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Sammanfattning

Detta dokument beskriver gemensamma principer for tillgang till biobanksprov och
personuppgifter, i forsta hand for forskningsdndamal. Dokumentet tolkar lag och
foreskrifter och argumenterar for foreslagna principer. Den praktiska hanteringen av
tillgang till biobanksprov och personuppgifter, baserat pa dessa principer, finns
sammanstillt i ett appendix riktat till foretradesvis forskare och biobanksansvariga.
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1.1

1.2

1.2.1

4.2

Inledning

Syfte

Detta dokument syftar till att skapa nationella principer till grund for en enhetlig hantering
av biobanksprov. Biobankslagen och Socialstyrelsens foreskrifter har beaktats.
Malsittningen #r att hanteringen vid utlimnande och anvidndande av biobanksprov blir sa
enkel som mojligt och tillgodoser provgivarnas, landstingens, forskares och privata
foretags intressen.

Vid forskning som omfattar prov i en biobank maste etikprovningslagen beaktas, liksom
bestimmelser som ror sjdlva provet (biobankslagen) och den lagstiftning som beror
personuppgifter (personuppgiftslagen). Ambitionen &r att tydliggora hur, med denna ibland
komplexa lagstiftning, sadan forskning kan méjliggoras samt att peka pa vilka resurser
som krévs for det praktiska genomforandet.

Det pagar for ndrvarande en dversyn av biobankslagen i vilken Nationellt biobanksrad
ordforande &r sakkunnig. Nuvarande lagstiftning medfor praktiska svarigheter som efter
lagversynen forhoppningsvis reduceras. Principerna i detta dokument utgar fran den
nuvarande lagstiftningen och 4r de som giéller tills revideringen é&r slutford.

Fran och med 1 juli, 2008 tridde vivnadslagen i kraft [Lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler] som reglerar anvidndande
och hantering av minskliga vivnader och celler som skall aterforas till méanniska.

Begrepp och definitioner

Hir definieras nagra begrepp sa som de anvinds i dokumentet och ref. 15-20. (Se dven den
ordlista som landstingens biobanksprojekt utarbetat ref. 9).

Biobank och provsamling

Biobankslagen definierar en biobank som biologiskt material fran en eller flera ménniskor
som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestamd tid och vars ursprung kan hérledas
till den eller de manniskor fran vilka materialet hiarror”. Lagens definition av biobank &r
sndv och omfattar inte alla biobanker. Dessutom anvénds inte termen biobank pa ett
entydigt sitt i sjdlva lagtexten. Socialstyrelsen har i ett meddelandeblad anvint
bendmningarna primér respektive sekundér biobank for olika typer av biobanksmaterial
som beskrivs 1 lagen. Sammantaget kan denna terminologi ge praktiska problem vid
hanteringen av biobanker och prov. Landstingens biobanksprojekt har diarfor valt en delvis
annan definition av begreppet biobank samt kompletterat med begreppet provsamling.

biobank

samling biologiskt material, forvarat for ett eller flera andamal samt information om detta
material.

Biobanker bestar av en eller flera provsamlingar. Hur provsamlingar avsedda for donation
kommer att paverkas av den kommande védvnadslagen (2008:286) kan vi i nuldget inte
uttala oss om.

I dagligt tal anvinds ocksa ofta bendmningen biobank da den organisatoriska enheten avses.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).



Landstingens gemensamma Principer for tillgang till biobanksprov  Version Sida 6 (37)
biobanksdokumentation och personuppgifter for forskning 42

provsamling
samling prov som har minst en gemensam egenskap.

Biobankslagen giller for biologiskt material i tva kategorier av provsamlingar, priméra
provsamlingar och sekundédra provsamlingar. Det finns ocksa provsamlingar som inte
omfattas av biobankslagen, (se avsnitt 3.1). Dessa behandlas endast i begrinsad omfattning
1 detta dokument.

primir provsamling

provsamling som bestar av humant material som samlats f6r och ingar i biobank som
inrittats i Sverige i en vardgivares hilso- och sjukvardsverksamhet, bevaras tills vidare
eller for bestamd tid och vars ursprung kan hirledas till den eller de ménniskor fran vilka
materialet hirror.

sekundiir provsamling

provsamling som ldmnats ut fran priméir provsamling och vars ursprung dven efter
utlimnandet kan hérledas till den eller de provgivare fran vilka materialet hérror. Prov fran
en sekundir provsamling far enligt biobankslagen inte utlimnas vidare. For vissa d&ndamal
far dock dessa prov skickas vidare, (se undantagsregeln i avsnitt 3.3.1).

Forhallandet mellan biobank och olika typer av provsamlingar kan illustreras pa foljande sitt:

—

Utlamnande fran annan
sjukvardsbiobank

Sjukvardsbiobank

Sjukvardshuvudman

1. Primér provsamling
insamlad
inom hélso - och sjukvard

2. Sekundar provsamling
med sérskilda féreskrifter

3. Primér provsamling med
sérskilda féreskrifter

4. Provsamling
som ej
omfattas av biobankslagen

Ev. ater- )
lamnande Utlamnande

Forskningsbiobank

Forskningshuvudman

4. Provsamling
som ej
omfattas av biobankslagen

2. Sekundér provsamling
med sarskilda foreskrifter

Figur 1: En biobank kan besta av en eller flera provsamlingar. De prov som samlas in inom halso- och sjukvarden
laggs i priméara provsamlingar (1 i bilden). Om en forskare 6nskar forska pa en priméar provsamling i sjukvards-
biobanken uppréttas sérskilda foreskrifter f6r provsamlingen som bl a reglerar forskarens tillgang (3). En provsamling
kan ocksd utldamnas till en forskningshuvudman eller till en annan sjukvardshuvudman. Sarskilda féreskrifter kan
uppréttas aven for dessa sekundéra provsamlingar (2). Se vidare i avsnitt 3.4 om hur forskare far tillgang till prov.

Dessutom kan det finnas provsamlingar som inte omfattas av biobankslagen (4 i bilden); se avsnitt 3.1.

Som figuren visar kan forskningshuvudman som inte ar vardgivare enbart vara huvudman fér en biobank
med sekundéra provsamlingar.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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1.2.2

1.2.3

1.24

1.3

1.4

14.1

4.2

Tillgang till prov

I samband med prov i biobank anvinds hellre ordet tillgang 4n dispositionsritt,
forfoganderitt eller nyttjanderitt, eftersom det inte bara handlar om en juridisk rétt att
nyttja prov. Tillgang till prov innebdr ritt att for en viss tid, for ett specifikt syfte, fa nyttja
viss del av prov i en biobank. Med ett specifikt syfte menas i allmédnhet den forskning som
en etikprovningsndmnd godként.

Kodning/pseudonymisering

Eftersom bendmningen “kodning” anvénds i manga sammanhang och med olika innebord,
foreslas att begreppet “pseudonymisering” hellre anvinds nér ett prov ges en identitet som
inte direkt kan hérledas till provgivaren. Eftersom detta sprakbruk dnnu inte slagit igenom
overallt, anvinds i detta dokument for tydlighets skull uttrycket
“kodning/pseudonymisering’.

Forskning omfattar klinisk provning

I dokumentet omfattar bendmningen forskning dven kliniska ldkemedelsprovningar, om
inte annat sdrskilt anges.

Avgransningar
Dokumentet behandlar inte féljande omraden:

® Organisation och kvalitetshantering av biobanker (se Kvalitetshandbok, ref. 7)

e Sjukvardens rutiner fér information och samtycke (se Informations- och
samtyckesordningen, ref. 8)

® Processen for att lokalisera och destruera eller avidentifiera prov (se
Kravspecifikation av IT-stod, ref. 6)

e Socialstyrelsens roll som tillsynsmyndighet och anmilan av biobanker

Dokumentet behandlar endast 1 begriansad omfattning prov och provsamlingar som inte
omfattas av biobankslagen.

Bakgrund

Biobankslagen och anvindning av prov

Lagen gor det mojligt att anviinda biobanksprov for nationell eller internationell forskning,
utveckling, vard och behandling pa ett sétt som garanterar provgivarens (patientens)
integritet.' Lagen reglerar formerna for hur prov tagna inom hilso- och sjukvarden kan
sparas och anvindas for andra dndamal, som t ex forskning. Pa lang sikt innebér lagen
bittre organiserade biobanker med hogre kvalitet i hela landet, nagot som gynnar den
enskilde, forskningen och samhéllets utveckling.

' Baserat pa proposition 2001/02:44

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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4.2

1.4.2 Anvindningen av biobanker

1.5

Anvindning av prov

Huvuddelen av de prov som finns i biobanker som omfattas av biobankslagen &r tagna
inom hilso- och sjukvarden och sparas for diagnos och behandling. Dessa biobanker dr
ofta stora, har hog kvalitet och proven sparas som regel en ldangre tid.

Biobanksprov anvinds ocksa for forskning som baseras bade pa anviandning av befintliga
biobanksprov fran hilso- och sjukvarden och pa nyinsamlingar av prov. Prov fran patienter
eller forsokspersoner sparas ocksa ofta for ett specifikt forskningsprojekt. I prospektiva
kohortstudier sker en kontinuerlig insamling av prov under en relativt lang tidsperiod och
studierna omfattar i vissa fall ett stort antal individer, savil patienter som forsokspersoner.
I kliniska ldkemedelsstudier som bedrivs pa uppdrag av externa uppdragsgivare, sparas
prov for specifika analyser.

Anvindning av personuppgifter

For att meningsfulla samband ska kunna upptéckas vid forskning som omfattar prov i en
biobank, krivs ofta att resultaten fran provanalysen kan kopplas till uppgifter om
provgivaren som t ex alder, kon, tidpunkt for sjukdomsdebut och typ av behandling.

Arbetsgruppen — uppdrag och resultat
Landstingens biobanksprojekt

Landstingsforbundet tog i borjan av 2003 initiativ till en nationell samordning av rutiner
och hantering av biobanksprov. En styrgrupp® bildades med representanter fran olika
aktuella specialiteter och landsting, och landstingens biobanksprojekt startades.
Landstingets biobanksprojekt arbetade fram en gemensam, nationell informations- och
samtyckesordning, informationsmaterial till provgivare och personal, en kvalitetshandbok
for biobanker och kravspecifikation for IT-stdd for regionala biobanksregister (se
referenslistan). Det firdiga materialet har fortlopande overlamnats till landstingen som
ansvarar for genomforandet.

Uppdraget

Inom landsting, universitet och industri identifierades tidigt behovet av gemensamma
regler kring hur prov ska tillgidngliggoras for forskning. Landstingens biobanksprojekt
arrangerade i november 2003 darfor ett seminarium kring tillgang till biobanksprov. Detta
mynnade ut i en enighet om att en arbetsgrupp borde fortsitta utreda fragan. Landstingens
biobanksprojekt fick darfor i december 2003 ett uppdrag av landstingsdirektdrerna att
utarbeta gemensamma, praktiska riktlinjer for att tillgdngliggora prov fran hélso- och
sjukvarden for forskning, inom ramen for gillande lagstiftning.

