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Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslas en ny lag om biobanker i hdlso- och sjukvarden
m.m.

Lagen skall gdla for de biobanker som bestar av vavnadsprover som
tagits och samlats in for ett visst andamal fran patienter eller annan prov-
givare inom halso- och sukvarden. Med biobank avses en samling biolo-
giskt material fran manniska som ordnas och bevaras tills vidare eller for
en bestamd tid. Detta innebar att prover som rutinmassigt tasi varden for
enskilda patienters vard och behandling och som inte bevaras under en
langre tid &n cirka tva manader, inte kommer att omfattas av lagens be-
stammelser. En forutséitning for att materialet skall omfattas av defini-
tionen &r att material ets ursprung kan sparastill en vissindivid.

Endast biobanker som inréttas av vardgivare, saval offentligt som en-
skilt verksamma, omfattas av lagens bestammelser. Lagen géller ocksa
nar prover fran biobanker i hdlso- och sukvarden av vardgivaren stélls
till forfogande for nagot annat andama &n det ursprungligen fastlagda
och forvaras i en nybildad biobank. En sadan nybildad biobank kan fin-
nas vid en enhet for forskning vid en offentlig forskningsinstitution, hos
ett |akemedel sbolag eller hos en annan juridisk person med motsvarande
verksamhet.

De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller i annan
form i andutning till en biobank utgor inte en del av biobanken. Dessa
uppgifter omfattas dock bl.a. av bestammelserna i personuppgiftslagen
(1998:204).

For att garantera allmanhetens insyn, skyddet for den enskilda méanni-
skans integritet och kvaliteten for anvandarna av materialet behdvs en
statlig tillsyn och registrering av biobankerna inom halso- och sukvar-



den. Socialstyrelsen foreslas fa uppgiften att se till att lagen efterlevs och
att fOra ett register dver vissa grundldggande uppgifter om biobankerna.
Den foreslagna regleringen tar i forsta hand sikte pa framtida forhall-
anden. Forslaget innehdller dvergangshestammel ser for de befintliga bio-
bankerna. Dessa bestdmmelser innebar att lagen om biobanker inom
halso- och sjukvarden m.m. blir tillamplig aven pa de befintliga bioban-
kerna men endast vad avser dgarder som blir aktuella fr.o.m. lagens
ikrafttrddande.
Vissa konsekvensandringar foreslas dessutom i sekretesslagen
(1980:100) och i patientjournallagen (1985:562).
De nyareglernaforeslastradai kraft den 1 januari 2003.
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1 Fordlag till riksdagsbes|ut Prop. 2001/02:44

Regeringen fored ar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.,
2. lag om andring i patientjournallagen (1985:562),
3. lag om andring i sekretesslagen (1980:100).



2 L agtext Prop. 2001/02:44

Regeringen har foljande fordlag till lagtext.

2.1 Fordag till lag om biobanker i hdlso- och sjukvarden
m.m.

Héarigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Allmanna bestammelser
Syftet med lagen

1 8| denna lag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for
den enskilda manniskans integritet, skall fa samlas in, forvaras och an-
vandas for vissa andamal .

Definitioner

2 8 | denna lag anvands foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material fran en eller flera
manniskor som samlas och bevaras tills vi-
dare eller for en bestamd tid och vars ur-
sprung kan hérledastill den eller de manni-
skor fran vilka materialet harror.

Forskningsetisk kommitté  Sérskilt organ foér prévning av forsknings-
etiska fragor som har foretradare for savél
det allmanna som forskningen och som &r
knutet till ett universitet eller en hogskola
eller till ndgon annan instans som i mera
betydande omfattning finansierar forsk-
ning.

Huvudman for en biobank  Vardgivare, forskningsinstitution eller an-
nan som innehar en biobank.

Hélso- och sjukvérd Verksamhet som omfattas av héso- och
gjukvarddagen (1982:763) eller tand-
vardslagen (1985:125).

Manniska Levande eller avliden person eller foster.



Provgivare Levande person fran vilken vavnadsprov
har tagits.

Vérdgivare Fysisk eller juridisk person som yrkesmas-
sigt bedriver hédlso- och gukvard eller ett
laboratorium som mottar vavnadsprover
fran vardgivare och som bevarar provernai
en biobank.

Vavnadsprov Biologiskt material fran méanniska.

Tillampningsomrade

3 § Lagen ar tillamplig pa

1. en biobank som inréttats i Sverige i en vardgivares hélso- och sjuk-
vardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras, och

2. vévnadsprover fran en sadan biobank som avses under 1, vilka lam-
nats ut for att férvaras och anvandas hos en annan véardgivare, en enhet
for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett 1&ke-
medelsbolag eller en annan juridisk person och vilka &ven efter utlamn-
andet kan hérledastill den eller de manniskor fran vilka de harror.

Lagen skall i tillampliga delar gélla for vavnadsprover som tas och
samlas in for transplantationsandama enligt lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m.

Lagen &r inte tillamplig pa prover som rutinméssigt tas i varden for
analys och som uteslutande & avsedda som underlag for diagnos och
|6pande vard och behandling av provgivaren och som inte sparas en
langre tid.

Forhallandet till bestammelser i annan lag

48 Bestammelser i annan lag vilka avviker fran bestammelserna i
dennalag skall tilldmpas med det undantaget att bestdmmelsernai 5 kap.
om PKU-registret skall haféretrade framfor bestammelser | annan lag.

2 kap. Inréattande och villkor

I nréattande

1 8§ En biobank inréttas genom beslut av vardgivare eller av annan till
vilken vavnadsprover fran en biobank lamnats ut i Gverensstammelse
med bestammelsernai 1 kap. 3 § 2. | samband med beslut om inréttande
av en biobank skall huvudmannen for biobanken ocksa besluta om det
eller de andamal for vilka biobanken skall anvandas samt om vem som
skall vara ansvarig for biobanken.

Till&tna andamal

2 § Forutom for vard och behandling och andra medicinska andamdl i en
vardgivares verksamhet far en biobank anvandas endast for andamd som
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avser kvalitetssdkring, utbildning, forskning, klinisk prévning, utveck-
lingsarbete eller annan darmed jamforlig verksamhet.

Forskning och klinisk provning

3 § Ar avsikten att en biobank skall anvéandas for andama som avser
forskning eller klinisk provning far besut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkénnande av en forskningsetisk kommitté. Bio-
banken fér i sddana fall inte anvandas for annat &ndamal &n som tidigare
beslutats utan att kommittén godként detta.

Forvaring

48 En biobank skall forvaras pa ett sdant sétt att vavnadsprovernainte
riskerar att forstoras och obehdrigainte far tillgang till dem.

Anmalan

58 Bedlut om inréttande av en biobank skall av huvudmannen anmélas
till Sociastyrelsen. Anmalan skall innehdlla uppgifter om

— andamalet med biobanken,

— var biobanken skall forvaras,

— vem som skall ansvara for biobanken, och

— vilken omfattning biobanken avses fa
Anmalan skall goras senast inom en manad fran beslutet att inrétta bio-
banken.

Om andring sker av nagot forhdlande som omfattas av en tidigare
gjord anmalan skall detta anméas till Socialstyrelsen inom en manad
fran det att andringen intradde.

Bedut om att vavnadsprover som bevaras i en biobank skall stéllas till
forfogande for annan @n huvudmannen skall anmélas inom en manad
fran beslutet.

Register dver biobanker

68 Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register dver biobanker.
Registret skall anvéndas for tillsyn, i forskningen och for framstéllning
av statistik.

Registret skall innehalla uppgifter angdende forhallanden for vilka det
foreligger anmalningsskyldighet enligt 5 8. Det far inte innehdlla upp-
gifter om enskilda méanniskor fran vilka prov tagits.

Socialstyrelsen & personuppgiftsansvarig for registret.

3 kap. Samtycke och infor mation

Provgivare

18 Véavnadsprover far i andrafall &n som avsesi 2 § inte samlasin och
bevaras i en biobank utan att provgivaren informerats om avsikten och
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om det eller de andamal for vilka biobanken far anvandas och dérefter Prop. 2001/02:44
lamnat sitt samtycke.

