevarade vårdprov för kvalitetssäkring och utvecklingsarbete inom ramen för hälso- och sjukvårdsverksamhet samt för utbildning som bedrivs i anslutning till hälso- och sjukvård. 
Prov som tas specifikt för att bevaras för kvalitetssäkring, utvecklingsarbete och utbildning kräver samtycke enligt biobankslagen.
För forskning krävs inte samtycke enligt biobankslagen. Det är informations och samtyckesreglerna i etikprövningslagen eller enligt EU-förordningarna om kliniska prövningar som ska tillämpas. 



Prov kan sparas mot vardnadshavarens
vilja

« | sarskilda fall, om det finns en risk att fa anvandas till, eller om provet ska
barnets halsa paverkas, kan prov samlas in forstoras eller avidentifieras.
och bevaras i en biobank mot
vardnadshavarens vilja. Beslut fattas av » C2c. Vagledning - beslut om att bevara prov
huvudmannen for biobanken. mot vardnadshavares vilja 10.1
- Nér barnet fyller 18 ar ska huvudmannen » C2cl. Exempel - innehall beslut om att
for biobanken informera provgivaren om att bevara prov mot vardnadshavares vilja 10.0

prov finns sparade i en biobank, vad provet
far anvandas till, att provgivaren i
fortsattningen far bestamma vad provet ska


Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Om huvudmannen för biobanken vid en tidpunkt innan provgivaren fyller 18 år får kännedom om att provgivaren har uppnått en sådan ålder och mognad att han eller hon själv kan ta ställning till frågan om hanteringen av provet, ska provgivaren få informationen i punkt 2 vid denna tidpunkt.


https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/05/c2c-vagledning-beslut-om-att-bevara-prov-mot-vardnadshavares-vilja.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/05/c2c-vagledning-beslut-om-att-bevara-prov-mot-vardnadshavares-vilja.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/05/c2c1-exempel-innehall-beslut-om-att-bevara-prov-mot-vardnadshavares-vilja.docx
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/05/c2c1-exempel-innehall-beslut-om-att-bevara-prov-mot-vardnadshavares-vilja.docx

Sparbarhetskravet

« Provgivare har ratt att nar som helst aterta sitt samtycke.

* Prov kan nu utlamnas i flera led (inkl forvaras utomlands),
For att kunna hantera kvalitetskrav och sparbarhet dver tid
behdvs IT-stéd. Nytt fran 1 juli 2023

« Malsattning att anvanda IT-systemet SBR (Svenskt
biobanksregister) pga sparbarhetskrav.

+ Befintliga LIS behover ansluta till SBR for information om
bevarade prov. Vid upphandling av nya LIS — sakerstall att
anslutning till SBR ingar.

+ Se Biobank Sverige IT:s wiki:

 API- och anslutningsbeskrivning for integration mot SBR
« API for forfragan om forekomst av prov



Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Efter dialogmöte med programrådet skickades ett förslag ut till samtliga regioner (2023-04-17) som 
 
Med anledning av ändringarna i biobankslagen föreslogs följande nya process: 
Information till provgivare enligt lagens krav ges i första hand skriftligen. 
Om en provgivare/vårdnadshavare önskar återkalla eller begränsa sitt eller sitt barns samtycke ska det skickas in en av provgivare/vårdnadshavare underskriven begäran (digital via 1177.se ”Ändring av samtycke prov i biobank” eller via blanketten ”E1. Ändring av samtycke”). Den underskräna begäran behövs som ett underlag för åtgärden vid biobanken. Om vårdens rutiner innebär att provet bör bevaras får det inte finnas några oklarheter gällande att provgivaren önskar att provet kastas eller att användningen av provet begränsas.
Enbart underskriven begäran (digitala via 1177.se ”Ändring av samtycke prov i biobank” eller via blanketten ”E1. Ändring av samtycke) används för att kommunicera uppgiften till Laboratorieinformationssystemet (LIS). Om begäran används som sättet att registrera motsättning av samtycke minskar risken för motsägelsefulla registreringar.
Registrering av återkallelse eller samtyckesbegränsning sker enbart i LIS. Innebär sålunda att registrering av samtyckesbeslut i journalsystem/remiss- och svarssystem vid beställande provtagande klinik kan tas bort.
Not: ”E1. Ändring av samtycke” benämndes i det tidigare utskicket som ”nej-talong

https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/291667969/API-+och+ansutningsbeskrivning+f+r+integration+mot+SBR
https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/342458369/API+f+r+f+rfr+gan+om+f+rekomst+av+prov

”Beslutsoformogen’

Begreppet fanns inte i tidigare biobankslag men innebar att provgivaren
pga sjukdom, psykisk stérning, férsvagat halsotillstand eller liknande inte kan
ta stallning till fragan om hanteringen av provet. Nytt fran 1 juli 2023

Registrering kommer inte langre att kravas men i nya biobankslagen ar det
inte tillatet med forskning pa bevarade vardprov fran beslutsoférmégna.
Fragan utreds och har tillkommit av misstag!

