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Avsnhitt 1

» Vilka prov omfattas av
biobankslagen?

* Prov som undantas
biobankslagen.




Identifierbara prov

Vilka prov
omfattas av
biobanks-
lagen?

Biobanksprov
Avgorande
faktorer

Andamalen i

Tiden prov bevaras
biobankslagen

eller har for avsikt
att bevaras




Ildentifierbara 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).

Prov far inte avidentifieras for att anvandas
for ett andamal som provgivaren motsatt sig.

Biobanksprov

Avgorande
faktorer




Andamalen (1/2)

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

1.

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

forskning,
produktframstalining,

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

Bevarade forskningsprov far ocksa anvéndas

for att utreda skador enligt patientskadelagen.

Biobanksprov
Avgorande
faktorer




Andamalen (2/2)

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

« Det inte spelar nagon roll var prov samlas
in. ldentifierbara prov tagna utanfér halso- _
och sjukvarden omfattas om de samlas in Biobanksprov
till, bevaras i en biobank eller anvands for Avgorande
nagot av andamalen i biobankslagen. faktorer

- 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.




Tiden prov bevaras

Biobankslagen tillampas pa identifierbara prov

som bevaras mer an 9 manader efter
provtagningstillfallet fér 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 slutférda
analyser utan bevaras identifierbara for
nagot av andamalen i biobankslagen.

Biobanksprov
Avgorande
faktorer




Prov som undantas lagen (1/3)

Biobankslagen ar inte tillamplig pa prov som proven av biobankslagen.
har blivit vasentligt modifierade* inom ramen
for forskning eller produktframstallning. For att
undantaget ska galla maste foljande villkor vara
uppfyllda:

*Vasentligt modifierade innebar att en inte
obetydlig arbetsinsats ska ha lagts ned pa
bearbetningen. Den exakta arbetsinsatsen kan
komma att skifta i takt med teknikutvecklingen.

1. provgivaren ska ha fatt information om
att prov kommer att vasentligt modifieras
och att det da inte langre omfattas av
biobankslagen, och Undantaget fran biobankslagen

2. provgivaren har lamnat sitt samtycke il innebar inte ett undantag fran lagen
en sadan modifiering.

om etikprovning.

Om inte bada villkoren ar uppfyllda omfattas



-

Prov som undantas lagen (2/3)5 E

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

Undantaget galler nar det ar prov i sig som ska anvandas som
bestandsdel i ett Iakemedel eller en medicinteknisk produkt, och
alltsa inte utgor ett sadant prov som ska analyseras for att ge ett
svar att agera pa.

| de har fallen reglerar annan lagstiftning
hanteringen och anvandningen av prowv.
Men, om andamalet andras till ett av
andamalen i biobankslagen, exempelvis

forskning ska biobankslagen tillampas.



Prov som undantas lagen (3/

Biobankslagen ar inte tillamplig pa prov som
samlas in, bevaras eller anvands for
transfusion, transplantation, insemination
eller befruktning utanfor kroppen, eller ett
prov som vid transfusion eller transplantation
bevaras endast for kvalitetssakring av donatorn.

| de har fallen reglerar annan lagstiftning
hanteringen och anvandningen av prowv.
Men, om andamalet andras till ett av
andamalen i biobankslagen, exempelvis

forskning ska biobankslagen tillampas.



Prov tagna EXEMPEL
Utom IandS? | ett nordiskt forskningssamarbete dar prov

samlas in till och sparas i biobanker i

Sverige, Norge, Danmark och Finland ar det
Om prov tagna utomlands ska anvandas endast de "svenska” proven som omfattas
i forskning som sker i Sverige kravs en av Biobankslag 2023:38. De andra
godkand etikansokan enligt lagen om AN landernas prov omfattas av respektive lands
etikprovning for den delen av | egen lagstiftning gallande prov.
forskningsprojektet som ska utforas i
Sverige.

All forskning som sker i Sverige maste dock
ha en godkand etikansokan, oavsett var
prov eller data harstammar fran.



Avsnhitt 2

« Fordelning av ansvar i
forskningsstudier.

 Vem ska vara huvudman i
ett forskningssamarbete?




Ansvar vid forskning
pa biobanksprov

Prov som omfattas av biobankslagen Praxis ar att forskaren i studien blir
ska inrattas som en provsamling i en provsamlingsansvarig via godkand
biobank. Det har galler bade nyinsamlade biobankansokan av biobanksansvarig.

h befintli .
och beiintliga prov Se kommande sidor fér mer information

Ansvaret for biobanker fordelas mellan om ansvarsférdelning.
huvudmannen for biobanken och
biobanksansvarig.