Underérig

28 Vavnadsprover fran underdrig far inte samlas in och bevaras i en
biobank utan att den underariges vardnadshavare informerats om avsik-
ten och om det eller de andama for vilka biobanken far anvandas och
darefter [amnat sitt samtycke. Har den underarige uppnatt en sadan alder
och mognad att han eller hon kan ta stallning till fragan galler vad som
nu sagts den underarige salv.

Foster

38 Vavnadsprover fran foster far inte samlas in och bevaras i en bio-
bank utan att den kvinna som bar eller har burit fostret informerats om
avsikten och om det eller de andama for vilka biobanken far anvandas
och dérefter ldmnat sitt samtycke. Har kvinnan avlidit, géller vad nu
sagtsi stéllet hennes nérmaste anhériga

Avliden

48 For vavnadsprover fran avliden &ger vad som ségsi 3 och 4 88 lag-
en (1995:831) om transplantation m.m. och obduktionslagen (1995:832)
motsvarande tillampning.

Nytt andamal

58 Vavnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvandas for an-
nat andamal an som omfattas av tidigare information och samtycke utan
att den som lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya
andamalet.

Har den som lamnat samtycke avlidit géller i stéllet att den avlidnes
nérmaste anhoriga skall ha informerats om och efter skaig beténketid
inte motsatt sig det nya andamalet.

Avser det nya andamadlet forskning eller klinisk prévning skall den
forskningsetiska kommitté som godkanner det nya andamalet i samband
darmed ocksa besluta om vilka krav som skall gédllai fraga om informa-
tion och samtycke for att vavnadsprovernai banken skall fa anvandas for
det nya dndamalet.

Aterkallelse av samtycke

68 Den som lamnat samtycke till anvandning av ett vavnadsprov far
nar som helst aerkalla sitt samtycke. Avser dterkallelsen all anvandning
skall vévnadsprovet omedelbart forstoras eller avidentifieras.



Dokumentation

78 Uppgifter om information och samtycke m.m. enligt 1-6 88 skall
dokumenteras pa lampligt sétt.

Sarskilda bestammelser om sadan dokumentation finns i 3 § patient-
journallagen (1985:562).

4 kap. Bestammelser om utlamnande av vavnadsprover, overlatelse
av biobanker m.m.

Utlamnande av vavnadsprover ur en biobank

18 Den som & ansvarig for en biobank provar ansokningar om att fa
tillgang till prover i banken men far lamna 6ver fragan till huvudmannen
for avgorande.

28 Né&r vavnadsprover ldmnas ut for att férvaras och anvéandas inom en
annan verksamhet som avsesi 1 kap. 3 8§ 2 skall huvudmannen for den
nybildade biobanken fatta besut enligt 2 kap. 1 8. Prover som forvaras i
en sadan biobank far inte lamnas vidare.

38 For att vavnadsprover i en biobank skall for forskningsandamd fa
l&amnas ut till en mottagare i ett annat land kravs att en svensk forsk-
ningsingtitution inger en ansdkan hdrom. Om denna ansbkan beviljas,
skall i forhdllande till mottagaren i utlandet uppstéllas som villkor att
proverna aerlamnas eller forstors nar de inte langre behovs for det anda-
madl for vilket de |amnades ut.

Véavnadsprover i en biobank far inte i annat fall an som avsesi forsta
stycket lamnas ut till en mottagare i ett annat land.

Avidentifiering och kodnycklar

48 Vavnadsprover som ldmnas ut skall, om annat inte sarskilt bed utas,
vara avidentifierade eller kodade.

Kodnycklar skall forvaras hos den vardgivare som beslutat att samlain
och forvara vavnadsproverna i en biobank. Kodnycklarna skall forvaras
pa ett betryggande sétt.

En ansokan om att fa bryta en kod for att fa tillgang till personuppgif-
ter om en enskild provgivare skall behandlas i samma ordning som en
anstkan om att fatillgang till prover i en biobank.

Undantag

58 Utan hinder av 1-3 88 far, med samtycke fran de berérda enskilda
provgivarna,

— vavnadsprover i en biobank som & avsedd foér vard- och
behandlingsdndama 1&amnas till en annan véardgivare inom eller utom
landet for utlatande eller analys,

— vavnadsprover i en biobank som anvands i ett forskningsprojekt
lamnas till en annan enhet for forskning inom eller utom landet,
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— vavnadsprover som har l&amnats ut till ett bolag for klinisk prévning
av lakemedel eller medicintekniska produkter och som férvaras hos bo-
laget [amnas for analystill en annan enhet inom bolaget eller till ett annat
bolag, med vilket bolaget har tréffat avtal om att analys skall utforas,
inom eller utom landet.

Proverna skall vara kodade. De skall dterlamnas eller forstoras nar de
inte langre behovs for det andamal for vilket de |amnades ut.

Vagran att |dmna ut vavnadsprover

68 Om den som ansvarar for en biobank hos en offentlig vardgivare
véagrar att |amna ut prover i enlighet med en ansokan, skall fragan pa be-
garan av sokanden lamnas over till vardgivaren for beslut. Sokanden
skall underréttas om sin rétt att begéra 6verprévning.

Om en enskild vardgivare och den som ansvarar for biobanken hos
vardgivaren anser att prover ur banken inte bor 1amnas ut enligt en anso-
kan, skall fragan med vardgivarens yttrande dverlamnas till Sociastyrel-
sen for provning.

Overlatelse av vavnadsprover i en biobank

78 For att en biobank eller delar av den skall fa 6verlétas kravs tillstand
av Sociastyrelsen. Tillstand far ges endast om det finns sérskilda skél.

En biobank eller delar av den far inte dverlétas till en mottagare i ett
annat land.

Befattning med vavnadsprover i vinstsyfte

8 8 Vavnadsprover eller delar av vavnadsprover som forvaras i en bio-
bank far inte verlatas eller lamnas ut i vinstsyfte.

Villkor for att 1&gga ned en biobank

98 Sociastyrelsen skall efter anmédlan fran véardgivaren eller
huvudmannen besluta att en biobank skall laggas ned och att vavnads-
proverna skall férstoras, om materialet inte langre har betydelse for anda-
malen enligt 2 kap. 2 § eller det fran allman synpunkt inte finns skal att
bevara proverna.

Huvudmannen for en biobank, som bestar av vavnadsprover utlamnade
fran en vardgivares biobank, far dock besluta att banken skall laggas ned
och att proverna skall &terlamnas till vardgivaren eller forstoras, nar de
inte langre behovs for det andamal for vilket de lamnades ut.

Utlamnande av per sonuppgifter

10 8 Om en provgivares personuppgifter lamnas ut samtidigt som ett ko-
dat vavnadsprov fran denne, skall de lamnas ut pa ett sddant sétt att per-
sonuppgifternainte kan kopplas samman med vavnadsprovet.

Prop. 2001/02:44
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11 8§ En vardgivare skall 1damna personuppgifter for inforande i ett regis-  Prop. 2001/02:44

ter som forvarasi andutning till en biobank hos en annan vardgivare. En
sadan skyldighet foreligger dock endast om den registrerade eller den
som enligt 3 kap. 2—4 88 kan lamna samtycke, har informerats om och
uttryckligen samtyckt till utldmnandet.

5 kap. Biobank med prover fran nyfodda barn
Tillampningsomrade

18 Vardgivare som regeringen bestammer far for de andama som an-
gesi 2 § taemot, samlain, forvara, registrera, analysera och pa annat sétt
forfoga Over vavnadsprover fran nyfodda barn i en sarskild biobank
(PKU-biobanken).

Andamal

28 Vavnadsprovernai PKU-biobanken far anvandas endast for
— analyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera
amnesomséttningssjukdomar,
— retrospektiv diagnostik av andra §jukdomar hos enskilda barn,
— epidemiologiska undersokningar,
— uppfdljning, utvérdering och kvalitetssékring av verksamheten, samt
— klinisk forskning och utveckling.

yldighet att |amna ut prover

38 En vardgivare & skyldig att med iakttagande av 3 kap. 2 § lamna ut
sadana prover som avsesi 1 § for analys och forvaring i PK U-biobanken.

