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Dagens agenda

* Inledning
halltid 5 min

« Genomgang av forslag och Biobank Sveriges synpunkter < - ‘
hélltid 40 min

* Fragestund/synpunkter via Zoom
halltid 15 min




Sa fungerar fragestunden

» Alla fragor skickas in via Zooms Q&A
funktion

* Vi valjer ut inkomna fragor och besvarar
|opande

* Vi avslutar ocksa med en fragestund




Information

('5ppna fragestunder:
*14 november 12-13

Lank till 6ppna fragestunder (inkl
presentationer):
biobanksverige.se/biobankslagen/fra

gestund/

Lank till tidigare webbinarier:

biobanksverige.se/biobankslagen/
vad-innebar-den-nya-biobankslagen/

- Information om biobankslagen:
biobanksveriqe.'S,e/biobankslaq

* Kontakta oss: |
info@biobanksve'riqe.se



https://biobanksverige.se/biobankslagen/fragestund/
https://biobanksverige.se/biobankslagen/fragestund/
https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/
https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/
https://biobanksverige.se/biobankslagen/
mailto:info@biobanksverige.se

Arbetsgang

Synpunkter pa férslag ska ha inkommit
in till Socialstyrelsen senast den 30
september 2024

Forslag att forfattningen trader i kraft
den 1 februari 2025.

Utkast fran Biobank Sverige skickat pa
remiss inom regioner och nationellt
styrgrupp. Finalt efter detta mote




Socialstyrelsens foreskrifter
och allmannaradom .
biobanker;



Biobank Sveriges synpunkter

Generella synpunkter
Sammanfattningsvis anser Biobank Sverige att foreskrifterna ger bra vagledning.

En generell kommentar ar med tanke pa omradets komplexitet och bredd kan det finnas
skal att ta fram en vagledning for tillampningen foreskrifterna och de allmanna raden
som riktar sig till beroérda verksamheter.



1 kap. Inledande
bestammelser



1 § | denna forfattning ges foreskrifter och allmanna rad som kompletterar bestammelserna i
biobankslagen (2023:38) om hur humanbiologiskt material far samlas in, bevaras och
anvandas for vissa andamal.

2 § De uttryck som anvands i dessa foreskrifter och allmanna rad har samma betydelse somi
biobankslagen (2023:38).

Grunder fér erséttning

3 § Om en huvudman for en biobank tar ut ersattning vid tillgangliggérande av prover som
bevaras i biobanken, ska denne faststalla grunderna for berakningen av ersattningen.

Vardgivare som huvudman fér en biobank

4 § Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete framgar det att varje vardgivare ska ansvara for att det finns de
processer och rutiner som behovs for att sakra verksamhetens kvalitet.



Biobank Sveriges synpunkter

Biobank Sverige foreslar att en paragraf laggs till om angransande lagstiftning;

2 § Bestammelser om hantering av humanbiologiskt material finns ocksa i
lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler, lagen (2006:496) om blodsakerhet, lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m., lagen (1995:831) om transplantation
m.m. och lagen (1995:832) om obduktion m.m.



2 kap. Sparbarhet



Sparbarhetssystem

1 § Varje huvudman for en biobank ska ha ett sparbarhetssystem som sakerstaller att
ett prov som samlas in till och bevaras i en biobank samt den information och
dokumentation som hor samman med provet kan kopplas till provgivaren.

2 § Huvudmannen for en biobank ska sakerstalla att varje prov som samlas in till och
bevaras i en biobank marks med en unik kod som endast tillsammans med
referensinformation, en kodnyckel, kan kopplas till de uppgifter som identifierar
provgivaren.

Ett prov som samlas in for vard eller behandling far dock markas med provgivarens
personuppgifter, om det ar nédvandigt med hansyn till patientsakerheten.

3 § Kodnycklar ska forvaras pa ett sddant satt att de inte riskerar att forstoras eller bli
tillgangliga for obehoriga.



