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Innehall

 Prov som undantas
biobankslagen.

* Prov tagna utomlands.




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

Prov som undantas
lagen (1/4)

Biobankslagen ar inte tillamplig pa prov som samlas in,
bevaras eller anvands for transfusion, transplantation,
insemination eller befruktning utanfor kroppen.

| de har fallen reglerar annan lagstiftning hanteringen
och anvandningen av prov. Men, om dndamalet
andras till ett av andamalen i biobankslagen,
exempelvis forskning ska biobankslagen tillampas.

Undantaget fran biobankslagen innebar inte ett
undantag fran etikprovningslagen.




Prov som undantas
lagen (2/4)

Biobankslagen ar inte tillamplig pa prov som vid
transfusion eller transplantation bevaras endast
for kvalitetssakring av donatorn.

| de har fallen reglerar annan lagstiftning hanteringen
och anvandningen av prov. Men, om dndamalet
andras till ett av andamalen i biobankslagen,
exempelvis forskning ska biobankslagen tillampas.
Undantaget fran biobankslagen innebar inte ett

undantag fran etikprovningslagen.




Prov som undantas
lagen (3/4)

Biobankslagen ar inte tillamplig pa prov som samlas in,
bevaras eller anvands for att inga i lakemedel eller
medicintekniska produkter.

| de har fallen reglerar annan lagstiftning hanteringen
och anvandningen av prov. Men, om dndamalet
andras till ett av andamalen i biobankslagen,
exempelvis forskning ska biobankslagen tillampas.

Undantaget fran biobankslagen innebar inte ett
undantag fran etikprovningslagen.




Prov som undantas lagen (4/4)

Biobankslagen ar inte tillamplig pa prov som *Vasentligt modifierade innebar att en
har blivit vasentligt modifierade* inom ramen betydande arbetsinsats har lagts ned pa
for forskning eller produktframstalining om: bearbetningen.

1. provgivaren har fatt information om
att prov kommer att vasentligt modifieras
och att det da inte langre omfattas av

biobankslagen, och | de har fallen reglerar annan lagstiftning

2. provgivaren har lamnat sitt samtycke till hanteringen och anvandningen av prov.
en sadan modifiering. Undantaget fran biobankslagen innebar inte

) . ) . ett undantag fran etikprévningslagen.
Om inte bada villkoren ar uppfyllda omfattas

proven av biobankslagen.




Prov tagna
utomlands

Biobankslagen ar inte tillamplig pa prov
tagna utomlands.

EXEMPEL

| ett nordiskt forskningssamarbete dar prov
samlas in till och sparas i biobanker i
Sverige, Norge, Danmark och Finland ar
det endast de prov som tas i Sverige som
omfattas av biobankslagen. De andra
landernas prov omfattas av respektive lands
egen lagstiftning gallande prov.

Prov som ska anvandas i forskning som
sker i Sverige maste inga i den godkanda
etikansokan, oavsett var prov eller data
harstammar fran.



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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