Svensk forfattningssamling i

SFS 2003:468
Lag" . . . . Utkom fran trycket
om Andring i lagen (2002:297) om biobanker i den 27 juni 2003

hélso- och sjukvarden m.m.;
utfirdad den 5 juni 2003.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att 1 kap. 2 §, 2 kap. 3 § och 3 kap.
5 § lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. skall ha
foljande lydelse.

1 kap.

2§ 1 denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material fran en eller flera
minniskor som samlas och bevaras
tills vidare eller for en bestimd tid
och vars ursprung kan hérledas till
den eller de ménniskor fran vilka ma-
terialet harror.

Namnd for forskningsetik Néamnd som avses i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som av-
ser manniskor.

Huvudman for en biobank Vardgivare, forskningsinstitution eller
annan som innehar en biobank.

2 kap.

3§ Ar avsikten att en biobank skall anvindas for indamal som avser
forskning eller klinisk provning far beslut som avses i 1 § fattas forst efter
provning och godkinnande av en ndmnd for forskningsetik. Biobanken far i
sddana fall inte anvindas for annat 4ndamal 4n som tidigare beslutats utan
att namnden godként detta.

! Prop. 2002/03:50, bet. 2002/03:UbU 18, rskr. 2002/03:213.
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Vid provning och godkinnande som hir avses tillampas vad som fore-
skrivs om utgangspunkter for etikprovningen i 7-11 §§ lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor. I fraga om handliggnings-
ordningen for provning och godkidnnande samt om 6verklagande tillimpas
foreskrifterna i 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma lag.

3 kap.

5§ Vivnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvindas for annat
dandamal #n som omfattas av tidigare information och samtycke utan att den
som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya dndamalet.

Har den som ldmnat samtycke avlidit giller i stillet att den avlidnes nér-
maste anhoriga skall ha informerats om och efter skilig betinketid inte mot-
satt sig det nya dndamalet.

Avser det nya dndamaélet forskning eller klinisk provning skall den ndzmnd
for forskningsetik som godkénner det nya dndamaélet i samband didrmed
ocksa besluta om vilka krav som skall gilla i fraga om information och sam-
tycke for att vidvnadsproverna i banken skall fa anvindas for det nya dnda-
malet.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2004.
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