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Enligt riksdagens beslut! féreskrivs att 1 kap. 2 §, 2 kap. 3 § och 3 kap. 5 §
lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. ska ha féljande
lydelse.

1 kap.

2§ | denna lag anvéands foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material fran en eller flera
manniskor som samlas och bevaras tills
vidare eller for en bestdmd tid och vars
ursprung kan harledas till den eller de
manniskor fran vilka materialet harror.

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

Halso- och sjukvard Verksamhet som omfattas av hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) eller tandvards-
lagen (1985:125).

Ménniska Levande eller avliden person eller foster.
Provgivare Levande person fran vilken vavnadsprov
har tagits.

! Prop. 2017/18:45, bet. 2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173.
2 Senaste lydelse 2017:50. Andringen innebér att ”Namnd for forskningsetik” tas bort
ur forteckningen. 1
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Vardgivare Fysisk eller juridisk person som yrkes-
massigt bedriver halso- och sjukvard
eller ett laboratorium som mottar vav-
nadsprover fran vardgivare och som be-
varar proverna i en biobank.

Vavnadsprov Biologiskt material fran manniska.

2 kap.

3§ Aravsikten att en biobank ska anvandas for &ndamal som avser forsk-
ning eller Klinisk prévning far beslut som avses i 1 § fattas forst efter prov-
ning och godkannande av Etikprovningsmyndigheten eller Overklagande-
namnden for etikprévning. Biobanken far i sddana fall inte anvandas for annat
andamal an som tidigare beslutats utan att myndigheten eller namnden god-
ként detta.

Vid proévning och godkannande som hér avses tilldmpas vad som foreskrivs
om utgdngspunkter for etikprévningen i 7-11 88 lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser manniskor. 1 fraga om handlaggnings-
ordningen for provning och godkénnande samt om &verklagande tilldmpas
foreskrifterna i 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma lag.

3 kap.

58§* Vavnadsprover som bevaras i en biobank féar inte anvandas for annat
andamal 4n som omfattas av tidigare information och samtycke utan att den
som lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya dndamalet.

Har den som lamnat samtycke avlidit géller i stéllet att den avlidnes nar-
maste anhoriga ska ha informerats om och efter skalig betanketid inte motsatt
sig det nya andamalet.

Avser det nya dndamalet forskning eller klinisk prévning, ska Etikprov-
ningsmyndigheten eller Overklagandenamnden for etikprévning i samband
med att myndigheten eller namnden godkanner det nya dndamalet ocksé be-
sluta om vilka krav som ska galla i fraga om information och samtycke for att
vavnadsproverna i banken ska fa anvandas for det nya andamalet.

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

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