Svensk forfattningssamling
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Lag
om andring i lagen (2002:297) om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m.;

utférdad den 18 december 2012.

Enligt riksdagens beslut* foreskrivs att 2 kap. 5 och 6 88, 4 kap. 6-7 och
9 8§ samt 6 kap. 3, 4, 6 och 7 88 lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvérden m.m. ska hafoljande lydelse.

2 kap.

58 Beslut om inréttande av en biobank ska av huvudmannen anmélas till
Inspektionen fér vard och omsorg. Anmélan skainnehdlla uppgifter om

1. andamalet med biobanken,

2. var biobanken skaforvaras,

3. vem som ska ansvara for biobanken, och

4. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmalan ska goras senast inom en manad fran beslutet att inrétta bio-
banken.

Om andring sker av négot forhallande som omfattas av en tidigare gjord
anmalan ska detta anmalas till Inspektionen for vard och omsorg inom en
manad fran det att andringen intradde.

Beslut om att vavnadsprover som bevarasi en biobank ska stéllastill forfo-
gande for annan &n huvudmannen ska anméalas inom en manad fran besl utet.

68 Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett automatiserat register
Over biobanker. Registret ska anvandas for tillsyn, i forskningen och for
framstélining av statistik.

Registret ska innehalla uppgifter om forhallanden for vilka det foreligger
anmalningsskyldighet enligt 5 8. Det far inte innehdlla uppgifter om enskilda
manniskor fran vilka prov tagits.

Inspektionen fér vard och omsorg & personuppgiftsansvarig for registret.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som far ha direkt-
atkomst till uppgifternai Inspektionen for vérd och omsorgs register.

! Prop. 2012/13:20, bet. 2012/13:SoUS5, rskr. 2012/13:116.
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4 kap.

68 Om den som ansvarar for en biobank hos en offentlig vardgivare vag-
rar att lamna ut prover i enlighet med en ansdkan, ska frégan pa begaran av
sokanden 1amnas Gver till vardgivaren for bedut. Sokanden ska underréttas
om sin rétt att begéra dverprévning.

Om en enskild vardgivare och den som ansvarar for biobanken hos vard-
givaren anser att prover ur banken inte bor |&mnas ut enligt en anstkan, ska
frégan med vardgivarens yttrande éverlamnas till Inspektionen for vard och
omsorg for provning.

6a8§ Frégor om utldmnande av en journalhandling enligt 4 a § prévas av
den som &r ansvarig for patientjournalen. Anser den ansvarige att journal-
handlingen eller ndgon del av den inte bor lamnas ut, ska han eller hon
genast med eget yttrande Gverlamna frégan till Inspektionen for vard och
omsorg for provning.

| frdga om Gverklagande av Inspektionen for vard och omsorgs beslut
enligt forsta stycket galler i tillampliga delar 6 kap. 7-11 88 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

78 For att en biobank eller delar av den ska fa& dverlétas kravs tillstand av
Inspektionen for vard och omsorg. Tillstdnd far ges endast om det finns
sarskilda skal.

En biobank eller delar av den fér inte Gverltastill en mottagare i ett annat
land.

98 Inspektionen for vard och omsorg ska efter anmalan fran vardgivaren
eller huvudmannen besluta att en biobank ska ldggas ned och att vavnads-
proverna ska forstoras, om materialet inte langre har betydelse for andamé-
len enligt 2 kap. 2 § och det fran allmén synpunkt inte finns skl att bevara
proverna.

Huvudmannen fér en biobank, som bestdr av vavnadsprover utldmnade
frén en vardgivares biobank, far dock besluta att banken ska laggas ned och
att proverna ska dterlamnastill vardgivaren eller forstéras, nar deinte langre
behovs for det andamal for vilket de lamnades ut.

6 kap.

38§ Inspektionen for vard och omsorg utdvar tillsyn éver att dennalag och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen foljs. Den myndighet
som &r tillsynsmyndighet enligt personuppgiftsiagen (1998:204) utévar dock
tillsyn 6ver den behandling som sker av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som stér under tillsyn & skyldig att pa
Inspektionen for vérd och omsorgs begéran lamna ut handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten samt att 1dmna de upplysningar om
verksamheten som inspektionen behdver for sin tillsyn.

2 Senaste lydelse 2009:502.



Inspektionen for vard och omsorg fér férelagga den som bedriver verk-
samheten att |1amna ut vad som begérs. Ett beslut om forelaggande fér for-
enas med vite.

48 Inspektionen fér vard och omsorg eller den som inspektionen férordnar
har rétt att inspektera verksamhet som stér under tillsyn enligt dennalag.

Den som utfér inspektion har rétt att fa tilltrade till omréden, lokaler och
andra utrymmen som anvands for verksamheten, dock inte bostéder, och att
tillfaligt omhanderta handlingar, prover och annat material som rér verk-
samheten. Inspektionen for vard och omsorg f&r &ven gora undersokningar
och ta prover.

Den vars verksamhet inspekteras & skyldig att 1dmna den hjdp som
behovs for inspektionen.

68 Om Inspektionen for vard och omsorg far kdnnedom om att ndgon har
brutit mot en bestammelse som galler verksamhet som star under inspektio-
nens tillsyn enligt denna lag, ska inspektionen vidta atgarder for att vinna
réttelse. Om det behtvs ska inspektionen gora anmalan till tal.

78 Bedut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket far 6verklagas till Inspektionen
for vard och omsorg. Inspektionens beslut enligt 4 kap. 6 § far inte over-
klagas.

Inspektionen for vard och omsorgs évriga beslut far 6verklagastill allman
forvaltningsdomstol .

En annan myndighets beslut om réttelse och om avslag pa ansokan om
information enligt 26 § personuppgiftsagen (1998:204) far Gverklagas till
allman forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarratten.

Bedut som Inspektionen for vard och omsorg eller allman forvaltnings-
domstol meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

1. Dennalag tréder i kraft den 1 juni 2013.

2.Vid tillampning av 7a8 forvatningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart, om inspektio-
nen efter ikrafttradandet &r behdrig att handlagga den typ av fréga som &r
foremal for prévning.

Pa regeringens vagnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socia departementet)
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