Sammanfattning av betdnkandet Genetisk integritet
och etik SOU 2004:20

Uppdraget

Kommittén har haft i uppdrag att se 6ver ett antal fragestéllningar rérande
genetisk diagnostik, genterapi och kloning. Enligt regeringens direktiv har
det ankommit p4 kommittén att bl.a. 6verviga och 1dmna forslag till

— hur det skall kunna garanteras att den som efter en prediktiv genetisk
undersokning visats bdra pd ett visst sjukdomsanlag inte skall
behandlas pd ett mindre formanligt sdtt 1 exempelvis
forsakringssammanhang eller inom arbetslivet,

— atgérder nir det géller prediktiv genetisk diagnostik, preimplantatorisk
diagnostik m.m.,

— hur information till berdrda sldktingar skall ges i samband med
genetiska undersokningar, samt

— regler for hur genetiska test som riktar sig till enskilda méanniskor
skall f& marknadsforas och siljas.

I uppdraget har ocksa ingétt att belysa den internationella debatten inom
omridet samt beakta erfarenheter frdn andra linder. 1 enlighet med
regeringens uttalande i direktiven har Europakonventionen, sérskilt
artikel 8, varit en viktig utgdngspunkt for kommitténs arbete liksom
konventionen om ménskliga réttigheter och biomedicin.

Kommittén har samratt med Statens medicinsk-etiska radd och
Utredningen om personlig integritet i arbetslivet (N 1999:10). Nar det
géller medicinska frdgor har kommittén 1 forsta hand replierat pad den
sakkunskap som funnits representerad inom kommittén, men &ven
inh@mtat information och synpunkter fran andra forskare och experter.

Kommittén fick genom tilldggsdirektiv (dir. 2002:58) i uppdrag att
overvidga och ldmna forslag kring vissa frdgor som ror forskning pé
stamceller. Arbetet 1 den delen har redovisats i1 delbetdnkandet Rdttslig
reglering av stamcellsforskning (SOU 2002:119). 1 detta har dven
fragestédllningar rorande somatisk kidrnoverforing (det som 1 direktiven
bendamns kloning) behandlats.

Grundldggande utgangspunkter

Hélso- och sjukvardsinformation om enskilda personer dr underkastad
strang sekretess och tystnadsplikt, vilken givetvis fullt ut giller dven for
sddan information som har anknytning till genetiska forhéllanden. Den
enskilde forfogar sjilv 6ver sekretessen.

Flera skal talar for att de vanliga reglerna inte &r tillrdckliga och att den
genetiska informationen bor sidrbehandlas. Genetisk information har fran
flera synpunkter en speciell karaktir. Den &r relativt lattillgédnglig; genom
att analysera ett prov fran ndgon del av kroppen kan man erhdlla
information om kroppens alla delar. Genetisk information kan i vissa fall
sdga mycket om vem man dr och vem man kommer att bli. Den giller
sdllan eller aldrig enbart en enskild individ; den kan gélla hans eller hennes
anhoriga och kommande generationer. Medan sjukdomar normalt forr eller
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senare avslojas for omgivningen genom symtom av olika slag, drabbas de  Prop. 2005/06:64
flesta som bdr pa sjukdomsanlag aldrig av sjukdomen. Anlagen kan Bilaga |

ddremot konstateras redan fore fodseln och gér 1 princip inte att fordndra,
och en eventuell sarbehandling pa grund av dessa skulle kunna bli mycket
ingripande. Detta giller sdrskilt med hédnsyn till att mgjligheten att
forutsdga sjukdomsfall ofta dr mycket lag, medan det erfarenhetsmissigt
finns en betydande risk att genetisk information dvertolkas.

Till det anférda kommer att den enskilde maste ha en principiell rétt att
sjalv fa vélja om han eller hon vill kdnna till sina anlag eller inte. Denna
ritt skulle i praktiken i viss utstrackning kunna elimineras, om t.ex.
forsakringsbolag eller arbetsgivare, 14t vara med hans eller hennes
medgivande, efterforskar och anvinder sadan information. Informationen
skulle ocksd i1 sddana fall kunna bli foremdl for en okontrollerad
hantering.

Vidare dr att mirka att bendgenheten for den enskilde att dra nytta av en
genetisk undersokning genom att t.ex. underkasta sig forebyggande
atgdrder skulle kunna direkt motverkas, om det forhdller sig si att
kdnnedomen om informationen kan medfora negativa konsekvenser for
honom eller henne. Till begreppet genetisk integritet i vidare mening far
ocksé rdknas ritten att undgd diskriminering, om uppgifter av det slaget
dnda blir kidnda av andra.

En grundldggande princip maste vara att genetisk information dr den
enskildes privatsak och att det oberoende av om han eller hon ger sitt
samtycke maste finnas tungt vdgande skil for att den efterforskas eller
anvinds for annat an medicinskt &ndamal.

Den genetiska informationens speciella karaktdr medfor ocksa att den
vanliga hilso- och sjukvardslagstiftningen inte utan vidare &r tillrdcklig
nidr det gdller genetiska undersokningar av olika slag. Béde vid
medicinsk behandling och vid medicinsk forskning med anknytning till
genetik uppkommer bl.a. frigor som har anknytning till riskerna for en
instrumentalisering av minniskovérdet och livsbetingelserna.

I det foljande redogors kortfattat for kommitténs Overvdganden och
forslag.

Vem skall fa efterforska genetisk information om andra?

Som allmén utgangspunkt géller att det med vissa begridnsningar skall
vara tillatet att — med den enskildes fria och informerade samtycke —
efterforska eller anvidnda genetisk information inom hélso- och
sjukvdrden samt 1 den medicinska forskningen. Fran de utgéngspunkter
som kommittén har att beakta finns inte heller skil att ifragasétta
anvéndningen av genetisk information inom réttsvésendet. Ddaremot bor det
vara forbjudet for arbetsgivare eller presumtiva arbetsgivare att
efterforska eller anvénda genetisk information.

Inom idrottsrorelsen synes det rdda enighet om att genetiska konstester
inte ldngre skall utforas. Det finns déarfor knappast nadgot framtrddande
behov att i forfattning sarskilt forbjuda konstester inom idrottslivet, men
om ett generellt forbud mot att efterforska eller anvidnda genetisk
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information infors finns det inte anledning att gora nagot undantag for
sddana konstester.

Kommittén gor vidare bedomningen att forsdkringsbolag inte bor fa
stalla krav pad att forsdkringssokande skall genomgd genetisk
undersokning som forutséttning for forsdkrings tecknande eller for
utokning av befintligt forsékringsavtal. Forsdkringsbolag bor endast fa
efterforska eller anvidnda genetisk information i den utstrdckning som
regeringen efter bemyndigande i1 lag meddelar foreskrifter om. Som
utgangspunkt for forfattningsregleringen bor gilla att forsdkringsbolag,
efter 1 huvudsak samma linjer som nuvarande avtal mellan
forsakringsbranschen och staten, far efterforska och anvénda genetisk
information vid riskbedomda personforsiakringar pd mycket hoga belopp.
Till skillnad fran vad som foljer av avtalet bor forsdkringsbolagen i
fortsédttningen inte fi efterforska eller anvinda genetisk information vid
s.k. barnforsdkringar. Vidare bor beloppsgrdansen hojas ndr det géller
sddana forsdkringar betrdffande vilka genetisk information skall fa
efterforskas och anvindas.

For nidrvarande torde det saledes inte finnas nigot legitimt
anvidndningsomrédde for genetisk information inom det allméinnas
verksamhet vid sidan av det medicinska omradet, rittsvisendet och
sadant som annars dr sdrskilt lagreglerat. Betrdffande annan privat
verksamhet @n den som nyss berorts finns det inte heller nagot sadant
legitimt anvéndningsomréde. P4 familjelivets omrdde kan det enligt
kommitténs uppfattning dock ibland vara legitimt att efterforska och
anvénda genetisk information.

Kommittén foreslar att det i en ny lag om genetisk integritet foreskrivs att
ingen far stilla som villkor for att ingd ett avtal att den andra parten
genomgar en genetisk undersokning eller ldmnar genetisk information
om sig sjilv. I samma lag foreslds ocksd ett generellt forbud som
innebdr att genetisk information inte utan stdd i lag far efterforskas eller
anvidndas av ndgon annan dn den informationen avser. Detta géller dven
om denne har gett sitt samtycke till sddan efterforskning eller
anvdndning, men inte om han eller hon sjidlv begért det. Information
som endast innefattar upplysning om den undersoktes aktuella
hilsotillstand faller utanfor lagens tillimpningsomrade. Nar det giller
sadan information har de vanliga reglerna om patientsekretess ansetts
tillrackliga.

Om genetisk information efterforskas eller anviands for medicinskt
dndamil, for 4ndamil som har anknytning till vetenskaplig eller
slakthistorisk forskning eller 1 syfte att erhdlla bevisning i riattegdng skall
dock inte det foreslagna forbudet gilla. Undantag gors ocksd for fall da
genetisk information efterforskas eller anvdnds av en anhorig eller
nidrstdende till den som informationen avser och denne har samtyckt till
detta. I frdga om efterforskning av genetisk information som enbart
bestar av upplysningar om en persons biologiska sldktingar skall forbudet
endast gilla nidr informationen utgdr ett resultat av en genetisk
undersokning som utforts for medicinskt &dndamil. Forbuden
straffsanktioneras med en straffskala som omfattar boter eller fingelse i
hogst sex ménader.

Kommittén foreslar vidare att regeringen 1 frdga om forsékringsvisendet
meddelar undantag frdn berdrda lagbestimmelser 1 en ny férordning om
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anvindning av  genetisk information pd forsdkringsomradet. Prop. 2005/06:64
Foreskrifterna innebér att forsdkringsbolag far efterforska och anvédnda Bilaga 1
genetisk information vid riskbedomda personforsdkringar, om den

forsdkrade har fyllt 18 ar och det forsdkringsbelopp som skall utfalla vid

forsdkringsfall Gverstiger vissa hogre belopp (30 prisbasbelopp vid

engangsbelopp och 4 prisbasbelopp per &r vid periodisk erséttning).
Forsdkringsbolagen skall ocksd fa efterforska och anvinda genetisk

information om den behovs for kontroll nédr ett forsdkringsfall har

anmalts.

Slutligen foreslads att det infors en sekretessbestimmelse 1 forsak-
ringsrorelselagen (1982:713) som innebér att enskildas forhallanden till
forsakringsbolag inte obehdrigen far rojas.

Vem skall fa utfora genetiska undersékningar?

Enligt kommitténs bedomning finns det inte forutsittningar att forhindra
att laboratorier utanfor hélso- och sjukvarden tillhandahaller
analysresultat frdn olika gentest pd uppdrag av enskilda personer. Att
stilla laboratorier som bedriver sddan verksamhet under en specifik
offentlig kontroll fran svensk sida &r inte heller en framkomlig vig.

Forsdljning av gentest avsedda for sjédlvtestning till den svenska
allménheten forekommer fran utlandet 6ver Internet. Med hdnsyn till
allménhetens vdxande intresse for produkter av detta slag och till
utvecklingen i andra ldnder framstir det inte som osannolikt att sjédlvtest
inom en snar framtid d&ven kommer att marknadsforas hér i landet. Av
flera skil, bl.a. med hdnsyn till svérigheterna att tolka resultatet av ett
gentest, dr det inte acceptabelt att sddan forsdljning sker i storre
omfattning utan ndgon kontroll.

Kommittén foreslar att gentest avsedda for sjdlvtestning underkastas
regleringen 1 lagen om medicintekniska produkter (1993:584). Lagens
allmédnna lamplighetsregler kommer hérmed att gilla for ett test av
aktuellt slag. Testet skall vara lampligt for sin anvdndning, vilket anses
vara fallet om det vid normal anvidndning for sitt dndamal uppnér de
prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa skydd for
liv, personlig sékerhet och hilsa hos patienter, anvdndare och andra.
Kommittén foreslar vidare att Lakemedelsverket undersoker mojligheten
att ta fram underlag for en ordning enligt vilken krav pa forsakringsskydd
kan stillas, for att en medicinteknisk produkt skall fa marknadsforas till
allménheten.

Genetiska undersokningar och genetisk information inom
hilso- och sjukvérden

Prediktiv diagnostik m.m.

Socialstyrelsen har publicerat riktlinjer och rekommendationer avseende
genetiska  undersokningar.  Betrdffande  personer med  full
beslutskompetens anges bl.a. att informerat samtycke alltid skall
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inhdmtas, att genetisk information och végledning bor erbjudas vid all
testning samt att informationen bor ges med sa objektiva och fullodiga
fakta som mgjligt. Virderingen och stillningstagandet bor dverlamnas till
den undersokte. Nar det géller testning av barn innebér riktlinjerna bl.a. att
vardnadshavarens uppfattning skall inhdmtas och beaktas och att hdnsyn
till barnets synpunkter och onskemal skall tas utifrdn barnets éalder,
mognad och utveckling. Vidare skall det enligt riktlinjerna
uppmérksammas att genetisk diagnostik kan ge kunskap om é&rftlig
sjukdom 1 sldikten med betydelse for exempelvis syskon. Det
rekommenderas att om effektiv behandling saknas for en sjukdom bor ett
barn inte genomga presymtomatisk testning innan barnet sjdlv kan ge ett
informerat samtycke i takt med stigande alder, mognad och utveckling.

