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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.

« Biobankslagen (2023:38) (riksdagen.se)

« Biobanksforordningen (2023:43) (riksdagen.se)

» Biobank Sveriges lagkommentarer
(biobanksverige.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/biobankslag-202338_sfs-2023-38
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/biobanksforordning-202343_sfs-2023-43
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/biobanksforordning-202343_sfs-2023-43
https://biobanksverige.se/biobankslagen/lagkommentarer/#40cf3b4f-9819-4be9-844b-bcba990121f3-link
https://biobanksverige.se/biobankslagen/lagkommentarer/#40cf3b4f-9819-4be9-844b-bcba990121f3-link

Andamalet finns i biobankslagen,
men lagen galler anda inte

. Prov som ska analyseras inom nio manader . Prov fran donator som vid transfusion

efter provtagningstillfallet och som forstors eller transplantation bevaras endast for
omedelbart efter slutforda analyser kvalitetssakring
« Prov som ar avidentifierade * Prov som ska inga i lakemedel eller

medicintekniska produkter

« Prov som ar tagna utanfor Sverige

*  Prov som har blivit vasentligt modifierade

. Prov som samlas in, bevaras eller
anvands for transfusion, transplantation,
insemination och befruktning utanfor

kroppen




Prov som inte avses
att sparas nagon
langre tid

Biobankslagen galler inte

 identifierbara prov som analyseras inom
nio manader efter provtagningstillfallet
och som forstors omedelbart efter
slutforda analyser. Bada villkoren
maste vara uppfyllda.

EXEMPEL
Prov som tas i varden i syfte att fa

en aktuell bild av patientens
halsotillstand genom att analysera
exempelvis blodsocker, sanka eller
hemoglobin ar inte ett biobanksprov
om de kastas direkt efter slutforda
analyser.




Prov som ar
avidentifierade

Biobankslagen galler inte

NOTERA
« prov som ar avidentifierade. Prov far inte avidentifieras for att
anvandas till &andamal som en
Prov ar avidentifierade om de inte gar att provgivare har motsatt sig.

koppla till den manniska eller det foster
som provet togs fran.




Prov tagna
utanfor Sverige

Biobankslagen galler inte

« prov tagna utanfor Sverige.

EXEMPEL

| ett nordiskt forskningssamarbete
dar prov samlas in och sparas i
biobanker i Sverige, Norge,
Danmark och Finland ar det endast
de prov som tas i Sverige som
omfattas av biobankslagen. Prov
tagna i de andra landerna omfattas
av respektive lands egen lag-
stiftning gallande prov. Om prov
ska inga i forskning som sker i
Sverige ska hanteringen dock
beskrivas i den godkanda
etikansokan.



Transfusion, transplantatio
insemination och befruktnin

Biobankslagen galler inte

prov som samlas in, bevaras eller
anvands for transfusion,
transplantation, insemination eller
befruktning utanfor kroppen.

prov fran donator som vid transfusion

eller transplantation bevaras endast for

kvalitetssakring.

NOTERA
Dessa prov regleras av annan
lagstiftning. Men, om andamalet
andras till ett av andamalen i
biobankslagen, exempelvis
forskning, ska biobankslagen
tillampas.




Prov som ska inga i lakemedel
eller medicinteknisk produkt —

Biobankslagen galler inte

: NOTERA
* prov som samlas in, bevaras eller Undantaget fran biobankslagen
anvands for att inga i lakemedel eller galler nar det ar prov i sig som
medicintekniska produkter. ska anvandas som en

bestandsdel i ett lakemedel eller
en medicinteknisk produkt.




Prov som har blivit
vasentligt modifierade

Biobankslagen galler inte

« prov som har blivit vasentligt modifierade
inom ramen for forskning eller produkt-
framstallning.

Det har galler om provgivaren har fatt information
om att prov kommer att vasentligt modifieras och
att de da inte langre omfattas av biobankslagen,
och om provgivaren har lamnat sitt samtycke till
en sadan modifiering. P& biobanksverige.se finns
ett meddelandeblad med mer information.

EXEMPEL

Vasentlig modifiering kan
exempelvis vara nar en enskild
cell isolerats for att analysera dess
genom, transkription eller proteom

i syfte att undersdka skillnader
mellan den aktuella cellen och till
synes likartade celler. Cellinjer
omfattas ocksa av undantaget.



https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2025-1-fortydligande-gallande-undantaget-for-vasentlig-modifiering-av-prov-for-forskning-eller-produktframstallning.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2025-1-fortydligande-gallande-undantaget-for-vasentlig-modifiering-av-prov-for-forskning-eller-produktframstallning.pdf

Andamal som inte finns i biobankslagen

Prov som tas for andra andamal &an de som finns i
biobankslagen regleras av annan lagstiftning. Det

innebar att biobanksprov inte far anvandas till att

utreda brott
utreda slaktskap

lamna ut prov till ett forsakringsbolag
(férutom vid utredning av patientskada enligt
patientskadelagen)

genomféra medicinska kontroller relaterade
till risker i arbetsmiljon

utfora dopingkontroller

NOTERA

Om provets andamal andras
och ska anvandas till ett av de
andamal som ingar i biobanks-
lagen, exempelvis forskning,
ska biobankslagen tillampas.

Biobankslagen ska inte heller tillampas
pa nagot humanbiologiskt material hos
Rattsmedicinalverket.



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 Iopande.

\
&1(‘( Ry « 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/faq/ (1aggs till fler I6pande)

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/kortfattat-vad-som-ar-nytt.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/02/kortfattat-vad-som-ar-nytt.pdf
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/wp-content/uploads/2023/02/a-new-biobank-act-a-summary.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/02/a-new-biobank-act-a-summary.pdf
https://biobanksverige.se/wp-content/uploads/2023/02/a-new-biobank-act-a-summary.pdf
https://biobanksverige.se/fragor-svar/
https://biobanksverige.se/fragor-svar/
https://biobanksverige.se/fragor-svar/
mailto:info@biobanksverige.se
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