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KAROLINSKA

Status: Publicerad

Vigledning om vilka prover som omfattas av biobankslagen och
biobankslagens undantag m.m.

Biobankslagens tillimpningsomrade

Biobankslagen (2023:38) reglerar nér prover som direkt eller indirekt kan hérledas till en
manniska eller ett foster, samlas in, bevaras eller anvéands for:

- Véard och behandling och andra medicinska d&ndamaél i en vardgivares verksambhet,

- Forskning,

- Produktframstéllning.

Lagen géller d4ven nér prover bevaras eller anvinds for utbildning, kvalitetssékring eller
utvecklingsarbete inom ramen for dessa dndamal.

En forutsattning for lagens tillamplighet ar att provet direkt eller indirekt kan hérledas till en
individ eller ett foster. Med indirekt menas att prov ex genom kod, pseudonym eller pa annat
liknande sétt kan hérledas till en viss individ. Att prov innehéller genetisk information som &r
unik for en viss individ gor inte provet identifierbart 1 biobankslagens mening. Kopplingen maste
vara mojlig genom direkta eller indirekta personuppgifter.

Det krivs ingen formell atgird for att hanteringen av ett prov ska omfattas av biobankslagen. Om
provet ér identifierbart och samlas in, bevaras eller anvinds for ett indaméal som omfattas av
lagen regleras provhanteringen av lagen. Lagen géller alltséd &ven om saddana prover som inte har
registrerats i en provsamling i en biobank.

Andamaélet som provet samlas in, bevaras eller anviinds for styr om biobankslagen reglerar
provhanteringen. Prov som samlas in, bevaras eller anvénds for andra &ndamél &n de som
framgar ovan omfattas inte av lagen. Exempelvis omfattas inte prov som hanteras i1 andra
myndigheters verksamhet, s& som Polismyndigheten, Kriminalvarden, Migrationsverket, eller
prov som tas i samband med exempelvis dopningskontroller. Bevaras prover dven for forskning
eller ndgot annat andamal som regleras i biobankslagen blir biobankslagen dock tillamplig.

1 kap 2 och 3 §§, samt 2 kap 1 — 2 §§ Biobankslagen
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Vad innebir det om ett prov omfattas av biobankslagen?

Biobankslagen innehaller bestimmelser om information, samtycke samt andra bestimmelser som
syftar till att skydda provgivarens integritet och sjdlvbestimmande. Dessa &r i huvudsak:

e Prov far endast bevaras och anvindas for &ndamal som tillats i biobankslagen.

e Prov far endast bevaras eller anvindas om det finns samtycke till det, eller om det enligt
biobankslagen eller annan lag ar tilldtet att bevara och anvédnda provet utan samtycke.

e Nir prov samlas in i samband med och {or provgivarens vird och behandling finns
sédrskilda regler for information och samtycke. Det ar i1 dessa fall tillrdckligt att
provgivaren fitt viss information innan provet bevaras i biobank.

e Ska sparat prov anvédndas for ett annat &ndamal dn det som omfattas av tidigare
information och samtycke maéste provgivaren limna nytt samtycke till det. Ar
provgivaren avliden finns sirskilda regler som behover beaktas. Vid forskningsdndamaél
finns sérskilda regler vilket beskrivs nedan.

e Provgivaren eller den som dr behorig att besluta i provgivarens stélle har rétt att nar som
helst anméla att prov ska forstoras, eller anmila att prov endast far anvindas for vissa av
lagens dndamal. Undantag finns dock for vardprover fran barn i vissa
undantagssituationer nir om det finns en pétaglig risk for att barnets hilsa skadas om
prov inte bevaras.

e Det dr den som &r ansvarig for biobanken (biobanksansvarig) som beslutar om ett prov
far tillgdngliggdras, samt for vilka &ndamal prov far anvéndas.

e Krav pa sparbarhet nér prover bevaras, anviands och tillgangliggors.
I Riktlinje om inrdttande av provsamlingar enligt biobankslagen m.m. beskrivs hur en
provsamling i biobank ska inrittas och ansvar i verksamheter som bevarar prover i biobank (Se
riktlinje for inrdttande av provsamling, K66538).
For att implementera den nya biobankslagen har landets regioner samverkat genom Biobank
Sverige. Inom ramen for denna avtalssamverkan har principer f6r inhdmtning av samtycke och
information tagits fram, samt mallar som kan anvindas nér en provgivare vill dterta sitt samtycke

eller begrdnsa anvindningen av ett prov.

