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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Kristina Widgren Socialstyrelsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
om dndring i foreskrifterna och allmiinna raden 2004:2 (M)

(SOSFS 2002:11) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m.;

beslutade den 13 februari 2004.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 4 och 5 §§ forordningen (2002:
746) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. i friga om Socialsty-
relsens foreskrifter och allménna rad (2002:11) om biobanker i hilso-
och sjukvarden m.m.

dels att i 6 kap. 3 § samt i forsta strecksatsen i de allminna raden till
4 kap. 3 § orden "forskningsetisk kommitté” skall bytas ut mot "né@mnd
for forskningsetik”,

dels atti 1 kap. nuvarande 2 och 3 §§ skall betecknas 3 respektive 4 §
och att i 6 kap. nuvarande 5 och 6 §§ skall betecknas 6 respektive 7 §,

dels att 5 kap. 1 § och rubrikerna narmast fére och de allminna raden
till 5 kap. 1 § samt 6 kap. 7 § skall ha foljande lydelse,

dels att det skall inforas tva nya paragrafer, 1 kap. 2 § och 6 kap. 5 §
av foljande lydelse.

1 kap. Tillimpningsomrade och definitioner
Foreskrifter

2§ Vivnadsprover som tas med stod av lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m. och samlas in i en biobank for transplantations- eller
transfusionséindamal omfattas inte av dessa foreskrifter och allminna
rad, om de sparas en kortare tid infor anvindningen for ett sidant
dndamal. Detta giller d&ven prover som tas och samlas in for nimnda
dndamal enligt bestimmelser i annan lagstiftning, t.ex. lagen (1984:
1140) om insemination, lagen (1988:711) om befruktning utanfor krop-
pen och lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlings-
syfte med befruktade dgg fran ménniska.

Utkom fran trycket
den 5 mars 2004
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5 kap. Hantering m.m. av vivhadsprover
| Mérkning
| Foreskrifter

1§ Ett vidvnadsprov som tagits inom hilso- och sjukvarden for att
samlas in och bevaras i en biobank skall stéllas i ordning och mérkas pa
ett sadant sitt att provet kan kopplas samman med de personuppgifter
som finns i register eller patientjournalen i anslutning till biobanken.

Provet skall mirkas med ett identifieringsnummer, t.ex. med en kod
enligt det kodsystem som vardgivaren har faststillt for utlimnande av
prover enligt 4 kap. 4 och 5 §§ lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. Ett vdvnadsprov som samlas in fér vard och be-
handling far dock mérkas med provgivarens personuppgifter, om det ar
nodvindigt med hénsyn till patientsidkerheten.

Vardgivaren skall bestimma vid vilken eller vilka enheter iordning-
stillande och mérkning skall utforas.

Allmdinna rad

Vivnadsprover som mérks med provgivarens personuppgifter kan under
vissa forutsittningar anses som ett saidant manuellt personregister som
omfattas av personuppgiftslagen (1998:204).

6 kap. Utlamnande, overlatelse, nedliggning
Utlimnande av vivnadsprover

Foreskrifter

5§ Nir vdvnadsprover liamnas ut fran en biobank skall den som &r
ansvarig for biobanken se till att kraven for utlimnande enligt 4 kap.
3-5 §§ lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. &r
uppfyllda. Om proverna skall ldmnas ut for forskningsindamal till en
mottagare i ett annat land enligt 4 kap. 3 § samma lag, skall den ansva-
rige se till att det finns ett godkénnande fran en ndmnd for forsknings-
etik. Om proverna skall anvindas for ett nytt indamal, skall den ansva-
rige se till att proverna inte ldmnas ut i strid med 3 kap. 5 § den lagen.

Om en provgivares personuppgifter ldmnas ut samtidigt som ett
védvnadsprov fran denne, skall den som ir ansvarig for biobanken se till
att uppgifterna inte lamnas ut i strid med 4 kap. 10 och 11 §§ lagen om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Nedliggning av en biobank
Foreskrifter

7 § For att fa lagga ner en biobank och fa forstéra vivnadsproverna
krévs enligt 4 kap. 9 § forsta stycket lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. medgivande av Socialstyrelsen. Av anmi-
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lan skall det framga varfor det samlade biologiska materialet inte langre
har betydelse for det eller de dndamal for vilka biobanken inrittats och
varfor det fran allmén synpunkt inte finns skil att bevara proverna.

Denna forfattning trader i kraft tva veckor efter den dag da forfattningen
utkom fran trycket.

Styrelsen for Socialstyrelsen

(Hilso- och sjukvardsavdelningen)!

1 (Foredragande: Ingmar Hammer)
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