


Forord

Informationen i denna guide ar riktad till
forskning som onskar tillgang till prov - det
galler forskning initierad av ett medicintekniskt-
eller ett laikemedelsforetag, ett landsting/region
eller ett universitet eller en hogskola.

I Sverige finns det mycket goda forutsittningar for
forskning och klinisk prévning pa humanbiologiska
prov (hidanefter kallat prov). Det finns nationella
kvalitetsregister, nationella hilsodataregister och
biobanker med miljontals prov som kan kopplas
samman vid etikgodkind forskning, Prov ér viktiga
for utvecklingen av diagnostiska markérer, nya
likemedel och mer individanpassade behandlingar
for en mingd olika sjukdomar, sisom reumatiska
sjukdomar, inflammatoriska sjukdomar, diabetes,
hjirt- och kirlsjukdomar, psykiatriska sjukdomar
och manga fler. Med hjilp av insamlade prov
i kombination med information har virden av
patienter i Sverige kunnat utvecklas. Det finns en
medvetenhet om att tillgang till prov, férutom
den omedelbara nyttan for patientens vard och
behandling, ger forutsittningar f6r forskning som
genererar ny kunskap om orsaker till sjukdomar,
diagnostik, diagnosklassifikationer, férbittrade
behandlingar, nya likemedel och vaccin.

Inom exempelvis cancerforskning har sparade
vivnadsprov méjliggjort att cancervarden har kunnat

utvecklas avsevirt, bland annat genom en bittre
karaktirisering av olika cancertumoérer samt hur
dessa paverkar prognos och behov av behandling,
Detta har lett till férbéttrad diagnostik och nya
likemedel och behandlingar samt individuellt
anpassade terapier. Vidare kunde ett samband mellan
vissa HPV-virus och cancer hittas genom att jamféra
sparade prov som samlats in vid gynekologiska
hilsokontroller for livmodetrhalscancer. Insikten
ledde till andringar i screening programmet samt
framtagande av det HPV-vaccin som numera ingir i
barnvaccinationsprogrammet.

Inom hilso- och sjukvard och universitet finns
omfattande och vildefinierade provsamlingar
f6r vird och forskning, vetenskaplig'l klinisk
kompetens, etablerade servicefunktioner for
administrativt, regulatoriskt och operativt SM
planering och genomférande av olika typer av studie
samt en gemensam tillimpning av biobankslagen. '
En viktig forutsittning for Sveriges framgangsrika
biobankning ir allmidnhetens och patienters positiva
instéllning till forskning;

For att ta vara pa de goda forutsittningar som
finns i Sverige har ett utvecklat samarbete etablera
mellan landsting/regioner, universitet med medici
fakultet och naringslivets branschoﬁtionct
gillande nationell biobanksinfrastruktur.
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OM DENNA GUIDE

| den har guiden beskrivs biobanker i Sverige och hur humanbiologiska prov kan anvandas i

forskning och klinisk provning. Guiden ger vdgledning till hur forskare och foretag kan gd tillvaga
for att fa tillgng till befintliga prov i svenska biobanker och vad som kravs for att nyinsamla prov
fran patienter eller provgivare i Sverige. Den ger dven riktlinjer till forskare och foretag gallande

den biobanksservice som finns som stod for insamling och uttag av prov. Syftet ar att bidra till att
tillgdngliggora gemensamma resurser och att stod nyttjas pd ett optimalt vis och med respekt for
patienters och provgivares integritet.
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1. Biobank Sverige

Under varen 2017 triffades en ny huvud-
overenskommelse mellan landsting/regioner
med universitetssjukhus samt universitet med
medicinsk fakultet om ett férdjupat samarbete
for att stédja biobanksinfrastruktur fér hilso-
och sjukvird, akademi och ndringsliv. For att

fullfélja huvudéverenskommelsen inrittades
samarbetsorganet Biobank Sverige (f.d. Nationella
biobanksriadet samt BBMRI.se).
Huvudéverenskommelsen har sin grund i
landstingens och regionernas ansvar for hilso- och
sjukvérd, och universitetens ansvar f6r forskning och
utbildning samt universitetens behov av samverkan
med hilso- och sjukvirden for fullgérande av sina
uppgifter. Malet med det ut6kade samarbetet dr
att bygga en gemensam, forbittrad och lingsiktigt
héllbar nationell biobanksinfrastruktur f6r hilso-
och sjukvird, akademi och niringsliv med de bésta
torutsittningar f6r bade nationellt och internationellt
samarbete. Det stirkta samarbetet syftar till att
producera god vetenskap baserad pd biobanksprov
till gagn £6r folkhilsan och den enskilde patienten.
Biobank Sverige arbetar dven for att underlitta

tillimpningen av biobankslagen.

I maj 2017 anslét sig dven branschorganisationerna
Likemedelsindustriféreningen (LIF), Swedish
Medtech, Swedish Labtech samt SwedenBio till
huvuddverenskommelsen. Detta med syfte att 6ka
konkurrenskraften i svensk medicinsk forskning
och utveckling, med milet att frimja utvecklingen
av hilso- och sjukvard. En god samverkan mellan
néringslivet och hilso- och sjukvirden samt
universiteten frimjar samordning av de resurser som
gors tillgingliga 1 samarbetet pd biobanksomradet
nationellt, sjukvardsregionalt och lokalt.

Biobank Sverige bestir av en nationell
Styrgrupp, med representanter utsedda av landsting/
regiondirektérer och rektorer fér universitet med
medicinsk fakultet och med representation fran
niringslivets branschorganisationer, en strategisk
Beredningsgrupp, tva arbetsutskott for regula-
torisk och operativ biobanksservice och ett
nationellt nitverk med landstingens/regionernas
biobankssamordnare. I Biobank Sverige, som stds

av Sveriges Kommuner och Landsting, ingar dven
representanter frin patientorganisationer.







2. Biobanker i Sverige

I Sverige finns 7 universitet med medicinsk fakultet
och 21 landsting/regioner som alla ir sin egen
huvudman. Tillsammans har dessa nastan 250
biobanker innehéllande 6ver 150 miljoner prov
och varje ar tillférs biobankerna cirka 3—4 miljoner
prov. De mest omfattande biobankerna och

storsta provmingderna finns inom landstingen/
regionernas 200 biobanker (uppskattningsvis 90 %
av alla sparade prov). Dir finns provsamlingar
redan fran tidigt 1900-tal men det var forst under
mitten pa 1960-talet som prov bérjade samlas i stor
skala. Férutom biobanker hos landsting/regioner
och universitet finns biobanker (ca 200 totalt) hos

privata vardgivare, privata laboratorier, likemedels-
och medicinsktekniska féretag och hos nagra
myndigheter. Flera av biobankerna utanfér hilso-
och sjukvirden ér sa kallade. virtuella biobanker (eller
e-biobanker), det vill sdga de innehaller inte nagra
prov utan enbart uppgifter om prov. De ir inrittade
for syftet att f6lja biobankslagens krav vid kliniska
likemedelsprévningar.

Sverige har ett sammanbhillet hilso- och
sjukvardssystem. Av Sveriges 21 landsting/
regioner 4r 7 universitetslandsting/regioner. Via
avtal finns det etablerade samatrbeten mellan de 7
universiteten med medicinsk fakultet och respektive




universitetslandsting/region. Inom varden finns
sedan linge vil etablerade infrastrukturer £6r prov-
och informationshantering och biobankning fér
vard. Dd samma infrastruktur nyttjas for forskning
blir det bdde kostnadseffektivt, patientsikert,
kvalitetssikert och enligt de regler som omfattar
sjukvirden och ger 6kad tillginglighet Gver hela
landet. Universitet och sjukvird samarbetar darfor
kring biobankning av prov for forskning, vilket
innebir att prov £6r forskning ofta, men inte alltid,
sparas i landstingen/regionernas biobanker. Det sista
giller dven i de 6vriga 14 landstingen/regionerna.
De 21 landstingen/regionerna ir indelade i 6
sjukvérdsregioner inom vilka det finns utékade

samarbeten och gemensamma funktioner sisom
Regionala biobankscentrum (RBC).

Register dver biobanker

Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO) ir den
myndighet som utfor tillsyn och for register Gver
alla biobanker 1 Sverige. Huvudmin som beslutat
att inrdtta en biobank ska anmala detta till IVO.
Nir biobanker registrerats hos IVO tilldelas de ett
unikt nummer. Biobanksnumret dr viktigt for att fa
sparbarhet och ska anges vid biobanksans6kningar
om tillgdng till prov. Registret innehaller inte

ndgra uppgifter om enskilda prov utan innehaller
administrativ information om biobanken, sisom
vem som 4r huvudman och biobanksansvarig samt
andamal med biobanken.




