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Innehall

* |nratta en biobank

« Andring av tidigare anmalda uppgifter till
Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

* Inratta provsamling

Provsamling for vard

Provsamling for utbildning, kvalitetssakring
eller utvecklingsarbete inom varden

Provsamling for forskning

« Andring av tidigare godkanda

biobanksavtal/overenskommelser



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

Alla prov som omfattas av '
biobankslagen maste vara
inrattade i en biobank. §




Inratta en biobank

Huvudmannen for biobanken beslutar om Anmalan till IVO ska goras senast inom en
en biobank ska inrattas och ansvarar for manad fran beslutet att inratta biobanken.
att anmala det till Inspektionen for vard och

IVO for ett register dver alla biobanker med de
omsorg (IVO).

uppgifter som ingar i anmalan. Varje biobank far
Anmalan ska enligt biobankslagen samt ett unikt nummer av IVO.
biobanksférordningen innehalla uppgifter om

1. Dbiobankens a&ndamal,

2. vem som ar biobankens huvudman samt
foretagsnamn och organisationsnummer,

| manga regioner ar det regionens
biobankssamordnare, som pa uppdrag

3. vem som ar ansvarig for biobanken
(det vill saga biobanksansvarig) samt adress

och telefonnummer till denne. och av huvudmannen for biobanken, anmaler

_ . till IVO att en biobank har inrattats.
4. vilken typ av prov och hur manga prov som

biobanken avses innehalla.




Andring av tidigare
anmalda uppgifter till IVO

Om nagot forhallande som omfattas av en innehalla uppgift om vad som skett med prov.
tidigare gjord anmalan andras, eller om
biobanken ska laggas ner, ska detta anmalas till
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) inom
en manad fran det att andringen boérjade galla.

Mer vagledning finns pa ivo.se

o L | manga regioner ar det regionens
Exempel pa andringar som ska anmalas ar biobankssamordnare, som pa uppdrag av
byte av biobanksansvarig samt andringar vad huvudmannen for biobanken, anmaler

galler andamal, typ av prov och omfattning. andring av tidigare anmalan till IVO.
Om biobanken ska laggas ner ska anmalan



https://www.ivo.se/

Inratta provsamling

Alla prov, bade nyinsamlade och befintliga,
som omfattas av biobankslagen maste vara
inrattade som provsamlingar i en biobank.

Provsamlingens andamal, exempelvis vard
eller forskning, maste dverensstamma med
de andamal som biobanken anmailt till
Inspektionen for vard och omsorg (IVO).

Biobanksansvarig beslutar om en
provsamling ska inrattas i en biobank.

Biobanken dar prov inrattas blir ansvarig
biobank for provsamlingen.

Vanligt ar att biobanksansvarig utser en
provsamlingsansvarig for provsamlingen.




Inratta provsamling
for vard

* Nar en ny provsamling ska inrattas eller om en
provsamling som inte tidigare varit inrattad ska
anmalas i efterhand eller om férandringar i tidigare
anmalda uppgifter behdver skickas in ska regionerna
anvanda blanketten ”Ansodkan om inrattande av
provsamling i biobank for vard och behandlings-
andamal (L4)”. J

* En provsamling inrattas efter beslut av biobanks-

ansvarig.
« Vanligt ar att verksamhetsansvarig eller medicinskt 2 ; o,
ansvarig for respektive klinisk specialitet utses som t_ﬂ; ‘ ~ |

provsamlingsansvarig.



Inratta provsamling for utbildning
kvalitetssakring eller utvecklingsarbete

Prov for utbildning, kvalitetssakring eller * En blankett haller pa att tas fram for det
utvecklingsarbete inom varden behdver har andamalet. Tillsvidare kan blankett L4
ibland inrattas som provsamlingar. Det anvandas.

galler nar identifierbara prov En provsamling inrattas efter beslut av

samlas in specifikt for nagot av biobanksansvarig.
andamalen utbildning, kvalitets-

sakring eller utvecklingsarbete.

Ett specifikt samtycke kravs fran

provgivaren (se dokument D3).