Kommittén foreslar att Socialstyrelsen bemyndigas att meddela foreskrifter
om genetiska undersokningar inom hélso- och sjukvarden som i sak
motsvarar  Socialstyrelsens  nuvarande riktlinjer  for  sédana
underokningar. Det forutsitts att Socialstyrelsen fortlopande foljer
utvecklingen pd omradet och uppmérksammar behov av fordndringar.
Tyngdpunkten i foreskrifterna bor ligga pa sddana genetiska under-
s6kningar som inte utfors med syfte att faststdlla sjukdomsdiagnos.
Kommittén foreslar ocksa att det inférs en regel i den nya lagen om
genetisk integritet som innebédr att en begidran om en genetisk under-
sokning, som inte dr medicinskt motiverad, inte med réttslig verkan fér
framstéllas av stéllforetrddare for barnet.

Genetisk screening

Genetisk screening regleras av lagen (1991:114) om anvéndning av viss
genteknik vid allmidnna hilsoundersokningar. For att undersoka
minniskors arvsmassa med utnyttjande av analys av genernas
deoxyribonukleinsyra (DNA) eller ribonukleinsyra (RNA) fordras enligt
lagen sarskilt tillstand fran Socialstyrelsen, om undersokningen utgor eller
ingar som ett led i en allmén hilsoundersokning. Tillstdnd far ldmnas
endast om undersokningen é&r inriktad pd att soka kunskap om
sjukdomsforhallanden som ar av allvarlig art eller annars av sdrskild
betydelse for hilso- och sjukvarden. Vid provning av tillstdndsfrigan
skall sdrskilt beaktas om de som skall leda och utfora undersokningen har
den kompetens som behovs for &ndamélet och om integritetsskyddet for
uppgifter om undersokningsdeltagarnas genetiska forhallanden kan antas
bli tillfredsstdllande. Ett tillstdnd far forenas med de villkor som behovs
for att begrénsa undersokningsverksamheten eller kontrollera denna.

Syftet med sérregleringen har avsetts vara att skydda den enskilde fran
opékallat intrang 1 den genetiska integriteten. Det ter sig enligt
kommitténs uppfattning mot denna bakgrund som irrationellt att skilja
ut DNA- och RNA-analyser, eftersom man kan fi samma resultat med
andra metoder. En reglering pé detta omrade bor av principiella skil vara
metodneutral.

Kommittén foreslar att kravet pa sidrskilt tillstind enligt nimnda lag
vidgas till att omfatta alla undersokningar som utgor eller ingar som ett
led i en allmén hilsoundersdkning och som syftar till att ge upplysning
om en minniskas arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikrobiologisk,
biokemisk, cytogenetisk eller ddrmed jamforlig analysmetod eller
genom inhdmtande av upplysningar om hans eller hennes biologiska
slaktingar. Vissa undersokningar skall kunna undantas frdn kravet pa

Prop. 2005/06:64
Bilaga 1

222



tillstind. Vidare foreslds att Socialstyrelsen vid provning av  Prop. 2005/06:64

tillstandsfrdgan — utdver nuvarande forutsittningar for tillstdnd — sérskilt
skall beakta om den planerade undersdkningen syftar till att pdvisa eller
utesluta sjukdomsrisk som kan forebyggas eller behandlas och om
undersokningen kan antas visa en patagligt forhojd risk for den sjukdom
som avses. Lagen skall inte vara tillimplig pa undersokningar av foster,
eftersom prenatala undersokningar avses omfattade av sérskilda fore-
skrifter.

Information till berorda sldktingar

Hélso- och sjukvardspersonal far enligt gidllande sekretessbestammelser
underrétta berdrda sldktingar om resultatet av en genetisk undersokning
endast om den undersokte samtycker hértill. Kommittén foreslar inte
niagon dndring i denna del. Fragan om sléktingarna bor underrittas om
resultatet av undersokningen samt om det i sé fall skall ankomma pa den
undersokte sjdlv att svara for att sddan information vidarebefordras till
sldktingarna eller om denna uppgift efter den undersoktes samtycke skall
ombesorjas av sjukvarden far enligt kommitténs mening beddomas efter
omstdndigheterna i det sdrskilda fallet.

Fosterdiagnostik

Riksdagen har antagit riktlinjer betrdffande den forsterdiagnostiska
verksamheten. Riktlinjerna anger bl.a. att information skall erbjudas och
att vissa grupper skall erbjudas mer ingdende information. Informationen
skall innehdlla uppgifter om vilka mojligheter fosterdiagnostiken
erbjuder, pad vilka villkor undersdkningarna é&r tillgédngliga samt vilka
begransningar och risker som dr forknippade med dessa. Det finns
visserligen utrymme for vissa justeringar i riksdagens riktlinjer, men de
beskriver den huvudinriktning verksamheten bor ha. Det finns enligt
kommitténs bedomning inte skil att formulera nya allménna riktlinjer.

Den 6kade kunskapen om genernas betydelse gor det emellertid mojligt
att genomfora genetisk fosterdiagnostik i 6kad utstrickning. Kommittén
anser att information om mer specifika undersokningsdndamal i forsta
hand skall formedlas till de riskgrupper dér det finns sérskilda skal att
overviga undersokningen i fraga.

Kommittén foreslar att Socialstyrelsen far bemyndigande att meddela
foreskrifter om genetisk fosterdiagnostik. Socialstyrelsens allminna rad
om fosterdiagnostik speglar i och for sig kommitténs uppfattning om vad
som bor gélla, men kommittén ser det som angeldget att det pa just detta
omrade meddelas regler som till skillnad fran de allmidnna raden é&r
bindande. Socialstyrelsen ges ddrmed dven en mojlighet att meddela
regler som motverkar en frdn allmdn synpunkt betinklig utvidgning av
fosterdiagnostiken. Socialstyrelsens allmidnna rad bor fortfarande tjdna till
ledning nir det géller fosterdiagnostik i allménhet.

Vid sidan av den rittsliga regleringen finns en rad etiska fragor som
behover bli foremal for en fortlopande diskussion under beaktande av
utvecklingen pa forsknings- och behandlingsomradet. Kommittén foreslar
att en lopande diskussion sker inom Statens medicinsk-etiska rad.
Kommittén anser vidare att Socialstyrelsen bor sirskilt bevaka
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utvecklingen av alternativa metoder for att eftersoka risken for Downs
syndrom.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik

Vid preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) undersoks ett befruktat
dgg genetiskt innan det fors in i en kvinnas livmoder for att dér utvecklas
till ett foster. PGD kan forekomma 1 flera syften. Ett & PGD for diagnos
av allvarliga arftliga sjukdomar. Undersokningen syftar da till att
undvika att ett visst sjukdomsanlag — som pd grund av vad man vet om
fordldrarnas arvsanlag kan finnas i ett befruktat dgg — fors vidare till
nista generation.

Preimplantatorisk genetisk screening (PGS) dr en ny PGD- tillimpning som
kan anvéndas for att diagnostisera kromosomavvikelser i befruktade dgg.
Metoden har lanserats i syfte att 6ka mdjligheten till graviditet i fall da
denna &r kraftigt minskad péd grund av t.ex. hog alder hos kvinnan.

PGD kan ocksd anvindas for att sékerstdlla att ett blivande barn har en
genuppsittning som majliggor att det kan vara donator &t ett svart sjukt
syskon, s.k. PGD for syskon till svért sjuka barn (PGD/HLA).

Kommittén foreslar att nuvarande riktlinjer avseende PGD for diagnos
av allvarliga arftliga sjukdomar justeras enligt foljande.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) far endast anvindas for par som bér pa en
specifik, allvarlig monogen eller kromsomal drftlig sjukdom, som innebir hog risk att fa
barn med en genetisk sjukdom eller skada. Behandlingen far endast inriktas pa att barnet
inte skall drva anlag for sjukdomen eller skadan i frdga. Den skall inte fa anvéndas for
val av egenskap. Infor behandlingen skall paret erhalla utforlig skriftlig och muntlig
information om den aktuella sjukdomens natur (prognos, behandlingsméjligheter etc.),
drftlighetsriskens storlek, hur PGD gér till samt de for- och nackdelar som finns med
PGD jamfort med alternativa handlingsvigar.

PGS bor i dagens kunskapsldge inte utvecklas till nadgot rutinméssigt
forfarande utan reserveras for klart definierade forskningsprojekt som
foregatts av etisk bedomning i en forskningsetisk ndamnd. Detta hindrar
dock inte att kromosomerna studeras i samband med PGD f6r diagnos av
allvarliga drftliga sjukdomar. Betrdffande PGD/HLA finns flera olosta
fragor. 1 detta ldge behovs ytterligare underlag for ett slutligt
stillningstagande. Kommittén understryker vikten av att Statens
medicinsk-etiska rdd fortsdtter sina Gvervdganden i dmnet. Det skall
enligt kommitténs forslag ankomma pad Socialstyrelsen att med
beaktande av angivna riktlinjer meddela foreskrifter om PGD. Alla
drenden dir PGD kommer till anvédndning skall rapporteras till
Socialstyrelsen.

Ldkemedel och genetiska analyser

Med hjédlp av s.k. farmakogenetiska test kan man analysera gen-
uppséttningen hos en individ och forutsdga vilka ldkemedel som gor
storst nytta for honom eller henne och vilken dos som ger bést effekt.
Testet dr en form av genetisk undersokning. Kommitténs bedomning &r
att det finns stora fordelar med genetiska test som syftar till att
individualisera ldkemedelsforskrivningen. Rétt utvecklade och ritt
anvidnda kommer de att fa stor klinisk betydelse och dessutom kunna leda
till vésentliga besparingar for det allmédnna. Kommittén anser inte att
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ndgon sirskild reglering utdver den som fOreslds betrdffande alla  Prop. 2005/06:64
genetiska undersokningar for narvarande dr pékallad avseende genetiska Bilaga 1

analyser i1 lidkemedelssammanhang.

Genterapi

Genterapi pd kroppsceller bedoms som etiskt godtagbar och anses med
stod av forarbetsuttalanden fa utforas i Sverige. Metoden dr emellertid
fortfarande att betrakta som experimentell och saknar i stort sett kliniska
tillimpningar. Innan mer erfarenhet vunnits av metoden finns det enligt
kommitténs mening inte skidl att foresld nagon sdrskild reglering av
denna fraga.

Enligt 2 § lagen (1991:115) om é&tgdrder 1 forsknings- och behand-
lingssyfte med befruktade dgg fran ménniska far forsok i forsknings-
eller behandlingssyfte pa befruktade dgg inte ha till syfte att utveckla
metoder for att astadkomma genetiska effekter som kan ga i arv. Av 4 §
samma lag framgar att det &r forbjudet att fora in befruktade eller
obefruktade dggceller eller spermier som varit foremél for forsok i en
kvinnas kropp. Genom berorda foreskrifter har man hittills ansett att
genterapi pa konsceller 1 praktiken dr otillaten. De frdgor som ndmnda
forbud mot forskning tar sikte pé skulle enligt kommitténs mening
regleras pé ett mer dndamélsenligt sdtt genom forskningsetisk provning.

Kommittén foreslar att det inte ldnge skall vara forbjudet att vid
forskning utfora forsok i syfte att utveckla metoder for att 4stadkomma
genetiska effekter som kan ga i arv och att forbudet 1 2 § 1 1991 ars lag
darfor skall utgd. Daremot skall det fortfarande vara forbjudet att faktiskt
soka astadkomma sddana effekter. For att undanrdja eventuell brist i
sistndmnda forbud foreslas en bestimmelse 1 den nya lagen om genetisk
integritet som innefattar ett uttryckligt forbud mot behandlingsatgirder —
oberoende av deras art — i syfte att &stadkomma genetiska forédndringar
som kan ga i arv. Den av kommittén forordade I6sningen Oppnar for
forskning som kan ge bittre framtida kunskapsunderlag. Den garanterar
samtidigt att behandlingsmetoder med dessa effekter inte kan komma i
bruk, utan att frigan blir foremal for sddana ingdende 6verviganden fran
bl.a. etisk synpunkt som det i dag saknas tillrackligt underlag for.

Utbildningsfragor

Den som skall anvidnda, tolka och forklara testresultat frdn genetiska
undersokningar behover ingdende kunskaper om bl.a. arvets betydelse for
uppkomst av sjukdom. Eftersom det generellt sett finns en pataglig brist
pa kunskap i genetik — héri inkluderat sérskild kunskap i etik, vigledning
m.m. — inom sjukvérden &r ytterligare utbildningsinsatser nddvéndiga.
Aven allménheten har behov av vissa grundliggande kunskaper i1
genetik. Det underldttar for den enskilde att forstd och ta stillning till
information om genetiska undersokningar och genetiskt betingade
sjukdomar.

Kommittén foreslar att landstingen ser till att ldkare, sjukskoéterskor och
andra yrkesgrupper inom varden far mojlighet att vidareutbilda sig inom
nidmnda omrade for att motsvara de krav som stills pa respektive grupp.
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Vidare foreslds att universitet som anordnar ldkarutbildning ser Over
utbildningen i1 genetik for blivande ldkare samt att universitet och
hogskolor som anordnar sjukskoterskeutbildning infor en grundldggande
utbildning i genetik for blivande sjukskoterskor.

