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1§ | denna lag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for den
enskilda manniskans integritet, skall fa samlas in, férvaras och anvandas for
vissa andamal.

Definitioner

2 § | dennalag anvands foljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material frén en eller flera
manniskor som samlas och bevaras tills
vidare eller fOr en bestamd tid och vars
ursprung kan hdrledas till den eller
de manniskor fran vilka materialet h&rror.

Huvudman fér en

biobank vVardgivare, forskningsinstitution eller
annan som innehar en biobank.

Hdlso- och sjukvard Verksamhet som omfattas av halso-
och sjukvadrdslagen (2017:30) eller
tandvardslagen (1985:125).

Manniska Levande eller avliden person eller foster.

Provgivare Levande person fran vilken vavnadsprov harn
tagits.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som

yrkesmdssigt bedriver hdlso- och sjukvard
eller ett laboratorium som mottar
vavnadsprover fran vardgivare och som
bevarar proverna i en biobank.

vVavnadsprov Biologiskt material frén manniska.
Lag (2018:148).

Tillampningsomrade

3 § Lagen ar tillamplig pa

1. en biobank som inrattats i Sverige i en vardgivares halso- och
sjukvardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken foérvaras, och

2. vavnadsprover fran en sadan biobank som avses under 1, vilka lamnats ut
for att férvaras och anvandas hos en annan vardgivare, en enhet for forskning
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eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett lakemedelsbolag eller en
annan juridisk person och vilka aven efter utlamnandet kan harledas till den eller
de manniskor fran vilka de harror.

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

Lagen ar inte tillamplig pa prover som rutinmassigt tas i varden fér analys och
som uteslutande ar avsedda som underlag for diagnos och I6pande vard och
behandling av provgivaren och som inte sparas en langre tid.

Lagen ar inte heller tillamplig pa prover som ar avsedda for forskning och som
analyseras inom sex manader efter provtagningstillfallet och férstérs omedelbart
efter analysen. Lag (2018:1273).

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

4 § Denna lag innehaller bestdammelser som kompletterar Europaparlamentets
och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allman
dataskyddsforordning), har benamnd EU:s dataskyddsférordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag galler lagen (2018:218) med
kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av denna lag
eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Bestammelser i annan lag vilka avviker fran bestammelser i denna lag ska
tilampas med det undantaget att bestammelserna i 5 kap. om PKU-registret ska
ha foretrade framfor bestdmmelser i annan lag. Lag (2018:441).

/Rubriken tréder i kraft I:den dag som regeringen bestémmer/

Tystnadsplikt i vissa fall

58§ /Trdder i kraft I:.den dag som regeringen bestdmmer/ Den som ar eller har
varit anstalld eller uppdragstagare vid en biobank som inrattats i enskild
verksamhet far inte obehdrigen réja eller utnyttja uppgifter i en ansékan om
tillstand till en klinisk lakemedelsprévning. Som obehdrigt réjande anses inte att
nagon fullgér sadan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

Lag (2018:1273).

2 kap. Inrattande och villkor
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Inrattande

1§ En biobank inrattas genom beslut av vardgivare eller av annan till vilken
vavnadsprover fran en biobank lamnats ut i dverensstammelse med
bestammelsernai 1 kap. 3 § 2. | samband med beslut om inrattande av en
biobank skall huvudmannen for biobanken ocksa besluta om det eller de
andamal for vilka biobanken skall anvandas samt om vem som skall vara
ansvarig for biobanken.

Tillatna andamal

2 § Forutom for vard och behandling och andra medicinska andamal i en
vardgivares verksamhet far en biobank anvandas endast for andamal som avser
kvalitetssakring, utbildning, forskning, klinisk provning, utvecklingsarbete eller
annan darmed jamforlig verksamhet.

Forskning och klinisk provning

3§ /Upphér att gélla U:den dag som regeringen bestdammer/ Ar avsikten att en
biobank ska anvandas for andamal som avser forskning eller klinisk provning far
beslut som avses i 1 § fattas forst efter provning och godkannande av
Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenamnden for etikprévning.
Biobanken far i sadana fall inte anvandas for annat andamal an som tidigare
beslutats utan att myndigheten eller namnden godkant detta.

Vid prévning och godkannande som har avses tillampas vad som foreskrivs om
utgangspunkter for etikprévningen i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor. | fraga om handlaggningsordningen for prévning
och godkannande samt om 6verklagande tillampas féreskrifterna i 24-33 §§ samt
36 och 37 §§ samma lag. Lag (2018:148).

