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Vad ar
Biobank
Sverige?

Biobank Sverige ar en nationell
infrastruktur for biobankning dar
halso- och sjukvard, akademi,
naringsliv och patient-
organisationer samverkar for

en god vard och forskning.




Organisationsmodell Biobank Sverige, version 1.0
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Nationella
dokument

Blanketter

Instruktioner

Informationsmaterial

Styrande dokument

Lank till alla dokument pa
biobanksverige.se



https://biobanksverige.se/dokument/
https://biobanksverige.se/dokument/

Beslut och tillampning

« 25 januari 2023 - riksdagen fattade beslut
om en ny biobankslag.

* 1 juli 2023 - den nya biobankslagen tradde
| kraft.

*  Preliminart Q1 2024 - Socialstyrelsens
foreskrifter borjar tillampas.

Beslut: En ny biobankslag Socialutskottets
Betankande 2022/23:SoU4 - Riksdagen



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/arende/betankande/en-ny-biobankslag_HA01SoU4
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/arende/betankande/en-ny-biobankslag_HA01SoU4

Nya biobankslagen

» Den nya biobankslagen har fatt namnet
Biobankslag (2023:38).

» Syftet med den nya biobankslagen ar
detsamma som tidigare; att reglera hur
identifierbara prov, med respekt for den
enskilda manniskans integritet, ska fa samlas
in, bevaras och anvandas for vissa andamal.

» Lank till Biobankslag (2023:38) (rik

» Lank till Biobanksforordning (2023:43)
(riksdagen.se)

agen.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

Biobank Sveriges _
uppdrag fran regionerna P e

Samtliga regioner har skrivit under ett
samverkansavtal om en gemensam
implementering av den nya biobankslagen.

Biobank Sverige har fatt uppdraget att
leda ett nationellt inforandeprojekt.

Samarbete med akademi, industri och

patientorganisationer sker inom ramen for
regionernas inforandeprojekt.

e



Regional
kontaktperson

Varje region har utsett en person som ar biobankscentrum (RBC) och regionernas
det nationella inforandeprojektets regionala operativa biobanksservice.
kontakt.

Kontaktperson i fyll i namn pa region ar fyll i
personens namn och kontaktuppagifter.

| inforandeprojektet ingar ocksa regionernas
biobankssamordnare, regionala



Nationellt inforandeprojekt

Projektet arbetar for: - Okad tillgiénglighet av prov

tagna i sjukvarden for forskning,
kliniska prévningar av lakemede
och medicinteknik.

En nationell samordning och enhetlig
tillampning av den nya biobankslagen.

Minskade kostnader for regionerna i g
arbetet med att infora och efterleva lagen.

Lika bemotande oavsett var en patient

sOker vard och/eller deltar i en studie. 1 j




Nya biobankslagen i korthet

« Enbart identifierbara prov omfattas. * Prov far bara lamnas ut till juridiska |
Andamalen for vilka prov samlas in, personer. Tillgangliggorandet kan —
bevaras och anvénds styr biobankslagens ske genom att prov utlamnas, -
tillamplighet. skickas for atgard eller att l “
] ] . provsamling/biobank overlats. it
« Prov som analyseras inom nio manader _ 3 - —
fran provtagningstillfillet och forstérs ° En provsamling kan utlamnas ,lgg o
omedelbart efter analysen omfattas inte mer an en gang. |
av biobankslagen. » Tydligare regler om avidentifiering. B
* Generell subsidiaritet tas bort. - P
G 3 ’ -
« Sekundarbiobanker tas bort. - | .*”

« Prov far bevaras utomlands.




Andamalen styr tillampningen

Biobankslagen tillampas pa identifierbara
prov som samlas in, bevaras eller anvands
for andamalen:

1.

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

forskning,
produktframstallning, eller

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

Aven prov tagna utanfor halso- och
sjukvarden omfattas om de samlas in,
bevaras eller anvands for andamalen i
biobankslagen.

Biobankslagen blir tillamplig om och
nar andamalet med provet andras till
nagot av andamalen i biobankslagen.



