Svensk forfattningssamling

Biobankslag

Utfardad den 2 februari 2023

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs foljande.

1 kap. Allménna bestimmelser
Lagens innehall

1§ Idenna lag finns bestimmelser om hur humanbiologiskt material, med
respekt for den enskilda ménniskans integritet, for vissa &ndamal far samlas
in till och bevaras i en biobank och anvindas.

Uttryck i lagen
2§ Idenna lag anvinds foljande uttryck.

Uttryck Betydelse

Avidentifiering Atgird som medfor att ett provs ursprung
varken direkt eller indirekt kan hirledas till
den mainniska eller det foster provet tagits
fran.

Biobank En eller flera provsamlingar som innehas av
en och samma huvudman.

Huvudman for en biobank  Juridisk person som innehar en biobank.

Halso- och sjukvard Verksamhet som omfattas av hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) eller tandvards-
lagen (1985:125).

Identifierbart prov Prov vars ursprung direkt eller indirekt kan
hirledas till den ménniska eller det foster
provet tagits fran.

Prov Biologiskt material fran en levande eller
avliden méanniska eller fran ett foster.

Provgivare 1. Levande ménniska fran vilken ett prov
har tagits, eller
2. levande ménniska som bér eller har
burit ett foster fran vilket ett prov har tagits.

! Prop. 2021/22:257, bet. 2022/23:SoU4, rskr. 2022/23:115.
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Provsamling Ett eller flera prover som for ett visst indamél
bevaras 1 en biobank.

Vardgivare Den som enligt hélso- och sjukvardslagen
eller tandvardslagen ar vardgivare.

Lagens tilliimpningsomrade

3§ Lagen tillampas pd identifierbara prover som samlas in till och bevaras
1 en biobank eller anvénds for

1. vard, behandling eller andra medicinska &ndamal i en vardgivares
verksambhet,

2. forskning,

3. produktframstéllning, eller

4. utbildning, kvalitetssdkring eller utvecklingsarbete inom ramen for
nagot av de andaméal som anges i 1-3.

4§ Lagen ska endast tillimpas pa ett prov som bevaras i mer &n nio
manader efter provtagningstillfallet. Lagen ska dock tillimpas pd provet
dven innan dess om

1. avsikten &r att bevara provet i mer dn nio méanader, eller

2. provet inte forstors omedelbart efter att det har analyserats.

Undantag frin lagens tilliimpningsomrade

58§ Lagen éar inte tillamplig pa

1. ett prov som samlas in, bevaras eller anvénds for transfusion, trans-
plantation, insemination eller befruktning utanfor kroppen,

2. ett prov som samlas in, bevaras eller anvinds for att ingd i ldkemedel
eller medicintekniska produkter, eller

3. ett prov som vid transfusion eller transplantation bevaras endast for
kvalitetssdkring.

Om dndamaélet dndras till ndgot annat dn de dandamél som anges i forsta
stycket efter att ett prov samlats in, ska dock undantagen i forsta stycket inte
gilla.

6 § Lagen ska inte heller tillimpas pa ett prov som har blivit vésentligt
modifierat inom ramen for forskning eller produktframstillning om

1. provgivaren har fitt information om att provet kommer att véisentligt
modifieras och att det da inte langre omfattas av denna lag, och

2. provgivaren enligt bestimmelserna i 4 kap. har 1dmnat sitt samtycke till
en sddan modifiering.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

78§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets forordning
(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 upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskydds-
forordning), har bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller bestimmelser
1 andra lagar om behandling av personuppgifter samt lagen (2018:218) med
kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning och fore-
skrifter som har meddelats 1 anslutning till den lagen, om inte annat {f6ljer av
denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.
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Tystnadsplikt i vissa fall

88§ Den som ér eller har varit anstdlld eller uppdragstagare i enskild
verksamhet med en inréttad biobank far inte obehorigen rdja eller utnyttja
uppgifter i

1. en ansokan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning,

2. en ansokan eller anmilan om klinisk provning enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, eller

3.en ansokan eller anmidlan om en prestandastudie enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU.

Som obehdrigt rojande anses inte att ndgon ldmnar sddana uppgifter som
han eller hon ar skyldig att gora enligt lag eller forordning.

