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Konsekvensutredning — forslag till
foreskrifter och allmanna rad om biobanker

1. Bakgrund

Den 1 juli 2023 tradde biobankslagen (2023:38) i kraft och ersatte lagen
(2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. Den nya biobankslagen
innebar ett flertal forandringar jamfért med den tidigare lagen, bl.a. ett utokat
tillampningsomrade. De forandringar som den nya lagen innebar medférde att
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. blev inaktuella och i vissa avseenden i strid med gél-
lande réatt. Férandringarna i biobankslagen bedémdes vara for omfattande for att
en dversyn av SOSFS 2002:11 skulle vara tillracklig. Socialstyrelsens beslutade
darfor att SOSFS 2002:11 skulle upphévas och att nya féreskrifter och allmanna
rad om biobanker ska tas fram.*

2. Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna
Socialstyrelsen har i 8 § biobanksférordningen (2023:43) bemyndigats att med-
dela foreskrifter om
o tider for bevarande av prover i biobanker,
forvaring och kodning av prover i biobanker,
den information som ska ges enligt biobankslagen (2023:38),
det samtycke som ska lamnas av provgivaren,
sparbarhet av prover i biobanker,
gallring av prover i biobanker, och
vilka medfodda sjukdomar som proverna i PKU-biobanken far anvandas
for i enlighet med 7 kap. 2 § forsta stycket 1 biobankslagen.

Enligt 9 § biobanksforordningen far Socialstyrelsen ocksa meddela ytterligare
foreskrifter om verkstélligheten av biobankslagen och av biobanksférordningen.
Socialstyrelsen far vidare, med stod av annan forfattning meddela foreskrifter
om halso- och sjukvard som behdvs till skydd for enskilda? och om

! Se Konsekvensutredning — forslag till upphavande av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2002:11) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. dnr 4.1-2435/2023.
2 8 kap. 1 § hélso- och sjukvardsférordningen (2017:80), HSF.
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journalhandlingars innehall, utformning, hantering och forvaring enligt patient-
datalagen (2008:355).

Vilka medfodda sjukdomar som proverna i PKU-biobanken far anvandas for
regleras i Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2019:13) om vilka sjukdomar
som far spéras och diagnostiseras genom vavnadsprover i PKU-biobanken. For
6vriga bemyndiganden saknas foreskrifter.

| svaren pa Socialstyrelsens remiss med forslag till foreskrifter om uppha-
vande av SOSFS 2002:11 framkom ett stort behov av nya foreskrifter. Majorite-
ten av de instanser som besvarade remissen framforde att det var angelaget att fa
nya foreskrifter pa plats.

Socialstyrelsen har under arbetets gang inhamtat information fran foretradare
for ett urval av bertrda verksamheter, om vilka behov de ser av ytterligare regle-
ring pa omradet.

Socialstyrelsen vill med de nya foreskrifterna

¢ Tillgodose provgivarnas behov av information och skydd for den per-
sonliga integriteten.

e Salangt det ar mojligt tydliggora de krav som stalls pa biobanker for
att underlatta arbetet och regelefterlevnaden.

De nya reglerna ska vara resurseffektiva samt baserade pa en avvagning mellan
kostnader, forvantad nytta och skyddet for provgivares personliga integritet.

Dialog med olika aktorer

| syfte att inhdmta information om berdrda aktdrers behov av ytterligare regle-
ring har Socialstyrelsen traffat ett urval av foretradare for biobanksverksamheter.

Biobank Sverige har lyft omraden dar biobanksverksamheter upplever oklar-
heter i hur biobankslagen ska tillampas. De har ocksa framfort 6nskemal om att
Socialstyrelsen, for det fall sa ar mojligt, gor vissa fortydliganden i de kom-
mande foreskrifterna.

Aven Lif — de forskande lakemedelsféretagen, har framfort att biobankslagens
tillampning i nagra avseenden framstar som oklar.

| fragan om bevarandetider har Socialstyrelsen haft méten med Svensk fore-
ning for patologi, Svenska foreningen for mikrobiologi och Svensk férening for
klinisk cytologi. Socialstyrelsen har ocksa traffat foretradare for Vastra Gota-
landsregionen.

Socialstyrelsen har aven fort en dialog med Folkhalsomyndigheten, dels i
syfte att fa forstaelse for behoven i deras biobanks- och laboratorieverksamhet
dels for att skapa samsyn.

3. Overvaganden

I det f6ljande ges en redogdrelse for de Gvervédganden som Socialstyrelsen har
gjort under arbetet med foreskrifterna och de allmanna raden och de skél som
ligger till grund for den foreslagna regleringen.

32 § 3 forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.
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Inledande bestammelser

Forfattningens innehall

Forfattningen inleds med en beskrivning av foreskrifterna och de allménna radens
innehall. | forfattningen ges foreskrifter och allmanna rad som kompletterar bio-
bankslagens (2023:38) bestammelser om hur humanbiologiskt material far samlas
in, bevaras och anvandas for vissa &ndamal.

Tillampningsomréade

Biobankslagen ska tillampas pa identifierbara prover som samlas in till och be-
varas i en biobank eller anvands for vissa sarskilt angivna dndamal. De sérskilt
angivna andamalen ar vard och behandling, andra medicinska d&ndamal i en vard-
givares verksamhet, forskning och produktframstallning. Lagen ska ocksa tillam-
pas pa prover som anvands for utbildning, kvalitetssékring eller utvecklingsar-
bete inom ramen for nagot av dessa andamal.* Huvudregeln &r att biobankslagen
galler for prover som bevaras i mer an nio manader, men om avsikten ar att be-
vara provet i mer an nio manader eller om provet inte forstors omedelbart efter
att det har analyserats, ska lagen tillampas fore dess.® Vissa prover undantas ut-
tryckligen fran lagens tillampningsomrade, om inte &ndamalet andras till nagot
annat efter att de har samlats in.® Utdver det undantas humanbiologiskt material
som omfattas av lagen (2023:281) om Rattsmedicinalverkets hantering av hu-
manbiologiskt material och prover som blivit vasentligt modifierade inom ramen
for forskning eller produktframstallning.’

Bedomning: Socialstyrelsens foreskrifter ska ha samma tillampningsomrade
som biobankslagens. Da detta far anses félja av forfattningens innehall bedémer
Socialstyrelsen att det inte behdver anges sérskilt.

Definitioner

De flesta uttryck som ar specifika for och samtidigt, i juridiskt hanseende, vik-
tiga for biobankernas verksamhet forklaras i biobankslagen.® Det finns darfor
inget behov av att dessa aterupprepas i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna
rad. De uttryck som forklaras i biobankslagen ska ha samma betydelse i Social-
styrelsens foreskrifter och allméanna rad. Uttryck och begrepp som inte forklaras

i biobankslagen men som finns med i foreskrifterna forklaras istallet i samband
med att de omnamns. Pa sa satt kan lasningen av foreskrifterna underlattas.

Faststallande av grunder for ersattning

| biobankslagen anges att ett prov ur en biobank inte far tillgangliggoras i vinst-
syfte.® I lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns dven bestammelser
om straff for den som i vinstsyfte 6verlater biologiskt material. X

41 kap. 3 § biobankslagen (2023:38).

51 kap. 4 § biobankslagen.

6 Se 1 kap. 5 § biobankslagen.

71 kap. 5 a och 6 8§ biobankslagen.

8 Se 1 kap. 2 § biobankslagen.

95 kap. 2 § biobankslagen.

10 8 kap. 1 § andra stycket biobankslagen och 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet.
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En motsvarande bestammelse om vinstforbud fanns ocksa i den éldre bio-
bankslagen. Vavnadsprover eller delar av vavnadsprover som férvarades i en
biobank fick inte dverlatas eller lamnas ut i vinstsyfte.!* | SOSFS 2002:11 fanns
aven en verkstallighetsforeskrift kring detta. Om en vardgivare, inom ramen for
full kostnadstackning, tog ut ersattning vid utlamnande och 6verlatelse av vav-
nadsprover eller delar av vavnadsprover i en biobank, skulle vardgivaren fast-
stélla grunderna for berékning av ersattningen. Grunderna skulle tillgodose att
prover inte lamnades ut eller 6verlats i vinstsyfte i strid med 4 kap. 8 § lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

Beddmning: For regioner och kommuner finns sarskilda regler om uttag av av-
gifter for tjanster och nyttigheter som de tillhandahaller. Generellt galler att
kommuner och regioner inte far ta ut hogre avgifter an som motsvarar kostna-
derna for de tjanster eller nyttigheter som de tillhandahaller, den sa kallade sjalv-
kostnadsprincipen.®® For tjanster eller nyttigheter som de &r skyldiga att tillhan-
dahalla far dock avgifter endast tas ut om det foljer av lag eller annan
forfattning.*

Bestammelserna om tillgédngligg6rande av prover i biobankslagen utgér ingen
skyldighet for biobankerna®, med undantag for nar prover skickas for identifie-
ring av avliden. Da géller att ett prov under vissa forutsattningar ska skickas.®

Sjalvkostnadsprincipen galler nér en region ar huvudman for biobanken men
inte nar huvudmannen &r ett privatrattsligt subjekt. Det finns darfor enligt Social-
styrelsen skal att foreskriva att om en huvudman for en biobank tar ut ersattning
vid tillgangliggorande av prover som bevaras i biobanken, ska huvudmannen
faststalla grunderna for berakning av ersattningen. Detta for att det ska vara moj-
ligt att kontrollera att ersattningen inte innebar att forbudet mot vinstsyfte dver-
trads. En sadan berdkning kan ocksa underlatta IVO:s tillsyn av biobanksverk-
samheterna.

