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Slutbetankandet Framtidens biobanker, SOU 2018:4

Forvaltningsratten har inga synpunkter pa forslagen och bedémningarna i be-
tdnkandet utdver de som foljer nedan.

Det foreslas att enskilda ska fa storre mojlighet att bestamma att prover ska
forstOras i stallet for att avidentifieras

Ett av syftena med forslagen i betdnkandet ar att enskilda ska fa storre
mojlighet att bestdimma att prover ska forstoras i stéllet for att avidentifieras.
Det ar enligt forvaltningsrattens mening oklart om syftet uppnas genom bl.a.
bestdammelserna i 2 kap. 10 §, 4 kap. 3 § forsta stycket 4 eller 5 8. Detta beror
dels pa att den ansvarige for en biobank avgér vad som utgor betydande varde
for att avidentifiering i stéllet for forstorande ska ske av ett prov, dels att
bedémningen inte kan prévas pa begaran av den enskilde annat &n eventuellt
inom ramen for en skadestandstalan.

Biobankslagens bestammelser i forhallande till bestammelser i annan lag

Genom de foreslagna bestammelserna tycks en konflikt med konkurrerande
regelverk uppsta.

Olika bestammelser kommer tillampas inom halso- och sjukvard for fragor om
vard av barn som inte uppnatt tillracklig alder och mognad trots att den éver-
gripande varden och provtagningen har ett oskiljaktigt samband. Den Gver-
gripande varden sker utifran andra bestammelser &n biobankslagens dar
utgangspunkten &r vardnadshavares samtycke med beaktande av en progressiv
syn pa barnets instéallning, medan fragan om hantering av ett prov i samma vard
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sker utifran biobankslagens bestammelser dar vardnadshavares samtycke inte
ska tillmatas betydelse. Biobankslagen har foretrdade i denna del.

Beroende pa sjukvardens bedomning av barnets mognad kan darmed aven pro-
ver fran barn som uppnatt tillracklig mognad komma att hanteras med barnets
samtycke utan beaktande av vardnadshavares samtycke, samtidigt som den
évriga varden kraver vardnadshavares samtycke med beaktande av den progres-
siva bedémningen om barnets uppfattning enligt andra bestammelser. Lagarna,
som ar jamstallda med varandra, kan enligt forvaltningsrattens mening anses sta
i konflikt med varandra i en sadan situation.

Det &r olyckligt med sadana regelkonflikter som beskrivits i stycket ovan; de
aventyrar en andamalsenlig tillampning av regleringarna och &r svara att han-
tera.

Utformningen av 4 kap. 1 §

Bestammelserna om hur prover ska fa hanteras ar sadana att de, som utredning-
en foreslar, bor meddelas i lag. Bestammelsernas utformning ar dock komplice-
rad vilket leder till att de &r svara att forsta. Prover som hanteras med stod av
biobankslagen bor dven regleras sjalvstandigt i forhallande till prover som i
huvudsak hanteras med st6d av annan lag. Narmare villkor for prover som i
huvudsak hanteras med stdd av annan lag bor lampligen framga av de forfatt-
ningar som mojliggor hanteringen och inte av biobankslagen. Det finns alltsa ett
behov av att forenkla regelverket.

Overklagbarheten och forutsattningar for att tillerkannas skadestand

Det ar oklart huruvida 9 kap. 3 § andra stycket ska forstas som ett generellt
forbud att 6verklaga andra beslut till forvaltningsdomstol &n sadana Inspektion-
en for vard omsorg (IVO) forst hanterat enligt forsta stycket. Vad galler for
andra beslut av 1VO enligt lagen &n de som raknas upp i forsta stycket eller, for
den delen, for beslut enligt lagen av andra an IVO? Vad som ska gélla i fraga
om Overklagbarheten bor salunda fortydligas i det fortsatta lagstiftningsarbetet. |
det arbetet bor dérvid bl.a. utvecklas under vilka forutsattningar en enskild kan
fa en judiciell provning av en felaktig hantering av prover. Nar fraga upp-
kommer t.ex. om felaktig avidentifiering av ett prov, faller provet darefter ut-
tryckligen utanfor lagens tillampningsomrade (1 kap. 3 8). Det ar darvid inte
tydligt om detta medfor att lagen anda kan tillampas i fragor om skadestand
eller om talan da ska foras enligt allmanna skadestandsrattsliga principer. Pro-
blematiken aktualiseras aven for 1 kap. 4 8.

Ekonomiska konsekvenser
Det ar oklart vilka konsekvenser forslagen far for forvaltningsdomstolarna.

Forvaltningsrétten forutsatter att konsekvenserna for forvaltningsdomstolarna
analyseras i det fortsatta lagstiftningsarbetet.
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Detta yttrande har beslutats av chefsradmannen Mattias Almqvist. Féredragande
har varit forvaltningsréattsfiskalen Oskar Hoffmann

Mattias Almqvist

Oskar Hoffmann
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