2 kap. Inrittande av och villkor for en biobank och en
provsamling

Inrittande och ansvarsfordelning

1§ En biobank inrittas av en juridisk person. Denne blir sedan dess
huvudman. I samband med beslutet om inrédttande av en biobank ska huvud-
mannen bestimma vem som ska vara ansvarig for biobanken och vilket eller
vilka andamal biobanken ska fa anviandas for.

2§ Det dr den som dr ansvarig for en biobank som beslutar om att en
provsamling ska inrittas. I samband med beslutet ska den ansvarige for
biobanken ocksa besluta vilket eller vilka andamal provsamlingen ska fa
anvéndas for.

3§ Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutsittningar
for att bedriva verksamheten i1 enlighet med kraven i denna lag. Huvud-
mannen dr ocksa ansvarig for den behandling av personuppgifter som utfors
i samband med hanteringen av prover enligt lagen.

4§ Den som ir ansvarig for en biobank ansvarar for att verksamheten
bedrivs i enlighet med kraven i denna lag.

Tillatna Andamal

5§ Prover far samlas in till och bevaras i en biobank endast for de &ndamal
som anges i 1 kap. 3 §.

Ett prov ur en biobank far anvindas endast

1. for &ndamaélen i 1 kap. 3 §, eller

2. for att utreda skador enligt patientskadelagen (1996:799).

Ett prov ur en biobank far ocksé, under de forutséttningar som anges i
Skap. 11 § forsta stycket, anvindas for att identifiera personer som har
avlidit.

6 § Prover far samlas in, bevaras och anvindas for &ndamél som avser
saddan forskning som inte omfattas av bestimmelsen om klinisk ldkemedels-
provning i 7 § forst efter provning och godkidnnande av Etikprovnings-
myndigheten eller Overklagandendmnden for etikprévning. Ett prov fir
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anvéindas for annan forskning &n den som provats och godkénts bara om
myndigheten eller nimnden godkénner detta.

Vid provning och godkénnande enligt forsta stycket tillimpas vad som
foreskrivs om utgangspunkterna for etikprovning i 7-11 §§ lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor liksom
bestammelserna om handldggning och 6verklagande 1 24-33, 36 och 37 §§
i den lagen.

78§ Prover far samlas in, bevaras och anvindas for andamal som avser
klinisk ldkemedelsprovning forst efter det att en ansdkan om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning har beviljats eller ska anses ha beviljats i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanldkemedel och om
upphévande av direktiv 2001/20/EG. Detta géller dock endast om ansdkan
om tillstdand innehaller uppgifter om insamling, lagring och anvéndning av
biologiska prover.

Anmaélan

8§ Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om att inritta
biobanken anmils till Inspektionen for vard och omsorg. Anmaélan ska
innehalla uppgifter om

1. biobankens dndamal,

2. vem som &r biobankens huvudman,

3. vem som dr ansvarig for biobanken, och

4. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmélan ska goras senast inom en manad fran beslutet att inrétta bio-
banken. Om nagot forhéllande som omfattas av en tidigare gjord anmilan
dndras, ska detta anmélas till Inspektionen for vard och omsorg inom en
madnad fran det att andringen borjade gélla.

Forvaring

9 § Proverien biobank ska forvaras si att de inte riskerar att forstoras. Det
ska ocksa sékerstillas att obehoriga inte fér tillgang till dem.

10§ Om ett prov pa grund av bestimmelser i lag eller annan forfattning
inte ldngre fir bevaras i en biobank, ska den som &r ansvarig for biobanken
se till att provet forstors eller avidentifieras.

3 kap. Register over biobanker

1§ Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett automatiserat register
over samtliga biobanker. Registret ska anvindas for tillsyn och forskning
samt for framstéllning av statistik.

Registret ska innehélla de uppgifter som ska anmalas till Inspektionen for
vard och omsorg enligt 2 kap. 8 §. Det far inte innehélla uppgifter om
enskilda ménniskor frén vilka prov tagits.

Inspektionen for vard och omsorg ar personuppgiftsansvarig for registret.

4 kap. Samtycke och information
Allminna bestimmelser

1§ For att ett prov ska fa samlas in till och bevaras 1 en biobank ska prov-
givaren ha lamnat sitt samtycke till det, om inte annat foljer av detta kapitel
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eller annan lag. Ett samtycke till bevarande ska anses innefatta samtycke till
anvindning om inte annat uttryckligen anges.