Huvudmannen for biobanken ska vara en
juridisk person med organisationsnummer
i Sverige. Biobanksansvarig ar en fysisk
person utsedd av biobankshuvudmannen.



Huvudman for biobank

* Huvudmannen for biobanken ar en juridisk « Huvudmannen for biobanken ansvarar for
person exempelvis vardgivare, universitet, foretag den behandling av personuppgifter som sker
eller myndighet med organisationsnummer i I samband med hanteringen av prov enligt
Sverige. biobankslagen.

* Huvudmannen for biobanken ansvarar for * Huvudmannen for biobanken ska pa sdkandens
att det finns forutsattningar att bedriva verksam- begaran omprdva biobanksansvariges beslut
heten i enlighet med kraven i biobankslagen. gallande tillgangliggérande av prov.

* Huvudmannen for biobanken beslutar om * Huvudmannen for biobanken beslutar om en
en biobank ska inrattas och att detta anmals biobank ska laggas ner och att detta anmails till
till Inspektionen for vard och omsorg (IVO). IVO.

* Huvudmannen for biobanken beslutar om * Huvudmannen for biobanken ansoker till
vilket/vilka andamal biobanken far anvandas till. IVO om en biobank ska 6verlatas till en annan

huvudman.

* Huvudmannen for biobanken utser vem
som ska vara biobanksansvarig.



Biobanksansvarig

+ Biobanksansvarig ar alltid en fysisk person. * Biobanksansvarig ansvarar for att prov

. i ; omedelbart forstors vid aterkallelse av ett
« Biobanksansvarig ansvarar for att

samtycke.
verksamheten bedrivs i enlighet med kraven y
i biobankslagen. « Biobanksansvarig upprattar avtal nar
. . ; 3} prov ska skickas for atgard, exempelvis
Biobanksansvarig provar ansdkan och for analys.

beslutar om en provsamling ska inrattas.
* Biobanksansvarig provar ansokan och

« Biobanksansvarig beslutar om vilket/vilka beslutar om en prov ska utldmnas

andamal provsamlingen far anvandas till.

« Biobanksansvarig ansvarar for att prov
forstors eller avidentifieras om ett prov inte
langre far bevaras i en biobank.



Biobankssamordnare

* Manga huvudman fér biobanker har utsett » Biobankssamordnaren ar den
en biobankssamordnare for att samordna regionala/lokala ingangen for regulatoriska
biobankerna inom sitt ansvarsomrade. och operativa biobanksfragor.

* Biobankssamordnaren har regulatorisk * Biobankssamordnaren kan aven vara
kompetens inom biobankning. kontaktperson mot forskningshuvudmannen

id rattande av avtal.
« Biobankssamordnaren har etablerade vid upp vav

kontakter i den regionala/lokala  Det finns ingen juridisk definition av
verksamheten, med Regionala biobanks- biobankssamordnare i biobankslagen.
centrum (RBC) och med landets 6vriga

biobankssamordnare.



Ansvarig forskare

» Ansvarig forskare har det 6vergripande
ansvaret for forskningen. Endast en
person ar ansvarig forskare aven om
flera huvudman medverkar i forskningen.

« Ansvarig forskare maste sjalv ha tillracklig
vetenskaplig kompetens* och ansvarar for att
andra medverkande forskare i studien har
tillracklig vetenskaplig och klinisk kompetens.

« Ansvarig forskare ser till att forskningen
sker i enlighet med forskningsplanen och den
godkanda etikansokan.

« Ansvarig forskare ar kontaktperson
gentemot Etikprovningsmyndigheten.

* Ansvarig forskare ser till att forskningen
genomfors enligt god forskarsed.

* Ansvarig forskare ar den person som
forskningspersonerna ska kunna vanda sig
till med fragor.

* Ansvarig forskare ansoker till biobanks-
ansvarig om att en provsamling ska inrattas
i en biobank. Forskaren blir vanligen
provsamlingsansvarig och biobankens
kontaktperson gallande avtal, prov och
provhantering.



Provsamlingsansvarig

» En biobank bestar av provsamlingar.
Provsamlingarna har ofta en
provsamlingsansvarig.

