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Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
om biobanker;

beslutade den xx xx 2024.

Socialstyrelsen foreskriver féljande med stéd av 8 § forsta stycket 1—
6 och 9 § biobanksférordningen (2023:43), 8 kap. 1 § halso- och
sjukvardsforordningen (2017:80) och 2 § 3 forordningen (1985:796)
med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela
foreskrifter m.m. samt beslutar foljande allmanna rad.

1 kap. Inledande bestammelser

1 8 | denna forfattning ges foreskrifter och allmanna rad som kom-
pletterar bestdammelserna i biobankslagen (2023:38) om hur humanbi-
ologiskt material far samlas in, bevaras och anvandas for vissa anda-
mal.

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

Grunder for ersattning

38 Om en huvudman for en biobank tar ut ersattning vid tillganglig-
gorande av prover som bevaras i biobanken, ska denne faststalla grun-
derna for berékningen av erséttningen.

Vardgivare som huvudman fér en biobank

48 Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna radd (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar
det att varje vardgivare ska ansvara for att det finns de processer och
rutiner som behovs for att sékra verksamhetens kvalitet.
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2 kap. Sparbarhet

Sparbarhetssystem

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

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

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

3 8§ Kodnycklar ska forvaras pa ett sadant satt att de inte riskerar att
forstoras eller bli tillgangliga for obehoriga.

Dokumentation vid utlamnande av prover

4§ Nar prover lamnas ut fran en biobank i enlighet med 5 kap. 1 §
forsta stycket 1 biobankslagen (2023:38) ska den som en huvudman
har utsett till ansvarig for biobanken sékerstélla att utlimnandet doku-
menteras.

Av dokumentationen ska det framga

1. vilket eller vilka prover eller provsamlingar som har lamnats ut,
2. vem provet eller provsamlingen har [amnats ut till, och
3. syftet med utlamnandet.

Den dokumentation som behdvs for att sakerstalla provets sparbarhet
ska sparas i minst 30 ar raknat fran nar provet lamnades ut fran bio-
banken.

58 Den som éar ansvarig for den biobank som tar emot ett utlamnat
prov ska sékerstalla att mottagandet dokumenteras.
Av dokumentationen ska det framga

vilket eller vilka prover eller provsamlingar som har mottagits,
fran vilken biobank provet eller provsamlingen har lamnats ut,

i vilket syfte provet eller provsamlingen har mottagits, och

for vilka andamal som provet eller provsamlingen far anvéandas.
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Den dokumentation som behdvs for att sakerstélla provets sparbarhet
ska sparas minst lika lange som provet bevaras i den mottagande bio-
banken.

3 kap. Information till provgivare

Information vid insamling och bevarande av prover for vard
eller behandling

18§ Varje provgivare ska fa information enligt 4 kap. 7 § biobanksla-
gen (2023:38) innan ett prov samlas in till och bevaras i en biobank.
Om det forst efter genomford provtagning framkommer att ett prov
behdver bevaras i en biobank, ska provgivaren fa informationen i sam-
band med att provet lamnas dit.
Vid behov, eller om provgivaren begér det, ska informationen
kunna lamnas skriftligt.

Allménna rad

Information till provgivaren kan t.ex. lamnas av halso- och sjukvar-
den

vid besok,

vid telefonkontakt,

i samband med kallelse till provtagning, eller
samtidigt som ett besked ges om provresultat.

Provgivares oféormdgenhet till stallningstagande

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

Allménna rad

Om en provgivare sjalv inte kan ta stéllning till fraigan om hante-
ringen av ett prov, bor information enligt 4 kap. 7 § 2 biobanksla-
gen, nar sa ar mojligt, aven lamnas till en narstaende till denne.
Detta galler under forutséttning att det inte finns hinder enligt be-
stimmelserna om sekretess i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller tystnadsplikt i patientsakerhetslagen (2010:659).