Arbetsgruppen

Landstingens biobanksprojekt gav uppdraget till en arbetsgrupp i vilken ingar personer
som tillsammans técker in berérda kunskaps- och kompetensomraden, déribland juridik
och etik. Gruppen innehdll foretradare for berorda myndigheter och andra aktorer, bl a
lakemedelsindustrin, och hade en god regional spridning och forankring i universitets- och
hogskolesektorn. Myndigheterna utsag sjédlva sina representanter.

% Nils Conradi, Joakim Dillner, Géran Elinder (Ordf.), Mats G Hansson, Jan-Inge Henter, Kia Karlman,
Carola Lemne, Thorbjorn Ekstrom, Bengt Lundberg, Ulla Lonnqvist-Endre, Urban Sjoblom, Anne Snis
(Proj.led), Gunnar Thorbert. Adj: Lennart Eriksson, William Thorburn, Henrik Siman, Eva Sjogreen.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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Arbetsgruppens medlemmar har medverkat i arbetet men star inte nodviandigtvis bakom
alla delar i det framtagna materialet. Det &r styrgruppen for landstingens biobanksprojekt
som slutgiltigt godkint dokumentet sa att det sedan kunde presenteras och faststillas av
landstingsdirektorer och landstingsforbundets styrelse.

Gisela Dahlquist Umea Universitet
Joakim Dillner (t o m 20041030) Lunds Universitet
Elisabeth Rynning Uppsala Universitet
Dag Thelle (t o m 20040823) Goteborgs Universitet

Elisabeth Strandhagen (fr o m 20040824)
Olle Larko (fr o m 20050209)

Juha Kere (t o m 20041231) Karolinska Institutet

Gunnel Tybring (fr o m 20050101)

Elvar Theodorsson Link6pings Universitet

Outi Hovatta Vetenskapsradet

Ingmar Hammer Socialstyrelsen’

Karin Eriksson Likemedelsindustriforeningen
Ulrik von Essen (t o m 20040831) Stockholms Universitet
Birgitta Sundelin Stockholms Lins Landsting
Robert Larsson Stockholms Lins Landsting
Goran Elinder Landstingens biobanksprojekt
Mats G Hansson Landstingens biobanksprojekt
Anne Snis Landstingens biobanksprojekt
Resultat

Resultatet, d v s detta dokument (vilket utgdor huvuddokumentet) och avtalsmallar (se
”Landstingens gemensamma biobanksdokumentation” i Principer for tillgéng till
biobanksprov och personuppgifter for forskning, version 4.0), presenterades for
landstingsdirektorerna 1 maj 2005. Landstingsdirektorerna stéllde sig bakom dokumenten.
En huvudoverenskommelse mellan Sveriges Kommuner och Landsting och universitet
med medicinsk fakultet om tillgang till prov och personuppgift for forskning (se ref. 18)
undertecknades i december 2005.

? Socialstyrelsen har medverkat i arbetet i sirskilt arrangerade juristméten vid sidan av arbetsgruppen.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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Landstingets biobanksprojekt dr nu avslutat. Nationellt biobanksrad har ddrmed fatt
uppdraget av Sveriges Kommuner och Landsting att forvalta och utveckla det material som
Landstingens biobanksprojekt arbetat fram (www.biobanksverige.se).

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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4.2
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Socialstyrelsen 2001: Rapport till regeringen med forslag till reglering av biobanker.

Socialstyrelsen: Foreskrifter och allminna rad om biobanker i hilso- och sjukvarden
(SOSFS 2002:11)

Socialstyrelsen: Foreskrifter och allminna rad om biobanker i hilso- och sjukvarden
(SOSFS 2004:2)

Wolk, S. (Red.) Biobanksritt. Studentlitteratur AB, 2003, ISBN 914404271X

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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Dokument rérande tillgang till prov

Dokumentnamn
Landstingens gemensamma biobanksdokumentation (dokumentmallar).

Ansokan om tillgang till provsamling for forskning
I. Ansokan om inréttande av och tillgang till provsamling
II. Avtal om utlimnande av prov och personuppgift

Intyg avseende destruktion eller aterlimnande av prov efter analys

Sarskilda foreskrifter [ de fall da sjukvardshuvudmannen # forsknings-
huvudmannen, kan dven Avtal om tillgang till provsamling for forskning behdvas]

Tillgang till nyinsamlade biobanksprov och tillhérande personuppgifter vid
multicenterstudier

Huvudoverenskommelse mellan Sveriges Kommuner och Landsting och universitet
med medicinsk fakultet om tillgang till prov och personuppgifter fran hilso- och
sjukvarden for forskning

*  Senaste versionen av dokumentmallarna samt information om dem finns tillgdngliga pa
Nationellt biobanksrads hemsida (www.biobanksverige.se)

Utgangspunkter

De gemensamma principerna for tillgang till biobanksprov och personuppgifter baseras pa
foljande utgangspunkter:

Forskning ska mojliggoras och underlattas

Forskning baserad pa individanknutna biobanksprov har stor betydelse for
kunskapsutvecklingen pa en rad medicinska omraden. Det &r darfor av samhéllsintresse att
prov tagna i den kliniska varden kan stillas till forfogande for medicinsk forskning. Detta
ska ske pa ett sitt som inte inkriktar pa den enskilde provgivarens integritet och
sjalvbestimmande.

Biobankslagen medfor ett administrativt merarbete for forskaren. Landsting,
sjukvardsregioner och universitet bor darfor ta fram lokala rutiner och stédfunktioner for
att hjilpa forskare och likemedelsforetag att fa tillgang till prov.

Forskares tillgang till prov

Forskning som involverar prov och personuppgifter fran patienter och férsokspersoner
innebir att flera intressen kan samverka men ocksa komma i konflikt med varandra. Syftet
med forskningen dr skapa ny kunskap som kan bidra till béttre hélsa.

Provgivarens intresse att lamna prov och personuppgifter dr att bidra till ny kunskap som
kan ténkas bli till gagn for egen eller andra manniskors hilsa. Sjukvardshuvudmannens
intresse av att delta i provinsamlingen ir att forbittra varden pa kort och lang sikt.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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Forskningshuvudmannens intresse ar att bedriva forskning och att med hogsta mojliga
kvalitet bidra till ny kunskap och tillse att denna kunskap kommer samhiillet till del. Savil
forskningshuvudmannen som sjukvardshuvudmannen har intresse av att provsamlingen ska
komma till storsta mojliga nytta utan hinsyn till vem som utfor forskningen. En enskild
forskare som tagit initiativ till och skapat en provsamling, kan delta i forskningen med
samma malsittning och ambitioner som Ovriga intressenter, men vill ocksa anvinda prov-
samlingen for sin egen forskarkarridr. Han/hon har da ett givet behov att i forsta hand fa
anvinda proven for sitt eget forskningsprojekt samt att skydda provsamlingen fran att
nyttjas av konkurrerande forskare. Aven efter det specifika projektet kan det vara rimligt
att den som tagit initiativ till provsamlingen ges fortursritt till att fa tillgang till prov-
samlingen for egna, nya projekt.

Dessa intressen maste vigas samman pa ett klokt sétt for att provmaterialet kommer till
storsta mojliga nytta och for att forskare dven i fortséttningen ska vilja bedriva forskning
som omfattar biobanksprov. En konflikt uppstar nér prov férhindras komma till
anvindning i angeldgen forskning, eller da olika asikter finns om vilken forskning som &r
den mest angeldgna nir prov inte racker for flera projekt. For att undvika sadana konflikter
ar det darfor viktigt att, i en 6verenskommelse med huvudmannen och innan nyinsamling
av prov startar, villkoren for forskarens tillgang till provsamlingen dokumenteras. En
forskares tillgang till prov bor definieras i tid, grad och delmingd av prov. (Se vidare
avsnitt 3.4.3). Nir det giller befintliga provsamlingar som tillkommit fore lagens
ikrafttridande kan sirskilda 6verviganden behdva goras. Aven hir #r en skriftlig
overenskommelse med huvudmannen att rekommendera. Nir det géller kliniska
provningar rekommenderas att likemedelsforetagets tillgang till prov regleras pa
motsvarande sitt.

Hanteringen ska folja lag, foreskrifter och allmanna rad

Rutiner for utlimnande och anvéndning av biobanksprov ska vara sa enkla som mojligt
och samtidigt vara forenliga med biobankslagen och Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rad. Med lagens nuvarande utformning &r detta ibland en grannlaga uppgift.

Som exempel kan ndmnas att ansvaret for prov tagna i en vardgivares hilso- och
sjukvardsverksamhet enligt biobankslagen initialt alltid ligger hos huvudmannen for hilso-
och sjukvarden. Detta medfor att prov som tas inom hilso- och sjukvarden, pa initiativ av
ett universitet for ett specifikt forskningsprojekt, ingar i hilso- och sjukvardens biobank.
(Se vidare avsnitt 3.4 hur forskare kan fa tillgang till dessa prov).

Allmanhetens fortroende kravs

For att insamling och forvaring av prov ska ske framgangsrikt krdvs allménhetens
fortroende. Skyddet av den enskilda méanniskans integritet dr avgérande men det dr ocksa
av stor betydelse att allménheten uppfattar att biobanksmaterial pa ett effektivt sitt kan
anvindas for att frimja ménniskors hilsa. For att allménhetens fortroende ska besta, ér det
viktigt att ansvaret for och hanteringen av prov och personuppgifter dr entydigt oavsett
andamal och anvindare.

Provgivaren prioriteras forst

Vid anvindning av biobanksprov ska den direkta nyttan for den enskilde provgivaren ha
hogsta prioritet. Detta innebér att om det dr brist pa provmaterial ska anvandning for
provgivarens egen vard, diagnostik och behandling ha hogsta prioritet. Dérnést prioriteras

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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anvdandning med anknytning till nira sldktingar som kan beroras av sjukdomen. Den
biobanksansvarige ansvarar, i samrad med den som ansvarar for hilso- och sjukvarden av
provgivaren, for att tillricklig miangd sparas for att pa kort och lang sikt sikra detta.

En gemensam halsoresurs

I juridisk mening dr det inte meningsfullt att tala om dganderitt till prov i de svenska
biobankerna. Med ett solidariskt synsétt kan man fororda den grundldggande principen om
gemensam mojlighet till att fa nyttja de svenska biobankerna. Svenska biobanker bor
betraktas som en viktig gemensam hélsoresurs.

