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Huvudsakliga
arbetsomraden

* Principdokument och riktlinjer
» Mallar och blanketter
+ Utbildning

* Informationsmaterial




Oversiktlig progress

Hogst prioriterade aktiviteter Lagre prioriterade aktiviteter
Ska vara klara fére 1 juli Kan vara klara efter 1 juli

v 10% Kilart v 0% Kilart

 59% Pabdrjat / 43% Paborjat

X 8% Utgar X 7% Utgar

(] 23% Ejpaborjat (] 50% Ejpabodrjat

88 st aktiviteter 75 st aktiviteter



Aktuelit

Narmar oss fardigstallande av viktiga styrdokument,
daribland Information och samtyckesordning samt
Principer for tillgang till prov

Kallelsetexter och informationsmaterial, aven via 1177,
nara fardigstallande

Flera blanketter och mallar snart klara, daribland for MTA

Informationspaket till sarskilda malgrupper innehallande
bl. a. handledning, checklistor, och informationsmaterial

Uppstart delprojekt for akademi och universitet

Dialog med intressenter sasom
Etikprovningsmyndigheten, Lif, L&f, Socialstyrelsen m.fl.

Forbereder infér lansering av plattform for digitala
utbildningar




Urval av leveranser

Uppdaterade texter pa 1177.se och
e-tjanster

+  Kommunikationsmaterial till mottagningarnas vantrum
+  Korta animerade filmer

* Handledning och checklista for verksamhetschef vid
vardenhet

*  Lathund fér provtagande personal
+  Dokument med forslag pa kallelsetexter

+  Powerpoints
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Biobankslag (2023:38)
Trader i kraft 1 juli 2023
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Information och samtycke — vad galler

For att ett prov ska fa samlas in till och bevaras i
en biobank ska provgivaren ha lamnat sitt
samtycke till det, om inte annat foljer av
biobankslagen eller annan lag.

Innan ett samtycke lamnas ska provgivaren ha fatt

information om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens andamal och vad provet far
anvandas till,

3. vilka andamal som ar tillatna enligt denna lag,

4. ratten att aterkalla eller begransa ett samtycke

till att samla in, bevara eller anvanda ett prov i
en biobank.

Galler exempelvis: Nar prov tas och ska samlas
in specifikt for andamalen utbildning,
kvalitetssakring och utvecklingsarbete.

Sarskilda regler i biobankslagen: finns sarslida
regler for samtycke fran barns vardnadshavare i
vissa fall, provgivarens vard eller behandling och
beslutsoformogna.

Annan lag: Tas prov for vard galler patientlagen
och tandvardslagen med vissa villkor i
biobankslagen, tas prov for forskning eller klinisk
provning ska samtycke inhamtas enligt
etikprovningslagen eller EU-férordningar om
kliniska provningar.



Information och samtycke - vardprov

Det kravs inte ett sarskilt samtycke for att samla in, bevara och anvanda prov for provgivarens vard
eller behandling om provgivaren informerats och samtyckt till vard eller behandling enligt
patientlagen (2014:821) eller tandvardslagen (1985:125). Undantag géllande beslutsoférmbégna finns

Ett aktivt samtycke for biobankning behovs inte inhamtas och kommuniceras till
laboratoriet/biobanken vid sjalva provtagningen.

Det finns dock villkor i biobankslagen om att provgivaren (eller vardnadshavare) ska informerats om;

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens andamal och vad provet far anvandas till,

3. vilka andamal som ar tillatna enligt denna lag, och

4. ratten att aterkalla eller begransa ett samtycke till att samla in, bevara eller anvanda ett prov i en biobank.

Informationen ska ges senast vid insamlingen av prov till biobanken. Normalfallet ar att information
ges innan eller i samband med att provtagning sker. Det finns dock inte lagligt hinder mot att i
efterhand komplettera vardsamtycket med informationen.



Information och samtycke — vardprov forts.

Samtycket omfattar bevarande och anvandande Samtycket omfattar inte anvandande av prov for:

av prov for: «  Vard av annan an patienten sjalv — vid de

» Vard och behandling av provgivaren verksamheter som utreder och behandlar
genetiska sjukdomar (exempelvis klinisk genetik)
finns rutiner for inhamtande av samtycke for
detta &ndamal

« Utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete
inom ramen for halso- och sjukvardsverksamhet

Samtycket omfattar bevarande av prov for: «  Utredning av patientskada enligt

« Forskning - for att f& anvénda prov fér forskning patientskadelagen — samtycke inhamtas i
kravs ett beslut av biobanksansvarig samt ett samband med att anmalan av patientskada.
godkannande enligt etikprovningslagen/ett «  Produktframstélining

beviljande enligt EU-forordning om kliniska
provningar. Dar beslutas hur samtycke ska
inhamtas for det nya andamalet.

Bevarade vardprov far, om det finns sarskilda skal
och andra mojliga satt har uttomts, anvéndas for
att identifiera en avliden person. Samtycke for
detta kravs inte.