2 § Innan ett samtycke ldmnas till att ett prov samlas in till och bevaras i
en biobank ska provgivaren ha fétt information om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

3. vilka andamal som ér tilldtna enligt denna lag, och

4. ritten att aterkalla eller begrinsa ett samtycke till att samla in, bevara
eller anvénda ett prov i en biobank.

3§ [Ilagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
finns bestimmelser om information och samtycke som ska tillimpas. Om
det i annan lag finns sérskilda bestimmelser om information och samtycke
ska de bestimmelserna tillimpas.

Forsta stycket géller dock inte i friga om prover som enligt 5 eller 9 §
samlas in, bevaras eller anvénds.

Nir provgivaren ér ett barn

4§ Om provgivaren dr ett barn ska information ldmnas till barnets
vardnadshavare om inte barnet har uppnatt sadan alder och mognad att
barnet sjélvt kan ta stéllning till den fraga som informationen giller. Det &r
ocksd vérdnadshavaren som kan limna samtycke eller motsétta sig
insamlande, bevarande eller anvindande av ett prov i dessa fall.

5§ Ett prov fran ett barn som inte har uppnatt en sadan alder och mognad
att han eller hon sjélv kan ta stédllning till frigan om hanteringen av provet,
far samlas in till eller bevaras i en biobank dven om barnets vardnadshavare
inte samtycker till det, om det annars finns en pataglig risk for att barnets
hilsa skadas.

Beslut i en fraga som avses i forsta stycket fattas av huvudmannen for
biobanken.

6§ Om ett prov fran ett barn som inte sjdlvt kunnat ta stdllning till fragan
om hanteringen av provet finns bevarat i en biobank utan vardnadshavares
samtycke ndr provgivaren fyller 18 &r, ansvarar huvudmannen for biobanken
for att provgivaren informeras om

1. att provet finns bevarat i biobanken och att det bevarats utan vard-
nadshavares samtycke,

2. vad provet far anvindas till,

3. att provgivaren far bestimma vad provet i fortsdttningen ska fa
anvandas till, och

4. att provgivaren kan bestimma att provet ska forstoras eller avidenti-
fieras.

Om huvudmannen for biobanken vid en tidpunkt innan provgivaren fyller
18 ar fir kdinnedom om att provgivaren har uppnatt en sddan alder och
mognad att han eller hon sjélv kan ta stéllning till fraigan om hanteringen av
provet, ska informationen i forsta stycket i stillet lamnas vid denna tidpunkt.

Vird eller behandling

7§ Samtycke enligt denna lag till att samla in, bevara och anvénda ett prov
for provgivarens vérd eller behandling krdvs inte om provgivaren har
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1. informerats och samtyckt till vard eller behandling enligt patientlagen
(2014:821) eller tandvardslagen (1985:125), och

2. fatt information om

a) avsikten med att samla in och bevara provet,

b) provsamlingens @&ndamal och vad provet far anvindas till,

c) vilka &ndamél som ér tilldtna enligt denna lag, och

d) ritten att aterkalla eller begrénsa ett samtycke till att samla in, bevara
eller anvénda ett prov i en biobank.

Ett prov som avses i forsta stycket far bevaras dven for framtida

1. kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och
sjukvardsverksamhet,

2. utbildning som bedrivs i anslutning till hdlso- och sjukvard, eller

3. forskning.

Forsta och andra styckena géiller under forutsittning att provgivaren inte
har motsatt sig sddant insamlande, bevarande eller anvidndande.

8 § Ett prov far samlas in till och bevaras i en biobank for provgivarens
vérd eller behandling &ven om provgivaren péd grund av sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhdllande inte
kan ta stdllning till fragan om hanteringen av provet.

9§ Ett prov som enligt 5 eller 8 § bevaras for provgivarens vard eller
behandling far bevaras och anvidndas endast for provgivarens vard eller be-
handling eller for kvalitetssédkring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvardsverksamhet.

Nytt indamal

10 § Ett prov som bevaras i en biobank far anvidndas for ett annat andamal
an det som omfattas av tidigare information och samtycke bara om den som
lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya &ndamalet.

