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Riktlinje om inrittande av provsamlingar enligt biobankslagen m.m.

Biobankslagens (2023:38) syfte ér att virna om provgivares integritet nir prover bevaras och
anvands. Lagen innehaller regler om rittigheter for provgivare, krav pa sparbarhet, samtycken
och rattsliga forutsittningar for att prover ska fa bevaras och tillgdngliggoras.

Biobanksprover maste vara sparbara for att mdjliggora lokalisering och dtgérd om provgivare
utovar sina rattigheter enligt biobankslagen. Registrering av prover 1 provsamling &r en
forutsittning for att biobankslagen ska kunna efterlevas. Aven om registrering i provsamling inte
skett, kan provet andd omfattas av biobankslagen. Registrering ar séledes inte en forutsittning
for biobankslagens tillimplighet.

Denna riktlinje tillimpas vid insamling och bevarande av prover som omfattas av biobankslagen.
Riktlinjens syfte ar att sidkerstélla att prover samlas in och bevaras i enlighet med biobankslagen
och klargor skyldigheter vid insamling och bevarande av prover. Riktlinjen riktar sig till
vardverksamheter som samlar in och bevarar prover och till forskare som avser samla in och
bevara prover for forskningsdndamal.

Vilka prover omfattas av biobankslagen?

For vigledning kring biobankslagens dndamal, undantag, tillaten anvéndning, se Vdigledning om
vilka prover som omfattas av biobankslagen och biobankslagens undantag m.m, K66540).

Ansvar for prover som omfattas av biobankslagen

For Region Stockholms biobanksverksamhet ansvarar Stockholms Medicinska Biobank (SMB)
med registreringsnummer 914 hos Inspektionen for vird och omsorg (IVO). Verksamheten vid
SMB ir forlagd vid Karolinska universitetssjukhuset. [ dgardirektiven till regionens vardgivare
som bedrivs 1 aktiebolagsform, samt i reglementet for SLSO anges att prover ska registreras i
SMB. Privata vardgivare som bedriver vard med stod av avtal med Region Stockholm bevarar
ocksa 1 vissa fall prover i SMB.

For varje biobank ska det finnas en utsedd ansvarig (Biobanksansvarig). Den biobanksansvarige
ansvarar for att biobankens provsamlingar hanteras i enlighet med biobankslagens krav. Ansvaret

innefattar bland annat f6ljande:

e Besluta om att inrdtta provsamling samt vilka &ndamal en viss provsamling far anvindas
for.

e Besluta om prover som omfattas av biobankslagen fér tillgingliggéras, exempelvis for
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forskning. Huvudmannen for biobanken kan i vissa fall 6verprova den
biobanksansvariges beslut om den biobanksansvarige avslir en begéran om tillgéng till
prov.

e Ansvar for att teckna materialoverforingsavtal (MTA) nédr prov ska skickas for dtgirder,
exempelvis for analys utanfér huvudmannen. Exempelvis till ett ldroséte eller ett externt
laboratorium.

e Tillse att prov forstors eller avidentifieras om provet enligt lag eller forfattning inte
langre fir bevaras.

e Tillse att prover forstors eller, om vissa forutséttningar dr uppfyllda, avidentifieras om
provgivaren aterkallar samtycke till att provet bevaras eller invinder mot all anvindning.

e Kontroller och uppfoljning av verksamheten i syfte att sékerstélla att biobankslagen foljs.

Inrédttande av provsamling och registrering av prov i provsamling ér forutséttning for att
provgivarens réttigheter ska kunna tillvaratas och att den biobanksansvarige ska kunna utdva
ansvar enligt lagen.

Inrittande av provsamling och registrering av prover

Prover som omfattas av biobankslagen maste alltid registreras i en inrittad provsamling.
Provsamling inrdttas av biobanksansvarig efter beslut.

Verksamhetschef for den verksamhet som bevarar eller avser att bevara prov ansvarar for att
ansdka om att inrétta en provsamling. Verksamhetschefen ska sdkerstilla att befintliga
provsamlingar som forvaras i verksamheten finns registrerade hos Stockholms Medicinska
Biobank.

Om prov ska bevaras for forskningsdndamal ansvarar ansvarig forskare for att anséka om
inrdttande av provsamling.

Biobankslagen kréver att prover som omfattas av lagen registreras i en provsamling som inréttats
1 enlighet med bestimmelserna i lagen. Provsamlingar som inte inréttas i en biobank med en
utsedd biobanksansvarig bevaras i strid med biobankslagen.

Det ér endast en biobanksansvarig som enligt lag kan fatta beslut om att en provsamling ska
inréttas, samt bestimma vilka &ndamal provsamlingen far anvéndas for. Om identifierbara prover
ska bevaras for nagot av biobankslagens &ndamal maste en ansokan om att inrétta provsamling
inges till Stockholms Medicinska Biobank. Nér provsamlingen inréttas utses en
provsamlingsansvarig.

Verksamhetschef for den verksamhet som avser bevara prover for vard, behandling eller andra
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medicinska dndamal ansvarar for att ansoka om att inrdtta en provsamling hos Stockholms
Medicinska Biobank (SMB). Detsamma géller for provsamlingar som ska anvédndas for
kvalitetssékring, utvecklingsarbete eller utbildning inom ramen for vard, behandling eller andra
medicinska &ndamal.

