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Nya biobankslagen i korthet

Enbart identifierbara prov omfattas.

Andamalen for vilka prov samlas in,
bevaras och anvands styr
biobankslagens tillamplighet.

Prov som analyseras inom nio
manader fran provtagningstillfallet
och forstors omedelbart efter analysen
omfattas inte av biobankslagen.

Sekundarbiobanker tas bort. Sponsor
kan bli biobankshuvudman direkt.

Prov far bevaras/sparas utomlands.

personer. Tillgangliggorandet kan
ske genom att prov utlamnas,
skickas for atgard eller att
provsamling/biobank overlats.

Tydligare krav pa avtal (Material
Transfer Agreement, MTA) da prov
skickas pa atgard/analys '

Tydligare regler om avidentifiering,



Svar pa inskickade fragor

-




Fraga 1:

Ny biobankslag gor det majligt for sponsor med egen biobank att sjalv inratta
nyinsamlade prov. Kan samma princip anvandas for befintliga biobanksavtal?
Sponsor skulle da ta dver det administrativa ansvaret for biobanksavtalet och
darigenom minska administrationen for alla inblandade vid andringar i studien.

Svar:

En nationell rutin maste i sa fall finnas for detta sa att alla gor lika och inget
faller mellan stolarna gallande sparbarheten av prov. Utredning gallande
mojligheten till detta pagar och vi aterkommer med svar nar vi vet om det ar

mojligt eller inte.



Fraga 2a (del 1/2):

Vid en Klinisk prévning rekryteras ibland patienter fran andra regioner i Sverige och

behdver da tillgang till befintliga vardprov i dessa. Racker det med L1a fér den
regionen dar den deltagande kliniken finns?

Svar: Nej, det maste upprattas biobanksavtal med varje berdrd region. L1a ar en
bilaga till avtalet.

» Om man pa férhand vet vilka regioner som skulle kunna bli aktuella kan man

uppratta biobanksavtal med de regionerna redan innan start for att vara forberedd
pa att det kan komma patienter darifran.



Fraga 2a (del 2/2):

Om vavnadsprov behover begaras ut fran en region dar biobanksavtal annu inte finns
godkant, kan det I6sas pa tre vis:

» Nar biobanksavtal upprattas med ny aktuell biobank meddelar den sbkande om att det
redan finns godkanda biobanksavtal vid andra biobanker. Detta for att mojliggéra snabbare
granskning och paskynda ansdkningsproceduren.

» Under forutsattning att rutin for sparbarhet finns kan aven vardgivaren dar personen
inkluderas i studien, rekvirera material for eftergranskning fran biobanker hos de
vardgivare dar patienten tidigare behandlats. | detta fall kan det material som kravs for
studien rymmas inom det biobanksavtal som redan finns upprattat med den biobank som
finns hos vardgivaren for studiekliniken.

> Vid sarskilt akuta situationer kan "Akut inklusion” tillampas. Beskrivning av proceduren
finns i dokument https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/C2e.-Akut-inkludering-av-
patienter-for-klinisk-lakemedelsprovning-over-huvudmannagranser-.pdf



https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/C2e.-Akut-inkludering-av-patienter-for-klinisk-lakemedelsprovning-over-huvudmannagranser-.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/C2e.-Akut-inkludering-av-patienter-for-klinisk-lakemedelsprovning-over-huvudmannagranser-.pdf

Fraga 2b:

Om en L1a maste fyllas i for alla Sveriges regioner hur gors ansdkan och hur samordnas och
harmoniseras bedomningen?

Svar: | L1a, under punkt 5 anges vilket sjukhus prov finns pa. Det ar ocksa bra om det i filnamnet
framgar vilken region L1a galler for.

Ansokan om biobank hanteras parallellt med ansdkan om klinisk provning och som ett steg i det
gors en nationell rimlighetsbedomning av L1a. Den ar till for att underlatta och harmonisera de
lokala besluten.

Nar det galler den praktiska provhanteringen, analysmetoder och rutiner skiljer det sig mellan olika
regioner vilket gor att bedomningen av L1a lokalt kommer att skilja sig. Om ni upplever skillnader i
beddmning mellan regioner - kontakta oss garna pa kliniskaprovningar@biobanksverige.se och
meddela vilken studie det galler, vad skillnaderna ar och vilka regioner som ar berérda sa kan vi
initiera diskussion mellan biobanker och uppna 6kad harmonisering framover.



