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Svensk forfattningssamling
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Forordning )
om #ndring i forordningen (2002:746) om gﬁ%iﬁl%ﬁm

biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.;
utfardad den 18 april 2013.

Regeringen foreskriver i friga om férordningen (2002:746) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m.

dels att 35 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i forordningen ska inforas tva nya paragrafer, 3 a och 3 b §§,
samt ndrmast fore 3 a och 3 b §§ nya rubriker av foljande lydelse.

3§ Anmilan enligt 2 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvdrden m.m. ska utdver vad som anges i lagen innehélla uppgifter om

1. namn och personnummer eller firma och organisationsnummer for hu-
vudmannen for biobanken, och

2. adress och telefonnummer till den som ansvarar for biobanken.

Inspektionen for vard och omsorgs register ver biobanker enligt 2 kap. 6 §
ndmnda lag ska dérutéver innehalla uppgifter om inspektionens beslut om att
en biobank far laggas ned eller dverlatas. Registret fir dven innehélla uppgif-
ter om nér material ur en biobank lamnades ut.

| Direktitkomst

3a§ Socialstyrelsen far ha direktidtkomst till uppgifterna i det register som
fors enligt 2 kap. 6 § lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden
m.m. om uppgifterna behdvs hos Socialstyrelsen for kunskapsutveckling, sta-
tistikframstéllning, uppfoljning, utvéirdering eller epidemiologiska studier.

| Uppgiftsskyldighet

3b§ Inspektionen for vard och omsorg ska pa begdran av Socialstyrelsen
lamna ut uppgifter ur det register som fors enligt 2 kap. 6 § lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. om uppgifterna behdvs hos Soci-
alstyrelsen for kunskapsutveckling, statistikframstéllning, uppf6ljning, utvér-
dering eller epidemiologiska studier.

Socialstyrelsen har ritt att ta del av uppgifterna i det register som fors en-
ligt 2 kap. 6 § lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. vid direktat-
komst enligt 3 a §.

4§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om
1. hur lange vdvnadsprover ska bevaras i biobanker,
2. forutsittningar for dverlételse av en biobank, och 1
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Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av
lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. och foreskrifter
om verkstilligheten av denna forordning.

5§ Inspektionen for vard och omsorg fir meddela ytterligare foreskrifter
om forfarandet vid anmélningar enligt 2 kap. 5 § lagen (2002:297) om bio-
banker i hilso- och sjukvarden m.m.

Inspektionen for vard och omsorg far dven meddela foreskrifter om forfa-
randet vid ansokningar enligt 4 kap. 7 och 9 §§ lagen om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m.

Denna forordning trdder i kraft den 1 juni 2013.
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