3. Befintliga provsamlingar i
svenska biobanker

Prov insamlade for vardandamal

De storsta provsamlingarna bestar av prov insamlade
inom hilso- och sjukvarden f6ér vard, diagnostik och
behandling (cirka 95 % av bevarade prov). De lagras
i landstingen/regionernas biobanker eller i biobank
hos leverantor av laboratorietjanster med vilket
regionerna har ett avtal. De storsta provsamlingarna
tor vardindamal finns inom klinisk patologi
och cytologi (cirka 90 %). Direfter foljer klinisk
mikrobiologi, PKU-biobanken (cirka 5 % totalt) och
prov samlade inom klinisk genetik, immunologi,
och kemi. Material som frimst sparas dr vivnad
(kloss och snitt), celler/cellutstryk, blod/plasma/
serum och liqvor. Det hir dr material som anvinds
for analys/diagnos pa laboratorier for hilso- och
sjukvirdsindamadlen. Sparade prov kan anvindas
tor upptoljning av den enskildes diagnos och
sjukdomsférlopp, kvalitetssikring, utvecklingsarbete
och utbildning, De dr ocksa viktiga vid utredning av
genetiska sjukdomar. Prov dr ocksa virdefulla vid
forskning och klinisk prévning.

For att f tillgang till prov som ingar i ndgon
av dessa provsamlingar beh6vs en godkind
biobanksansdkan, etikgodkidnnande och samtycke
fran provgivare enligt godkinnande frin en
etikprévningsnimnd. Se rubrik 7. ”Biobanks-
ansOkan”.

Fér information om véardprovsamlingar kontakta
biobankssamordnaten i aktuellt landsting/region
(kontaktuppgifter finns pa www.biobanksverige.se).

Vilken information finns registrerat om prov
tagna i vdrden?

Information om prov insamlat f6r virdindamal
lagras i landstingens/regionernas laboratotie-
informationssystem (LIS). Informationen 1 LIS
ir en del av patientens journal. Innehallet 1 LIS
kan skilja sig beroende pa typ av I'T-system och
klinisk disciplin. Ett LIS for klinisk patologi/
cytologi kan innehalla uppgifter om: provgivarens
identitet kopplat till laboratoriets interna prov-
ID-nummer, uppgift om samtycke kopplat till

prov, provtagningsdatum, nir provet inkom till
laboratoriet, klinik dér prov dr taget och dit svar

ska skickas, typ och mingd av provmaterial, vilka
undersékningar och analyser liksom rutin-, special-
och immunfirgningar som gjorts pa provet, vem
som gjort vad med provet och sokt pa provet i
IT-systemet samt diagnos och vem som ansvarar for
diagnosen.

Landstingen/regionerna hiller pa att infora ett
gemensamt sparbarhetsregister Gver sparade prov
kallat Svenska biobanksregistret (SBR). Syftet med
SBR ir att hitta prov for dandamalen dndrat samtycke,
vard av en patient samt forskning och klinisk
prévning. SBR dr under uppbyggnad och beriknas
kunna anvindas for de tinkta dndamadlen frin ar
2020.

Prov insamlade for forskningsandamal

I Sverige finns flera stora provsamlingar och
kohorter som helt eller delvis samlats in av specifika
forskare eller forskargrupper. Dessa provsamlingar
kan baseras pa geografiska omraden, specifika
aldersgrupper och/eller sjukdomstillstind. I vissa
av provsamlingarna f6ljs personer eller patienter
over tid, vilket dr av stort virde. Det méjliggor
upptickt av riskfaktorer eller sjukdomsmarkorer.
Forskningsprovsamlingarna bestar till stora delar av
blod/plasma eller serum, men kan ocksa innefatta
RNA/DNA, urin, saliv eller vivnad. Samtycke frin
patienten/provgivaren inhimtas vid provtagning och
for att proven ska fa anvindas i forskning krivs dven
godkinnande fran en etikprévningsndmnd.

Prov kan dven vara tillgingliga f6r forskargrupper
och féretag som inte varit delaktiga i provinsam-
lingen. For att fa tillgang till prov som ingar i
forskningsprovsamlingar maste s6kanden, utéver
biobanksansékan, etikgodkinnande och inhimtat
samtycke dven inhdmta medgivande frin den grupp
eller kommitté som beviljar tillgang till respektive
provsamling, Se rubrik 7. ”Biobanksansékan”.
Etikprévningsnimnden beslutar dven om det
toreligger krav pa inhdmtande av nytt samtycke fran
forskningspersonen innan ett befintligt prov kan




anvindas 1 det specificerade forskningsprojektet. Att
anvinda befintliga provsamlingar f6r forskning har
praktiska férdelar. Forskningsprojektet kan fd en
kortare uppstartsfas samt att resurser redan 4r lagda
pé att karaktirisera och kvalitetskontrollera proven.
Information om befintliga kohorter kan hittas pa
www.biobanksverige.se (under Forskning, Hitta
Provsamling). Vigledning till befintliga kohorter kan
dven ges av biobankssamordnare eller verksamheter
f6r operativ biobanksservice (kontaktuppgifter finns
pa www.biobanksverige.se).

Vilken information finns registrerat om prov
insamlade for forskning?

Information om prov insamlade f6r forsknings-
indamadl initierade frin en forskningsinstitution eller
en vardgivare kan lagras i laboratotieinformations-
system for forskning (LIMS). LIMS finns vid nistan
alla universitetssjukhus/universitet och i nigra
sjukvardsregioner. Uppgifter som registreras dr
provets hantering fran provtagningstillfillet fram till
forvaring av provet. Det finns oftast inte ndgra upp-
gifter om analysresultat eller diagnos i LIMS. Utan de
uppgifterna sparas i annat system hos forskaren.




4. Nyinsamling av prov

Inom hilso- och sjukvirdens kliniker tas och
hanteras varje dag prov inom ramen for ett specifikt
forskningsprojekt eller klinisk prévning enligt
instruktionerna fran varje enskilt projekt/prévning,
Detta dr speciellt viktigt i internationella studier ddr
prov behéver insamlas pa samma vis oavsett i vilket
land proven tas. Fr mer information om radgivande
funktioner och stéd vid planering av kliniska studier
se wwwkliniskastudier.se.

Nyinsamling av prov med kand och hog
kvalitet

En rutin f6r insamling och hantering av vitske-
baserade prov for forskning har implementerats i
rutinsjukvardens ordinatie infrastruktur f6r insamling
och hantering av prov vid ett flertal sjukhus i

landet. Denna befintliga hégkvalitativa lingsiktiga
infrastruktur, med kompetent personal dygnet runt,
standardisering, sparbarhet och dokumentation,
tillforsikrar att prov insamilade for forskningsindamal
héller samma héga kvalitet som prov insamlade i

rutinsjukrdrd. Oavsett indamadl far insamlade prover
automatiskt en sparbarhet av hanteringen samt
information om hur och nir provet har hanterats.
Rutinen, kallad Sjukvairdsintegrerad insamling och
biobanfking av vatskebaserade prov for forskning (SIB),
innebér med andra ord att insamling och hantering av
prov for forskning stédjer sig pa befintliga strukturer
inom rutinsjukvérden.

Rutinen innebdr att provtagning kan bestillas vid
provtagande kliniker i den elektroniska remissen
sa att prov kan tas av behérig personal pa plats
nir patienten inkommer fér vard. Varje moment
registreras per automatik och tiden frin provtagning
till frys blir 0—4 timmar. Prov fryses i mindre
portioner, for att inte hela mangden ska behéva tinas
upp nir analyser ska ske. Detta sikrar bibehéllen
kvalitet pa resterande material. Insamling och bio-
bankning av prov sker i enlighet med biobanks-
lagen och etikprévningslagen och med patientens
eller provgivarens samtycke. Fér mer information
om vilka sjukhus som har implementerat SIB se

www.biobanksverige.se.




5. Nationella register och
kvalitetsregister

1 Sverige finns miénga tillforlitliga datakillor £6r
registerforskning, dé vi £6r befolkningsbaserade
register med personanknutna uppgifter. Sveriges
system med unika personnummer gér det moijligt att
for en given individ koppla ihop uppgifter fran olika
datakillor. Register intressanta ur forskningssynpunkt
kan delas upp i nationella myndighetsregister, kvali-
tetsregister i hilso- och sjukvard, biobanker och
forskargenererade data.

Information om register i Sverige

Registerforskning.se

Vetenskapsradet har sammanstillt information om
olika register, hur data f6r forskning begirs ut och
om gillande lagstiftning. Information riktar sig till
forskare som vill anvinda registerdata i sin forskning.
For mer information se www.registerforskning;se.

Register Utiliser Tool (RUT)

Inom ramen f6r Vetenskapsradets regeringsuppdrag,
att forbittra forutsittningarna for registerforskning,
har verktyget Register Utliser Tool (RUT) utvecklats
tor att s6ka 1 och analysera metadata. Arbetet sker i
nira samverkan med svenska registerhéllare.

Syftet med RUT dr att underlitta identifieringen och
virdering av register och registervariabler. Det ska
ge tillgang till strukturerad information om variabler
med tillh6rande metadata i de register som finns
kopplade till verktyget.

For nirvarande héller RUT pd att byggas upp.
Malet ir att alla myndighetsregister, kvalitetsregister,
biobanker och forskningsdatabaser som anvinds
frekvent i registerbaserad forskning ska finnas
kopplade till verktyget.