Fraga 3:

Gar det att paskynda godkannandet av biobanksansodkan efter tillstand for den kliniska
provningen?

Svar: Den nationella processen som infordes i och med CTR ar fortfarande forhallandevis ny och
vi har samlat pa oss mycket erfarenheter. | och med utvecklingen av en digital
biobanksansokansprocess utreder vi om lokal patolog kan involveras tidigare i processen. Vi
haller ocksa pa att utreda om det ar maijligt att géra det aven innan.

Det sokanden kan gora for att paskynda godkannandet ar att kontakta samtliga berérda
patologiverksamheter innan biobanksansokan skickas in. Kontaktuppgifter till samtliga regioner ar
numera mycket |att att hitta pa Biobank Sveriges hemsida: Tjanstekarta - biobanksverige.se under
rubriken "Studiekoordinatorer patologi”. Om detta gors kan samtliga praktiska detaljer redas ut i
forvag vilket gor att biobankansodkan kan godkannas snabbare nar den inkommer till lokal patolog.



https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/

Fraga 4:

Vi har i manga studier kompetitiv rekrytering dar vi estimerar hur manga som
rekryteras men vet att det sallan blir som det tankt. Vad ska vi ange i
biobanksansokan?

Svar: RBC kommer stamma av att antalet forsokspersoner som anges i
biobanksansOkan stammer med vad som anges i ansokan om klinisk provning i
Sverige. Vi har dock forstaelse for att det kan vara svart att uppskatta detta. Vi
rekommenderar darfor att ange det hogsta antalet forsokspersoner som kan vara
aktuellt i biobanksansdkan samt skriva en forklaring till detta. Om prov ska sparas
fran individer som screenats men inte inkluderas i den kliniska prévningen sk.
"screening failures” ska information om det finnas i forsokspersonsinformationen
och varfér prov sparas.



Fraga 5a:

Hur ska antal prov och provvolym anges i "Foljsamhet med regler for hantering av
biologiska prov”?
1.2 For vavnadsprov: ange antal prov och storlek.
For dvriga prov: ange antal prov och total volym.

Ange totalt antal vévnadsbitar/stansar samft storlek och typ av provtagning (exempelvis punktion eller
biopsi) samt eventuellt férdeliningen mellan frisk respektive sjuk védvnad (om tilldmpligt) fran varje
forstksperson under hela den kliniska prévningen av lédkemedel.

Ange totalt antal proviagningstillféllen per férséksperson samt totalt antal prov och total volym som
kommer samlas in fran varje férséksperson under hela den kliniska prévningen.

Svar: For nyinsamlade prov anges den mangd (antal eller volym) prov som tas fran
patienten och inte vad som ska sparas i biobank.

Total volym ska inkludera studiespecifika prov som inte ar biobanksprov men ska
inte inkludera prov som tas samtidigt for klinisk rutin.

> Informationen ska anges pa samma satt som i FP| och biobanksansodkan.



Fraga 5b:

Hur ska antal prov och provvolym anges i "Foljsamhet med regler for
hantering av biologiska prov”?

1.3 Ange det stérsta antalet prov och/eller den stérsta volymen vatskeprov (om tillampligt) som tas vid ett
enskilt tillfalle.

Svar: Nar det galler nyinsamlade prov ska alltid mangd som tas fran patienten
anges och inte vad som ska sparas i biobank.

Storsta volymen och storsta antalet prov ska inkludera studiespecifika prov som inte
ar biobanksprov men ska inte inkludera prov som tas samtidigt for klinisk rutin.



Fraga 6a:

Vad galler vid en multinationell klinisk provning med svensk sponsor dar ovriga
lander skickar sina prover till biobanken i Sverige?

Svar: Prov tagna utanfor Sveriges granser omfattas inte av svensk biobankslag.

Om dessa prov ska anvandas i andra svenska forskningsprojekt kravs godkand
etikansOkan enligt etikprovningslagen och eller tillampligt regelverk for forskning. |
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, behovs
inte ett etikgodkannande.