2 § Huvudmannen for en biobank ska sakerstalla att varje prov som samlas in till och
bevaras i en biobank marks med en unik kod som endast tillsammans med
referensinformation;-en kodnyckel, kan kopplas till de uppgifter som identifierar
provgivaren.

Ett prov som samlas in for vard eller behandling far dock markas med provgivarens
personuppgifter, om det ar nédvandigt med hansyn till patientsakerheten.

Biobank Sveriges synpunkter pa 1 kap. 2 §

» Ett krav pa "unik” kod i 2 kap. 2 § innebar utdkade krav jamfort med tidigare foreskrifter.
Varken historiskt eller i framtiden gar det att garantera att en provkod ar unik.

» Det ar koden tillsammans med nyckeln men aven annan information om prov som gor
den unik.

» Begreppet referensinformation ar otydligt och inte tillfér nagot ytterligare i relation till
kodnyckel.



» Forslaget har inte har beaktat prov som inte omfattades av tidigare biobankslag.

« Det finns aldre prov i forskningsprovsamlingar som har nagon form av identifierade
uppgift pa provet.

» Det skulle innebara en stor kostnad och risk for forsamrad provkvalitet eller att
provet inte kan anvandas alls i framtida forskning av berdrda prov att plocka fram
dessa och marka om dem.

« Mot bakgrund av detta bor 2 kap. antigen innehalla ett undantag for dessa prov eller
att krav pa kod och kodnyckel ersatts med ett motsvarande krav som omfattar aven
dessa, dvs samtliga prov.

« Andra satt att sakerstalla att obehoriga inte fat atkomst till prov ar exempelvis lasta
rum eller frysar dar enbart dem med behdrighet har atkomst.



Dokumentation vid utlamnande av prover

4 § Nar prover lamnas ut fran en biobank i enlighet med 5 kap. 1 § forsta stycket 1 biobankslagen (2023:38)

ska den som en huvudman har utsett till ansvarig for biobanken sakerstalla att uttdmnandet dokumenteras.
Av dokumentationen ska det framga

1. vilket eller vilka prover eller provsamlingar som har lamnats ut,

2. vem provet eller provsamlingen har [amnats ut till, och

3. syftet med utlamnandet.

Den dokumentation som behovs for att sakerstalla provets sparbarhet ska sparas i minst 30 ar raknat fran nar
provet lamnades ut fran biobanken.

5 § Den som ar ansvarig for den biobank som tar emot ett utlamnat prov ska sakerstalla att mottagandet
dokumenteras.
Av dokumentationen ska det framga
1. vilket eller vilka prover eller provsamlingar som har mottagits,
2. fran vilken biobank provet eller provsamlingen har lamnats ut,
3. i vilket syfte provet eller provsamlingen har mottagits, och
4. for vilkka andamal som provet eller provsamlingen far anvandas

Den dokumentation som behdvs for att sakerstalla provets sparbarhet ska sparas minst lika lange som provet
bevaras i den mottagande biobanken



Biobank Sveriges synpunkter

« Det ar mycket svart att sdkerstélla sparbarhet utan ett nationellt biobanksregister
over bevarade prov. Det ar mycket angelaget att lagstifta om ett Nationellt
biobanksregister som tacker kravet.

« Eventuellt kommande krav i EHDS bor beaktas och tillhérande krav pa uppgifter fran
biobanker.

» Kraven for hur sparbarhet ska ga till bor skilja sig at for prov som utlamnas for
vardanalys av en enskild patient och for prov som utlamnas av annan anledning,
sasom forskning.



Nar syftet ar forskning mm

» Foreslagna bestammelser ger forutsattningar for sparbarhet gallande prov som
utldamnas fér andamalet forskning eller utldmnande for andra tillatna andamal an
vard och behandling av en patient.