Nationella myndighetsregister

Av stort intresse for forskning bland de
nationella myndighetsregistren ir befolknings- och
socioekonomiska register, hilsodataregister
och befolkningsbaserade enkit- och intervju-

undersokningar. Merparten av dessa register finns
hos Statistiska Centralbyrin (SCB) och Social-

styrelsen. Det finns dven register av intresse for
forskning bland annat hos Arbetsférmedlingen,
Brottstérebyggande radet, Forsikringskassan och
Rekryteringsmyndigheten.

For att begira ut registerdata till forskning behéver
registerhdllaren kontaktas. Vissa registerhéllare
har en sirskild kontaktpunkt f6r databestillning
medan andra inte har ndgon centraliserad ingang,
Socialstyrelsens Registerservice erbjuder stéd £6r
forskare som vill bestilla statistik eller individ-
uppgifter t6r forskningsindamal. SCB:s mikro-
dataenhet hjilper forskare som vill bestilla
mikrodata.

Statistiska centralbyran, SCB, tillhandahaller
térutom sina egna register 4ven vissa andra
myndigheters register. Nir forskaren behéver data
fran flera myndigheter kan dessa samverka vid
utlimnandet.

Offentlighets- och sekretesslagens bestimmelser
avg6r om registeruppgifter kan limnas ut. Varje
myndighet tar sjilvstindigt stillning till utlimnande
av de uppgifter som de ansvarar for.

Register inom universitet

Forskningsdatabaser/kohorter

Det finns register som skapats inom specifika forsk-
ningsprojekt, sa kallade forskargenererade register.
Det finns ocksi stora forskningsdatabaser som kan
betraktas som en slags infrastruktur. Syftet dr att de
ska kunna tjina flera olika forskningsprojekt, ibland
till och med inom olika vetenskapliga discipliner.

Ur ett internationellt perspektiv dr svenska

kohorter mycket anvindbara dé utfallshindelser

kan inhdmtas frin offentliga register sisom like-
medelsregistret, slutenvardsregistret, cancerregistret
och dédsorsaksregistret, och dirmed har komplett
uppfdljning av alla individer. For tillgang till dessa
data giller vanligen samma principer som {6t prov-
samlingar insamlade f6r forskningsindamal. Vissa av
dessa register finns registrerade hos Svensk nationell
datatjinst, SND (se www.snd.se). Ett antal storre
kohorter finns med i Cohorts.se (www.cohorts.se).
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Register inom landsting och regioner

Nationella kvalitetsregister

Idag finns 108 nationella kvalitetsregister som drivs inom
ramen for hilso- och sjukvirden med ett landsting
eller en region som personuppgiftsansvarig myndig-
het (CPUA). Dessa register har byggts upp inom
specifika omrdden for att systematiskt och fort-
l16pande utveckla och sikra virdens kvalitet. Registren
anvinds idag for férbittringsarbete och uppféljning
av varden samt for forskning. Kvalitetsregistren

innehaller personanknutna uppgifter om hilso-
och sjukvird, exempelvis diagnos, behandling, och
resultat av behandling.

Registren dr olika stora och etablerade, och
dirfor olika limpade som underlag t6r forskning.
Dirtor dr en tidig kontakt med registerhéllare
eller annan representant for registrets styrgrupp
att rekommendera. For att fa tillgang till data ur
ett nationellt kvalitetsregister krivs att CPUA
fattar beslut om att data kan limnas ut. Fér mer
information se www.kvalitetsregister.se.




6. Regelverk for biobanker

Prov och tillhérande uppgifter som ska anvindas
i forskning omfattas av Lag (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen), Dataskyddsférordningen
(2016/679), och Lag (2002:297) om biobanker

i hilso- och sjukvarden (biobankslagen) samt
tillh6rande foreskrifter.

En forutsittning for att identifierbara prover ska
fa anvindas i forskning dr ett godkidnnande frin en
regional etikprévningsnimnd enligt etikprovnings-
lagen. Den etiska provningen innebdr dven en
provning av huruvida behandling av personuppgifter
i projektet sker enligt bestimmelserna i Artikel 9
enligt dataskyddsfoérordningen.

Biobankslagen

Biobankslagen gor det méjligt att anvinda prov i
vard och behandling, nationell eller internationell
forskning, och utveckling p4 ett sitt som garanterar
patientens eller provgivarens integritet.

Vilka prov omfattas av biobankslagen?

Alla prov i Sverige omfattas av biobankslagen
forutom féljande undantag,

* Rutinprov i hilso- och sjukvard (verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen eller
tandvérdslagen) som sparas < 2 manader efter
analys. Observera att detta undantag inte giller
prov som tas inom sjukvarden for Andamalet
forskning eller klinisk prévning,

¢ Om provgivaren tar prov utanfor hilso- och
sjukvarden.

* Prov som ir avidentifierade.
* Prov som ir ett resultat eller en produkt.

¢ Prov tagna utanfér Sveriges grinser.

Vad innebdr biobankslagen?

Biobankslagen reglerar hur prov som tas inom en
vardgivares verksamhet fir anvindas i forskning och
klinisk prévning. Lagen innebir bland annat;

* En biobank inrittas genom beslut av
huvudmannen (en juridisk person, t.ex. en
vardgivare, en enhet f6r forskning eller diagnostik,
en offentlig forskningsinstitution eller ett

likemedels- eller ett medicintekniskt bolag).
Huvudmannen utser en biobanksansvarig f6r
biobanken och anmiler inrittandet av biobanken
till IVO. IVO tilldelar biobanken ett unikt
nummer.

Alla prov som tas inom en vérdgivares verksamhet
ingdr i primir provsamling i vardgivarens biobank.
Detta giller oavsett om insamlingen sker pa
uppdrag av en annan huvudmans verksamhet eller
om proven ska kastas direkt efter analys.

Prov i en biobank ska kodas och férvaras sikert
sa att de inte riskerar att forstoras och s att inte
obehoriga far tillgdng till dem.

Forskningsprojekt (inklusive 1 tillimpliga

fall forskningspersoninformation och
samtyckesblankett) ska godkinnas av regional
etikprévningsnimnd enligt etikprévningslagen.
Biobanksansvarig prévar ansékningar om tillgang
till prov £6r forskning, Forutsittningar for att en
biobanksansvarig ska godkidnna en ansékan ir ett
godkinnande enligt etikprévningslagen samt att
provgivaren har samtyckt till att prov anvinds f6r
det aktuella indamilet.

Prov kan tillginglige6ras £6r forskning eller
klinisk prévning via att prov kvarstar i biobanken
och analyseras pa plats eller genom att de skickas
tor analys eller utredning eller genom att prov
utlamnas frin virdhuvudmannens biobank

till huvudmannen inom vilkens verksamhet
forskningen ska bedrivas.

Biobankslagen giller dven f6r prov som skickas
utomlands f6r analys. Om prov skickas utomlands
for analys ska biobanksansvarig f6r den biobank
prov skickas frdn, 1 férhéllande till mottagaren

1 utlandet, uppstilla som villkor att proven
aterlimnas eller forstors nir de inte lingre behévs
for det Andamal f6r vilket de skickades.

Provsamlingar som utlimnats frin hélso- och
sjukvdrden (sekundira provsamlingar) fir inte
utlimnas igen. Diremot fir dven sddana prov
skickas for en specifik atgird, sisom utredning
eller analys.

Prov som skickas ska i normalfallet vara kodade.

Om en provgivares personuppgifter ska skickas
samtidigt som ett kodat prov frin denne, ska de




skickas pd ett sddant sitt att personuppgifterna
inte kan kopplas samman med provet
(pseudonymiserade).

* Prov frdn en biobank fir inte limnas ut eller Gver-
latas 1 vinstsyfte.

»  Ovetlitelse av en biobank eller delar av den eller

nedldggning av en biobank ska godkinnas av IVO.

Information och samtycke

Bestimmelser om samtycke fran och information till
provgivaren (eller den som kan samtycka for prov-
givarens rikning) i biobankslagen siger att;

* Provgivaren (eller den som ska ta stillning om
ej provgivaren sjilv) ska fi information om, och
samtycka till, att ett prov kan komma att sparas
och for vilka/vilket andamal.

» Samtycket ska dokumenteras i patientens journal.

* Provgivaren har ritt att nir som helst dterkalla
sitt samtycke. Det giller dven prov sparade innan
biobankslagen tridde i kraft. Om édterkallandet
avser all anvindning ska provet omedelbart eller
sd snart som moijligt forstoras eller avidentifieras.
Detta stiller sirskilt krav pa att varje enskilt prov
kan sparas och hittas.

e Prov far inte anvandas till annat andamal an
det som omfattas av tidigare information
och samtycke utan att provgivaren har infor-
merats om och samtyckt till det nya dndamdlet.
Undantag frin denna regel kan beviljas av etik-
provningsnimnd. Om prov ska anvindas for ett
nytt andamal som avser forskning eller klinisk
provning ska informationen och samtycket
gillande den nya anvindningen uppfylla de krav
som faststills vid den forskningsetiska prov-
ningen. Har en provgivare tidigare limnat in
en nej-talong och markerat att provet inte far
anvindas f6r dndamalet forskning, fir prov endast
anvindas i forskning om provgivaren dndrar sig
och ger samtycke till det aktuella projektet.