Fraga 6b:

Vem som ska anges som huvudansvarig for biobanksproverna i dvriga landers

dokumentation sasom t.ex. forsokspersonsinformation nar proverna da sparas i
Sverige till slut?

Svar: Har galler ovriga landers nationella lagstiftning.



Fraga 7:

Hur ska antal prov och provvolym anges i biobanksansokan, blankett T1.17?

6.4 Existing archive samples
A. Sample type C. No. of D. Quantity per Samples are stored for

subjects subject (both E and F can apply): Sval':
E. Use within the F. Future use until
objective of the study year: . i i . .
undl year: Befintliga prov — antal prov, biopsier, alikvoter osv

som sparas i biobank

Nyinsamlade prov — antal ror (eller volym), biopsier
osv. som tas fran patienten.

Add more rows if needed.

6.5 Newly collected samples > Informat!oqen ska anges pa samma satt som |
B Sample iype . No.of | D. Quanity per Samples are tored fo FPI och i bilagan "fljsamhet med hantering av
subjects subject (both E and F can apply): . . »
I_E, U_s.e within the F. Future use until blOIOg|Ska prov .
objective of the study year

until year




Fraga 8:

Hur hanterar man prover som via avtal ar registrerade i en provsamling, men som
under nya biobankslagen inte langre kommer att raknas som biobanksprov?

Svar:

For att kunna svara pa fragan behovs information varfor de inte langre ar
biobanksprov. Det behovs aven information om vad som star |
godkannandeltillstand for forskningen/préovningen och information till forsoksperson.
Kontakta den biobank som avtalet ar upprattat med.



Fraga 9:

Om man i gallande biobanksavtal angett en viss tid for forvaring utomlands, men
avser fortsatt forvaring utomlands behover detta anmalas

Svar:
Ja, det behover anmalas till berord biobank eller RBC.

Det kan ocksa behdva goras en andring av etikansdkan eller ansékan om Klinisk
provning.

Sker en forandring av tidigare given information till forsoksperson? Om ja kan det
aven kravas beslut gallande vilken information som behovs ges till forsoksperson.



Fraga 10:

Vi fragade Etikprévningsmyndigheten om varfér kravet pa att ange namn pa biobanken (samt IVO-
nr) slopats. Deras svar: "Bakgrunden till att det inte langre finns ett krav pa att ange namn pa
biobanken ar den nya biobankslagen som borjade galla 1 juli 2023. Etikprovningsmyndigheten ska
inte langre prova inrattandet av biobank for forskning det ar forst vid det tillfalle som det finns ett
etikgodkannande for en specifik studie som prover far samlas in i en biobank."

Men om en donator vill anvanda sin rattighet att begara att deras prov forstors, ar det da inte viktigt
att ansvarig biobank framgar? Kontaktuppgifter till provare och klinik kan ha blivit inaktuella.

Svar:

Det ska anges att prov ska bevaras i biobank pa samma vis som tidigare. Rattigheter att aterta
samtycke och fa prov kastat mm. Det ska ocksa anges vart forsokspersonerna ska vanda sig om
de Onskar aterta samtycke och fa prov kastade. Den som anges ska vara samma person som
anges som kontaktperson pa FPI.

Enda skillnaden ar att namn pa biobank inte behdver anges.



Il EU forordnlngarna
CTR \MDR och IVDR




Regionala BiobanksCentrums (RBC) uppdrag vid
kliniska provningar och prestandastudier

St

» Enligt nationell lagstiftning* ska Lakemedelsverket, om
det finns skal, skicka ansokan eller anmalan om klinisk
provning eller prestandastudie till berdrd biobank for
yttrande

\ f ol
» Regionala biobanker har lamnat uppdraget till samtliga m

RBC

» Ny biobankslag mojliggor inrattande av provsamling
(nyinsamlade prov) direkt i sponsors biobank i stallet for
forst i en halso- och sjukvardsbiobank for att sedan
utldamnas

» RBC kommer endast granska en ansokan dar en :
regional biobank ar antingen ansvarig biobank eller * Forordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s

. . férordning om medicintekniska produkter samt Lakemedelsférordnin
utlamnande biobank (2015:458) P 9



Sponsorn saknar biobank i Sverige, vem ska
vara biobankshuvudman??

