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Vad galler for prov som tas utanfor

Sveriges granser?
SVAR:

Prov tagna utanfér Sveriges granser omfattas inte av svensk biobankslag, men for att fa anvanda
dessa i svenska forskningsprojekt kravs godkand etikansdkan enligt etikprovningslagen och ovrigt
regelverk for forskning.

Om kodnyckel finns i utlandet — ar de sparbara? Sa lange en kodnyckel finns kan provgivaren
identifieras. | avtal behover man komma Overens om vad som galler for forvaring och hantering.

Om prov tagna utanfor Sveriges granser skickas for analys till ett laboratorium i Sverige och
laboratoriet enbart utfor analysen utan att delta i forskningen, behdvs inte ett etikgodkannande.



Vilka prov omfattas av lagen?

Om prov omfattas av lagen eller inte ar
beroende av tre olika delar

° Andamél - |agen ska J[illémpas pa Andamal: 1. vard, behandling eller andra medicinska @ndamal i en
: vardgivares verksambhet. 2. forskning, 3. produktframstalining, 4.
prov"som sam/as ”?_’ bevar?s eller utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen fér nagot
anvénds, for vissa andamal av de andamal som anges i 1-3.
Att det &r andamalet som avgdr om lagen ska tilldmpas eller inte innebar
« Om prov ar identifierbara — lagen att

A o . - det inte spelar nagon roll var prov samlas in. Prov tagna utanfér
tlllampas enbart pa identifierbara halso- och sjukvarden omfattas om de samlas in, bevaras eller

prov anvénds fér namnda &ndamal enligt lagen.

- lagen blir tillamplig pa prov som har samlats in for ett andamal som

« Om prov ska eller avses bevaras — inte omfattas av lagen, om och nér det blir aktuellt for anvandning

|agen t|||ampas enbart pé prov som for ett av de &ndamal som lagen omfattar.
avses bevaras 9 manader efter
provtagningstillfallet




Identifierbara prov som avses bevaras

Biobankslagen galler for identifierbara prov* *Identifierbart prov: prov vars ursprung kan
som for andamalen samlas in till och bevaras harledas direkt eller indirekt till den manniska
eller avses bevaras i en biobank mer an nio eller det foster provet tagits ifran.

manader efter provtagningstillfallet. _ _ o
**Omedelbart: Biobank Sverige definierar

Lagen ska dock tillampas pa ett identifierbart omedelbart efter analysen for prov som tas for
prov aven innan 9 manader om forskning som maximalt 1-2 dagar efter att
1. avsikten ar att bevara provet i mer an nio analys slutforts for det syfte for vilket prov togs,
manader eller dvs den tid som kravs for att sakra att analysen
2. provet inte forstors omedelbart** efter att genomforts korrekt och inte behdver géras om.

det har analyserats.

Lagen blir ocksa tillamplig pa sadant prov om
ska anvandas for ett annat andamal an varfoér de
togs och kan kopplas till individen (ar
identifierbara).

Notera: Oavsett om biobankslagen ar tillamplig eller inte - godkannande fran Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenamnden fér etikprévning kravs alltid nér biologiska prov ska tas inom forskning.



Undantag fran lagen?

Det finns ocksa undantag fran lagen

- Prov som samlas in, bevaras eller anvands
for transfusion, transplantation,
insemination eller befruktning utanfér
kroppen, eller ett prov som vid transfusion
eller transplantation bevaras endast for
kvalitetssakring

- Material som samlas in, bevaras eller
anvands for att inga i lakemedel eller
medicintekniska produkter.

- Prov som har blivit vasentligt modifierat
inom ramen for forskning eller
produktframstallning



Vad galler for undantaget vasentlig
modifiering?

For att detta undantag ska galla behover Véasentligt modifierat. innebar att en inte
bada féljande villkor vara uppfyllda: 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 Notera:

2) provgivaren har lamnat sitt samtycke till

- e Dessa prov faller in under biobankslagen
en sadan modifiering.

om villkoren for undantaget inte uppfylls

e Undantaget fran biobankslagen innebar
inte ett undantag fran etikprovningslagen.

Om inte bada villkoren ar uppfyllda omfattas
proven av biobankslagen.



Samtycke — Forskning

Informations- och samtyckesreglerna i etikprévningslagen tillampas for forskning pa
humanbiologiskt material.