*  Om prov for forskningsindamal ska skickas
utomlands f6r analys ska provgivaren informeras
om och samtycka till detta. Om kodade prov
ska skickas till ett land inom EU/EES (eller
andra linder som har adekvat skyddsniva se
www.datainspektionen.se) ricker det att informa-
tion ges om att prov kan komma att skickas
utomlands f6r analys. Om prov diremot ska
skickas till tredje land krivs att det tydligt framgar
i informationen att prov kan komma att skickas

for analys till linder utanfér EU/EES.

* Vid forskning ska ansvarig for det aktuella
projektet, om annan éverenskommelse inte triffas
med den biobank dir prov forvaras, se till att
kraven pd information och samtycke upptylls.

Foér mer information om biobankslagen och forsk-
ningspersoninformation se www.biobanksverige.se

och www.epn.se.

Biobanksansvar over prov i studier

Alla prov som omfattas av biobankslagen maste
vara inrittade i en provsamling i en biobank med
en biobanksansvarig utsedd av huvudmannen

for biobanken. Universiteten och landstingen/
regionerna har &verenskommelser som innebdr att
universiteten ofta forvarar sina provsamlingar inom
landstingens/regionernas biobanker. Det formella
ansvaret for provsamlingarna finns dirmed hos

en biobanksansvarig hos aktuell virdhuvudman.




I sponsorinitierade studier ér det vanligare att prov
utlimnas fran virdhuvudmannens biobank till fre-
tagets biobank i Sverige eller till en biobank i Sverige
med vilket foretaget har ett avtal. I de fall féretaget
inte har ndgon biobank i Sverige kan virdgivaren
efter 6verenskommelse kvarstd som ansvarig f6r
prov. Det innebir att virdhuvudmannen fér ett

fortsatt ansvar f6r prov under studierna, bland annat
gillande spérbarhet vid dndrat samtycke. Dirmed
upprittar landsting/regioner ett Material Transfer

5N

agreement (MTA) med mottagande laboratorium
som reglerar hur proven ska hanteras under och efter
studien (se 6. Biobanksanstkan).

Forslag till ny biobankslag

En sirskild utredare har pa uppdrag av regeringen
arbetat fram ett férslag till en mer dndamalsenlig
reglering av biobanker i Sverige. I utredningens
direktiv ingick bland annat att se 6ver hur anvindning
av biologiskt material i biobanker i kombination

med olika registerdata, t.ex. befolkningsbaserade
register, kan méjliggdras 1 syfte att internationellt
stirka Sveriges konkurrenskraft inom medicinsk
hoégkvalitativ forskning samtidigt som skyddet f6r
den personliga integriteten uppritthalls. Forslaget
6verlimnades i januari 2018. En ny biobankslag kan
tidigast trida kraft ar 2019.

Annan lagstiftning
Om behandling av personuppgifter

Biobankslagen reglerar hur prov fir anvindas medan
anvindning och utlimnande av personuppgifter
regleras av offentlighets- och sekretesslagstiftningen
(OSL) samt dataskydds-reglerna i personuppgifts-
lagen och patientdatalagen.

Europaparlamentets och ridets 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 upphivande
av direktiv 95/46/ EG (Dataskyddsforordningen,
GDPR) syftar till att skydda minniskor mot
krinkning av deras personliga integritet. Dataskydds-
térordningen, eller GDPR, syftar till att forstirka
den enskildas rittigheter genom att reglera skydd
tor fysiska personers grundldggande rittigheter
och friheter med avseende pa behandling av per-
sonuppgifter, samt harmonisera lagstiftningen i
EU f6r att inom EU mdjliggora det fria flédet
av personuppgifter. Lagen ger detaljerade regler
om hur behandling av personuppgifter ska ga till.
GDPR reglerar den behandling av personuppgifter
som sker i en personuppgiftsansvarigs verksamhet
om inte sirskilda regler finns i Patientdatalagen
(2008:355). Patientdatalagen reglerar automatiserad
personuppgiftshantering (datajournaler) som
sker inom hilso- och sjukvirden. Hanteras
personuppgifter i en forskningsstudie giller idag
GDPR bestimmelser gillande behandling av person-
uppgifter.

Prov och personuppgifter i forskning

Forskning som avser kinsliga personuppgifter, som
innebir ett fysiskt ingrepp pd en forskningsperson
eller som omfattar biologiskt material som har
tagits fran en levande eller en avliden och som

kan hirledas till en enskild minniska fir, enligt
Lagen (2003:460) om etikprivning av forskning som
avser méanniskor (etikprévningslagen), enbart utforas
om den har godkints vid en etikprovning. Syftet




med etikprovningslagen dr att skydda den enskilda
minniskan och respekten f6r minniskovirdet vid
forskning. Den etiska prévningen innebir dven
en provning av huruvida behandling av person-
uppgifter i projektet sker enligt bestimmelserna i
Artikel 9 enligt dataskyddstérordningen. Artikel
9 1 dataskyddsférordningen innebir att sirskilda
kategorier av personuppgifter (kdnsliga person-
uppgifter), sisom genetiska eller biometriska
uppgifter eller uppgifter om hilsa, endast far
anvindas for forskningsindamil om en sdrskild
skyddsitgird vidtas (Artikel 9.2 1 dataskydds-
térordningen), sdsom en etikprévning.

Hur far kliniska uppgifter utlimnas?
Utlimnande av kliniska uppgifter ur biobanken,
d.v.s. sidana uppgifter som finns i patientens journal
(sisom information om utredningar, analyssvar
eller diagnos), kriver férutom etikgodkinnande
patientens samtycke. Om patientens samtycke inte
kan inhdmtas, exempelvis om patienten ar avliden,
beslutsof6rmdgen eller om undantag fran samtyckes-
regeln av annan orsak givits av etikprovningsnimnd,
kan tillgdng till journaluppgift limnas efter men-
prévning av virdgivaren. En menprévning innebiér
att den som ansvarar for utlimnandet av uppgifter ur
journalen, gbér en bedémning av om det star klart att
ett utlimnande av de aktuella uppgifterna inte ar till
”men” f6r patienten eller nirstdende till denne.

Vem som ir ansvarig f6r menprévningen framgar
av Offentlighets och sekretesslagen (2009:400), OSL 6
kap 3 § ”Om en anstilld vid en myndighet, enligt
arbetsordningen eller pa grund av sirskilt beslut,
har ansvar f6r varden av en handling, 4r det i férsta
hand han eller hon som ska préva om handlingen

kan limnas ut. I tveksamma fall ska den anstillde lata
myndigheten géra prévningen, om det kan ske utan
onddigt dréjsmal.” I sjukvarden dr det 1 férsta hand
den som dr ansvarig for journalen som ansvarar f6r
att menprévningen gors, vilket oftast dr verksamhets-
chefen pd den virdenhet dir informationen finns.

Sdrskilt om klinisk provning av humanlédkemedel
och medicintekniska produkter

Vid klinisk prévning (klinisk likemedelsprovning
eller klinisk provning av medicintekniska produkter
nir produkten ska prévas pa minniska) krivs

ett godkinnande av Likemedelsverket. Fér mer
information se www.lakemedelsverket.se.

Ny EU-férordning gillande klinisk
likemedelsprévning — tridde i kraft 16 april 2014
(forvintas tillimpas hosten 2019)

Den 16 april ar 2014 antog Europaparlamentet och ridet
Jforordning (EU) nr 536/ 2014 om kliniska provningar av
humanlikenmedel och om upphivande av direktiv 2001/20/
EG (EU-férordning om kliniska likemedels-
provningar). Syftet med EU-férordningen ér att
inom EU férenkla tillstindstorfarandet och géra
processen for ansOkningar snabbare. I Sverige har
Likemedelsverket och de Regionala etikprovnings-
nimnderna fatt ett uppdrag av regeringen att

arbeta fram strukturer och samarbetsformer for

att sikerstilla att beslut om tillstind ska kunna

ske enligt férordningen. For att sikerstilla att
processen for samverkan édr vilfungerande nir
férordningen ska tillimpas har ett gemensamt
pilotprojekt initierats som innebir att ansékningar
som ingar i pilotprojektet handliggs nationellt i en
process som ersitter den ordinarie handliggningen
hos Likemedelsverket, Regionala etikprovnings-
nimnderna och Regionala biobankscentrum.

Ny EU-férordning gillande medicintekniska
produkter — tridde i kraft 26 maj 2017 (med
successivt inférande)

Det finns dven ny lagstiftning f6r medicintekniska
och in-vitro diagnostiska (IVD) produkter. Tva

nya EU-férordningar har antagits for att successivt
ersitta de nuvarande tre direktiven. Syftet med £61-
ordningarna ir att faststilla ett kraftfullt, Sppet,
férutsebart och hallbart regelverk f6r medicin-
tekniska och IVD produkter och som garanterar en
hég hilso- och sikerhetsniva och stéder innovation.
For mer information se wwwlakemedelsverket.se.