Aterkallelse eller begransning av

samtycke

* Provgivaren eller den som lamnat samtycke
till anvandning av ett prov far nar som helst
anmala att ett prov inte far anvandas till ett
eller flera av de andamal som ar tillatna
enligt biobankslagen.

* Provgivarens ratt till sjalvbestammande
starks genom att ett aterkallat samtycke till
bevarande eller till all anvandning av ett
prov som huvudregel medfor en skyldighet
att forstora provet. Enbart om det inte ar
mojligt att forstora provet utan att andra
prov forstors sa avidentifiering anvandas.

Begransning/aterkallelse ska
dokumenteras i provgivarens
patientjournal eller i ett register som fors i
anslutning till biobanken.

Inom regionerna registreras
aterkallelse/begransning i LIS via en
inkommen anmalan om andrat samtycke
(blankett eller digitalt).



Modulen ”’Information och samtycke”

+ Stodjande dokument/information till huvudman
och klinisk verksamhet
o Riktlinjedokument for nationell tolkning och
tildmpning avseende ny biobankslag
o Checklistor for lokal anpassning av ny
biobankslag
o Utbildningsmaterial
o Kallelsetexter (generella och riktade)
* Informationsmaterial till patient/provgivare
o Informationsmaterial till saval vuxna som barn
o Generella och specifika kallelsetexter (ex.
cancervard, screening, tandvard)
o Huvudbudskapet i informationsmaterialet till
patient/provgivare ar:
» Varfor prov sparas i vardens biobank (andamal)
» Ratten att andra vad det sparade vardprovet far

anvandas till.

+ Andring av samtycke

o Blankett "Andring av samtycke”

Natverkande

o Socialdepartementet

Socialstyrelsen

Regioner genom utsedda kontaktpersoner
Kommunikationsdirektorer

IT-direktorer

1177 .se och e-tjanster
Specialistféreningar

Expertis inom barnratt

o O O O O O O
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Nya biobankslagen 2023:38
Tillgang till prov

Syftet med den nya biobankslagen ar samma som tidigare:
reglera hur identifierbart humanbiologiskt material (prov),
med respekt for den enskilda manniskans integritet

ska fa samlas in, bevaras och anvandas for vissa andamal.

Tillgang till prov genom att prov:
« Lamnas ut
« Skickas for att en viss atgard ska utféras

« Overlatelse av den provsamling eller den biobank
som provet ingar i.

For andamalen:

« Vard, behandling eller andra medicinska andamal

« Forskning

* Produktframstallning

« Utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete

« Utreda skador enligt patientskadelagen (1996:799).
(Nytt)

 |dentifiera personer som har avlidit, om det finns
sarskilda skal (Nytt)



Modul Tillgang till Prov - TTP

& Alla dokument - biobanksverige.se — [m] >
G R https://biobanksverige.se/dokument/ A a W i e @ (=) T
oEg\E'g;-\l’;é Om biobank Bi 1~ 5 ke provi biobank Forskning pd biobanksprov ~ Arbete med biobanksp Dol it Publikationer Frégor och svar Om oss Kontakt E=NN e}
UBST behover du vagledning kring vilka blanketter och bilago B NisK provning?

Besdk var informationssida Kliniska prévningar — biobaglfverige.se

Allménhet - Information till dig + Forskning - Mallar for tillgang Personal - Information till +
som Ldmnar prov till prov personal
+ Allminhet - Nej-talonger Forskning - Mallar for tillgang Personal - Informationspaket
" . Py + . . +

till prov - Multicenterprincipen \ ill patienter

Allmé&nhet - Information pa

O u I I I e n andra sprak Forskning - Mallar for kliniska rsonal- Mallar for kliniska

prévningar (CTR, MDR och ok ingar (CTR, MDR och =F
IVDR) DR)

Allmé&nhet - NEJ-talonger pa

andra sprak
Forskning - Mallar for att skicka + rsonal - Information och +
prov pa analys (MTA) ecklistor
Forskning - Instruktioner och + ' Personal - Remiss, Kallelse och +
checklistor Samtycke
Research- Documents in English Personal - Ovriga mallar

Biobank Sverige dr ett samarbete mellan hilso- och sjukvard, universitet, niringsliv och
patientorganisationer for att starka forutsatiningara for medicinsk forskning och bidra till en god
diagnostik och behandling av patienter. Lis mer om Biobank Sverige

Arbetet stods av Sveriges Kommuner och Regioner, Vetenskapsradet och Vinnova via Swelife.



Modul TTP- Struktur
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Modul Tillgang till Prov — TTP Status

Tunga dokument:

e K1a (Principer for tillgang till prov med bilagor K1b-c)
Juridisk/verksamhets arbetsgrupp bildad for att I6sa ut de kvarstaende fragorna.

e L1-serien (Tillgang till provsamling for forskning inkl bilagor L1b-g)
Arbetsgrupp bildad for att jobba igenom L1 med bilagor, om mgijligt vill vi landa i ett dokument.

e MTA-serien (Avtal om overforing till annan huvudman/sponsor)

Juridisk/verksamhets arbetsgrupp bildad och har haft forsta mote. Mal att justera befintliga
blanketter.