Kommittén foreslar ocksa att Socialstyrelsen (genom Institutet for
professionell utveckling av ldkare i Sverige) anordnar en specialist-
kompetenskurs i klinisk genetik for ldkare under vidareutbildning samt
overviager om genetiska vigledare och sjukhusgenetiker skall kunna fa
legitimation och/eller en skyddad yrkestitel. Slutligen framhéller
kommittén vikten av att genetiska forhallanden uppmérksammas 1
samband med den fortlopande dversynen av ldroplaner och kursplaner for
det offentliga skolvdsendet. Fragan bor &dven uppmirksammas i
anslutning till pagdende utvdrdering av om statens syften med
folkbildningen har uppnatts.

Ratificering av Europarddets konvention om minskliga
rittigheter och biomedicin

Enligt kommitténs bedomning dr det mojligt for Sverige att ratificera
konventionen om ménskliga rittigheter och biomedicin sivitt avser den
del av konventionen som berér kommitténs uppdrag, ndmligen
bestimmelserna om det ménskliga genomet (artiklarna 11-14),
tillfredsstédllande skydd for embryot vid forskning pd embryon in vitro
(artikel 18.1) och férbud mot ekonomisk vinning av mianniskokroppen och
dess delar (artikel 21). Som foreslagits i kommitténs delbetdnkande
(SOU 2002:119) bor Sverige dock reservera sig mot artikel 18.2, vilken
enligt sin lydelse forbjuder framstidllande av maénskliga embryon for
forskningsdndamal. De forslag som ldggs fram av kommittén star i
overensstimmelse med konventionens dvriga bestimmelser.

Konsekvenser och genomftrande

Kommitténs forslag torde inte ge upphov till kostnader som kréver dkade
anslag for staten eller andra offentliga organ. Nar det giller de
samhillsekonomiska konsekvenserna i ovrigt bor sarskilt utvecklingen pa
forsdkringsomradet foljas noga. Forslagen antas inte ge négra
konsekvenser av det slag som anges i 15§ kommittéférordningen
(1998:1474). Forfattningsforslagen bor kunna trdda i1 kraft den 1 juli
2005. Négra sérskilda overgdngsbestimmelser behovs inte.

Prop. 2005/06:64
Bilaga 1
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Forfattningsforslag 1 betdnkandet Genetik, integritet g??P- 2305/06:64
och etik (SOU 2004:20) tlaga

1 Forslag till
lag (2004:000) om genetisk integritet

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 § I denna lag avses med

genetisk undersokning: en undersokning som syftar till att ge upplys-
ning om en ménniskas arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikrobiolo-
gisk, biokemisk, cytogenetisk eller dirmed jamforlig analysmetod eller
genom inhdmtande av upplysningar om hans eller hennes biologiska
slaktingar,

genetisk information: information om resultatet av en genetisk under-
sokning, dock inte till den del informationen endast innefattar upplysning
om den undersoktes aktuella hilsotillstdnd.

2 § Ingen far stdlla som villkor for att ingé ett avtal att den andra parten
genomgar en genetisk undersokning eller ldmnar genetisk information
om sig sjalv.

3 § Genetisk information far inte utan stod i lag efterforskas eller anvén-
das av ndgon annan dn den som informationen avser. Detta géller dven
om denne har gett sitt samtycke till sddant efterforskande eller anvéandande
men inte om han eller hon sjdlv begirt det.

Forsta stycket giller inte, om genetisk information efterforskas eller
anvinds

1. for medicinskt &ndamal,

2. for &ndamél som har anknytning till vetenskaplig eller sldkthistorisk
forskning,

3. 1 syfte att erhélla bevisning i réttegang,

4. av en anhorig eller ndrstdende till den som informationen avser med
dennes samtycke.

I fraga om efterforskning av genetisk information som enbart bestir av
upplysningar om en persons biologiska sldktingar giller forsta stycket
endast ndr informationen utgor ett resultat av en genetisk undersékning
som utforts for medicinskt &ndamal.

4 § Ingen far utfora ndgon atgird som syftar till att d&stadkomma gene-
tiska fordndringar som kan gé i arv hos en manniska.

5 § Begidran att underga en genetisk undersokning som inte dr medicinskt
motiverad kan inte med rittslig verkan ldmnas av ombud eller av vard-
nadshavare eller annan stéllféretriddare for den som skall undersokas.

6 § Regeringen far i frdga om forsékringsvisendet meddela foreskrifter

om undantag fran 2 och 3 §§. Ett undantag frdn 2 § fér inte avse villkor
som innebir att ndgon skall genomgé genetisk undersokning.
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7 § Den som bryter mot 2, 3 eller 4 § doms till boter eller fingelse 1 hdgst  Prop. 2005/06:64
sex ménader, om inte gérningen &r belagd med stréngare straff i brottsbal- Bilaga 2
ken.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.
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2 Forslag till

lag om dndring 1 forsdkringsrorelselagen (1982:713)

Héarigenom foreskrivs att 7 kap 20 § och 21 kap 1 § forsdkringsrorelse-
lagen (1982:713) skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.
20 §'

En personuppgift som anger att en
forsdkringstagare har vidtagit dis-
positioner betrdffande 1 framtiden
utfallande forsékringsbelopp till
forman for ndgon annan och som
behandlas enligt personuppgifts-
lagen (1998:204), far inte lamnas
ut till forménstagaren.

Enskildas forhallanden till for-
sdkringsbolag far inte obehorigen
rojas.

I det allmdinnas verksambhet tilldm-
pas i stdllet bestdmmelserna i sek-
retesslagen (1980:100).

21 kap.

2

1§78

Till boter eller fangelse 1 hogst ett
ar doms den som

1. uppsatligen bryter mot 1 kap.
11§,

2. uppsétligen eller av oaktsamhet
till Finansinspektionen meddelar
oriktiga eller vilseledande uppgifter
om sadana omstidndigheter som han
ar skyldig att ldmna uppgift om
enligt denna lag,

3. uppsétligen eller av oaktsamhet
underlater att enligt denna lag fora
aktiebok, aktiebrevsregister,
forteckning enligt 3 kap. 12 § eller
halla aktiebok tillgénglig,

4. uppsatligen eller av oaktsamhet
bryter mot 3kap. 12§ tredje
stycket, 7 kap. 20§, 8kap. 10§
andra stycket andra meningen eller
11§ forsta stycket andra eller
tredje meningen, eller

5. uppsatligen eller av grov oakt-
samhet bryter mot 12 kap. 12 §.

Till boter eller fangelse 1 hogst ett
ar doms den som

1. uppsétligen bryter mot 1 kap.
113§,
2. uppsatligen eller av oaktsamhet
till Finansinspektionen med delar
oriktiga eller vilseledande uppgifter
om sddana omstidndigheter som han
ar skyldig att ldmna uppgift om
enligt denna lag,

3. uppsétligen eller av oaktsam het
underlater att enligt denna lag fora
aktiebok, aktiebrevsregister,
forteckning enligt 3 kap. 12 § eller
hélla aktiebok tillgénglig,

4. uppsétligen eller av oaktsamhet
bryter mot 3kap. 12§ tredje
stycket, 8 kap. 10 § andra stycket
andra meningen eller 11 § forsta
stycket andra eller tredje meningen,
eller

5. uppsatligen eller av grov oakt-
samhet bryter mot 12 kap. 12 §.

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot
bestammelsen om anmélningsskyldighet i 3 kap. 2 §.

I fall som avses 1 10 kap. 14 §
forsta stycket skall inte folja ansvar
enligt 20 kap. 3 § brottsbalken.

! Senaste lydelse 1998:722.
* Senaste lydelse 1994:1941.

I fall som avses 1 7 kap 20 § och
10 kap. 14 § forsta stycket skall
inte folja ansvar enligt 20 kap. 3 §
brottsbalken.

Prop. 2005/06:64
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Prop. 2005/06:64
Den som har édsidosatt vitesforeldggande som avses i 2 § detta kapitel Bilaga 2
doms ej till ansvar for gdrning som omfattas av foreldggandet.
Utan hinder av 35 kap. 1 § brottsbalken far pafoljd for brott enligt for-
sta stycket 4 mot 12 kap. 12 § &domas, om den misstdnkte héktats eller
erhallit del av atal for brottet inom fem &r fran brottet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.
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3 Forslag till

lag om dndring 1 lagen (1991:114) om anvédndning av
viss genteknik vid allménna hélsoundersdkningar

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (1991:114) om anvédndning av
viss genteknik vid allménna hélsoundersékningar

dels att rubriken till lagen skall ha féljande lydelse,

dels att 1 och 2 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inféras en ny paragraf, 7 §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Lag (1991:114) om anvéndning
av viss genteknik vid allmfnna
hélsoundersokningar

For att undersdka minniskors
arvsmassa med utnyttjande av
analys av genernas deoxyribo-
nukleinsyra (DNA) eller ribo-
nukleinsyra (RNA) fordras sir-
skilt tillstind, om undersok-
ningen utgdr eller ingdr som ett
led 1 en allmin hilsoundersok-
ning.

Foreslagen lydelse

Lag (1991:114) om anvindning
av genetiska undersokningsme-
toder vid allménna hélsounder-
sokningar

1§

En undersokning som utgor eller
ingar som ett led i en allmdn hdilso-
undersokning och som syftar till att
ge upplysning om en mdnniskas
arvsmassa genom molekyldrgene-
tisk, mikrobiologisk, biokemisk,
cytogenetisk eller ddrmed jamforlig
analysmetod eller genom inhdm-
tande av upplysningar om den un-
dersoktes biologiska sldktingar far
utforas endast efter sdrskilt till-
stand.

Betrdffande undersokningar av
foster finns sdrskilda bestimmel-
ser.

28

Ett tillstind som avses i 1 § far lamnas endast om undersdkningen &r
inriktad pa att soka kunskap om sjukdomsforhillanden som ar av allvar-
lig art eller annars av sdrskild betydelse for hélso- och sjukvarden.

Vid provning av tillstindsfragan
skall sarskilt beaktas om de som
skall leda och wutfora undersok-
ningen har den kompetens som
behovs for &dndamalet och om
integritetsskyddet for uppgifter om
undersokningsdeltagarnas ~ gene-
tiska forhillanden kan antas bli
tillfredsstéllande.

Vid provning av tillstdndsfragan
skall sérskilt beaktas

1. om den planerade undersok-
ningen syftar till att pavisa eller
utesluta  sjukdomsrisk som kan
forebyggas eller om den sjukdom
som avses kan bli foremal for be-
handling,

2. om undersokningen kan antas
visa patagligt forhojda risker for
den sjukdom som avses,

3. om de som skall leda och ut-
fora undersokningen har den kom-
petens som behovs for dndamalet
och om integritetsskyddet for upp-
gifter om undersokningsdeltagarnas
genetiska forhdllanden kan antas

Prop. 2005/06:64
Bilaga 2
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bli tillfredsstédllande. Prop. 2005/06:64
Bilaga 2
78§

Regeringen eller efter regeringens
bemyndigande Socialstyrelsen far
meddela foreskrifter om undantag
frén tillstdndskravet enligt 1 §.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.
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4 Forslag till
lag om dndring 1 lagen (1991:115) om atgéirder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg
frdn méanniska

Hérigenom foreskrivs att 2 § lagen (1991:115) om atgérder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran méanniska skall ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
28

Forsok 1 forsknings- eller be-  Forsok 1 forsknings- eller be-
handlingssyfte pa befruktade dgg handlingssyfte pé befruktade &dgg
far goras langst till och med fjor- far goras langst till och med fjor-
tonde dagen efter befruktningen. tonde dagen efter befruktningen.
Forsok far inte ha till syfte att ut-
veckla metoder for att astadkomma
genetiska effekter som kan ga i arv.

Ett befruktat 4gg som varit foremal for forsok skall efter utgdngen av
den tid som ndmns i forsta stycket utan dr6jsmal forstoras.

Denna lag trader 1 kraft den 1 juli 2005.

Prop. 2005/06:64
Bilaga 2
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5 Forslag till
lag om dndring lagen (2004:000) om forsdkringsavtal

Hirigenom foreskrivs att i lagen (2004:000)° om forsékringsavtal skall
infoéras en ny paragraf, 1 kap. 6 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
6as
Om begrinsningar i forsdkrings-
givarens rétt att efterforska eller
anvidnda genetisk information finns
sdrskilda bestimmelser.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.

? Avser det till Lagradet den 22 maj 2003 remitterade forslaget till lag om forsikringsavtal.

Prop. 2005/06:64
Bilaga 2
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6 Forslag till
forordning (2004:000) om anvidndning av genetisk
information pa forsdkringsomridet

Harigenom foreskrivs foljande.

1 § Denna forordning géller 1 frdga om riskbeddmd liv-, olycksfalls- och
sjukforsidkring som omfattas av svensk lag om forsiakringsavtal.

2 § I denna forordning avses med

genetisk undersokning och genetisk information: detsamma som i la-
gen (2004:000) om genetisk integritet,

forsdkringsbolag: den som driver forsdkringsrorelse ndr det dr fraga
om avtal som omfattas av svensk lag om forsékringsavtal,

forsdkringsbelopp: totalt riskbedomt forsdkringsbelopp for sokta for-
sdkringar och redan tecknade forsékringar,

prisbasbelopp: prisbasbelopp enligt lagen (1962:381) om allmén for-
sdkring.