Se Biobank Sveriges webbplats.

Prov som endast bevaras en kortare tid omfattas inte av biobankslagen

Biobankslagen innehaller ett allmédnt undantag for prov som inte bevaras langre dn nio ménader
efter provtagningstillfallet och som forstors omedelbart efter analys. Om det finns avsikt att
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bevara provet langre d4n 9 manader giller undantaget inte heller.

Status: Publicerad

Bevaras provet efter att det analyserats kommer lagen att gélla, &ven om det sker innan nio
manader passerat. Det &r alltsé inte mojligt att analysera provet for att sedan bevara det upp till
nio ménader efter provtagningstillfdllet. Det dr dock mojligt att utfora flera analyser for samma
dndamal utan att lagen blir tillimplig. Behover prov exempelvis sparas en tid efter en forsta
analys for att kvalitetssdkra en genomford analys kan provet bevaras utan att lagen tillimpas.
Provet maste dé forstoras omedelbart efter att den sista analysen utforts.

Undantaget kan tilldimpas for rutinméssiga prov for vard och behandling, savél som for prov som
tas for forskning eller klinisk prévning.

Felaktig tillimpning av undantaget medfor att prover kan behdva destrueras. Det maste sta klart
redan vid provtagningen att undantaget kan tillimpas. Ar det osiikert om villkoren for undantaget
kan f6ljas bor proverna hanteras som om de omfattas av biobankslagen och registreras i en
provsamling i biobank.

Kontakta Stockholms Medicinska Biobank for radgivning kring undantagets tillimpning

OBS! Niomanadersundantaget innebér inte ett undantag fran etikprovningslagen (2003:460). Det
finns dven samtyckesregler i andra lagar som kan behova beaktas i samband med provtagningen.
Exempelvis finns informations- och samtyckesregler i lag (1995:831) om transplantation m.m.

1 kap 4 § Biobankslagen

Sirskilt om tillgidng till prover for utredning av brott och utredning/faststillande av
faderskap

Utredning av brott dr inte ett tillatet andamal enligt biobankslagen. Prov som bevaras i biobank
far normalt inte anvindas for att utreda brott. Hogsta domstolen har bedomt att de intressen som
bar upp biobankslagen regelmassigt hindrar att sddant prov tas i beslag. Biobanksprover far
endast anvéndas i brottsutredningar om exceptionella omsténdigheter foreligger och under
forutséttning att prov tas i beslag i samband med husrannsakan (NJA 2018 s. 852).

Utredning/faststédllande av faderskap ar inte heller ett tillatet andamal enligt biobankslagen.
Foljaktligen far biobanksprover inte tillgédngliggdras for att anvdndas vid faststéllande av
faderskap.

Kontakta Stockholms Medicinska Biobank och Rittskansliet om tillgang till prov som omfattas
av biobankslagen begérs for att anvindas 1 brottsutredning eller utredning/faststillande av
faderskap.

1 kap 3 § samt 2 kap 5 § Biobankslagen

For utlimning av journaluppgifter sa som uppgifter fran analyser av ett prov géller vad som
framgar av Riktlinje for utlimnande av journaluppgifter (K51744-3) sam bilaga Utlimnande till
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myndigheter, vardgivare, enskilda personer m.m. (K51744-3).