Prov som undantas lagen (1

* Prov som avses forstéras inom nio manaderna
efter provtagningstillfallet och forstors
omedelbart efter analysen. Bada villkoren maste
uppfyllas.

*  Prov som ar avidentifierade.

* Prov for transfusion, transplantation,
insemination eller befruktning utanfor kroppen.

*  Prov som anvands i situationer som tacks av
integritetsskydd i andra lagar.

* Prov som ska inga i lakemedel eller medicin-
tekniska produkter. Dessa ar snarare att betrakta
som material.




Prov som undantas lagen (22) 3

* Prov som har blivit vasentligt modifierade inom
ramen for forskning eller produktframstallning B NOTERA
under forutsattning att provgivaren har fatt
information och lamnat sitt samtycke Prov som ska

anvandas i

forskning

Notera undantas aldrig

fran etikprovnings-

« Biobankslagen blir tillamplig om andamalet lagen
med provet andras till nagot av andamalen i
biobankslagen

* Prov tagna utanfor Sveriges granser.

* Prov som ska anvandas i forskning undantas
aldrig fran etikprovningslagen.




Samtycke (1/2)

Samtycke till att samla in och bevara
prov inom varden behovs inte om
patienten samtycker till varden.

Tydligare bestammelser om vilken
information som ska ges till provgivare.

Om provgivaren inte vill att prov ska
sparas ska provet som regel kastas.

En begransning av samtycke eller att
prov inte far anvandas ska dokumenteras
| patientjournal eller register.

Prov fran barn kan om det finns sarskilda
skal bevaras mot vardnadshavares
samtycke. Barnet ska fa information och
samtycka senast nar denne fyller 18 ar.

Prov far samlas in och bevaras fér vard
utan samtycke ifran beslutsoférmogna.
Men, oklarheter finns gallande anvandning
av befintliga vardprov for forskning.
Regeringen utreder detta som en separat
fraga.



Samtycke (2/2)

Ett nytt samtycke kravs inte for anvandning
av bevarade vardprov for kvalitetssakring,
utvecklingsarbete och utbildning inom halso-
och sjukvarden.

Prov som tas specifikt for att bevaras for
kvalitetssakring, utvecklingsarbete och
utbildning kraver samtycke enligt
biobankslagen. m —

For forskning kravs inte samtycke enligt
biobankslagen. Etikprovningslagen eller

EU-férordningarna om kliniska provningar
ska tillampas.



Termer och begrepp (1/2)

« Biobank - En eller flera provsamlingar som
innehas av en och samma huvudman. Andrat

* Provsamling - Ett eller flera prover som for
ett visst andamal bevaras i en biobank. Nytt -y

 Huvudman for en biobank - Juridisk person ®
som innehar en biobank. Andrat

« Halso- och sjukvard - Verksamhet som
omfattas av halso- och sjukvardslagen (2017:30)
eller tandvardslagen (1985:125). Oforandrat




Termer och begrepp (2/2)

» Vardgivare - Den som enligt halso- och
sjukvardslagen eller tandvardslagen ar
vardgivare. Andrat

* Prov - Biologiskt material fran en levande
eller avliden manniska eller fran ett foster.
Tidigare vavnadsprov

* Provgivare - 1. Levande manniska fran
vilken ett prov har tagits, eller 2. Levande
manniska som bar eller har burit ett foster
fran vilket ett prov har tagits. Ett
klargorande, inte nagon andring i sak.

Identifierbart prov - Prov vars ursprung
direkt eller indirekt kan harledas till den
manniska eller det foster provet harror
fran. Nytt

Avidentifiering - Atgard som medfér att
ett provs ursprung varken direkt eller
indirekt kan harledas till den manniska
eller det foster provet harror fran. Nytt



Vilka paverkas av den
nya biobankslagen?

Huvudman och verksamheter som anvander
prov som omfattas av biobankslagen,
framforallt halso- och sjukvard, akademi och

industri. ’ﬁ%

Verksamheter inom varden dar prov bestalls,
tas, analyseras och forvaras.