» Vad som ska dokumenteras finns i befintlig dokumentation

« Staller sig fragande till att hur lange dokumentation ska bevaras fran uttamnande
biobank ar satt till 30 ar mot bakgrund av SoHO-férordningen. Det finns inom ramen
for forskning och klinisk provning krav pa hur lange dokumentation ska bevaras efter
avslutad studie och fragan ar om det finns skal att i stallet utga fran dessa, an
bevarandetider gallande dokumentation for amnen av manskligt ursprung avsedda
for anvandning pa manniskor.

» Svag lank i sparbarheten gallande hur lange mottagaren ska spara dokumentation.



Naér syftet ar vard och behandling

Biobank Sverige foreslar en mer generell beskrivning nar det galler vardprov.

6 § Nar prov utldamnas alternativt skickas for vard och behandling ska huvudmannen for
biobanken sakerstalla att det finns rutiner som gor att prov kan sparas.




Nér syftet dr vard och behandling - forts

» Det finns i varden redan krav och rutiner for hur prov ska hanteras i en vardkedja.
Ytterligare krav kommer att 6ka vardens administration med utdkade kostnader till
ingen nytta.

« Nar det galler prov som rekvireras (begars ut for vardanalys) for syftet vard av en
patient finns redan fungerande rutiner for sparbarhet. Detsamma galler de prov som
av laboratoriet remissas (skickas for vardanalys) till annan vardgivare/laboratorium.

» For att fa sparbarhet av de prov som skickas direkt fran provtagande klinik till en
annan vardgivare for analys haller regionerna pa att bygga ett gemensamt IT
system, Svenska biobanksregistret (SBR), med syfte att kunna soka ut prov/delprov
dar de finns, oberoende av var det togs.




Naér syftet dr vard och behandling — forts

Vad som dokumenteras: Vad som ska dokumenteras i journal for andamalet vard av en
enskild patient finns i patientdatalagen (2008:355) och foreskrifter (HSLF-FS 2016:40). |
rekvisition och remiss finns de uppgifter som kravs for en saker och sparbar vardanalys
av ratt patient. Vanligen finns ocksa overgripande avtal pa verksamhetsniva med
anledning av hantering av kostnader.

Bevarandetid av dokumentation: Reglerna for bevarande och gallring av
journalhandlingar traffar aven uppgifter om prov. | patientdatalagen (3 kap. 17 §)
stadgas att patientjournaler ska bevaras i minst tio ar efter sista anteckning. Krav pa
bevarande av dokumentation 30 ar efter rekvisition innebar att det i manga fall kommer
kravas dokumentation efter det att vardprovet ar kasserat eller patienten avlidit. Analys
av ett prov for den patient det galler, ar inte att jamfora med material som ska anvandas
pa manniska enligt SoHO-forordningen. Sa lange prov finns bevarat gar det att spara
provet via den/de vardgivare som vardar patienten.




3 kap. Information till
provgivare



Information vid insamling och bevarande av prover for vard eller behandling

1 § Varje provgivare ska fa information enligt 4 kap. 7 § biobankslagen (2023:38) innan
ett prov samlas in till och bevaras i en biobank.

Om det forst efter genomford provtagning framkommer att ett prov behdver bevaras i
en biobank, ska provgivaren fa informationen i samband med att provet lamnas dit.
Vid behov, eller om provgivaren begar det, ska informationen kunna lamnas skriftligt.

Allmanna rad

Information till provgivaren kan t.ex. [lamnas av halso- och sjukvarden
— vid besok,

- vid telefonkontakt,

— i samband med kallelse till provtagning, eller

— samtidigt som ett besked ges om provresultat.



Allménna rad

Information till provgivaren kan t.ex. lamnas av halso- och sjukvarden
- vid besok

- vid telefonkontakt,

- i samband med kallelse till-previaghing,

- i samband med bokning av provtagning,

- vid utskrivning fran sluten vard, eller

- samtidigt som ett besked ges om provresultat.