Avvagning mellan forskningens och provgivarens intressen

Ett av biobankslagens syften dr att framja forskning pa biobanksprov samtidigt som
provgivarens sdkerhet och integritet skyddas. Provgivare har som framtida nyttjare av ny
medicinsk kunskap och nya mojligheter till medicinsk behandling ett starkt intresse av att
forskning pa biobanksprov kan utféras. De har samtidigt intresse av att kédnslig information
om dem hanteras sékert och skyddas mot obehorig insyn. De kan ocksa ha intresse av att
vara delaktiga i beslutet om vad deras prov ska anvindas till. Biobankslagen med
tillampningsforeskrifter samt detta dokument har till syfte att astadkomma en klok
avviagning mellan dessa olika intressen.

Tillgang till prov

Detta kapitel innehaller fortydliganden och tolkningar av lag, foreskrifter och allmédnna rad
samt ger forslag till gemensamma principer och rekommendationer.

Vilka prov omfattas inte av lagen?

Biobankslagen ér tillimplig pa prov i biobanker som inrittats i Sverige i en vardgivares
hélso- och sjukvardsverksamhet — oavsett var materialet i biobanken forvaras — och pa
prov som lamnats ut fran en sadan biobank. Biobankslagen giller oavsett om vardgivaren
dr privat eller inte.

Tolkning:
Om ett eller flera av foljande kriterier dr uppfyllt omfattas prov inte av biobankslagen:

Prov som rutinmaéssigt tas i varden for analys och som uteslutande dr avsedda som
underlag for diagnos och 16pande vard och behandling av provgivaren och som inte sparas
en langre tid (riktmérke tva manader efter utford primir analys).

1. Prov som rutinmissigt tas i varden for analys och som uteslutande ir avsedda som
underlag for diagnos och 16pande vard och behandling av provgivaren och som inte
sparas en ldngre tid (riktmérke tva manader efter utford primir analys).

Notera: enligt Socialstyrelsen omfattas alla prov som tas inom hélso- och
sjukvarden for forskning direkt av biobankslagen, d v s dven rutinprov* om de tas
for ett forskningsprojekt.

* Rutinprov for forskning ingér i sjukvardshuvudmannens biobank och registreras i denna och destrueras ofta
direkt efter analys. Saledes utlimnas inte prov men analysresultaten delges forskningsprojektet.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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2. Prov som tas utanfor en vardgivares hilso- och sjukvardsverksamhet. Ett exempel
ar prov som tas pa en forskningsinstitution eller ett likemedelsbolag fran en frisk
forsoksperson, som rekryterats via en annonsering (dir inte vardgivares namn 4r
inblandat). Prov som tas 1 rittsmedicinsk verksamhet dr ytterligare ett exempel.

Notera dock att Landstingets biobanksprojekt foreslar att dessa prov i princip ska
hanteras som om de omfattades av biobankslagen’.

3. Prov som dr avidentifierade sa att de inte ldngre kan hérledas till provgivaren.

4. Prov som har modifierats i samband med en forskningsprocess eller en industriell
process — oavsett om de dr identifierbara eller inte — och som utgor antingen ett
resultat av forskningen eller en industriell produkt. Vad som ska bedémas som prov
och vad som ska bedomas som resultat eller produkt far bedomas fran fall till fall.

Notera att Landstingets biobanksprojekt rekommenderar att en provgivare som
Onskar fa sitt prov destruerat efter det att provet har 6vergatt till att vara ett resultat
eller en produkt bor i normalfallet fa en sadan begéran tillgodosedd, trots att prov-
givaren inte har lagstod for detta. Vi bedomer att nér det géller ett enskilt prov ar
provgivarens autonomi viktigare idn forskningsnyttan. Att tillgodose provgivarens
begiran kan pa lang sikt gynna den forskning som anvinder prov fran biobanker.

5. Prov som har tagits utanfor Sveriges gréanser. (Se dock avsnitt 3.5).

Observera dock att forskning med prov som faller under punkt 2, 4 och 5 ovan lyder under
etikprovningslagen. Aven andra lagar kan vara tillimpliga, som personuppgiftslagen och
offentlighets- och sekretesslagen.

Vem ar huvudman for en biobank?

En huvudman ér i de flesta fall en myndighet eller organisation som juridiskt har ansvaret
for en viss verksamhet. Huvudman for en biobank kan, enligt biobankslagen, vara en
vardgivare, en forskningsinstitution, ett likemedelsbolag m fl. En enskild forskare, som
inte samtidigt dr vardgivare, kan inte vara huvudman for en biobank.

Huvudman for en biobank som innehaller primdra provsamlingar (se definition sid. 6) kan
endast vara landsting och andra offentliga eller privata vardgivare. I biobankslagen
jamstills med vardgivare ocksa laboratorium, som mottar prov fran vardgivare och som
bevarar proven i en biobank. Vardgivares biobanker kan dven innehalla sekundira
provsamlingar.

Biobanker med andra huvudmain dn vardgivare och dirmed jamstéllda laboratorier kan
endast innehalla sekunddra provsamlingar (se definition sid. 6) och provsamlingar som
inte omfattas av biobankslagen (se figur 1).

Huvudmannaskapet giller givetvis ocksa varje enskilt prov i provsamlingarna.

Vid tvist betrdffande huvudmannaskap kan drendet provas av allmin domstol eller genom
skiljeforfarande beroende av vad eventuella aktuella avtal foreskriver.

Nagra typfall av huvudmannaskap finns i Praktikan (se appendix).

> Detta medfor att provgivaren ska tillfrigas om samtycke till att prov sparas i en biobank och besluta for
vilka dndamal prov far anvindas. En biobankansvarig ska vara utsedd och denne ansvarar for att provens
kvalitet sdkras och provgivarens integritet skyddas. Personuppgifter som hor till prov ska finnas i ett IT-stod
eller register sa att personer med behorighet kan s6ka efter enstaka prov eller provsamlingar; detta for att
mojliggora provgivarens dnskan om destruktion samt forskning. Vid utlimnande ska ett avtal upprittas
mellan den biobanksansvarige och den mottagande parten. Biobanken star ej under tillsyn, ska inte anmélas
till Socialstyrelsen, och négra paféljder om ovanstaende ej genomfors forekommer ej.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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Om utlamnande av prov

Vad menas med utlimnande av prov?

Vid ett utlimnande av prov ska, enligt Socialstyrelsen, bada nedanstaende villkor vara
uppfyllda:

1. Proven Overlimnas fran en huvudman till en annan huvudman. Denne avser
anvinda proven, vanligtvis for forskning.

2. Proven flyttas eller dr flyttade till en plats utanfor den forre huvudmannens
verksamhet.

Vid utlimnade av prov for forskning forflyttas ansvar och ritten att anvénda de aktuella
proven fran sjukvardshuvudmannen till en annan huvudmans biobank. Sjukvardshuvud-
mannen ansvarar for att spara dokumentation om prov och till vem prov utlimnats, for att
mojliggora sparning av prov. Vid ett utlimnande uppstar en sekundér provsamling, som
inte far utlimnas vidare. Forvaring hos annan part dr mojlig under forutsittning att avtal
finns och ansvar for och ritten att anvinda proven inte flyttas.

Undantag

Enligt 4 kap. 5 § biobankslagen kan prov for vissa @ndamal skickas, fran savil primir som
sekundir provsamling, till en mottagare inom eller utom landet utan att det anses vara
fragan om ett utlimnade. Proven stills inte till den mottagande verksamhetens forfogande,
utan proven skickas till verksamheten for en specifik atgird. Det giller foljande dndamal:

a. Prov som dr avsett for vard- och behandlingsindamal far skickas till en annan
vardgivare inom eller utom landet for utlatande och analys.

b. Prov som anvinds for samverkan i ett specifikt forskningsprojekt godkint av
regional etikprovningsnamnd, far skickas till en annan enhet for forskning inom
eller utom landet.

c. Prov som anviénds vid godkind klinisk provning av likemedel eller medicintekniska
produkter, far skickas for analys till en annan enhet inom likemedelsbolaget eller
till ett annat kontrakterat bolag, inom eller utom landet.

Vid hanteringen av ovanstaende krivs foljande:
1. Prov och personuppgifter ska inte rja provgivarens identitet’.

2. Provgivaren ska ha lamnat sitt samtycke till forskningsprojektet och att prov
kan komma att skickas till annan enhet inom eller utom landet.

3. Nir prov inte lingre behovs ska de aterlimnas alternativt destrueras.

Beslut om utlamnande

Den biobanksansvarige ska enligt biobankslagen prova ansokan om utlamnande av
provsamling for ett specifikt forskningsprojekt men kan lamna 6ver fragan till
biobankshuvudmannen for avgorande.

Huvudmannens lokala instruktion for en biobank, vanligen dokumenterad i en
kvalitetshandbok for biobanken, bor innehalla f6ljande villkor for utlimnande av prov:

® Notera: Projektet forordar att i valet mellan patientintegritet och patientsikerhet, bor det senare prioriteras.
Mirkning av prov med personnummer kan dérfor ske i de fall patientsdkerheten annars sitts i fara.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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1. Provgivaren ska ha samtyckt till att prov nyttjas for det aktuella &ndamalet.
Betriffande anviandning for forskningséindamal fordras normalt ett uttryckligt,
specifikt samtycke till medverkan i det aktuella forskningsprojektet. Etikprovnings-
namnden kan emellertid medge undantag fran de ordinarie kraven pa information
och samtycke. Utlimnandet av prov maste i sadana fall vara forenligt med de
forutsittningar som angivits av ndmnden.

2. Tillrackligt provmaterial ska finnas kvar for diagnostik, vard och behandling.
Denna bedomning kan vid behov goras i samrad med den som ansvarar for hilso-
och sjukvard av provgivaren, om detta dr annan person dn den biobanksansvarige.

3. Gillande avtal och foreskrifter for provsamlingen ska ha beaktats.

4. Forskningsprojektet ska vara godként av etikprovningsndmnd. Detta godkdnnande
inkluderar anvindningen av savil prov som personuppgifter.

5. Om utlimnandet géller en befintlig, forskarinitierad provsamling ska samrad ske
med den forskare eller forskargrupp som en gang initierat provsamlingen.

6. Provsamlingar bor exponeras for andra forskare for att stimulera
forskningssamarbete.

For aktuella avtalsmallar for utlimnande av prov, se www.biobanksverige.se.

Rekommendation

Ett lokalt biobanksrad bor inrittas som stod for den biobanksansvarige for storre
biobanker. Radet bor ha kompetens for att bedoma projektens vetenskaplighet samt bevaka
hélso- och sjukvardens intressen. Ett sadant rad kan bista med att prioritera mellan lekala
projekt da flera forskare har intresse av ett begriansat biobanksmaterial. I dessa situationer
har normalt insamlande forskare foretrade. Javsproblematik inom radet ska
uppmirksammas.