3§ /Tréderi kraft I:den dag som regeringen bestdgmmer/ Ar avsikten att en
biobank ska anvandas for andamal som avser forskning eller klinisk prévning
som inte omfattas av 3 a § far beslut som avses i 1 § fattas forst efter prévning
och godkannande av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandendmnden for
etikprévning. Biobanken far i sadana fall inte anvandas fér annat andamal an
som tidigare beslutats utan att myndigheten eller namnden godkant detta.

Vid provning och godkannande som har avses tillampas vad som foreskrivs om
utgangspunkter for etikprovningen i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor. | fraga om handlaggningsordningen foér prévning
och godkannande samt om Overklagande tillampas foreskrifterna i 24-33 §§ samt
36 och 37 §§ samma lag. Lag (2018:1273).
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3a§ /Tréderi kraft I:den dag som regeringen bestdmmer/ Ar avsikten att en
biobank ska anvandas for andamal som avser klinisk lakemedelsprévning far
beslut som avses i 1 § fattas forst efter det att en ansékan om tillstand till klinisk
lakemedelsprovning har beviljats eller anses ha beviljats i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska provningar av humanlakemedel och om upphavande av direktiv
2001/20/EG, under forutsattning att uppgifter om insamling, lagring och
anvandning av biologiska prover anges i den ansokan. Lag (2018:1273).

Forvaring

4 § En biobank skall foérvaras pa ett sadant satt att vavnadsproverna inte
riskerar att forstdras och obehdriga inte far tillgang till dem.

Anmalan

5§ Beslut om inrattande av en biobank ska av huvudmannen anmalas till
Inspektionen for vard och omsorg. Anmalan ska innehalla uppgifter om

1. andamalet med biobanken,

2. var biobanken ska forvaras,

3. vem som ska ansvara for biobanken, och

4. vilken omfattning biobanken avses fa.
Anmalan ska goras senast inom en manad fran beslutet att inratta biobanken.

Om andring sker av nagot 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 bevaras i en biobank ska stallas till forfogande
for annan an huvudmannen ska anmalas inom en manad fran beslutet. Lag
(2012:947).

Register over biobanker

6 § Inspektionen for vard och omsorg ska féra ett automatiserat register dver
biobanker. Registret ska anvandas for tillsyn, i forskningen och for framstallining
av statistik.

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

Inspektionen for vard och omsorg ar personuppgiftsansvarig for registret.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som far ha direktatkomst
till uppgifterna i Inspektionen for vard och omsorgs register. Lag (2012:947).

https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2002297-om-biobanker-i-halso--och_sfs-2002-297 Page 5 of 15



Lag (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. Svensk...rfattningssamling 2002:2002:297 t.o.m. SFS 2019:340 - Riksdagen 13/10/2019, 18:14

Socialstyrelsen ar personuppgiftsansvarig for registret.

3 kap. Samtycke och information

Provgivare

1 § Vavnadsprover far i andra fall &n som avses i 2 § inte samlas in och
bevaras i en biobank utan att provgivaren informerats om avsikten och om det
eller de andamal for vilka biobanken far anvandas och darefter [amnat sitt
samtycke.

Underarig

2 § Vavnadsprover fran underarig far inte samlas in och bevaras i en biobank
utan att den underariges vardnadshavare informerats om avsikten och om det
eller de andamal for vilka biobanken far anvandas och darefter lamnat sitt
samtycke. Har den underarige uppnatt en sadan alder och mognad att han eller
hon kan ta stallning till fragan galler vad som nu sagts den underarige sjalv.

Foster

3 § Vavnadsprover fran foster far inte samlas in och bevaras i en biobank utan
att den kvinna som bar eller har burit fostret informerats om avsikten och om det
eller de andamal for vilka biobanken far anvandas och darefter [amnat sitt
samtycke. Har kvinnan avlidit, galler vad nu sagts i stallet hennes narmaste
anhoriga.

Avliden

4 § For vavnadsprover fran avliden ager vad som sags i 3 och 4 §§ lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och obduktionslagen (1995:832)
motsvarande tillampning.

Nytt andamal

58§ /Upphor att gélla U:den dag som regeringen bestdmmer/ \VVavnadsprover
som bevaras i en biobank far inte anvandas for annat andamal an som omfattas
av tidigare information och samtycke utan att den som lamnat samtycket
informerats om och samtyckt till det nya andamalet.