Biobank Sveriges synpunkter pa 3 kap. 1 §

- Stodjer forslagen men anser att det skulle underlatta for verksamheterna om det i
allmanna radet under 1 § namns fler maojliga alternativ.



Provgivares oférmoégenhet till stdllningstagande

2 § Av 4 kap. 8 § biobankslagen (2023:38) framgar det att ett prov far samlas in till och
bevaras i en biobank for en provgivares vard eller behandling aven om denne pa grund av
sjukdom, psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller nagot annat liknande férhallande inte
kan ta stallning till fragan om hanteringen av provet.

Allménna rad

Om en provgivare sjalv inte kan ta stallning till fragan om hanteringen av ett prov, boér
information enligt 4 kap. 7 § 2 biobankslagen, nar sa ar mgjligt, aven lamnas till en
narstaende till denne. Detta galler under férutsattning att det inte finns hinder enligt
bestammelserna om sekretess i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller
tystnadsplikt i patientsakerhetslagen (2010:659).

3 § Om det kommer till en vardgivares kdnnedom att en provgivare har aterfatt formagan att
ta stallning till hanteringen av ett prov, ska denne ges tillfalle att sjalv bestamma om den
fortsatta hanteringen av provet.



Provgivares oférmoégenhet till stdllningstagande

3 § Om det kommer till en vardgivares kdnnedom att en provgivare har aterfatt formagan
att ta stallning till bevarandet hanteringen av ett prov, ska denne ges tillfalle att sjalv

bestdmma om den-fortsatta-hanteringen-avprovet. detta genom att fa information enligt

biobankslagens krav om att prov bevarats i biobank, tillatna andamal samt ratten
att begara att prov kastas eller begransa vilka andamal prov far anvandas till.

Biobank Sveriges synpunkter pa 3 kap. 3 §

- Ser positivt pa vagledning gallande information och samtycke fér dem som inte kunnat samtycka till
varden
- Att ordet "hantering” bytas ut mot "bevarande” da hantering ar ett mycket vidare begrepp.

- Onskar fortydligande géllande vad som avses med att provgivaren "ska ges tillfalle att sjalv
bestamma over den forsatta hanteringen av provet”.

- Saknar en beskrivning pa hur forskning pa prov av beslutsoférmogna ska kunna mdjliggéras



Vissa bestiammelser géllande prover fran barn

4 § Av 4 kap. 4 § biobankslagen (2023:38) framgar det att om en provgivare ar ett barn ska
information lamnas till dess vardnadshavare om inte barnet har uppnatt sadan alder och
mognad att han eller hon sjalv kan ta stallning till den fraga som informationen galler. Det ar
vardnadshavaren som kan lamna samtycke eller motsatta sig insamlande, bevarande eller
anvandande av ett prov i dessa fall.

Aven om ett barn inte sjalvt kan ta stallning till insamlande, bevarande och anvandande av
ett prov ska han eller hon fa ta del av den information som ska lamnas till hans eller hennes
vardnadshavare.



Vissa bestiammelser géllande prover fran barn

Biobank Sveriges synpunkter pa 3 kap. 4 §

e Forsta stycket finns redan reglerat i biobankslagen 4 kap. 4 §.

e Varfor lamna information till barnet som denne inte forstar? Anpassad information: Kan vara
vardnadshavaren som ska ge information. Anpassad information i en vardsituation finns
reglerat i patientlagen och gallande forsknings-/forsokspersoninformation finns regler i
etikprovningslagen och EU-forordning om kliniska provningar eller prestandastudier



5 § | det fall ett barns vardnadshavare inte lamnar sitt samtycke till att ett prov fran barnet
samlas in till och bevaras i en biobank, far provet, vilket framgar av 4 kap. 5 § biobankslagen
(2023:38), anda samlas in och bevaras dar om det annars finns en pataglig risk for att barnets
halsa skadas.

