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Regeringen foreskriver foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna forordning innehaller bestimmelser som kompletterar bio-
bankslagen (2023:38).

2§ Denna forordning dr meddelad med stod av
— 7 kap. 1 § biobankslagen (2023:38) i fraga om 7 §,
— 7 kap. 8 § biobankslagen i fraga om 8§ §,
— 8 kap. 10 § biobankslagen i fraga om 6, 8 och 10 §§,
— 8 kap. 7 § regeringsformen i frdga om ovriga bestimmelser.

Anmailan om att inriatta en biobank

3§ Enanmilan om beslut att inréitta en biobank ska utdver vad som anges
12 kap. 8 § biobankslagen (2023:38) innehalla uppgifter om

1. foretagsnamn och organisationsnummer for huvudmannen for bio-
banken, och

2. adress och telefonnummer till den som &r ansvarig for biobanken.

Register 6ver biobanker

4§ Inspektionen for vard och omsorgs register over biobanker ska utdver
vad som anges i 3 kap. 1 § biobankslagen (2023:38) innehalla uppgifter om
beslut om att en biobank fér ldggas ned eller dverlatas.

Uppgiftsskyldighet

58§ Inspektionen for vard och omsorg ska pa begéran av Socialstyrelsen
lamna ut uppgifter ur det register som fors enligt 3 kap. 1 § biobankslagen
(2023:38) om uppgifterna behdvs hos Socialstyrelsen for kunskaps-
utveckling, statistikframstdllning, uppfoljning, utvérdering eller epidemio-
logiska studier.

Direktatkomst

6 § Socialstyrelsen har ritt att vid direktdtkomst ta del av uppgifterna i det
register som fors enligt 3 kap. 1 § biobankslagen (2023:38) om uppgifterna
behdvs hos Socialstyrelsen for kunskapsutveckling, statistikframstéllning,
uppfoljning, utvirdering eller epidemiologiska studier.
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78§ Med vardgivare enligt 7 kap. 1 § biobankslagen (2023:38) avses
Region Stockholm.

Bemyndiganden

8§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om
. tider for bevarande av prover i biobanker,
. forvaring och kodning av prover i biobanker,
. den information som ska ges enligt biobankslagen (2023:38),
. det samtycke som ska ldmnas av provgivaren,
. sparbarhet av prover i biobanker,
. gallring av prover 1 biobanker, och
7.vilka medfodda sjukdomar som proverna i PKU-biobanken far
anvéndas for 1 enlighet med 7 kap. 2 § forsta stycket 1 biobankslagen.
Foreskrifter enligt forsta stycket 7 fir beslutas forst efter det att
medicinska och etiska bedomningar har beaktats.

AN N W=

9§ Socialstyrelsen fir meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten
av biobankslagen (2023:38) och av denna forordning.

10 § Inspektionen for vard och omsorg far meddela foreskrifter om
1. forfarandet vid anmélningar om inrittande av biobanker,
2. nedldggning av biobanker, och
3. dverlatelse av provsamlingar.

1. Denna forordning trdder 1 kraft den 1 juli 2023.
2. Genom forordningen upphavs forordningen (2002:746) om biobanker
1 hélso- och sjukvarden m.m.

Pé regeringens viagnar

ACKO ANKARBERG JOHANSSON
Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)
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