Ledningssystem

For hélso- och sjukvarden och tandvarden finns krav pa att kvaliteten i verksam-
heten ska utvecklas och sédkras, systematiskt och fortlépande.” Vardgivare &r
ocksa skyldiga att bedriva ett systematiskt patientsakerhetsarbete.'® | kvalitets-
och patientsakerhetsarbetet ska vardgivare tillampa Socialstyrelsens foreskrifter
och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitets-
arbete.’® I foreskrifterna finns krav pa att det bl.a. ska finnas processer, rutiner
och ett systematiskt forbattringsarbete. Nar huvudmannen &r en vardgivare som i

11 4 kap. 8 § lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

12 2 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd (SOSFS 2002:11) om biobanker i hilso- och sjukvarden
m.m.

13 2 kap. 6 § kommunallagen (2017:725), KL.

142 kap. 5 § KL.

15 Prop. 2021/22:257, s. 183.

16 Se 5 kap. 11 § biobankslagen.

175 kap. 4 § halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL och 16 § tandvardslagen (1985:125), TvL.

18 Se 3 kap. patientsakerhetslagen (2010:659), PSL.

191 kap. 1 § andra stycket 1 samt 1 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om led-
ningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. SOSFS 2011:9.
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huvudsak bevarar prover i sin biobank for andamalet vard och behandling ska
SOSFS 2011:9 tillampas aven pa biobanksverksamheten. Darfor ska det finnas
en héanvisning till SOSFS 2011:9 i de nya biobanksforeskrifterna. Med rubriken
Vardgivare som huvudman for en biobank ar avsikten att det ska bli tydligt att
bestammelsen endast riktar sig till vardgivare som huvudman.

Sparbarhet

Bakgrund

Biobankslagen syftar till att biobanksprover ska hanteras med respekt for provgi-
varens integritet.° Detta avspeglas bl.a. i att det som huvudregel kravs samtycke
for att ett prov ska fa samlas in till och bevaras i en biobank och anvandas.?* Pro-
vet far, med ett undantag??, bara anvandas for det eller de andamal som provgi-
varen samtyckt till. Om provet ska anvandas for ett annat andamal &n det som
omfattades av det ursprungliga samtycket ska provgivaren lamna ett informerat
samtycke till det nya andamalet.?® Provgivaren har ocksa ratt att nar som helst,
helt eller delvis, aterkalla sitt samtycke.?* Nér prover lamnas ut fran en biobank
ska de ocksa som huvudregel vara kodade.?® Detta for att provgivarens identitet
ska skyddas.?®

Kodning
Bestammelser om kodning av prover fanns redan i den aldre biobankslagen.?’ |
SOSFS 2002:11 fanns kompletterande bestammelser om kodning och foérvaring
av kodnycklar. Prover som samlades in och bevarades skulle enligt bestimmel-
serna markas med en kod enligt vardgivarens kodsystem och kodnycklar skulle
forvaras pa ett sadant satt att de inte riskerade att forstoras och sa att obehdriga
inte hade tillgang till dem.?®

Bestammelserna om kodning i den aldre biobankslagen &r i huvudsak dver-
forda till den nu géllande biobankslagen, dock med anpassning till att biobank-
slagen tillater olika former av tillgangliggorande.?

Bedomning: Enligt Socialstyrelsens beddmning bor de krav som stélls pa kod-
ning av prover inte skilja sig fran de krav som stalldes i tidigare gallande rétt. |
de nya foreskrifterna foreslas det darfor framga att varje prov som samlas in till
och bevaras i en biobank ska markas med en unik kod, som endast tillsammans
med en kodnyckel kan kopplas till uppgifter som identifierar provgivaren. Precis
som biobankslagen medger sa ska undantag fa goras om det ar nodvandigt for
patientsékerheten.

20 Se 1 kap. 1 § biobankslagen.

21 Bestammelser om samtycke och undantag finns i 4 kap. biobankslagen.

22 Av 4 kap. 15 § biobankslagen féljer att det inte kravs samtycke for att ett prov ur en biobank som samlats in och
bevaras for véard eller behandling ska f& anvandas for att identifiera en avliden person.
23 4 kap. 10 § biobankslagen.

24 Se 4 kap. 13-14 8§ biobankslagen.

%55 kap. 3 § biobankslagen.

% Prop. 2021/22:257, s. 177.

27 4 kap. 4-4 a 88 lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

285 kap. 1-2 8§ SOSFS 2002:11.

29 Prop. 2021/22:257, 5. 272 f.
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Vidare foreslas att kodnycklarna ska forvaras pa ett sddant satt att de inte ris-
kerar att forstoras eller att obehdriga inte far tillgang till dem.

Sparbarhet

Awven i den tidigare biobankslagen var huvudregeln att samtycke kravdes for att
ett prov skulle fa samlas in och bevaras i en biobank, samt att provet inte fick an-
vandas for andra &ndamal an samtycket omfattade.* Provgivaren kunde liksom
idag nar som helst aterkalla sitt samtycke, helt eller delvis.®* Om ett samtycke till
att forvara ett vavnadsprov i en biobank éterkallades, skulle den eller de bioban-
ker som forvarade provet eller delar av det underrattas om aterkallelsen. Om
aterkallelsen inte avsag all anvandning av vavnadsprovet, skulle det av underrat-
telsen aven framga for vilket eller vilka andamal provet darefter fick anvandas.®

Begreppet sparbarhet forekom vare sig i den aldre biobankslagen eller i
SOSFS 2002:11, men kravet pa samtycke och ratten att aterkalla sitt samtycke
innebdr att biobanksverksamheterna var tvungna att kunna lokalisera enskilda
prover.

Den nu gallande biobankslagen skiljer sig fran den aldre bl.a. pa sa satt att till-
lampningsomradet ar utvidgat, vilket stéller hdgre krav an tidigare for att upp-
ratthalla sparbarheten. Den aldre lagen tillampades pa biobanker i en vardgivares
halso- och sjukvardsverksamhet, varifran prover senare kunde lamnas ut for att
forvaras och anvandas i andra verksamheter,®® sa kallade primara och sekundara
biobanker.®* For de sekundara biobankerna géllde att prover som bevarades dar
inte fick lamnas vidare.® Den nu géllande biobankslagen ska tillampas pa prover
som bevaras for sarskilt angivna andamal®, oavsett om en vardgivare eller en
annan juridisk person ar huvudman for biobanken.®” Den tidigare uppdelningen
mellan priméara och sekundara biobanker har alltsa tagits bort, och sa aven forbu-
det mot att lamna ut prover i flera led.®®

Med den aldre biobankslagen kunde verksamheter utanfor halso- och sjukvar-
den fa del av prover genom att de lamnades ut.>® I den nuvarande biobankslagen
kan ett prov tillgangliggoras pa tre olika sétt; genom att det lamnas ut, skickas
for viss atgard eller genom overlatelse av en provsamling eller en biobank.*’ Det
finns inga sarskilda regler om att, eller hur, ett tillgangliggérande ska dokument-
eras. Om ett prov tillgangliggdrs genom att det skickas for viss atgard ska det
dock upprattas ett avtal om andamalet med tillgangliggérandet och vad som ska
handa med provet efter att atgarden utforts.**

30 3 kap. 1 och 5 8§ lagen om biobanker i halso- och sjukvéarden m.m.

31 3 kap. 6 § lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

32 4 kap. 7 § SOSFS 2002:11.

33 Se 1 kap. 3 § forsta stycket lagen om biobanker i hélso- och sjukvérden m.m.
34 Se bl.a. prop. 2021/22:257, s. 88 ff.

35 Se 4 kap. 2 § lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

3 Se 1 kap. 2 och 3 8§ biobankslagen

37 Av 1 kap. 2 § biobankslagen foljer huvudman fér en biobank en juridisk person som innehar en biobank.
38 Prop. 2021/22:257, s. 169.

39 Se 4 kap. 1-2 88 lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

405 kap. 1 § biobankslagen.

415 kap. 8 § 1 biobankslagen.
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Beddmning: Eftersom biobanksprover nu kan ldmnas ut ett obegransat antal
ganger staller det enligt Socialstyrelsens bedomning hogre krav pa den informat-
ion som behover dokumenteras i samband med utldmnande av prover. For att
kunna séakerstalla att ett prov hanteras i enlighet med det samtycke, eller aterkal-
lade samtycke, som &r aktuellt maste varje enskilt prov kunna sparas, oavsett var
provet eller delar av provet finns. Socialstyrelsen bedémer darfor att kravet pa
att underratta den biobank som bevarar hela eller delar av provet om ett helt eller
delvis aterkallat samtycke ska foras 6ver till de nya foreskrifterna och allmanna
raden. Utover detta foreslas det i foreskrifterna finnas krav pa att sarskilda upp-
gifter om utlamnade prover ska dokumenteras bade hos den utlamnande bioban-
ken och hos den mottagande biobanken.

For att sakerstalla sparbarhet 6ver tid behéver dokumentationen ocksa sparas,
aven om ett prov har lamnats ut till en annan biobank. For att bestdamma hur
lange dokumentationen ska sparas efter det att provet lamnats ut har Socialsty-
relsen studerat den kommande EU-férordningen om kvalitets- och sakerhetsstan-
darder for amnen av manskligt ursprung avsedda for anvandning pa manniskor,
SoHO.#? | SoHO-férordningen finns, liksom forslas har, sarskilda bestammelser
om sparbarhet och kodning.*® For att sakerstalla sparbarhet av vavnader som om-
fattas av SoHO-forordningen ska dokumentationen sparas i minst 30 ar raknat
fran distributionsdatum eller det datum da vavnaden avyttrades eller exportera-
des.*

Enligt Socialstyrelsens beddmning ar det rimligt att &ven dokumentation som
behovs for sparbarhet av biobanksprover sparas i minst 30 ar. Det foreslas darfor
framga av foreskrifterna och de allmanna raden att detta galler hos den biobank
som har l[dmnat ut ett prov.

For den biobank som tar emot ett utlamnat prov féreslas galla att dokumentat-
ionen sparas sa lange som provet finns kvar i huvudmannens biobank. Om pro-
vet sedan lamnas vidare fran den mottagande biobanken, blir biobanken en ut-
lamnande biobank och omfattas da istéllet av kravet pa att dokumentationen ska
sparas i minst 30 ar fran datumet for utlamnandet.

