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Innehall

» Vilka prov omfattas av
biobankslagen?




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
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Identifierbara prov

Biobankslagen tillampas enbart pa
identifierbara prov.

Provet ar identifierbart* om det gar att koppla
till den manniska, foster eller avliden som
provet togs fran.

Tank pa att det inte enbart ar personnummer
och namn som identifierar ett prov. Flera
andra uppgifter i kombination kan innebara
att en individ kan identifieras, exempelvis
alder (68 ar), kdn (man), boendeort (liten ort)
och diagnos (ovanlig sjukdom).
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Andamalen (1/3)

Biobankslagen tillampas pa identifierbara
prov som samlas in till och bevaras i en
biobank eller anvénds fér andamalen:

1.

Vard, behandling eller andra medicinska
andamal i en vardgivares verksamhet,

forskning,
produktframstallning,

utbildning, kvalitetssakring eller
utvecklingsarbete inom ramen for nagot
av de andamal som anges i 1-3.

Biobanksprov
Avgorande
faktorer




Andamalen (2/3)

Bevarade prov i biobanker far anvdndas
till att:

5. Utreda skador enligt patientskadelagen,
samt

6. identifiera personer som har avlidit (om
sarskilda skal finns).
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Andamalen (3/3)

Att det ar andamalen som avgor om lagen ska
tilampas eller inte innebar att:

» Detinte spelar nagon roll var prov samlas
in. Identifierbara prov tagna utanfér halso-
och sjukvarden omfattas om de samlas in
till, bevaras i en biobank eller anvands for
nagot av andamalen i biobankslagen.

» Biobankslagen blir tillamplig pa
identifierbara prov som har samlats in for
ett andamal som inte omfattas av lagen,
om och nar det blir aktuellt att anvanda
for ett av andamalen i biobankslagen.
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Tiden prov bevaras

Biobankslagen tillampas pa identifierbara prov

som bevaras mer dn 9 manader efter
provtagningstillfallet for nagot av
andamalen i biobankslagen.

aven innan 9 manader efter
provtagningstillfallet om avsikten ar

att bevara prov i mer an 9 manader for
nagot av andamalen i biobankslagen.

aven innan 9 manader om prov inte
forstors omedelbart® efter slutforda
analyser utan bevaras identifierbara for
nagot av andamalen i biobankslagen.
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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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