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 Tillgang till prov i biobank

« Uttag och utplock av prov
(prov gors tillgangliga inom den egna
huvudmannen for biobanken)

» Prov skickas for en atgard,

utldamnas eller dverlats
(prov tillgangliggors utanfér den egna
huvudmannen for biobanken)

Kodning av prov




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

Det ar mojligt att fa tillgang till N
biobanksprov inom eller utanfor z C
den egna huvudmannen for
biobanken.




Uttag och utplock
av prov

Prov som ar inrattade i en biobank kan goras
tillgangliga inom den egna huvudmannen for
biobanken genom uttag eller utplock.

- Uttag innebar att en del prov i en redan befintlig
provsamling tas ut och skapar en ny provsamling
inom den egna huvudmannen for biobanken.

« Utplock av prov gors av biobanker nar en
forskare vill plocka ut prov ur sin provsamling
for att utfora en atgard, exempelvis en analys.




Prov skickas for en étgéird,‘/
utlamnas eller overlats

Prov som ar inrattade i en biobank kan
tillgangliggoras utanfér huvudmannen
for biobanken genom

att prov skickas for en atgard,
att prov utlamnas, eller
att prov overlats.

Ett prov ur en biobank far endast
tillgangliggodras for en juridisk person.




Skicka prov for
en atgard

Prov far skickas till en annan juridisk person,
inom eller utom Sverige, for att en viss
atgard ska utforas (exempelvis analys,
omformatering eller forvaring).

Prov som skickas for atgard upphor inte att
inga i den biobank som de ar inrattade i.

Prov kan enligt biobankslagen slutforvaras
utomlands.



Vad kravs for att skicka
prov for en atgard?

For att prov ska fa skickas foér en atgard omedelbart forstoras eller, om det inte
kravs det att biobanksansvarig ar mojligt att forstora det utan att andra
1. uppréttar ett avtal* med mottagaren prov forstors, avidentifieras, och
om varfor atgarden ska utféras och b) mottagaren inte anvander prov for
vad som ska ske med proven efter nagot annat an det angivna andamalet.

att atgarden har utforts, och

2. staller som villkor att
a) ett prov som finns bevarat hos
mottagaren ska, om den biobanks-
ansvarige begar det, aterlamnas eller

*Regionerna anvénder Material Transfer
Agreement, MTA (L2a1, L2a2 eller L2a3)
for att upprétta avtal.



Utlamna prov

Prov far endast lamnas ut till en

mottagare i Sverige efter att Det ar tillatet att utiimna prov i flera led.

mottagaren har begart det. Om prov ska lamnas ut i flera led ar det

:: . ; mycket viktigt att sakra provens
Prov som utlamnas fran en biobank SR EEn T R LT W

upphor att vara en del av den provgivarens rattighet att begéra andring
biobanken det lamnas ut fran. av samtycke eller att prov ska forstoras.

Prov som bevaras efter att det
lamnats ut ska inga i en provsamling 4
i en biobank hos mottagaren. f
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Vad kravs for att utlamna prov?

» Forskaren i studien ansoker hos biobanks- « Biobanksansvarig dar prov finns inrattade
ansvarig om att prov ska utlamnas genom beslutar om prov ska utlamnas.
att fylla i blanketten ” L1.2 Avtal om
utlamnande av prov och personuppgift’. - Efter godkannande fran biobanksansvarig
Om det géller befintliga prov ska dven upprattas ett avtal mellan biobanksansvarig
nagon/nagra av blanketterna L1a, L1b eller for utlamnande och mottagande biobank.

L1c laggas som bilaga. Hur blanketterna

Ska fyllas i finns beskrivet i dokumentet K4a. * Avtalet reglerar att den mottagande biobank

nu har ansvar for och tillgang till prov i

« L1.2 med eventuella bilagor skickas till provsamlingen.

biobanksansvarig for aktuell provsamling.



Overlatelse av prov

* En provsamling eller biobank far endast » Provsamlingen eller biobanken far

Overlatas till en mottagare i Sverige. Overlatas endast efter godkannande av
Inspektionen for vard och omsorg (IVO).
AnsOkan om dverlatelse skickas in av
sodkande till IVO.

* IVO:s beslut far déverklagas till allman
forvaltningsdomstol.

* Vien Overlatelse 6vergar ansvaret for
forvaring och anvandning av prov till
mottagaren.

« Andamalet med provsamlingen dndras
inte i och med att den dverlats.

* Provsamlingen eller biobanken far
Overlatas endast om det finns sarskilda
skal.



Kodning av prov

D c—
Ett prov som tillgangliggors ska som 1 =
huvudregel vara kodat. E =
Kodning av prov innebar att kopplingen :: g
mellan provet och den manniska eller 5 —
det foster som prov togs fran ersatts <3 5
med en kod. . ;

>

Prov kodas med syfte att skydda
provgivarens identitet.

Ett prov som skickas for en atgard,
utlamnas eller dverlats ska vara kodat,
om det inte hindrar andamalet med varfor
prov tillgangliggors.

Om ett kodat prov fran provgivaren
tillgangliggors samtidigt som andra
personuppgifter fran provgivaren, ska
personuppgifterna tillgangliggéras pa ett
sadant satt att de inte av nagon obehdrig
kan kopplas samman med provet.



Ytterligare att tanka pa

vid tillgang till prov

Vid tillgang till prov lamnas i manga fall

prov-id eller annan information om prov ut.

De har uppgifterna ar personuppgifter och
innebar att GDPR maste beaktas.

Prov fran manniska, foster eller avliden
far inte goras tillgangligt i vinstsyfte.

Om en provgivare sagt nej till anvandning
av prov i forskning, far prov endast
anvandas om provgivaren andrar sitt
beslut och samtycker till att prov anvands
i den aktuella forskningsstudien.

Innan befintliga vardprov anvands i
forskning maste man sakerstalla att det
finns provmaterial kvar for eventuell
framtida diagnostik, vard och behandling.

Innan befintliga forskningsprov
anvands i en ny forskningsstudie maste
man sakerstalla att det inte inkraktar pa
pagaende forskning.



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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