Sponsor ar ansvarig att, tidigt i processen,
kontakta en biobank i nagon av de ingaende
regionerna med forfragan om att ta ansvar
for provsamlingen.




Nyinsamling av prov

Scenario 1 - Prov ska inrattas i en regions b

Prov ska nyinsamlas inom halso- och sjukv:
flera regioner |

Exempel :

» Sponsor ar ett foretag eller universitet utan ¢
och vill anlita en regions biobank

» Sponsor ar en region/tillhér en region

Hur gor jag?

* AnsoOk om att inratta ny provsamling pa bl:
anvands om prov samlas i mer an en region



Nyinsamling av prov

Scenario 2 — Prov ska inrattas i ett foretags eller universitets biobank i Sverige
Prov ska nyinsamlas inom halso- och sjukvarden hos en eller flera regioner
Exempel:

» Sponsor ar ett féretag med egen biobank i Sverige

» Sponsor har valt att inratta prov i annat féretags biobank t.ex. CRO

» Sponsor ar ett universitet med egen biobank

Hur gor jag?

« Inratta provsamlingen enligt gallande rutin hos aktuell huvudman och skicka
signerad blankett T7a till biobankssamordnaren i de regioner dar insamling sker for
att meddela att en annan biobank tar pa sig ansvaret for proven. T1.1 kan anvandas
for inrattandet.

* Information om ansvarig biobank samt kontaktperson maste finnas hos klinikerna.
T7a kan anvandas till detta och bifogas klinikavtal/ekonomiskt avtal.




Gallande nytagna vavnadsprov

Vavnadsprov som tas samtidigt som kliniska prov definieras
oftast som “befintliga vardprov”

Andringen i biobankslagen att nytagna forskningsprov direkt
kan inrattas i biobank hos sponsor innebar inte nagon
inskrankning i att vardsyftet alltid ska uppfyllas forst.

Kontakta de lokala patologiverksamheterna for att stdmma av
forhallandena i aktuell provning — detta paskyndar aven
godkannandet.




Tillgang till befintliga prov

Scenario 3 - Prov ska utlamnas till en regions biobank
Befintliga vardprov dnskas. En annan biobank an den/de biobanker prov hamtas ifran ska ansvara for den nya
forskningsprovsamlingen som skapas.

Exempel :

» Sponsor ar ett foretag eller universitet utan egen biobank i Sverige och vill anlita en regions biobank
» Sponsor ar en region/tillhér en region

Hur gor jag?

+ Kontakta biobanker/provsamlingsansvariga dar befintliga prov finns fér diskussion om férutsattningar. Om befintliga
patologi/cytologiprov ingar ska berdrda regioners "Studiekoordinatorer patologi” kontaktas. Se: Tjanstekarta -
biobanksverige.se

* Ansok om att inratta ny provsamling i ansvarig biobank pa blankett T1.1. Om ansdkan aven galler nyinsamlade prov goérs
detta i samma T1.1. RBC tar fram tillampliga blanketter T1.2 for utldmning under granskningen.

+ Galler ansdkan patologi/cytologiprov ska aven bilaga L1a fyllas i. Bilaga L1b ska anvands for andra befintliga provtyper hos
region eller forskningsprov (en blankett per biobank).


https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/
https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/

Tillgang till befintliga prov

Scenario 4 - Prov ska kvarsta i en regions biobank

Befintliga vardprov 6nskas. Den biobank som prov forvaras i ska ocksa fortsatt ansvara for den nya
forskningsprovsamlingen som skapas. Kan vara aktuellt bade om endast en region ar berérd men ocksa om flera
regioner ar berorda och sponsor onskar att prov ska kvarsta i respektive region.

Exempel :

> Sponsor ar ett foretag eller universitet utan egen biobank i Sverige och vill anlita regionernas biobanker
» Sponsor ar en region

Hur gor jag?

