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Innehall

« Om Biobankslagen (2023:38)

» Biobank Sveriges uppdrag att
leda implementeringen av
biobankslagen (2023:38)

e « Termer och begrepp i
= biobankslagen (2023:38)




Biobankslag (2023:38)

« Biobankslagen (2023:38) tradde i kraft den
1 juli 2023.

» Syftet ar att reglera hur identifierbara prov,
med respekt for den enskilda manniskans
integritet, ska fa samlas in, bevaras och
anvandas for vissa andamal.

« Lank till Biobankslagen (2023:38) (riksdagen.se)

« Lank till Biobanksforordningen (2023:43)

(riksdagen.se)



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/biobankslag-202338_sfs-2023-38
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/biobanksforordning-202343_sfs-2023-43

Vilka berors av den nya
biobankslagen?

Alla huvudman och verksamheter som
hanterar prov som omfattas av biobankslagen.
Exempel ar halso- och sjukvard, akademi och
industri.

Hela vardkedjan dar prov tas, analyseras,
forvaras och anvands.

Patienter och provgivare.

Leverantorer av vardens IT-system.




Biobank Sveriges
uppdrag fran regionerna iy Dy

- Samtliga regioner skrev under ett samverkans-
avtal om en gemensam implementering av
biobankslagen (2023:38).

« Biobank Sverige fick uppdraget att leda ett nationelzl.t:
inforandeprojekt. Arbetet sker i samarbete med
akademi, industri och patientorganisationer.

» Biobank Sverige har ocksa i uppdrag att forvalta,
revidera och vidareutveckla informationsmaterial,
mallar, handledningar och utbildningar, samt att vid
behov ta fram nya.



Regional
kontaktperson

Varje region har utsett en person som ar biobankscentrum (RBC) och regionernas
det nationella inférandeprojektets regionala operativa biobanksservice.
kontakt.

Kontaktperson i fyll i namn pa region ar fyll i
personens namn och kontaktuppgifter.

| inforandeprojektet ingar ocksa regionernas
biobankssamordnare, regionala



Syftet med inforandeprojekte

« En nationell samordning och enhetlig
tilampning av biobankslagen.

« Minskade kostnader for att inféra och -
efterleva lagen.

« Lika bemotande oavsett var i landet en
patient/provgivare sdker vard och/eller deltar
i en studie.

- Okad tillgiénglighet av prov tagna i
sjukvarden for forskning, kliniska prévningar
av lakemedel och medicinteknik.




Biobankslagen i korthet

» Enbart identifierbara prov omfattas. * Prov far bara lamnas ut till juridiska
personer. Tillgangliggorandet kan
ske genom att prov utlamnas,
skickas for atgard eller att
provsamling/biobank dverlats.

« Andamalen for vilka prov samlas in,
bevaras och anvands styr biobankslagens
tillamplighet.

* Prov som analyseras inom nio manader
fran provtagningstillfallet och forstors
omedelbart efter analysen omfattas inte
av biobankslagen. + Tydliga regler om avidentifiering.

* En provsamling kan utlamnas
mer an en gang.

» Generell subsidiaritet ar borttaget.
« Sekundarbiobanker ar borttaget.
* Prov far bevaras utomlands.



Biobankslagen i forhallan
till andra lagar

Andra lagar har generellt sett inte foretrade framfor
biobankslagen. Om andra lagar galler fore en bestammelse i
biobankslagen, star det direkt i den aktuella bestammelsen.

| biobankslagen hanvisas det till andra lagar vad galler
exempelvis:

* Behandling av personuppgifter

* Forskning och klinisk prévning

* Information och samtycke
Straffbestammelser gallande vinstsyfte

e



Termer och begrepp (1/2)

« Biobank - En eller flera provsamlingar som
innehas av en och samma huvudman.

 Provsamling - Ett eller flera prov som for -
ett visst andamal bevaras i en biobank.

 Huvudman for en biobank - Juridisk person
som innehar en biobank.

* Halso- och sjukvard - Verksamhet som
omfattas av halso- och sjukvardslagen (2017:30)
eller tandvardslagen (1985:125).




Termer och begrepp (2/2)

Vardgivare - Den som enligt halso- och
sjukvardslagen eller tandvardslagen ar
vardgivare.

Prov - Biologiskt material fran en levande
eller avliden manniska eller fran ett foster.

Provgivare - 1. Levande manniska fran
vilken ett prov har tagits, eller 2. Levande
manniska som bar eller har burit ett foster
fran vilket ett prov har tagits.

Identifierbart prov - Prov vars ursprung
direkt eller indirekt kan harledas till den

manniska eller det foster provet togs fran.

Avidentifiering - Atgard som medfér att
ett provs ursprung varken direkt eller
indirekt kan harledas till den manniska
eller det foster provet togs fran.

Mer information om termer och begrepp
finns i Biobank Sveriges ordlista

biobanksverige.se/ordlista



https://biobanksverige.se/ordlista/

Digitala utbildningar

| Biobank Sveriges larplattform finns digitala
utbildningar om biobankslagen, exempelvis:

* Nar galler biobankslagen?

+ Information och samtycke for vardprov

*  Kodning och provhantering

*  Forskningspersonsinformation

*  Forsokspersonsinformation

»  Kliniska prévningar och prestandastudier

Utbildningar laggs till Ibpande.

Biobank Sveriges larplattform nas via
biobanksverige.se/utbildning



https://biobanksverige.se/utbildning/

Nationella
dokument

Blanketter
Instruktioner

Informationsmaterial

Styrande dokument

Lank till alla dokument pa
biobanksverige.se



https://biobanksverige.se/dokument/
https://biobanksverige.se/dokument/

Information och
kontakt

Information om biobankslagen:
biobanksverige.se/biobankslagen

Kortfattad information om biobankslagen:
Dokumentet pa svenska (pdf)
Dokumentet pa engelska (pdf)

Svar pa fragor om biobankslagen:
biobanksverige.se/faq/ (laggs till fler I6pande)

Kontakt: info@biobanksverige.se



https://biobanksverige.se/biobankslagen/
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/02/kortfattat-vad-som-ar-nytt.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/02/a-new-biobank-act-a-summary.pdf
https://biobanksverige.se/fragor-svar/
mailto:info@biobanksverige.se
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