* Provsamlingsansvarig utses av
biobanksansvarig. Oftast ar det ansvarig
forskare enligt den godkanda etikprovningen
som ar ansvarig for en forsknings-
provsamling.

* Den provsamlingsansvarige ansvarar for
att prov hanteras och dokumenteras enligt
gallande lagar och foreskrifter, lokala regler
och riktlinjer samt enligt godkand
etikansokan.

* Provsamlingsansvarig provar tillsammans

med biobanksansvarig ansokningar om
tillgang till prov ur provsamlingen.

Provsamlingsansvarig ansvarar for att
informera biobanksansvarig nar andring sker
av inrattat avtal/Overenskommelse,
exempelvis byte av provsamlingsansvarig
eller om provsamlingen ska laggas ner.

Det finns ingen juridisk definition av
provsamlingsansvarig i biobankslagen.
Det juridiska ansvaret kvarstar hos
biobanksansvarig.



Forskningshuvudmannen

Forskningshuvudmannen ar den

verksamhet dar forskningens utfors
exempelvis vardgivare, universitet,

foretag eller myndighet.

Forskningshuvudmannen ar ytterst
ansvarig for att ansokan till Etikprovnings-
myndigheten gors och att studien
genomfors enligt den godkanda planen.

Om flera forskningshuvudman medverkar
i studien ska en av dem ansoka om
etikprovning. Den huvudman som ansoker
anges som ansvarig och de andra som

deltagande forskningshuvudman. Varje
deltagande forskningshuvudman ansvarar
for den del av projektet som utfors i den
egna verksamheten.

Forskningshuvudmannen ansvarar for att
de som arbetar med forskning far nédvandig
utbildning om lagar och regelverk som styr
forskning.

Forskningshuvudmannen ar ytterst
ansvarig for att biobanksavtal eller
overenskommelse foljs.



Vem ska vara huvudman for biobanken
| ett forskningssamarbete?

Biobankslagen reglerar inte vem som ska vara regionens biobankssamordnare, Regionalt
huvudman for biobanken i ett forsknings- biobankscentrum (RBC) eller regionens
samarbete. Ansvarsfordelningen behover operativa biobanksservice.

darmed regleras i ett avtal. Vad som ar bast for
en studie paverkas bade av regulatoriska och
operativa biobanksfragor.

De kan ge vagledning kring vem som ska
vara ansvarig biobank och vilka avtal eller
overenskommelser som behovs.
Rekommendationen ar att: Kontaktuppgifter finns pa biobanksverige.se

* Innan insamlingen startar fundera 6ver hur
prov ska anvandas.

 Om prov ska samlas in eller redan finns
bevarade i en region kontakta alltid


http://www.biobanksverige.se/

Vem ska vara huvudman for
biobanken i ett forskningssamarbete
vid nyinsamling av prov?

Det behdver innan nyinsamling av prov sta » Prov som tas for vard och som kan

klart vilken/vilka biobank/er som ska vara anvandas for forskning ska inrattas i en
ansvariga. biobank hos vardgivaren dar prov tas.
Det ar lampligt att forskningshuvudmannen » Ett prov som tas for tva syften - vard och
som beslutat om insamlingen av prov aven forskning - ska inrattas i en biobank hos
ar huvudman for biobanken. Men, om prov vardgivaren dar prov tas.

nyinsamlas i en region ar utgangspunkten att
prov ska inrattas i den region dar prov togs
om inte annat meddelas.



\ Avsnhitt 3

« Krav pa samtycke vid forskning.
« Krav pa information vid forskning.

« Begransning av samtycke vid
forskning.




« Vid forskning pa biobanksprov ar det
reglerna om information och samtycke
i etikprovningslagen (2003:460) som
ska tillampas. Det har innebar att
Etikprovningsmyndigheten (EPM) eller
Overklagandenamnden for etikprovning
(ONEP) beslutar om vilka krav som ska
galla kring information och samtycke.

« Oftast kravs ett specifikt samtycke
fran provgivaren for att prov ska fa samlas ,%f‘ ;
in till, bevaras i en biobank eller anvandas 4
i forskning.