7. Biobanksansokan

For att underlitta hanteringen av de krav som
biobankslagen medfdr har Sveriges biobanker
genom Biobank Sverige gemensamma principer och
blanketter for tillgang till biobanksprov fér forskning
och klinisk prévning samt funktioner for regulatorisk
service vid utformning och tecknande av biobanks-
avtal (se rubrik 10. Radgivning). Principerna och
ansokningsblanketterna férvaltas, uppdateras och
faststills av Biobank Sveriges Arbetsutskott 1
(for regulatorisk biobanksservice) och hittas pa
www.biobanksverige.se. Se dven rubrik 12. Avtal och
instruktioner.

Forskning kan ske bade pa nyinsamlade prov for
en specifik studie (enligt studieprotokoll eller enligt
SIB) och pa befintliga prov (antingen tagna inom
hilso- och sjukvirden och sparade fér diagnostik,
vard och behandling eller tagna f6r forsknings-
dndamadl). Fér nyinsamlade
prov kan insamlingen starta
efter godkidnnande av bio-
banksansokan. Proven kan
tillgéngliggbras antingen
genom att de utlimnas till
forskningshuvudmannens
biobank i Sverige eller
genom att de kvarstdr
i virdhuvudmannens
biobank. Tillgang regleras
i biobanksavtalet. Oavsett om prov kvarstar
i huvudmannens biobank eller utlimnas till
forskningshuvudmannens biobank kan prov skickas
for analys till en mottagare inom eller utom Sverige.

Utlimnande: Vid utlimnade av prov f6rflyttas
ansvar och ritten att anvinda prov frin vardhuvud-
mannen till forskningshuvudmannen eller fretag.
Utlimnande av prov ska enligt biobankslagen
anmilas till IVO. Utlimnade prov bildar en sekundir
provsamling hos den mottagande biobanken och
kan inte utlimnas vidare. Utlimnande forutsitter
att mottagaren har en biobank anmild hos IVO.
Information om ”Anmilan av biobank” hittas pa

WWW.Ivo.se.

Skicka fér analys: Prov fir f6r vissa dndamal
skickas for analys, fran savil primir som sekundir
provsamling, till en mottagare inom eller utom landet
utan att det anses vara ett utlimnade. Proven stills
inte till den mottagande verksamhetens férfogande,

utan proven skickas till verksamheten for en specifik

atgird.

Vad kravs for att fd anvdnda nyinsamlade eller
befintliga prov i forskning?

* Beslut av en biobanksansvarig (behorig fore-
tridare f6r huvudmannens biobank) baserat pa
inlimnad biobanksans6kan med tillimpliga
bilagor.

* En godkind etikprévning enligt etikprovnings-
lagen. Biligg den godkinda etikprévningen,
beslutet och eventuella kompletteringar till
biobanksans6kan. Detta for att den biobanks-
ansvarige ska kunna granska att det som ansoks
om &verensstimmer med det som ér etikgodkint.
Giller biobanksansékan befintliga prov gors dven

en bedémning om tillrickligt
material finns f6r att kunna
bevilja tillgang (se vidare stycke
Sdrskilt vid befintliga prov).
* Det fordras normalt ett
uttryckligt specifikt sam-
tycke frin patienterna eller
provgivarna men etik-
provningsnimnden kan
medge undantag frin
de ordinarie kraven pa
samtycke. Om samtycke krivs dr det viktigt
att till biobanksansékan ocksé biligga av
etikprévningsnimnd godkind forskningsperson-
information samt samtyckeblankett.

Observera att radgivning gillande biobanksavtal kan
ges av landstingens/regionernas biobankssamordnare
eller RBC innan beslut av regional etikprévnings-
nidmnd (se rubrik 10. Radgivning). Dock fattas det
formella beslutet av biobanksansvarig (eller behorig
foretradare for biobanken) forst nir etikgod-
kinnandet finns.

Vilken ansokningsblankett ska jag valja?

Vigledning gillande vilken blankett som ska viljas
hittas i Biobank Sveriges dokument “K2. I/a/ av
blanket?”. Det finns dven en interaktiv blankettviljare
pd www.biobanksverige.se. Se dven rubrik 12. Avtal
och instruktioner.




Vigledning f6r hur forskare och féretag ska
agera, vilka dokument som ska anvindas nir och
vilka bilagor som ska limnas finns i dokument “CZ.
Checklista for provsamlingsansvarig” och "C2d. Checklista
— starta forskningsprojekt baserat pa biobanksprov”.
Dokumentet finns pd www.biobanksverige.se

Instruktion fér ifyllande av biobanksansékningar
finns 1 dokument "K4. Instruktion till blankett 117 och
"M3. Instruktion till MC N1a”. Dokumentet finns pa
www.biobanksverige.se.

Var kan jag lara mig mer?

E-learning om biobankslagen: Likemedelsakademin,
Nationella biobanksradet (numera Biobank Sverige),
ASCRO och LIF har i ett samarbete tagit fram en
grundldggande utbildning i biobankslagen och prov-
hantering 1 kliniska prévningar. Fér mer information
se www.lakemedelsakademin.se.

Olika typer av biobanksansokningar for tillgdng
till prov.

1. Biobanksansékan enligt multicenterprincipen:
Anvinds vid multicenterstudier med yin-
samlade prov for den specifika studien som
ska wutlimnas till annan mottagande biobank i
Sverige. I dessa fall kan ez ansékan (biobanks-
blankett N1a-N1b) limnas till det Regionala
biobankscentrum (RBC) som finns i den sjuk-
vardsregion dir etikprovningen utférdes. Prov-
samling for prov inrittas i aktuella deltagande
landsting/regioners e-biobanker och utlimnas via
biobanksansékan dir RBC-chefen, pd fullmakt av
landsting/regioners e-biobanksansvariga, inrittat
provsamling f6r den specifika studien.

2. Biobanksansékan gillande singelcenterstudier,
nyinsamlade prov som inte ska utlimnas eller
ansOkningar om befintliga prov (biobanks-
blankett .1a med tillimpliga bilagor). En sidan

ansOkan godkinns av biobanksansvarig (behorig
toretradare f6r den aktuella biobanken) dér prov
ska inrittas eller finns sparade.

Avtal om prov ska skickas for analys

I de fall ansvar f6r prov ska kvarsta i virdhuvud-
mannens biobank och proven ska skickas f6r analys
for forskningsindamal inom eller utom Sverige
krivs att ett Material Transfer Agreement (MTA)
signeras av mottagande biobank/laboratorium innan
prov skickas. MTA reglerar bl.a. hur mottagande/
analyserande laboratorium far hantera prov och

hur prov ska hanteras nir de inte lingre beh6vs

f6r det dndamdl f6r vilket de skickades. For att
forenkla processen anvinder landstingen/regionerna
en gemensam mall f6r MTA (blankett L.2a) i de

fall landstingen/regionerna ansvarar fér prov

som skickas utomlands for forskning eller klinisk
provning, MTA f0r att skicka prover f6r analys finns
pa www.biobanksverige.se, blankett L.2a (utomlands)
samt L2b (inom Sverige).

Hur gér ansokningsprocessen till?

Nir biobanksanstkan inkommer till ett RBC eller till
landstings/regions biobankssamordnate (alternativt
av berérd biobank) handlidggs ansékan enligt
beskrivet nedan.




Handlédggning av biobanksansékan vid
biobanken

Oavsett om proven ir nyinsamiade eller befintliga sker
alltid en administrativ granskning av biobanks-
ansOkan och relevanta bilagor nir ansékan inkommer
till ett RBC eller till aktuellt landstings/regions
biobankssamordnare (alternativt av berérd biobank).
Den administrativa granskningen omfattar en
kontroll av att

1) biobanksansékan idr komplett inklusive att alla
bilagor finns med och i aktuell version,

2) information om prover i etikansGkan stimmer
med det forskningspersonen informeras om,

3) information om prover i etikansékan och
forskningspersoninformationen Gverensstimmer
med det som ingir i biobanksansékan.

Sdrskild bedomning vid tillgdng till befintliga
vdrdprov

Vid biobanksansékningar om tillgéng till befintliga
prov, antingen tagna inom hilso- och sjukvéirden och
sparade for diagnostik, vard och behandling eller
tagna och sparade f6r forskningsindamal, sker en
sirskild bedémning.

Vid ansékan om befintliga vardprov utférs férutom
en administrativ granskning en bedémning av
biobanksansvarig (alternativt medicinsk ansvatiga/
sakkunniga pa uppdrag av biobanksansvarig) vid bio-
banken gillande det material som 6nskas

1) att rimlig mingd begirs 1 férhillande till
fragestillningen,

2) att materialet maste kunna férvintas besvara
forskarens fragestallning;

Prov ir en dndlig resurs bade f6r individen, virden
och forskningen. Detta stiller sdrskilda héga krav pa
en bedémning av en sakkunnig gillande att férfragan

ar skalig. For denna beddmning krivs etikanstkan
samt aktuell biobanksbilaga (blankett L.1a, L1b eller
Llc).