Stockholms medicinska biobank inréttar provsamlingen och utser provsamlingsansvarig.
Stockholms medicinska biobank kan dven uppritta en uppdragsbeskrivning till den
provsamlingsansvarige. Dér framgar bland annat villkor for hur provsamlingen ska forvaras och
andra skyldigheter vid hantering av provsamlingen

Sarskilt om bevarande for forskning

Ska nya prover samlas in for ett forskningsprojekt eller ska prover som redan bevaras i en
befintlig provsamling anvindas 1 ett forskningsprojekt ska ansvarig forskare anséka om att
inrétta en ny provsamling hos Stockholms Medicinska Biobank. Ansvarig forskare utses till
provsamlingsansvarig i samband med att den nya provsamlingen inréttas.

Stockholms medicinska biobank upprittar ett provsamlingsavtal for provsamlingen och en
uppdragsbeskrivning till den provsamlingsansvarige. I avtalet och uppdragsbeskrivningen
framgér bland annat villkor f6r hur provsamlingen ska forvaras och andra skyldigheter vid
hantering av provsamlingen.

Vid inrdttande av provsamling for forskning — kontakta Stockholms medicinska biobank.

Vid inrdttande av provsamling och tillgang till befintliga prover anvdnds ansékningsformulér och
blanketter som tagits fram nationellt av Biobank Sverige inom ramen for nationell samverkan.

2 kap 2, 6, 7 §§§ Biobankslagen
Registrering i extern biobank vid forskning eller klinisk provning

Biobankslagen tillater att prover som samlas in enbart for forskning eller f6r en klinisk provning
eller prestandastudie registreras i annan biobank &n Stockholms Medicinska Biobank
(regionsextern biobank) i vissa fall. Det handlar da vanligen om forskningshuvudmannens
biobank eller en sponsors biobank. Det handlar om prover som enbart tas for ett visst
forskningsprojekt eller for en viss klinisk provning eller prestandastudie.

Prover som ska anvédndas for provgivarens for vard och behandling eller som kan behovas for
provgivarens vard och behandling ska alltid forst registreras i Stockholms Medicinska Biobank.

Nir det géller rollfordelning och forskningshuvudmannaskap inom ett forskningsprojekt finns
det mellan Karolinska Institutet och Region Stockholm en gemensam vagledning (K05121-1).

En forutsittning for att insamlingen ska kunna ske dr att den ansvarige for biobanken dar
provsamlingen ska inga fattar beslut om det. Den regionsexterna biobanken blir di ansvarig for
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att prover hanteras i enlighet med biobankslagen och for att provgivarens réttigheter kan
tillvaratas.

Vid registrering i en regionsextern biobank ska ett sérskilt formulidr skickas till Stockholms
Medicinska Biobank. Formuléret har tagits fram av Biobank Sverige inom ramen for nationell
samverkan. Se: Biobank Sveriges webplats och dokumentsamling.

2 kap 2, 3 samt 9 §§§ Biobankslagen

En grundforutsittning for att prover ska fé registreras i en regionsextern biobank ir att den
externa biobanken &r en svensk biobank vars verksamhet regleras av biobankslagen (2023:38)
samt att biobanken registrerats hos Inspektionen for vard och omsorg (IVO).

Insamling till en regionsextern biobank forutsitter att proverna samlas in for en viss studie med
godkinnande fran Etikprovningsmyndigheten/ONEP eller en klinisk provning som godkénts av
Likemedelsverket.

2 kap 1 och 8 §§ Biobankslagen samt 3 § Biobanksforordningen

Provgivarens behov och vardgivarens ansvar for god och sdker vard gér alltid fore forskningens
behov. Prover som ska bevaras bade for forskning och vard och behandling eller andra
medicinska dndamadl, samt prov som forst behdver analyseras inom ramen for patientens vard
och behandling ska alltid registreras i en provsamling hos Stockholms Medicinska Biobank.

Tillgang till proverna provas dérefter av Stockholms Medicinska Biobank i samrad med berdrt
laboratorium. Tillgang till prover kan medges efter att relevanta vardbetingade analyser utforts i

form av utlimnande eller att prov skickas for atgird med stod av Material Transfer Agreement
(MTA).

Verksamhetschefen ansvarar for att det finns rutiner som sikerstaller att
biobankslagen foljs

Som provsamlingsansvarig for vardprovsamling utses som huvudregel verksamhetschef vid den
verksamhet dir prov bevaras.

Verksamhetschefen/provsamlingsansvarig ansvarar for att faststélla rutiner som sikerstiller att
Biobankslagen f6ljs och att prover som omfattas av biobankslagen registreras i en provsamling.

Verksamhetschefen/provsamlingsansvarig dr dven skyldig att f6lja de direktiv som den
biobanksansvarige ger.

Verksamhetschefen/provsamlingsansvarig ansvarar dven for att verksamheten som bevarar prov
sakerstéller att prov kan lokaliseras genom att provet registreras i ett register eller ett
journalsystem. Verksamhetschefen/provsamlingsansvarig ansvarar ocksa for att
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tillgingliggdrande av prov dokumenteras. Av dokumentationen ska det framga till vem som
provet ldmnats ut och for vilket syfte provet ldmnats ut, samt nér provet lamnades ut.

Verksamhetschefen/provsamlingsansvarig ansvarar ocksa for att det finns rutiner for att hantera
begriansningar som inskrinker vad provet far anvandas for. Exempelvis om provgivaren anmaler
att provet inte far anvéindas for ett eller flera andamal, eller om provet enligt lag inte fir anvidndas
for vissa andamal.

Nérmare direktiv for hur provsamlingen ska hanteras framgér i provsamlingsavtalet och i en
eventuell uppdragsbeskrivning till provsamlingsansvarig.

For forskningsprovsamlingar ansvarar ansvarig forskare i enlighet med villkoren i
provsamlingsavtalet och uppdragsbeskrivningen.

2 kap 4 och 8 §§ samt 4 kap 13 och 14 §§ Biobankslagen
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