Vetenskapsradets beredningsgrupper, som har hog vetenskaplig kompetens och nationell
forankring, kan anlitas om det lokala biobanksradet inte kan géra prioritering pa grund av
exempelvis lokala javsforhallanden eller begriansad vetenskaplig kompetens.
Beredningsgrupperna kan ocksa anlitas vid storre nationella projekt.

Vigran att lamna ut prov

Om en biobanksansvarig hos en offentlig vardgivare vigrar att lamna ut provmaterial ska
drendet pa begéran av den sokande i forsta hand lamnas till vardgivaren for beslut.
Vardgivarens beslut kan i sin tur 6verklagas till Socialstyrelsen som ger en
rekommendation i fragan om utlimnande bor ske eller inte.

Om en biobanksansvarig hos en enskild vardgivare vigrar att lamna ut prov ska fragan,
tillsammans med vardgivarens yttrande, 6verldmnas till Socialstyrelsen for provning.

Socialstyrelsen kan vid provningen ocksa ha nytta av Vetenskapsradets bedomning (se
avsnitt 3.3.2).

Rekommendation

Socialstyrelsens rekommendation i utlimnandefragor bor foljas.

Krav pa kodning/pseudonymisering vid utlimnande

Detta avsnitt beskriver de krav som stills pa provens identitetsbeteckning, i fortsittningen
bendmnd prov-id.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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Vid utlimnande av prov utlimnas ofta dven viss information om provgivaren (exempelvis
alder, bostadsort, sjukdomshistoria). Krav pa hanteringen av sadana personuppgifter
beskrivs utforligare i avsnitt 4.

Enligt biobankslagen ska prov som ldmnas ut fran en biobank, om annat inte sarskilt
beslutas, vara “avidentifierade eller kodade”. Detta innebér att kopplingen mellan prov-id
och provgivarens identitet samt mellan personuppgifts-id och provgivarens identitet, i
normala fall inte ska utlimnas. Dessa kopplingar (i lagen benamnt kodnycklar; nyckel 1
och 2 i figur 2) ska forvaras hos huvudmannen for den primira provsamlingen pa ett
betryggande sitt. Utlimnande av sadana kodnycklar kan dock ske, efter godkdnd
etikprovning och beslut av personuppgiftsansvarig, om forskningen sa kraver. Om
utlamnande av nyckel 1 och nyckel 2 sker, ansvarar mottagande huvudman for att dessa
skyddas.

o Provgivarens
Primar identitet

provsamling . "
AN
y‘ W

Prov-id « Personuppgifts-id
Sekundar ("kod”) "Nyckel 3” ("kod”)

provsamling
@ Personuppgifter

Nyckel 1 och 2 férvaras normalt hos huvudmannen fér den primara provsamlingen. Darmed vet
forskaren inte provgivarens identitet. Nyckel 3 - som sammanbinder prov och personuppgifter -
lAmnas ut.

A 4

Figur 2

Vid utlimnandet av ett prov for forskning finns krav pa hur prov-id ska vara utformat:
Prov-id
a. ska vara unikt (delprov fran samma primarprov ska alltsa inte ha samma id)
b. ska inte innehalla data som litt kan identifiera provgivaren (t ex fodelsedag, kon,
alder, diagnos, provtagningsdag)
c. ska helst besta av randomiserade sifferkombinationer, ev med tilligg av beteckning
for studiecenter, provningsnamn e d

Om inte ovanstaende dr uppfyllt maste provet ges ett nytt id ("kodas/pseudonymiseras”)
innan utlimnande kan ske. Ansvarig for dessa rutiner dr den biobanksansvarige for den
priméra provsamlingen.

De ovan angivna kraven pa prov-id giller pa motsvarande sitt dven for personuppgifts-id.
Specialfall

I vissa fall kan den som har fatt prov utlimnade fran en primér provsamling vilja limna
proven vidare for fortsatt anvdandning inom eller utom landet. Enligt huvudregeln 1
biobankslagen ir detta inte tillatet (vissa undantag medges, (se avsnitt 3.3.1).
Avidentifierade prov omfattas dock inte av biobankslagens regelverk. Om huvudmannen
for den sekundira provsamlingen later avldgsna prov-id och personuppgifts-id, sa att
nyckel 1 och 2 inte langre kan anvindas for att direkt eller indirekt identifiera provgivaren,

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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3.4

34.1

4.2

kan proven normalt anses avidentifierade. Sadan avidentifiering maste vara godkénd av
etikprovningsndmnd.

Vid utlimnande av prov fran en sjukvardshuvudman till en annan for vard och behandling
far prov-id mirkas med uppgifter som kan identifiera provgivaren.

Hur far forskare tillgang till prov fran halso- och sjukvarden?

Forskning kan bedrivas pa befintliga prov i en biobank eller pa nyinsamlade prov.
Principerna for huvudmannaskap och avtalsreglering skiljer sig inte mellan dessa tva
insamlingsformer. Daremot skiljer sig den praktiska hanteringen nagot, (se Praktikan i
appendix).

Forskaren ansdker om att fa tillgang till respektive fa inritta en provsamling genom att
fylla i ansokan (for aktuella mallar se www.biobanksverige.se) och skicka den till aktuell
biobanksansvarig eller biobankssamordnare. Det finns tva sitt att gora prov tillgdngliga for
forskning.

1. Genom att prov kvarstdr i den priméra provsamlingen i sjukvardens
huvudmannaskap.

2. Genom att prov utldmnas till annan huvudman varvid en sekundér provsamling
skapas.

I bada fallen kan prov skickas till en samarbetspartner inom eller utom landet for en
specifik atgird i ett specifikt projekt som godkints av en etikprovningsnamnd utan att det
anses vara fragan om ett utlimnande (se avsnitt 3.3.1).

Det ar vanligt forekommande att man inom ett och samma forskningsprojekt anviander
prov som hérror fran bade primira och sekunddra provsamlingar (och @ven prov fran
provsamlingar som inte omfattas av biobankslagen).

Prov kvarstar i den priméira provsamlingen

Alternativ 1 ovan — att lata prov kvarsta i den primédra provsamlingen — dr lampligt for
forskare som vill tillforsdkra sig tillgang till prov for ett specificerat syfte, men som inte
vill ha biobanksansvar. Forskares tillgang till prov och personuppgifter for ett specifikt
projekt regleras genom sdrskild foreskrift och ibland dven ett avtal, beroende pa vem som
ar forskningshuvudman:

Sjukvardshuvudmannen ir forskningshuvudman och forskaren ér hel- eller
deltidsanstélld av denne: Den biobanksansvarige upprittar i enlighet med huvudmannens
direktiv och i samrad med forskaren sdrskilda foreskrifter for provsamlingen.

Universitetet ir forskningshuvudman och forskaren ér anstilld av universitetet: Da
behover forutom sarskilda foreskrifter dven upprittas ett avtal om tillgang mellan
sjukvardshuvudmannen och forskningshuvudmannen.

Provsamlingen kvarstar i en biobank hos sjukvardshuvudmannen. Befintliga rutiner
anvands for forvaring, uttag, sdkerhet, sekretess etc. Den administrativa hanteringen &r
enklare, ingen anmélan till Socialstyrelsen av utlimnande av provsamling fordras.
Sjukvardshuvudmannen dr personuppgiftsansvarig enligt personuppgiftslagen for
personuppgifter horande till provsamlingen.

Nationella mallar for sdrskilda foreskrifter samt avtal finns tillgingliga pa Nationellt
biobanksrads hemsida (www.biobanksverige.se).

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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3.4.2 Prov utlimnas till en sekundar provsamling

Nir forskning ska bedrivas inom en forskningsinstitution eller ett likemedelsbolag &r det
lampligt att prov fran en primér provsamling hos sjukvardshuvudmannen utlimnas, och en
sekundir provsamling skapas hos mottagande huvudman. Den sekundéra provsamlingen
kan inga i en befintlig eller nyinrittad biobank hos mottagande huvudman. Den
biobanksansvarige hos sjukvardshuvudmannen upprittar ett avtal med biobanksansvarig
hos mottagande huvudman. Avtalet reglerar villkoren for utlimnande av provsamling och i
forekommande fall for provtagning. Notera att den faktiska mottagaren av proven kan -
men inte behover - finnas hos mottagande huvudman’. Nationella mallar avtal for
utlimnande finns tillgdngliga pa Nationellt biobanksrads hemsida
(www.biobanksverige.se).

En huvudoverenskommelse mellan Sveriges Kommuner och Landsting och universitet
med medicinsk fakultet 4r ocksa framtagen (se www.biobanksverige.se).
Huvudoverenskommelsen, som undertecknades i december 2005, anger de allméinna
forutsittningarna for parternas samarbete rorande tillgang till prov och personuppgifter for
forskning och utgor utgangspunkten for ovan nidmnda avtal.

Den biobanksansvarige for den priméra provsamlingen ska anméla utlimnandet av
provsamlingen i sin helhet till Socialstyrelsen. Huvudmannen for den sekundéra
provsamlingen ska utse en biobanksansvarig, om detta inte redan dr gjort. Den
biobanksansvarige for den sekundira provsamlingen har ett lagstadgat ansvar och maste
uppfylla de krav som biobankslagen stiller. Prov far inte limnas ut fran den sekundira
provsamlingen.

Huvudmannen for den sekundira provsamlingen kan anvidnda proven i egna
forskningsprojekt men har normalt inte tillgang till provgivarnas identitet. Prov och
tillhérande personuppgifter utlimnas som regel kodade/pseudonymiserade. Om
forskningen sa kréver och etikprovningsnamnd godként detta, kan provgivarens identitet
lamnas ut (se avsnitt 3.3.4). Huvudmannen for den sekundéra provsamlingen ar
personuppgiftsansvarig for personuppgifter horande till provsamlingen.

Multicenterstudier

Ett sérskilt tillvigagangssitt har arbetats fram for multicenterstudier med nyinsamling av
prov och dir proven utldmnas. Med multicenterstudier avses forskningsstudier dar man vill
bedriva forskning som omfattar prov fran flera sjukvardshuvudman. I dessa studier
utlimnas prov fran flera primira provsamlingar till en sekundir provsamling i en biobank
hos forskningshuvudmannen eller med vilken forskningshuvudmannen har en
overenskommelse. Tillvigagangssittet innebir att de landsting som sa 6nskar inréttar en
s.k. e-biobank, d v s en elektronisk biobank i vilken prov endast registreras som en primér
provsamling for att garantera sparbarhet enligt biobankslagen. De biobanksansvariga fran
e-biobankerna ger en personlig fullmakt till samtliga chefer vid de Regionala
biobankscentrumen att fatta beslut om inrittande och utlamnande av provsamling i
respektive e-biobank. En gemensam dokumentmall f6r ansokan och avtal om tillgang till
prov for multicenterstudier dr framtagen (for aktuell dokumentmall se
www.biobanksverige.se). Ansokan skickas till Regionalt biobankscentrum i den region dér
etikansokan ska utforas eller har utforts.