3 § Utan hinder av lagen (2004:000) om genetisk integritet far ett forsak-
ringsbolag efterforska och anvédnda genetisk information, om

1. informationen behovs for kontroll nédr ett forsdkringsfall har anmélts,

2. den forsdkrade har fyllt 18 &r och det forsdkringsbelopp som vid for-
sdkringsfall ~ skall wutfalla som ett engangsbelopp Overstiger
30 prisbasbelopp eller

3. den forsédkrade har fyllt 18 ar och det forsdkringsbelopp som vid for-
sakringsfall skall utfalla som en periodisk ersdttning Overstiger fyra
prisbasbelopp per ar.

Denna forordning tréder i kraft den 1 juli 2005.

Prop. 2005/06:64
Bilaga 2
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7 Forslag till
forordning (2004:000) om undantag fran tillstindskrav
enligt lag (1991:114) om anvidndning av genetiska
undersokningsmetoder vid allménna
hilsoundersékningar

Harigenom foreskrivs foljande.

1 § Neonatala undersokningar avseende fenylketonuri (PKU), galakto-
semi, kongenital hypotyreos och kongenital binjurebarkhyperplasi fér
utforas utan tillstand enligt 1 § lagen (1991:114) om anvéndning av ge-
netiska undersékningsmetoder vid allménna hélsoundersokningar.

2 § Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om undantag frén
kravet pa séddant tillstind som avsesi 1 §.

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2005.

Prop. 2005/06:64
Bilaga 2
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8 Forslag till

Prop. 2005/06:64

forordning om dndring i férordningen (1985:796) med Bilaga 2
vissa bemyndiganden f6r Socialstyrelsen att meddela

foreskrifter m.m.

Hérigenom foreskrivs att 3 § forordningen (1985:796) med vissa be-
myndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen skall meddela
foreskrifter

1. om skyldigheter for hilso- och
sjukvardspersonalen enligt 8 kap.
17§ forsta stycket 2 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvardens omréade,

2. om undantag fran foreskriften
i 58 patientjournallagen
(1985:562) att en journalhandling
som upprittas inom hélso- och
sjukvarden skall vara skriven pa
svenska spréket,

3. om hur anmélningsskyldig-
heten enligt 6kap. 4§ forsta
stycket lagen (1998:531) om yr-
kesverksamhet péa hélso- och sjuk-
vardens omrade skall fullgoras,

4. om koder for forskrivningsor-
sak enligt 4 § lagen (1996:1156) om
receptregister,

S. enligt 11 § lagen (2001:499)

om omskérelse av pojkar, om vil-
ken kompetens annan person &n
legitimerad ldkare skall ha for att fa
sarskilt tillstdind att utfora omska-
relse, om smdértlindring, hur in-
greppet 1 ovrigt skall utforas, samt
vilken information som skall 14m-
nas till pojken och hans vardnads-
havare,
6. om det antal befruktade dgg som
skall &terforas till kvinnan vid be-
fruktning utanfér kroppen enligt
lagen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen.

* Senaste lydelse 2002:751.

Foreslagen lydelse
§

Socialstyrelsen skall meddela
foreskrifter

1. om skyldigheter for hilso- och
sjukvardspersonalen enligt 8 kap.
17§ forsta stycket 2 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvardens omride,

2. om undantag fran foreskriften
i 58§ patientjournallagen
(1985:562) att en journalhandling
som uppréttas inom hélso- och
sjukvarden skall vara skriven pa
svenska spréket,

3. om hur anmilningsskyldig-
heten enligt 6 kap. 4§ forsta
stycket lagen (1998:531) om yr-
kesverksamhet péd hélso- och sjuk-
vardens omrade skall fullgoras,

4. om koder for forskrivningsor-
sak enligt 4 § lagen (1996:1156) om
receptregister,

5. enligt 11 § lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar, om vil-
ken kompetens annan person &n
legitimerad ldkare skall ha for att fa
sdrskilt tillstdand att utfora omska-
relse, om smartlindring, hur in-
greppet 1 Ovrigt skall utféras, samt
vilken information som skall 14m-
nas till pojken och hans vardnads-
havare,

6. om det antal befruktade dgg
som skall aterforas till kvinnan vid
befruktning utanfor kroppen enligt
lagen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen,

7. enligt 32 § hdlso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) om genetisk
fosterdiagnostik och preimplanta-
torisk genetisk diagnostik.

8. enligt 32§ hdlso- och sjuk-
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vardslagen (1982:763) om andra Prop. 2005/06:64
genetiska  undersékningar  dn Bilaga 2
sadana som avses vid 7.

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2005.
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9 Forslag till

forordning om éndring i forordningen (1993:876)
om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs att 2 § forordningen (1993:876) om medicintek-
niska produkter skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Likemedelsverket far foreskriva
att lagen (7993:584) om medicin-
tekniska produkter skall gélla dven
for andra produkter som nyttjas i
ett medicintekniskt system eller
som pad annat sdtt i friga om an-
viandningen star nidra medicintek-
niska produkter. Likemedelsverket
far ockséd foreskriva att lagen om
medicintekniska produkter helt
eller delvis inte skall gélla i1 fraga
om vissa medicintekniska produk-
ter.

Foreslagen lydelse

5

Lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter gdller for produk-
ter avsedda for sjdlvtestning, som
syftar till att underséka mdnniskors
arvsmassa med utnyttiande av
analys av genernas deoxyribonuk-
leinsyra (DNA) eller ribonuklein-
syra (RNA).

Likemedelsverket far foreskriva
att lagen om medicintekniska pro-
dukter skall gélla dven for andra
produkter som nyttjas i ett medi-
cintekniskt system eller som pa
annat sitt i friga om anvéndningen
star ndra medicintekniska produkter.
Likemedelsverket far ockséd fore-
skriva att lagen om medicintek-
niska produkter helt eller delvis
inte skall gdlla i frdga om vissa
medicintekniska produkter.

Denna forordning tréder i kraft den 1 juli 2005.

> Senaste lydelse 2001:552.

Prop. 2005/06:64
Bilaga 2
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande — Prop. 2005/06:64
over betdnkandet Genetik, integritet och etik (SOU Bilaga 3
2004:20) och Statens medicinsk-etiska rads skrivelse

om preimplantatorisk genetisk diagnostik

Hovritten for Vistra Sverige, Hovritten for Nedre Norrland,
Kammarrdtten 1 Jonkoping, Justitiekanslern,  Domstolsverket,
Rikséaklagaren, Rikspolisstyrelsen, Statens kriminaltekniska
laboratorium, Kriminalvardsstyrelsen, Gentekniknidmnden,
Réttsmedicinalverket, Riksforsdkringsverket, Socialstyrelsen,
Liakemedelsverket, Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnd, Statens
beredning for medicinsk utvdrdering, Handikappombudsmannen,
Barnombudsmannen, Finansinspektionen, Arbetsgivarverket,
Datainspektionen, Statskontoret, Skolverket, Hogskoleverket,
Vetenskapsradet, Karolinska Institutet, Uppsala universitet, Link&pings
universitet, Lunds universitet, Umea universitet, Marknadsdomstolen,
Konsumentverket, Luftfartsverket, Arbetslivsinstitutet,
Arbetsmiljoverket,  Arbetsdomstolen, = Konkurrensverket,  Statens
medicinsk-etiska rdd, Centrala etikprovningsnimnden, Regionala
etikprovningsndmnden 1 Goteborg, Riksdagens ombudsmén — JO,
Riksrevisionen, Stockholms lins landsting, Ostergotlands lins landsting,
Skéne ldns landsting, Visterbottens ldns landsting, Sveriges universitets-
och hogskoleforbund, Trossamfundet Svenska kyrkan,
Handikappforbundens samarbetsorgan, Svenska Kommunforbundet,
Landstingsforbundet, Svenska Liakaresillskapet, Sveriges
Advokatsamfund, Svenskt Niringsliv, Foretagarnas Riksorganisation,
Sveriges Forsdkringsforbund, Sveriges Riksidrottsférbund,
Tjansteménnens Centralorganisation, Sveriges Akademikers
Centralorganisation,  Landsorganisationen i  Sverige, Svenska
Bankforeningen, Akademiska sjukhuset, Uppsala, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Svensk  sjukskoterskeforening, Sveriges
Likarforbund, Vardforbundet, Sveriges Kristna Rad,
Likemedelsindustriféreningen, Praktikertjanst AB, Sjofartsverket,
Svenska Psoriasforbundet, Stockholms Katolska Stift,
Brostcancerforeningarnas Riksorganisation, Svenska
Kriminalteknikforeningen, Riksforbundet Cystisk fibros,
Vardalstiftelsen, De Handikappades Riksforbund, Gunnar Adler
Karlsson.
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Avtal mellan staten och Sveriges Forsdkringsférbund

AVTAL
mellan staten och Sveriges Forsdkringsféorbund avseende
genetiska undersokningar

1 § Detta avtal &r slutet mellan staten och Sveriges Forsdkringsforbund
for de forsdkringsbolag som dr medlemmar i férbundet och som mark-
nadsfor vad som forsdkringsavtalsrittsligt avses som liv- eller sjukfor-
sdkring. Avtalet avser den liv- och sjukforsdkringsverksamhet som be-
rorda bolag bedriver i Sverige men inte s.k. barnforsékring, tjanste-
grupplivforsédkring eller avtalsgruppsjukforsiakring.

2 § Med genetisk undersdkning avses i detta avtal

1. presymtomatisk genetisk undersokning,

2. prediktiv genetisk undersékning, och

3. genetisk undersokning for att pavisa eller utesluta att en person bar
anlag for en drftlig sjukdom som visar sig forst i senare generationer.

Med familjeupplysningar avses information om forekomsten av drft-
liga sjukdomar i sldkten.

3 § Forsédkringsforbundet atar sig att sdkerstélla att medlemsbolagen inte
infor krav pa att forsdkringssokande skall genomgéd genetisk undersok-
ning som forutsittning for forsdkrings tecknande eller for utokning av
befintligt forsdkringsavtal.

4 § Forsdkringsforbundet atar sig att sdkerstdlla att medlemsbolagen
gentemot forsdkringssdkande och forsdkringstagare inte efterfragar huru-
vida genetisk undersokning utforts eller resultatet av sddan undersokning
och inte heller efterfragar familjeupplysning. Vid riskprévning i samband
med ansokan om forsdkring far uppgifter frin genetisk undersékning
eller familjeupplysning inte heller beaktas.

Forsta stycket giller inte

— om forsékringsbelopp som vid den forsékrades dodsfall skall utbeta-
las som ett engangsbelopp Overstiger femton prisbasbelopp enligt lagen
(1962:381) om allmén forsdkring eller

— om forsékringsbelopp som vid den forsidkrades dodsfall skall utbeta-
las som en periodisk efterlevandepension eller efterlevandelivrinta 6ver-
stiger ett prisbasbelopp per ar enligt lagen om allman forsdkring eller

— om forsékringsbelopp som vid den forsdkrades sjukdom skall utbe-
talas som ett engédngsbelopp overstiger femton prisbasbelopp enligt lagen
om allmén forsékring eller

— om forsékringsbelopp som vid den forsdkrades sjukdom skall utbe-
talas som en periodisk ersdttning Overstiger ett prisbasbelopp per ar en-
ligt lagen om allmén forsdkring.

Med forsdkringsbelopp avses vid livforsdkring totalt forsdakringsbelopp
for dodsfallsrisker for sokta forsdkringar och redan tecknade forsak-
ringar. Med forsiakringsbelopp avses vid sjukforsdkring totalt forsak-
ringsbelopp for sjukrisker for sokta forsdkringar och redan tecknade for-
sdkringar.

Prop. 2005/06:64
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Forsta, andra och tredje styckena skall tillampas pa motsvarande sitt
da forsdkringstagare ansoker om att utoka sin forsakring.

5 § Forsdkringsforbundet dtar sig att sékerstdlla att medlemsbolagen i1
forsékringsvillkoren for 1 detta avtal berdrda forsdkringar inte, forutom
utifran en pa symptom grundad bedomning, undantar nagon sjukdom f6r
utbetalning av forsékringserséttning.

6 § Forsdkringsforbundet atar sig att inrdtta en provningsndmnd med
uppgift att avge rekommendationer om omprovning i de fall forsdkrings-
sokande dr missndjd med forsdkringsbolags hantering av genetisk infor-
mation.

7 § Staten &tar sig att se till att utvecklingen inom medicinsk och klinisk
genetik fortlopande foljs och allsidigt belyses av ett dartill sérskilt for-
ordnat offentligt organ.

8 § Detta avtal trdder i kraft den 1 juli 1999 och giller till och med den
31 december 2002.

Uppsédgning av detta avtal skall ske skriftligen minst sex manader fore
avtalstidens utging. Sker inte uppsdgning forldngs avtalet med tva ar i
sander. For det fall ndgot forsdkringsbolag asidosédtter vad forsdkrings-
forbundet dtagit sig att sékerstilla enligt detta avtal &r staten beréttigad
att med omedelbar verkan uppsédga avtalet.

Detta avtal dr uppréttat i tva likalydande exemplar, varav parterna tagit
var sitt.