Har den som lamnat samtycke avlidit galler i stallet att den avlidnes narmaste
anhoriga ska ha informerats om och efter skalig betanketid inte motsatt sig det
nya andamalet.

https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2002297-om-biobanker-i-halso--och_sfs-2002-297 Page 6 of 15



Lag (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. Svensk...rfattningssamling 2002:2002:297 t.o.m. SFS 2019:340 - Riksdagen 13/10/2019, 18:14

Avser det nya andamalet forskning eller klinisk provning, ska
Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenamnden for etikprévning i
samband med att myndigheten eller ndAmnden godkanner det nya andamalet
ocksa besluta om vilka krav som ska galla i fraga om information och samtycke
for att vavnadsproverna i banken ska fa anvandas for det nya andamalet. Lag
(2018:148).

5§ /Trader i kraft I:den dag som regeringen bestdmmer/ \Vavnadsprover som
bevaras i en biobank far inte anvandas for annat andamal an som omfattas av
tidigare information och samtycke utan att den som lamnat samtycket informerats
om och samtyckt till det nya andamalet.

Har den som lamnat samtycke avlidit galler i stallet att den avlidnes narmaste
anhoriga ska ha informerats om och efter skalig betanketid inte motsatt sig det
nya andamalet.

Lag (2018:1273).

5a§ /ITrdderi kraft I:den dag som regeringen bestdmmer/ Avser det nya
andamalet forskning eller klinisk prévning som inte omfattas av 5 b §, ska
Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenamnden for etikprévning i
samband med att myndigheten eller namnden godkanner det nya andamalet
ocksa besluta om vilka krav som ska galla i fraga om information och samtycke
for att vavnadsproverna i banken ska fa anvandas fér det nya andamalet. Lag
(2018:1273).

5b § /Traderi kraft I:den dag som regeringen bestdmmer/ Avser det nya
andamalet en klinisk lakemedelsprévning far vavnadsproverna anvandas for en
sadan prdvning i enlighet med den ansdkan om tillstand till klinisk
lakemedelsprovning som har beviljats eller anses ha beviljats i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014, under forutsattning
att uppgifter om insamling, lagring och anvandning av biologiska prover har
angetts i den ansokan. Lag (2018:1273).

Aterkallelse av samtycke

6 § Den som lamnat samtycke till anvandning av ett vavnadsprov far nar som
helst aterkalla sitt samtycke. Avser aterkallelsen all anvandning skall
vavnadsprovet omedelbart forstoras eller avidentifieras.

Dokumentation

7 § Uppgifter om information och samtycke m.m. enligt 1-6 §§ ska
dokumenteras pa lampligt satt i provgivarens patientjournal. Lag (2008:358).
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4 kap. Bestammelser om utlamnande av vavnadsprover,
overlatelse av biobanker m.m.

Utlamnande av vavnadsprover ur en biobank

1 § Den som ar ansvarig for en biobank prévar ansdkningar om att fa tillgang till
prover i banken men far lamna 6ver fragan till huvudmannen for avgérande.

2 § Nar vavnadsprover lamnas ut for att forvaras och anvandas inom en annan
verksamhet som avses i 1 kap. 3 § 2 skall huvudmannen for den nybildade
biobanken fatta beslut enligt 2 kap. 1 §. Prover som férvaras i en sadan biobank
far inte ldmnas vidare.

3 § For att vavnadsprover i en biobank skall for forskningsandamal fa lamnas ut
till en mottagare i ett annat land kravs att en svensk forskningsinstitution inger en
ansOkan harom. Om denna ansokan beviljas, skall i férhallande till mottagaren i
utlandet uppstallas som villkor att proverna aterlamnas eller forstors nar de inte
langre behdvs for det andamal for vilket de lamnades ut.

Vavnadsprover i en biobank far inte i annat fall &n som avses i forsta stycket
lamnas ut till en mottagare i ett annat land.

Avidentifiering och kodnycklar

4 § Vavnadsprover som ldmnas ut skall, om annat inte sarskilt beslutas, vara
avidentifierade eller kodade.

Kodnycklar skall férvaras hos den vardgivare som beslutat att samla in och
forvara vavnadsproverna i en biobank. Kodnycklarna skall férvaras pa ett
betryggande satt.