Identifiering av avlidna

Prov som samlats in eller bevaras for vard eller behandling far i vissa undantagssituationer
tillgingliggoras for att anvdndas vi identifiering av avlidna efter en begéran fran
Polismyndigheten eller Réttsmedicinalverket. Nar ett prov skickas ska dven de tillhérande
personuppgifter som behovs skickas.

Innan prov skickas for anvdndning i samband med identifiering av avliden ska den
biobanksansvarige uppritta avtal med mottagaren som bland annat begrénsar vad prover far
anvindas for och samt vad som ska ske med provet efter att Polisen eller Réttsmedicinalverkets
analyser ar klara.

Prover far endast anvindas for identifiering av avliden om det finns sérskilda skél. Det provas av
primért av den biobanksansvarige. Ett beslut att inte tillgédngliggora prov till Polis eller
Rattsmedicinalverket kan 6verklagas till domstol.

Kontakta Stockholms Medicinska Biobank och Rittskansliet om tillgédng till prov som omfattas
av biobankslagen begérs for identifiering av avliden.

Skap 11 § samt 8 kap 7 § Biobankslagen

Biobankslagens indamal
Vird och behandling och andra medicinska indamal i en viardgivares verksamhet

Andamalet omfattar prover som bevaras och anvinds for att tillhandah&lla vard och behandling i
vardgivares verksamhet. Andra medicinska dndamal ticker in annan verksamhet som varken
utgdr vard eller behandling, men som sker for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar. Det kan exempelvis handla om genetisk screening.

Det kan dven handla om prover som tas for screening eller i samband med olika former av
hilsokontroller. Aven prover som tas for smittskyddsdndamal i en vardgivares verksamhet
omfattas av detta &ndamal.

Aven kvalitetssiikring och utvecklingsarbete inom ramen for vérd, behandling och andra
medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet dr tillatna dndamal for biobanksprover.

Samtycke vid insamling av prov for provgivarens vard och behandling

Niér prov samlas in och bevaras for provgivarens vard och behandling krévs inget sarskilt
biobanksamtycke. Det racker i dessa fall med att provgivaren informerats om och samtyckt till
varden i enlighet med patientlagen (2014:821), fatt information om avsikten med att samla in och
bevara provet, provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till, vilka &ndamal som ar
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tilldtna enligt biobankslagen, samt ritten att aterkalla eller begrinsa ett samtycke till att samla in,
bevara eller anvénda ett prov i en biobank. Se Biobank Sveriges webbplats for stod- och
informationsmaterial vid insamling av prov.

Status: Publicerad

Ett sddant prov far utover att bevaras for provgivarens vard och behandling dven bevaras for
framtida kvalitetssékring och utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjukvérdsverksambhet,
utbildning som bedrivs i anslutning till hilso- och sjukvard, eller forskning. Under forutsittning
att provgivaren inte har motsatt sig det.

For att fa anvinda prov for ndgon annan dn provgivarens véard och behandling krévs dock ett
separat samtycke.

Produktframstdllning

Andamalet produktframstillning omfattar exempelvis atgirder vid framtagande av
medicinsktekniska produkter, men som sker innan produkten testas inom ramen for en klinisk
provning eller prestandastudie.

Produktframstillning ingér inte i det vardsamtycke som normalt tillimpas for prover tagna inom
hidlso- och sjukvéarden. Kvalitetssédkring och utvecklingsarbete inom ramen for hdlso- och
sjukvardsverksamhet hos en vardgivare dr normalt tilltet sdvida provgivaren inte motsatt sig det.
Det dr dirmed viktigt att sdkerstilla om en tilltdnkt anvdndning av proverna utgor led i
produktframstéllning eller ett led i1 kvalitetssakring och utvecklingsarbete av hélso- och
sjukvardsverksamheten. Beroende pa vilket andamal det handlar om kan det behova kontrolleras
om provgivarens samtycke innefattar produktframstéllning. Tillgéngliggérande eller anvindning
for produktframstédllningsdndamal kan alltsa forutsétta att nytt samtycke inhdmtas.