Register

48 Vardgivare som avsesi 1 § fa&r med hjalp av automatiserad behand-
ling eller annan behandling av personuppgifter fora ett sarskilt register
for screening av prover fran nyfodda barn for vissa @mnesomsattnings-
rubbningar (PKU-registret).

Vardgivaren & personuppgiftsansvarig for registret.

5 8 PKU-registret far anvandas endast for de andama som angesi 2 §
samt for framstélining av statistik.

68 For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:
— moderns namn, personnummer och hemort,
— graviditetens langd,
— barnets fodel setid och kdn samt vid flerbérd, ordningstal,
— den enhet inom sjukvarden som tagit provet,
— diagnos,
— uppgifter om behandling av diagnostiserade syukdomar, och
— samtycke fran barnets vardnadshavare.
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78 En vardgivare ar skyldig att 1amna uppgifter enligt 6 8 till PKU-
registret nar vavnadsprov tagits pa ett nyfott barn och barnets vardnads-
havare uttryckligen har samtyckt till Gverlamnandet.

Innan vardnadshavaren |amnar sitt samtycke skall han eller hon hain-
formerats om vilka uppgifter som registreras och om andamalet med
registreringen.

6 kap. Tillsyn och 6verklagande m.m.
Pafoljder
18 Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet
a) anvander en biobank i strid med 2 kap. 2 §,
b) forvarar vavnadsprover i en biobank i strid med 2 kap. 4 §,
c) inréttar en biobank utan att géraen anmélan enligt 2 kap. 5 §,
d) inte ger information och inhamtar samtycke enligt 3 kap. 1-3 och
58§,
e) inte forstér eller avidentifierar vavnadsprover enligt 3 kap. 6 §,
f) l&mnar ut vavnadsprover i strid med 4 kap. 2 §,
g) lamnar ut vavnadsprovernai strid med 4 kap. 3 §,
h) dverlater en biobank i strid med 4 kap. 7 §,
i) anvander vavnadsprover i strid med 5 kap 2 §,
j) inte lamnar vavnadsprover enligt 5 kap. 3 8.

| 15-16 88 lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestam-
melser om straff for den som i vinstsyfte dverlater biologiskt material.

Skadestand m.m.

28 Huvudmannen for biobanken skall ersétta en enskild provgivare for
den skada eller krankning av den personliga integriteten som ett forfar-
ande med vavnadsprover i strid med denna lag har orsakat honom eller
henne.

Erséttningsskyldigheten kan i den utstréckning det & skaligt jamkas,
om huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pa honom eller
henne.

Bestammelserna i personuppgiftsagen (1998:204) om réitelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag
eller foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Tillsyn

38 Sociastyrelsen utdvar tillsyn Over att denna lag efterlevs. Den myn-
dighet som &r tillsynsmyndighet enligt personuppgiftsagen (1998:204)
utovar dock tillsyn dver den behandling som sker av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn & skyldig att pa
Socialstyrelsens begaran lamna ut handlingar, prover och annat material
som ror verksamheten samt att 1&mna de upplysningar om verksamheten
som styrelsen behdver for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far forel agga den som bedriver verksamheten att [amna
ut vad som begérs. | forel dggandet far vite séttas ut.

Prop. 2001/02:44
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48 Sociastyrelsen eller den som styrelsen forordnar har rétt att inspek-
tera verksamhet som star under tillsyn enligt dennalag.

Den som utfér inspektion har rétt att fa tilltrade till omraden, lokaler
och andra utrymmen som anvands for verksamheten, dock inte bostéder,
och att tillfalligt omhénderta handlingar, prover och annat material som
ror verksamheten. Socialstyrelsen far dven gora understkningar och ta
prover.

Den vars verksamhet inspekteras & skyldig att 1amna den hjdlp som
behbvs for inspektionen.

58 Den som utfor inspektion har rétt att av polismyndighet fa den hjap
som behovs for att inspektionen skall kunna genomforas.

68 Om Sociastyrelsen far kannedom om att ndgon har brutit mot en
bestammelse som galler verksamhet som star under styrelsens tillsyn
enligt dennalag, skall Socialstyrelsen vidta &garder for att vinna réttel se.
Om det behovs skall styrelsen géra anmalan till atal.

Overklagande m.m.

78 Bedut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket far overklagas till
Socialstyrelsen. Styrelsens beslut enligt 4 kap. 6 § far inte 6verklagas.

Socialstyrelsens vriga beslut far dverklagas hos alman forvaltnings-
domstol.

En annan myndighets beslut om réttel se och om avslag pa ansokan om
information enligt 26 8 personuppgiftsagen (1998:204) far overklagas
hos allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand kréavs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som Socialstyrelsen eler allman forvaltningsdomstol meddelar
enligt dennalag galler omedelbart, om inte annat angesi beslutet.

Bemyndiganden

88 Regeringen eller den myndighet regeringen bestammer far meddela
narmare foreskrifter om

— tider for bevarande av vavnadsprover i biobanker, och

— Overlatelse och nedlaggning av biobanker.

1. Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2003.

2. En biobank som inrdttats innan lagen tréder i kraft skall, om den
skall bevaras, anmélas till Socialstyrelsen inom tva ar fran lagens ikraft-
tr&dande. En anméan skall liggatill grund for registrering i Socialstyrel-
sensregister.

3. Lagen skall tillampas pa vavnadsprover som samlats i en biobank
fore lagens ikrafttradande for dtgarder med proverna eller biobanken ef-
ter lagens ikrafttradande. En huvudman som fére utgangen av tidsfristen i
punkt 2 vill avveckla en vid lagens ikrafttradande existerande biobank
skall kunna gora detta utan att iaktta bestémmel sernai 4 kap. 9 8.

Prop. 2001/02:44
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22
(1985:562)

Fordag till lag om andring i patientjournallagen

Harigenom foreskrivs att 3 och 16 88 patientjournallagen (1985:562)

skall haféljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3§

En patientjournal skall innehalla
de uppgifter som behévs fér en god
och s&ker vard av patienten.

Uppgifterna skall féras in i jour-
nalen sd snart det kan ske.

Om uppgifterna féreligger, skall
en patientjournal altid innehdlla

1. uppgift om patientens identitet,

2. vésentliga uppgifter om bak-
grunden till varden,

3. uppgift om stalld diagnos och
anledning till mera betydande &t-
garder,

4. vésentliga uppgifter om vid-
tagna och planerade dtgarder,

5. uppgift om den information
som lamnats till patienten och om
de sté@llningstaganden som gjorts
om va av behandlingsalternativ
och om m¢jligheten till en fornyad
medicinsk beddmning.

Patientjournalen skall vidare in-
nehdla uppgift om vem som ha
gjort en viss anteckning i journalen
och nér anteckningen gjordes.

En journalanteckning skall om
inte synnerligt hinder moter signe-
ras av den som svarar for uppgif-
ten.

En patientjournal skall innehdlla de
uppgifter som behdvs for en god
och saker vard av patienten.

Uppgifterna skall férasini jour-
nalen sa snart det kan ske.

Om uppgifterna foreligger, skall
en patientjournal alltid innehdlla

1. uppgift om patientens identitet,

2. véasentliga uppgifter om
bakgrunden till varden,

3. uppgift om stéld diagnos och
anledning till mera betydande &t-
garder,

4. vasentliga uppgifter om vid-
tagna och planerade atgarder,

5. uppgift om den information

som lamnats till patienten och om
de stéllningstaganden som gjorts
om va av behandlingsalternativ
och om mgjligheten till en fornyad
medicinsk bedémning,
6. uppgift om information och
samtycke som har lamnats enligt
lagen (2001:000) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.

Patientjournalen  skall  vidare
innehdlla uppgift om vem som ha
gjort en viss anteckning i journalen
och nér anteckningen gjordes.