Vad galler de andra formerna av tillgangliggorande foreslas inga sarskilda be-
stammelser. Detta eftersom tillgangliggdrande genom att ett prov skickas for sar-
skild atgard innebar att den tillgangliggorande biobanken fortsatt ar ansvarig for
provet samtidigt som det ska framga i ett avtal hur provet ska hanteras nér atgar-
den ar utford. Ytterligare bestammelser for att sakerstalla sparbarhet nar prover
skickas for sarskild atgard ar darfor enligt Socialstyrelsen inte nédvandiga.

En provsamling eller biobank far dverlatas endast om det finns sarskilda skal
och Inspektionen for vard och omsorg, IVO, beslutar att godkanna

42 Forordningen antogs av Europaparlamenten den 24 april 2024 och forvéntas galla fran och med mitten av ar 2027.
Se https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/new-eu-rules-substances-human-origin_en:
h&mtad 2024-05-16.

43 Se art. 42 i SoHO-férordningen.

4 Se art. 42 (6) SoHO-forordningen.
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overlatelsen.*® Vad som i dvrigt ska galla vid 6verlatelse av en provsamling eller
biobank ligger inom ramen for IVO:s bemyndiganden att meddela foreskrifter
om.*

Sparbarhetssystem
I den aldre biobankslagen fanns inga sérskilda bestammelser om hur sparbarhet
av biobanksprover skulle uppratthallas. | SOSFS 2002:11 framgick dock att en
vardgivare som beslutat att inratta en biobank skulle faststalla ett kodsystem for
kodning av de vavnadsprover som skulle férvaras i biobanken. Vidare framgick
att kodsystemet skulle ge saker sparbarhet till identitetsuppgifter och sakerstalla
att integriteten for den enskilda manniskan tillgodosags.*’ Ett vavnadsprov som
tagits inom halso- och sjukvarden for att samlas in och bevaras i en biobank
skulle stallas i ordning och mérkas pa ett sadant satt att provet kunde kopplas
samman med de personuppgifter som fanns i register eller patientjournalen i an-
slutning till biobanken.*

Inte heller den nu géllande biobankslagen innehaller sarskilda regler om hur
sparbarheten ska uppratthallas.

Bedomning: For att sékerstalla sparbarhet kréavs att de kodade proverna kan
kopplas samman med rétt kodnycklar och att de dven kan kopplas till dokumen-
terad information om provgivaren och hanteringen av provet. Socialstyrelsen fo-
reslar darfor att det ska framga av foreskrifterna och de allmanna raden att varje
huvudman for en biobank ska ha ett sparbarhetssystem som sakerstaller att ett
prov som samlas in till och bevaras i en biobank samt den information och doku-
mentation som hér samman med provet kan kopplas till provgivaren.

Med begreppet sparbarhetssystem avses inte att det maste vara ett enhetligt
system eller ett sarskilt IT-system. Ett sparbarhetssystem kan t.ex. besta av flera
IT-system som kopplar samman den information som behdvs for att sékerstalla
sparbarheten. Systemet kan ocksa besta i att huvudmannen upprattar sarskilda
rutiner eller arbetssatt for att sakerstélla sparbarheten, eller i en kombination av
IT-system och rutiner. Det foreslas vara upp till respektive huvudman att sjalv
bestamma hur sparbarhetssystemet utformas.

Eftersom tidigare gallande réatt stallde krav pa att sparbarheten skulle sakras,
men da genom ett kodsystem, &r det sannolikt sa att de flesta biobanker redan
idag lever upp till det foreslagna kravet pa ett sparbarhetssystem.

Information till provgivare

Information och samtycke

Hur provgivarens samtycke ska inhamtas och vilken information hen ska fa skil-
jer sig at beroende pa for vilket andamal och i vilket sammanhang ett prov sam-
las in till en biobank. Huvudregeln &r att provgivaren ska fa information och

45 5 kap. 12 tredje stycket biobankslagen.

4 Av 10 § biobanksforordningen (2023:43) framgar att Inspektionen for vard och omsorg far meddela foreskrifter om
forfarandet vid anmalningar om inréttande av biobanker, nedlaggning av biobanker, och Gverlatelse av provsamlingar.
47 2 kap. 1 § fjarde stycket SOSFS 2002:11.

48 5 kap. 1 § SOSFS 2002:11.
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samtycka enligt biobankslagen om inte annat framgar av biobankslagen eller an-
nan lag.*

Nar prover samlas in och bevaras for provgivarens vard och behandling kravs
inget sarskilt samtycke, under forutsattning att provgivaren har lamnat ett infor-
merat samtycke till den hélso- och sjukvard som ges och har fatt information en-
ligt biobankslagen.*

Vad galler prover for forskning sa kan de samlas in antingen i samband med
att ett prov sparas for vard och behandling eller direkt for forskning. Néar ett prov
i forsta hand samlas in for vard och behandling men far bevaras aven for fram-
tida forskning géller samma bestammelser om information och samtycke som for
prover som samlas in enbart for vard och behandling.5! Nar prover samlas in di-
rekt for forskning och det finns regler om information och samtycke i andra till-
lampliga lagar far dessa foretrade framfor biobankslagens bestammelser.5? Det
géller till exempel forskningsstudier som omfattas av lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser manniskor, Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanléakemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (CTR), Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphédvande av direktiv
98/79/EG (IVDR) och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om éndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009
och om upphéavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MDR).%

Aven for prover som samlas in for ovriga tilldtna andamal galler att bestam-
melser om information och samtycke i annan tillamplig lag galler fére biobank-
slagens regler om information och samtycke.

Bedomning: Enligt uppgifter fran Biobank Sveriges hemsida utgors ca 95 % av
alla biobanksprover prover for vard och behandling.% Det ar darfor sannolikt att
bestammelserna om information och samtycke till insamlande och bevarande av
prover for vard och behandling ar de som kommer att tillampas i storst utstrack-
ning. Eftersom provgivaren inte behdver lamna ett direkt samtycke till insamling
och bevarande av dessa prover stélls hoga krav pa den information som ska ges
till patienten.*® Mot den bakgrunden bedémer Socialstyrelsen att det behdvs yt-
terligare regler for att sakerstalla att provgivare far information i tillracklig ut-
strackning for att kunna tillvarata sina rattigheter enligt biobankslagen.

For prover som samlas in enligt bestdmmelserna om information och sam-
tycke i 4 kap. 1-2 88 biobankslagen har Socialstyrelsen inte identifierat nagot
behov av ytterligare reglering. Detta eftersom inhdmtande av samtycke med stdd

49 Se 4 kap. 1-2 88 biobankslagen.

50 Se 4 kap. 7 § biobankslagen.

51 Se 4 kap. 7 § biobankslagen och prop. 2021/22:257, s. 129.

52 Se 4 kap. 3 § biobankslagen.

53 Prop. 2021/22:257, 5.130 ff.

54 4 kap. 3 § biobankslagen.

%5 https://biobanksverige.se/om-biobanker/: hamtad 2024-03-07.
5 Prop. 2021/22:257, s. 125 ff.
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i dessa bestammelser torde ske jamforelsevis séllan och att det dessutom kravs
ett direkt samtycke som ska foregas av information.

Vad galler samtycke som inhdmtas med stod av annan lagstiftning, t.ex. pa
forskningsomradet bedémer Socialstyrelsen att de bemyndiganden som myndig-
heten fatt i fraga om samtycke och information till provgivare inte omfattar
dessa forfattningar.

Information vid insamling och bevarande av prover for vard eller behandling
| forarbetena till biobankslagen framgar att regeringen ansag att det ar bade tids-
och kostnadskrévande att krdva aktivt och sérskilt samtycke for den del av hélso-
och sjukvarden och tandvarden som géller insamlande och bevarande av prover
for vard- och behandlingssyfte. Regeringen instamde ocksa i utredningens reso-
nemang om att det ur ett integritetsperspektiv far anses relativt oproblematiskt att
samla in och bevara prover i vard- och behandlingssyfte for anvandning inom ra-
men for just vard eller behandling eller for dartill angransande dandamal, sa lange
det finns samtycke till sjalva varden eller behandlingen. Av bl.a. dessa skél togs
kravet pa sarskilt samtycke vid insamling och bevarande av prover fér vard och
behandling bort.>” VVad galler kravet pa information &r det av central betydelse att
provgivaren far information om att varden i de aktuella fallen innefattar insamling
och bevarande av ett prov, och upplyses om innebérden av det.*®

Innan ett prov samlas in for vard och behandling ska provgivaren fa informat-
ion enligt 4 kap. 7 § biobankslagen. Nar, hur eller av vem informationen ska ges
framgar inte av lagstiftningen. Enligt forarbetena ar det viktigt att det finns en
viss flexibilitet gallande formerna for informationsgivningen, mot bakgrund av
de olika situationer som kan uppkomma som ger upphov till behov av att samla
in och bevara prover. Det finns darfor inget angivet krav pa nar informationen
ska ges i forhallande till samtycket till varden. Blir det exempelvis en tid efter
provtagningen relevant att bevara ett rutinprov, pa vilket lagen inte tidigare blivit
tillamplig, finns det inget lagligt hinder mot att i efterhand komplettera sam-
tycket till varden med informationen enligt biobankslagen. Informationskravet
ska dock uppfyllas senast i samband med insamling och bevarande av provet i
fraga.>®

I SOSFS 2002:11 fanns inte sarskilt angivet nar informationen skulle lamnas
till provgivaren. Men eftersom det enligt da géllande ratt kravdes ett informerat
samtycke for att samla in och bevara ett prov i en biobank foljde redan dérav att
information behdvde ges innan provet samlades in. Nuvarande lagstiftning upp-
staller ocksa detta krav, genom att ett prov far samlas in och bevaras bara under
forutsattning att provgivaren inte har motsatt sig sadant insamlande, bevarande
eller anvandande.®® For att provgivaren ska kunna motsétta sig insamlande, be-
varande eller anvandning av ett prov maste hen forst ha fatt information.