3§ Om det kommer till en vardgivares kannedom att en provgivare
har aterfatt formagan att ta stillning till hanteringen av ett prov, ska
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denne ges tillfélle att sjalv bestdmma om den fortsatta hanteringen av
provet.

Vissa bestammelser géllande prover fran barn

4 8 Av 4 kap. 4 § biobankslagen (2023:38) framgar det att om en
provgivare &r ett barn ska information lamnas till dess vardnadshavare
om inte barnet har uppnatt sadan alder och mognad att han eller hon
sjalv kan ta stallning till den fraga som informationen galler. Det ar
vardnadshavaren som kan lamna samtycke eller motsatta sig insam-
lande, bevarande eller anvandande av ett prov i dessa fall.

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

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

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

Beslutet ska utga fran barnets basta och skalen for beslutet ska do-
kumenteras i patientjournalen.

4 kap. Bevarande och gallring

Hantering av analyserat prov
1§ Ett prov som inte forstors omedelbart efter att det har analyserats

ska bevaras i en biobank, vilket framgar av 1 kap. 4 § forsta stycket 2
biobankslagen (2023:38).

Allmanna rad

Ett prov bor anses ha forstérts omedelbart efter att det har analyse-
rats om det har forstorts inom tva dygn fran den tidpunkt da ana-
lysen slutforts. Analysen bor anses slutford nar

— samtliga analyser av provet som behdvs for provgivarens vard
eller behandling har genomforts, och
— syftet med provtagningen har uppfyllts.

Prov av betydelse for vard eller behandling

2 § Ett prov som har samlats in for bade en provgivares vard eller
behandling och for andra andamal far inte lamnas ut till en biobank



dar ndgon annan an en vardgivare ar huvudman. Detta géller sa lange
vardgivaren bedomer att provet kan ha betydelse for provgivarens
vard och behandling.

Avtal med biobank

38§ Omett prov samlas in for ett annat andamal an vard eller behand-
ling, ska den verksamhet som har initierat insamlingen sakerstélla att
det upprattas ett avtal med den biobank eller de biobanker som ska
bevara provet. Avtalet ska vara upprattat innan provtagningen pabor-
jas.

Aterkallelse av samtycke och begransning av anvandning

4 8 Av 4 kap. 13 § biobankslagen (2023:38) framgar det att ett sam-
tycke till bevarande eller anvandning av ett prov nar som helst far ater-
kallas.

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

En huvudman for en biobank som har tagit emot en anmélan om
aterkallelse av ett samtycke eller en anmalan om att ett prov inte far
anvandas till ett eller flera andamal ska sakerstalla att den eller de bio-
banker som bevarar provet eller delar av det underréattas om anmalan.

Allmé&nna rad

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

muntligen,

genom hénvisning till informationsmaterial,

pa sarskild blankett, eller

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

Bevarandetider

5 8 Huvudmannen for en biobank ska faststédlla bevarandetiden for
ett prov som har samlats in till och bevaras i en biobank. Bevarande-
tiden ska beraknas med utgangspunkt fran provets hallbarhet och an-
vandbarhet for det eller de &ndamal som provet har samlats in och be-
varats for.
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2024:xx Nar bevarandetiden faststalls bor sarskild vikt l&ggas vid provets
betydelse for forskningsandamal.

Gallringsbeslut

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

Ett prov som bevaras i en biobank far gallras och forstoras om pro-
vet inte langre &r anvéndbart eller inte l&ngre behdvs for det eller de
andamal som provet samlades in och bevarades for.

Allmanna rad

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

— sjukdomar eller andra medicinska tillstand dar det kan finnas in-
tresse av att folja utvecklingen under en l&ngre tidsperiod, eller

— séllsynta sjukdomar eller andra medicinska tillstand dar antalet
prov &r begrénsat.

Denna forfattning trader i kraft den 1 februari 2025.

Socialstyrelsen
OLIVIA WIGZELL

Rebecca Wallerstein