Stockholm den 31 maj 1999

For staten For Sveriges Forsdkringsforbund

Mikael Sjoberg Gunnar Holmgren
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Lagforslagen 1 promemorian Behandling av ofrivillig

barnldshet (Ds 2000:51)

Forslag till Lag om dndring 1 fordldrabalken

Hérigenom foreskrivs ifrdga om forédldrabalken
dels att 1 kap. 7 § och rubriken till 1 kap. skall ha f6ljande lydelse,
dels att det 1 lagen skall inforas en ny paragraf, 1 kap. 8 §, av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap. Om faderskapet till barn 1 kap. Om faderskapet och mo-
derskapet till barn
78

Har befruktning av moderns dgg
utforts utanfor hennes kropp med
samtycke av hennes make eller
sambo och dr det med hénsyn till
samtliga omstdndigheter sannolikt
att barnet har avlats genom befrukt-
ningen, skall vid tilldampningen av
2-5§8§ den som har limnat sam-
tycket anses som barnets fader.

Har befruktning av moderns dgg
utforts utanfor hennes kropp med
samtycke av hennes make eller
sambo och dr det med hénsyn till
samtliga omstdndigheter sannolikt
att barnet har avlats genom befrukt-
ningen, skall vid tilldimpningen av
2-5§§ den som har ldmnat sam-
tycket anses som barnets fader.
Detsamma skall gilla nir befrukt-
ning utanfér moderns kropp har
skett av ett d4gg som kommer fran
en annan kvinna.

8§

Denna lag trader 1 kraft den ...

Den kvinna som foder ett barn dr
barnets moder.

Prop. 2005/06:64
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Forslag till Lag om dndring i lagen (1988:711) om befruktning  Prop. 2005/06:64

utanfor kroppen

Hérigenom foreskrivs ifrdga om lagen om (1988:711) om befruktning

utanfor kroppen

dels att nuvarande 3 och 4 §§ skall betecknas 7 § respektive 12 §,
dels att 1 och 2 §§ och de nya 7 och 12 §§ skall ha foljande lydelse,
dels att det i lagen skall inforas atta nya paragrafer, 3—6 §§ och
8—11 §§ samt ndrmast fore de nuvarande 1 och 2 §§ och niarmast fore de
nya4,5,7,9, 11 och 12 §§ atta nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag tillimpas péd befrukt-
ning av en kvinnas &dgg utanfor
hennes kropp i syfte att avla barn.

Foreslagen lydelse

Inledande bestcimmelser

1§

Denna lag tillimpas pé befrukt-
ning av en kvinnas dgg utanfor
hennes kropp i syfte att avla barn.
Agget kan komma fran kvinnan
sjdlv eller fran en annan kvinna.

Tillaten behandling

28

Inférande i en kvinnas kropp av
ett 4gg som har befruktats utanfor
kroppen far ske endast om

1) kvinnan &r gift eller sambo,

2) maken eller sambon skriftli-
gen samtycker, och

3) dgget dr kvinnans eget och har
befruktats med makens eller sam-
bons sperma.

Inforande i en kvinnas kropp av
ett 4gg som har befruktats utanfor
kroppen far ske endast om kvinnan
ar gift eller sambo och maken eller
sambon skriftligen samtycker och

1. dgget dr kvinnans eget och har
befruktats med makens, sambons
eller annan mans sperma, eller

2. dgget inte dr kvinnans eget
och detta dgg har befruktats med
makens eller sambons sperma.

38

Inforande i en kvinnas kropp av
ett dgg som har befruktats utanfor
kroppen far inte goras om kvinnan
dar dldre dn 42 ar om det inte fore-
ligger synnerliga skdl for det.

Givare av dgg

4§

Endast en kvinna som sjdlv skall
genomga behandling syftande till
befruktning utanfor kroppen far
vara givare av dgg for att uppna
graviditet hos en annan kvinna.
Den kvinna som dr givare av dgg
skall vara myndig och ge sitt
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skriftliga samtycke.

Forfoganderditten till ett befruktat
agg

58§

Forfoganderditten till ett befruk-
tat dgg skall endast tillkomma den
kvinna, i vars kropp dgget skall
inforas, och hennes make eller
sambo gemensamt.

6§
Ett befruktat dgg far inte foras
till utlandet

Kontroll av behandling

78§

Befruktning utanfor kroppen fir  Befruktning utanfor kroppen far
inte utan socialstyrelsens tillstdind inte utan socialstyrelsens tillstdnd
utforas annat dn vid allménna sjuk- utféras annat @n vid offentligt
hus. finansierade sjukhus.

88§

Val av ldmplig givare av sperma
eller cigg skall goras av en ldkare.
Uppgifterna om givaren skall an-
tecknas i en sdrskild journal, som
skall bevaras i minst 70 ar.

Information
9§

Ett barn som har aviats genom
sadan befruktning utanfor kroppen
som har utforts med ett annat dgg
dn kvinnans eget eller sperma fran
annan man dn kvinnans make eller
sambo har rdtt att, om det har
uppnatt tillrdcklig mognad, sjdlvt
fa del av de uppgifter om givaren
som har antecknats i sjukhusets
sdrskilda journal. Socialndmnden
dr skyldig att pa begdran bitrdda
barnet med att skaffa fram dessa
uppgifter.

10 §
Om det i ett mal om faderskap eller
moderskap till ett barn dr nodvdin-
digt att fa del av de uppgifter som
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finns om en befruktning utanfor
kroppen, dr den som dr ansvarig
for befruktningen utanfor kroppen
eller annan som har tillgang till
uppgifterna skyldig att pa begdran
av domstolen ldmna ut dessa upp-
gifter.

Ovrigt
I11s

Agg och sperma fran en avliden
kvinna eller man samt dgganlag
fran ett aborterat foster far inte
anvdndas for att avla barn. Ett be-
fruktat dgg far inte framstdllas en-
bart for forskningsdndamal.

Straffbestimmelse
125
Den som vanemdssigt eller for ~ Den som vanemissigt eller for
att bereda sig vinning bryter mot 2 att bereda sig vinning bryter mot 2
eller 3 § doms till boter eller fing- eller 7 § doms till boter eller fing-
else 1 hogst sex ménader. else 1 hogst sex ménader.

Denna lag trader i kraft den.
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Forslag till Lag om dndring 1 lagen (1984:1140) om

insemination

Hérigenom foreskrivs ifrdga om lagen (1984:1140) om insemination
att 3 och 6 §§ skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Insemination med sperma fran
annan man dn den som kvinnan dr
gift eller bor tillsammans med far
utforas endast vid allmidnna sjuk-
hus under Overinseende av lidkare
med specialistkompetens i gyne-
kologi och obstetrik.

Ldkaren skall prova om det med
hénsyn till makarnas eller de sam-
boendes medicinska, psykologiska
och sociala forhallanden dr ldmp-
ligt att inseminationen dger rum.
Inseminationen far utforas endast
om det kan antas att det blivande
barnet kommer att vixa upp under
goda forhallanden. Viigras insemi-
nationen, far makarnas eller de
samboende begcira att Socialstyrel-
sen provar fragan. Socialstyrelsens
beslut far inte overklagas.

Likaren viljer lamplig sperma-
givare. Uppgifter om denne skall
antecknas 1 en sérskild journal, som
skall bevaras i minst 70 ar.

Foreslagen lydelse

38

Insemination med sperma fran
annan man idn den som kvinnan dr
gift eller bor tillsammans med far
utforas endast vid offentligt finan-
sierade sjukhus och efter tillstand
av Socialstyrelsen dven vid andra
sjukhus.

Val av ldmplig spermagivare
skall goras av en ldkare. Uppgifter
om givaren skall antecknas 1 en
sdrskild journal, som skall bevaras
1 minst 70 ar.

68§

Fryst sperma far inte utan social-
styrelsens tillstdind foras in hit i
landet.

Denna lag trader i kraft den.

Fryst sperma far inte utan social-
styrelsens tillstind foras in hit i
landet. Sperma fran avliden givare

far inte anviindas vid insemination.
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Forslag till Lag om dndring i sekretesslagen (1980:100)

Hérigenom foreskrivs att 7 kap.1 § sekretesslagen (1980:100) skall ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
1§

Sekretess giller, om inte annat
foljer av 2 §, inom hélso- och sjuk-
varden for uppgifter om enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga
forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon honom nérsta-
ende lider men. Detsamma giller 1
annan medicinsk verksamhet, sa-
som rittsmedicinsk och rittspsyki-
atrisk undersokning, insemination,
faststdllande av konstillhorighet,
abort, sterilisering, kastrering, at-
girder mot smittsamma sjukdomar
och drenden hos nimnd med upp-
gift att bedriva patientndmndsverk-
samhet.

Sekretess géller, om inte annat
foljer av 2 §, inom hélso- och sjuk-
varden for uppgifter om enskilds
hilsotillstand eller andra personliga
forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon honom nérsta-
ende lider men. Detsamma giller i
annan medicinsk verksamhet, sa-
som rittsmedicinsk och réttspsyki-
atrisk undersokning, insemination,
befruktning utanfor kroppen, fast-
stdllande av konstillhorighet, abort,
sterilisering, kastrering, atgirder
mot smittsamma sjukdomar och
drenden hos ndmnd med uppgift att
bedriva patientnimndsverksamhet.

Sekretess enligt forsta stycket giller ocksd 1 sddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprévning av beslut i eller sérskild tillsyn
over allmén eller enskild hilso- och sjukvérd.

Sekretess géller 1 verksamhet som avser omhindertagande av patient-
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journal inom enskild hilso- och sjukvérd for uppgift om enskilds hélso-
tillstdnd eller andra personliga forhéllanden. Utan hinder av sekretessen
far uppgift 1amnas till hélso- och sjukvardspersonal om uppgiften behovs
for vard eller behandling och det &r av synnerlig vikt att uppgiften 1am-

nas.

I friga om uppgift i allmédn handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio

ar.

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som bedriver
verksamhet som avses 1 foOrsta
stycket far lamna uppgift till en
annan saddan myndighet for forsk-
ning eller framstdllning av statistik
eller for administration pd verk-
samhetsomradet, om det inte kan
antas att den enskilde eller nagon
honom nirstdende lider men om
uppgiften r6js. Vidare far utan hin-
der av sekretessen uppgift lamnas
till enskild enligt vad som fore-
skrivs 1 lagen (1984:1140) om in-

En landstingskommunal eller
kommunal myndighet som bedriver
verksamhet som avses 1 fOrsta
stycket far lamna uppgift till en
annan sddan myndighet for forsk-
ning eller framstdllning av statistik
eller for administration pé verk-
samhetsomradet, om det inte kan
antas att den enskilde eller nagon
honom nérstdende lider men om
uppgiften rojs. Vidare far utan hin-
der av sekretessen uppgift lamnas
till enskild enligt vad som fore-
skrivs 1 lagen (1984:1140) om in-
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semination, lagen (1988:1473) om
undersokning betrdffande HIV-
smitta 1 brottmal, lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk
vard och smittskyddslagen
(1988:1472).

Denna lag trader i kraft den ...

semination, lagen (1988:711) om
befruktning utanfor kroppen, lagen
(1988:1473) om undersokning be-
triffande HIV-smitta 1 brottmal,
lagen (1991:1129) om réttspsykiat-
risk vard och smittskyddslagen
(1988:1472).
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande —Prop. 2005/06:64

over departementspromemorian Behandling av
ofrivillig barnloshet (Ds 2000:51)

Efter remiss har yttrande Over promemorian avgetts av Svea hovritt,
Kammarritten i Sundsvall, Léansritten i Sodermanlands 14n, Goteborgs
tingsritt, Socialstyrelsen, Barnombudsmannen, Hélso- och sjukvardens
ansvarsnamnd, Handikappombudsmannen, Medicinska forskningsradet,
Karolinska Institutet, Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet,
Medicinska fakulteten vid Goteborgs universitet, Hilsouniversitetet vid
Link6pings universitet, Medicinska fakulteten vid Umed universitet,
Medicinska fakulteten vid Uppsala universitet, Riksrevisionsverket,
Statskontoret, Svenska kyrkans centralstyrelse, Riksdagens ombudsmaén,
Svenska kommunfoérbundet, Landstingsforbundet, Stockholms lins
landsting, Uppsala ldns landsting, Landstinget S6rmland, Region Skéne,
Vistra Gotalandsregionen, Landstinget Dalarna, Visterbottens lédns
landsting, Tjénstemidnnens centralorganisation, Centralorganisationen
SACO/SR, Landsorganisationen i Sverige, Vardforbundet, Svenska
Likaresidllskapet, Sveriges Lidkarforbund, Sveriges Psykologforbund,
Svenska  Barnmorskeforbundet, = Svensk  sjukskoterskeforening,
Riksforbundet for barnsjukskoterskor, Akademikerférbundet SSR,
Handikappforbundens samorganisation, De Handikappades Riksforbund,
Centerkvinnorna, Moderatkvinnorna, Kristdemokratiska
Ungdomsforbundet, Sveriges Kristna Rad, Karolinska sjukhuset,
Huddinge universitetssjukhus, Akademiska sjukhuset 1 Uppsala,
Norrlands Universitetssjukhus i Umea, Sahlgrenska
Universitetssjukhuset, Universitetssjukhuset i Malmo,
Universitetssjukhuset i Linkoping, IVF-kliniken vid Sophiahemmet 1
Stockholm, Fertilitetscentrum Carlanderska Goteborg, IRIS — Infertilas
Riksforening i Sverige, Rddda Barnen, R6da Korset, Riksforbundet BRIS
— Barnens Ritt 1 Samhillet, Sveriges Advokatsamfund, Sveriges
Domarforbund, Svensk forening for Obstetrik och Gynekologi,
Forbundet Blodarsjuka i Sverige, Riksforbundet for Sexuellupplysning
RFSU, Katolska Biskopsdmbetet, Biskop av Stockholm, Riksforbundet
Cystisk fibros, Riksforbundet for Sexuellt likaberdttigande RFSL,
Pamela och Michael Werner.
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Prop. 2005/06:64

Lagradsremissens lagforslag Bilaga 7

1.1 Forslag till lag om genetisk integritet m.m.

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte och tillidmpningsomrade

1§ I denna lag ges bestimmelser om begrinsningar i anvdndningen av
viss bioteknik som utvecklats for medicinska &ndamdal samt om vissa
rattsliga verkningar av sddan anvédndning.

