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Information om anvdndning av
biobanksprover for identifiering av
avlidna

Nya regler om anvdandning av prover ur biobank

Fran den 1 juli 2023 galler nya regler for biobanker. De nya reglerna
medger att prover som samlats in och bevaras i en biobank for vard
och behandling, samt prover i den sa kallade PKU-biobanken, i vissa
fall kan anvandas for att identifiera avlidna. Prover far anvandas for
detta &ndamal utan provgivarens samtycke. Aven prover som samlats
in till en biobank innan de nya reglerna tradde i kraft far anvandas.

Provgivare som efter den 1 juli 2023 l&mnar prover som ska bevaras i
en biobank ska fa information om att provet kan komma att anvandas
for att identifiera avlidna. Provgivaren kan da motsétta sig att provet
samlas in och bevaras i en biobank.

Biobanksprover kan anvandas for att

identifiera avlidna utan att samtycke kravs

Den 1 juli 2023 tradde biobankslagen (2023:38) i kraft och ersatte lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. De nya reglerna inne-
bér bl.a. att vissa prover ur biobanker, under vissa forutsattningar, kan anvan-
das for att identifiera avlidna. For detta krévs inte provgivarens samtycke.
Denna majlighet galler bade for prover som samlats in till en biobank innan
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den nya biobankslagen tradde i kraft och prover som samlas in till en bio-
bank darefter.

Detta meddelandeblad syftar till att informera om de nya reglerna for an-
vandning av biobanksprover. Nedan beskrivs vad en biobank &r och varfor
biobanker finns. Sedan foljer en beskrivning av vem som far anvanda bio-
banksprover for att identifiera avlidna, under vilka forutsattningar det far go-
ras och vilka prover som far anvandas for andamalet. Det finns ocksa en be-
skrivning av vissa undantag, krav pa information till provgivare och
mojligheten for provgivare att motsatta sig att ett prov bevaras i en biobank.

Om biobanker

Vad ar en biobank?

En biobank &r en eller flera samlingar av prover tagna frdn ménniskor.* Pro-
verna kan vara av vilket material som helst frin méanniskokroppen,? sa som
till exempel urin, blod eller vévnader.

Varfor finns det biobankere

| biobanker sparas prover for flera olika syften. De sparas till exempel for att
anvandas i patienters vard och behandling, for forskning och for utbildning
och kvalitetssakring av halso- och sjukvarden.?

F&r prover sparas i en biobank utan samtycke?

For att prover ska fa samlas in till och bevaras i en biobank och fa anvandas
kravs som huvudregel provgivarens samtycke.* For prover som samlades in
till en biobank fore den 1 juli 2023 kravdes att provgivaren hade fatt inform-
ation om avsikten och om det eller de andamal for vilka biobanken fick an-
vindas och darefter lamnat sitt samtycke till insamlandet.® Den nya biobank-
slagen har delvis fordndrade regler for samtycke och hur provgivarens
samtycke ska inhamtas beror pa for vilket andamal provet ska sparas.

En patient som har samtyckt till att ta emot halso- och sjukvard eller tand-
vard behdver inte lamna ett sarskilt samtycke till att prover som tas i sam-
band med varden sparas i en biobank. Men provgivaren ska ha fatt informat-
ion om

a) avsikten med att samla in och bevara provet,

b) provsamlingens andamal och vad provet far anvandas till,

c) vilka andamal som ar tillatna enligt biobankslagen, och

d) réatten att aterkalla eller begransa ett samtycke till att samla in, bevara el-
ler anvanda ett prov i en biobank.®

Om patienten ar ett barn ska aven barnets foraldrar eller vardnadshavare fa
information.” Barnets instéllning till den aktuella varden eller behandlingen
ska sa langt som mojligt klarlaggas och barnets installning ska tillmétas bety-
delse i forhéllande till hans eller hennes alder och mognad.®

! Se definitionerna av biobank och prov i 1 kap. 2 § biobankslagen (2023:38).

2 Proposition 2021/22:257 En ny biobankslag, s. 29.

3 Se 1 kap. 3 § biobankslagen.

44 kap. 1 § biobankslagen.

53 kap. 1 § lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

6 4 kap. 7 § forsta stycket biobankslagen.

7 3 kap. 3 § patientlagen (2014:821), PL och 3 b § andra stycket tandvardslagen (1985:125), TVL.
84 kap. 3 § PL och 3 a § andra stycket TVL.