En ansGkan om att fa bryta en kod for att fa tillgang till personuppgifter om en
enskild provgivare skall behandlas i samma ordning som en ansdkan om att fa
tillgang till prover i en biobank.

4 a § En journalhandling inom enskild halso- och sjukvard som rér en viss
patient ska lamnas ut pa begaran av den som fatt tillgang till kodat
humanbiologiskt material fran den patienten enligt 1 §, om patienten samtyckt till
att journalhandlingen lamnas ut. Lag (2018:441).

Undantag

5§ Utan hinder av 1-3 §§ far, med samtycke fran de berdrda enskilda
provgivarna,

- vavnadsprover i en biobank som ar avsedd fér vard- och behandlingsandamal
ldmnas till en annan vardgivare inom eller utom landet for utlatande eller analys,
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- vavnadsprover i en biobank som anvands i ett forskningsprojekt lamnas till en
annan enhet for forskning inom eller utom landet,

- vavnadsprover som har lamnats ut till ett bolag for klinisk prévning av
lakemedel eller medicintekniska produkter och som férvaras hos bolaget lamnas
for analys till en annan enhet inom bolaget eller till ett annat bolag, med vilket
bolaget har traffat avtal om att analys skall utféras, inom eller utom landet.

Proverna skall vara kodade. De skall aterlamnas eller forstoras nar de inte langre
behdvs for det andamal for vilket de lamnades ut.

Vagran att lamna ut vavnadsprover m.m.

6 § Om den som ansvarar for en biobank hos en offentlig vardgivare vagrar att
ldamna ut prover i enlighet med en ansdkan, ska fragan pa begaran av sdékanden
lamnas o6ver till vardgivaren for beslut. S6kanden ska underrattas om sin ratt att
begara Overprovning.

Om en enskild vardgivare och den som ansvarar for biobanken hos vardgivaren
anser att prover ur banken inte bér lamnas ut enligt en ansokan, ska fragan med
vardgivarens yttrande éverlamnas till Inspektionen fér vard och omsorg for
provning.

Lag (2012:947).

6 a§ Fragor om utldmnande av en journalhandling enligt 4 a § prévas av den
som ar ansvarig for patientjournalen. Anser den ansvarige att journalhandlingen
eller nagon del av den inte bér lamnas ut, ska han eller hon genast med eget
yttrande 6verlamna fragan till Inspektionen for vard och omsorg for prévning.

| fraga om Overklagande av Inspektionen fér vard och omsorgs beslut enligt
forsta stycket galler i tillampliga delar 6 kap. 7-11 §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Lag (2012:947).

Overlatelse av vavnadsprover i en biobank

7 § For att en biobank eller delar av den ska fa dverlatas kravs tillstand av
Inspektionen for vard och omsorg. Tillstand far ges endast om det finns sarskilda
skal.

En biobank eller delar av den far inte dverlatas till en mottagare i ett annat land.
Lag (2012:947).

Befattning med vavnadsprover i vinstsyfte

8 § Vavnadsprover eller delar av vavnadsprover som forvaras i en biobank far
inte Overlatas eller lamnas ut i vinstsyfte.
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Villkor for att lagga ned en biobank

9 § Inspektionen for vard och omsorg ska efter anmalan fran vardgivaren eller
huvudmannen besluta att en biobank ska laggas ned och att vavnadsproverna
ska forstoras, om materialet inte langre har betydelse for andamalen enligt 2 kap.
2 § och det fran allman synpunkt inte finns skal att bevara proverna.

Huvudmannen foér en biobank, som bestar av vavnadsprover utldmnade fran en
vardgivares biobank, far dock besluta att banken ska laggas ned och att
proverna ska aterlamnas till vardgivaren eller férstoras, nar de inte langre behdvs
for det andamal for vilket de lamnades ut. Lag (2012:947).

Utlamnande av personuppgifter

10 § Om en provgivares personuppgifter lamnas ut samtidigt som ett kodat
vavnadsprov fran denne, skall de lamnas ut pa ett sadant satt att
personuppgifterna inte kan kopplas samman med vavnadsprovet.

11 § En vardgivare skall lamna personuppgifter for inforande i ett register som
forvaras i anslutning till en biobank hos en annan vardgivare. En sadan
skyldighet foreligger dock endast om den registrerade eller den som enligt 3 kap.
2-4 §§ kan lamna samtycke, har informerats om och uttryckligen samtyckt till
utlamnandet.