En journalanteckning skall om
inte synnerligt hinder méter signe-
ras av den som svarar for uppgif-
ten.

16 §°

En journalhandling inom enskild
héso- och sjukvard skall pa begé
ran av patienten sa snart som moj-
ligt tillhandahallas honom for |as-

! Senaste lydel se 1998:1662
2 Senaste lydel se 1998:534.

En journalhandling inom enskild
héso- och sjukvard skall pa begé
ran av patienten sa snart som moj-
ligt tillhandahdllas honom eller

Prop. 2001/02:44
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ning eller avskrivning pa stéllet
eller i avskrift eller kopia, om inte
annat foljer av 2 kap. 8 § andra
stycket eller 9 § forsta stycket lag-
en (1998:531) om yrkesverk-sam-
het pa halso- och sukvardens om-
rade.

Fragor om utldamnande av en
journalhandling  enligt  forsta
stycket provas av den som & an-
svarig for patientjournalen. Anser
denne att journalhandlingen eller
nagon del av den inte bor l[amnas
ut, skall han genast med eget yttr-
ande 6verlamna fragan till Social-
styrelsen for prévning.

Ifriga om oOverklagande av
socia styrelsens beslut enligt andra
stycket galler i tillampliga delar
bestammelserna i 15 kap. 7 § sek-
retesslagen (1980:100).

henne for lasning eller avskrivning  Prop. 2001/02:44

pa stélet eller i avskrift eller ko-
pia, om inte annat foljer av 2 kap.
8 § andra stycket eller 9 § forsta
stycket lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa haso- och
sukvardens omrade.

En journalhandling som ror en
viss patient skall ocksa lamnas ut
pa begaran av den som fatt till-
gang till kodat humanbiologiskt
material om den patienten fran en
biobank enligt 4 kap. 1 § lagen
(2001:000) om biobanker i halso-
och sukvarden m.m., om patienten
samtyckt till utlamnandet. | fraga
om vissa kansliga personuppgifter
finns foreskrifter i personuppgifts-
lagen (1998:204).

Frégor om utlamnande av en
journalhandling enligt férsta och
andra stycket provas av den som
ar ansvarig for patientjournalen.
Anser denne att journalhandlingen
eller nagon del av den inte bor
lamnas ut, skall han eller hon gen-
ast med eget yttrande Overlamna
fragan till Socialstyrelsen for
prévning.

Ifriga om oOverklagande av
Socialstyrelsens  beslut  enligt
tredje stycket géler i tilldmpliga
delar bestammelsernai 15 kap. 7 §
sekretesslagen (1980:100).

Dennalag trader i kraft den 1 januari 2003.
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2.3 Fordag till lag om andring i sekretesslagen

(1980:100)

Harigenom foreskrivs att det i sekretesslagen (1980:100)" skall inforas en
ny paragraf, 7 kap. 42 §, av foljande lydel se.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

42 8

Sekretess géller i verksamhet
SOM avser screening av prover
fran nyfodda barn for vissa
amnesomsattni ngssj ukdomar
(PKU) och forande av eller uttag
ur det register som foérs i denna
verksamhet enligt lagen
(2001:000) om biobanker i hélso-
och sjukvarden mm. for uppgift
om enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om
det inte star klart att uppgiften kan
réjas utan att den enskilde eller
nagon honom eller henne narsta-
ende lider men.

| fraga om uppgift i allman
handling galler sekretessen i hogst
guttio ar.

Dennalag trader i kraft den 1 januari 2003.

! Lagen omtryckt 1992:1274.
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3 Arendet och dess beredning

Efter beslut av regeringen den 17 juni 1999 fick Socialstyrelsen i upp-
drag att gora en dversyn av fragor som ar forknippade med anvandningen
av humanbiologiskt material i s.k. biobanker och att lamna forslag till
sarskild lagstiftning om sadana biobanker. En utgangspunkt for dversy-
nen skulle vara att viktig kunskap som kan hamtas fran biobankerna skall
kunna vara tillganglig for forskning, vard och behandling samtidigt som
materialet fran bankerna inte far anvandas pa ett sétt som kan skada den
enskilde vars prov finnsi en biobank och dennes genetiska sléktingar.

I ma] 2000 overlamnade Socialstyrelsen rapporten Biobanker i halso-
och sjukvarden m.m. Rapporten innehdller bl.a. fordag till forfattnings-
reglering av biobanker inom hélso- och sjukvarden. | rapporten lamnas
ocksa forslag till konsekvensandringar i lagen (1995:831) om transplan-
tation m.m., sekretesslagen (1980:100) och patientjournallagen
(1985:562). En sammanfattning av Socialstyrelsens rapport finns i bi-
laga 1 och dess lagférdag i bilaga 2. Socialstyrelsens rapport har remiss-
behandlats. En forteckning over remissinstanserna finns i bilaga 3. En
sammanstallning av remissyttrandena finns tillganglig pa Socialdeparte-
mentet (dnr S2000/3332/HYS).

Fordagen i denna proposition har utformats i samarbete med vanster-
partiet och miljopartiet.

Lagradet

Regeringen beslutade den 23 augusti 2001 att inhdmta L agradets yttrande
Over delagférdag som finnsi bilaga 4.

Lagradets yttrande finns i bilaga 5. Regeringen har i huvudsak foljt
Lagradets fordag. Dessutom har vissa redaktionella andringar gjorts i
lagtexten.

| det fordag som Lagradet yttrat sig 6ver finns ett fordag till andring i
lagen (1995:831) om transplantation m.m. Mot bakgrund av den kritik
Lagradet yttrat mot det forslaget anser regeringen att fragan bor beredas
ytterligare. Vi foresdar darfor inte nu ndgon andring i transplantationsla-
gen.

4 Allmén bakgrund

Intresset for de samlingar av humanbiologiskt material som sedan lénge
forvarats framfor allt inom halso- och sukvarden har under de senaste
aren Okat kraftigt. Detta hor bl.a. samman med den snabba utvecklingen
inom den biomedicinska forskningen och gentekniken bade inom landet
och internationellt.

Den Okade kunskapen om méanniskans arvsmassa genom framforallt
det sk. Hugo-projektet, som innebar en kartlaggning av den manskliga
arvsmassan, kommer att ge oss tkade kunskaper om orsaker till sukdo-
mar. Pa sikt kan det innebéra att mojligheterna att diagnostisera anlag for
svara sukdomar, &en pa annat séitt an genom genetiska analyser, fortl6-
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pande forbéttras. Kunskapen om arvsmassan kan ocksa komma att bidra  Prop. 2001/02:44

till att nya behandlingsmetoder utvecklas fér manga sjukdomar.

Diagnostik och anlagstestning med genteknik anvands allt mer inom
varden och genterapiforskning pagar inom ett flertal omraden. Genetiska
analyser avmanniskans DNA-molekyl kan i princip goras pa vilken
kroppsvévnad som helst och analyser kan utforas pa mycket sma prov-
mangder.

For den grupp sukdomar som brukar kallas genetiska eller arftliga, de
monogent nedarvda, & det majligt att fran ett vavnadsprov fran ett organ
fa kunskap om en sjukdom som drabbar ett helt annat organ. Har finns
det ett direkt samband mellan en skada eller mutation i genen och ut-
vecklingen av sukdomen hos patienten. Det & inte bara for den individ
som i samband med vard eller behandling lamnat ett véavnadsprov som
kunskapen om &rftlighet har betydelse. Aven for hans eller hennes slak-
tingar kan informationen vara betydel sefull.

Sambandet mellan genetisk forandring och sjukdom & emellertid
komplext. For narvarande & det endast nér det géller ett tiotal sent de-
buterande monogent nedéarvda sukdomar for vilka genetisk diagnostik ar
satillforlitlig att det blir mgjligt att anvanda presymptomatisk diagnostik.
| dessa fall kan man beddma en frisk manniskas risk att senare i livet
utveckla en viss sukdom. Det finns d&ven manga monogent nedarvda
sukdomar som barjar tidigt i livet och som kan diagnostiseras med stor
precision. N&r det géller sukdomar med polygen nedéarvning s.k. multi-
faktoriellt nedérvda sukdomar, anses det i dag inte troligt att det blir
majligt att géra meningsfulla forutsdgelser for enskilda individer med
genetisk diagnostik. Vid de polygent nedérvda sjukdomarna & det muta-
tioner i flera gener som samverkar och tillsammans avgér om en manni-
skablir guk eller inte.