Beddmning: Aven om kravet pa att information ska ges innan ett prov samlas in
och bevaras i en biobank kan anses framga direkt av lagstiftningen ar det inte

57 Prop. 2021/22:257, 5.124 f.
%8 Prop. 2021/22:257, s. 126.
59 Prop. 2021/22:257, s. 127.
60 4 kap. 7 § tredje stycket biobankslagen.
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lika tydligt som i den aldre biobankslagen. Socialstyrelsen bedémer darfor att det
bor framga av foreskrifterna att provgivaren ska fa information enligt biobank-
slagen innan ett prov samlas in for att bevaras i en biobank. Vidare bor det
framga att om det forst efter genomford provtagning framkommer att provet be-
hover bevaras, ska provgivaren fa informationen i samband med att provet lam-
nas till en biobank. Genom en sadan reglering blir det tydligt nar information ska
ges utan att den flexibilitet som kan behdvas paverkas.

| SOSFS 2002:11 fanns krav pa att ansvarig lakare skulle sakerstalla att prov-
givaren fick information. Nagot motsvarande krav foreslas inte inféras i de nya
foreskrifterna. Att knyta ansvaret for att informera provgivaren till en sérskild
yrkeskategori skulle std i motsats till syftet att underlatta provinsamling i halso-
och sjukvarden och tandvarden.

Vad galler fragan om omfattningen av den information som ska lamnas och
hur den ska lamnas till provgivare finns motstaende intressen. Dels resurs- och
kostnadsaspekter for hélso- och sjukvarden och tandvarden, dels provgivarens
behov av information. Enligt Socialstyrelsens mening framgar det tydligt av bio-
bankslagen vilket innehall informationen ska ha. De krav pa innehall som regle-
ras ar ocksa tillrackliga for att provgivaren ska kunna tillvarata sina rattigheter.
Samtidigt har provgivare olika forutsattningar att ta till sig den information som
ges. Det foreslas darfor framga av foreskrifterna att informationen ska kunna
lamnas skriftligt, vid behov, eller om provgivaren begar det. Det foreslas ocksa
allmanna rad med exempel pa hur informationen kan lamnas. Information till
provgivaren kan till exempel lamnas av halso- och sjukvarden

vid besok,

vid telefonkontakt,

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

Provgivares oformdgenhet till stallningstagande
Biobankslagen tillater att ett prov far samlas in till och bevaras i en biobank for
provgivarens vard eller behandling d&ven om provgivaren pa grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller nagot annat liknande forhallande
inte kan ta stallning till fragan om hanteringen av provet.5! Nagon motsvarande
bestimmelse fanns inte i den aldre biobankslagen. Av SOSFS 2002:11 framgick
dock att om ett vavnadsprov hade sparats for vard och behandling av en patient,
som pa grund av skada eller sjukdom inte har kunnat lamna samtycke, skulle pa-
tienten i det fall han eller hon aterfatt formagan att lamna samtycke ges tillfélle
att ta stallning till om vavnadsprovet alltjamt skulle férvaras i biobanken.5?

| biobankslagen finns inga regler om att provgivaren eller nagon narstaende
till provgivaren ska fa motsvarande information som lamnas till andra provgi-
vare innan ett prov samlas in till och bevaras i en biobank. Enligt Socialstyrelsen
kan avsaknaden av sadana bestammelser forsamra provgivarens mojligheter att
tillvarata sina rattigheter enligt biobankslagen.

61 4 kap. 8 § biobankslagen.
62 4 kap. 5 § SOSFS 2002:11.
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Biobankslagen ger provgivaren ratt att nar som helst aterkalla eller begransa
ett samtycke till bevarande eller anvandning av ett prov.®® Detta géller dven
provgivare vars prover har samlats in och bevarats for vard och behandling, trots
att insamlingen i dessa fall inte behover foregas av ett sarskilt samtycke.% Ut-
gangpunkten ar saledes att provgivaren har ratt att bestimma 6ver hanteringen
av provet.

Av forarbetena till biobankslagen framgar ocksa att om en provgivare som
inte har kunnat ta stallning till hanteringen av provet aterfar sin beslutsforméaga
finns det inte langre stdd for att bevara provet utan samtycke. Om man vill fort-
satt bevara provet behdver man darfor sakerstélla att information lamnas och att
det finns ett samtycke.%

Bedomning: Aven om biobankslagen foreskriver att ett informerat samtycke
maste inhamtas for att ett prov ska fa fortsétta bevaras om provgivaren aterfar
beslutsformagan kan strukturer i hélso- och sjukvarden och biobankerna medféra
att detta inte uppmarksammas eller att upptéckten fordréjs. Enligt forslaget ska
det darfor framga av foreskrifterna att information enligt 4 kap. 7 § 2 biobanksla-
gen ska lamnas till en narstaende till provgivaren nar sa ar mojligt. Pa sa vis okar
mojligheterna att provgivaren far vetskap om att hens prov finns bevarat och att
halso- och sjukvarden/biobanken far kannedom om att personen aterfatt besluts-
formagan. Med nar sa ar mojligt avses inte att vardgivaren aktivt maste leta upp
nagon narstaende, utan tanken &r att sadan information kan lamnas till en narsta-
ende t.ex. i sddana situationer dar information lamnas i enlighet med bestammel-
ser om information till narstaende i patientlagen (2014:821), PL.%

Tandvard enligt tandvardslagen (1985:125), TvL, omfattas inte av bestammel-
serna i PL." I TvL finns heller ingen bestammelse motsvarande den om inform-
ation till narstaende i PL. Informationskravet i Socialstyrelsens foreskrifter kom-
mer att omfatta dven tandvarden och kan anda uppfyllas om t.ex. en nérstaende
till provgivaren ar medféljande vid besoket.

Liksom i SOSFS 2002:11 ska det ocksa framga av de nya foreskrifterna att
provgivaren ska ges tillfélle att sjalv besluta om den fortsatta hanteringen av pro-
vet, om det kommer till vardgivarens kdnnedom att provgivaren har aterfatt for-
magan att ta stallning till hanteringen av provet.

Vissa bestammelser gallande prover fran barn

Om provgivaren &r ett barn ska information lamnas till barnets vardnadshavare
om barnet inte har uppnatt en sadan alder eller mognad att barnet sjalv kan ta
stallning till den fraga som informationen galler. Det &r ocksa vardnadshavaren

63 4 kap. 13-14 88 biobankslagen.

64 4 kap. 7 § forsta stycket 2 d biobankslagen

8 Prop. 2021/22:257, s. 145.

8 1 3 kap. PL finns bestimmelser om vilka information patienten ska fa i halso- och sjukvarden. Av 3 kap. 4 § PL fol-
jer att om informationen inte kan lamnas till patienten, ska den istallet savitt mojligt 1amnas till en nérstaende till ho-
nom eller henne.

671 kap. 3 § PL.
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som kan ldmna samtycke eller motsétta sig att ett prov samlas in till och bevaras
i en biobank eller anvands.®®

I den tidigare biobankslagen géllde att vavnadsprover fran underarig inte fick
samlas in och bevaras i en biobank utan att den underdriges vardnadshavare in-
formerats om avsikten och om det eller de andamal for vilka biobanken fick an-
vandas och darefter lamnat sitt samtycke. Hade den underarige uppnatt en sadan
alder och mognad att han eller hon kunde ta stallning till fragan gallde vad som
nu sagts den underarige sjélv.%°

Enligt den nya biobankslagen far ett prov fran ett barn samlas in och bevaras
utan vardnadshavares samtycke om det annars finns en pataglig risk for att bar-
nets halsa skadas. Ett sadant beslut ska fattas av huvudmannen fér biobanken.™
Bestammelsen hade ingen motsvarighet i den aldre biobankslagen, och reglera-
des inte heller i SOSFS 2002:11. | SOSFS 2002:11 fanns dock en bestdammelse
om att ett vavnadsprov fick samlas in och bevaras i en biobank for vard och be-
handling dven om den som skulle lamna samtycke saknade férmaga att ta stall-
ning i fragan. Detta géllde endast om den lakare som hade ansvaret for varden av
patienten bedomde att det var nodvandigt med hansyn till patientens sakerhet.”
Bestammelsen berdrde inte barn, men beslutet i de aktuella fallen skulle grundas
pa en medicinsk bedémning.

Ett beslut att samla in och bevara ett prov fran ett barn mot vardnadshavares
vilja ska, som framgatt ovan, fattas av huvudmannen for biobanken. Eftersom
detta bara kan bli aktuellt inom hélso- och sjukvarden och tandvarden sa &r hu-
vudmannen for biobanken i dessa fall densamma som den som avses med hu-
vudman eller vardgivare enligt halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL eller
TvL. Med huvudman avses i HSL den region eller den kommun som enligt lagen
ansvarar for att erbjuda halso- och sjukvard.”> Med vardgivare avses statlig myn-
dighet, region, kommun, annan juridisk person eller enskild naringsidkare som
bedriver halso- och sjukvardsverksamhet.” Begreppen huvudman och vardgi-
vare definieras inte narmare i TvL. | forarbetena till biobankslagen framgar dock
att begreppet vardgivare inom tandvarden anvands med en viss betydelse som
far anses vara vedertagen.™

Bedomning: I biobankslagen finns inget krav pa att information ska ges till ett
barn som inte har uppnatt en sadan alder eller mognad att han eller hon kan ta
stallning till fragan om hantering av provet. Av artikel 12 i FN:s konvention om
barnets rattigheter, barnkonventionen, framgar att alla barn har ratt att uttrycka
sin mening och fa den respekterad. En forutsattning for detta ar att barnet far in-
formation. Enligt forslaget ska det darfor framga av Socialstyrelsens foreskrifter
att &ven barn som inte har uppnatt en sadan alder och mognad att de sjalva kan
fatta beslut i fragan ska fa information.