» Kontakta biobanker/provsamlingsansvariga dar befintliga prov finns fér diskussion om férutsattningar. Om befintliga
patologi/cytologiprov ingar ska berdrda regioners "Studiekoordinatorer patologi” kontaktas. Se: Tjanstekarta -
biobanksverige.se

* Ansok om att inrdtta ny provsamling i ansvarig biobank pa blankett T1.1. Om ansdkan aven galler nyinsamlade prov goérs
dettai samma T1.1. Om prov ska kvarsta i flera regioners biobanker behdvs en T1.1 for varje biobank.

» Galler ansdkan patologi/cytologiprov ska bilaga L1a fyllas i. Bilaga L1b ska anvands fér andra befintliga provtyper hos region
eller forskningsprov (en blankett per biobank).


https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/
https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/

Tillgang till befintliga prov
Scenario 5 - Prov ska utlamnas till ett foretags eller universitets biobank i Sverige

Befintliga vardprov 6nskas. En annan biobank an den/de biobanker prov hamtas ifran ska ansvara for den nya
forskningsprovsamlingen som skapas.

Exempel:

» Sponsor ar ett foretag med egen biobank i Sverige

» Sponsor har valt att inratta prov i annat féretags biobank t.ex. CRO
» Sponsor ar ett universitet med egen biobank

Hur gor jag?

+ Kontakta biobanker/provsamlingsansvariga dar befintliga prov finns for diskussion om forutsattningar. Om befintliga
patologi/cytologiprov ingar ska berérda regioners "Studiekoordinatorer patologi” kontaktas. Se: Tjanstekarta -
biobanksverige.se

» Galler ansdkan patologi/cytologiprov ska bilaga L1a fyllas i. Bilaga L1b ska anvands for andra befintliga provtyper hos region
eller forskningsprov (en blankett per biobank). RBC tar fram tillampliga blanketter T1.2 for utlamning under granskningen.


https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/
https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/

Vad innebar det att en regions
biobank ar ansvarig?

» Regionens biobank blir ansvarig for forskningsprovsamlingen

» Sponsor ar ansvarig att meddela regionens biobank om att
prov ska skickas for atgard till annan huvudman sa att
MTA/motsvarande kan upprattas.

» Sponsor som signerat ansodkan blir provsamlingsansvarig.

» Operativa serviceavtal/motsvarande kan vara aktuella liksom
lokal uttagsblankett.



Nyinsamling av prov — forvaring pa site

Scenario 6
Prov ska nyinsamlas i en eller flera regioner. Prov ska forvaras lokalt pa site en langre tid och skickas

darefter for analys eller till ansvarig biobank.
Ansvarig biobank tillhor en region:
* Ansdk om att inratta ny provsamling pa blankett T1.1 och bifoga blankett T7a.

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 lédngre &n 4 manader.

Ansvarig biobank tillhor ett universitet eller foretag med egen biobank:

 Inratta provsamlingen i biobank enligt gallande rutin hos aktuell huvudman och skicka blankett T7a till
biobanksansvariga i de regioner dar insamling sker for att meddela att en annan biobank tar pa sig ansvar for
proven. T1.1 kan anvandas for inrattandet.

+ Informera klinikerna vilken biobank som ar ansvarig samt kontaktperson gallande provhantering.

Férvaringsavtal kan tillkomma.



Vart skickas biobanksansokan?

Om en regional biobank ar berérd antingen som ansvarig
biobank eller utlamnande biobank ska biobanksansokan
skickas till RBC samma dag som ansdkan om klinisk
provning (samma dag som del |l for CTR) eller

restandastudie skickas in. .
P RBCs kontakivag:

| Kiniskaprovningar@ |
Om nyinsamlade prov inrattas direkt i en biobank som inte W biobanksverige.se

tillhor en region ska ingen biobanksansokan skickas till ‘
RBC.



Om overgangen till Biobanklag 2023:38

* Ny biobankslag tillampas aven pa prov som samlats in fore ikrafttradandet av lagen —
befintliga biobanksavtal galler

« Hanvisning till biobankslagen i forsokspersonsinformationen far garna uppdateras om
rekrytering pagar

« Observera att den upphavda biobankslagen galler fortfarande for vissa kliniska
lakemedelsprovningar fram till 31 januari 2025
« Senaste ansokan lamnats in fore 31 januari 2022.
« Senaste ansokan lamnats in mellan 31 Januari 2022 - 31 januari 2023 - sponsor kan
begara att den upphavda lagen ska tillampas.
« Begreppet ansokan innefattar bade initial ansokan, vasentlig andring och dverforing till
CTR.