Krav pa samtycke vid forskning (2/2)

* Prov far inte anvandas for nagon annan
forskning an vad som anges i den godkanda
etikprovningen och i forskningspersons-

informationen (FPI). ATT TANKA PA
Ett nytt samtycke kravs inte for prov

* Prov far bevaras efter avslutad forsknings- insamlade innan den 1 juli 2023 om
studie om det ar gOdkant | etikprbvningen, proven inte ska anvandas for ett nytt
information getts i FPl och Samtycke andamal an de samlades in for.
inhamtats. Om befintliga prov ska anvandas i

+ Om bevarade forskningsprov ska anviandas forskning ska tidigare samtycken eller
for ett nytt forskningsprojekt ska EPM eller begransning av samtycken beaktas.
ONEP besluta om vilka krav som ska galla
kring information och samtycke for att prov ska S,

fa anvandas i den nya studien.



Krav pa information vid forsknin

Personen som ska delta i forskning ska fa .
information om

« att prov ska bevaras i en biobank,

» vilka prov som ska tas och/eller vilka
befintliga prov som ska anvandas,

* hurlange prov planeras att vara tillgangliga
for studien samt om och pa vilket satt det
enskilda provet kodas,

* hur prov ska hanteras inom studien
och om prov ska skickas inom Sverige,
inom EU eller till tredje land,

ratten att begransa sitt samtyc
eller besluta att prov ska f6rst6 5, S

och vem som ska kontaktas for ‘
att fa detta utfort,

ratten att fa information och
samtycka till att prov bevaras
for eventuella framtida studier.;‘



Begransning av samtycke
vid forskning

« En person som deltar i en forskningsstudie
har ratt att nar som helst begransa vad
hens prov far bevaras och anvandas till
eller att de ska forstoras.

« Blankett "E8. Begaran om kassation av
prov i forskningsstudie” kan anvandas vid
begransning eller aterkallelse av samtycke.

« Vid fragor ska forskningspersonen vanda
sig till studiens ansvarige forskare.



Hantering av begransat
samtycke vid forskning

* Begransning av samtycke eller att * Om det inte ar mgjligt att forstora provet
prov ska forstoras ska dokumenteras utan att andra prov forstors ar det ansvarig
i patientens journal eller i ett register som for biobanken som ska se till att provet
fors i anslutning till biobanken. omedelbart avidentifieras. Det avidentifierade

. ) provet far inte fortsatta anvandas i forskningen.
* Om provgivaren begar att prov ska

forstoras ar det ansvarig for biobanken
dar prov finns som ansvarar for att
prov omedelbart kan forstoras.

* Ansvarig forskare ska meddela biobanken
om provgivaren vill begransa sin anvandning
av prov eller om prov ska forstoras.



Avsnhitt 4

Vad maste vara klart innan prov
kan samlas in och anvandas for
forskning?

Inratta provsamling i biobank.
Tillgangliggora prov for forskning.

Kodade prov.



Vad maste vara klart innan prov
kan samlas in och anvandas for
forskning?

Forskningen maste vara godkand av » Studier dar biobanksprov ingar maste ha ett
Etikprovningsmyndigheten (EPM) eller godkdnnande fran biobanksansvarig.
Overprovningsnamnden for etikprovning - Biobanksansvarig provar ansokningar fran

(ONEP) for att prov ska fa samlas in till,

s . " , studier och beslutar om en provsamling
sparas i biobank eller anvandas for forskning.

ska inrattas, skickas for atgard eller om
Vid forskning pa biobanksprov ar det prov ska utlamnas.

reglerna om information och samtycke

i etikprovningslagen (2003:460) som ska

tilampas.



Inratta provsamling

Bade nyinsamlade och befintliga prov som ) .
omfattas av biobankslagen ska inrattas i
provsamlingar i en biobank.

« Biobanksansvarig beslutar om en

provsamling ska inrattas i en biobank. Kontakta alltid ansvarig biobank tidigt i

- Nyinsamlade prov inrattas som en fo:’skningsporoce_ssen. De kan svara pa
provsamling efter godkand biobanks- | fragor, ge rad kring val av blanketter och
ansokanl hur de ska fyllas i samt informera om det

stod som finns att fa fran biobanker.
» Befintliga prov inrattas som en ny

provsamling efter godkand Kontaktuppgifter finns pa biobanksverige.se
biobanksansokan. . 4
« Biobanken dar prov inrattas blir ansvarig 7l ' v {ff

biobank. ,


https://biobanksverige.se/

Hur inrattas en provsamling? |

* Forskaren i studien ansoker hos biobanks-
ansvarig om att inratta en provsamling
genom att fylla i en biobanksansokan.