Patienter och provgivare.

Leverantorer av vardens IT-system.




Huvudmannens ansvar

Ansvaret for biobanker fordelas mellan
huvudman och biobanksansvarig.

* Huvudman for en biobank ar en juridisk
person, exempelvis vardgivare, universitet
eller foretag.

* Huvudmannen beslutar om en biobank ska
inrattas och ansvarar for att anmala det till
IVO.

 Huvudmannen bestammer vem som ska
vara ansvarig for biobanken och till vilka
andamal biobanken far anvandas.

Huvudmannen ansvarar for att det finns
forutsattningar att bedriva verksamheten i
enlighet med kraven i biobankslagen.

Huvudmannen ar ansvarig for den
behandling av personuppgifter som utfors
i samband med hanteringen av prov enligt
biobankslagen.

Huvudmannen far besluta om att I1agga
ner biobank eller provsamling.

Huvudmannen kan pa begaran fran
sokande omprova biobanksansvariges
beslut om tillgangliggdérande av prov.



Biobanksansvariges ansvar

Ansvaret for biobanker fordelas mellan * Biobanksansvarig ansvarar for att prov

huvudman och biobanksansvarig. forstors eller avidentifieras om ett prov inte

. . _ _ langre far bevaras i en biobank.
- Biobanksansvarig ar alltid en fysisk

person. * Biobanksansvarig ansvarar for att prov
_ _ omedelbart forstors vid aterkallelse av ett
- Biobanksansvarig beslutar om en samtycke.

provsamling ska inrattas.
* Biobanksansvarig provar ansdkan om
+ Biobanksansvarig beslutar om vilket/vilka tillgangliggérande av prov.

andamal provsamlingen far anvandas till. _ _ ) )
* Biobanksansvarig upprattar avtal nar

* Biobanksansvarig ansvarar for att prov ska skickas for atgard, t.ex. analys.
verksamheten bedrivs i enlighet med

kraven i biobankslagen.



Webbinarier

Biobank Sverige har under varen 2023 haft ett
antal webbinarer om den nya biobankslagen.
Nagra fler kommer att hallas under hosten 2024.

e Lank till webbinarierna:
uu-se.zoom.us/j/67838883467

* Inspelningar fran tidigare webbinarier och
mer information om kommande tillfallen:
biobanksverige.se/biobankslagen/ny-
biobankslag/webbinarium/



https://uu-se.zoom.us/j/67838883467
https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/webbinarium/
https://biobanksverige.se/biobankslagen/ny-biobankslag/webbinarium/

BIOBANK
SVERIGE
Kurskatalog

Typ Malgrupp Omr

Ange sokfras ‘ ‘ Alla - ‘ Alla -

O | Biobankslagen - Information och samtycke for vardprov
Online

| denna kurs far du Ldra dig om Sveriges biobankslag (2023:38) och dess informatienskrav. Du far ocksa tips om var du b
hitta nationellt informationsmaterial ech annat stdd via Biobank Sverige.

Innehéllet riktar sig till provtagande vérdpersonal.

O ' Quiz - vad kan du om biobankslagen?
Online

| denna digitala quiz kan du testa dig sjalv | fragor om Sveriges biobankslag (2023:38) som trader i kraft 1 juli 2023.

Frigorna baseras pa Biobank Sveriges FAQ och andra inkomna fragor.

Digitala utbildningar

« Utbildningen ”Biobankslagen — Information

och samtycke for vardprov” finns i Biobank
Sveriges larplattform och nas via
biobanksverige.se/utbildning.

+ Biobank Sveriges larplattform uppdateras
|6pande med fler utbildningar.


https://biobanksverige.se/utbildning/

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)

Fragor och svar: biobanksverige.se/faq/
(uppdateras I6pande)



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
https://biobanksverige.se/faq/

Kontakt

Har du fragor om projektet eller den nya
lagstiftningen?

Kontakta Biobank Sverige pa:
info@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
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