Ett prov som enligt 7 § bevaras for provgivarens vard eller behandling far
dock anvindas for kvalitetssidkring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslut-
ning till hélso- och sjukvard, om provgivaren inte har motsatt sig sddant
anvindande.

Om den som ldmnat samtycke har avlidit, fr provet anvéndas for ett annat
dndamal &n samtycket avsdg bara om den avlidnes ndrmaste anhoriga har
informerats om, och efter skidlig betinketid inte motsatt sig, det nya
dandamalet.

11§ Om det nya dndamaélet avser forskning som inte omfattas av
bestimmelsen 1 12 § om klinisk likemedelsprovning, ska Etikprovnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning i samband med
att myndigheten eller nimnden godkanner det nya dndamalet ocksa besluta
om vilka krav som ska gélla i fraga om information och samtycke for att
proverna i biobanken ska fa anvédndas for det nya d&ndamélet.

12§ Om det nya dndamalet avser en klinisk likemedelsprovning, far
proverna anvédndas for en sddan provning i enlighet med den ansékan om
tillstdnd till klinisk likemedelsprovning som har beviljats eller anses ha
beviljats i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014. Detta giller dock
endast om ansdkan om tillstind innehaller uppgifter om insamling, lagring
och anvindning av biologiska prover.
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Aterkallelse och begrinsning av samtycke

13 § Ett samtycke till bevarande eller anvdandning av ett prov far nir som
helst dterkallas. Om aterkallelsen avser samtycke till bevarandet av provet
eller till all anvindning av detsamma, ansvarar den som &ir ansvarig for
biobanken for att provet omedelbart forstors. Om det inte dr mojligt att
forstora provet utan att andra prover forstors, ansvarar den som &r ansvarig
for biobanken for att provet omedelbart avidentifieras.

14 § Provgivaren eller den som ldmnat samtycke till anvindning av ett
prov fir nir som helst anméla att ett prov inte far anvéndas till ett eller flera
av de dndamédl som dr tillitna enligt denna lag. En siddan anmilan ska
dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i
anslutning till biobanken.

Undantag fran kravet pa samtycke

15§ Det krivs inte samtycke for att ett prov ur en biobank som samlats in
och bevaras for vard eller behandling ska fa anvidndas for att identifiera en
avliden person.

5 kap. Tillgangliggorande av prover och uppgifter
Allméanna bestimmelser

1§ Ett prov ur en biobank far, under de forutsittningar som anges i detta
kapitel, tillgidngliggoras genom att

1. det ldmnas ut,

2. det skickas for att en viss atgird ska utforas, eller

3. det gors en Overldtelse av den provsamling eller den biobank som
provet ingar i.

Ett prov ur en biobank far tillgangliggoras endast for juridiska personer.

2 § Ettprov ur en biobank far inte tillgdngliggdras i vinstsyfte.

Kodning

3§ Ett prov som tillgingliggors ska vara kodat, om inte detta hindrar att
andamalet med tillgdngliggorandet uppfylls.

48§ Om ett kodat prov frdn provgivaren tillgdngliggdrs samtidigt som
andra personuppgifter fran provgivaren, ska personuppgifterna tillginglig-
goras pa ett sadant sitt att de inte av nagon obehorig kan kopplas samman
med provet.

58§ Om patienten har samtyckt till det, ska en journalhandling inom
enskild hélso- och sjukvard som ror en viss patient tillgéngliggdras for den
som har fétt tillgéng till ett kodat prov fran patienten.

Utlamnande

6§ Ett prov fir endast ldmnas ut till en mottagare i Sverige efter att
mottagaren har begért det.

Ett prov som limnas ut upphor att vara en del av den biobank det
ldimnades ut fran. Ett prov som bevaras efter utlimnandet ska ingé i en ny
eller befintlig biobank hos mottagaren.
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Skicka ett prov for att en viss atgird ska utforas
Allmdinna bestimmelser

7§ Ett prov far skickas till en juridisk person for att en viss atgdrd ska
utforas. Provet upphor da inte att ingé i den biobank som det skickades fran.