8 4 kap. 4 § biobankslagen.

69 3 kap. 2 § lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.
0 4 kap. 5 § biobankslagen.

™ 4 kap. 4 § SOSFS 2002:11.

722 kap. 2 § HSL.

732 kap. 3 § HSL.

7 Prop. 2021/22:257, s. 32.
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Vad galler beslut om att samla in ett prov fran ett barn mot vardnadshavarnas
vilja aligger detta huvudmannen. Beslutet maste grundas pa en medicinsk be-
domning av barnets tillstdnd for att det ska kunna avgoras om det annars finns en
pataglig risk for att barnets halsa skadas. Eftersom huvudmannen i dessa fall
aven ar vardgivare galler ocksa de allmanna reglerna pa hélso- och sjukvardens
och tandvardens omrade, bl.a. kraven pa god vard och god tandvard i HSL och
TvL.” Det finns darfor inget skl att sarskilt foreskriva om vilken medicinsk
kompetens den halso- och sjukvardspersonal som involveras i beslutet ska ha.
Det foreslas dock fortydligas i foreskrifterna att beslutet ska utga fran barnets
bésta i enlighet med artikel 3 i barnkonventionen. Av rattssakerhetsskal foreslas
ocksa att det infors ett krav pa att skalen for beslutet dokumenteras i patientens
journal. Sadan dokumenterad information kan fa betydelse om beslutet 6verkla-
gas.’™

Om ett prov finns bevarat, utan att vardnadshavare har samtyckt till det, stéller
biobankslagen vidare krav pa att huvudmannen ska ansvara for att barnet, nar
hen fyller 18 ar, far information om att ett prov finns bevarat i biobanken, vad
det far anvandas till, att hen far bestamma éver den fortsatta anvandningen av
provet eller att det ska avidentifieras eller forstéras.”” En bestammelse med mot-
svarande innebord fanns tidigare i SOSFS 2002:11.7® Eftersom detta numera re-
gleras i lagstiftningen finns inget behov av att dverféra bestammelsen till de nya
foreskrifterna.

Bevarande och gallring

Hantering av analyserat prov
Ett identifierbart prov som samlas in och bevaras i mer dn nio manader efter
provtagningstillfallet, eller som &r avsett att bevaras i mer &n nio manader och
som inte forstors omedelbart efter analysen, ska bevaras i en biobank.” Vad som
avses med omedelbart efter analysen framgar inte av lagen eller forarbetena. Av
forarbetena framgar dock att en sammantagen analys av provet ska kunna ge-
nomforas utan att biobankslagen blir tillamplig. Kravet pa att provet ska forsto-
ras omedelbart efter analysen hindrar inte att flera olika analyser gors for det an-
damal for vilket proverna togs utan att den nya lagen blir tillamplig, &ven om
alla analyser inte hade planerats vid provtagningstillfallet.®

Vid kontakt med externa aktorer framkom onskemal om att detta tydliggors i
de kommande foreskrifterna. Biobank Sverige framhaller att en rimlig tidsgrans
ar ett till tva dygn efter slutférd analys av provet. Slutford analys omfattar enligt
Biobank Sverige den tid som krévs for att sdkerstalla att analysen har genomforts
korrekt och inte behdver géras om eller kompletteras. For vissa analyser behdver
prov bevaras en langre tid innan analysen kan ses som slutford. Det galler t.ex.

7 Se5kap. 1 § HSL och 3 § TvL.

6 Av 8 kap. 7 § forsta stycket 1 biobankslagen framgar att beslut enligt 4 kap. 5 § om att samla in eller bevara ett prov
fran ett barn utan vardnadshavares samtycke far 6verklagas till IVO.

7 4 kap. 6 § biobankslagen.

8 4 kap. 5 § SOSFS 2002:11.

7 Se 1 kap. 3-4 88 biobankslagen.

80 Prop. 2021/22:257, s. 50.
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prov inom graviditetsscreening, dar analysen inte kan ses som slutférd innan en
viss tid efter fodelsen for att se om barnet &r friskt eller har symptom/sjukdom.

Beddmning: Socialstyrelsen delar Biobank Sveriges uppfattning om att det
maste finnas utrymme att sakerstalla att analysen ar slutford innan ett prov maste
forstoras for att inte omfattas av biobankslagen. Darfor foreslas det framga av ett
allmant rad till bestammelsen om vilka prover som ska bevaras i en biobank att
ett prov som inte ska bevaras bor forstoras inom tva dygn efter slutford analys.
Skalen for att infora detta i ett allmant rad istéllet for en foreskrift ar att det bor
finnas en flexibilitet utifran de olika situationer som kan uppsta. Samtidigt kan
det allmanna radet underlatta och minska osakerhet kring tillampningen av be-
stdmmelsen.

Prov av betydelse for vard eller behandling och avtal med biobank

Sa som framgar ovan ar den tidigare uppdelningen mellan priméara och sekun-
déra biobanker borttagen. Det innebdr att prover som tas inom hélso- och sjuk-
varden inte langre behdver inréttas i en vardgivares biobank innan de kan lamnas
ut till t.ex. en forskningsinstitution.®

Ett resonemang kring vem som ska ansvara for insamlade prover fordes i Ut-
redningen om regleringen av biobankers slutbetdnkande. Utredningen framférde
att huvudmannen i forsta hand bor vara den verksamhet som beslutat om in-
samlingen av prover vilket i normalfallet & huvudmannen for den verksamhet
dar proverna ska anvands och inte den huvudman som enbart medverkar vid in-
samlandet av provet. Utredningen foreslog att nar prover ska lamnas ut till en
mottagare som saknar biobank ska den huvudman dér proven togs och motta-
garen kunna vélja om det ska inrattas en ny biobank eller inte. Om proverna inte
registreras vid en biobank hos mottagaren, kvarstar ansvaret for proverna hos hu-
vudmannen for biobanken dar proven togs.®

| forarbetena till biobankslagen bedémer regeringen att en reglering av princi-
perna for huvudmannaskap inte ar nddvandig utan att fragan om ansvarig huvud-
man lampligen bor 16sas genom att gemensamma principer utarbetas. Dessa
principer bor tas fram av berdrda aktorer, exempelvis Biobank Sverige. | fraga
om den faktiska ansvarsfordelningen i konkreta fall regleras denna fraga lampli-
gen genom avtal .

Sa val Lif — de forskande lakemedelsforetagen, som Biobank Sverige och Kl
biobank har framfort ett behov av att ansvarsfordelningen anda regleras i fore-
skrifter. Enligt Lif och KI biobank finns idag en osdkerhet hos framfor allt reg-
ionerna kring vem som ska ta ansvar for prover tagna for forskningsandamal el-
ler klinisk prévning. Detta har enligt Lif lett till att regionerna vill att
lakemedelsforetagen intygar att de tar ansvar for proverna, vilket leder till 6kad
administration. Samtidigt som ett av syftena med att inféra en ny, mer andamals-
enlig, biobankslag var att minska den administrativa bérdan och skapa effektiva
och férutségbara processer.

81 Prop. 2021/22:257, s. 88 f.
82 Framtidens biobanker (SOU 2018:4), s. 217.
8 Prop. 2021/22:257, s. 90.
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Kl biobank dnskar att det tydliggors i foreskrifterna att prover inte langre
maste inrattas i en biobank inom halso- och sjukvarden, utan att prover kan inrat-
tas direkt i en forskningsbiobank.

Biobank Sverige framfor att den faktiska ansvarsfordelningen i ett konkret fall
behover regleras via avtal men att principer behdver arbetas fram. Detta blir spe-
ciellt viktigt nar ett prov tas for bade vard och forskning. Ansvaret for proverna
nar mottagaren inte har en biobank behéver ocksa sakerstéllas.

Bedomning: Socialstyrelsen bedémer mot bakgrund av dessa énskemal att det
kan underlatta for berdrda verksamheter om vissa principer for ansvarsfordel-
ning kommer till uttryck i foreskrifterna.

Darfor foreslas att det ska framga av foreskrifterna och de allmanna raden att
ett prov som har samlats in for bade en provgivares vard eller behandling och
andra andamal inte far lamnas ut till en biobank dar inte en vardgivare ar huvud-
man sa lange vardgivaren bedémer att provet kan ha betydelse for provgivaren.
Pa detta vis sakerstélls att ett prov finns kvar i en biobank hos en vardgivare och
darmed tillgangligt sa lange provet behdvs for provgivarens vard eller behand-
ling.

| syfte att sakerstélla att det alltid &r tydligt vem som ansvarar for ett bio-
banksprov foreslas det vidare framga av foreskrifterna att om ett prov samlas in
for ett annat andamal an vard eller behandling, ska den verksamhet som har initi-
erat insamlingen sakerstélla att det upprattas ett avtal med den biobank eller de
biobanker dar provet ska bevaras. Avtalet ska vara uppréattat innan provtag-
ningen paborjas.

Ett avtal behdver av naturliga skél inte upprattas om den som initierat prov-
insamlingen har en egen biobank. Det innebér saledes inte nagot krav pa att det
ska upprattas ett avtal bara av den anledningen att nadgon annan, t.ex. halso- och
sjukvarden, bistar med provtagningen. Ett prov som samlas in for ett annat dnda-
mal &n vard och behandling kan ocksa bevaras direkt i en biobank utanfor halso-
och sjukvarden, dven om hélso- och sjukvarden bistar med provtagningen.