Efter granskning av biobanksanstkan fattas
beslut av biobanksansvarig. Vid biobanken plockas
direfter de aktuella proven fram f6r de méjliga
forskningspersonerna/patienterna. D3 biobanks-
ansOkan giller befintliga prov garanterar dock inte
ett godkdnnande av biobanksansékan tillgang till a/t
Onskat vivnadsmaterial i det enskilda fallet. Detta
eftersom provmaterialet maste ricka till den enskilde
patientens férmodade virdbehov och far inte, annat
an vid mycket starka skal till gagn fOr patienten, ta
slut.

* I varje enskilt fall utférs en kontroll av att prov-
givaren har samtyckt till att prov kan anvindas
for forskning samt att tillrickligt provmaterial
finns kvar f6r patientens diagnostik, vard och
behandling,

* Det sikerstills dven att kvaliteten pd kvarvarande
provmaterial inte férsimras om tillgang ges till
provmaterialet.

*  Om det finns begrinsat material kan i
undantagsfall vetenskaplig sakkunskap behova
konsulteras for att sikerstalla mojligheten till
framtida forskning med samma material.

Observera att det dven kan finnas befintligt material i
provsamlingar/kohorter for forskning (se nedan).

Sdrskild bedomning vid tillgdng till befintliga
forskningsprov

Vid ans6kan om befintliga forskningsprov utférs
férutom biobankens administrativa granskning, dven
en bedémning av provsamlingsansvarig (alternativt
av en styrgrupp kopplat till aktuell provsamling eller
vetenskapliga experter utsedda av forskningshuvud-
mannen) om den vetenskapliga fragan ér tillrickligt




viktig f6r att materialet ska anvindas. Dessutom
bedéms om en rimlig mingd begirs i férhallande

till fragestallningen och om materialet kan foérvintas
besvara forskarens fragestillning. Instruktioner f6r
hur tillgdng s6ks fis av respektive forskningsprov-
samling, Prov insamlade f&r forskningsindamal har
insamlats med patientens samtycke och det dr viktigt
t6r biobanken att bedéma att samtycket ticker den
nya frigestillningen. En férutsittning for att tillgang
ges dr en godkind etikansékan f6r den forskning
som ska utforas samt aktuell biobanksbilaga (blankett
Lla, L1b eller L1c).

Tidsuppskattning handldggning och beslut av
biobanksavtal

Handldggningstiden dr beroende av hur komplett
ansOkan 4r nir den skickas in, vilket behov det finns
av radgivning, eventuella kompletteringar och antalet
ansOkningar som handldggs parallellt av aktuell RBC,
biobankssamordnare eller biobank. Som huvud-
princip hanteras ansékningar i den ordning som de
kommer in till biobanken.

Information om uppskattad handliggningstid kan
ges av aktuellt RBC eller landstingens/regionens
biobankssamordnare.

I det fall det krivs snabb inklusion av patient i en
pagiende klinisk prévning, finns det en rutin uppsatt
av landstingens/regionernas biobankssamordnare
(BBS) som innebir att ansdkan flyttas fram i kén och
att inklusion och biobanksansékan sker parallellt.
Rutinen férutsitter att en godkind etikansékan finns
och att en godkind biobanksansékan finns beviljad
av det landsting/region dir studien bedtivs. For mer
information kontakta BBS i det landsting/region
dir studien dr godkind. Kontaktuppgifter hittas pa
www.biobanksverige.se.

Mangd, tid och grad av tillgang

Vilken mingd prov som ges tillging till och hur linge
prov fir anvindas i projektet styrs av godkidnnandet
av etikprévningsnimnd, samtycke fran provgivaren
och 6verenskommelse med biobanken dir prov
forvaras. Dessa dokument reglerar mingd, tid (den
tid som specificerat projekt pagir), och grad av
tillgdng (tillgdng under forskningsstudien eller 6nskas
dven tillgang efter studiens avslut). Notera att om det
ska vara forlingd tillgdng till prov sd maste det finnas
samtycke till att spara prov efter avslutad studie.

Ersattning och kostnader

* Enligt biobankslagen far inte prov eller delar av
prov som fOrvaras 1 en biobank limnas ut eller
Overlatas 1 vinstsyfte. Daremot far biobanken eller
den ansvariga for forskningsprovsamlingen ta ut
ett sjalvkostnadspris for att ticka sina kostnader.

* Vid tillging till prov (nytagna eller befintliga) finns
det flera kostnader att ta hinsyn till. Exempelvis
kostnader for provtagning, provhantering, start-
avgift (vid uppsittning av sjukvardintegrerad bio-
bankning), lagring och utplock vid nyinsamling av
prov samt framplock och preparering av befintliga
prov samt administrativa kostnader sisom
vid upprittande av avtal, att skicka prov och
registerutdrag, Kontakta biobankssamordnaren
eller biobanken for att fi reda pd kostnader.

Tillgang till avidentifierat material for
kvalitetssakring

Avidentifierade prov som behdvs f6r kvalitets-
sidkring kan komma fran flera olika typer av killor,
exempelvis befintliga vivnadsprov fran klinisk
patologi, befintliga vitskebaserade prov fran klinisk
mikrobiologi, vivnadsprov fran transplantations-
donator eller specifika prover insamlade for kvalitets-
sdkringen. Det finns laglig grund f6r att fa tillgang till
alla typer av killor men i praktiken 4r det inte litt att
veta vad som krivs i det specifika fallet.

Att tanka pa for forskare/foretag gillande att fa
tillgdng till avidentifierat material f6r kvalitetssakring;

* En prévning behévs av en etikprovningsnimnd. 1
minga fall innebir detta att ett raidgivande yttrande
ges om etikprévningsnimnderna inte definierar
att materialet ska anvindas 1 forskning. Ett god-
kinnande eller ett rddgivande yttrande behévs f6r
att verksamheterna ska kunna ta stillning till frigan
och kinna sig trygga med att lagen {Oljs.

* Vid nyinsamling av specifika prov krivs ett
samtycke frin provgivaren.

* For befintliga prov krivs att provgivaren inte har
begrinsat sitt samtycke.

* Anvind biobanksansékan (L1 med tillimpliga
bilagor) for tillgang till befintliga prov eller f6r
nyinsamling.

* Vid nyinsamling av specifika prov kan en mer om-
fattande service krivas. Kontakta aktuellt landstings/
regions biobankssamordnare for att fa reda pa vilka

mojligheter som finns (www.biobanksverige.se).




8. Aganderitt och publicering

Aganderitt av prov

1 juridisk mening dr det inte meningsfullt att tala om
dganderitt till prov i de svenska biobankerna. Med
ett solidariskt synsitt kan man férorda den grund-
ligeande principen om gemensam mdijlighet till att
fi nyttja de svenska biobankerna. Svenska biobanker
bor betraktas som en viktig gemensam hilsoresurs.
Det finns ansvariga f6r biobankerna vilka enligt
gillande lagar har skyldigheter. Samma lagar medger
ocksa rittigheter, exempelvis for provgivarna som de
kan utéva genom att de har fitt relevant information
i samband med provtagning och gett sitt samtycke.

Publicering och rapportering av resultat

Foér att bibehalla och vidareutveckla de biobanks-
resurser som Sverige har dr det virdefullt att de
forskare som nyttjar prov och data fran biobanker
och register synliggor sina resultat. Biobanker
eller forskningsprovsamlingar har ofta som
villkor vid provutlimning att bli omndmnda i

acknowledgement vid publicering i vetenskapliga
artiklar. Syftet dr att kunna hitta publicerade forsk-
ningsresultat dir biobanksprov har anvints. Nar
forskningsprovsamlingar anvinds innebir det
dessutom ofta att ansvariga forskare bakom prov-
samlingen har deltagit i design av studien och
inhdmtande av data i sidan utstrickning att de
bér beredas maojlighet till medforfattarskap vid
publicering av resultat.

Idag dr det mycket ovanligt med dterkoppling
fran forskningsstudier eller kliniska prévningar.
Bittre aterkoppling skulle innebira ett mervirde
f6r biobankerna. Vidare kriver myndigheter som
beviljar anslag f6r uppbyggnad av infrastruktur for
forskning att biobanksverksamheter som fatt medel
ska omndmnas i acknowledgement.

Biobanken, servicen och den infrastruktur som
finns f6r forskning 4r en gemensam resurs och ett
samarbete. Det finns en férvintan pé forskare och
foéretag som anvinder proven i biobankerna att dessa
ocksa bidrar till att viardet av biobankerna okar.
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9. Vad kan jag gora for att under-
latta ansokningsprocessen?

* Var ute i god tid.

* Lis information om tillgdng till prov och
informationen i denna guide — hittas pa
www.biobanksverige.se.

» Anvind befintliga instruktioner och check-
listor — kompletta biobanksansékningar
ger kortare handliggningstid (hittas pa
www.biobanksverige.se).

* Ta tidigt kontakt med biobankssamordnare eller
RBC f6r att fa radgivning och vigledning,

¢ Om prov ska skickas f6r analys utomlands, skicka
med ett signerat MTA (blankett .2a) med bio-
banksanstkan om landsting/region ska ansvara

for forskningsproven som skickas.

* Material dr en dndlig och gemensam resurs.
Mingden material som behovs ska planeras noga.
Begir ej mer material in som behdvs £f6r den
aktuella studien.