Gransen mellan monogent och polygent nedérvda sukdomar & inte
alltid absolut. | sma socialt och geografiskt avgransade populationer har
det visat sig forekomma riskgener for polygent nedérvda sjukdomar med
relativt stort genomslag i den populationen. Det innebér att insamlingen
av prover fran sérskilda befolkningsgrupper eller sa kallade isolat &r sér-
skilt integritetskandligt. Det kan inte uteslutas att hela grupper kan utsét-
tas for en risk att bli diskriminerade. Det finns anledning att tro att det
inom vart land finns stora variationer inom populationen och att de som
harstammar fran en viss landsinda kan vara skilda fran andra popula-
tionsgrupper i avseende pa nagon genetiskt bestamd egenskap eller sjuk-
dom. Genetisk epidemiologi &r ett vetenskapligt omrade som forutspas
en stark utveckling inom den nérmaste framtiden.

Den genetiska diagnostiken anvands i de flesta fall for att bekrafta en
Klinisk misstanke om att en manniska har en viss arftlig gukdom. Det
forhallandet att en sukdom &r arftlig gor att resultatet av en analys blir
extra integritetskandigt. Resultatet av analysen kan @&ven anvandas for att
uttala sig om risk att f& en viss sukdom. Med dagens diagnostiska meto-
der & det sdllan mgjligt att utesluta en arftlig sjukdom med ett genetiskt
test. Det beddms dock som fullt mgjligt att detta kan vara en realitet
inom en relativt snar framtid.

Det forsknings- och utvecklingsarbete som pagar rérande sambandet
mellan |8kemedel smetabolism och enskilda |&kemedel & for narvarande
av sarskilt intresse. Metabolismen styrs av gener med s.k. enkel monogen
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nedarvning och kan darfor forutsdgas med stor precision. Med kunskap
om en individs |&kemedel smetabolism kommer det att bli mgjligt att av-
gora hur mycket medicin en enskild person skall ha och vilka som 6ver-
huvudtaget inte skall ha ett visst [akemedel.

Med den pagaende utvecklingen foljer emellertid farhdgor om att in-
formation om enskilda manniskors arvsmassa kan komma att missbrukas
och att det skapas ett samhédle déar manniskor sérbehandlas efter sina
genetiska forutséttningar. Fragan & om nagon annan dn den person som
informationen géller skall fa veta ndgot om personens arvsanlag. Det
maste skapas garantier for att integritetskandig information inte far en
okontrollerad och otnskad spridning.

Ekonomiska och kommersiella aspekter har allt mer kommit att |aggas
pa biobankerna. Darmed har frégan om &gande- och dispositionsrétten
till materialet aktualiserats. Som en foljd av det vaxande intresset av att
fa tillgang till materialet i biobankerna har frégan om skyddet for den
enskilde manniskans integritet kommit i fokus. Har kan namnas krav pa
information till provgivaren och samtycke fran honom eller henne samt
provgivarens narstéende for att fa anvanda materialet. | dag & hanter-
ingen av materialet bade hos offentliga och hos enskilda vardgivare till
stora delar oreglerad. De regler som finns & svara att 6verblicka och
spriddai ett flertal forfattningar.

Helsingforsdeklarationen, som ursprungligen antogs av World Medical
Association i Helsingfors ar 1964, &r det grundldggande dokumentet nar
det gdler etiskariktlinjer for biomedicinsk forskning i Sverige och utgor
dessutom grunden for den etiska prévningen i de forskningsetiska kom-
mittéerna.

En europeisk konvention om skydd for manskliga réttigheter och méan-
niskovérdet vid tilldmpning av biologi och medicin (ETS 1997/164) an-
togs av Europaradets ministerkommitté i november 1996 och underteck-
nades i april 1997. Konventionen, som trédde i kraft den 1 december
1999, &r folkréttsligt bindande och innehdller ett minimiskydd for méanni-
skor och manskliga réttigheter inom omradet for biomedicin. Sverige har
undertecknat konventionen men annu inte ratificerat den.

5 Biobanker — férekomst och
anvandningsomrade m.m.

51 Inledning

Dagligen tas av olika skal och for skilda andamd biologiskt material fran
manniskor. Proven tas bade pa levande och pa avlidna personer, liksom
pa foster. Proven lamnas som regel frivilligt, men aven provtagning i
tvangssituationer forekommer. Det vanligaste & att prover tas inom
halso- och sukvarden bade pa patienter i och foér vard och behandling
och pa patienter och frivilliga forsokspersoner for forskningsandamal.
Héar kan ocksa ndmnas de prov som tas vid allménna hé soundersokning-
ar, inom foretagshalsovarden och skolhadlsovarden. For transplantation
tas dven vavnader och organ fran andra an den direkt berorda patienten.
Blod och plasma, hornhinnor och hud m.m. tas ocksa fran icke-patienter
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for anvandning inom halso- och sjukvérden. Agg och spermier tas om
hand bland annat for sarskilt reglerad verksamhet inom hélso- och guk-
varden.

Aven inom tandvérden férekommer att humanbiologiskt material tas
till varaframfor allt for diagnostik, forskning och undervisning. Det fore-
kommer ocksa att prov tas pa friska forsokspersoner direkt vid forsk-
ningsinstitutioner for att for forskningsandamal bevaras dér for en langre
tid. Andra verksamheter inom vilka det forekommer provtagning pa
manniska & polisen, rattsvasendet och kriminalvarden, rattsmedicinen,
réttsodontologin, réttsserologin, réttskemin och réttspsykiatrin samt inom
fOrsvaret och arbetdlivet.

Den kliniska |akemedel sprovningen &r ett annat omrade dar bade en-
skilda bolag, forskningsinstitutioner och halso- och sjukvarden kan vara
inblandade.

5.2 Vad avses med begreppet biobanker?

Ordet biobank antyder att det ror sig om en samling som bestar av biolo-
giskt material. En sadan samling kan utgoras av sma enheter som DNA -
stréngar med manskliga arvsanlag men det finns &en biobanker vars
material bestar av celler, vavnad eller hela organ. Det finns ingen defini-
tioni lag eller annan forfattning av vad en biobank &r.

De prover som rutinmassigt tagits for diagnostik och behandling inom
halso- och sukvarden har ofta forvarats av primart kliniska skal for en
langre tid i vad som kommit att kallas biobanker. Nér det géller t.ex. blod
som forvaras vid blodcentralerna och de vavnader som samlats in for
transplantationsandama inom halso- och sukvarden &r situationen delvis
en annan. Den planerade bevarandetiden i sadana banker & som regel
inte sarskilt 1ang.

Med biobank avses i denna proposition en strukturerad samling av
humanbiologiskt material som tagits fran patienter eller andra i hélso-
och sjukvarden i och for vard eller behandling €eller i anslutning hértill
for forskningsandamd (inkl. klinisk prévning av lakemedel och medi-
cintekniska produkter) och som &r tankt att forvaras tills vidare eller for
en bestamd tid. En forutséttning for att material et skall omfattas av defin-
itionen & att materialets ursprung kan sparas till den enskilde prov-
givaren. Prover som tas for den enskildes vard och behandling och som
inte sparas under en langre tid, dvs. inte langre an cirka tva manader,
omfattas inte av |agens bestammel ser.

En sadan definition omfattar bade de biobanker som forvaras i halso-
och siukvarden och de banker som bestar av material som hamtats fran
en biobank i halso- och sjukvarden och som forvaras exempelvis vid en
forskningsingtitution eller ett |&kemedel sforetag. Aven vavnadsbanker for
transplantation och blodbanker omfattas.