For prov tagna innan 30 juni 2023 bor det dokumenteras i t.ex. manual for
LIS att "beslutsoférmbégen” som status pa provgivaren vid provtagningstillfall
inte ar tillforlitlig. '

”Beslutsoformogen” har tidigare anvants bade pa sant beslutsoférmégna
och for andra andamal. En anledning har varit att det pga. systematiken i

tidigare biobankslagen (2003) enbart funnits alternativen ”ja”, "nej” resp
"beslutsoformogen” i remissystem.

For prov tagna efter 1 juli 2023 ersatts status for personer som betraktas
beslutsoformdgna med statusen "Samtycke inte inhamtat”.




Val for samtyckesregistrering

Registrering av aterkallelse eller
begransning av samtycke samt hantering
i laboratorieinformations-systemet

| LIS ska det for varje prov kunna registreras
ett eller flera s k biobanksvarden som anger
biobanksrelaterad information om provet,
framfor allt provgivarens aterkallelse av
bevarande eller begransningar av
anvandning.

Foljande sju biobanksvarden ska kunna
registreras i systemet. De forsta sex ska
ocksa exporteras till Svenska
biobanksregistret (SBR)

Rekommendation av val i LIS utifran ny biobankslag

Rubrik: Biobank begransning

A. Nej till framtida vard och behandling

B. Nej till utbildning, utveckling eller kvalitetsarbete inom varden

C. Nej till forskning

D. Nej till produktframstallning

E. Nej till alla andamal, prov kasseras

F. Prov kasserat

G. Bevarat mot vardnadshavares vilja



Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
2023-04-17 skickades rekommendationer av Biobank Sverige ut till samtliga regioners hälso- och sjukvårdsdirektörer för beslut
Samtliga regioner har svarat att man ställer sig bakom att följa dessa rekommendationer, detta var redan före lagen trädde i kraft
Rekommendationerna inkluderar bland annat förslag på val vid samtyckesregistrering i LIS



Interim reservrutin — provtagande klinik

Fran den 1 juli 2023 tills det ar mojligt att registrera * Om en provgivare vid provtagningstillfallet
begaran om andring av samtycke, enligt nya motsatter sig att provet sparas, eller vill begransa
biobankslagen, féreslas att foljande rutin anvands anvandning, behover kliniken hantera det utanfor
vid provtagande klinik: systemet genom att hanvisa provgivaren till att

skicka in en begaran om andring av samtycke
antingen digitalt (via 1177.se och "Andring av
samtycke”) eller via blanketten E1.

Sérskilt samtycke fér bevarande av prov i biobank
krévs inte enligt den nya biobankslagen.

« Satt "JA” som defaultvarde i nuvarande system
dar prov tas (kan t.ex. vara RoS/BoS, journal, LIS
osv.) utan att tillfraga provgivaren om samtycke.
Inget annat alternativ rekommenderas att
anvandas.

* Fram tills en begaran inkommer till
laboratorier/biobanken gérs ingen annan
registrering i regionernas IT-systemet an det satta
defaultvardet.

* Dokumentera att "JA” fran 1/7 2023 ar ett
defaultvarde och att inneborden av ett "JA” fran
detta datum inte langre ar en dokumentation av
samtycke till biobank.


https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/10/e1-andring-av-samtycke.pdf

Interim reservrutin — lab/biobank

Fran den 1 juli 2023 tills det ar majligt att
registrera begaran om andring av samtycke, enligt
nya biobankslagen, féreslas att féljande rutin
anvands vid lab/biobank:

Information i t.ex. ROS ar fran 1 juli 2023 ett
defaultvarde. Fran och med detta datum ar
betydelsen av vardet inte langre en
dokumentation av samtycke till biobank.

Begaran om andring via blankett eller digitalt
(via 1177s e-tjanst "Samtycke prov i biobank”)
registreras enligt nuvarande gallande rutin.