8 § Nir ett prov skickas frén en biobank for att en viss dtgird ska utforas,
ska den som é&r ansvarig for biobanken

1. uppritta ett avtal med mottagaren om dndamalet med tillgédnglig-
gorandet och vad som ska ske med provet efter att atgdrden har utforts, och

2. stélla som villkor for tillgéngliggdrandet att

a) ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska, om den biobanks-
ansvarige begér det, aterldmnas eller omedelbart forstoras eller, om det inte
ar mojligt att forstora det utan att andra prover forstors, avidentifieras, och

b) mottagaren inte anvinder provet for nagot annat &n det angivna
andamalet.

9§ Ett prov som ska anvdndas for att utreda en skada enligt patient-
skadelagen (1996:799) far tillgangliggoras endast pa sétt som anges i 1 §
forsta stycket 2.

Ytterligare krav for att ett prov ska fd skickas for forskning

10 § Ett prov far skickas for forskning endast om provet ska ingé i

1. forskning som har godkiints av Etikprovningsmyndigheten eller Over-
klagandendmnden for etikprovning enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor,

2. en klinisk lakemedelsprovning som har beviljats eller anses ha beviljats
tillstdnd i enlighet med férordning (EU) nr 536/2014,

3. en klinisk provning som far paborjas eller genomforas i enlighet med
bestammelser i forordning (EU) 2017/745 eller enligt lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter eller foreskrifter meddelade i anslutning till den lagen, eller

4. en prestandastudie som far pabdrjas eller genomforas i enlighet med
bestammelser i forordning (EU) 2017/746.

Ytterligare krav for att ett prov ska fa skickas till Réittsmedicinalverket
eller Polismyndigheten

11§ Om Rittsmedicinalverket eller Polismyndigheten begér det, ska ett
prov skickas till verket eller myndigheten for identifiering av en avliden
person. Detta géller dock endast om

1. provet samlats in eller bevaras for vard eller behandling, och

2. det finns sérskilda skal.

Nir ett prov skickas ska dven de tillhdrande personuppgifter som behovs
skickas.

Overlatelse

12§ En provsamling eller biobank fér dverlatas endast till en mottagare 1
Sverige.

Vid en Overlatelse overgar ansvaret for forvaring och anvdndning av
proverna till mottagaren. Andamalet med en provsamling éndras inte i och
med att den Gverlats.
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Provsamlingen eller biobanken far 6verlatas endast om det finns sérskilda
skdl och Inspektionen for vard och omsorg beslutar att godkénna Gver-
latelsen.

Provning av fragor om tillgingliggérande

13§ Den som ér ansvarig for en biobank ska prova ansdkningar om till-
gingliggorande av prover. P4 sokandens begéran ska beslutet omprovas av
huvudmannen for biobanken.

Sokanden ska underréttas om sin rétt att begéra omprovning.

14 § Fragor om utlimnande av en journalhandling enligt 5 § provas av den
som &r ansvarig for patientjournalen. Anser den ansvariga att journalhand-
lingen eller ndgon del av den inte bor ldmnas ut, ska han eller hon genast
med ett eget yttrande dverlamna fragan till Inspektionen for vard och omsorg
for provning.

I friga om Overklagande av Inspektionen for vard och omsorgs beslut
enligt forsta stycket géller 6 kap. 7-11 §§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

6 kap. Nedliggning av en biobank och en provsamling

1§ Huvudmannen fOr en biobank féir besluta att biobanken eller att en eller
flera provsamlingar ska ldggas ned.

Om en biobank ldggs ned, ansvarar huvudmannen for biobanken for att
beslutet om nedldggning anmaéls till Inspektionen for vard och omsorg.
Anmélan ska innehélla uppgift om vad som har skett med proverna i bio-
banken.

7 kap. Biobank med prover fran barn
Tillimpningsomréde

1§ Vardgivare som regeringen bestimmer far for de &andamal som anges
12 § samla in, bevara eller anvdnda prover fran nyfodda barn i en sédrskild
biobank (PKU-biobanken). Detsamma géller for prover frdn barn som inte
lamnat sddana prover som nyfodda.

Tillatna dndamal for prover i PKU-biobanken

2§ Prover far samlas in till och bevaras i PKU-biobanken endast for

1. analyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera
sadana sjukdomar som anges i foreskrifter som har meddelats med stod av
8 § andra stycket,

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

3. epidemiologiska undersokningar,

4. uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring av verksamheten, eller

5. klinisk forskning och utveckling.