* Regionerna anvander blanketten
”Inrattande av provsamling for forskning
(L1.1)”. Om ansokan galler befintliga prov
ska aven nagon/nagra av blanketterna L1a,
L1b eller L1c laggas som bilaga. Hur
blanketterna ska fyllas i finns beskrivet i
dokumentet K4a.

« Efter godkannande fran biobanksansvarig
signeras biobanksansdkan och blir en
overenskommelse eller ett avtal. Se sidan
"Nem ska signera L1.1?” l&dngre fram i
presentationen.




Hur inrattas en provsamling? (2/2)

* Proven inrattas som en provsamling i » Prov far aven bevaras efter att studien
biobanken. Praxis ar att forskaren blir avslutas om det ingar i 6verenskommelsen
provsamlingsansvarig for provsamlingen. eller avtalet med biobanksansvarig och det
Det formella ansvaret for prov i biobanken framgar i godkand etikansdkan och
kvarstar dock hos biobanksansvarig eller forskningspersonsinformationen (FPI).

huvudmannen for biobanken.

* En godkand L1.1 syftar aven till att sakra
forskarens tillgang till provsamlingen.

* Notera att det kan finnas operativa service-
avtal eller motsvarande som reglerar hur
inrattade prov ska hanteras och forvaras.
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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 utféra en atgard, exempelvis en analys.




Tillgangliggora prov
for forskning

Prov som ar inrattade i en biobank kan
goéras tillgangliga 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 goéras
tillgangliga for en juridiska person.




Skicka prov for
en atgard

Prov far skickas till en annan juridisk person,
inom eller utom Sverige, for att en viss
atgard ska utféras (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 for en atgard omedelbart forstoras eller, om det inte
kravs det att biobanksansvarig ar mojligt att forstora det utan att andra
1. uppréattar 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
*Regionerna anvander Material Transfer

Agreement, MTA (L2a1, L2a2 eller L2a3)
for att uppratta avtal.

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



Utlamna prov

Prov far endast lamnas ut till en
mottagare i Sverige efter att
mottagaren har begart det.

Prov som utlamnas fran en biobank
upphor att vara en del av den
biobanken det lamnas ut fran.

Prov som bevaras efter att det
lamnats ut ska inga i en provsamling
i en biobank hos mottagaren.

"UITLARSRL Ay
&
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Det ar tillatet att utlamna prov i flera led.
Om prov ska lamnas ut i flera led ar det
mycket viktigt att sakra provens
sparbarheten for att kunna uppfylla
provgivarens rattighet att begara andring
av samtycke eller att prov ska forstoras.




Vad kravs for att utiamna 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 "Avtal om utlamnande
av prov och personuppgift’ L1.2. Om det « Efter godkdnnande fran biobanksansvarig
géller befintliga prov ska dven nadgon/nagra upprattas ett avtal mellan biobanksansvarig
av blanketterna L1a, L1b eller L1c laggas for utlamnande och mottagande biobank.

som bilaga. Hur blanketterna ska fyllas i

finns beskrivet i dokumentet Kda. » Avtalet reglerar att den mottagande biobank

nu har ansvar foér 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 fér vard och omsorg (IVO).
AnsOkan om dverlatelse skickas in av
sokande till IVO.

« IVO:s beslut far dverklagas 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

Ett prov som gors tillgangligt ska som

huvudregel vara kodat. ; —

B —
Kodning av prov innebar att kopplingen B p—
mellan provet och den manniska eller = g
det foster som prov togs fran ersatts ™ s
med en kod. E  o—

e
Prov kodas med syfte att skydda E: —

provgivarens identitet.

Ett prov som skickas for en atgard,
utlamnas eller 6verlats ska vara kodat,
om det inte hindrar malet med varfor
prov tillgangliggors.

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



Ytterligare att beakta da prov sk
inrattas eller goras tillgangliga (1

| samband med att biobanksansvarig provar
ansokningar om att inratta eller gora prov
tillgangliga ska foljande beaktas:

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

Ett kodat prov och andra personuppgifter
fran provgivaren som gors tillgangliga
samtidigt maste hanteras sa att obehoriga
inte kan koppla samman dessa.