7 Universitet och likemedelsbolag kan ha forskningssamarbete angaende prov som utlimnats frén hilso- och
sjukvarden till universitetet eller till likemedelsbolaget. Prov skickas da fran den sekundéra provsamlingen
till samarbetspartnern med stod av undantagsregeln (se 3.3.1).

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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For dvriga multicenterstudier (ddr prov inte utldmnas fran sjukvardshuvudmannen, eller
som ror forskning pa befintliga prov) kan det vara lampligt att vianda sig till de aktuella
sjukvardhuvudéinnens biobankssamordnare (se avsnitt 5.3 och Linkar pa
www.biobanksverige.se). Biobankssamordnaren kan fungera som en kontaktperson mot
forskningshuvudmannen vid upprittande av avtal.

3.4.3 Overenskommelse om forskares tillgang till prov

En forskares tillgang till prov, i savél primér som sekundér provsamling, bor definieras i
tid, grad och delmingd av prov i en dverenskommelse med biobankshuvudmannen (se
utgdngspunkt, avsnitt 2.2). Overenskommelsen dokumenteras limpligen i en sirskild
foreskrift for provsamlingen (for aktuella mallar se www.biobanksverige.se).

En forskare kan ges ensamriitt, inom ramen for biobankslagen, till provsamlingen for ett
specifikt forskningsprojekt. Ensamritt bor som regel erbjudas under den tid och for den
delmingd av prov som erfordras for att genomfora de analyser som det specifika projektet
kraver. Tiden beror av projektets art, vid exempelvis longitudinella studier kan en forskares
ensamritt gélla under lang tid. Nir det specifika projektet avslutats kan det vara rimligt att
den som tagit initiativ till provsamlingen ges fortursratt till att fa tillgang till
provsamlingen for egna, nya projekt.

Nir en forskares fortursritt till provsamlingen upphor kan forskaren och den
biobankansvarige komma 6verens om att den biobanksansvarige ér skyldig att samrada
med forskaren/forskargruppen som initierat provsamlingen, om annan forskare 6nskar
tillgang till det insamlade materialet. Forskaren som initierat provsamlingen kan dock inte
forhindra en annan forskares tillgang om biobanksansvarig och eventuellt biobanksrad
tillstyrker en sadan tillgang. Vid oenighet avgor biobankshuvudmannen érendet.

3.5 Internationellt samarbete

Biobankslagen avser mojliggora internationellt samarbete kring biobanksprov samtidigt
som provgivarens integritet skyddas.

3.5.1 Svenska prov i internationella forskningsprojekt

Enligt 4 kap. 3 § biobankslagen far prov i en vardgivares biobank anvéndas for
internationell forskning efter godkdnnande av svensk etikprovningsnamnd. Ansokan om
etikprovning ska goras av en svensk forskningsinstitution®. Den svenska huvudmannen och
en av denne utsedd biobanksansvarig har ansvaret for proven. Ett avtal bor diarfor upprittas
mellan huvudmannen och det utlindska mottagande laboratoriet. Avtalet ska bl a sdkra
provens forvaring, att proven endast anvénds for ett specificerat indamal samt att proven
aterlamnas alternativt destrueras nér de inte ldngre behovs for forskningsprojektet.

Det finns sdrskilda bestimmelser i personuppgiftslagen som reglerar overforing av
personuppgifter utanfér EU och utanfér EES-omradet. Har krdvs i regel samtycke fran den
enskilda personen i fraga.

3.5.2 Svenska prov skickas utomlands for analys

Prov fran savil primér som sekundér provsamling kan, for vissa dandamal, skickas till en
mottagare inom eller utom landet, (se undantagsregeln i avsnitt 3.3.1.)

¥ Svensk myndighet eller bolag i vars verksamhet forskning bedrivs

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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3.5.3

3.6

3.7

4.1

4.1.1

4.1.2

4.2

Svensk forskning pa prov som ir tagna utomlands

Prov som édr tagna utanfor Sveriges grinser omfattas ej av biobankslagen.
Forskningsprojektet ska dock godkidnnas av etikprévningsnimnd for den del av
forskningen som genomfors i Sverige’. Overenskommelser rorande villkoren for
mottagandet av proven ska goras med den utldndske parten. Forskningshuvudmannen
maste forvissa sig om att dessa 6verenskommelser dr forenliga med svensk lag och
forskaren ska folja dem.

Kan prov flyttas mellan biobanker med samma huvudman?

En omorganisation som innebir att huvudmannen omdisponerar sina provsamlingar och
flyttar dem mellan egna existerande eller nyinrittade biobanker och pa sa sitt dndrar
biobankernas omfattning anses inte som ett utlimnande. Omorganisationen kan dock
utgora en strukturell fordndring som ska anmélas enligt 2 kap. 5 § biobankslagen.

Nar far overlatelse av biobank ske?

Overlatelse av en biobank, eller del av en biobank, fran en huvudman till en annan
huvudman far endast ske om sérskilda skil foreligger och efter tillstand fran
Socialstyrelsen. Sérskilda skél kan exempelvis vara organisationsfordndringar eller
vardgivares konkurs. En primér provsamling ir fortfarande primir efter 6verlatelsen
eftersom Overlatelse inte riknas som ett utlimnande.

Tillgang till personuppgifter

Personuppgiftslagen — en introduktion

Vilka lagar reglerar behandlingen av personuppgifter?

Biobankslagen reglerar hur prov far anviandas medan anvéndning och utlimnande av
personuppgifter regleras av offentlighets- och sekretesslagstiftningen (OSL) samt
dataskyddsreglerna i personuppgiftslagen (PuL) och patientdatalagen (PDL). Syftet med
PuL ar att skydda ménniskor mot krinkning av deras personliga integritet. Lagen ger
detaljerade regler om hur helt eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter ska
ga till. PuL reglerar alltsa i princip automatiserad behandling av personuppgifter som sker i
en personuppgiftsansvarigs verksamhet om inte sirskilda regler finns i PDL.

Automatiserad personuppgiftshantering (datajournaler) som sker inom hélso- och
sjukvarden regleras i princip av PDL. Hanteras personuppgifterna i ett forskningsprojekt
giller PuL.

Begrepp

Med personuppgift avses all slags information som, direkt eller indirekt, kan hanforas till
en fysisk person som ér i livet (uppgifter om avlidna skyddas dock av annan lagstiftning).

Begreppet behandling av personuppgift omfattar varje atgird eller serie av atgidrder som
vidtas med personuppgifter, exempelvis insamling, lagring, bearbetning, vidarebefordran
eller radering.

? Se proposition 2002/03:50 25.1 §5.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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Personuppgiftsansvarig (se aven avsnitt 5) dr den som ensam eller tillsammans med andra
bestimmer dndamalen och medlen for behandling av personuppgifter och dr oftast ett
foretag eller annan juridisk person. For behandling av personuppgifter inom ett landsting ar
alltsa landstinget personuppgiftsansvarigt. Sker behandlingen inom ett universitet dr
universitet personuppgiftsansvarigt.

Personuppgiftsansvarig kan utse ett personuppgiftsombud. Det dr den fysiska person som,
efter forordnande av den personuppgiftsansvarige, ska se till att personuppgifter behandlas
pa ett korrekt och lagligt sitt. Personuppgiftsombudet mottar t ex anmilan fran en forskare
om behandling av inrédttande av nya personuppgifter.

Personuppgiftsbitrdde kallas den som behandlar personuppgifter fér den
personuppgiftsansvariges rikning. Ett personuppgiftsbitride finns alltid utanfor den egna
organisationen d v s en anstdlld i den egna organisationen ir inte ett personuppgiftsbitrade 1
personuppgiftslagens mening.

4.1.3 Behandling av personuppgifter

Om personuppgifter behandlas — alltsa dven om personuppgifter i form av namn finns
sparade i register for att kunna hitta prov i en biobank — maste personuppgiftslagens regler
foljas och i forekommande fall patientdatalagens. Den senare lagen géller om uppgifter vid
utlimnandetillfdllet himtas fran ett vardregister.

Personuppgiftslagen uppstiller ett antal grundldggande krav som maste var uppfyllda innan
nagon form av behandling av personuppgifter kan ske. Dessa krav innebér bland annat att
behandling ska ske pa ett korrekt sitt och att personuppgifter endast far samlas in for
sdrskilda och uttryckligt angivna dndamal samt att behandling sedan inte far ske for nagot
andamal som &r oforenligt med det for vilket de samlades in. Vidare far man inte samla in
fler personuppgifter dn vad som dr nddvindigt och personuppgifterna ska vara riktiga och
aktuella. Det finns ocksa sirskilda regler for behandling av kénsliga personuppgifter.

Personuppgifter far bara behandlas om den som personuppgifterna géller har ldmnat sitt
samtycke till behandlingen. Samtycket ska vara tydligt och frivilligt och avse en specifik
behandling. Det ska ocksa ha lamnats forst efter det att den tillfragade har fatt tillriacklig
information om behandlingen.

4.1.4 Skyldighet att informera

I PuL finns en regel som anger att om uppgifter om en person samlas in fran personen
sjdlv, ska den personuppgiftsansvarige i samband med insamlingen sjdlvmant informera
personen om behandlingen av uppgifterna. Informationen ska omfatta:

a. uppgifter om den personuppgiftsansvariges identitet
b. uppgifter om dndamalen med behandlingen och

all dvrig information som behdvs for att personen ska kunna ta tillvara sina
rittigheter i samband med behandlingen, t.ex. vem som kommer fa tillgang till
uppgifterna, personuppgiftsansvarigs skyldighet att limna uppgifter och ritten att
ansoka om information och fa rittelse.

Om personuppgifterna har samlats in fran nagon annan kélla 4n personen sjilv, ska den
personuppgiftsansvarige sjadlvmant 1imna personen information om behandlingen av
uppgifterna nér de registreras. Dock behdver information inte limnas om detta visar sig
omgjligt eller skulle innebéra en oproportionerligt stor arbetsinsats.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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4.1.5

4.2

4.3

4.2

Varje person vars personuppgifter registrerats har ritt att en gang per ar efter skriftlig
begiran fa registerutdrag som visar vilken information om vederborande som finns hos den
personuppgiftsansvarige

Datainspektionen

Datainspektionen dr den tillsynsmyndighet som kontrollerar att personuppgifter hanteras
enligt lag. Viss behandling av personuppgifter anses sirskilt integritetskinslig och ska
dérfor dessutom forhandskontrolleras av Datainspektionen. Sa ir t.ex. fallet med
automatisk behandling av personuppgifter om genetiska anlag. Ett beslut av
Datainspektionen efter en sadan forhandskontroll innebir dock inte automatiskt ett tillstand
att hantera uppgifterna. Den personuppgiftsansvarige &r fortfarande skyldig att pa eget
ansvar folja de foreskrifter och de papekanden som Datainspektionen brukar limna i
besluten.