Forskning och klinisk provning
Nyinsamling av prov for forskning

Om nya prover ska samlas in, bevaras och anvéndas for forskning maste bade
Etikprovningslagen och Biobankslagen beaktas.

Prover far samlas in, bevaras och anvéndas for forskning som inte utgor klinisk
lakemedelsprovning forst efter provning och godkénnande av Etikprévningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etikprovning. Ett prov fir anvindas for annan forskning #n den som
provats och godkénts bara om myndigheten eller nimnden godkanner det.

Prover far samlas in, bevaras och anvindas for klinisk lakemedelsprovning forst efter det att en
ansokan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning har beviljats eller ska anses ha beviljats i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014
om kliniska provningar av humanlédkemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG. Detta
giller dock endast om ansdkan om tillstand innehéaller uppgifter om insamling, lagring och
anviandning av biologiska prover.
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Innan prover samlas in, bevaras och anvinds méste provsamlingen inréttas i en biobank, sdvida
det inte finns ett undantag i biobankslagen som kan tillimpas (se nedan).

Forskningsprovsamlingar maste inréttas i en ansvarig biobank. Tillgang till prover for &ndamalet
forskning beslutas av biobanksansvarig. I samband med det behdver relevanta biobanksavtal
tecknas. Ska prover skickas for analys eller atgird utanfor biobankshuvudmannen ska dven ett
s.k. MTA ingds. Ska proverna ldmnas ut till en annan biobank beslutas det av den
biobanksansvarige.

2 kap 6 och 7 §§ samt 5 kapitlet Biobankslagen
Tillgang till befintliga prov for forskning

Ska redan insamlade prover som bevaras i biobank (befintliga prov) anvindas for forskning ska
Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning i samband med att
myndigheten eller nimnden godkadnner forskningen ocksa besluta om vilka krav som ska gélla i
frdga om information och samtycke for att proverna i biobanken ska fa anvidndas for det nya
dndamaélet.

Nar det géller klinisk lakemedelsprévning, far proverna anvindas for en sddan provning i
enlighet med den ansdkan om tillstand till klinisk likemedelspréovning som har beviljats eller
anses ha beviljats 1 enlighet med férordning (EU) nr 536/2014. Detta géller dock endast om
ansdkan om tillstdnd innehaller uppgifter om insamling, lagring och anviandning av biologiska
prover.

Innan prover tas ut frin en befintlig provsamling och bevaras och anvénds maste en ny
provsamling inréttas. Tillgéng till prover beslutas av biobanksansvarig. I samband med det
behdver relevanta biobanksavtal tecknas. Ska prover skickas for analys eller atgiard utanfor
biobankshuvudmannen ska dven ett s.k. MTA ingés. Ska proverna ldmnas ut till en annan till en
annan biobank beslutas det av den biobanksansvarige.

4 kap 11 och 12 §§ samt 5 kap Biobankslagen

Undantag frian biobankslagen

Allméiint om undantagen

Biobankslagen foreskriver om att vissa &ndamal undantas fran biobankslagens regler.
Gemensamt for undantagen ér att det finns annan lagstiftning samt foreskrifter som reglerar

hanteringen av prov, biologiskt material och verksamheten dir prov anvénds.

Viktigt att notera att undantagen inte giller exempelvis i dessa fall:
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e Ett prov som nér det tas dven ska bevaras for eller ska anvidndas for ett indaméal som
regleras 1 biobankslagen. Exempelvis framtida forskning, kvalitetssdkring och
metodutveckling inom hilso- och sjukvard eller produktframstéllning.

e Om det visar sig att provet inte langre behdvs for ett undantaget &ndamal, men det
uppstar avsikt att 4nda bevara det for ndgot av de &ndamal som omfattas av
biobankslagen.

Insamling, bevarande och anvdndning av prover for transfusion eller for kvalitetssdkring vid
transfusion

Ett prov som samlas in, bevaras eller anvinds enbart for transfusionsindamal omfattas inte
av biobankslagen.