Syftet med lagen dr att vdrna den enskilda ménniskans integritet.

2 § Lagen giller
— anvédndning av genetiska undersokningar och genetisk
information samt genterapi,
— genetisk undersokning vid allmédnna hdlsoundersokningar,
— fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik,
— atgérder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med dgg fran
ménniska,
— insemination, och
— befruktning utanfor kroppen.
Lagen innehéller ocks&d ansvarsbestimmelser for handel med
humanbiologiskt material.

Annan ndrliggande lagstiftning

3 § I hilso- och sjukvardslagen (1982:763) ges grundldggande bestdm-
melser om patientens sjdlvbestimmande och om respekt for ménniskors
lika viarde inom hilso- och sjukvarden, och i lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade foreskrivs om skyldigheter
for hilso- och sjukvérdspersonal.

I lagen (2002:297) om biobanker 1 hélso- och sjukvarden m.m. regleras
hur humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda ménniskans
integritet, skall fa samlas in, forvaras och anvindas for vissa andamal.

Nir det géller att skydda den enskilda ménniskan och respektera mén-
niskovérdet vid forskning finns bestdmmelser i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor.

Forhallandet till personuppgifislagen

4 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stod av denna, tillimpas personuppgiftslagen (1998:204) vid be-
handling av personuppgifter.
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Definitioner

5 § I denna lag betyder

genetisk undersokning: en undersékning inom hélso- och sjukvarden
eller medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning om en ménni-
skas arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikrobiologisk, immunolo-
gisk, biokemisk, cytogenetisk eller dirmed jamforlig analysmetod eller
genom inhdmtande av upplysningar om hans eller hennes biologiska
slaktingar,

genetisk information: information om resultatet av en genetisk under-
sokning, dock inte till den del informationen endast innefattar upplysning
om den undersoktes aktuella hilsotillstand,

fosterdiagnostik: medicinsk undersdkning av en gravid kvinna och det
foster hon bér pa,

genetisk fosterdiagnostik: genetisk undersokning av foster eller en gra-
vid kvinna for att fa information om fostrets sjukdomar, sjukdomsanlag
och missbildningar genom fostervattensprov, moderkaksprov eller blod-
prov,

preimplantatorisk genetisk diagnostik: genetisk undersokning av ett
befruktat 4gg innan detta implanteras i en kvinnas livmoder,

genterapi: en behandling som innebér att en frisk gen med hjélp av en
bérare (vektor) fors in i celler hos en individ som har en genetisk sjuk-
dom,

insemination: att fora in spermier i en kvinna pé konstlad vég, samt

somatisk cellkdrnoverforing: cellkdrnan i ett dgg ersitts med kédrnan
fran en kroppscell.

2 kap. Genetisk undersokning och information samt genterapi

Forbud mot att anvinda genetisk undersokning och information

1 § Ingen fér utan stod i lag stdlla som villkor for ett avtal att den andra
parten skall genomgé en genetisk undersokning eller ldimna genetisk in-
formation om sig sjélv.

Ingen far utan stdd 1 lag 1 samband med ett avtal efterforska eller an-
vinda genetisk information om den andre. Ingen far olovligen bereda sig
tillgéng till genetisk information om ndgon annan.

Forsta stycket och andra stycket forsta meningen giller inte pa familje-
rattens omrade.

Anviindning av genetisk information pa forsdkringsomradet

2 § I frdga om personforsidkring far utan hinder av vad som sdgs i 1 §
andra stycket forsta meningen ett forsdkringsbolag efterforska eller an-
vianda genetisk information, om

1. den forsdkrade har fyllt 18 ar och det forsékringsbelopp som vid for-
sdkringsfall skall wutfalla som ett engangsbelopp Overstiger
30 prisbasbelopp enligt lagen (1962:381) om allmén forsdkring, eller

2. den forsdkrade har fyllt 18 ar och det forsékringsbelopp som vid for-
sakringsfall skall utfalla som en periodisk ersittning overstiger fyra pris-
basbelopp per ér.
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Genterapi

3§ Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska
fordandringar som kan gé 1 arv hos ménniska fér inte utforas.

4 § Behandlingsmetoder som avser att dstadkomma genetiska fordnd-
ringar som kan gé i arv hos ménniska far inte anvindas.

3 kap. Genetisk undersokning vid allméinna hilsoundersékningar

Krav pa tillstand

1 § En genetisk undersokning som utgor eller ingar som ett led i en all-
min hidlsoundersokning far utforas endast efter tillstdnd av Socialstyrel-
sen.

En sddan undersokning far inte omfatta annan &n den som ldmnat
skriftligt samtycke.

Betriffande undersokningar av foster finns sérskilda bestammelser i
4 kap.

Villkor for tillstand

2 § Ett tillstind som avses i 1 § far ldmnas endast om den genetiska un-
dersokningen &r inriktad pa att soka kunskap om allvarlig sjukdom eller
annars har sérskild betydelse for hédlso- och sjukvarden.

Vid provning av tillstindsfradgan skall det sérskilt beaktas

1. om den planerade undersokningen syftar till att pavisa eller utesluta
en sjukdomsrisk som kan forebyggas eller om den sjukdom som avses
kan bli foremal for behandling,

2. om undersdkningen kan antas visa patagligt forhojda risker for den
sjukdom som avses, och

3. om de som skall leda och utféra undersokningen har den kompetens
som behovs och om integritetsskyddet for uppgifter om undersoknings-
deltagarnas genetiska forhallanden kan antas bli tillfredsstillande.

3 § Ett tillstdnd enligt 1 § fir forenas med de villkor som behovs for att
begrinsa undersokningen eller kontrollera denna.

Ett tillstdnd far aterkallas om villkor for tillstdndet &sidositts eller om
det annars finns sdrskilda skil. Tillstandet far aterkallas tills vidare i av-
vaktan pd att frdgan avgors slutligt.

4 kap. Fosterdiagnostik, genetisk fosterdiagnostik och
preimplantatorisk genetisk diagnostik

Villkor for fosterdiagnostik

1 § Alla gravida kvinnor skall erbjudas en allmén information om foster-
diagnostik. En gravid kvinna som har en medicinskt konstaterad forhojd
risk att foda ett skadat barn skall erbjudas ytterligare information om ge-
netisk fosterdiagnostik.
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Efter informationen bestimmer kvinnan, i samrad med ldkaren, om
hon skall genomgé fosterdiagnostik eller genetisk fosterdiagnostik.

Den gravida kvinnan skall fi all information om fostrets hélsotillstdnd
som har kommit fram vid fosterdiagnostik. Uppgifter om fostret som inte
ror dess hélsotillstdnd skall 1dmnas ut endast om kvinnan begér det.

Villkor for preimplantatorisk genetisk diagnostik

2 § Preimplantatorisk genetisk diagnostik fir anvindas endast om man-
nen eller kvinnan bdr pa anlag for en allvarlig monogen eller kromoso-
mal arftlig sjukdom, som innebdr en hog risk for att fa ett barn med en
genetisk sjukdom eller skada.

Behandlingen fér inte anvindas for val av egenskap utan endast inrik-
tas pé att barnet inte skall drva anlag for sjukdomen eller skadan i fraga.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik far inte utan tillstdnd av Social-
styrelsen anvédndas for att forsoka fa ett barn med en sddan genuppsétt-
ning att barnet skulle kunna bli donator av blodstamceller till ett svért
sjukt syskon. Tillstdnd far ldmnas endast om det finns synnerliga skél for
att tillata anviandning.

5 kap. Atgiirder i forsknings- eller behandlingssyfte med éigg fran
ménniska

1 § Atgirder enligt bestimmelserna i detta kapitel med 4gg frin ménni-
ska vilka har befruktats eller varit foremal for somatisk cellkdrndverfo-
ring forutsitter att givarna av dgg, spermie eller kroppscell har informe-
rats om dndamalet med atgirden och dérefter lamnat sitt samtycke.

Om befruktningen har skett enligt 7 kap. fordras att dven den kvinna
eller man 1 det behandlade paret som inte &dr givare av dgg eller spermie
har informerats om #ndamailet med &tgidrden och dérefter ldmnat sitt
samtycke.

2 § Nér det giller forskning som skall provas enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor skall i stillet for 1 § i
detta kapitel bestimmelserna om information och samtycke i 16, 17 och
19 §§ i den lagen tillampas.

Om befruktningen har skett enligt bestimmelserna i 7 kap. denna lag,
skall med forskningsperson jamstéllas den kvinna eller man i det be-
handlade paret som inte &r givare av dgg eller spermie.

3 § Forsok 1 forsknings- eller behandlingssyfte pa befruktade dgg och pa
dgg som varit foremal for somatisk cellkdrnéverforing far goras langst
till och med fjortonde dagen efter befruktningen respektive cellkdrndver-
foringen.

Om ett befruktat dgg eller ett dgg som varit foremal for somatisk cell-
kadrnoverforing har varit foremal for ett sddant forsok, skall det utan
drojsmal forstoras ndr dtgarden genomforts.
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4 § Ett befruktat dgg eller ett d4gg som har varit foremal for somatisk
cellkdrnoverforing far forvaras 1 fryst tillstdnd 1 hogst fem ar eller under
den langre tid som Socialstyrelsen bestamt enligt 6 §.

Den tid da dgget har varit fryst rdknas inte in i den tid under vilken for-
sOk far ske enligt 3 §.

5 § Om ett befruktat d4gg har varit foremal for forsok i forsknings- eller
behandlingssyfte, far dgget inte foras in i en kvinnas kropp. Detsamma
géller om dgget fore befruktningen eller de spermier som anvints vid
befruktningen har varit foreméal for ett sddant forsok eller om dgget har
varit foremal for somatisk cellkdrnéverforing.

6 § Om det finns synnerliga skdl far Socialstyrelsen for sirskilda fall
medge att tiden enligt 4 § for forvaring 1 fryst tillstdnd forlédngs.

Lamnas medgivande, skall Socialstyrelsen bestimma den ytterligare
tid under vilken forvaring far ske.

Ett medgivande fir forenas med villkor. Det far aterkallas om villkoren
asidositts eller om det annars finns skal till aterkallelse.

6 kap. Insemination

Villkor for behandling

1 § Insemination fér utféras endast om kvinnan é&r gift eller sambo. For
inseminationen kriavs samtycke av maken eller sambon.

Av lagen (1994:1117) om registrerat partnerskap foljer att vad som 1
detta kapitel sdgs om make ocksa géller registrerad partner.

Var behandling far utforas

2 § Insemination med spermier fran en man som kvinnan inte ar gift eller
sambo med fér inte utan Socialstyrelsens tillstdnd utforas annat &n vid
offentligt finansierade sjukhus. Saddan insemination skall ske under
overinseende av ldkare med specialistkompetens i gynekologi och obste-
trik.

Sdrskild provning

3 § Vid insemination som avses i 2 § skall ldkaren préva om det med
hiansyn till makarnas eller de samboendes medicinska, psykologiska och
sociala forhéllanden dr ldmpligt att inseminationen dger rum. Insemina-
tionen far utforas endast om det kan antas att det blivande barnet kommer
att véixa upp under goda forhédllanden.

Vigras insemination, fir makarna eller de samboende begéra att
Socialstyrelsen provar fragan.

Val av spermiegivare

4 § Vid insemination som avses i 2 § véljer ldkaren en lamplig spermagi-
vare. Spermier fran en avliden givare far inte anvindas vid insemination.
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Uppgifter om givaren skall antecknas i en sérskild journal. Denna skall
bevaras i minst 70 ar.

Raditt till information

5 § Den som har avlats genom insemination med spermier fran en man
som kvinnan inte dr gift eller sambo med har, om han eller hon uppnétt
tillrdcklig mognad, rétt att ta del av de uppgifter om givaren som anteck-
nats i sjukhusets sdrskilda journal.

Har nagon anledning att anta att han eller hon avlats genom sadan in-
semination, dr socialnimnden skyldig att pa begdran hjilpa denne att ta
reda pa om det finns nigra uppgifter antecknade i en sédrskild journal.

Skyldighet att ldmna uppgifter till domstol

6 § Om det i ett mal om faderskap eller fordldraskap enligt 1 kap. 9 §
fordldrabalken dr nodvéndigt att t& del av de uppgifter som finns om en
insemination, dr den som dr ansvarig for inseminationen eller annan som
har tillgéng till uppgifterna skyldig att pd begéran av domstolen ldmna ut
dessa uppgifter.

Inforsel av spermier

7 § Frysta spermier féar inte utan Socialstyrelsens tillstand foras in i lan-
det.