Tidigare behovdes tillstand fran Datainspektionen for att uppritta och fora dataregister
men sadana tillstand behovs inte ldngre.

Utlamnande av personuppgift

Om personuppgifter ska lamnas ut fran ett landsting till ett universitet eller mellan olika
landsting maste alltid en sekretessprovning goras av den utlimnande myndigheten. Inom
en myndighet kan man mycket generaliserat séga att endast den eller de personer som
behover en uppgift for att kunna utfora sitt arbete ska kunna fa tillgang till uppgiften, om
denna omfattas av sekretess.

Forskning och personuppgiftsbehandling

Kinsliga personuppgifter far behandlas for forskningsandamal om behandlingen godkints
enligt lagen om etikprovning av forskning som avser méanniskor. Personuppgifterna far da
lamnas ut for att anvindas i forskningsprojektet om inte ndgot annat foljer av reglerna om
sekretess och tystnadsplikt.

Huvudmannen for biobanken kan vara personuppgiftsansvarig och ska limna information
om vad personuppgifterna kopplade till prov anvinds till for indamal, medan den som &r
personuppgiftsansvarig for forskningsprojektet ska informera och inhdmta samtycken i
enlighet med personuppgiftslagen for att fa anvinda uppgifterna i det enskilda
forskningsprojektet.

Vid forskning kan etikprovningsnamnden besluta om grad och typ av samtycke eller att
samtycke inte behdver inhdmtas. Om namnden har villkorat sitt godkdnnande maste
villkoren - liksom PuL:s regler — t ex om information till de registrerade och ritt att pa
begiran bli struken, foljas for att personuppgiftsbehandlingen ska vara tillaten. Om
forskning ska ske efter samtycke till behandling far den ske nir den registrerade har limnat
sitt samtycke. Samtycket ska vara tydligt och frivilligt, avse en specifik behandling och ska
ha lamnats forst efter det att den registrerade har fatt tillrdcklig information om
behandlingen. (Se vidare www.forskningsetikprovning, samt ref. 2).

Sammanfattningsvis bor foljande information lamnas till de personer vars personuppgifter
man onskar behandla i ett forskningsprojekt:

e Vem eller vilka som dr personuppgiftsansvarig(a) for behandlingen och vem som
ar kontaktperson,

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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e for vilket eller vilka dndamal personuppgifterna ska hanteras,
® vilka personuppgifter eller kategorier av personuppgifter som ska hanteras,
e information om varifran uppgifterna himtas,

*  mottagarna (om det ér aktuellt att 1amna ut personuppgifter till ndgon utomstaende)
av personuppgifterna,

®  hur linge uppgifterna ska bevaras,

® rdtten att ansdka om information (sa kallat registerutdrag) och fa rdttelse av
eventuellt felaktiga personuppgifter,

® vyilket sekretesskydd uppgifterna har hos forskaren,
e att det dr frivilligt att delta samt

® information om IT-sdkerheten.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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5.1

5.2

5.3

5.4

4.2

Ansvar och roller nar prov gors tillgangliga

Huvudmannen fér en primar provsamling

Huvudmannen (vardgivaren) dr ytterst ansvarig enligt biobankslagen och
personuppgiftslagen. Denne ansvarar alltid fOr att provgivare vars prov sparas i biobanken
informerats och samtyckt till att prov sparas for ett specificerat indamal. Huvudmannen
anmédler ny biobank till Socialstyrelsen, utser biobanksansvariga och utfardar direktiv till
de biobanksansvarige for hantering och utlamnande av provsamling samt &r avtalsslutande
part vid utlimnande och ska 1 avtal konkretisera villkoren for utlimnande.

Huvudmannen ansvarar for att samordna hanteringen av samtliga biobanker inom sitt
ansvarsomrade. Om huvudmannen har manga, stora biobanker kan det vara lampligt att
huvudmannen utser en biobankssamordnare for denna uppgift.

Huvudmannen for en sekundar provsamling

Huvudmannen for en sekundér provsamling ar ytterst ansvarig enligt biobankslagen och
personuppgiftslagen. Huvudmannen utser en biobanksansvarig och utfardar direktiv till de
biobanksansvarige for hantering av provsamling, dr avtalsslutande part, foreskriver hur
forskare inom huvudmannens verksamhet kan fa tillgang till prov och ansvarar for att prov
inte utldmnas vidare.

Huvudmannen ansvarar ocksa for att samordna hanteringen av samtliga biobanker inom
sitt ansvarsomrade. Om huvudmannen ofta bedriver nationella studier med biobanksprov
kan det vara ldmpligt att huvudmannen utser en biobankssamordnare som stod till
forskarna.

Biobankssamordnare

Flertalet landsting har valt att delegera ansvaret for samordningen av huvudmannens
biobanker till en s k biobankssamordnare. Biobankssamordnaren har administrativ
kompetens och har bra kontakter inom huvudmannens verksamhetsomrade och med 6vriga
biobankssamordnare i landet. Det &r viktigt att en biobankssamordnare kommer dverens
med biobanksansvarige inom det egna landstinget och eventuell
biobanksforestandare/RBC-chef (se Regionalt biobankscentrum nedan) om
ansvarsfordelningen dem emellan.

I biobankssamordnarens uppdrag ingar bl a att hjilpa forskare och likemedelsforetag fa
tillgang till prov fran huvudmannens eller andra huvudmans biobanker genom att skapa
goda administrativa rutiner for ansdkan och utlimnande av provsamling. Biobankssam-
ordnaren kan dven vara kontaktperson mot forskningshuvudmannen vid upprittande av
avtal.

Aven universitet och likemedelsbolag kan ha biobankssamordnare som stod till forskare
och samordning av sina biobanker.

Den biobanksansvarige
Den biobanksansvarige ansvarar for att biobankslagen f6ljs enligt huvudmannens skriftliga
direktiv (se ref. 5 och 7, som ger en bra sammanstéllning av den biobanksansvariges

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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5.5

5.6

5.7

5.8

4.2

ansvar). Han eller hon utfiardar sérskilda foreskrifter for provsamlingar som bl a reglerar
tillgang till prov.

Vid utlimnande av prov fran en primér provsamling till forskning ska den
biobanksansvarige prova ansokan och besluta om tillgang till befintliga prov. Om anstkan
beviljas ska prov utlimnas sa snart det praktiskt d&r mojligt. Den biobanksansvarige
ansvarar for att prov och personuppgifter vid utlimnandet har sadana identitets-
beteckningar sa att provgivarens identitet skyddas.

Den personuppgiftsansvarige

Den personuppgiftsansvarige svarar for att personuppgiftslagen och ev andra tillimpliga
s k registerlagar foljs samt att de registrerade behandlas korrekt, (se kapitel 4). Den
personuppgiftsansvarige &r i regel en juridisk person, exempelvis en vardgivare, ett
universitet, en hogskola eller ett foretag. Ansvaret dr straff- och skadestandssanktionerat.

Rollerna personuppgiftsombud och personuppgiftsbitride beskrivs kort i avsnitt 4.1.2.

Forskningshuvudmannen

Forskningshuvudmannen &r ytterst ansvarig for forskningsprojektet och for att ansokan till
etikprovningsnimnden gors och for att projektet genomfors enligt den godkénda planen.

Forskningshuvudmannen ansvarar for att avtal med huvudmén som ldmnar ut prov till
aktuella forskningsprojekt, tecknas och f6ljs. Avtalet om utlimnande skrivs pa av
biobanksansvarig for mottagande biobank hos forskningshuvudmannen eller av
biobanksansvarig hos annan huvudman pa fullmakt av forskningshuvudmannen.

Forskaren

Forskaren planerar och genomfor forskningen och ska iaktta god forskar sed.
Genomforandet ska ske i enlighet med forskningsplanen och godkind etikansokan och
ingangna avtal och foreskrifter med biobankshuvudmannen och/eller forsknings-
huvudmannen ska foljas.

Etikprovningsnamnd

Etikprovningslagen ér tillamplig pa studier med biologiskt material som har tagits fran en
levande eller en avliden och som kan hirledas till en enskild ménniska. Sadana studier
maste alltid provas i en etikprovningsnamnd. For forskning pa prov som avidentifierats kan
en sadan namnd avge ett radgivande yttrande om en forskningshuvudman begir det, dven
om forskningsprojektet da inte faller inom lagens tillimpningsomrade. Observera att lagen
om etikprovning av forskning inte enbart giller for sadant biobanksmaterial som lyder
under biobankslagen. Namnden provar foljande:

1. Nir en ny provsamling ska skapas och forvaras i en biobank, och ett av de
overgripande @ndamalen for denna biobank #r dnnu opreciserad forskning, ska
ndmnden prova och godkinna biobanken efter anstkan av huvudmannen. Nimnden
ska da sdrskilt granska forvaring och kodningsprocedurer samt den skriftliga
informationen till provgivare. Om en biobank tidigare inte har inréttats for
andamalet forskning, men det senare beslutas att forskning ska bedrivas pa proven i
biobanken, ska etikprovningsndamnden pa samma sitt godkénna detta.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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2. Vid begidran om tillgang till prov ur en befintlig primér provsamling for ett
specifikt forskningsprojekt eller om prov insamlas pa nytt enbart for ett specifikt
forskningsprojekt ska forskningsprojektet ha granskats och godkénts av nimnden
efter ansokan fran forskningshuvudmannen. Namnden gor i detta fall en total
bedomning av projektet, dess vetenskapliga vérde, risker, vinster forutom
informationen till provgivare, samtyckesprocedur m.m. Namnden ska ocksa ta
stdllning till om provgivarens integritetsskydd kan anses som tillrickligt och pa
vilka premisser prov far skickas for forskningssamarbete och analys.

En forskningshuvudman kan 6verklaga ett avslag fran en regional etikprovningsnamnd till
Centrala etikprovningsnamnden om ansokan giller forskning som faller inom lagens
tillimpningsomrade.

Den Centrala etikprovningsndmnden ér tillsynsmyndighet for forskningen for de fall andra
tillsynsmyndigheter (Socialstyrelsen, Datainspektionen, Likemedelsverket) inte har
tillsynsansvar.