Ett prov som vid transfusion bevaras endast for kvalitetssdkring omfattas inte heller av
biobankslagen.

Undantaget for kvalitetssdkring omfattar endast kvalitetssidkring vid transfusion och inte
kvalitetssakring och utvecklingsarbete som sker 1 andra sammanhang.

Insamling/ingrepp, behandling, tillvaratagande, information och samtycke regleras bland annat 1:
e Lag (1995:831) om transplantation m.m.
e Blodsédkerhetslagen (2006:496)
e Socialstyrelsens foreskrifter om blodverksamhet (SOSFS 2009:28)
e Likemedelsverkets foreskrifter om blodverksamhet (LVFS 2006:16).

Undantaget innebér att blodgivaren inte kan dterkalla ett 1dmnat samtycke till att donera blodet
eller invinda mot att provet anvinds for det undantagna dndamélet med stdd av biobankslagen.

Om prov dven ska bevaras for forskningsdndamal, produktframstéllning eller andra andamal som
inte undantas blir biobankslagen tillimplig. Biobankslagens informations- och samtyckesregler
ska da tillampas. Provgivaren har ritt att motsitta sig &ndaméal som omfattas av biobankslagen.

lLkap 5§, 2 kap 2 § samt 4 kap Biobankslagen

Insamling, bevarande och anvindning av prover for transplantation eller kvalitetssdkring av
transplantation

Ett prov som samlas in, bevaras eller anvénds enbart for transplantationsindamal omfattas
inte av biobankslagen.
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Ett prov som vid transplantation bevaras endast for kvalitetssdkring omfattas inte heller av
biobankslagen.

Undantaget for kvalitetssdkring omfattar endast kvalitetssikring vid en transplantation och inte
kvalitetssékring och utvecklingsarbete som sker i andra sammanhang.

Insamling/ingrepp, behandling, tillvaratagande, information och samtycke regleras bland annat i:

e Lag(1995:831) om transplantation m.m.

e Cell- och vivnadslagen (Lag 2008:286)

e Socialstyrelsens foreskrifter avseende donation och tillvaratagande av ménskliga
vavnader och celler (SOSFS 2009:30)

e Socialstyrelsens foreskrifter om vavnadsinrdttningar i hilso- och sjukvarden m.m
(SOSFS 2009:31)

e Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om anvéndning av vdvnader och celler i
hélso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m (SOSFS 2009:32)

Undantaget innebér att donatorn inte kan aterkalla ett lamnat samtycke till att donera materialet 1
efterhand eller invinda mot att provet anvénds for det undantagna &ndamaélet med stod av
biobankslagen.

Om prov dven ska bevaras for forskningsdndamal, produktframstillning eller andra &ndamal som
inte undantas blir biobankslagen tillimplig. Biobankslagens informations och samtyckesregler

ska da tillampas. Provgivaren har ritt att motsitta sig &ndaméal som omfattas av biobankslagen.

Lkap 5§, 2 kap 2 § samt 4 kap Biobankslagen

Insamling, bevarande och anvindning av prover for insemination eller befruktning utanfor
kroppen

Ett prov som samlas in, bevaras eller anvdnds enbart for insemination eller befruktning
utanfor kroppen omfattas inte av biobankslagen.

Regler om insamling, tillvaratagande och samtycken regleras bland annat i:
e [Lagen om genetisk integritet (2006:351)
e Socialstyrelsens foreskrifter avseende donation och tillvaratagande av ménskliga
vavnader och celler (SOSFS 2009:30)

e Ytterligare foreskrifter finns &ven i Socialstyrelsens foreskrifter for vavnadsinréttningar
(SOSFS 2009:30).