Ytterligare att beakta da prov ska
inrattas eller goras tillgangliga (2/2)

* | samband med att prov tillgangliggors * Innan befintliga vardprov anvands i
lamnas aven i manga fall prov-id eller forskning maste man sakerstalla att det
annan information om prov ut. De har finns provmaterial kvar for eventuell
uppgifterna ar personuppgifter och framtida diagnostik, vard och behandling.

innebar att GDPR maste beaktas. - Innan befintliga forskningsprov

* Om en provgivare sagt nej till anvandning anvands i en ny forskningsstudie maste
av prov i forskning, far prov endast man sakerstalla att det inte inkraktar pa
anvandas om provgivaren andrar sitt pagaende forskning.

beslut och samtycker till att prov anvands
I den aktuella forskningsstudien.



Avshitt 5

Scenarier - Nyinsamling av prov.

Scenarier - Tillgang till befintliga
prov.

Scenario - Flytt av forsknings-
provsamlingar till annan ansvarig
biobank.



Nyinsamling av prov

Scenario 1
Prov ska nyinsamlas i halso- och sjukvarden hos
en region och forvaras i regionens biobank.

+ Kontakta regionens biobank eller regionens
biobankssamordnare for diskussion om férutsattningar.

* AnsOk om att inratta ny provsamling pa blankett L1.1.

Regionens biobank blir ansvarig fér prov och for att upprétta
MTA/motsvarande om prov ska skickas till en annan huvudman fér
atgérd. Forskare som signerat ansbkan blir provsamlingsansvarig.
Operativa serviceavtal/motsvarande kan vara aktuella.



Nyinsamling av proy

Scenario 2
Prov ska nyinsamlas i flera regioner och forvaras i forsknlngshuvud-
mannens biobank

A. Forskningshuvudmannen &r en region:

* AnsOk om att inratta ny provsamling pa blankett L1.1 och bifoga 1

blankett L7. |

Operativa serviceavtal/motsvarande kan vara aktuella.

B. Forskningshuvudmannen ar ett universitet eller foretag med egen
biobank:

* Inratta provsamlingen enligt gallande rutin hos aktuell huvudman och
skicka blankett L7 till biobanksansvariga i de regioner dar insamling sker
for att meddela att en annan biobank tar pa sig ansvaret for prov.



Nyinsamling av prov

Scenario 3

Prov ska nyinsamlas i flera regioner. Ansvarig biobank ar forskningshuvudmannens.
Prov ska forvaras lokalt tills insamlingen ar avslutad och darefter overforas till
forskningshuvudmannens biobank som ar ansvarig.

A. Forskningshuvudmannen &r en region:

* Ansdk om att inratta ny provsamling pa blankett L1.1 och bifoga blankett L7.

Ansvarig biobank meddelar évriga huvudmén dér insamling sker att annan biobank &r ansvarig fér prov
och uppréttar férvaringsavtal/MTA med enheter dér prov ska férvaras langre dn 4 manader.

B. Forskningshuvudmannen ar ett universitet eller féretag med egen biobank:

* Inratta provsamlingen i biobank enligt gallande rutin hos aktuell huvudman och skicka
blankett L7 till biobanksansvariga i de regioner dar insamling sker for att meddela att en
annan biobank tar pa sig ansvar for prov.

Férvaringsavtal kan tillkomma.



Tillgang till befintliga prov

Scenario 4

Vard- eller forskningsprov fran befintlig provsamling 6nskas.
Den/de biobank/er dar prov finns bevarade ska ocksa forvara
och ansvara for den provsamling som skapas.

» Kontakta biobank/provsamlingsansvarig dar befintliga prov
finns for diskussion om férutsattningar.

» Ansok om tillgang till prov och inratta ny provsamling pa
blankett L1.1 med bilaga L1a for patologi/cytologiprov och/eller
L1b om andra vardprovtyper/forskningsprov omfattas.

Regionens biobank blir ansvarig fér forskningsprovsamlingen och
forskare som signerat ansbkan blir provsamlingsansvarig. Operativa
serviceavtal/motsvarande kan vara aktuella liksom lokal uttagsblankett.



Tillgang till befintliga prov

Scenario 5
Befintliga vard- och/eller forskningsprov 6nskas. En annan biobank dn den/de biobanker prov
hamtas ifran ska forvara och ansvara fér provsamlingen som skapas.

» Kontakta biobanker/provsamlingsansvariga dar befintliga prov finns for diskussion om forutsattningar.

* Ansok om tillgang och utlamning av prov pa blankett L1.2 med bilaga L1a fér patologi/cytologiprov
och/eller L1b om andra vardprovtyper/forskningsprov omfattas.

Mottagande biobank tillhor en region:
» Ansdk om att inrdtta ny provsamling i mottagande biobank pa blankett L1.1.