5.9 Lokala biobanksrad

Pa en biobank kan huvudmannen eller biobanksansvarig vilja att inritta ett lokalt
biobanksrad som ska bista biobanksansvarig vid ansokningar om tillgang till provsamling,
med att t ex bedoma projektens vetenskaplighet samt bevaka hilso- och sjukvardens
intressen. Radet ska bista med att prioritera mellan lokala projekt da flera forskare har
intresse av ett begrinsat biobanksmaterial. Radet ska stimulera och initiera
forskningssamarbeten inom och utanfér biobanken. I flera sjukvardsregioner har dessutom
Regionala biobanksrad inrittats som stod for Regionalt biobankscentrum (se Regionalt
biobankscentrum nedan) och for att stimulera samarbetet.

5.10 Vetenskapsradet

Vetenskapsradet kan, om den biobanksansvarige, huvudmannen eller Socialstyrelsen sa
onskar, gora en vetenskaplig bedomning av projekt och prioritera mellan projekt som vill
anvdnda samma biobanksmaterial.

5.11 Regionala biobankscentrum

Regionala biobankscentrum (RBC) har inrittats i fem av Sveriges sex sjukvardsregioner.
Deras uppgifter &r bl a att harmonisera hantering, vara en resurs for landstingens
biobankssamordnare, ge rad at biobanksansvariga och stimulera forskning pa prov fran
hilso- och sjukvardens biobanker. Ledaren for ett regionalt biobankscentrum bendmns
RBC-chef eller biobanksforestandare.

5.12 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ér tillsynsmyndighet for biobankslagen och mottar anmélan om inrittande
av biobanker samt om utlamnande av prov. Den for ett register 6ver de biobanker som
omfattas av biobankslagen. Styrelsen kan dverprova huvudmannens beslut och ge
rekommendation om utlamnande. Nedldggning av biobank med primér provsamling och
overlatelse av biobank eller del av biobank ska godkinnas av Socialstyrelsen.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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5.13 Datainspektionen

Datainspektionen ér tillsynsmyndighet for att personuppgifter behandlas enligt lag.
Datainspektionen ska forhandskontrollera sirskilt kdnsliga personuppgifter sasom vid
genetisk forskning. (Se vidare kapitel 4).

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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Appendix — Praktika

Praktikan innehaller steg-for-steg anvisning, checklistor och exempelsamling.

Fem steg i praktiken

Avsnittet beskriver de steg en forskare ska ta for att fa tillgang till prov inom
biobankslagens ramar. Forskaren kan vénda sig till biobankssamordnaren, eller
motsvarande, for att fa hjilp och vigledning.

Forutsittning
Du ir ledare for ett forskningsprojekt och huvudansvarig for dess genomférande. Till
projektet vill du anvinda prov fran en eller flera sjukvardshuvudman.

Steg 1: Klargor grundférutsattningarna

Vid planeringen av projektet maste foljande fyra grundforutsittningar klargoras for att du
ska fa tillgang till prov fran hélso- och sjukvarden:

1. Vem dr huvudman for provsamlingen som ska samlas in eller anvindas? Hélso- och
sjukvarden, universitet eller foretag?

2. Vem ér forskningshuvudman? Hélso- och sjukvarden, universitet eller
lakemedelsbolag?

Dessa tva forutsittningar reglerar pa vilket sitt du far tillgang till provsamlingen (se avsnitt
3.4).

3. Ar provsamlingen befintlig eller ny?

a. For att du ska fa tillgang till en befintlig provsamling inom hélso- och
sjukvarden fordras ett beslut fran den biobanksansvarige. Befintliga prov,
d.v.s. prov tagna inom hilso- och sjukvarden, tillhor initialt hdlso- och
sjukvardens biobank (utgor dir en primiar provsamling), men utlaimnas i
praktiken ofta till forskningshuvudmannen.

b. Om nya prov ska tas inom hélso- och sjukvarden foér — och pa uppdrag av —
forskningshuvudmannen, maste du undersoka i vilken biobank (hélso- och
sjukvardens eller forskningshuvudmannens) provsamlingen ska forvaras.
Det dr viktigt att tidigt faststélla vilken biobank som ska ansvara for
provsamlingen. Det kan vara en biobank hos sjukvardshuvudmannen,
forskningshuvudmannen, uppdragsgivaren eller annan bank med vilken
forskningshuvudmannen har en 6verenskommelse.

4. Vilken typ av studie planeras?
a. Singelcenter

b. Multicenterstudie
En multicenterstudie krdver en noggrann planering och administration
eftersom flera sjukvardshuvudmin 4r involverade. Om
forskningshuvudmannen utsett en biobankssamordnare kan du kontakta
denne for att fa praktisk hjilp och stod.

Om proven dr nyinsamlade och skall utliimnas kontaktar ni sedan det
Regionala biobankscentrum dér etikansokan ldmnades in for att teckna avtal
om utlimnande.

Vid andra typer av multicentersstudier kontaktar ni istéllet aktuella
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sjukvardshuvudmiéns biobankssamordnare for avtalstecknande.
Sjukvardshuvudmainnen ansvarar for att spara dokumentation om prov och
om vem prov utldmnats till, for att mojliggora sparning av prov.

Steg 2: Uppratta en forskningsplan

Forskningsplanen ska forutom sedvanlig vetenskaplig beskrivning innehalla alla
nodvindiga preciseringar om vilka prov som ska anvidndas och hur de ska anvéndas sa att
inblandade parter samt etikprovningsnimnden kan fa ett bra underlag for beslut.

Steg 3: Ans6k om tillgang till provsamlingen
Fyll 1 en ansokan (for aktuell mall for ansokan se www.biobanksverige.se).

Om det giller nyinsamlade prov, skicka ansokan till sjukvardshuvudmannens/-regionens
biobankssamordnare eller motsvarande. Om det géller en multicenterstudie med
nyinsamlade prov och dir prov ska utldmnas skickas ansokan istéllet till det regionalt
biobankscentrum 1 den region dir etikansdkan ldmnades in.

Om det giller utlimnande av befintlig provsamling ska ansokan skickas till den
biobanksansvarige som fattar beslut efter eventuellt inhdimtande av synpunkter fran ett
lokalt biobanksrad eller Vetenskapsradet. Villkoren for utlimnande foreskrivs av
huvudmannen for biobanken. (Se avsnitt 3.3.2).

Steg 4: Ans6k om etikprovning

Ansokan om etikprovning gors for alla forskningsprojekt. Nér projektet ska hantera
provsamlingar ska foljande avsnitt i ansokningsblanketten sérskilt beaktas:

Avsnitt 2:5
”Redogor for om insamlat biologiskt material kommer att forvaras i en biobank.”
Avsnitt 1:5

”Andra medverkande”, i detta sammanhang: ange de kliniker och/eller forsknings-
institutioner med vilka forskningssamarbete sker.

Avsnitt 2:6

“Redovisa tillgang till nodvindiga resurser under hela projektets genomforande”, i detta
sammanhang: ange vilka sjukvardshuvudmén som ingar i projektet och klargor att dessa &r
villiga att sékra forskares tillgang till prov (genom upprittande av sérskild foreskrift alt
avtal)

Avsnitt 4:1

”Proceduren for och innehéllet i den information som ldmnas da forskningspersoner
tillfragas om deltagande.” Har hénvisas ocksa till de Rad och anvisningar till information
till forskningspersoner som Vetenskapsradet planerar att ge ut (preliminér tidpunkt for
utgivning: augusti 2005).

For att kunna ateranvinda biobanksprov dven i framtida ospecificerade studier &r det
lampligt att fraga provgivarna om samtycke for att spara prov savil for det specificerade
projektet som for kommande studier som i forekommande fall kommer att godkénnas av
en etikprovningsndmnd.
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Det ér dessutom ldmpligt att eventuella kopior pa dverenskommelser mellan olika
huvudmin, samt Socialstyrelsens registreringsnummer pa aktuella biobanker, bifogas
ansOkan. Vid uppdragsforskning ska alltid 6verenskommelser enligt avsnitt 7:2 bifogas.

Steg 5: Ta fram provtagningsunderlag (om det galler nya prov)

Om nya prov ska tas inom hilso- och sjukvarden for — och pa uppdrag av —
forskningshuvudmannen eller en uppdragsgivare ska du ta fram en provtagningsinstruktion
och en remisshandling.

Steg 6: Sakra tillgang till provsamlingen genom avtal och foreskrift

Om forskningshuvudmannen &r ett universitet/likemedelsbolag ska din tillgang till
provsamlingen dokumenteras i en dverenskommelse eller ett avtal. Anvind en av
avtalsmallarna (for aktuella mallar se www.biobanksverige.se). Typ av mall som ska
anvéndas beror pa om provsamlingen ska kvarsta i den primira provsamlingen eller om de
ska utlimnas fran den priméra provsamlingen till forskningshuvudmannen eller annan med
vilken forskningsmannen har en 6verenskommelse.

Som forskare bor du dessutom alltid tillforsidkra dig tillgangen till provsamlingen genom
att uppritta en sérskild foreskrift for provsamlingen mellan dig och biobanksansvarig for
proven. I denna specificeras din tillgang till prov i tid, grad och delmédngd. Anvind
dokumentmallen, (for aktuella mallar se www.biobanksverige.se).

Lds mer om hur forskare far tillgang till prov i avsnitt 3.4.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
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4.2

Checklistor

Nedan redovisas checklistor for tre olika situationer nir en forskare onskar tillgang till
prov:

Tillgang till prov som kvarstar i primér provsamling

[ ] Godkiind etikprévning — (se steg 4 ovan)

[ ] Villkoren i beslutet fran etikprovningsnimnd #r uppfyllda

[ ] Rutiner och ansvar for kodning/pseudonymisering r faststillda

[ ] Sirskild foreskrift for provsamlingen finns, (se mall pd& www.biobanksverige.se

Tillgang till prov via utliimnande till sekund:iir provsamling

[ ] Godkiind etikprévning — (se steg 4 ovan)

[ ] Villkoren i beslutet fran etikprovningsnimnd &r uppfyllda

[ ] Anstkan om utlimnande provad och godkind (se mall pA www.biobanksverige.se).
[ ] Rutiner och ansvar for kodning/pseudonymisering #r faststillda

[ ] Avtal finns avseende provtagning och/eller utlimnande av provsamling, (se mall pa
www.biobanksverige.se.

[ ] Ny biobanksansvarig, om sadan ej tidigare finns, ir utsedd av den mottagande
huvudmannen

[ ] Anmiilan av utlimnande av provsamlingen i sin helhet har gjorts till Socialstyrelsen av
utlamnande biobanksansvarig

[ ] Notera: prov far inte utlimnas fran sekundir provsamling

For forskare som skickar prov i ett forskningssamarbete

[ ] Godkiind etikprévning — (se steg 4 ovan)
[ ] Villkoren i beslutet fran etikprovningsnamnd #r uppfyllda
[] Rutiner och ansvar for kodning/pseudonymisering ir faststillda

[] Overenskommelse finns med mottagande samarbetsparter for provhantering som bl a
anger att prov ska skickas tillbaka eller forstoras nér analysen &r avslutad och att prov
endast far anvindas i det specifika samarbetsprojektet.
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4.2

Exempelsamling

Nedan foljer nagra praktiska exempel, dels pa olika huvudmannaskap, dels pa olika typer
av forskningsprojekt.