Prov far sedan inte anvandas fér nagon annan forskning an som tidigare beslutats, utan att
Etikprévningsmyndigheten (eller Overklagandenamnden for etikprévning, ONEP) godkant den
nya studien och beslutat om vilka krav som ska géalla i fraga om information och samtycke for att
prov ska fa anvandas i den nya studien.

Detta begransar inte maojligheten att fortsatta bevara prov efter avslutad forskningsstudie, sa lange
inget annat féljer av det godkannande som finns for studien och inhamtat samtycke.

For prov insamlade innan 1 juli 2023 galler att; Nytt samtycke kravs inte for att fortsatta
behandla prov insamlade enligt tidigare BBL, under forutsattning att de inte ska anvandas for
ett nytt andamal an vad de samlats in for. Notera: om rekrytering av forskningspersoner pagar
ar det viktigt att kontrollera att den information som ges &r korrekt



Information och samtycke — innehall

Forskningspersonen ska informeras om » information om ratten att aterta sitt

prov och hur de ska hanteras, vilket samtycke och att fa prov forstort och

innebar. vem man ska kontakta kring detta

» information om att prov ska bevaras i en « information om ratten att fa information
biobank (men daremot inte vilken och samtycke till bevarande for
biobank) eventuella framtida studier.

» information om vilka prov som ska tas

eller befintliga prov som ska anvandas Notera: Sarskild information och samtycke

_ _ behdvs om provet avses vasentligt modifieras
» information om hur prov ska hanteras

inom studien och om de ska skickas
inom Sverige, inom EU eller tredje land
(pa samma vis som for data)



Aterkallelse och begrinsning av samtycke

Ett samtycke till bevarande eller anvandning av och fortsatta anvandas fér andamalet
ett prov far nar som helst aterkallas. Om
aterkallelsen avser samtycke till bevarandet av

prov eller till all anvandning av detsamma,
ansvarar biobanksansvarig for att prov Aterkallelse eller begransning ska dokumenteras i

omedelbart forstors. provgivarens patientjournal eller i ett register som
fors i anslutning till biobanken.

Provgivaren (eller den som lamnat samtycke) kan
aven begransa vad prov far anvandas till.

Biobanken far alltsa inte valja att i stallet

avidentifiera prov. Om det inte ar mojligt att Omedelbart?: Om forskningspersonen atertar sitt
forstéra prov utan att andra prov forstérs, samtycke till bevarande och anvandning av proyv,
ansvarar den som ar ansvarig for biobanken for ansvarar biobanksansvarig for biobanken for att
att prov omedelbart avidentifieras. prov omedelbart kastas. | detta fall ska normalt

prov kastas omgaende oavsett om analysen ar

Avidentifiering far inte anvandas som slutford eller inte.

substitut till samtycke. Om forskningspersonen
atertar sitt samtycke till bevarande och
anvandning av prov far provet inte avidentifieras



Tillgang till prov - grundlaggande

1.  Om prov skall samlas in till och bevaras i en biobank eller anvénds for forskning som
inte ar klinisk provning far detta ske forst efter ett provning och godkannande av EPM
eller ONEP.

2. Attinformation och samtycke ges enligt beviljad ansdkan av EPM eller ONEP

3. Ett godkannande av biobanksansvarig. Biobanksansvarig ska prova ansokningar och
besluta om tillgang till prov for forskning. Vid avslag kan biobanksansvariges beslut
omprovas av huvudmannen for biobanken

+ Alla forskningsprov som omfattas av biobankslagen ska inrattas i en biobank som ar inrattad av en
juridisk person med organisationsnummer i Sverige. Detta galler oavsett om det &r nyinsamlade eller om
det ar befintliga prov. Befintliga prov inrattas som en ny provsamling efter en godkand biobanksansdkan.
Biobanken dar prov inrattas i benamns ansvarig biobank

* Prov som ar inrattade i en biobank kan aven tillgangliggoras for forskning till annan juridisk person
genom att prov skickas for en atgard, utlamnas eller éverlatas. Utlamnande och 6verlatelse kan enbart
ske till en juridisk person med organisationsnummer i Sverige



Nyinsamling av prov

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

» Kontakta regionens biobank for diskussion om
forutsattningar.

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

Regionens biobank blir ansvarig fér prov och fér 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 prov

Scenario 2
Prov ska nyinsamlas i flera regioner och férvaras i forskningshuvud-
mannens biobank |

Forskningshuvudmannen ar en region:

* AnsOk om att inratta ny provsamling pa blankett

L1.1 och bifoga
blankett L7. |

Operativa serviceavtal/motsvarande kan vara aktuella.

