Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2018:441
om indring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och Publicerad
sjukvarden m.m. den 9 maj 2018

Utfirdad den 3 maj 2018

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att 1 kap. 4 §, 4 kap. 4 a § och 6 kap. 2,
3 och 7 §§ och rubrikerna nidrmast fore 1 kap. 4 § och 6 kap. 2 § lagen
(2002:297) om biobanker i hidlso- och sjukviarden m.m. ska ha foljande
lydelse.

1 kap.
Forhallandet till annan dataskyddsreglering

4§ Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen
(2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforord-
ning 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.

Bestdmmelser 1 annan lag vilka avviker fran bestimmelser i denna lag ska
tillimpas med det undantaget att bestimmelserna i 5 kap. om PKU-registret
ska ha foretrade framfor bestimmelser i annan lag.

4 kap.

4a§ En journalhandling inom enskild hilso- och sjukvird som rér en
viss patient ska ldmnas ut pa begéran av den som fatt tillgéng till kodat hu-
manbiologiskt material fran den patienten enligt 1 §, om patienten samtyckt
till att journalhandlingen ldmnas ut.

6 kap.
Skadestand

2§ Huvudmannen for biobanken ska ersitta en enskild provgivare for
den skada eller krinkning av den personliga integriteten som ett forfarande
med vdvnadsprover i strid med denna lag har orsakat honom eller henne.
Ersittningsskyldigheten kan 1 den utstrackning det &r skiligt jimkas, om
huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pa honom eller henne.

! Prop. 2017/18:171, bet. 2017/18:S0U33, rskr. 2017/18:261.
2 Senaste lydelse 2008:358. .
3 Andringen innebir bl.a. att tredje stycket tas bort.



3§" Inspektionen for vird och omsorg utdvar tillsyn dver att denna lag och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen f6ljs. Den myndighet
som &r tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsforordning utovar dock till-
syn over den behandling som sker av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som stdr under tillsyn &r skyldig att pé In-
spektionen for vard och omsorgs begiran ldmna ut handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten samt att ldmna de upplysningar om
verksamheten som inspektionen behover for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg fér foreldgga den som bedriver verk-
samheten att ldmna ut vad som begérs. Ett beslut om foreldggande far for-
enas med vite.

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

Inspektionen for vard och omsorgs dvriga beslut far overklagas till allmén
forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarrétten.

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

Denna lag triader 1 kraft den 25 maj 2018.
Pa regeringens vignar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

4 Senaste lydelse 2012:947. .
3 Senaste lydelse 2012:947. Andringen innebir att tredje stycket tas bort.
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