Modul Tillgang till Prov — TTP Status forts.

« M1 (anvisningar MC-principen) — behover finnas kvar tills vidare for pagaende studier med
tillaggsinformation om att fran 1 juli gors biobanksansdkan for multicenterstudier via L1 eller via T1.

« M2 (handledning RBC) ska finnas kvar for hantering av andringsansokningar.

« M3 (instruktion till N1a) kan arkiveras 30 juni, nagra nya avtal enl multicenterprincipen tecknas
inte.

« N1a, N1b, kan arkiveras 30 juni. Andringar av ingangna avtal goérs efter 1 juli via N2.
* N2 kompletteras med alternativ for andring.

* N3a, N3b ska finnas kvar pga ett tidigare villkor i N1a. Dokumenten fasas ut naturligt efter hand
som studier avslutas.



Modul TTP; Flaskhalsar och bryderier

» Beroenden/riktlinjedokument/principdokument som
tillhor andra moduler - trog start

» Manga dokument; dock kraver nagra endast mindre
justeringar

» Befintliga dokument och mallar anpassade efter
krav pa att provsamling inrattas i
sjukvardshuvudmannens biobanker - breddas sa
att de kan anvandas av andra aktorer t ex
universitet.

» Behov av nya mallar/blanketter?
- Tillgangliggdérande av prov genom Overlatelse?
- Ny separat blankett for utlamning?

i
i
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Modul Tillgang till Prov—-TTP
Leverans innan 1a juli....

* Principdokument

* Riktlinjedokument

« Sarskilda foreskrifter

« Mallar for tillgang till prov for forskning

« Mallar for att skicka prov pa analys

For alla dokument och skrivelser:
Ta med det som "minst” maste finnas med anledning av
den nya lagen.
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Nya lagens paverkan

Nuvarande process

» Nationell process dar biobanksansokan granskas parallellt med ansdkan om klinisk provning - utfors
alltid nar prov nyinsamlas inom en regions verksamhet eller begars ut fran en regions biobank.

» Ett utsett Regionalt biobankscentrum (RBC) granskar och lamnar yttranden till Lakemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten. Nar den kliniska provningen ar beviljad skickas ansodkan for beslut till
berdrda biobanker.

Ny biobankslag 2023

» En huvudman med egen biobank kan direkt registrera en provsamling med nytagna prov i sin biobank
utan att dessa forst behdver utlamnas fran regionernas biobanker. | och med detta ar aktuell biobanks
huvudman ansvarig for att dokumentationen gallande biologiska prov ar samstammig och foljer
biobankslagen. RBC kommer inte granska och yttra sig gallande dessa.

» For ansokningar som ror tillgang till befintliga prov eller dar en regional biobank ska vara ansvarig for
provsamling hanteras den enligt nuvarande process



Arbete med anpassning till nya lagen

+ Uppdatering av blanketterna for ansdkan
(T-serien)

* Harmonisering med ovriga ansokningsblanketter
och information

« Samarbete med andra berorda intressenter som
tex myndigheter och samarbetsorgan

~—



Blanketterna

* Final version beraknas vara klar
I juni

« Sammanslagning av tidigare
blanketter T1, T1a och T1b

* Separat blankett (motsvarande
dagens T1c) for utldmning av
befintliga prov

» Utdrag fran CTIS bilaggs avtalet




Risker

En sponsor far med nya lagen majlighet att direkt registrera provsamlingen
i sin biobank utan att regionens biobank ar inblandad.

* Prov som samlas in inom regionerna maste ha en ansvarig b|obank innan
provinsamling startar. Hur sakerstalls detta?

» Det maste redas ut tidigt i processen om eventuella nytagna VAVI
registreras i patologens vardbiobank och darmed definieras som
befintliga patologiprov. Hur minimerar vi att detta missas?

* Om felaktigheter i dokumentationen gallande biologiska prov identifiera
nar studien ska eller har startat innebar det forseningar. Hur undviks
detta?

e




Mer information

Informationssida om nya lagen:
biobanksverige.se/biobankslagen/ny-

biobankslag/

Kortfattad information om vad den nya
lagen innebar:

« Dokumentet pa svenska (pdf

« Dokumentet pa engelska (pdf

Nyhetsbrev: Regelbundna utskick om den nya
biobankslagen. Registrera dig langst ner sidan

biobanksverige.se/biobankslagen/ny-
biobankslag/

Fragor och svar: Svar pa fragor om nya
biobankslagen uppdateras |[6pande har

biobanksverige.se/faq/



https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/Kortfattat-vad-som-ar-nytt.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/A-New-Biobank-Act-a-summary.pdf
https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/
https://biobanksverige.se/faq/
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