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 fér proven.
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Nyinsamling av prov

Scenario 3
Prov ska nyinsamlas i flera regioner. Prov ska forvaras lokalt tills insamlingen ar avslutad
och darefter overforas till forskningshuvudmannens biobank som ar ansvarig.

Forskningshuvudmannen ar en region:
* Ansdk om att inratta ny provsamling pa blankett L1.1 och bifoga blankett L7.

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

Forskningshuvudmannen ar ett universitet eller foretag 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 foér proven.

Férvaringsavtal kan tillkomma.



Tillgang till befintliga prov

Scenario 1

Vard- eller forskningsprov fran befintlig provsamling 6nskas.
Den biobank som prov hamtas ifran 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.




Flytt av forskningsprovsamlingar till
annan ansvarig biobank

Scenario 1
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.



Tillgang till befintliga prov

Scenario 2
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.

» Ansdk om tillgang och utlamning av prov pa blankett L1.2. Galler anstkan patologi/cytologiprov
ska aven bilaga L1a fyllas i. Bilaga L1b ska anvands for andra befintliga provtyper hos region eller
forskningsprov.

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.



K2, Val av blankett for biobanksansokan vid annan forskning
an klinisk provning eller prestandastudie
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Steg 1 Befntliga prov: Prov som har samlats In och bevarats

Kontakta den/de biobank/er (Biobankssamordoare) dar pat

prov planeras inrattas (ansvarig biohank) under studien. ‘et annat specifikt forskningsprojet).

De kan svara pa frégor och ge stod kring vilka blanketter
som ska anvandas och hur de ska fylas | samt informera
‘om det behdvs aperativa seviceavialmotsvarande.

Prov iir inrittade som

en provsamling i en
Provska -u-sn:s som R " o
en ny provsamling i inrittade prov
i Prov kan anvéindas i g
proven ta —  skidas for stgirdinom  —
(nyinsamlade) eller * studien. Sverige eller utomlands?
finns (befintliga)
Ivilken biobank ska prov
inriittas?
\ F8r alla ansBkningar, kom ihdg att
skicka med faljande bilagor:
 Kopia g8 undersirhen etkansdian
Prov ska inrittas i + Bestut fén Exlkguivmingsmyndighet
biobank hos annan -
huvudman dn dir prov .
" Finns ansvarig/mot-
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s (pefintigs) tagande biobanki en L e
region? « Lib (Uppgifier om befimliga biobanksprov)

« L1e (Uppgifier om beitliga prov | PKU-bisbanken)
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Regulatorisk och
(e operativ service

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

Biobankssamordnare
Regionala biobankscentrum
Operativ biobanksservice

Provservicekoordinatorer

Pa var kontaktsida hittar du mer information
om vara tjanster.



https://biobanksverige.se/kontakt/
https://biobanksverige.se/kontakt/

Stod vid forskning

»  Guide for forskning pa biobanksprov (biobanksverige.se)

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

* Information om biobanksprov i kliniska provningar
(biobanksverige.se)

* Val av blankett for tillgang till biobanksprov i kliniska
provningar (dokumentet Ti6)

* Information om kohorter (biobanksverige.se)

» Biobank Sveriges utbildningar (biobanksverige.se)

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

» Svar pa fragor (biobanksverige.se)

ill
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d kring vilka blanketter
fyllas i samt informera
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Prov ska inrdttas som
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e

e
Prov ska inrdttas i
siobank hos annan
wuvudman @n dér prov
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finns (befintliga)

Nyinsamiade prov: Prov som samlas in specifikt for Sndamalet 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/forskning/klinisk-provning/
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/Ti6-Val-av-blankett-for-kliniska-provningar.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/Ti6-Val-av-blankett-for-kliniska-provningar.pdf
https://biobanksverige.se/forskning/befintliga-kohorter/
https://biobanksverige.se/utbildning/
https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/webbinarium/
https://biobanksverige.se/faq/

Mer information

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

Kontakt

Har du fragor den nya biobankslagen?

Kontakta Biobank Sverige pa:
info@biobanksverige.se

Gallande kliniska provningar/prestandastudier:
kliniskaprovningar@biobanksverige.se

Vissa fragor som rér den nya lagen kan ta langre tid
att besvara med anledning av det pagaende arbetet.


mailto:info@biobanksverige.se
mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se
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