Som utgangspunkt &r det vardnadshavaren som har beslutanderétt i fragor
som ror barnet. Det &r dock inte nddvandigt att i alla situationer inhdmta
samtycke fran vardnadshavaren. Det centrala for bedémningen av om barnet
ska anses moget nog att ensamt fa besluta om viss vard eller behandling &r
om barnet kan tillgodogora sig relevant information och éverblicka vilka
konsekvenser som hans eller hennes beslut kan f4.°

Mer om barns rattsliga stallning i halso- och sjukvarden finns att lasa har:
wwwe.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkata-
log/meddelandeblad/2020-12-7117.pdf.

Anvandning av biobanksprover for att
identifiera avlidna

Vilka prover far anvéndas for att identifiera avlidna?

Prover kan samlas in till och bevaras i biobanker for olika &ndamal.’® Men
endast prover som samlats in for andamalet vard och behandling eller s.k.
PKU-prover far anvéandas for att identifiera avlidna.'!

Prover fér vard och behandling

Prover som samlats in for vard och behandling avser identifierbara prover
som samlas in, bevaras eller anvands for vard eller behandling i en vardgi-
vares'? verksamhet. Det kan vara frdga om vérd av provgivaren sjalv eller om
vard av annan, for det fall ett prov har betydelse for ndgon annans vard och
behandling.®

Prover som sparas i biobanker for vard och behandling kan till exempel
vara prover:

+ For diagnostik av, samt eftergranskning och uppf6ljning vid tumorsjukdo-
mar.

« Fran slaktingar for att bekrafta diagnos och vidta forebyggande atgarder
vid arftlig sjukdom.*

PKU-prover
Det s.k. PKU-provet ar ett prov som tas pa alla nyfodda i Sverige for att dia-
gnostisera ett antal medfédda sjukdomar som é&r allvarliga och dar en tidig di-

agnos ar viktig for prognosen. Efter analyserna sparas proverna i en biobank,
PKU-biobanken, vid Karolinska universitetssjukhuset.®

Undantag fér vissa prover frdn barn och prover fradn
personer som inte kan samtycka

Prover fran barn som samlats in utan vardnadshavares samtycke och prover
fran personer som inte kan lamna sitt samtycke far inte anvandas for identifi-
ering av avlidna.'®

9 Proposition 2013/14:106 Patientlag, s. 120.

10 Se 1 kap. 3 § biobankslagen.

15 kap. 11 § forsta stycket 1 och 7 kap. 2 § tredje stycket biobankslagen.

12 Med vardgivare avses vardgivare inom bade halso- och sjukvard och inom tandvard, se 1 kap. 2 § biobankslagen.
13 Prop. 2021/22:257, s. 39.

14 Framtidens biobanker (SOU 2018:4), s. 88.

550U 2018:4, s. 383.

16 Prop. 2021/22:257, s. 116, jfr 4 kap. 9 § biobankslagen.


http://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/meddelandeblad/2020-12-7117.pdf
http://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/meddelandeblad/2020-12-7117.pdf

Prover fran barn far i vissa fall samlas in till eller bevaras i en biobank
dven om barnets vardshavare inte har lamnat sitt samtycke. Detta géller om
det annars finns en pataglig risk for att barnets hilsa skadas.!” S&dan risk kan
foreligga t.ex. for vissa cancerpatienter. For barn med leukemi kan det vara
avgorande att det finns ett prov bevarat for att tidigt kunna diagnostisera och
behandla aterfall i sjukdomen. Om inte nagot sadant prov finns kommer det
att forsamra barnets mojligheter att fa ratt behandling.'® Sédana prover far
alltsa inte anvandas for att identifiera avlidna.

Inte heller prover fran patienter som inte kan samtycka far anvandas for att
identifiera avlidna. Patienter som inte kan samtycka &r t.ex. patienter som
p.g.a. sjukdom, psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller nagot annat
liknande forhallande inte kan ta stallning till frigan om hanteringen av ett
prov.*

Vem fér anvénda biobanksprover for att identifiera
avlidna?

Rattsmedicinalverket, RMV, och Polismyndigheten har genom biobanksla-
gen ratt att, under vissa forutsattningar, fa del av prover ur en biobank for
identifiering av avlidna.?° | de fall en avliden persons identitet inte ar kénd, &r
det normalt Polismyndigheten som ansvarar for att utreda fragan. RMV kan i
vissa fall ocksa ansvara for utredningen och bista i arbetet genom att produ-
cera kvalitetssikrade analyser och bedémningar.? Fér att RMV eller Polis-
myndigheten ska fa del av ett prov kravs dels att provet har samlats in eller
bevaras for vard eller behandling, dels att det finns sérskilda skal.?