5 kap. Biobank med prover fran barn

Tillampningsomrade

1§ Vardgivare som regeringen bestdmmer far for de andamal som anges i 2 §
ta emot, samla in, férvara, registrera, analysera och pa annat satt forfoga dver
vavnadsprover fran nyfédda barn i en sarskild biobank (PKU-biobanken).
Detsamma galler fér vavnadsprover fran barn som inte lamnat sadana prover
som nyfodda. Lag (2019:340).

Andamal

2 § Vavnadsproverna i PKU-biobanken far anvandas endast for

1. analyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera sadana
sjukdomar som anges i foreskrifter meddelade enligt 8 § andra stycket,

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

3. epidemiologiska undersokningar,

4. uppfdljning, utvardering och kvalitetssakring av verksamheten, samt

5. klinisk forskning och utveckling.
Lag (2019:340).
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2 a § Har upphavts genom lag (2005:1).

Skyldighet att lamna ut prover

3 § En vardgivare ar skyldig att med iakttagande av 3 kap. 2 § lamna ut sddana
prover som avses i 1 § for analys och forvaring i PKU-biobanken.

Register

4 § Vardgivare som avses i 1 § far med hjalp av automatiserad behandling eller
annan behandling av personuppgifter fora ett sarskilt register for screening av
prover fran barn fér sadana sjukdomar som anges i foreskrifter meddelade enligt
8 § andra stycket (PKU-registret).

Vardgivaren ar personuppgiftsansvarig for registret.
Lag (2019:340).

58§ PKU-registret far anvandas endast for de andamal som anges i 2 § samt for
framstallning av statistik.

6 § FOor varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:

- moderns namn, personnummer och hemort,

- graviditetens langd,

- provgivarens fodelsetid, fodelsevikt, kdn och personnummer samt ordningstal
vid flerbord,

- den enhet inom sjukvarden som tagit provet,

- analys- och undersokningsresultat,

- diagnos,

- uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomair,

- uppgifter som kan ha betydelse for tolkning och uppfdljning av resultatet, och

- uppgifter om information till och samtycke fran provgivaren eller dennes
vardnadshavare. Lag (2019:340).

7 § En vardgivare ar skyldig att lamna uppgifter enligt 6 § till PKU-registret nar
vavnadsprov tagits pa ett barn och barnets vardnadshavare uttryckligen har
samtyckt till overlamnandet.

Innan vardnadshavaren lamnar sitt samtycke ska han eller hon ha informerats
om vilka uppgifter som registreras och om andamalet med registreringen.

Om barnet har uppnatt en sadan alder och mognad att han eller hon kan ta
stallning till fragan, galler det som sags i férsta och andra styckena om
vardnadshavaren barnet sjalvt.

Lag (2019:340).
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Bemyndiganden

8 § Regeringen far meddela féreskrifter om kriterier som ska beaktas for att en
sjukdom ska fa sparas och diagnostiseras i enlighet med 2 § 1.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om vilka medfédda sjukdomar som vavnadsproverna i PKU-
biobanken far anvandas for i enlighet med 2 § 1. Lag (2019:340).

6 kap. Tillsyn och overklagande m.m.

Pafoljder

1§ Till boter ddms den som uppsatligen eller av oaktsamhet
a) anvander en biobank i strid med 2 kap. 2 §,
b) forvarar vavnadsprover i en biobank i strid med 2 kap. 4 §,
c) inrattar en biobank utan att géra en anmalan enligt 2 kap. 5 §,
d) inte ger information och inhamtar samtycke enligt 3 kap. 1-3 och 5 §§,
e) inte forstor eller avidentifierar vavnadsprover enligt 3 kap. 6 §,
f) lamnar ut vavnadsprover i strid med 4 kap. 2 §,
g) lamnar ut vavnadsproverna i strid med 4 kap. 3 §,
h) 6verlater en biobank i strid med 4 kap. 7 §,

i) anvander vavnadsprover i strid med 5 kap 2 §,

i)
j) inte ldmnar vavnadsprover enligt 5 kap. 3 §.

| 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns bestdmmelser om
straff for den som i vinstsyfte dverlater biologiskt material. Lag (2006:356).

Skadestand

2 § Huvudmannen for biobanken ska ersatta en enskild provgivare for den
skada eller krankning av den personliga integriteten som ett forfarande med
vavnadsprover i strid med denna lag har orsakat honom eller henne.