7 kap. Befruktning utanfor kroppen

Inledande bestiimmelse

1 § I detta kapitel finns bestimmelser om

1. befruktning av en kvinnas dgg utanfor hennes kropp, och

2. inférande av ett befruktat d4gg 1 en kvinnas kropp.

Av lagen (1994:1117) om registrerat partnerskap foljer att vad som i
detta kapitel sdgs om make ockséa géller registrerad partner.

Villkor for behandling

2§ En givare av dgg eller spermie skall vara myndig. Givaren skall
lamna skriftligt samtycke till att dgget far befruktas eller att spermie far
anvindas for befruktning. Givaren féar aterkalla sitt samtycke fram till
dess befruktning skett.

3 § Ett befruktat 4gg far foras in 1 en kvinnas kropp endast om kvinnan &r
gift eller sambo och maken eller sambon skriftligen samtyckt till detta.
Om dgget inte dr kvinnans eget, skall dgget ha befruktats av makens eller
sambons spermier.
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Var behandling far utforas

4 § Befruktning av dgg frdn en kvinna, i vars kropp dgget skall inforas,
med spermier frin kvinnans make eller sambo far inte utan Socialstyrel-
sens tillstind utforas annat dn vid offentligt finansierade sjukhus. Vad nu
sagts giller ocksa inforande av dgget i kvinnans kropp.

Kommer #dgget inte frdn kvinnan eller spermien inte fran kvinnans
make eller sambo far befruktning och inférande av dgg ske endast vid de
sjukhus som upplétit enhet for utbildning av ldkare enligt avtal mellan de
universitet som bedriver ldkarutbildning och berérda landsting.

Sdrskild provning

5 § Om befruktning utanfor kroppen skall utféras med ett annat dgg &n
kvinnans eget eller med en spermie frdn en man som inte dr kvinnans
make eller sambo, skall en lédkare prova om det med hénsyn till makarnas
eller de samboendes medicinska, psykologiska och sociala férhallanden
ar lampligt att det dger rum en befruktning utanfor kroppen. Befruktning
utanfor kroppen féar utforas endast om det kan antas att det blivande bar-
net kommer att vixa upp under goda forhallanden.

Vigras befruktning utanfor kroppen, far makarna eller de samboende
begira att Socialstyrelsen provar fragan.

Val av givare

6 § For befruktning utanfor kroppen skall en ldkare vélja dgg eller sper-
mier frén en givare som &r lamplig.

Agg eller spermier fran en givare som har avlidit far inte anvindas for
befruktning.

Uppgifterna om givaren skall antecknas i en sérskild journal. Denna
skall bevaras i minst 70 ar.

Rditt till information

7 § Den som har avlats genom befruktning utanfor kroppen med ett annat
dgg dn kvinnans eget eller med spermier frdn en man som inte dr kvin-
nans make eller sambo har, om han eller hon uppnatt tillrdcklig mognad,
rdtt att ta del av de uppgifter om givaren som antecknats i sjukhusets sér-
skilda journal.

Har ndgon anledning att anta att han eller hon avlats genom sédan be-
fruktning, ar socialndmnden skyldig att pa begédran hjédlpa denne att ta
reda p& om det finns ndgra uppgifter antecknade i en sérskild journal.

Skyldighet att ldmna uppgifter till domstol

8 § Om det i ett mél om faderskap, moderskap enligt 1 kap. 7 § eller for-
dldraskap enligt 1 kap. 9 § fordldrabalken dr nodvandigt att fa del av de
uppgifter som finns om en befruktning utanfér kroppen, dr den som &ar
ansvarig for befruktningen eller ndgon annan som har tillgdng till upp-
gifterna skyldig att p4 begédran av domstolen ldmna ut dessa uppgifter.
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8 kap. Ovriga bestimmelser

Overklagande

1 § Socialstyrelsens beslut enligt 3 kap. 1 eller 3 §, 5 kap. 6 §, 6 kap. 3 §,
och 7 kap. 5 § far dverklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

Ansvarsbestiimmelser m.m.

2 § Den som bryter mot 2 kap. 1 § forsta stycket, 3 eller 4 § doms till
boter eller fingelse i hogst sex ménader, om inte girningen &dr belagd
med stréngare straff i brottsbalken.

3 § Den som bryter mot 5 kap. 3, 4 eller 5 § doms till boter eller fangelse
i hogst ett &r. Ar en Overtriddelse av 5 kap. 4 § ringa, skall inte domas till
ansvar.

Allmént atal for brott som ndmns i forsta stycket far vdckas endast ef-
ter medgivande av Socialstyrelsen.

4 § Den som vanemdssigt eller i vinstsyfte utfor insemination i strid mot
foreskrifterna 1 6 kap. eller under angivna forhdllanden tillhandahaller
spermier for sédan insemination doms till boter eller fangelse i hogst sex
ménader.

5 § Den som vanemdssigt eller i vinstsyfte bryter mot 7 kap. 3 eller 4 §
doms till boter eller fangelse 1 hogst sex méinader.

6 § Den som 1 vinstsyfte tar, dverldmnar, tar emot eller formedlar bio-
logiskt material fran en levande eller avliden méanniska eller vdvnad fran
ett aborterat foster doms till boter eller fangelse i hogst tva ar. Till
samma straff doms den som anvénder eller tar till vara sadant material
for transplantation eller annat dndamal trots insikt om att materialet ta-
gits, overlamnats, tagits emot eller formedlats i vinstsyfte. I ringa fall
skall inte domas till ansvar.

Med biologiskt material avses dven material fran ménskliga dgg samt
fran celler och cellinjer fran saddana dgg.

Forbudet mot handel av biologiskt material giller inte blod, har, mo-
dersmjolk och tdander. Det giller inte heller avidentifierade cellinjer fran
befruktade dgg eller frdn dgg som har varit foremal for somatisk cell-
karnoverforing.

7 § Biologiskt material som varit foremal for brott enligt 6 § skall forkla-
ras forverkat, om det inte dr uppenbart oskéligt. Detsamma géller utbytet
av sidant brott.

Bemyndiganden

8 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér till
skydd for liv och hélsa meddela ytterligare foreskrifter om
1. genetiska undersdkningar inom hélso- och sjukvérden,

Prop. 2005/06:64

258



2. fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik, och

3. befruktning utanfoér kroppen och inforande av dgg 1 en kvinnas
kropp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om undantag fran tillstindskravet enligt 3 kap.1 §.

Verkstdllighetsforeskrifter

9 § Foreskrifter om verkstilligheten av denna lag meddelas av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer.

1. Denna lag trdder 1 kraft den 1 juli 2006.

2. Bestimmelserna i 2 kap. 1 § och 2 § andra stycket forsta meningen
tilldmpas pé forsdakringsomradet forst fran och med den 1 januari 2007.

3. Genom lagen upphévs lagen (1991:114) om anvindning av viss
genteknik vid allmidnna hilsoundersokningar, lagen (1984:1140) om in-
semination, lagen (1991:115) om atgdrder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med dgg frdn minniska och lagen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen.

4. Bestimmelsen i 6 kap. 5 § géller inte i fall dd spermiegivaren har
lamnat spermier fére den 1 mars 1985.
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1.2 Forslag till lag om @ndring 1 fordldrabalken

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 5 och 9 §§ i fordldrabalken' skall ha f5l-
jande lydelse.

Foreslagen lydelse
1 kap.
5§

Skall faderskap faststdllas genom dom, skall rdtten forklara en man
vara far, om det genom en genetisk undersokning &r utrett att han &r bar-
nets far. Ritten skall ocksa forklara en man vara far, om det dr utrett att
han har haft samlag med barnets mor eller att en insemination eller be-
fruktning utanfér moderns kropp har skett med hans spermier under den
tid da barnet kan vara avlat och det med hénsyn till samtliga omstidndig-

Nuvarande lydelse

heter dr sannolikt att barnet har avlats av honom.

Faderskapet kan inte faststéllas
genom dom f6r en man som &dr
spermagivare enligt lagen
(1984:1140) om insemination eller
lagen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen.

Har insemination utforts pd mo-
dern enligt lagen (1984:1140) om
insemination eller har befruktning
av moderns dgg utforts enligt la-
gen (1988:711) om befruktning
utanfor kroppen med samtycke av
en kvinna som var moderns regi-
strerade partner eller sambo och &r
det med hdnsyn till samtliga om-
standigheter sannolikt att barnet
har avlats genom inseminationen
eller befruktningen, skall den som
har ldmnat samtycket anses som
barnets forédlder.

Faderskapet kan inte faststillas
genom dom f6r en man som &dr
spermiegivare enligt 6 eller 7 kap.
lagen (2006:000) om genetisk in-
tegritet m.m.

9§

Har insemination utférts pad mo-
dern  enligt 6 kap. lagen
(2006:000) om genetisk integritet
m.m. eller har befruktning av mo-
derns dgg utforts enligt 7 kap.
samma lag med samtycke av en
kvinna som var moderns registre-
rade partner eller sambo och &r det
med hinsyn till samtliga omstin-
digheter sannolikt att barnet har
avlats genom inseminationen eller
befruktningen, skall den som har
lamnat samtycket anses som bar-
nets fordlder.

Ett fordldraskap enligt forsta stycket faststédlls genom bekréftelse eller
dom. Det som sdgs i 4 § om bekriftelse av faderskap tillimpas ocksa 1
frdga om bekriftelse av ett sddant fordldraskap.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.

! Balken omtryckt 1995:974.
? Senaste lydelse 2005:434.
? Senaste lydelse 2005:434.
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1.3 Forslag till lag om dndring 1 sekretesslagen

(1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 7 kap. 1 § i sekretesslagen (1980:100)" skall ha
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.

1§

Sekretess giller, om inte annat foljer av 2 §, inom hélso- och sjukvar-
den for uppgift om enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhall-
anden, om det inte stér klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller ndgon nérstdende till den enskilde lider men. Detsamma géller 1 an-
nan medicinsk verksamhet, sdsom rittsmedicinsk och réttspsykiatrisk
undersokning, insemination, befruktning utanfor kroppen, faststdllande
av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastrering, omskérelse, atgarder
mot smittsamma sjukdomar och drenden hos ndamnd med uppgift att be-
driva patientnimndsverksambhet.

Sekretess enligt forsta stycket giller ocksd i sddan verksamhet hos
myndighet som innefattar omprovning av beslut i eller sdrskild tillsyn
over allmén eller enskild hilso- och sjukvérd.

Sekretess géller 1 verksamhet som avser omhéndertagande av patient-
journal inom enskild hélso- och sjukvérd for uppgift om enskilds hélso-
tillstdnd eller andra personliga forhallanden. Utan hinder av sekretessen
far uppgift 1amnas till hédlso- och sjukvardspersonal om uppgiften behovs
for vard eller behandling och det &dr av synnerlig vikt att uppgiften 1am-
nas.

I friga om uppgift i allmédn handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio
ar.

En landstingskommunal eller En landstingskommunal eller

kommunal myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket far ldmna uppgift till annan
sadan myndighet for forskning och
framstillning av statistik eller for
administration pd verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller nagon nirstaende till
den enskilde lider men om upp-
giften rojs. Vidare far utan hinder
av sekretessen uppgift lamnas till
enskild enligt vad som foreskrivs i
lagen (1984:1140) om insemina-
tion, lagen (1988:711) om be-
fruktning utanfor kroppen, lagen
(1988:1473) om undersokning
betrdffande vissa  smittsamma

' Lagen omtryckt 1992:1474.
? Senaste lydelse 2004:175.

kommunal myndighet som bedri-
ver verksamhet som avses i forsta
stycket far 1amna uppgift till annan
sddan myndighet for forskning och
framstillning av statistik eller for
administration pd verksamhetsom-
radet, om det inte kan antas att den
enskilde eller ndgon nirstadende till
den enskilde lider men om upp-
giften rojs. Vidare far utan hinder
av sekretessen uppgift lamnas till
enskild enligt vad som foreskrivs i
lagen (1988:1473) om undersok-
ning betrdffande vissa smittsamma
sjukdomar 1 brottmdl, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen (2004:168)
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sjukdomar 1 brottmal, lagen samt 6 och 7kap. lagen Prop.2005/06:64
(1991:1129) om réttspsykiatrisk ~ (2006:000) om genetisk integritet Bilaga 7

vard och smittskyddslagen — m.m.

(2004:168).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.
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1.4 Forslag till lag om dndring 1 forsékringsrorelselagen
(1982:713)

Hérigenom foreskrivs att 7 kap 20 § och 21 kap 1 § forsdkringsrorelse-
lagen (1982:713) skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap
20 §'

En personuppgift som anger att Enskildas forhallanden till for-
en forsdkringstagare har vidtagit  sdkringsbolag far inte obehorigen
dispositioner betrdffande i fram-  rojas.
tiden utfallande forsdkringsbelopp
till forman for nagon annan och
som behandlas enligt personupp-
giftslagen (1998:204), far inte
ldmnas ut till
formanstagaren.

1 det allmdnnas verksamhet

tillimpas i stdllet bestdmmelserna
i sekretesslagen (1980:100).