Las mer: Sarskilda overgangsreqgler for kliniska lakemedelsprovningar - biobanksverige.se



https://biobanksverige.se/sarskilda-overgangsregler-for-kliniska-lakemedelsprovningar/

Tre rad for en lyckad
biobanksansokan

» Besok Biobank Sveriges hemsida for mer
information

» Kontakta oss tidigt i planeringen (innan o
ansokan skickas in) - Tjanstekarta - —
biobanksverige.se

» Anvand den officiella svenska oversattningen
av dokumentet ” Foljsamhet med regler for
hantering av biologiska prov” da det underlattar .
RBCs beddmning %@mﬂ



https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/
https://biobanksverige.se/forskning/tjanstekarta/
https://www.lakemedelsverket.se/49e05d/globalassets/dokument/klinisk-provning/foljsamhet-med-regler-for-hantering-av-biologiska-prov.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/49e05d/globalassets/dokument/klinisk-provning/foljsamhet-med-regler-for-hantering-av-biologiska-prov.pdf

efter overforing till CTR

* Sponsor ar en annan organisation an den tidigare
forskningshuvudmannen (t.ex. vid foretagsinitierade studier)
- sponsor behover uppdatera biobanksavtalet.

* Sponsorn ar samma organisation som den tidigare
forskningshuvudmannen (t.ex. vid provarinitierade studier)
- biobanksavtalet behdver inte uppdateras.

For att genomfora detta, se: Lakemedel - biobanksverige.se

Biobanksavtalet ska uppdateras i samband med att
overforingen till CTR har beviljats.



https://biobanksverige.se/forskning/klinisk-provning/lakemedel/




Biobank Sveriges pagaende arbete
gallande kliniska provningar

» Fortsatt arbete med harmonisering och effektivisering
gallande process samt radgivning

» Utveckling av en digital process for biobanksansokan
» Digital utbildning



Digital biobanksansokan -
kommande testning

» Malgrupp testning: Personer som skickar in
biobanksansdkan (bade klinisk prévning och
annan forskning)

e Skicka intresseanmalan for att testa och
lamna synpunkter:
Jagvilltesta@biobanksverige.se

* Vi aterkommer till dig nar det ar dags

* FOlj garna utvecklingen pa: Digital process for
biobanksansokan - Biobank Sverige ITs
publika wiki - Confluence (atlassian.net)



mailto:Jagvilltesta@biobanksverige.se
https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/365527050/Digital+process+f+r+biobanksans+kan
https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/365527050/Digital+process+f+r+biobanksans+kan
https://biobanksverige.atlassian.net/wiki/spaces/PUBLICWIKI/pages/365527050/Digital+process+f+r+biobanksans+kan

Stod vid forskning

Guide for forskning pa biobanksprov (biobanksverige.se)

Val av blankett for kliniska provningar (dokumentet Ti6)

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)

Inspelade webbinarier om den nya biobankslagen
(biobanksverige.se)

Svar pa fragor (biobanksverige.se)
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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
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biobank.
Prov kan anvii
studien.
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service som Grskas kan de
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region?
Befintlign
prov ska
utléimnas



https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/Ti6-Val-av-blankett-for-kliniska-provningar.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

' Tack for uppmarksamheten!

Kontakta oss garna for
radgivning:

Kliniska provningar, Biobank Sverige:
kliniskaprovningar@biobanksverige.se

Information:
Kliniska provningar - biobanksverige.se



mailto:kliniskaprovningar@biobanksverige.se
https://biobanksverige.se/forskning/klinisk-provning/
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Biobanksprocess parallellt med CTIS-ansokan

- Nar en regional biobank ar berord

Etikprévnings

Klinisk » myndigheten
provnings (EPM)
ansokan Yttrande

via CTIS

Rimlighetsbedémning

Fardiggranskad biobanksafisgkan och relevant dokumentation
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