Om prov dven ska bevaras for forskningsdndamal, produktframstillning eller andra &ndaméal som
omfattas av biobankslagen blir biobankslagen tillimplig. Biobankslagens informations- och
samtyckesregler ska da tilldmpas. Provgivaren har ritt att motsétta sig &ndamalet eller
dndamalen.
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Lkap 5§, 2 kap 2 § samt 4 kap Biobankslagen

Insamling, bevarande och anvindning av prover for att inga i likemedel eller medicintekniska
produkter

Ett prov som samlas in, bevaras eller anvénds for att ingd i likemedel eller medicintekniska
produkter omfattas inte av biobankslagen.

Undantaget géller nir prov ska inga i ett fardigt lakemedel eller en fardig medicinskteknisk
produkt. Det kan inte anvéndas nér prov samlas in, bevaras eller anvénds i samband med
utveckling av ett ladkemedel, en medicinskteknisk produkt eller klinisk prévning.

Insamling, behandling, tillvaratagande, information och samtycke regleras bland annat i:
e Lag(1995:831) om transplantation m.m.
e C(ell- och vdvnadslagen (Lag 2008:286)
Likemedelslagen (2015:315)
Blodsikerhetslagen (2006:496)
ATMP-f6rordningen!
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av
vavnader och celler.
e Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12) om hantering av manskliga vdvnader
och celler avsedda for ldkemedelstillverkning.

Om prov dven ska bevaras for forskningsdndamal, produktframstillning eller andra &ndamal som
omfattas av biobankslagen blir den tillimplig. Biobankslagens informations och samtyckesregler
ska dé tillampas. Provgivaren har ritt att motsétta sig &ndamél som omfattas av biobankslagen.

Lkap 5, 2 kap 2 § samt 4 kap Biobankslagen

Prov som visentligt modifierats inom ramen for forskning eller produktframstdllning

Prover som vésentligt modifieras inom ramen for forskning och produktframstillning
omfattas inte av biobankslagen, sivida:

e provgivaren fatt information om modifieringen och,

e samtyckt till modifieringen.

Undantaget kan endast anvindas efter att provgivaren aktivt samtyckt till modifieringen.

I Réddets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004.
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Provgivaren maste ha informerats om att provet kommer att véisentligt modifieras och att
rattigheter som tillkommer provgivaren enligt biobankslagen dirmed kommer att upphdra samt
samtyckt till det sérskilt.

Provgivaren maste ockséd informeras om att de rittigheter som f6ljer av biobankslagen inte ldngre
kan aberopas.

Undantaget for véasentligt modifierade prover kan endast anvdndas om det tilltinkta Andamaélet ar
forskning eller produktframstillning. For forskning géller att forskningen ska ha godkénts av
Etikprovningsmyndigheten. Om visentlig modifiering ska ske maste det sirskilt anges i ansdkan
till Etikprovningsmyndigheten. Forskningshuvudmannen ansvarar for att géra beddémningen
avseende tillimpning av undantaget.

Vad som utgor en visentlig modifiering maste bedomas i det enskilda fallet. Forarbetena anger
det kravs att en inte obetydlig arbetsinsats ska ha lagts ned pa bearbetning av provet. Teknisk
bearbetning som sker for att bevara materialets egenskaper utgor inte visentlig modifiering.

Griénsen for vilken typ av bearbetning som undantaget ska gélla kan skifta i takt med
teknikutvecklingen. En atgidrd som i1 dagsldget kan krdva en stor arbetsinsats kan pa sikt komma
att bli av mer rutinartat slag. Forarbetena framhaller darfor att en beddmning av undantaget
kraver goda kunskaper inom foretrddesvis cellbiologi

Kontakta Stockholms medicinska biobank for radgivning om du avser att anvdnda undantaget. /
kap 6 § Biobankslagen

Versionshistorik
Varje dokument bor innehélla en historik som for varje version talar om vad som dndrats, vem
som gjort dndringen och nér &dndringen gjordes.

Version Datum Forindring och kommentar Ansvarig

1 20241007 Ny vigledning framtagen av Gustav Helena Sundén
Berg, Rittskansliet och Jenny
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