Av samma paragraf i lagen framgar det att det &r huvudmannen fér biobanken som ska
fatta beslut om hanteringen av ett prov.

Beslutet ska utga fran barnets basta och skalen for beslutet ska dokumenteras i
patientjournalen.




5 § | det fall ett barns vardnadshavare inte lamnar sitt samtycke till att ett prov fran
barnet samlas in till och bevaras i en biobank, far provet, vilket framgar av 4 kap. 5 §
biobankslagen (2023:38), anda samlas in och bevaras dar om det annars finns en
pataglig risk for att barnets halsa skadas.

Av samma paragraf i lagen framgar det att det ar huvudmannen for biobanken

som ska fatta beslut om hanteringen-av-ettprov att prov samlas in och bevaras mot
vardnadshavarens vilja.

Beslutet ska utga fran barnets basta och skalen for beslutet ska dokumenteras i
patientjournalen.

Biobank Sveriges synpunkter pa 3 kap. 5 §

o Onskar en tydligare vagledning genom specificera vad som avses med hantering av
prov i paragrafen



4 kap. Bevarande och
gallring



Hantering av analyserat prov

1 § Ett prov som inte forstors omedelbart efter att det har analyserats ska bevaras i en
biobank, vilket framgar av 1 kap. 4 § forsta stycket 2 biobankslagen (2023:38).

Allméanna rad

Ett prov bor anses ha forstorts omedelbart efter att det har analyserats om det har

forstorts inom tva dygn fran den tidpunkt da analysen slutforts. Analysen bor anses
slutford nar

- samtliga analyser av provet som behdvs for provgivarens vard eller behandling har
genomforts, och

- syftet med provtagningen har uppfylits.



Hantering av analyserat prov

1 § Ett identifierbart prov som bevaras langre an 9 manader fran provtagning eller som
inte forstors omedelbart efter att det har analyserats ska bevaras i en biobank, vilket
framgar av 1 kap. 4 § forsta stycket 2 biobankslagen (2023:38).

Biobank Sveriges synpunkter pa 4 kap. 1 §
Viktigt

- att det framgar i foreskriften att lagen enbart ror identifierbara prov, vilket framgar av
3 § i 1 kap. biobankslagen.

- att den angivna tidsgransen pa 9 manader efter provtagning framgar. Prov bevaras
lang tid innan analys.



Prov av betydelse for vard eller behandling

2 § Ett prov som har samlats in for bade en provgivares vard eller behandling och for
andra andamal far inte I1amnas ut till en biobank dar nagon annan an en vardgivare ar
huvudman. Detta galler sa lange vardgivaren bedomer att provet kan ha betydelse for
provgivarens vard och behandling.




Prov av betydelse for vard eller behandling

2 § Ett prov som har samlats in for bade en provgivares vard eller behandling och
for andra andamal far—intetamnas—ut ska vara inrattade i en biobank hos
vardgivaren som beddmer om prov eller del av prov ska utlamnas till en

mottagare som inte ar en vardgivare biobank-darnagon-annan-an-en-vardgivare
ar-huvadman. Detta—gallersa-langevardgivaren-bedomer—att-provet kan-ha
betydelse {6r provgivarensvard-och-behandling-

Biobank Sveriges synpunkter pa 4 kap. 2 §

- att bestammelsen bor formuleras om da del av prov mycket val kan lamnas ut efter
beslut av vardgivarens biobank och expertis vid berdrd laboratoriedisciplin.

- Eventuellt kan ytterligare vagledning ges via Allmanna rad gallande att det finns en
dokumenterad rutin om hur detta ska ga till och vem/vilken funktion som ar beharig
att fatta denna form av beslut.



Avtal med biobank

3 § Om ett prov samlas in for ett annat andamal an vard eller behandling, ska den
verksamhet som har initierat insamlingen sakerstalla att det upprattas ett avtal med den

biobank eller de biobanker som ska bevara provet. Avtalet ska vara upprattat innan
provtagningen pabdrjas.