Informationen om patienters diagnos och behandling eller de 6vriga
uppgifter som man fatt fram genom analys av materialet och som forva-
rasi en patientjournal eller i ett register i andutning till vAvnadsproverna
innefattas inte i begreppet biobank. Vilket regelsystem som géller foér
uppgifterna i en patientjournal eller i ett register dterkommer regeringen
till i avsnitt 10.2 Definition av biobanker.
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53 Forekomsten och anvandningen av biobanker

Det biologiska materialet i biobanker av olika slag forvarasi fryst form,
lagrat i paraffinklossar, pa objektsglas eller filtrerpapper eller i provror.
Det rér sig om hela organ eller vavnader eller delar av dem, celler eller
cellinjer, gener eller delar av gener. Prover kan vara sparade aven i form
av DNA, RNA, serum och plasma.

Vid patologilaboratorierna i landet finns cirka 80 miljoner vavnads-
prover fran 1940-talet och framat forvarade i biobanker. Dessa vavnads-
prover & av sarskilt intresse for anvandning i klinisk verksamhet och i
genetiska understkningar. Humanbiologiskt material sa langt tillbaka
som fran slutet av 1800-talet finns fortfarande bevarat och &r av intresse
for forskningen.

Vid biobanker inom t.ex. klinisk genetik forvaras patientdokumenta-
tion i form av patientjournaler i andlutning till banken. Har finns ofta
prover som har direkt anknytning till familjer med &rftliga sukdomar.
Motsvarande galler sdkert manga av de biobanker som samlats in for
forskningsandamal.

Banker som forvarar cellkulturer frén patienter med sérskilda sjukdo-
mar finns paflerahall i sukvarden. Dessa prover tillater diagnostik bade
av DNA, RNA och pa proteinniva. Vid de genetiska laboratorierna i lan-
det finns banker med celler med ovanliga kromosomforéndringar. Har
forvaras ocksa cellprover som tagits i samband med missfall och pa neo-
natalt doda barn.

De klinisk kemiska laboratorierna vid universitetssukhusen forvarar
prover i biobanker for forskningsdndamdl. Universitetet & har huvudman
for bankerna. Som regel & det plasma och serumprover fran den egna
sukvardsregionen. Vid Sahlgrenska sjukhuset forvaras prover sedan 30
ar tillbaka. Inom gukvardsorganisationen i Vasteras finns en biobank
med prover av blod och benmérg fran borjan av 1950-talet fram till ar
1996. Proverna har genomgaende samlatsin i offentlig vard.

Véavnader som samlas in och tas om hand med st6d av lagen
(1995:831) om transplantation m.m. finns forvarade i olika vévnadsban-
ker. Detta géller &en produkter for blod- och plasmagivning. Skéalet for
att bevara organ och véavnader & primért transplantationsandamdl. Det
forekommer dven andra skal sasom kvalitets-, sakerhets- och funktions-
kontroll, t.ex. utredning av donator for att forhindra att smitta fors éver
vid transplantation. Det som bevaras &r, forutom transplantat, annat hu-
manbiologiskt material, celler och serum som skall anvandas for annat
medicinskt dndama sasom undervisning, forskning, framstdlning av
lakemedel och kvalitetssakring. Samlingar av sadana vavnadsprover
finns vid transplantationsenheterna vid de immunologiska laboratorierna,
vid virologiska och bakteriologiska laboratorier samt i sarskilda vév-
nadsbanker. | Sverige finns for ndrvarande sarskilda vavnadsbanker for
hornhinnor, hjartklaffar, benvavnad och horselben pa olika sukhusi lan-
det. Olika principer galler for hur |lange man bevarar vévnaden.

| Datainspektionens rapport 2000:1 Biobankers behandling av person-
uppgifter redovisas resultatet av en enkéa som sants till landets blodcen-
traler. Enkéten besvarades av 52 blodcentraler. Datainspektionen fann i
rapporten att det humanbiologiska material som hanteras & blod och
blodkomponenter/produkter. Det samlas in bade for medicinsk anvand-
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ning och for forskningsandamal. Det forekommer enligt Datainspektio-
nen att blod som samlas in for medicinska andamal i stéllet anvands for
forskning. Blodet kan som regel kopplas till den enskilde provgivaren sa
lange som blodet bevaras. Nér det galler information och samtycke &r
praxis skiftande enligt de slutsatser som dragits i rapporten. Blod som
stélls till férfogande for annan verksamhet & som regel kodat. | vissa fall
foljer dock personuppgifter eller kodnyckel med blodet nér det 1&mnas ut.

Inom Rattsmedicinalverket utférs omkring 5 000 obduktioner arligen
som en del av utredningen av dodsfall, dar onaturlig dod inte kan uteslu-
tas. | de flesta fallen tas sma vavnadsstycken tillvara for mikroskopisk
undersokning. Biobanker med sadant material finns vid de sex rattsmedi-
cinska avdelningarna i landet. Vidare tas som regel prover for réttske-
misk undersokning. Dessa prover forvaras vid Réttskemiska laboratoriet
under ett ar. Denna verksamhet omfattas inte av Socialstyrelsens Gver-
syn. For transplantationsandamal tas emellertid ocksa vavnader om hand
vid de rattsmedicinska institutionerna i andlutning till réttsmedicinska
obduktioner. Verksamheten grundar sig pa avta mellan sjukvardshu-
vudmannen och Rattsmedicinalverket.

Inom den odontologiska verksamheten i landet varierar forekomsten av
biobanker. Vid tandvardshdgskolan i Malmo bedrivs vid avdelningen for
oral patologi en omfattande patol ogisk-anatomisk diagnostik, dvs. mikro-
skopisk bedémning av véavnadsprover (biopsier) fran munhdan. Avdel-
ningen utfér sadan diagnostik for ett stort antal tandvardskliniker i landet.
Under aren 1988-1999 har hdgskolan tagit emot drygt 50 000 biopsier.
Dessa forvaras inbaddade i paraffin. Dataregistrering av remisserna in-
fordes & 1988. Materialet anvands dven for forskning, undervisning och
kompetensutveckling. Aven vid odontologiska institutionen i Géteborg
anvands biopsier for histopatologisk diagnostik av patologiska forénd-
ringar i munhalan.

Hos vardgivarna finns ocksa ett okant antal, i regel mindre, biobanker
pa klinikniva med biologiskt material som samlats in fran patienter och
forsokspersoner av enskilda l&kare i forsta hand for den egna forsk-
ningen.

Vid Huddinge sjukhus finns en rikstéackande samling av blodprov fran
nyfédda sedan 1970-talet kopplad till personuppgifter om barnen och
deras modrar (det s.k. PKU-registret).

Ovriga biobanker inom hélso- och sjukvérden omfattar, sdvitt & kant,
huvudsakligen patienter/forsokspersoner fran den lokala eller regionala
nivan, &en om det savfalet i viss utstréckning forekommer att enstaka
prover fran andra delar av landet och &ven fran andra lander kan komma
att férvarasi dessa banker.

Storleken pa biobankerna och det ursprungliga andamalet med att
samla in och bevara materialet i en bank varierar sdledes. Materialet i
biobankerna inom halso- och sjukvarden har kommit att anvandas ocksa
for utveckling, kvalitetssakring och utbildning men &ven for forskning
och utveckling bade inom den egna verksamheten och vid forskningsin-
stitutioner, |&kemedel sforetag eller annan liknande verksamhet.

Aven vid de offentliga forskningsinstitutionerna torde det vid sidan av
det material som samlats in direkt vid institutionen férekomma dtskilliga
biobanker som bestar av material som hamtats fran héso- och sjukvar-
dens biobanker. Det kan ocksa ha samlats in i samband med varden och
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behandlingen men kommit att faktiskt forvaras vid en forskningsinstitu-
tion. Det forekommer att patientuppgifter forvaras tillsammans med s&-
dant humanbiol ogiskt material vid forskningsinstitutionerna.

De biobanker som férekommer inom industrin bestar enligt Socialsty-
relsen huvudsakligen av prover som tagits for klinisk |ékemedel sprov-
ning inom halso- och sjukvarden eller som samlats in med hjédp av en-
heter inom vard eller forskning.