Aterkallelse av samtycke och begrénsning av anvandning

Av biobankslagen framgar att provgivaren eller den som lamnat samtycke till
anvandning av ett prov nar som helst far anméla att ett prov inte far anvandas till
ett eller flera av de andamal som ér tillatna enligt lagen. En sadan anmalan ska
dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i anslut-
ning till biobanken.®* Aven den &ldre biobankslagen stallde krav p& att uppgifter
om information och samtycke skulle dokumenteras i provgivarens patientjour-
nal.® | SOSFS 2002:11 tillkom aven krav pa att den eller de biobanker som for-
varade ett prov, eller delar av det, skulle underréttas om samtycket till att férvara
provet i en biobank hade aterkallats. Om aterkallelsen inte avsag all anvandning
av vavnadsprovet, skulle det av underréattelsen dven framga for vilket eller vilka
andamal provet darefter fick anvandas.®

84 4 kap. 14 § biobankslagen.
85 Se 3 kap. 7 § lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.
8 4 kap. 7 § SOSFS 2002:11.
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Beddmning: Enligt Socialstyrelsens bedémning ar bestimmelsen i SOSFS
2002:11 om att den eller de biobanker som forvarar ett prov, eller delar av det,
ska underrattas om samtycket till att forvara provet i en biobank aterkallas fort-
satt relevant. Sarskilt med beaktande av att ett prov nu kan lamnas ut i flera led,
och de okade krav detta staller pa sparbarhet. En bestimmelse med motsvarande
innebord foreslas darfor foras in i Socialstyrelsens nya foreskrifter.

Till bestammelsen foreslas ocksa meddelas ett allmant rad om att en provgi-
vare som aterkallar sitt samtycke till att bevara ett prov for vard eller behandling
bor fa information om vilka konsekvenser en aterkallelse kan fa for hans eller
hennes vard och behandling. Syftet med det allmanna radet ar att provgivaren,
nar sa ar pakallat, far insikt i vilka eventuella konsekvenser aterkallandet kan fa
for hen som patient, och darefter fatta ett valgrundat beslut.

Bevarandetider och gallringsbeslut

I biobankslagen finns inga sérskilda bestdmmelser om hur lange prover ska eller
far bevaras i en biobank eller om gallring av prover. Inte heller den aldre bio-
bankslagen reglerade detta sarskilt. | SOSFS 2002:11 stadgades att bevarandeti-
den for vavnadsprover skulle bestammas utifran provernas hallbarhet och an-
vandbarhet for det eller de andamal biobanken hade inréattats.®” Vidare framgick
att den som &r ansvarig for en biobank skulle se till att ett vavnadsprov omedel-
bart gallrades ut och forstordes eller avidentifierades, om provet inte langre var
anvandbart, samtycket till anvandning av provet hade aterkallats i sin helhet, el-
ler provet pa grund av bestammelser i lag inte langre fick forvaras i en biobank.®

Bestammelser om nér ett prov inte langre far bevaras i en biobank och darmed
ska forstoras eller avidentifieras finns numer i biobankslagen.®®

| tidigare gallande Socialstyrelsens allmanna rad (SOSFS 1995:9) om rutiner
for bevarande av provmaterial vid patologavdelningar m.m. fanns rekommende-
rade bevarandetider for vissa typer av prover. For vaginalcytologiska glas var
den rekommenderade bevarandetiden 15 ar. For alla klossar och cytologiglas var
den rekommenderade bevarandetiden tills vidare.

Enligt forarbetena till biobankslagen bor det dven fortsattningsvis finnas reg-
ler om bevarandetider for prover. Konsekvenserna for en enskild patient eller
dennes genetiska sléktingar kan bli allvarliga om rekommenderade bevarandeti-
der inte foljs. Det skulle dven innebdra negativa konsekvenser for forskningen.
Dérmed bor det inom klinisk patologi och cytologi, liksom i 6vriga tillampliga
fall, finnas foreskrifter gallande bevarandetider av prover.*

Socialstyrelsen har under arbetet med foreskrifterna traffat foretradare for bl.a.
olika specialistféreningar, Biobank Sverige och regioner. Dessa dialoger har inte
gett en entydig bild av behovet av foreskrifter om bevarandetider, men har tyd-
liggjort att det finns ett flertal aspekter som behdver beaktas.

875 kap. 5 § SOSFS 2002:11.

8 5 kap. 6 § SOSFS 2002:11.

89 Se bl.a. 2 kap. 10 § och 4 kap. 13 § biobankslagen.
9 Prop. 2021/22:257, s. 96.
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Svensk forening for patologi har sedan ar 2006 rekommendationer om beva-
randetider for prover inom patologi och cytologi. Enligt rekommendationerna
ska fargade vavnadssnitt bevaras i minst 20 ar och cytologiglas och paraffinbad-
dat vavnadsmaterial tills vidare.

Vid mote med specialistféreningarna framkom inget tydligt behov av att de
rekommenderade bevarandetiderna ocksad kommer till uttryck i forfattning. Sam-
tidigt har ocksa framforts ett en bevarandetid pa 5-10 ar for fargade vavnadssnitt
och en bevarandetid pa 20 ar for paraffinklossar skulle vara tillracklig for att
uppfylla hélso- och sjukvardens och forskningens behov av dessa prover. Detta
eftersom patologin i Sverige genomgar en digitaliseringsresa, dar de fargade
vavnadssnitten scannas in och dér bilden sedan anvands som diagnostiskt un-
derlag istallet for snittet som sadant.

En annan fraga som uppkommit ar behovet av forvaringsutrymme for framfor
allt paraffinklossar. Vid ett méte med foretradare for Véstra Gotalandsregionen
framkom énskemal om att det infors en tidsbegransning for hur lange paraffin-
klossar maste sparas. Regionforetradarna beskrev att det for mindre sjukhus
inom regionen ar svart att fa tillrackligt utrymme for forvaringen av klossarna. |
dagsléaget forvarades en del klossar i lokaler flera mil ifran sjukhuset med anled-
ning av detta. De beskrev ocksa att det finns klossar bevarade som har smalt
ihop och déarfor inte langre ar anvandbara.

Det har ocksa framforts att det vore olampligt att infora sarskilda regler eller
allmanna rad endast for vissa provtyper, da t.ex. forvaring av farskfruset vav-
nadsmaterial, som behdver forvaras i frysar som haller minus 80 grader, ar ett av
de mest kostsamma proverna att forvara.

Bedomning: Sammanfattningsvis finns flera, ibland motstaende, intressen som
maste beaktas vid framtagande av regler om bevarandetider, sa som patientsa-
kerheten, den framtida forskningens behov, kostnader och utrymme for férvaring
och olika provtypers hallbarhet. En detaljerad reglering med sarskilda tidsangi-
velser for olika provtyper skulle visserligen skapa tydliga och enhetliga bevaran-
detider for biobanksprover. Men det ar inte sakert att biobankerna skulle paver-
kas i samma utstrackning, pa grund av de olika forutséttningar som finns dver
landet vad géller t.ex. demografi. Den tekniska och medicinska utvecklingen kan
ocksa innebéra att nya provtyper och tekniker tillkommer som inte skulle omfat-
tas av bestdimmelserna. Samtidigt kan teknikutvecklingen komma att innebéra att
det i framtiden gar att genomfora analyser som inte var méjliga vid den tidpunkt
da ett prov samlades in.

Foreskrifter eller allmanna rad om hur lange olika provtyper ska bevaras
skulle kunna bidra till att uppratthalla patientsékerhet och sakerstélla forskning-
ens tillgang till biobanksprover. Men det finns ocksa en risk att sarskilt angivna
bevarandetider tillampas for strikt, och att ett prov sedan den angivna tiden 16pt
ut gallras utan en féregaende bedémning.

Prover samlas in och bevaras i biobanker kontinuerligt, vilket medfor att det
totala antalet prover okar. Med 6kningen av mangden prover stiger bade kostna-
derna och behovet av forvaringsutrymme, vilket skulle kunna bidra ytterligare
till att angivna tidsgranser skulle tolkas strikt.
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Det gar inte heller pé forhand att sédga hur lange ett prov kommer att behévas
for det andamal som det samlades in for. Ett prov for provgivarens vard och be-
handling behdver bevaras for att tillgodose patientsakerheten, men hur ldnge det
behdver och kan bevaras beror pa faktorer som provtyp, provgivarens sjukdoms-
tillstand, provets hallbarhet och anvandbarhet. Att t.ex. uppstalla krav pa att
samtliga patologi- och cytologiprover ska bevaras tillsvidare ar enligt Socialsty-
relsen inte rimligt mot bakgrund av den mangd prover som redan idag finns be-
varade i svenska biobanker. Idag finns 6ver 150 miljoner sparade prov, varav
uppskattningsvis 90 % finns i regionernas biobanker.%

Sammantaget beddmer Socialstyrelsen att det behdver finnas en flexibilitet i
regleringen, som ger utrymme fér huvudmannen och biobankerna att sjélva ta
stallning till hur lange ett prov ska bevaras. Flexibiliteten behdvs ocksa for att i
framtiden kunna anpassa beslut om bevarandetider och gallring i takt med den
tekniska och medicinska utvecklingen. Pa sa vis minskar ocksa risken att fore-
skrifterna snabbt blir inaktuella.

Bevarandetiden for ett prov foreslas liksom tidigare bestammas utifran provets
hallbarhet och anvandbarhet for det eller de andamal som provet har samlats in
och bevarats for. Bevarandetiden ska bestdmmas av huvudmannen for bioban-
ken. Huvudmannen for en biobank ansvarar enligt biobankslagen for att det finns
forutsattningar for att bedriva verksamheten i enlighet med lagens krav.% Det &r
darfor ocksa lampligt att huvudmannen fattar beslut om bevarandetider, eftersom
bevarandet av prover ar forknippat med bade kostnader och behov av forvarings-
utrymme, for vilka huvudmannen ska ge forutséttningar.

Utover bestammelser om bevarandetider foreslas det ocksa inféras bestam-
melser om gallring. Ett prov som bevaras i en biobank ska fa gallras ut och for-
stéras om provet inte langre &r anvandbart eller inte langre behdvs, for det eller
de andamal som provet samlades in och bevarades for. Ett beslut om gallring ska
fattas av huvudmannen for biobanken, eftersom huvudmannen, sa som framgar
ovan, ar ansvarig for biobankens forutsattningar.