Mottagande biobank tillhor ett universitet eller foretaq:

 Inratta provsamlingen enligt gallande rutiner hos aktuell huvudman.



Flytt av forskningsprovsamlingar till
annan ansvarig biobank

Scenario 6
Provsamlingsansvarig forskare vill flytta prov fran ansvarig biobank till en annan biobank
som ska ta over forvaring och ansvar for prov.

+ Kontakta biobanken dar provsamlingen ar inrattad for diskussion om forutsattningar.
* AnsOk om utlamning av prov pa blankett L1.2 med bilaga L1b.
Mottagande biobank tillhor en region:

» Ansdk om att inrdtta ny provsamling i mottagande biobank pa blankett L1.1.

Mottagande biobank tillhor ett universitet eller foretaq:

 Inratta provsamlingen enligt gallande rutiner hos aktuell huvudman.



Avsnhitt 6

« Stod vid forskning

* Mer information om biobanks-
lagen

« Regulatorisk och operativ service

Kontakter




Stod vid forskning

 Nationella dokument aktuella att anvanda vid
forskning pa biobanksprov (biobanksverige.se)

»  Guide for forskning pa biobanksprov (biobanksverige.se)

» Val av blankett for tillgang till biobanksprov (dokumentet K2.1)

« Svar pa fragor (biobanksverige.se)

» Information om kohorter (biobanksverige.se)

» Biobank Sveriges utbildningar (biobanksverige.se)

 |nspelade webbinarier om den nya biobankslagen
(biobanksverige.se)

ill
hank

amardnare) dar
biobank) under studien.
td kring vilka blanketter
) fyllas i samt informera
avtal/motsvarande.

Prov ska inrattas som
en ny provsamling i
biobank ddr proven tas
nyinsamlade) eller
finns (befintliga)

e

e
Prov ska inrattas i
biobank hos annan
wuvudman @n dér prov
as (nyinsamlade) eller
finns (befintliga)

Nyinsamlade prov: Prov som samlas in specifikt fér dndamélet forskning
de inte paverka eller vara aktuella fér ardinarie diagnostik. Observera a
kan raknas som befintliga prov. Prov som gér via patologen ach bedsms
befintliga prov.

Befintliga prov: Prov som har samiats in och bevarats i biobank far ett s
patient eller ett specifikt forskningsprojekt) och dar tillgang dnskas for-
ctt annat specifikt forskningsprojekt).

Prov dr inritta
en provsamlin
biobank.
Prov kan anvii
studien.

Mot: Vid behow och beroer
service som Grskas kan de

reglerar hur invattade pros
forvoras

Nyinsamlade
prov

Finns ansvarig
tagande bioba
region?
Befintliga il
prov ska
utlémnas



https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/K2.1-Val-av-blankett.pdf
https://biobanksverige.se/faq/
https://biobanksverige.se/forskning/befintliga-kohorter/
https://biobanksverige.se/utbildning/
https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/webbinarium/

Om biobankslagen

Mer information om biobankslagen:
biobanksverige.se/biobankslagen

Kortfattad information om vad den nya
lagen innebar:

* Dokumentet pa svenska (pdf)

+ Dokumentet pa engelska (pdf)

Lank till Biobankslag (2023:38):
 Biobankslag (2023:38) (riksdagen.se
* Biobank Sweden’s translation of the

Biobank Act (2023:38) (biobanksverige.se)


https://biobanksverige.se/biobankslagen/
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://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/biobankslag-202338_sfs-2023-38/
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/The-Biobank-Act-2023-38.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/The-Biobank-Act-2023-38.pdf

Regulatorisk och
[ operativ service

Runt om i Sverige erbjuds regulatorisk och
operativ service vid forskning pa biobanksprov.

* Biobankssamordnare

* Regionala biobankscentrum
» Operativ biobanksservice

* Provservicekoordinatorer

» Studiekoordinatorer patologi

Pa var kontaktsida hittar du mer information
om vara tjanster och vem du kan kontakta.



https://biobanksverige.se/kontakt/

Kontakt

Nationell kontakt:

Biobank Sverige info@biobanksverige.se

Regionala kontakter:

Kontakta Biobankssamordnaren, Regionalt
biobankscentrum (RBC) eller Operativt
biobanksservice i respektive region.

Regionala kontakter hittas pa biobanksverige.se



mailto:info@biobanksverige.se
https://biobanksverige.se/kontakt/
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