Ett prov ur PKU-biobanken far anvéndas endast

1. for nadgot av de &ndamal som anges i forsta stycket, eller

2. for att utreda skador enligt patientskadelagen (1996:799).

Ett prov ur PKU-biobanken far ocksa, under de forutsittningar som anges
1 5kap. 11 § forsta stycket, anvindas for att identifiera personer som har
avlidit.

SFS 2023:38



Skyldighet att limna ut prover

3§ Envardgivare dr skyldig att med iakttagande av kraven i 4 kap. ldmna
ut sadana prover som avses i 1§ for analys och for att bevaras i PKU-
biobanken.

Register

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 sadana sjukdomar som anges i foreskrifter

som har meddelats med stod av 8 § andra stycket (PKU-registret).
Vardgivaren dr personuppgiftsansvarig for registret.

58§ PKU-registret far anvindas endast for de &ndamal som angesi2 § och
for framstdllning av statistik.

6 § For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:

1. moderns namn, personnummer och hemort,

2. graviditetens ldngd,

3. provgivarens fodelsetid, fodelsevikt, kon och personnummer samt
ordningstal vid flerbord,

4. den enhet inom sjukvarden som tagit provet,

5. analys- och undersokningsresultat,

6. diagnos,

7. uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

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

9. uppgifter om information till och samtycke fran provgivaren eller hans
eller hennes vérdnadshavare.

78§ En vardgivare dr skyldig att lamna uppgifter enligt 6 § till PKU-
registret nir prov tagits pa ett barn och barnets vardnadshavare uttryckligen
har samtyckt till dverlimnandet.

Innan vérdnadshavaren ldmnar sitt samtycke ska han eller hon ha
informerats om vilka uppgifter som registreras och om &ndamalet med
registreringen.

Om barnet har uppnatt en sddan alder och mognad att han eller hon kan ta
stdllning till fragan om uppgiftsdverforingen, géller det som sdgs i forsta och
andra styckena om védrdnadshavaren barnet sjélvt.

Bemyndiganden

8§ Regeringen far meddela foreskrifter om vilka kriterier som ska beaktas
for att en sjukdom ska f sparas och diagnostiseras i enlighet med 2 § forsta
stycket 1.

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

8 kap. Ovriga bestimmelser
Straffbestimmelser

1§ Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet
1. anvander ett prov i strid med 2 kap. 5 § andra eller tredje stycket eller
7 kap. 2 § andra eller tredje stycket,
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2. inréttar en biobank utan att géra en anmélan enligt 2 kap. 8 §,

3. forvarar ett prov i en biobank i strid med 2 kap. 9 §,

4.inte ger information eller inhdmtar samtycke enligt 4 kap. 2§, 6 §
forsta stycket eller 10 § forsta stycket,

5. inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt 4 kap. 13 §,

6. tillgéngliggor ett prov ur en biobank 1 strid med 5 kap. 6 § forsta stycket
eller 8 §,

7. overlater en provsamling i strid med 5 kap. 12 § tredje stycket, eller

8. inte ldmnar ut ett prov enligt 7 kap. 3 §.

I 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns bestim-
melser om straff for den som 1 vinstsyfte dverldter biologiskt material.

Skadestand

2§ Om ett prov hanteras i strid med denna lag ska huvudmannen for
biobanken ersdtta provgivaren for den skada och krdnkning av den person-
liga integriteten som hanteringen har orsakat honom eller henne.

Tillsyn

3§ Inspektionen for vard och omsorg utovar tillsyn Gver att denna lag och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen foljs. Den myndighet
som dr tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsforordning utdvar dock
tillsyn 6ver behandlingen av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som stir under tillsyn enligt denna lag &r
skyldig att pa Inspektionen for vard och omsorgs begéran ldmna ut hand-
lingar, prover och annat material som rér verksamheten samt att limna de
upplysningar om verksamheten som inspektionen behover for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg far foreldgga den som bedriver
verksamheten att [dmna ut vad som begérs. Ett beslut om foreldggande far
forenas med vite.