Vad ar sarskilda skale

Utover att provet ska ha samlats in eller bevaras for vard och behandling
kravs ocksa sarskilda skal for att provet ska fa skickas till RMV eller Polis-
myndigheten.?®

Vad som avses med sarskilda skal ar inte definierat. Fragan om det &r mo-
tiverat att tillgangliggora biobanksprover for att identifiera avlidna maste
istallet avgoras fran fall till fall. Den allmanna utgangspunkten bor vara att
prover fran biobanker inte ska vara férsta hands-metod for att identifiera av-
lidna. Biobanksprover ska i princip fa anvandas bara om andra tillrackligt
sakra metoder inte finns att tillga inom rimlig tid och till en rimlig kostnad.
Aven andra faktorer kan paverka bedémningen av om sarskilda skal forelig-
ger. Det kan till exempel vara om det intréffar en katastrof med ett stort antal
dodsoffer dar identifieringsarbetet kraver stora resurser. Det antal prover som
behover tillgangliggoras i forhallande till antalet personer som behover iden-
tifieras bor ocksa beaktas vid bedomningen. Samtidigt ar det inte uteslutet att
biobanksprover kan anvéndas for identifiering dven vid enskilda dédsfall.*

174 kap. 5 § biobankslagen.

18 Prop. 2021/22:257, s. 148.

19 4 kap. 8 § biobankslagen, a. prop., s. 136.

20 Se 5 kap. 11 § biobankslagen.

21S0U 2018:4, s. 363.

225 kap. 11 § forsta stycket 1-2 biobankslagen.
235 kap. 11 § forsta stycket 2 biobankslagen.
24 Prop. 2021/22:257, s. 114.



Krévs samtycke for att mitt prov ska f& anvéndas for
detfta dndamal?

Provgivarens samtycke kravs inte for att ett prov ur en biobank ska fa anvan-
das for att identifiera en avliden person.?® Fragan om samtycke Gvervagdes i
forarbetena till biobankslagen. Dar konstaterade lagstiftaren att samtycke till
att ett biobanksprov anvénds for att identifiera en avliden person av naturliga
skal inte kan inhdmtas nar behovet uppstar. Att inhdmta provgivares samtycke
innan behovet uppstar ansags inte motiverat, eftersom det skulle krava bade
stora arbetsinsatser och kostnader. Enligt lagstiftaren kan man utga ifran att de
allra flesta anser det vara 6nskvart att bli identifierad efter sin déd.?

Kan jag motsatta mig att mitt prov sparasi en
biobanke

Provgivaren eller den som har l&mnat ett samtycke till att ett prov samlas in
till och bevaras i en biobank kan aterkalla samtycket i sin helhet eller anmala
att ett prov inte far anvandas for ett eller flera av de andamal som ar tillatna
enligt biobankslagen.?” Om samtycket aterkallas i sin helhet ska provet ome-
delbart forstdras. Om det inte &r mojligt att forstdra provet ska det omedel-
bart avidentifieras.?® Om provgivaren eller den som lamnat samtycke anma-
ler att provet inte far anvandas for vissa andamal ska anmalan dokumenteras
i provgivarens journal eller i ett register.?®

En provgivare blir vid insamlandet informerad om mgjligheten att provet
anvands for identifiering av avlidna, och kan ta stallning till om han eller hon
vill samtycka till att provet samlas in till och bevaras i en biobank.°

Provgivare som innan den 1 juli 2023 har l&amnat prover som bevaras i en
biobank har inte fatt information om att provet kan anvandas for att identifi-
era avlidna. Mojligheten att aterkalla ett samtycke eller anmala att provet inte
far anvandas for vissa andamal galler ocksa prover som samlats in innan bio-
bankslagen tradde i kraft.

Vad hdnder med provet sedan?

Nar ett prov skickas fran en biobank till RMV eller Polismyndigheten for
identifiering av en avliden person ska den ansvariga for biobanken uppratta
ett avtal med mottagaren. | avtalet ska bl.a. regleras vad som ska ske med
provet efter att atgarden har utforts. Ansvarig for biobanken ska ocksa stalla
som villkor att ett prov som finns bevarat hos mottagaren, om den bio-
banksansvarige begar det, ska aterlamnas eller omedelbart forstoras eller, om
det inte ar mojligt att forstora det utan att andra prover forstors, avidentifie-
ras. Avtalet ska vidare innehalla villkor om att mottagaren inte far anvanda
provet for ndgot annat &n det angivna d&ndamélet.!

% 4 kap. 15 § biobankslagen.

2 Prop. 2021/22:257, s. 114 f.
2713 och 14 88 biobankslagen.
28 13 § biobankslagen.

2914 § biobankslagen.

30 Se prop. 2021/22:257, s. 115.
315 kap. 8 § biobankslagen.



Denna information (art.nr. 2023-7-8672) kan laddas ner fran Socialstyrelsens webbplats:
www.socialstyrelsen.se/publikationer.
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