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FOreskrifter om biobanker upphdavs

Socialstyrelsens foreskrifter upphavs med anledning av
den nya biobankslagen

Den 1 juli 2023 trader biobankslagen (2023:38) i kraft och upphéver
lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

| samband med detta upphavs ocksa Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i halso- och sjukvarden
m.m.

Biobanksforeskriften ar inte férenlig med

den nya biobankslagen

Lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. (den nuva-
rande biobankslagen) tradde i kraft den 1 januari 2003. Genom aren har viss
kritik framforts mot lagen, som ansetts vara kranglig, oklar och svar att till-
lampa. Det har &ven framforts att lagen inte ger tillrackligt skydd for den per-
sonliga integriteten.! Den nya biobankslagen, som tradde i kraft den 1 juli
2023, ska skapa battre forutsattningar for mojligheten att bevara och anvanda
prover pa ett andamalsenligt sétt, samtidigt som den enskildes integritet och
rétt till sjilvbestammande respekteras och forstarks.?

De forandringar som den nya biobankslagen innebar medfor att Socialsty-
relsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. till viss del blir inaktuella och oférenliga med lagen.

1 Proposition 2021/22:257 En ny biobankslag, s. 27.
2 Prop. 2021/22:257, s. 242.
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Socialstyrelsen har darfor beslutat att upphéva foreskrifterna vid utgangen av
juni manad 2023.

Detta meddelandeblad syftar till att ge 6vergripande information om den
nya biobankslagen samt att informera om Socialstyrelsens pagaende fore-
skriftsarbete.

Nd&gra viktiga féréndringar i den nya
biobankslagen

Den nya biobankslagen innebér flera forandringar jamfoért med den tidigare
lagen, bl.a. har terminologin i lagen fornyats i sin helhet.® | meddelandebla-
det finns inte utrymme att i detalj redogora for samtliga férandringar. Nedan
foljer istallet en Gversiktlig beskrivning av nagra av de viktigaste forandring-
arna.

Utdkat tilldmpningsomrdde

Den nya lagen har ett bredare tillampningsomrade &n den tidigare. Den tidi-
gare lagen omfattade bara prover som tagits och samlats in till en biobank i
en vardgivares halso- och sjukvardsverksamhet och prover som lamnats ut
frén en sédan biobank.* Det innebar att prover som samlades in till en bio-
bank direkt av t.ex. ett lakemedelsbolag eller en forskningsinstitution som
inte ar vardgivare, inte omfattades av lagen. Provgivare som lamnade prover
till biobanker utanfor en vardgivares verksamhet hade darfor inte samma
skydd for sin integritet och sitt sjalvbestimmande.®

I den nya lagen styrs tillampligheten istallet av vilket &ndamal ett prov
samlas in, sparas eller anvands for. Det innebar att alla prover som bevaras i
biobanker, aven biobanker utanfor halso- och sjukvarden, omfattas av den
nya lagen.®

Nya tillétna dndamdl och undantag

I den nya biobankslagen tillkommer produktframstalining som ett nytt &nda-
mal for vilket ett prov far samlas in till, bevaras i en biobank eller anvénds.’
Ett prov ur en biobank far ocksa anvéndas for att utreda skador enligt patient-
skade;agen (1996:799) och, under vissa forutsattningar, for att identifiera av-
lidna.

Prover som hanteras vid transplantation omfattas till skillnad fran tidigare
inte av de nya reglerna om biobanker.® Aven prover som inom ramen for
forskning eller produktframstallning blivit vasentligt modifierade undantas
fran lagens tillampningsomrade. Det galler under forutsattning att provgiva-
ren har fatt information om att provet kommer att véasentligt modifieras och
att det da inte langre omfattas av biobankslagen, och provgivaren har lamnat
sitt samtycke till en sddan modifiering.'® Exempel pé& vad som ska omfattas
av undantaget ar de atgarder som bestar i isolering av en enskild cell med

3 Jfr. 1 kap. 2 § lag om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. och 1 kap. 2 § biobankslagen.

4 Se 1 kap. 2 § forsta stycket lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. samt prop. 2021/22:257, s. 34.

5 Prop. 2021/22:257, s. 34.

6 Se 1 kap. 3 § biobankslagen samt prop. 2021/22:257, s. 35.

75 kap. 2 § och 1 kap. 3 § forsta stycket 3 biobankslagen.