4§ Inspektionen for vard och omsorg, eller den som inspektionen for-
ordnar, har ritt att inspektera verksamhet som star under tillsyn enligt denna
lag.

En inspektion kan vara anmaéld eller oanmaéld. Den som utfor inspektionen
har rétt att fa tilltrdde till lokaler eller andra utrymmen som anvénds for
verksamheten, dock inte bostdder. Den som utfor inspektionen har rétt att
tillfalligt omhénderta handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten.

Den vars verksamhet inspekteras dr skyldig att ldmna den hjilp som
behovs vid inspektionen.

58§ Den som utfor inspektionen har rétt att f4 den hjélp av Polismyndig-
heten som behovs for att inspektionen ska kunna genomforas.

Sadan hjélp far begéras endast om

1. det pa grund av sirskilda omsténdigheter kan befaras att atgirden inte
kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polis-
lagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

6 § Om Inspektionen for vard och omsorg far kinnedom om att ndgon har
brutit mot en bestimmelse som géller verksamhet som enligt denna lag star
under inspektionens tillsyn, ska inspektionen vidta atgirder sa att
bestammelsen f6ljs och, om det inte ger resultat, gora anmélan till atal.
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Overklagande

7 § Foljande beslut far 6verklagas till Inspektionen for vard och omsorg:

1. beslut enligt 4 kap. 5 § om att samla in eller bevara ett prov frén ett barn
utan virdnadshavares samtycke, och

2. beslut enligt 5 kap. 11 § om att inte skicka ett prov for att identifiera en
avliden person.

Beslut enligt 5 kap. 11 § fir 6verklagas endast av Rittsmedicinalverket
eller Polismyndigheten.

Inspektionen for vard och omsorgs beslut enligt denna lag far 6verklagas
till allméan forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

Andra beslut enligt denna lag fér inte Gverklagas.

88§ Om en enskild som huvudman for en biobank fattar ett beslut som
avses 1 7 § tillimpas 1 fraga om Overklagande 43—47 §§ forvaltningslagen
(2017:900). Huvudmannen for biobanken ska da jamstdllas med en
myndighet.

Besluts verkstillbarhet

9 § Inspektionen for vard och omsorgs eller allméin forvaltningsdomstols
beslut enligt denna lag géller omedelbart, om inte inspektionen eller dom-
stolen beslutar ndgot annat.

Bemyndiganden

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om

1. vilka myndigheter som far ha direktatkomst till det register over
biobanker som Inspektionen for vard och omsorg for,

2. tider for bevarande av prover i biobanker,

3. forvaring och kodning av prover i biobanker,

4. den information som ska ges enligt denna lag,

5. det samtycke som ska ldmnas av provgivaren,

6. sparbarhet av prover i biobanker,

7. forfarandet vid anmilningar om inrittande av biobanker,

8. gallring av prover i biobanker,

9. nedliaggning av biobanker, och

10. overlatelse av provsamlingar.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2023.

2. Lagen tillimpas &ven pa prover som har samlats in fore ikrafttrddandet.
Dock krévs inget nytt samtycke for sadana prover sa linge det inte ar fraga
om ett nytt &ndamal enligt 4 kap. 10 § forsta eller tredje stycket, 11 eller
12 §.

3. Om en biobank har inréttats och anmélts till Inspektionen for vard och
omsorg fore ikrafttradandet fir verksamheten avseende biobanken fortsitta
att bedrivas utan att en ny anmélan till Inspektionen for vard och omsorg
gors enligt 2 kap. 8 §.

4. Genom lagen upphivs lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m.

5. Den upphévda lagen ska dock fortsétta att gélla fram till och med den
31 januari 2025 for ansokningar om tillstand till en klinisk ldkemedels-
provning som har ldmnats in fore den 31 januari 2022.
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6. Den upphévda lagen géller for en klinisk ldkemedelsprovning fram till
och med den 31 januari 2025 i det fall ansdkan om tillstdnd till den kliniska
lakemedelsprovningen har lamnats in efter den 31 januari 2022 men fore den
31 januari 2023, och om sponsorn har begirt att ansokan ska handlidggas
enligt den upphivda lagen.

Pa regeringens viagnar

ULF KRISTERSSON
ACKO ANKARBERG
JOHANSSON
(Socialdepartementet)
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