* Anvind resurser som finns tillgdngliga, exempel-
vis biobanksutbildning (e-learning) pa like-
medelsakademien, for att 6ka din och/eller
din organisations kunskaper om att anvinda
biobanksprov i forskning. Inom landsting/
regionert, sjukvardsregioner och universitet ordnas
ibland utbildningsdagar inom biobanksomridet
(annonseras pd www.biobanksverige.se)

10. Radgivning och praktiskt stod

Inom Biobank Sverige finns ett utbyggt stéd och

en service gillande tillgdng till prov f6r forskning
eller klinisk prévning. Alla kontaktuppgifter hittas pa
www.biobanksverige.se.

Regulatoriska biobanksfrdagor och biobanksavtal

Alla landsting/regioner har infort funktioner for rad-
givning och granskning av biobanksavtal med syftet
att effektivisera upp handldggningen och for att fi
handlingarna kompletta innan de skickas till biobank
for beslut. P4 manga platser erbjuds dven ridgivning
vid upprittande av ansékan avseende biobanksdelar
i etikansOkan och patientinformation samt hjilp vid
utformning och upprittande av biobanksavtal.

For radgivning om biobanksanstkan/upprittande
av biobanksavtal, Material Transfer Agreement
(MTA), biobanksdelarna i etikansékan och patient-
informationen, kontakta;

* Inom varje landsting/region: Landstingets/
regionens biobankssamordnare.

* Inom varje sjukvirdsregion: Regionalt biobanks-

centrum (RBC). Sirskilt gillande avtal enligt
multicenterprincipen (blankett N1a).

* Generella fragor kring avtal och regulatoriska
fragor kring biobankslagen kan dven skickas till
info@biobanksverige.se.

Praktisk provhantering och nyinsamling av prov

Alla landsting/regioner och universitet med
medicinsk fakultet har infért funktioner for rad-
givning och praktiskt stéd kring provinsamling,
provhantering, provtillgAng mm. Radgivning vid
universitetssjukhus och universitet ges av operativ
biobanksservice. Vid behov kontakta;

* Inom varje landsting/region: Landstingets/
regionens biobankssamordnare.

* Inom varje universitetslandsting/region och
universitet: Biobanksfaciliteter f6r utékad operativ
biobanksservice.

* Om det dr oklart vart frigan ska skickas kan
vigledning ges av info@biobanksverige.se.

Planering av studier inkluderande tillgdng till
befintliga vdrdprov

Onskas tillging till befintliga prov ir det bra att,

om méjligt, redan i planeringen av studien ha med
(eller konsultera med) foretradare f6r den kliniska
professionen (exempelvis patolog) sd att 6nskemal édr
rimliga och kan frvintas svara pa frigestillningen.

I varje landsting/region finns uppbyggda rutiner
for tillgang till befintliga vardprov. For information
kontakta aktuellt landsting/regions biobanks-
samordnare.




Kontakt-
uppgifter

Kontakt och service: Observera
att aktuella e-postadresser och
telefonnummer hittas pa
www.biobanksverige.se.

11. Awvtal och instruktioner

Alla avtal och instruktioner finns pa
www.biobanksverige.se.

Informationsmaterial om tillgéng till prov

* (C2c. Checklista f6r provsamlingsansvarig

* (C2d. Checklista — starta forskningsprojekt baserat
pé biobanksprov

» Kla. Principer om tillging till prov for forskning
(térdjupad ldsning)

* K2, Val av blankett

* K3. Exempel pa forskningspersoninformation

Biobanksavtal och instruktioner f6r —
singelcenterstudier, nyinsamlade prov som inte ska
utlimnas eller ans6kningar om befintliga prov

¢ K4 Instruktion mall 1-Tillgéng till provsamling

* L1. Tillgang till provsamling och personuppgift
for forskning

» Lla. Bilaga uppgifter om befintliga kliniska
biobanksprov patologi och cytologi

* L1b. Bilaga — Uppgifter om befintliga kliniska
biobanksprov vitskebaserade

¢ Llc. Bilaga — Uppgifter om befintliga ur PKU
biobanken

Avtal om prov ska skickas for analys inom Sverige

— 1.2b. Overenskommelse om prov som skickas
for analys inom Sverige

Avtal om prov ska skickas for analys till annat land

— K5. Information om Material Transfer
Agreement

— L2a. MTA- AVTAL om 6verforing av biologiskt
material

— L2a. MTA-AGREEMENT on the transfer of
biological material

Biobanksavtal och instruktioner 61 — nyinsamiade
prov som ska #tlimnas

* MB3. Instruktion ifyllande av multicentermallen

* Nla. Tillgang till nyinsamlade biobanksprov vid
multicenterstudier

* Ni1b. Appendix B — i studien ingdende ansvariga
provare

* N2. Komplettering till multicenteransckan
* N3a. Mall f6r avslutad provinsamling

* N3b. Mall {61 avslutad provinsamling Appendix 1
(Endast antal individer/site)

* N4 Fullmakt frin privat vardgivare till e-biobank




12. Planering

Forberedelser
innan kontakt tas
med RBC/BBS och
operativ service

Planering

Biobanksansokan

Tillgang till prov
via utlamning
eller skicka for
analys

Publicering

Vilken typ av prov/
material behdvs for
studien?

Behdvs nyinsamling
(se rubrik 4) eller finns
prov redan insamlade
for &ndamalet inom
vard eller forskning (se
rubrik 3).

Se
www.biobanksverige.se
for att ta del av
informationsmaterial,
instruktioner mm.

E-learning finns via
Lakemedelsakademin

Onskas radgivning

om biobanksdelar i
etikansdkan kontakta
BBS/RBC (se rubrik 10).

Onskas radgivning
om Biobanksansdkan
kontakta BBS/RBC. (se
rubrik 10).

Onskas radgivning om
tekniska delar kontakta
operativ service (se
rubrik 10).

Tank pa att;
Biobanksansdkan kan
forberedas parallellt
med etikansokan, men
kan ej beslutas innan
etikgodkannande &r
klart.

Tips;

Behdvs nyinsamling av
prov men hdg kvalitet
enligt SIB (se rubrik
4), kontakta operativ
service eller BBS (se
rubrik 10).

Behdvs befintliga
prov ar det vardefullt
om klinisk profession
(t.ex. patolog) dr med i
planering om majligt

For detta kravs;

* Godkand ansokan om
etikprévning.
Patient/forsknings-
personsinformation
med formular

for informerat
samtycke som ska
signeras av patient/
provgivare (om

inte Etikprévnings-
namnd beslutar

att inhamtande

av samtycke inte
behdvs)
Biobanksansékan
inkl. relevanta
bilagor (se rubrik 7
och 12). Ansdkan kan
goras via multi-
centerprincipen
eller till respektive
biobank (se rubrik 7)

Tank pa att;

Skickas icke kompletta
biobanksansokningar
sa forldngs tiden innan
beslut kan fattas av
biobanksansvarig.

Tips;

RBC erbjuder
administrativ
granskning av
biobanksavtal till
befintliga prov fran
flera biobanker. Detta
for att underlatta for
bade s6kande och
aktuella biobanker. Se
www.biobanksverige.se

For detta kravs;

» Godkand
biobanksansdkan,
anvand de nationella
blanketterna for
biobanksansdkan (se
rubrik 7 och 12).

Tankt pa att;
« prov ska vara
pseudonymiserade.
« om prov skickas
for analys inom
Sverige fran en
landstingsbiobank
- uppratta over-
enskommelse L2b
med analyserande
laboratorium
om prov skickas
for analys utanfor
Sverige fran en
landstingsbiobank
- uppratta L2a
med analyserande
laboratorium.

Notera att i de fall

ej prov utlamnas

fran sjukvardshuvud-
mannens biobank, ska
L2a/L2b bifogas bio-
banksansdkan om prov
ska skickas for analys.

Om prov utldmnats

ar det mottagande
biobank som ansvarar
for att L2a/L2b/motsv
upprattas nar prov
skickas.

Om villkor finns i
beviljad ansdkan om
tillgang till prov - kom
ihag att omnamna
biobanken eller forsk-
ningsprovsamlingen i
acknowledgement vid
publicering av resultat.

ARBETSGRUPP FOR FRAMTAGANDE AV GUIDEN:
Karolina Antonov (Lakemedelsindustriforeningen), Gunilla Bergstrom (RBC Syddstra sjukvardsregionen),
Sonja Eaker (Beredningsgrupp Biobank Sverige), Malin Hollmark (Swedish Medtech), Osten Karlsson,

(Lakemedelsindustriforeningen), Hasse Knutsson (Sveriges Kommuner och Landsting), Chatarina Larsson

(Uppsala universitet), Pal Resare (Sveriges Kommuner och Landsting).

REDAKTION OCH KORREKTUR:

Jessica Seger (RBC Uppsala Orebro), Emma Hvitfeldt (RBC Vastra Gotaland).
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Bilaga 1. Ordlista

Biobank: En organisatorisk enhet med ansvar f6r en
eller flera provsamlingar som tas i varden och sparas
lingre 4n 2 manader efter analys (undantaget giller ¢j
prov tagna fo6r forskning) och som kan hirledas till
en viss person.

