Svensk forfattningssamling

Lag
om indring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m.

Utfirdad den 29 maj 2019

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

dels att 5 kap. 1, 2, 4, 6 och 7 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken till 5 kap. ska lyda "Biobank med prover fran barn”,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 5 kap. 8 §, och ndrmast fore 5 kap.
8 § en ny rubrik av foljande lydelse.

5 kap.

1§ Vardgivare som regeringen bestimmer far for de &ndaméal som anges
12 § ta emot, samla in, forvara, registrera, analysera och pa annat sitt forfoga
over védvnadsprover fran nyfodda barn i en sédrskild biobank (PKU-bio-
banken). Detsamma géller for vdvnadsprover fran barn som inte ldmnat sé-
dana prover som nyfodda.

2§ Vivnadsproverna i PKU-biobanken far anvindas endast for
1. analyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera sé-
dana sjukdomar som anges i foreskrifter meddelade enligt 8 § andra stycket,
2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,
3. epidemiologiska undersokningar,
4. uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring av verksamheten, samt
5. klinisk forskning och utveckling.

4§ Vardgivare som avsesi | § far med hjélp av automatiserad behandling
eller annan behandling av personuppgifter fora ett sdrskilt register for
screening av prover fran barn for saidana sjukdomar som anges i foreskrifter
meddelade enligt 8 § andra stycket (PKU-registret).

Vardgivaren dr personuppgiftsansvarig for registret.

6 § For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:

— moderns namn, personnummer och hemort,

— graviditetens ldngd,

— provgivarens fodelsetid, fodelsevikt, kon och personnummer samt ord-
ningstal vid flerbord,

— den enhet inom sjukvédrden som tagit provet,

— analys- och undersokningsresultat,

— diagnos,
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— uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

— uppgifter som kan ha betydelse for tolkning och uppf6ljning av resul-
tatet, och

— uppgifter om information till och samtycke fran provgivaren eller
dennes vardnadshavare.

7§ En vardgivare ir skyldig att ldmna uppgifter enligt 6 § till PKU-regi-
stret ndr vivnadsprov tagits pa ett barn och barnets vardnadshavare uttryck-
ligen har samtyckt till 6verlamnandet.

Innan vardnadshavaren lamnar sitt samtycke ska han eller hon ha infor-
merats om vilka uppgifter som registreras och om dndamalet med registre-
ringen.

Om barnet har uppnatt en sddan alder och mognad att han eller hon kan ta
stdllning till fragan, giller det som sdgs i forsta och andra styckena om vard-
nadshavaren barnet sjalvt.

Bemyndiganden

8§ Regeringen fir meddela foreskrifter om kriterier som ska beaktas for
att en sjukdom ska fa spéaras och diagnostiseras i enlighet med 2 § 1.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka medfodda sjukdomar som vévnadsproverna i PKU-
biobanken far anvidndas for i enlighet med 2 § 1.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2019.
Pa regeringens vignar
LENA HALLENGREN

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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