Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2018:1273
om indring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och Publicerad
sjukvarden m.m. den 29 juni 2018

Utfardad den 20 juni 2018

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i friga om lagen (2002:297) om bio-
banker 1 hélso- och sjukvirden m.m.

dels att 1 kap. 3 §, 2 kap. 3 § och 3 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 1 kap. 5§, 2 kap. 3 a § och
3 kap. 5 a och 5b §§, och en ny rubrik nérmast fore 1 kap. 5 § av foljande
lydelse.

1 kap.

3§ Lagen dr tillimplig pa

1. en biobank som inrdttats i Sverige i en vardgivares hilso- och sjuk-
vardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken férvaras, och

2. vavnadsprover frdn en sddan biobank som avses under 1, vilka lamnats
ut for att forvaras och anvindas hos en annan vardgivare, en enhet for forsk-
ning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett 1dkemedelsbolag
eller en annan juridisk person och vilka dven efter utlimnandet kan hérledas
till den eller de ménniskor fran vilka de harror.

Lagen ska i tillimpliga delar gélla for vavnadsprover som tas och samlas
in for transplantationsandamal enligt lagen (1995:831) om transplantation
m.m.

Lagen dr inte tillamplig pa prover som rutinméssigt tas i vrden for analys
och som uteslutande ar avsedda som underlag for diagnos och 16pande vard
och behandling av provgivaren och som inte sparas en ldngre tid.

Lagen dr inte heller tillamplig pd prover som dr avsedda for forskning och
som analyseras inom sex manader efter provtagningstillfallet och forstors
omedelbart efter analysen.

Tystnadsplikt i vissa fall

58§ Den som ir eller har varit anstélld eller uppdragstagare vid en biobank
som inréttats i enskild verksambhet far inte obehorigen roja eller utnyttja upp-
gifter i en ansokan om tillstand till en klinisk lakemedelsprévning. Som obe-
horigt rdjande anses inte att nadgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning.

I Prop. 2017/18:196, bet. 2017/18:S0U29, rskr. 2017/18:417.



2 kap.

3§ Aravsikten att en biobank ska anviindas for indamal som avser forsk-
ning eller klinisk provning som inte omfattas av 3 a § far beslut som avses 1
1 § fattas forst efter provning och godkinnande av Etikprovningsmyndig-
heten eller Overklagandenimnden for etikprovning. Biobanken far i sdidana
fall inte anvindas for annat &ndamal dn som tidigare beslutats utan att myn-
digheten eller nimnden godként detta.

Vid provning och godkénnande som hir avses tillimpas vad som fore-
skrivs om utgdngspunkter for etikprovningen i 7-11 §§ lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor. I fraga om handlaggnings-
ordningen for provning och godkidnnande samt om dverklagande tillimpas
foreskrifterna i 24—33 §§ samt 36 och 37 §§ samma lag.

3a§ Ar avsikten att en biobank ska anviindas for dndamal som avser
klinisk ldkemedelsprovning far beslut som avses i 1 § fattas forst efter det
att en ansokan om tillstand till klinisk lakemedelsprovning har beviljats eller
anses ha beviljats i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av human-
lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG, under forutsittning
att uppgifter om insamling, lagring och anvdndning av biologiska prover an-
ges 1 den ansokan.

3 kap.

5§ Vivnadsprover som bevaras i en biobank fér inte anviindas for annat
andamal an som omfattas av tidigare information och samtycke utan att den
som lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya &ndamalet.

Har den som lamnat samtycke avlidit géller 1 stéllet att den avlidnes nér-
maste anhoriga ska ha informerats om och efter skilig betdnketid inte mot-
satt sig det nya dndamalet.

5a§ Avser det nya dndamalet forskning eller klinisk provning som inte
omfattas av 5 b §, ska Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimn-
den for etikprovning i samband med att myndigheten eller nimnden god-
kénner det nya andamélet ocksé besluta om vilka krav som ska gélla i friga
om information och samtycke for att vivnadsproverna i banken ska fa an-
véandas for det nya &ndamalet.

5b§ Avser det nya dndamalet en klinisk ldkemedelsprovning far vav-
nadsproverna anvéndas for en sddan provning i enlighet med den ansdkan
om tillstand till klinisk likemedelsprévning som har beviljats eller anses ha
beviljats i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 536/2014, under forutséttning att uppgifter om insamling, lagring och an-
vandning av biologiska prover har angetts i den ansdkan.

1. Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019 i frdga om 1 kap. 3 §.

2. Denna lag trider i kraft den dag som regeringen bestdmmer i fraiga om
Ovriga bestimmelser.

3. Regeringen far meddela de 6vergangsbestimmelser som behovs i fraga
om punkten 2.

2 Senaste lydelse 2018:148.
3 Senaste lydelse 2018:148. Andringen innebir att tredje stycket tas bort.
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