Om begaran om andring av samtycke
innehaller motsattning till produktframstallning,
maste detta efterregistreras nar nytt/uppdaterat
system (LIS) finns pa plats

Eventuella uttag for produktframstalining maste
jamféras mot inkommen begaran till dess att
informationen finns lagrad i LIS. Detta &ndamal
ar nytt i den nya lagen och har tidigare inte
funnits.

Rekommendation for registrering av
motsattning och tolkning av
samtyckesinformation i LIS fran 1 juli 2023
finns framtagen av Biobank Sverige



Tolkning av gamla
registreringar enligt ny lag

* Det finns redan registreringar i LIS utifran Dokumentation:
tidigare biobankslag
= [Utkast] Kravspecifikation labdatasystem

* Rekommenderas att dessa tolkas i LIS
for att personal ska férsta hur de gamla
biobanksvardena ska tolkas enligt nya
biobankslagen

=  Samtyckesbeslut vid ny biobankslag

+ Biobank Sverige har tagit fram en tabell
med upp till 14 biobanksvarden som kan
anvandas och pa sikt exporteras till SBR.

Géller prov som samlats in och bevarats foére 1 juli 2023


https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/utkast-i2-kravspecifikation-labdatasystem.doc
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/bilaga-1-samtyckesbeslut-vid-ny-biobankslag-2023-04-13-1.xlsx

Sammanfattning

* Berorda system, t.ex LIS, behover stddja nya + Begreppet "Beslutsoformodgen” ersatts av
samtyckesbenamningar "Samtycke ej inhamtat”

« Andring — ta bort samtyckesregistrering i * Verksamheten behdver rutiner for att flagga
journalsystem/remiss- och svarssystem och folja upp prov som bevaras mot

vardnadshavarens vilja. Det kan behdvas

* Tolkning av gamla samtycken (for samtycken systemstdd for detta

fram till 1 juli 2023)

* Motsattning av samtycke ska registreras i LIS
(for samtycken fran 1 juli 2023)

* Ansluta LIS till Svenska biobanksregistret
(SBR)


Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
2023-04-17 skickades ett brevpaket med rekommendationer lämnade av Biobank Sverige ut till samtliga regioners hälso- och sjukvårdsdirektörer för beslut. Innan den nya lagens ikraftträdande den 2023-07-01 hade alla regioner svarat att man ställer sig bakom att följa dessa rekommendationer beskrivna i ”Ny biobankslag, behov av beslut_2023-04-17.docx” inklusive bilaga.
Det gjordes inför sommaren försök att få till någon form av samarbete/koordinering mellan de regioner som har samma LIS leverantörer. Ingen etablerad nationell gruppering kunde ta sig an uppgiften att på ett sammanhållet vis kravställa och beställa nödvändiga förändringar gentemot gemensamma LIS-leverantörer. Avsaknaden av nationell koordinering innebar att det nu åligger respektive region att via sina gängse rutiner lösa behovet av förändringar i sina IT-system med Biobank Sveriges rekommendation som utgångspunkt. (alternativt på eget initiativ gruppera sig och koordinera arbetet, tex via produktråd, kundgrupper och liknande). 
I avvaktan på att dessa förändringar i LIS blir produktionssatta skrevs en Interim-reservrutin ihop som delades och spreds nationellt via bland annat regionernas biobankssamordnare. Syftet med rutinen är att lab och biobankande vårdpersonal i väntan på att uppdateringar i LIS blir gjorda har ett sätt att fortsatt registrera biobanksprov med tillhörande samtyckesinformation på ett strukturerat sätt för att uppfylla lagstiftningen. 



Vad behover regionerna gora?

* Regionerna forvantas félja och
implementera de tolkningar och
rekommendationer som sedan tidigare har
godkants gallande nya biobankslagen

* Varje enskild region ansvarar for att dessa
forandringar blir genomférda. Detta kan
forutom LIS &ven innebara forandringar i
verksamheternas ROS/BOS, journal och
svarssystem etc. om dessa system idag
registrerar/haller biobanksinformation baserat
pa forra biobankslagens krav pa samtycke.


Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Den region som frångår detta riskerar att försvåra eller omöjliggöra en kommande LIS-integration mot SBR



Vad behover systemleverantorer gora?

» LIS-leverantorer behover implementera de
nya benamningarna avseende samtycke som
det besluts om, samt mappa om tidigare
benamningarna.

* LIS-systemen behodver ha stod for lagring
av ny information som det stalls krav pa enligt
nya biobankslag, t.ex. att prov for minderarig
ska kunna sparas mot vardnadshavarens
samtycke.



Viktiga avgransningar!