For att beddma om ett prov inte langre ar anvandbart eller inte langre behdvs
kravs medicinsk kompetens. Detta behdver dock enligt Socialstyrelsens bedém-
ning inte regleras sarskilt eftersom det framgar av de allmanna kraven pa hélso-
och sjukvardens och tandvardens omraden.

I allménna rad till bestammelsen ska vidare framga att ett provs betydelse for
framtida forskning ska beaktas vid beslut om gallring. Skalen for detta &r att sa
langt méjligt undvika att prover av sérskild betydelse for framtida forskning,
t.ex. pa sallsynta sjukdomar och tillstand dar provmangden ar begréansad, for-
stors.

4. Berorda av regleringen

Regleringen kommer att berora sa val offentliga som enskilda aktérer som har en
biobank eller behdver bevara prover i en biobank, samt anstalld personal. Bio-
banker finns i huvudsak inom halso- och sjukvarden, tandvarden, universitet och
andra forskningsinstitutioner och lakemedelsbolag.

9 https://biobanksverige.se/om-biobanker/. Himtad: 2024-04-23.
92 2 kap. 3 § biobankslagen.
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Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad kommer ocksa att berora de
som lamnar prover som ska bevaras i en biobank, dvs. provgivare. Provgivare
kan t.ex. vara patienter eller deltagare i en forsknings- eller lakemedelsstudie.
Dessa personer kan vara savél vuxna som barn med olika forutsattningar.

5. Barnkonsekvensanalys

I biobankslagen finns sarskilda bestdammelser om information och samtycke som
galler nar provgivaren ar ett barn. Om barnet har uppnatt en sadan alder och
mognad att hen sjalv kan ta stallning till fraigan om provhanteringen ska inform-
ation lamnas till barnet. Annars ska informationen Iamnas till barnets vardnads-
havare, som i sadana fall ocksa ar den som kan samtycka till eller motsétta sig
insamling av ett prov.® Som framgar ovan, under rubriken Vissa bestammelser
gallande prover fran barn, far prover fran barn i vissa fall samlas in och bevaras
mot vardnadshavares vilja. Detta galler bara nar provet behovs for barnets vard
och behandling. Om ett prov fran ett barn ska anvandas for t.ex. forskning finns
bestiammelserna om samtycke i annan lagstiftning.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad kommer saledes inte att paverka
barn nar prover samlas in och bevaras for forskning eller enligt annan tillamplig
lagstiftning. Foreskrifterna blir dock tillampliga nar prover fran barn samlas in
for vard och behandling.

De bestammelser i foreskrifterna som sarskilt avser nar ett prov samlas in fran
ett barn &r avsedda att ytterligare sakerstélla barnets rattigheter. Av foéreskrif-
terna ska framga att dven ett barn som inte har uppnatt en sadan alder och mog-
nad att han eller hon sjalv kan ta stallning till hantering av provet ska fa inform-
ation. Detta dverensstdmmer med artikel 12 i barnkonventionen om att alla barn
har ratt att uttrycka sin mening och fa den respekterad.

| foreskrifterna ska ocksa fortydligas att barnets basta i enlighet med artikel 3 i
barnkonventionen ska ligga till grund for huvudmannens beslut att bevara ett
prov mot vardnadshavares vilja.

6. Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Forslagen till foreskrifter och allmanna rad grundar sig pa bemyndigandena i 8 §
1-6 och 9 § biobanksférordningen (2023:43), BBF, 8 kap. 1 § hélso- och sjuk-
vardsforordningen (2017:80), HSF och 2 § 3 forordningen (1985:796) med vissa
bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.

e Avbemyndigandet i 8 § 1-6 BBF framgar att Socialstyrelsen far med-
dela foreskrifter om
1. tider for bevarande av prover i biobanker,

forvaring och kodning av prover i biobanker,

den information som ska ges enligt biobankslagen (2023:38),

det samtycke som ska lamnas av provgivaren,

sparbarhet av prover i biobanker,

agrLN

9 4 kap. 4 § biobankslagen.
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6. gallring av prover i biobanker

e Avbemyndigandet i 9 § BBF framgar att Socialstyrelsen far meddela yt-
terligare foreskrifter om verkstalligheten av biobankslagen (2023:38)
och av denna férordning

e Avbemyndigandet i 8 kap. 1 § HSF framgar att Socialstyrelsen far med-
dela foreskrifter om halso- och sjukvard som behdvs till skydd for en-
skilda.

e Avbemyndigandet i 2 8 3 forordningen med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. framgar att Socialstyrel-
sens far meddela foreskrifter om signeringskravet enligt 3 kap. 10 § pati-
entdatalagen (2008:355) och om undantag fran det samt om journalhand-
lingars innehall, utformning, hantering och férvaring enligt samma lag.

7. Kostnadsmassiga konsekvenser

Socialstyrelsen forslag till foreskrifter och allméanna rad om biobanker omfattar
all biobanksverksamhet i landet och berdér huvudmén som har en biobank eller
verksamheter som behdver bevara prover i en biobank. Biobanksverksamhet
finns inom saval offentlig som enskild halso- och sjukvard och tandvard, hos pri-
vata aktorer, akademin samt patientorganisationer. | Sverige finns éver 150 mil-
joner prover sparade i biobanker. De storsta biobankerna finns inom regionerna
dar uppskattningsvis 90 % av alla biobanksprover i Sverige finns bevarade. Ma-
joriteten av alla prov som sparas i biobanker ar till for vard och behandling (ca
95%).

Alla huvudman som beslutar att inrdtta en biobank ska anmaéla detta till 1\VVO. |
anmadlan ska bland annat uppgifter om vem som ar huvudman och biobanksans-
varig samt andamal med biobanken anges.*

For att beskriva antalet verksamheter som berdrs har Socialstyrelsen hamtat
statistik fran 1O, se tabell 1.

Tabell 1. Antalet biobanker i Sverige samt dess driftsform

Organisationsform Antal
TOTALT privata 183
Aktiebolag 156
Forening 1
Stiftelse 3
Ovriga privata 23

94 2 kap. 8 § biobankslagen.
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Offentligt drivna

TOTALT offentliga 38
Kommun 3
Region 21
Statliga 14
SUMMA privata och 221
offentliga

Kalla: Aktiva verksamheter i biobanksregistret vid IVO. Hdmtad statistik 2024-02-28

Efter ikrafttradandet av den nya lagen har Biobank Sverige, som dr ett samarbete
mellan halso- och sjukvard, universitet, naringsliv och patientorganisationer, ar-
betat med att skapa och ta fram nya rutiner for att underlétta administrativa upp-
gifter for verksamheterna oavsett driftsform. Detta arbete mojliggor ett enhetligt
arbetssatt och biobanker kan fa hjalp med avtal, 6verenskommelser samt andra
fragor sa att det inte behdver skilja sig a mellan alla verksamheter. Socialstyrel-
sens forslag till foreskrifter och allmanna rad galler for alla biobanker som om-
fattas av biobankslagen, dven om flera av de foreslagna bestdmmelserna endast
gallerprover som samlas in for vard och behandling.

I kommande avsnitt redovisar Socialstyrelsen de administrativa och ekono-
miska konsekvenser som kan komma att uppsta av forslaget till nya foreskrifter
och allméanna rad. I tabell 2 redovisas Iénekostnaderna som ligger till grund for
berékningarna.

Tabell 2. Lonekostnader, uppdelat pd offentlig och privat verksamhet i
kronor

Personalkat Lonekostn Lonekost Manadslén  Manadslon Timlonikr. Timloni
egori ad, kr. nad, kr.  inkl. pdlagg inkl. Palaggi  Offentlig kr. Privat
Offentlig Privat i kr*. kr*. Privat
verksamh verksam Offentlig
et het
Biomedicins 35 500 42 600 65 320 78 384 434 520
k analytiker
Medicinskt 29 200 31200 53728 57 408 357 381
sekreterare
Patolog 86 900 84 600 159 896 155 664 1061 1033
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Verksamhet 82 100 59 100 151 064 108 744 1003 722
schef

Onkolog 89 600 84 600 164 864 155 664 1094 1033
Jurist 51 200 62 900 94 208 115736 625 768
Kemist 43 400 49 600 79 856 91264 530 606

Kdlla: SCB:s I6nestatistik 2022. * Den genomsnittliga I6nekostnaden multipliceras med schablonvérdet 1,84
%. Schablonen inkluderar semesterersattning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad. Ekonomiska
effekter av nya regleringar, Tillvéxtverket, 2017 s. 16.

Definitioner

Forslaget till foreskrifter och allmanna rad innehaller inte nagra nya definitioner
i forhallande till biobankslagen och forslaget kommer darfor inte att fa ndgon
ekonomisk konsekvens for verksamheterna.

Faststallande av grunder for ersattning

Biobanker tar ut en erséttning som baseras pa sjalvkostnadspris. Vilken kost-
nadsbild en biobank har kan skilja sig i landet samt dven utifran biobankens &n-
damal. For att inte skapa en konkurrenssituation mellan biobankerna och dess
driftsform, satts prisnivan som en andel av sjalvkostnaden i benchmark mellan
landets regionala biobanker. Ersdttningen réknas sedan upp vid behov. Myndig-
hetens forslag till foreskrift paverkar inte berdkningen av ersattningen da det re-
dan idag innehaller flera olika kostnader att ta hansyn till. Socialstyrelsen bedo-
mer darfor att forslaget till foreskrift inte kommer att fa nagon ekonomisk
konsekvens for verksamheterna.

Vardgivare som huvudman for en biobank

Kraven pa ledningssystem for systematiska kvalitetsarbete i SOSFS 2011:9 &r
redan val forankrade i all halso- och sjukvardsverksamhet och det ar heller inte
nagon nyhet i detta forslag. Socialstyrelsens forslag till nya foreskrifter och all-
manna rad kan dock medfora att berérda verksamheter behéver genomfora for-
andringar i sitt ledningssystem. Exakt vilka férandringar en enskild verksamhet
behover gora gar dock inte att séga. | foljande avsnitt ges exempelberakningar pa
vilka kostnader som kan vara férenade med inférandet av nya rutiner och arbets-
sétt som kan bli aktuella till f6ljd av enskilda forslag till foreskrifter.