21 kap
1§
Till boter eller fangelse 1 hogst ett ar doms den som

1. uppsatligen bryter mot 1 kap. 11 §,

2. uppsatligen eller av oaktsamhet till Finansinspektionen meddelar
oriktiga eller vilseledande uppgifter om sddana omstédndigheter som han
ar skyldig att lamna uppgift om enligt denna lag,

3. uppsatligen eller av oaktsamhet underlter att enligt denna lag fora
aktiebok, aktiebrevsregister, forteckning enligt 3 kap. 12 § eller hélla
aktiebok tillgdnglig,

4. uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 kap. 12 § tredje
stycket, 7 kap. 20 §, 8 kap. 10 § andra stycket andra meningen eller 11 §
forsta stycket andra eller tredje meningen, eller

5. uppsatligen eller av grov oaktsamhet bryter mot 12 kap. 12 §.

Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot
bestémmelsen om anmélningsskyldighet 1 3 kap. 2 §.

I fall som avses 1 10 kap. 14 § I fall som avses i 7 kap 20 § och
forsta stycket skall inte folja an- 10 kap. 14 § forsta stycket skall
svar enligt 20 kap. 3 § brottsbal- inte f6lja ansvar enligt 20 kap. 3 §
ken. brottsbalken.

Den som har asidosatt vitesforeliggande som avses i 2 § detta kapitel
doms ej till ansvar for gdrning som omfattas av foreldggandet.

! Senaste lydelse 1998:722.
? Senaste lydelse 1994:1941.
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Utan hinder av 35 kap. 1 § brottsbalken far pafoljd for brott enligt for- Prop. 2005/06:64
sta stycket 4 mot 12 kap. 12 § &domas, om den misstdnkte hdktats eller Bilaga 7
erhéllit del av atal for brottet inom fem ar fran brottet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2007.

264



1.5
transplantation m.m.

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1995:831) om

Hérigenom foreskrivs att 15 § lagen (1995:831) om transplantation

m.m. skall ha fo6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Den som med uppsat och i vin-
ningssyfte tar, oOverldmnar, tar
emot eller formedlar biologiskt
material fran en levande eller av-
liden mdnniska eller vivnad fran
ett aborterat foster doms till boter
eller fingelse i hogst tva ar. Till
samma straff doms den som med
uppsat anvdnder eller tar till vara
sadant material for transplanta-
tion eller annat dndamal trots in-
sikt om att materialet tagits, over-
ldmnats, tagits emot eller formed-
lats i vinningssyfte. I ringa fall
skall inte domas till ansvar.

Forsta stycket gdller inte blod,
har, modersmjolk och tinder.

Foreslagen lydelse

15§

Om straff m.m. for handel med
biologiskt material foreskrivs i
lagen (2006:000) om genetisk in-
tegritet m.m.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.
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1.6 Forslag till lag om @ndring 1 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade

Hérigenom foreskrivs att 6 kap. 19 § lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omréde skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6 kap.
19 §'
Socialstyrelsen skall, om inte annat foljer av 7 kap. 20 §, géra anmélan
till 4tal, om den mot vilken disciplinpafoljd kan dvervégas dr skiligen
misstinkt for att 1 yrkesutdvningen ha begatt ett brott for vilket fingelse
ar foreskrivet.

Sarskilda regler géller for atal Sarskilda regler géller for atal
for brott enligt 6§ lagen for brott enligt 8 kap. 3 § andra
(1991:115) om atgdrder i forsk-  stycket lagen (2006:000) om ge-
nings- eller behandlingssyfte med  netisk integritet m.m.
dgg fran mdnniska.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.

! Senaste lydelse 2005:41.
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1.7 Forslag till lag om @ndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker i1 hilso- och sjukvarden m.m.

Hérigenom foreskrivs att 6 kap. 1 § skall ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6 kap.
1§
Till boter doms den som uppséatligen eller av oaktsamhet
a) anvdnder en biobank 1 strid med 2 kap. 2 §,
b) forvarar vivnadsprover i en biobank i strid med 2 kap. 4 §,
¢) inrdttar en biobank utan att goéra en anmélan enligt 2 kap.5 §,

d) inte ger information och inhdmtar samtycke enligt 3 kap. 1-3 och

588,

e) inte forstor eller avidentifierar vdvnadsprover enligt 3 kap. 6 §,
f) lamnar ut vdvnadsprover i strid med 4 kap. 2 §,

g) lamnar ut vdvnadsproverna i strid med 4 kap. 3 §,

h) 6verlater en biobank i strid med 4 kap. 7 §,

1) anvédnder vdvnadsprover i strid med 5 kap 2 §,

J) inte lamnar vdvnadsprover enligt 5 kap. 3 §.

[ 15-16 §§ lagen (1995:831) om I 8kap. 6§ lagen (2006:000)
transplantation m.m. finns be- om genetisk integritet m.m. finns
stimmelser om straff for den som i bestimmelser om straff for den
vinstsyfte ~ Overldter biologiskt som i vinstsyfte Overlater biolo-

material. giskt material.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.
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1.8 Forslag till lag om @ndring forsékringsavtalslagen
(2005:104)

Hérigenom  foreskrivs att 12 kap. 1§ forsdkringsavtalslagen
(2005:104)* skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

12 kap
1§

Forsdkringstagaren och den forsdkrade &r skyldiga att pa forsdkrings-
bolagets begédran ldmna upplysningar som kan ha betydelse for fragan
om en personforsdkring skall meddelas, utvidgas eller fornyas. Forsdk-
ringsbolaget far ocksd under forsdkringstiden begéra sddana upplysningar
om den forsdkrades ekonomiska forhdllanden som dr av betydelse for
forsakringens utformning. Forsdkringstagaren och den forsdkrade skall
ge riktiga och fullstdndiga svar pé forsdkringsbolagets fragor.

Om  begrdnsningar i forsdk-
ringsbolagets rdtt att efterforska
eller anvinda genetisk information
finns  bestdmmelser i lagen
(2006:000) om genetisk integritet
m.m.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2007.

* Lagen tréder i kraft den 1 januari 2006.
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Lagridets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2005-12-14

Nérvarande: f.d. justitierddet Lars K Beckman, justitierddet Leif
Thorsson och regeringsradet Lars Wennerstrom.

Genetisk integritet m.m.

Enligt en lagradsremiss den 24 november 2005 (Socialdepartementet) har

regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

lag om genetisk integritet m.m.,

lag om @ndring 1 fordldrabalken,

lag om dndring i sekretesslagen (1980:100),

lag om dndring i forsdkringsrorelselagen (1982:713),

lag om dndring i lagen om (1995:831) om transplantation m.m.,

lag om &ndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso-

och sjukvérdens omréade,

7. lag om dndring i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m.,

8. lag om dndring i forsdkringsavtalslagen (2005:104).

AN e

Forslagen har infor Lagradet foredragits av &mnessakkunniga
Annette Norman och Lars Gronwall, bitrddda av dmnesradet Lena
Jonsson.

Sveriges Forsdkringsforbund har i skrivelse till Lagradet den 7 december
2005 framfort synpunkter pé det remitterade forslaget till lag om genetisk
integritet m.m. Vid foredragningen har upplysts att forbundets synpunk-
ter kommer att 6vervagas i det fortsatta beredningsarbetet.

De remitterade forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om genetisk integritet m.m.

1 kap. 5 §

En viktig nyhet i lagforslaget dr bestimmelserna i 2 kap. 1 § om olika
forbud mot att anvénda genetisk undersokning och genetisk information.
Dessa begrepp definieras 1 1 kap. 5 § och har begrénsats till undersok-
ningar som har foretagits inom hilso- och sjukvarden eller medicinsk
forskning. Denna begrdnsning 1 forhallande till kommittéforslaget har 1
forfattningskommentaren och i den allménna motiveringen (avsnitt 6.1)
inte motiverats sérskilt utforligt. Det framhélls dock att syftet med den
nya lagen é&r att stilla upp ett skydd mot forfaranden nér det géller gene-
tiska undersokningar som skulle kunna &ventyra méanniskors tillit till
hilso- och sjukvarden och till medicinsk forskning. Det framhélls dven
att framtiden far utvisa om det ockséa finns behov av lagstiftning nar det
géller genetisk information som har tagits fram i andra sammanhang,
t.ex. av laboratorier utanfor hilso- och sjukvérden.
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Lagradet har i och for sig inte ndgot att erinra mot den foreslagna be-
gransningen men finner det angeldget att dess konsekvenser belyses
ytterligare 1 detta lagstiftningsérende.

2 kap. 1§

I den allmidnna motiveringen anfors (avsnitt 6.1) att det saknas anledning
att vid sidan av avtalslagens bestimmelser 6vervidga nagon reglering av
de civilrittsliga foljderna av att avtal ingas i strid med det férbud som
lagrummet innehdller, ndgot som Advokatsamfundet efterlyst i sitt re-
missyttrande. Lagradet erinrar om att det inte alltid 4r sa att ett avtal som
strider mot ett legalt forbud 4r ogiltigt. Huruvida ett sddant avtal skall
vara ogiltigt far avgoras 1 praxis efter en analys av regelns syfte, behovet
av en ogiltighetspafoljd — vid sidan av jimkningsmgjligheten i avtalsla-
gen — osv. (jfr NJA 1997 s. 93 och 2002 s. 322 samt i doktrinen bl.a.
Gronfors, Avtalslagen, 2 uppl. 1989 s. 177 ff. och Ramberg & Ramberg,
Allmin avtalsritt, 6 uppl. 2003 s. 79).

8 kap. 1§

I denna bestammelse foreskrivs att Socialstyrelsens beslut 1 vissa fall far
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Enligt vad som framhéllits vid lagrddsforedragningen 4r avsikten att
ovriga beslut som meddelas med stéd av lagen inte skall kunna bli fore-
mal for overklagande, vare sig med stod av 22 a § forvaltnings-lagen
(1986:223) eller 15§ forordningen (1996:570) med instruktion for
Socialstyrelsen. Detta bor enligt Lagradets mening nu komma till uttryck
sa att det direkt i lagtexten anges att dvriga beslut enligt denna lag inte
far overklagas. Lagradet vill dock 1 detta sammanhang &ndé ifragasitta
om inte samtliga tillstdndsbeslut av Socialstyrelsen bor kunna bli féoremal
for en domstolsprovning. Lagradet forordar déarfor att denna fraga ytter-
ligare 6vervégs under det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Forslaget till lag om dndring i forsdkringsrorelselagen

21 kap. 1§

I det remitterade forslaget stadgas 1 7 kap. 20 § om en tystnadsplikt som
ar utvidgad 1 forhéllande till nu gidllande bestimmelse i det angivna lag-
rummet. Den bestimmelsen &r straffsanktionerad i nuvarande 21 kap. 1 §
forsta stycket 4, en bestimmelse som — sannolikt av misstag — inte fore-
slas dndrad. I forslagets tredje stycke anges ndmligen samtidigt att over-
tradelser inte skall foljas av ansvar for brott mot tystnadsplikt enligt
20 kap. 3 § brottsbalken.

I vissa lagar pd det finansiella omrédet foreskrivs tystnadsplikt, varav
foljer att straffbestimmelsen 1 20 kap. 3 § brottsbalken blir tillimplig om
inte annat sdgs. Som anfors 1 den allmédnna motiveringen (avsnitt 10.5.4)
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ar brott mot den tystnadsplikt som stadgas i 1 kap. 10 § bankrorelselagen
straffria med hénvisning till att Finansinspektionen inom sin tillsynsverk-
samhet kan ingripa vid saddana brott, och 1 forfattningskommentaren an-
ges dessutom att forsdkringsbolaget kan forpliktas att utge skadestand.
(Jfr Lagrédets yttrande den 17 november 2005 betrdffande 6 kap. 7 § for-
slaget till lag om sérskild tillsyn 6ver finansiella konglomerat.)

Enligt Lagradets mening framstar det inte som motiverat att brott mot
tystnadsplikten, niar det géller den ofta integritetskinsliga information
som nu &r i fradga, skall vara straffria. Det dr svart att se ndgon grund for
skadestdnd annat &n om brottet kan ses som ett angrepp pa den berérda
personens frid eller dra och innefattar en allvarlig krdankning (se 2 kap.
3 § skadestandslagen), vilket inte alltid behdver vara fallet. Det dr inte
heller latt att uppfatta hur Finansinspektionens tillsynsverksamhet skulle
kunna skydda enskilda mot att information l&mnas i strid med bestdm-
melsen om tystnadsplikt. Lagradet forordar att bestimmelsen i 21 kap.
1 § forsta stycket 4 behdlls ofordndrad i enlighet med forslaget och att
paragrafens tredje stycke inte dndras.

Ovriga lagforslag

Lagréadet lamnar forslagen utan erinran.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrdade den 12 januari 2006

Nirvarande: Statsministern Persson, statsriden Ringholm, Sahlin, Ostros,
Messing, Y. Johansson, Sommestad, Karlsson, Nykvist, Andnor, Nuder,
M. Johansson, Hallengren, Bjorklund, Holmberg, Jimtin, Osterberg,
Orback, Baylan

Foredragande: statsrddet Y. Johansson

Regeringen beslutar proposition 2005/06:64 Genetisk integritet m.m.
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Réttsdatablad

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EG-
héver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag (2006:000) om 8 kap. 8 §

genetisk integritet m.m.

Lag (2006:000) om 32001L0020

genetiskintegritet m.m.

Prop. 2005/06:64

273



	Bilaga 1
	Bilaga 2
	Bilaga 3
	Bilaga 4
	Bilaga 5
	Bilaga 6
	Bilaga 7
	Bilaga 8
	Utdrag ur protokoll vid regeringssammanträde den 12 januari 2006
	Rättsdatablad