» Varken Biobank Sverige, RBC, SBR-projektet
eller samverkansorganisationen har mandat
eller uppdrag att utfora bestallningar eller
tillhandahalla I6sningar som regionerna
behover i sina IT-system och LIS med
anledning av ny BBL

+ Biobank Sverige gor inga bestallningar av
de forandringar som kravs i regionerna. Vi kan
dock svara pa fragor relaterat till
rekommendationerna som finns framtagna.



Checklista regionalt inforande
avs. ny biobankslag

2 Ev. anpassningar i remiss- och 1 Laboratorieinformationssystemet (LIS)
svarssystem (ROS) eller motsvarande har anslutits till Svenska biobanks-
har genomforts. registret (SBR) for att uppfylla krav pa

sparbarhet.

1 Laboratorieinformationssystem (LIS)
har anpassats en“gt nya biobanks|agen_ 1 Rutiner for att hantera sarskilda fall i

enlighet med nya biobankslagen finns pa
plats.


Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Berörd personal har gått utbildningar. Huvudmannen ansvarar för att se till att berörd personal har gått utbildningarna eller tagit del av det presentationsmaterial som tas fram av Biobank Sverige. Planerad leverans av den första digital utbildningen för personal är 1 juni 2023. Ytterligare utbildningar kommer att publiceras löpande under hösten 2023. 
Informationskravet i nya biobankslagen har uppfyllts. Huvudmannen ansvarar för att införa de nya kallelsetexterna och tillgängliggöra det informationsmaterialet till patienter/provgivare som Biobank Sverige tar fram. Biobank Sverige arbetar också med att uppdatera texter på 1177.se och dess e-tjänster. Information om detta har skickats ut till regionernas kommunikationsdirektörer. Planerad leverans är 1 juni 2023.
Anpassningar i remiss- och svarsystem (ROS) eller motsvarande har genomförts. Huvudmannen ansvarar för att anpassa systemen utifrån det förslag som Biobank Sverige IT och Svenska biobanksregistret (SBR) tagit fram. Information om detta har skickats ut till alla regioner via Ineras programråd och även kommunicerats till nationellt IT-direktörsnätverket (SLIT).
Laboratorieinformationssystem (LIS) har anpassats enligt nya biobankslagen. Huvudmannen ansvarar för att anpassa systemen utifrån det förslag som Biobank Sverige IT och Svenska biobanksregistret (SBR) tagit fram. Information om detta har skickats ut till alla regioner via Ineras programråd och även kommunicerats till nationellt IT-direktörsnätverket (SLIT).
Laboratorieinformationssystemet (LIS) har anslutits till Svenska biobanksregistret (SBR) för att uppfylla krav på spårbarhet.
Rutiner för att hantera särskilda fall i enlighet med nya biobankslagen finns på plats. Huvudmannen ansvarar för att rutiner eller avtal tas fram för att hantera särskilda fall, såsom bevarande av prov utan vårdnadshavares samtycke, i enlighet med den nya biobankslagen. Biobank Sverige arbetar med att ta fram förslag och återkommer med mer information. 



Vilket stod erbjuder
Biobank Sverige?

» Biobank Sverige foljer, pa uppdrag av regionerna,
implementering och anpassning av system och
samordnar i den man det ar magjligt utifran ett
nationellt perspektiv

» Biobank Sverige erbjuder dialog och stod i form
av fragestunder och diskussionsforum dar vi samlar
in och svarar pa fragor

* Det finns ocksa en nationell gruppering for
support, verksamhetsstdd och IT att vanda sig till
kallad RBC-SVIT




RBC-SVIT
Support, Verksamhetsstod & IT

RBC-SVIT ar en lank mellan regionerna samt Camilla Hildesjo (RBC Sydostra)

andra berérda aktérer inom sjukvardsregionerna , .

och det nationella arbetet i Biobank Sverige. Katarina Peltz (RBC Vast)
Evelina Hunter (RBC Mellansverige)

De ar ett kompetenscentrum for

biobanksrelaterade IT-fragor med mojlighet att Magnus Ragnhall (RBC Stockholm)
samordna och hantera fragor som berér IT och Martin Hellstrand (RBC Sddra)
biobankning i regionerna och tillfora ett nationellt

i Christian Bruzelius (Sammankallande)
perspektiv.

RBC-SVIT fungerar som stod och kontaktpunkt
for regionerna i processen om anslutning

mellan LIS och SBR och fragor som hérvid support@biobanksverige.se
uppkommer.



mailto:sbr@biobanksverige.se

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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