Inratta provsamling
for forskning (1/2)

* 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 biobanksansokan och blir en
overenskommelse eller ett avtal.
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Ett rad till forskare ar att alltid kontakta o

ansvarig biobank tidigt i forskningsprocessen.

De kan svara pa fragor, ge rad kring val av

blanketter och hur de ska fyllas i samt o
informera om det stéd som finns att fa fran

biobanker. Kontaktuppgifter finns pa

biobanksverige.se
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https://biobanksverige.se/

Inratta provsamling
for forskning (2/2)

* Proven inrattas som en provsamling i * Notera att det kan finnas operativa service-
biobanken. Praxis ar att forskaren blir avtal eller motsvarande som reglerar hur
provsamlingsansvarig for provsamlingen. inrattade prov ska hanteras och forvaras.

Det formella ansvaret for prov i biobanken
kvarstar dock hos biobanksansvarig eller
huvudmannen for biobanken.

» Prov far aven bevaras efter att studien
avslutas om det ingar i 6verenskommelsen
eller avtalet med biobanksansvarig och det

* En godkand L1.1 syftar aven till att sakra framgar i den godkanda etikansdkan och
forskarens tillgang till provsamlingen. forskningspersonsinformationen (FPI).
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Inritta provsamling for ™
klinisk provning (1/2)

* Provsamlingen kan inrattas i sponsorns
biobank. Om sponsorn saknar biobank i
Sverige kan provsamlingen inrattas i en
av de regioner som ingar i studien.

Kontakta biobanken dar prov planerar att
inrattas tidigt i processen. Kontaktuppgifter

finns pa biobanksverige.se

+ Om provsamlingen ska inrattas i en _ ) ka alltid skickas |
regions biobank ska sponsorn ansdka Biobanksansokan ska alltid skickas in samma

hos biobanksansvarig genom att fylla i dag som ansokan om klinisk provning eller
en biobanksansokan. prestandastudie lamnas in. For CTR
galler samma dag som ansokan del Il
lamnas in. Ansokan skickas alltid till
kliniskaprovningar@biobanksverige.se



https://biobanksverige.se/

Inratta provsamling for

klinisk provning (2/2)

» Regionerna anvander blanketten .
”Establishment of sample collection for
clinical trials and performance studies
(T1.1)”. Om ansdkan galler befintliga prov
ska aven nagon/nagra av blanketterna L1a
eller L1b laggas som bilaga. Hur
blanketterna ska fyllas i finns beskrivet i
dokumentet Ti5.1.

 Efter godkannande fran biobanksansvarig
signeras biobanksansokan och blir en.
overenskommelse eller ett avtal.

* Proven inrattas som en provsamling i
biobanken.

Det vanligaste ar att sponsorn blir
provsamlingsansvarig for provsamlingen.
Det formella ansvaret for prov i biobanken
kvarstar dock hos biobanksansvarig eller
huvudmannen for biobanken.

En godkand T1.1 syftar aven till att sakra
sponsorns tillgang till provsamlingen.

Prov far aven bevaras efter att
provningen/studien avslutas om det ingar i
overenskommelsen eller avtalet med
biobanksansvarig och det framgar i
tillstandet for préovningen/studien och
forsokspersoninformationen (FPI).



Andring av tidigare godkinda
biobanksavtal/overenskommelser

Vid behov av att gora andringar i tidigare provning och prestandastudier. Denna
godkanda biobanksavtal/éverenskommelser blankett ska anvandas av sponsor som vill
ska foljande blanketter anvandas: ansOka om andring av godkand

. . . biobanksansdkan upprattad pa
* L1.3 —Ansokan om andring av tidigare blankett T1/T1a, T1.1 och/eller T1.2.

godkand biobanksansokan. Denna
blankett ska anvandas vid ansokan om
andring av godkand biobanksansokan
upprattad pa blankett L1, L1.1
och/eller L1.2. Blanketterna finns pa

biobanksverige.se/dokument

* T1.3 — Ansokan om andring av tidigare
godkand biobanksansokan for klinisk



https://biobanksverige.se/dokument/

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/fragor-svar (laggs till fler [dpande)

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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