Ersattningsskyldigheten kan i den utstrackning det ar skaligt jamkas, om
huvudmannen fér banken visar att felet inte berodde pa honom eller henne. Lag
(2018:441).

Tillsyn

3 § Inspektionen for vard och omsorg utdvar tillsyn éver att denna lag och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen foljs. Den myndighet som ar
tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsforordning utovar dock tillsyn éver den
behandling som sker av personuppgifter.
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Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn ar skyldig att pa
Inspektionen for vard och omsorgs begaran lamna ut handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten samt att lamna de upplysningar om
verksamheten som inspektionen behover for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg far forelagga den som bedriver verksamheten
att lamna ut vad som begars. Ett beslut om férelaggande far férenas med vite.
Lag (2018:441).

4 § Inspektionen for vard och omsorg eller den som inspektionen férordnar har
ratt att inspektera verksamhet som star under tillsyn enligt denna lag.

Den som utfor inspektion har ratt att fa tillirade till omraden, lokaler och andra
utrymmen som anvands for verksamheten, dock inte bostader, och att tillfalligt
omhanderta handlingar, prover och annat material som ror verksamheten.

Inspektionen for vard och omsorg far aven géra undersokningar och ta prover.

Den vars verksamhet inspekteras ar skyldig att lamna den hjalp som behdvs for
inspektionen. Lag (2012:947).

5§ Den som utfor inspektion har ratt att fa den hjalp av Polismyndigheten som
behodvs for att inspektionen ska kunna genomféras. Lag (2014:762).

6 § Om Inspektionen for vard och omsorg far kdAnnedom om att nagon har brutit
mot en bestdmmelse som galler verksamhet som star under inspektionens tillsyn
enligt denna lag, ska inspektionen vidta atgarder for att vinna rattelse. Om det
behovs ska inspektionen gora anmalan till atal.

Lag (2012:947).

Overklagande m.m.

7 § Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket far dverklagas till Inspektionen for vard
och omsorg. Inspektionens beslut enligt 4 kap. 6 § far inte dverklagas.

Inspektionen for vard och omsorgs 6vriga beslut far dverklagas till allman
forvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid éverklagande till kammarratten.

Beslut som Inspektionen for vard och omsorg eller allman férvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag galler omedelbart, om inte annat anges i beslutet.
Lag (2018:441).

Bemyndiganden
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8 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestammer far meddela
narmare foreskrifter om

- tider for bevarande av vavnadsprover i biobanker, och

- Overlatelse och nedlaggning av biobanker.

Overgangsbestimmelser

2002:297

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2003.

2. En biobank som inrattats innan lagen trader i kraft skall, om den skall
bevaras, anmalas till Socialstyrelsen inom tva ar fran lagens ikrafttradande. En
anmalan skall ligga till grund for registrering i Socialstyrelsens register.

3. Lagen skall tillampas pa vavnadsprover som samlats i en biobank fore
lagens ikrafttradande for atgarder med proverna eller biobanken efter lagens
ikrafttradande. En huvudman som fére utgangen av tidsfristen i punkt 2 vill
avveckla en vid lagens ikrafttrddande existerande biobank skall kunna goéra detta
utan att iaktta bestammelserna i 4 kap. 9 §.

2012:947

1. Denna lag trader i kraft den 1 juni 2013.

2. Vid tillampning av 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart, om inspektionen
efter ikrafttradandet ar behdrig att handlagga den typ av fraga som ar foremal for
provning.

3. FOr garningar som avses i 6 kap. 1 § forsta stycket ¢ och h och som har
begatts fore ikrafttradandet galler 2 kap. 5 § och 4 kap. 7 § i sin aldre lydelse.
Lag (2013:274).

2018:148

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

2. Ett godkannande som har beslutats av en namnd for forskningsetik enligt 2
kap. 3 § i den aldre lydelsen och godkdnnande och krav som har beslutats av en
namnd for forskningsetik enligt 3 kap. 5 § i den aldre lydelsen galler fortfarande.

2018:1273

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019 i fraga om 1 kap. 3 §.

2. Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestammer i fraga om
ovriga bestammelser.

3. Regeringen far meddela de évergangsbestammelser som behdvs i fraga om
punkten 2.
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SVERIGES
RIKSDAG

All offentlig makt i Sverige utgar fran
folket och riksdagen ar folkets
framsta foretradare.
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