6 Principer for information och samtycke

Humanbiologiskt material som férvaras i en biobank i héso- och suk-
varden kan ha lamnats i skilda sammanhang och for olika &ndamal. Det
kan vara fragan om ett prov som lamnats for diagnos, det kan ha lamnats
inom ramen for en allman halsoundersokning eller for att anvandas i ett
forskningsprojekt. Vavnad kan ha avlagsnats fran en patient som ett led i
en behandling eller donerats av nagon for transplantation eller for nagot
annat medicinskt andamdl. Det kan vara fragan om material fran bade
levande och doda liksom fran foster.

Det &r delvis olika regler som géller i medicinsk verksamhet beroende
pa om materialet |amnats av en patient som ett led i hans eller hennes
egen vard och behandling eller om materialet lamnats i ett annat medi-
cinskt syfte, t.ex. forskning, transplantation eller 1&kemedelstillverkning.
Som regel gdller den grundldggande principen om frivillighet samt reg-
lerna i hélso- och sjukvardsiagstiftningen om information, samrad, sak-
kunnig vard m.m. i situationer da prov tas pa manniskor inom ramen for
nagon form av medicinsk verksamhet. Utdver detta kan det finnas sar-
skildaregler t.ex. i lagen (1995:831) om transplantation m.m. eller annan
speciallagstiftning néar det géller en viss medicinsk verksamhet. Nar man
tar prover for forskningsverksamhet finns dessutom de forskningsetiska
riktlinjer som Vetenskapsradet (VR), tidigare Medicinska forskningsra-
det (MFR), faststallt och den prévning som de forskningsetiska kommit-
téerna utfor av de enskilda projekten.

Ett samtycke fran en enskild person till att 1dmna humanbiologiskt
material & som regel endast ett medgivande till att provet tas och an-
vands for ett visst andamal utan att forutséttningarna for en framtida ut-
vidgad eller ndrad anvandning av materialet berors.

Det & oklart och omdjligt att i efterhand fa reda pai vilken utstrack-
ning den som givit sitt samtycke till att prover tas inom varden i prakti-
ken aven tagit stallning till att provet bevarasi en biobank for kommande
vard och behandling eller for ndgot annat andamdl &n vad provet samlats
in for. Mycket talar dock for att den som lamnat ett prov inte har ombetts
att ta stéllning till hur det 1amnade provet i 6vrigt skall fa anvandas. Det
a emdlertid rimligt att stélla minst samma krav pa information och
samtycke sdval for provtagningen som nér det galler om ett prov skall
bevarasi en biobank och for vilket &ndamal provet skall fa anvandas. Det
& ocksa oklart om den som ansvarat for en biobank hittills givit ndgon
information eller bett om samtycke i nagon form nér material ur bioban-
ken stallts till forfogande for ndgot annat andama &n det ursprungliga.
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Materialet |amnas ofta ut for forskningsandama. En forskningsetisk
provning forutsdtts darvid da man bl.a. skall ta stéllning till fragor om
information och samtycke. Det finns darfor skal att formoda att provgi-
varna under senare tid i dessa fall blivit informerade och sjélva fétt ta
stallning. De riktlinjer som nyligen utférdats av VR i @mnet bor innebéra
ytterligare garantier for att information framdver lamnas och samtycke
inhdmtas pa den niva som situationen kraver.

Ett samtycke kan ha olika omfattning och utformning. Som regel kravs
att det finns ett positivt viljeuttryck for att en agard skall fa vidtas.
Ibland skall samtycket &ven vara skriftligt dokumenterat sasom vid ge-
netiska undersokningar och nér biologiskt material tas fran en levande
person for transplantation och andra medicinska éndamal, t.ex. forskning.
Undantag fran att hamta in ett samtycke kan som regel medges vid nod-
Situationer.

Inom den medicinska etiken talas om "informerat samtycke". Det &r
ofta en forutséttning for att ett forskningsprojekt skall godkannas av en
forskningsetisk kommitté att forsokspersonerna skall ha lamnat sitt sam-
tycke till projektet efter att ha fatt adekvat information enligt vissa rikt-
linjer.

Samtycke fran en genetisk slakting kan bli aktuellt nar en provgivare
avlidit och det bevarade provet skall lamnas ut for nya andama dvs.
andra andama &n de ursprungliga. Om det nya anvandningsomradet &
sadant att den genetiska sl&aktingens integritet kan komma att beroras, bor
behovet av information och samtycke 6vervagas.

For en underarig, som enligt gallande rétt saknar egen beslutskompe-
tens har vardnadshavaren enligt 6 kap. 11 § fordldrabalken (FB) rétt och
skyldighet att bestamma i fragor som ror barnets personliga angelagen-
heter. Allt storre hadnsyn skall dock enligt samma bestdmmelse tas till
barnets egna synpunkter och dnskemdl i takt med stigande alder.

7 Nagot om aganderétt och forfoganderéatt

Frédgan om &ganderétten till manskligt material har avhandlats i skilda
sammanhang och fran olika utgangspunkter. Beroende pa om man tillam-
par ett civilréttsligt, ett straffréttdigt eller ett offentligrattdigt synsétt
varierar svaren i dessa komplicerade existensiella fragor. Inom straffrétt-
en har det havdats att material som tagits fran en levande méanniska till-
hor denne, savida materialet inte vergivits.

Tankbara &gare till det humanbiologiska materialet i en biobank &r den
person som materialet kommer ifran, ingtitutionen/vardgivaren dar pro-
verna forvaras eller den forskare eller lékare som samlat in materialet.
Transplantationsutredningen ansdg i sitt sutbetdnkande Kroppen efter
doden (SOU 1992:16) att en dod kropp inte &r att betrakta som en sak i
réttslig mening och att de allmanna civilréttsliga reglerna om overlatelse
endast med vasentliga modifikationer kan tillampas i fraga om organ och
vavnader fran en levande manniskas kropp. Likdelar anses normalt inte
tillhdra nagon med vissa undantag fér medicinska institutioner och mu-
seer. | samma utredningsbetédnkande sdgs vidare att patientens samtycke
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till anvandningen av humanbiologiskt material krévs av civilrditsiga Prop. 2001/02:44

skél, eftersom materialet i princip tillhor den person det tagitsifran.

| allménna rad och foreskrifter fran Socialstyrelsen om organ och vév-
nadstagning for transplantation eller for annat medicinskt andamal
(SOSFS M 1997:4) framgéar det att all anvandning av humanbiol ogiskt
material som tagits tillvarai samband med behandling kréver att patien-
ten samtycker till att materialet anvands for det avsedda andamal et.

| Danmark har efter réttslig provning slagits fast att den enskilde l&ka-
ren eller forskaren endast har en dispositionsrétt till material som han
samlat in efter samtycke fran dem som lamnat proverna. Enligt de fordag
som lagts fram av Statens Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad skall
alla biobanker ha en formell anknytning till en offentlig myndighet fér att
skapa klarhet i fragan om &garférhallandena, forvaltningsansvaret och
dispositionsratten. Aven om frégan inte provats réttsigt i Sverige bor hér
motsvarande synsitt kunna vara vagledande i fragan om den enskilde
|&karens eller forskarens réttigheter till materialet.

Fragan om vem som har dispositionsrétt dver materialet kan ha bety-
delsei flera avseenden. Har den enskilde rétt att fa tillbaka humanbiolo-
giskt material ur en biobank? Vad gdller vid en 6verlatelse eller nedlagg-
ning av en biobank? En kommersialisering av verksamheten kommer
ytterligare att aktualisera fragan.

Regeringsratten har i dom (RA 1994 not. 465) anfort, efter en begéran
om att fadel av samtliga handlingar och prover i ett PKU-register, att det
provmaterial som begéarts utldmnat inte utgor handlingar i tryckfrihets-
forordningens mening och dérfor inte kan utldmnas. Denna beddmning
bor kunna vara vagledande i avvaktan palagstiftning i amnet.