System och kodning for att sékerstélla sparbarhet och
integritet

Socialstyrelsens forslag i denna del inneb&r inga nya krav for biobankerna ef-
tersom krav pa kodning och sparbarhet fanns dven i den aldre biobankslagen.
Forslagen i den delen medfor darfor inga ytterligare konsekvenser for verksam-
heterna.
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Sakerstélla sparbarhet vid utlamnande av prover

Kraven pa dokumentation av uppgifter vid utlamnande av prover kan komma att
innebéra en 6kad administration for berdrda verksamheter. Verksamheterna kan
till foljd av detta ocksa behova se 6ver eller uppdatera de system de har idag och
informera om detta inom verksamheten.

Verksamheterna har olika processer kring sparbarhet och Socialstyrelsen har
ingen information om forvantad tidsatgang. Dokumentationen kommer troligen
att 6ka och i en exempelberakning av tidsatgangen uppskattar myndigheten ar-
betstiden till atta timmar. Om arbetet utfors av en verksamhetschef, i vissa fall
tillsammans med jurist, uppgar den administrativa kostnaden till 13 023 kr i of-
fentligt bedriven verksamhet och 11 919 kr i privat bedriven verksamhet. Om in-
formation om det nya arbetssattet med dokumentationen, och om vad som ingar,
ska spridas till hela arbetsgruppen uppskattar myndigheten tidsatgangen till tva
timmar. Den administrativa kostnaden for en arbetsgrupp bestaende av till exem-
pel av biomedicinsk analytiker, patolog, onkolog, neurolog, jurist, medicinsk
sekreterare, verksamhetschef och molekylarbiolog, beraknas uppga till 11 336 kr
i offentlig verksamhet och 12 132 kr i privat verksamhet.

Insamling av prover

Det allméanna radet kommer att ge biobankerna mer beddmningsutrymme i till-
lampningen av bestdmmelsen. For verksamheterna kan detta innebéra att rutiner
behdver uppdateras samt att personalen behdver informeras.

Socialstyrelsen har ingen information om forvantad tidsatgang men uppskattar
den till tva timmar. Arbetskostnaden for en verksamhetschef eller motsvarande
uppskattas till 2 005 kr i offentlig verksamhet och 1 444 kr i privat verksamhet.
Information till personalen kan till exempel ges vid gemensamma arbetsplats-
traffar och kostnaden &r da forsumbar.

Ansvar for ett insamlat prov

Arbetet med att uppratta ett avtal om vem som ska ansvara for insamlade prover
nar de ska bevaras i en annan huvudmans biobank uppskattar Socialstyrelsen till
24 timmar. Myndigheten har i méten med foretradare fran Biobank Sverige, Kl
biobank och Lif fatt information om att den har fragan har lett till 6kad administ-
ration.

Kravet kommer troligen ocksa att innebéra att representanter fran berérda par-
ter maste motas innan avtalet upprattas. Personalkategorier som kan komma att
involveras i arbetet kan vara verksamhetschef, jurist, patolog, biomedicinsk ana-
Iytiker, medicinsk sekreterare, onkolog och neurolog. Den sammanlagda admi-
nistrativa kostnaden beraknas da uppga till 136 050 kr i offentlig verksamhet och
131 777 kr i privat verksamhet.

Information och samtycke vid insamling och bevarande av
prover for vard eller behandling

Socialstyrelsens forslag i denna del innebér inga 6kade krav pa information utan
anger nér information enligt biobankslagen senast ska ges till provgivaren.
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Kravet pa att information ska lamnas skriftligt vid behov eller om provgivaren
begér det kan dock innebéra 6kade kostnader for verksamheten. Det kan till-
komma kostnader for att kunna tillnandahalla information pa papper. D& myn-
digheten inte har kannedom om hur mycket papper som eventuellt kan behdvas
eller i vilken omfattning, sé ar det inte mojligt att géra ndgon kostnadsberakning.

Aterkallelse eller begrénsning av samtycke

Det allménna radet kan medféra att verksamheten behover se Gver sina rutiner
for information till provgivaren. Tidsatgangen uppskattas till tva timmar och om
arbetet utfors av verksamhetschefen beraknas kostnaden uppga till 2 006 kr.

Bevarandetider

Socialstyrelsen har ingen information om hur arbetet med att faststalla bevaran-
detider kommer att ga till, och det kan sannolikt skilja sig at mellan olika verk-
samheter. Myndigheten uppskattar dock att regelbundna diskussioner kommer
foras i verksamheterna och involvera olika personalkategorier.

Exempel pa personal som kan delta i arbetet &r verksamhetschef, patolog, bio-
medicinsk analytiker, medicinsk sekreterare, jurist och mikrobiolog. Om dis-
kussioner skulle ske vid tva tillfallen i veckan, om en timme vardera, beraknas
kostnaden per vecka uppga till 7 982 kr for offentlig verksamhet och 7 999 kr for
privat verksamhet.

Gallring

Hur ansvaret for beslut om gallring av prover ser ut idag skiljer sig at mellan
olika verksamheter. Enligt Socialstyrelsens tydliggérs att huvudman ar ytterst
ansvarig. Det kan innebéra ett behov av nya rutiner och arbetssatt. Kravet pa att
halso- och sjukvardspersonal med tillracklig medicinsk kompetens for uppgiften
ska delta i beslutet kan medféra en 6kad tidsatgang vid varje beslut om gallring.
Socialstyrelsen har ingen information om hur forslaget kommer att férandra gall-
ringsprocessen pa sikt men initialt leder det till 6kade arbetsinsatser. Arbetet
med att ta fram nya rutiner for gallringsbeslut uppskattar myndigheten till en
tidsatgang om 40 timmar. | detta ingar moten, uppréattande av rutiner samt in-
formation till verksamhetens personal. De personalkategorier som kan vara in-
volverade i processen ar verksamhetschef, patolog, biomedicinsk analytiker, ke-
mist, jurist och medicinsk sekreterare. Den sammanlagda kostnaden beraknas
uppga till 160 373 kr for offentlig verksamhet och 161 204 kr for privat verk-
samhet.
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8. BedOmning av om regleringen 6verensstammer med
eller gar utéver de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Biobankslagen har inte sin grund i ndgon EU-rattsakt, men det finns EU-
reglering inom narliggande omraden.®® Lagen kompletterar dock Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG, EU:s data-
skyddsforordning.

| 6vrigt reglerar biobankslagen inget omrade inom EU-ratten. Som beskrivits
ovan &r biobankslagens bestammelser om samtycke och information subsidiéra,
vilket innebadr att bestdmmelser om information och samtycke i annan tillamplig
lagstiftning ges foretrade. Detta galler saledes dven bestammelser om informat-
ion och samtycke i EU-rattsakter.

Socialstyrelsens forslag till foreskrifter och allmanna rad innehaller inga be-
stammelser som utgar fran EU-réattens omrade, utan endast kompletterande be-
stammelser till biobankslagen. Socialstyrelsen bedémer darfor att forslaget ar
forenligt med Sveriges skyldigheter ur ett EU-rattsligt perspektiv.

9. Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrankning i den kommunala sjélvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen inte ga utdver vad som ar nédvandigt med hansyn till de &ndamal
som har foranlett den. Bestdmmelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip
vad géller inskrankningar i den kommunala sjélvstyrelsen.

Socialstyrelsens forslag utgar ifran krav som redan framgar av biobankslagen,
s som att prover under vissa forutsattningar ska inréattas i en biobank, sparbar-
het, kodning, information och samtycke. Socialstyrelsens foreskrifter och all-
manna rad bedoms darfor inte innebara nagra nya ataganden for regioner eller
kommuner pa ett sadant satt att de skulle innebara en inskrankning i den kom-
munala sjalvstyrelsen.

10. Kostnader och intakter for féretag och andra enskilda

Socialstyrelsen har inte identifierat att forfattningsforslaget innehaller nagra krav
som sarskilt kan anses paverka privata vardgivare eller andra privata aktorer. Pri-
vata vardgivare kommer t.ex. inte att drabbas av ytterligare kostnader jamfort
med offentliga vardgivare. Privata foretag som inte bedriver halso- och sjukvard
och darfor inte samlar in och bevarar prover for vard eller behandling kommer
enligt forslaget att omfattas av farre krav an vardgivare. Forslaget bedoms inte
heller fa effekter av betydelse for foretagens arbetsforutsattningar,

9 Se t.ex. Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststallande av kvalitets-
och sékerhetsnormer for insamling, kontroll, framstélining, forvaring och distribution av humanblod och blodkompo-
nenter och om andring av direktiv 2001/83/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars
2004 om faststallande av kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring och distribution av méanskliga vavnader och celler, samt Europaparlamentets och radets direktiv
2010/453/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sakerhetsnormer for manskliga organ avsedda for transplantation.
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konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt. Bedomningen gors utifran att biobank-
slagen galler alla verksamheter pa omradet, oavsett driftsform, samt att det ar
forbjudet att dverlata biologiskt material i vinstsyfte®.

11. Ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och
informationsinsatser

Socialstyrelsen foreslar att de nya foreskrifterna och allmanna raden ska trada i
kraft den 1 februari 2025.

Information om foreskrifterna och de allménna raden kommer att publiceras
pa Socialstyrelsens hemsida.

12. Kontaktperson
Till den 31 auqusti 2024 Fran den 1 september 2024

Rebecca Wallerstein Jonas Widell, rattssakkunnig
rebecca.wallerstein@socialstyrelsen.se jonas.widell@socialstyrelsen.se
0752473368
Emil Bergschéld, enhetschef
emil.bergschold@socialstyrelsen.se

% Se 8 kap. 1 § andra stycket biobankslagen och 8 kap. 6 § lagen om genetisk integritet.
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