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Svensk forfattningssamling

SFS 2018:148
Lagu . . . . Utkom fréan trycket
om indring i lagen (2002:297) om biobanker i den 27 mars 2018

hilso- och sjukviarden m.m.;
utfirdad den 15 mars 2018.

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

1 kap.

2§ I denna lag anviinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material fran en eller flera
ménniskor som samlas och bevaras tills
vidare eller for en bestimd tid och vars
ursprung kan hiérledas till den eller de
ménniskor fran vilka materialet hérror.

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

Hilso- och sjukvérd Verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvérdslagen (2017:30) eller tandvards-
lagen (1985:125).

Mainniska Levande eller avliden person eller foster.
Provgivare Levande person fran vilken vdvnadsprov
har tagits.

' Prop. 2017/18:45, bet. 2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173.
% Senaste lydelse 2017:50. Andringen innebir att "Niamnd for forskningsetik” tas bort
ur forteckningen. 1
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Vardgivare Fysisk eller juridisk person som yrkes-
missigt bedriver hdlso- och sjukvard
eller ett laboratorium som mottar viv-
nadsprover fran vardgivare och som be-
varar proverna i en biobank.

Vivnadsprov Biologiskt material frdn ménniska.

2 kap.

3§ Ar avsikten att en biobank ska anviindas for indamal som avser forsk-
ning eller klinisk prévning fir beslut som avses i 1 § fattas forst efter prov-
ning och godkénnande av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagande-
ndmnden for etikprovning. Biobanken fér i sddana fall inte anvandas for annat
dandamal &n som tidigare beslutats utan att myndigheten eller nimnden god-
ként detta.

Vid prévning och godkdnnande som hér avses tillimpas vad som foreskrivs
om utgangspunkter for etikprovningen i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor. I frdga om handliggnings-
ordningen for provning och godkdnnande samt om Gverklagande tillimpas
foreskrifterna i 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma lag.

3 kap.

5§ Vivnadsprover som bevaras i en biobank fir inte anvindas for annat
dndamal &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 géller i stéllet att den avlidnes nér-
maste anhdriga ska ha informerats om och efter skilig betdnketid inte motsatt
sig det nya dndamaélet.

Avser det nya dndamadlet forskning eller klinisk provning, ska Etikprov-
ningsmyndigheten eller Overklagandendmnden fér etikprovning i samband
med att myndigheten eller nimnden godkdnner det nya dndamaélet ocksa be-
sluta om vilka krav som ska gélla i frdga om information och samtycke for att
vévnadsproverna i banken ska fa anvindas for det nya dndamalet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

2. Ett godkdnnande som har beslutats av en ndmnd f6r forskningsetik enligt
2 kap. 3 § i den &ldre lydelsen och godkénnande och krav som har beslutats av
en namnd for forskningsetik enligt 3 kap. 5 § i den dldre lydelsen géller fort-
farande.

Pa regeringens vignar
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Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

* Senaste lydelse 2003:468.
4 Senaste lydelse 2003:468.
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