E-biobank: Ett register hos en vardgivare
innehéllande information om prov som tagits inom
forskningsstudier och som direkt efter provtagning
utlimnats till en forskningshuvudman eller
motsvarande. E-biobanken fungerar som en virtuell
primir provsamling, dvs. den innehiller endast
administrativa data om vilken studie provsamlingen
insamlats f6r och till vilken biobank prov utlimnats.
Det finns ingen information om enskilda individer
och provsvar.

Prov: Biologisk material frin en levande eller avliden
person eller foster, oberoende av provets kemiska
sammansittning (organ, fast och flytande vivnad,
celler och cellinjer, gener eller delar av gener samt
andra former av biologiskt material).

Provsamling: En samling prov som har minst en
gemensam egenskap. Biobanker innehéller i regel en
eller flera provsamlingar.

Primir provsamling: Provsamling som ingar i
en biobank som inrittats i Sverige i en vérdgivares
hilso- och sjukvardsverksamhet

Sekundir provsamling: Provsamling som limnats
ut frain den biobank som ansvarar f6r den primira
provsamlingen. Prov frin en sekundir provsamling
far enligt biobankslagen inte utlimnas vidare men far
skickas for analys inom eller utom landet

Avidentifiering: Atgird som medfor att ett provs
ursprung varken direkt eller indirekt kan hirledas till
den minniska eller det foster prover hirror fran.

Kodning: Atgird som ersitter direkt identifierande
uppgifter med en kod sa att ett provs ursprung
endast indirekt kan hirledas till den provgivare
provet hirror frin.

Pseudonymisering: Behandling av personuppgifter
pa ett sitt som innebir att personuppgifterna

inte lingre kan tillskrivas en specifik registrerad

utan att kompletterande uppgifter anvinds, under
forutsittning att dessa kompletterande uppgifter
forvaras separat och dr féremal for tekniska

och organisatoriska dtgirder som sikerstiller att
personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller
identifierbar fysisk person.

Sjukvardsintegrerad biobankning (SIB):
Sjukvérdsintegrerad insamling och hantering
av vitskebaserade prov for forskning med
en standardiserad alikvoteringsprocess som
implementeras i den ordinarie sjukvardens
infrastruktur.




Bilaga 2. Roller och
servicefunktioner

I Sverige finns nationellt en omfattande service och
samarbetsstruktur inom biobanksomridet. Sam-
arbetsorganet Biobank Sverige beskrivs pa sidan 9.
Nedan ir de viktigaste nyckelfunktionerna beskrivna.

Huvudman f6r en biobank: Alla biobanker har en
huvudman. Enbart en juridisk person, t.ex. vard-
givare, universitet, likemedelsbolag kan vara huvud-
man f6r en biobank.

Biobanksansvarig: Alla biobanker har en biobanks-
ansvarig utsedd av huvudmannen. Biobanksansvarig
har operativt ansvar f6r biobanken och att biobanks-
lagens krav efterfoljs. Personen ansvarar for att det
finns rutiner nir prov ska férstoras eller avidenti-
fieras, prévar ansékningar om tillgang till prov fér
forskning, beslutar om inrittande av provsamlingar
och utlimnande av prov, samt tecknar biobanksavtal
med sokanden (ansvatig forskare/huvudprovare)
och i tillimpliga fall mottagande biobank. P4 minga
platser i landet 4r det dock biobankssamordnaren i
aktuellt landsting/region som administrativt granskar
ansOkan om tillging till prov innan beslut.

Biobankssamordnare (BBS): Landsting/regioner
har valt att delegera ansvaret for samordningen av
huvudmannens/-minnens biobanker till en bio-
bankssamordnare. Biobankssamordnaren erbjuder
forskare och foretag radgivning gillande biobanks-
lagen, biobanksansékningar och biobanksservice.
Det ir i forsta hand biobankssamordnaren i det
landsting/region dir en studie ska utféras som ska
kontaktas gillande fraigor om biobankning, tillgang
till befintliga vardprov, férekomsten av forsknings-
prov/kohortter eller ansokningsblanketter. De kan
dven bistd med riddgivning i etikansékan och patient-
informationen angiaende de delar som rér biobank
innan dessa lamnas till etiknimnden.

Operativ biobanksservice f6r forskning: Finns i
alla landsting/regioner och omfattar stod vid studie-
planering, insamling, hantering, férvaring, utplock

av prov samt I'T-support f6r provsamlingen. Vid
universitetssjukhus/universitet finns Utokad operativ
biobanksservice med extra resurser till forskare vid
planering och utférande av en studie som omfattar
biobanksprow.

Provsamlingsansvariga f6r forskningsprov-
samlingar/kohorter: Alla provsamlingar eller
kohorter sparade for dndamalet forskning har en
provsamlingsansvarig eller ndgon form av styrgrupp.
Denna beslutar om tillgdng till den aktuella prov-
samlingen/kohorten innan formellt beslut om
tillgdng fattas av biobanksansvarig,

Provservicekoordinatorer: Finns lokaliserade vid de
universitetssjukhus/universitet med utokad biobanks-
service. De ger stéd vid planering och uppstart av
forskningsstudier som ska samla prov enligt sjuk-
vardsintegrerad biobankning pa flera platser.

Regionala biobankscentrum (RBC): I varje
sjukvdrdsregion finns ett RBC, totalt 6 stycken i
Sverige. RBC ir ett service- och kompetenscentrum
som ger ridgivning och stod till landstingets/
regionens biobanker och biobankssamordnare,
vardgivare, forskare, likemedels-féretag och
allminheten i frigor som r6r biobankslagen. De
handldgger och beslutar enligt multicenterprincipen
om tillgang till nyinsamlade prov som ska utlimnas.
RBC ansvarar dven fOr att forvalta, uppdatera och
faststilla Biobank Sveriges gemensamma dokument
och webbplats.

Aktuella kontaktuppgifter hittas pd
www.biobanksverige.se




Bilaga 3. Definitioner av
ansvariga i projekt

Olika regelverk innebir att olika definitioner anvinds.

Huvudman (juridisk person) med ansvar for
projektet:

* Klinisk likemedelsprévning och medicintekniska
produkter

— Sponsor: person, foretag, institution eller
organisation som ansvarar for att inleda, leda
och ordna med finansieringen av en klinisk
provning;

» Etikprévning

— Forskningshuvudman: En statlig myndighet
eller en fysisk eller juridisk person i vars verk-
samhet forskningen utfors.

— Observera att vid ansékan om etikprévning ska
det dven anges om det 4r uppdragsforskning
och vem som da dr uppdragsgivaren t.ex. ett
foretag (vid klinisk likemedelsprévning eller
prévning av andra nya produkter), en orga-
nisation eller en myndighet.

Huvudansvarig forskare/provare:

* Klinisk likemedelsprévning och medicintekniska
produkter

— Ansvarig provare (huvudprévare, principal
investigator): Provare som ér ansvarig ledare
for en grupp av provare som genomfér en
klinisk prévning pa ett prévningsstille. Om den
kliniska prévningen sker mer flera prévnings-
stillen (multicenter) utses en provare att
koordinera arbetet (koordinerande provare,
coordinating investigator)

* Etkprovning
— Forskare som ar huvudansvarig for
genomférandet av projektet. Ansvarar
for att den eller de som lokalt genomfor
projektet har tillricklig kompetens
for att genomfora projektet pa ett f6r
forskningspersonerna sikert sitt och att de
har tillricklig kinnedom om god forskningssed.
Om flera forskningshuvudmin 4r inblandade

eller om flera forskare inom samma huvudmans
verksamhetsomride samarbetar i samma
projekt ska en forskare utses till huvudansvarig.

Forskare/provare:

Klinisk likemedelsprévning och medicintekniska

produkter

— Provare (investigator): Person som ansvarar f6r
genomforandet av en klinisk provning pd ett
provningsstille.

Etikprévning

— Forskare som lokalt ansvarar fOr att genomféra
projektet.

Forsoks-/forskningsperson:

Klinisk likemedelsprévning

— Forsoksperson: Person som deltar i en
klinisk prévning antingen som mottagare av
provningslikemedlet eller som kontrollperson.

Medicintekniska produkter

— Forsoksperson: Person som deltar i en klinisk
prévning,

Etikprévning

— Forskningsperson: En levande minniska som
forskningen avser.

KALLA:
* Lakemedelsverket.se

» Europaparlamentet och radet forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av human-
lakemedel och om upphavande av direktiv
2001/20/EG

« EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2017/745.av den 5 april
2017.0m medicintekniska produkter,om
andring av direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och Europaparlamentet och
radet forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG

* Lag (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor och Vdgledning till
ansokningsblankett (www.epn.se)
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Vill du veta vilka biobanker som finns?
Eller fa mer kunskap om forskningsetik?

For dig som soker djupare information om biobanks-
lagen rekommenderas nedanstaende webbplatser:
Mest omfattande ar Biobank Sveriges webbplats,
www.biobanksverige.se. Information om
biobankslagen finns dven pa www.1177.se. Lagtexter
hittar du pa www.riksdagen.se.