Vem ar huvudman?
Typfall 1:

Vem ér huvudman for prov som tas inom hélso- och sjukvarden och som for varddndamal
skickas for avancerad analys till ett laboratorium i ett annat landsting dir de sedan
forvaras?

Rekommendation: Om prov sparas hos det mottagande laboratoriet kan de inga i en
primér provsamling inrédttad av huvudmannen for det mottagande laboratoriet.

Typfall 2:

Vem dr huvudman for prov som tas inom ett landsting men som pa uppdrag av landstinget
analyseras och forvaras hos ett privat laboratorium?

Rekommendation: Huvudman &r landstinget. Proven ingér i en primir provsamling som
forvaras hos det privata laboratoriet pa uppdrag av huvudmannen. Det privata laboratoriet
foreslar en biobanksansvarig som huvudmannen kan utse och férordna som ansvarig.

Typfall 3:

Vem ér huvudman for prov i en primér provsamling fran hélso- och sjukvarden som en
forskare som ér anstilld vid universitet bedriver forskning pa?

Rekommendation: Huvudman for proven dr sjukvardshuvudmannen eftersom proven inte
lamnats ut till universitetet. Forskningshuvudman &r universitetet. Avtal om hantering for
forskningsdndamalet och 6verenskommelse om tillgang till proven mellan forskare och
biobanksansvarig maste finnas.

Typfall 4:

Vem dr huvudman f6r prov tagna inom hilso- och sjukvarden vid flera vardinrittningar i
flera landsting som skickas till en forskningsinstitution (s k uppdragsprovtagning)?

Rekommendation: Respektive sjukvardshuvudman dr huvudman for prov tagna inom sitt
landsting. Proven ingér efter provtagningen i en primér provsamling i deras respektive
biobanker och utlimnas dérifran till forskningshuvudmannen eller biobank med vilken
forskningshuvudmannen har en 6verenskommelse. I praktiken kommer proven att skickas
direkt till forskningshuvudmannens biobank alternativt till det laboratorium med vilket
avtal tecknats om att utfora analyserna. Huvudman for den sekundéra provsamlingen &r
forskningshuvudmannen.

Olika typer av forskningsprojekt

Nedan finns fem exempel som belyser hur forskning pa prov tagna inom hilso- och
sjukvarden kan mojliggoras. Hianvisning gors till punkter i praktikan.
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1. En Kklinisk forskare A ar heltidsanstilld vid ett universitet. Han avser att samla
prov fran 30 diabetespatienter. Han vill samverka med forskare pa andra orter
och med kolleger utomlands.

Huvudoverenskommelsen mellan Sveriges Kommuner och Landsting och universitet med
medicinsk fakultet reglerar principerna for samverkan med biobanksprov (se ref. 18).

Prov tas inom en vardgivares verksamhet och kommer da att inga i en primér provsamling
i sjukvardshuvudmannens biobank.

A har en godkind etikprovning som inkluderar alla samarbetspartners och sjukvardshuvud-
min. Den biobanksansvarige for biobanken dir den priméra provsamlingen finns har
tillstyrkt ett utlimnande till universitetet. Ett avtal om utlimnande upprittas mellan
huvudménnen (se aktuella avtal pa www.biobanksverige.se). Proven utlimnas till forskare
A som skapar en sekundir provsamling i universitetets biobank. Prov som skickas i
forskningssamverkan faller under undantagsregeln, (se avsnitt 3.3.1).

2. Klinisk forskare B anstiilld av landstinget i X-stad vill gora en multicenterstudie i
ett samarbetsprojekt med fem andra forskare fran fem olika landsting.

Huvudoverenskommelsen mellan Sveriges Kommuner och Landsting och universitet med
medicinsk fakultet reglerar principerna for samverkan med biobanksprov (se ref. 18). B har
fatt projektet, som inkluderar samverkan med de sex landstingen och ingaende forskare,
godként av etikprovningsnimnd. Vid multicenterstudier med nyinsamlade prov dér proven
utldmnas upprittas avtal mellan biobanksansvarig for mottagande biobank i B:s landsting
med chef for Regionalt biobankscentrum i den region dér etikansdkan 1imnades in (se
aktuella avtal pA www.biobanksverige.se).

Vid andra multicenterstudier eller om e-biobank eller fullmakt saknas (se
Multicenterstudier sid 21) upprittas avtal mellan B:s sjukvardshuvudman och de aktuella
sjukvardshuvudménnen (se aktuella avtal pa www.biobanksverige.se).

Prov tas inom sex vardgivares verksamheter och ingar initialt i sex priméra provsamlingar
var och en i sin sjukvardshuvudmans biobank. Provsamlingarna utldmnas till en sekundér
provsamling i biobanken i landstinget i X-stad.

De forskargrupper som ingar i projektet kan direfter ges mojlighet att genomfora projektet.

3. En likemedelsstudie drivs av ett utliindskt liikemedelsbolag med 15 svenska
ingaende kliniker beléigna i nio olika landsting. En svensk forskare C, anstilld vid
ett universitet, ir ledare for projektet. Rutinprov analyseras direkt pa varje
klinik. Ovriga prov skickas till ett centralt laboratorium i Sverige och till tva
andra laboratorier i utlandet — dels ett laboratorium med vilket C bedriver
forskningssamarbete, dels till likemedelsbolagets utlindska laboratorium.

Det finns ett huvudavtal mellan Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och
Likemedelsindustriforbundet (LIF) som reglerar principer mellan avtalsparterna kring
provhantering (se www.lif.se).

Proven tas av nio olika vardgivare och ingar i en primér provsamling i respektive
sjukvardshuvudmans biobank.

C har en godkind etikprovning for studien som inkluderar alla samarbetspartners och
sjukvardshuvudman.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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Rutinprov De biobanksansvariga hos de nio vardgivarna har tillstyrkt ett utlimnande av
rutinproven efter att ha tagit del av godkénd etikprovning. Avtal mellan likemedelsbolaget
och var och en av sjukvardshuvudminnen upprittas (aktuella avtal pa
www.biobanksverige.se). Rutinanalyser genomfors pa varje klinik och dérefter destrueras
rutinproven.

Ovriga prov utlimnas fran de olika sjukvardshuvudménnen till en sekundir provsamling i
C:s forskningshuvudmans biobank (d v s likemedelsbolagets biobank), som maste finnas i
Sverige. Hérifran kan prov sedan skickas for analys och forskningssamarbete inom och
utom landet i enlighet med undantagsregeln, beslut fran etikprovning och upprittade avtal
(aktuella avtal pa www.biobanksverige.se).

Inga prov far slutforvaras utomlands. Forskningshuvudmannen for den sekundéra
provsamlingen har det 6vergripande ansvaret for provsamlingen.

4. En kohortstudie koordineras av en universitetsanstilld D. Provsamlingen byggs
upp successivt med upp till 50 000 patienter. Varje ar tillfors 2 000 nya prov fran
olika vardcentraler.

Proven tas inom flera vardgivares verksamheter och ingar initialt i priméra provsamlingar i
respektive vardgivares biobank.

Forskare D har godkénd etikprévning och avtal med varje ingaende sjukvardshuvudman
som successivt lamnar ut prov till forvaring i en sekundir provsamling under D:s
forskningshuvudman. Avtal och hantering foljer principerna i punkterna, (se checklista
ovan och aktuella mallar pa www.biobanksverige.se).

Varje provgivare vars prov ska anvéndas har informerats skriftligt och samtyckt till att
delta i ett specifikt forskningsprojekt, till att prov sparas i biobank och skickas for analys
och till att personuppgifter sparas. All provtagning sker med nagon typ av forsknings-
remiss som utformas for varje projekt.

En kopia av provremissen sparas som journaldokumentation for sparning av prov. En
kopia kan skickas till respektive biobanksansvarig i varje landsting f6r sparning.

Remiss och prov skickas till provmottagande enhet.

Provsamlingen och varje enskilt prov ska vara registrerad i biobank hos
forskningshuvudmannen.

5. Forskare E som ér anstélld vid ett universitet leder en stor epidemiologisk studie
om olika prediktorer for cancerutveckling. Med data fran cancerregistret har
forskaren information om 50 000 patienter med ventrikelcancer som fick
diagnosen 15-25 ar tidigare. Man har sparat material i patologibiobanker hos tio
olika huvudmén. Ett forskningssamarbete etableras mellan forskare E och
forskare F, G och H pa tre olika universitetskliniker.

Prov befinner sig i tio sjukvardshuvudméns priméra provsamlingar.

E soker etikprovning for att fa anvinda prov och personuppgifter utan provgivarnas
samtycke, och etikprovningsnamnden godkénner detta. E soker tillstand hos alla tio
biobanksansvariga om ett utlimnade till E:s sekundéra provsamling under E:s forsknings-
huvudman. Utlimnande biobank far ta betalt enligt sjdlvkostnadspris for att fa fram
materialet. Avtal upprittas mellan E:s forskningshuvudman och alla tio sjukvards-

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).
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huvudmaén avseende utlimnande och anvdndning av prov for forskningssamarbete och
provanalys med alla tre forskningsmedarbetarna i1 enlighet med forskningsplanen. Avtalet
reglerar hela provanvidndningen och vad som sker efter det att projektet upphort (se
aktuella avtal pa www.biobanksverige.se.

6. F ir landstingsanstiilld pa Universitetssjukhuset och har sedan nagra ar
intresserat sig for ALS-patienter. I samband med provtagning har prov sparats i
sjukvardens biobank som en primir provsamling och patienterna har samtyckt
till bade sjukvard och forskning. F vill nu anvinda dessa prov for ett forsknings-
projekt i samarbete med andra forskare bade inom och utom landet.

F ansoker darfor till etikprovningsnamnden for att fa projektet godkant inklusive att fa
skicka prov i ett forskningssamarbete inom och utom landet. Den biobanksansvarige pa
sjukvardsbiobanken upprittar — i samrad med F — sdrkskilda foreskrifter for provsamlingen
som ger F ensamriitt till prov under projekttiden (5 ar) och fortursritt 2 ar direfter. F kan
under projekttiden skicka prov for forskningssamarbete savida patienterna samtycker till
detta, prov #r pseudonymiserade/kodade samt prov forstors eller aterlimnas efter
samarbetet avslutats.

OBS! Kontrollera alltid att du har aktuell version av dokumentet! Aktuella dokument finns att ladda ner pa
Nationella biobanksradets webbplats, (www.biobanksverige.se).