8 2 kap. 5 § andra stycket 2 och tredje stycket biobankslagen.

9 Jmf. 1 kap. 5 § forsta stycket 1 biobankslagen och 1 kap. 3 § andra stycket lagen om biobanker i hilso- och sjukvér-
den m.m.

101 kap. 6 § biobankslagen.



paféljande analys av dess genom, transkriptom eller proteom i syfte att un-
dersoka skillnader mellan den aktuella cellen och till synes likartade celler.!

Subsidiaritetsbestdmmelsen tas bort

I den aldre biobankslagen stadgades att bestdmmelser i annan lag som avvek
fran lagens bestammelser skulle tillimpas istallet, med undantag for bestam-
melser om PKU-registret.!? Denna bestammelse har inte 6verforts till den
nya biobankslagen. Den nya biobankslagen ar déarfér inte generellt subsi-
diar®3, dvs. att avvikande bestammelser i annan lag inte generellt gar fore be-
stdimmelser i biobankslagen. | de fall bestdammelser i den nya biobankslagen
ar subsidiara anges det i bestammelsen.**

Andrad samtyckesreglering

Nér prover samlas in till, bevaras i en biobank och anvénds for provgivarens
vard och behandling kréavs enligt den nya lagen inget sarskilt samtycke. Det
galler under forutsattning att provgivaren har samtyckt till erbjuden vard eller
behandling och inte har motsatt sig ett sadant insamlande, bevarande eller an-
vandande. Provgivaren ska ocksa ha fatt information enligt biobankslagen
om bl.a. avsikten med att bevara provet och vad provet far anvéandas till.*® Ett
prov far dven bevaras for framtida forskning, kvalitetssakring och utveckl-
ingsarbete och for utbildning utan att provgivaren lamnar ett uttryckligt sam-
tycke till det.*®

Biobankslagen mojliggor ocksa att prover fran barn i vissa fall kan bevaras
i en biobank, for barnets vard eller behandling, utan vardnadshavares sam-
tycke.” En annan nyhet &r att prov fran personer som saknar beslutsforméga
far samlas in och bevaras for vard och behandling utan att samtycke krévs.'8

Nya regler om tillgdngliggdérande av prover

| biobankslagen tillkommer ocksa nya regler for tillgangliggorande av pro-
ver. | den tidigare lagen anvandes begreppet utlamnande for tva typer av till-
gangliggorande av prover. Dels anvéndes begreppet for tillgangliggérande
som innebdr att forfoganderatten och ansvaret for provet Gvergar till motta-
garen, dels anvéandes begreppet for tillgangliggérande som ar villkorat av att
proverna aterlamnas eller forstors nar de inte langre behovs for det andamal
for vilket de lamnades ut.™

Enligt den nya lagen kan ett prov tillgangliggdras genom att det lamnas ut,
skickas for atgard eller att en provsamling eller biobank overlats.?

Utlémnande av prov

Utldmnande av ett prov innebdr att det upphdr att vara en del av den biobank
det lamnades ut fran. Ett prov som bevaras efter utlamnandet ska istallet inga
i en ny eller befintlig biobank hos mottagaren.?! Detta géllde som framgar

1 Prop. 2021/22:257, s. 72.

12 1 kap. 4 § tredje stycket lagen om biobanker i hlso- och sjukvarden m.m.

13 Prop. 2021/22:257, s. 77.

14 Se Prop. 2021/22:257, s. 77 f.

15 4 kap. 7 § biobankslagen.

16 4 kap. 7 § andra stycket biobankslagen. Detta galler under férutsattning att provgivaren inte har motsatt sig sadant
insamlande, bevarande eller anvdndande, se 4 kap. 7 § tredje stycket biobankslagen.

174 kap. 5 § biobankslagen.

18 4 kap. 8 § biobankslagen.