Avtal med biobank

3 § Om ett prov samlas in for ett annat andamal an vard eller behandling, ska den
verksamhet som har initierat insamlingen sakerstalla att det upprattas ett avtal eller
overenskommelse med biobanksansvariga for den biobank eller de biobanker som
ska bevara provet. Avtalet ska vara upprattat innan provtagningen pabadrjas.

Biobank Sveriges synpunkter pa 4 kap. 3 §

- Att det bor framga att det aven kan vara dverenskommelse samt att det ar med
biobanksansvarig som avtal ska upprattas, inte sjalva biobanken.



Aterkallelse av samtycke och begrédnsning av anvidndning

4 § Av 4 kap. 13 § biobankslagen (2023:38) framgar det att ett samtycke till bevarande eller
anvandning av ett prov nar som helst far aterkallas.

Av 4 kap. 14 § biobankslagen framgar det att en provgivare eller den som har lamnat samtycke till
anvandning av ett prov nar som helst far anmala att det inte far anvandas till ett eller flera av de
andamal som ar tillatna enligt lagen.

En huvudman fér en biobank som har tagit emot en anmalan om aterkallelse av ett samtycke eller
en anmalan om att ett prov inte far anvandas till ett eller flera andamal ska sakerstalla att den eller
de biobanker som bevarar provet eller delar av det underrattas om anmalan.

Allménna rad
En provgivare bor fa information om vilka konsekvenser det kan fa for hans eller hennes vard
eller behandling om ett prov inte langre bevaras i en biobank. Informationen kan t.ex. ges

— muntligen,
— genom hanvisning till informationsmaterial,
- pa sarskild blankett, eller

- i en e-tjanst som vardgivaren anvander for aterkallelse av samtycke.



Bevarandetider

5 § Huvudmannen for en biobank ska faststalla bevarandetiden for ett prov som har
samlats in till och bevaras i en biobank. Bevarandetiden ska beraknas med
utgangspunkt fran provets hallbarhet och anvandbarhet for det eller de andamal som
provet har samlats in och bevarats for

Allméanna rad

Nar bevarandetiden faststalls bor sarskild vikt laggas vid provets betydelse for
forskningsandamal.



Bevarandetider

5 § Huvudmannen for en biobank ska faststalla bevarandetiden for ett prov som har
samlats in till och bevaras i en biobank. Bevarandetiden ska beraknas med
utgangspunkt fran provets hallbarhet och anvandbarhet for det eller de andamal
som provet har samlats in och bevarats for samt med beaktande av adekvat
laboratoriemedicinsk specialistforenings rekommendationer.

Biobank Sveriges synpunkter pa 4 kap. 5 §
- Olyckligt att narmare bevarandetider i samverkan med specialitetsforeningar inte tagits fram

- Ejrimligt att bevarandetider avser enskilda prov. De bor aven folja rekommenderade
bevarandetider hos adekvat laboratoriemedicinsk specialistforening.

- Betonar stdod till Allménna radet att nar bevarandetiden faststalls, bor sarskild vikt laggas vid
provets betydelse for forskningsandamal.



Gallringsbeslut

6 § Huvudmannen for en biobank ska fatta beslut om gallring av prov som har samlats
in till och bevaras i en biobank.

Ett prov som bevaras i en biobank far gallras och férstdras om provet inte langre ar
anvandbart eller inte langre behdvs for det eller de andamal som provet samlades in
och bevarades for.

Allméanna rad

Ett prov som kan vara av sarskild betydelse for framtida forskning bor fortsatt
bevaras i en biobank. En sadan betydelse kan bl.a. galla

— sjukdomar eller andra medicinska tillstand dar det kan finnas intresse av att folja
utvecklingen under en langre tidsperiod, eller
— sallsynta sjukdomar eller andra medicinska tillstand dar antalet prov ar begransat.
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