19 4 kap. 2 och 5 8§ lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m., prop. 2021/22:257, s.167.
20 5 kap. 1 § biobankslagen.

215 kap. 6 § biobankslagen.



ovan aven enligt den tidigare lagstiftningen. Men i den nya lagen tas uppdel-
ning mellan vardbiobanker och nybildade biobanker (sekundéra biobanker)
bort, vilket innebdr att det forbud mot utldamnande i flera led, som tidigare
géllde, ocksé tas bort.??

Prov skickas fér atgérd

Enligt biobankslagen far ett prov skickas till en juridisk person for att en viss
atgard ska utforas. Nar ett prov skickas for atgard upphor det inte att inga i
den biobank som det skickades fran.?® For att sakerstalla den enskildes in-
tegritet ska den ansvariga for den biobank fran vilken provet skickas ansvara
for att upprétta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med provet ef-
ter att atgarden har utforts. Avtalet ska ocksa stalla som villkor for tillgang-
liggorandet att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska aterlamnas el-
ler forstoras omedelbart, om den biobanksansvariga begdr det. Om det inte &r
mojligt att forstora provet ska det avidentifieras. Ett annat villkor ska vara att
mottagaren inte anvander provet for nagot annat an det som var andamalet
med tillgangliggérandet.?

Overldtelse

Biobankslagen tillater att en provsamling eller biobank overlats till en motta-
gare i Sverige.?® Formuleringen provsamling eller biobank &r avsedd att mot-
svara det som i den tidigare biobankslagen bendmndes biobank eller delar
av den”.?8

Precis som tidigare kravs ocksa tillstand fran Inspektionen for vard och
omsorg, samt sarskilda skal, for att en biobank eller provsamling ska fa dver-
latas.?” Nytt i forhallande till den aldre lagen &r att den nya biobankslagen
innehaller en bestammelse om att ansvaret for forvaring och anvandning av
proverna vid 6verlatelse dvergar till mottagaren. Andamalet med en prov-

samling andras inte i och med att den 6verlats.?

Nya foreskrifter behovs

Forandringarna i den nya biobankslagen medfor att innehallet i Socialstyrel-
sens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i halso-
och sjukvarden m.m. till viss del blir inaktuellt och inte heller férenligt med
den nya lagen. Andringarnas omfattning innebar ocksa att det inte ar mojligt
att genom enklare foljdandringar anpassa SOSFS 2002:11 till den nya lagen.
Socialstyrelsen har darfor beslutat att upphéva forfattningen vid utgangen av
juni manad 2023.

Socialstyrelsen beddmer att det finns ett behov av att ta fram nya foreskrif-
ter och allménna rad om biobanker. Arbetet med att ta fram nya foreskrifter
har paborijats varen 2023.

22 Prop. 2021/22:257, s. 169.

235 kap. 7 § biobankslagen.

24 5 kap. 7-8 88 biobankslagen, prop. 2021/22:257, s. 172.

%5 5 kap. 12 § forsta stycket biobankslagen.

26 Se prop. 2021/22:257, s. 175.

275 kap. 12 § tredje stycket, jfr. 4 kap. 7 § lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
28 5 kap. 12 § andra stycket, jfr. 4 kap. 7 § lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
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Denna information (art.nr. 2023-7-8671) kan laddas ner fran Socialstyrelsens webbplats:
www.socialstyrelsen.se/publikationer.
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Publicerad: www.socialstyrelsen.se, 2023


http://www.socialstyrelsen.se/publikationer
http://www.socialstyrelsen.se/

	Föreskrifter om biobanker upphävs
	Biobanksföreskriften är inte förenlig med den nya biobankslagen
	Några viktiga förändringar i den nya biobankslagen
	Utökat tillämpningsområde
	Nya tillåtna ändamål och undantag
	Subsidiaritetsbestämmelsen tas bort
	Ändrad samtyckesreglering
	Nya regler om tillgängliggörande av prover
	Utlämnande av prov
	Prov skickas för åtgärd
	Överlåtelse


	Nya föreskrifter behövs