Samtidigt géller principen att en person som deltar i ett forskningspro-
jekt med forsok pa manniska eller klinisk provning av lakemedel alltid
skall ha mgjlighet att forklara att han eller hon inte léngre vill delta. |
dessa situationer forstors som regel provet eller 1dmnas tillbaka till prov-
givaren.

| kravet pa samtycke nar prover i en biobank skall anvéndas for nya
andamal ligger ocksa att den situationen kan uppkomma, att befintligt
material inte far anvandas. Det &r i dag inte klarlagt hur det material som
skall tas bort ur en biobank bdr hanteras och vem som skall fatta beslut
om det. N&r det gdler vissa organ, vavnader och annat biologiskt mate-
rial finns det sarskilda lagregler om dispositionsrétten, madjligheten till
overladtelse mm. Det géller t.ex. betréffande aborterade foster, vavnads-
banker for transplantation och befruktade &gg. Betréffande det stora
flertalet biobanker & emellertid dessa fragor inte reglerade. Inte heller
finnsi dag nagra entydiga vagledande principer.

8 Biobanker och patientuppgifter vid det s.k.
PKU-laboratoriet

Socialstyrelsen har i allménnarad om undersokning av nyfodda barn nér
det gdler vissa amnesomséttningssukdomar m.m. (SOSFS 1988:20)
rekommenderat §ukvardshuvudménnen att undersoka alla nyfédda barn
vad géller fem allvarliga sukdomar. Styrelsen har vidare i samrad med
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Landstingsférbundet rekommenderat att analysverksamheten bedrivs
centralt i landet. Anledningen till detta & den Iaga frekvensen fall, den
stora forekomsten svarbedémda gransfall, vikten for den enskilde av kor-
rekt diagnostik, vilket staller stora krav pa erfarenhet och sakra rutiner.
Vidare behovs ett omfattande underlag for att kontinuerligt kunna folja
utvecklingen. De allmanna raden innehaller ocksa rekommendationer till
héso- och sjukvardspersonalen betréffande undersokningsverksamheten
och uppfdljningen av barn med pavisade rubbningar. Har framgar bl.a
att provtagningen skall dokumenterasi forlossningsjournalen.

Vid PKU-laboratoriet, Huddinge sjukhus, undersoks blodprover fran
samtliga nyfédda barn i landet for att tidigt upptécka och behandla barn
med de arftliga @mnesomsattni ngssjukdomar som avsesi Socialstyrelsens
allménna réd, namligen f.n. fenylketonuri (latin Phenylketonuria, PKU),
galaktosemi, kongenital hypotyreos, kongenital binjurebarkhyperplas
och tyrosinemi. Efter att undersokningarna genomforts sparas kvarvar-
ande prov vid laboratoriet. | andutning till proverna forvaras personupp-
gifter om mor och barn ordnade manuellt. Proverna utférdes och uppgif-
ternaforvarades tidigare vid Statens bakteriol ogiska laboratorium (SBL).
Prover och patientuppgifter finns i dag forvarade vid PKU-laboratoriet
fran mitten av 1970-talet och framat. Verksamheten finansieras genom
att en avgift tas ut fran moderns hemlandsting for varje prov som analy-
seras. Provtagningen genomfors nagra dagar efter barnets fodelse som
regel pa BB-avdelningen. Den &r frivillig och foregas av information till
fordldrarna. En blankett for remiss till PKU-diagnostik innehaler upp-
gifter om moderns personuppgifter inklusive personnummer, barnets
kon, fodelse- och provtagningsdata samt graviditetens langd. Vid fler-
bord anges vilket ordningstal barnet har. Proverna bestar av fyra droppar
blod som fatt torka in pa en filterpappersremsa. Denna & hoplimmad
med remissen. Vid PKU-laboratoriet stamplas saval remiss- som filtrer-
pappersdelen med ett och samma |6pande identifieringsnummer, varefter
de bada delarna av remissen separeras. De bada delarna forvaras atskilda
fran varandra, proverna forvaras i kylrum sorterade efter det 16pande id-
numret. Provernas livslangd bedoms vara 15 till 20 &. For DNA-dia-
gnostik beddms livsldngden vara oandlig. Ett enskilt prov kan inte letas
fram utan att man forst har tillgang till remissdelen med personuppgif-
terna.

Samtliga remisser med personuppgifter forvaras i ett arkiv, é&en de i
kronologisk ordning. Av de cirka 100 000 prover som analyseras varje ar
& det omkring 50 som & positiva, dvs. barnet har nagon av de ndmnda
fem diagnoserna. Personuppgifterna om dessa barn och deras modrar
samlas i sérskilda parmar och innehdller ett utforligare material med dia-
gnos. Inte sdlan finns ocksa journalkopior eller sarskilda utldtanden,
eftersom PKU-laboratoriet deltar i och fortldpande far del av barnklini-
kernas uppfoljning av diagnosen och véarden av det aktuella barnet.
Andra anvandningsomraden av proverna an den priméara undersokningen
for tidig diagnostik och behandling av barn med nagon av de namnda
gukdomarna &r retrospektiv screening, retrospektiv diagnostik av andra
gukdomar, uppfdljning, utvardering och kvalitetssakring, epidemiolo-
giska undersokningar samt Kklinisk forskning och utveckling inom det
omrade som screeningen avser. Proverna har hittills endast anvants i be-
gransad omfattning for externa forskningsprojekt och undersokningar.
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Vetenskapsradets (VR) riktlinjer for forskning med biobanksmaterial
til 721ampas om det blir aktuellt att anvanda material for annat andamal &n
det ursprungliga

Pa skriftlig begéran fran foraldrarna forstors provet efter screeningen.
Remissdelen med personuppgifter som bevaras i manuellt register beva
ras dock alltid.

Nagra sérskilda beslut om att personuppgifter och prover fran helalan-
det skall samlas, hanteras och forvaras vid PKU-laboratoriet vid Hudd-
inge §ukhus finns inte. Huddinge sukhus drivs fr.o.m. den 1 april 2000 i
form av ett kommunalt bolag, Huddinge universitetssukhus Aktiebolag.

9 Forhallandenai de 6vriga nordiska landerna

| Danmark anses biobankerna utgora del av personregister. En reglering
av biobankerna finns sdledes i olika registerlagar samt i lagen om biome-
dicinska kommittésystem. Ar 1997 har en utredning utférd av statens
Sundhedsvetenskaplige rad framfort en rad rekommendationer om hur
regleringen av biobanker skall forbéttras och fortydligas. Dessa rekom-
mendationer har hittills inte lett till nagra lagstiftningsatgéarder. En ar-
betsgrupp med deltagare fran flera olika departement har i slutet av ar
1999 paborjat en lagteknisk dversyn av registerlagstiftningen pa omradet.
Arbetsgruppen skall &en dvervdga om det behtvs sarskild lagstiftning
for biobanker. De forskningsetiska kommittéernas verksamhet ar regle-
rad genom den ovannamnda lagen om biomedi cinska kommittésystem.

| Norge finns sedan nagra & en sarskild lag om medicinsk brug av
bioteknologi. Denna berér dock inte uttryckligen biobankernas stélning.
Statens Helsetillsyn har under sommaren 1999 skrivit till regeringen och
begért att en Gversyn snarast sker i syfte att reglera biobankernai Norge.
Den tillsatta biobanksutredningen avlamnade sitt férslag den 20 juni
2001 (NOU 2001:19).

Island har de senaste aren infort lagstiftning om patientdatabaser och
patientens réttigheter. En lag om biobanker har antagits av Alltinget i ma
2000 och har trétt ikraft den 1 januari 2001. Maet &r att manniskors in-
tegritet skall skyddas nér man samlar in, forvarar, hanterar och anvander
humanbiologiskt materia och att anvandningen &r till nytta for forskning
och vard.

| Finland har antagits en lag (101/2001) om anvandning av manskliga
organ och vavnader for medicinska andaméa och dar man bl.a. infor nya
foreskrifter rérande principerna foér tillvaratagande och anvandning av
uttagna organ. Lagen tradde i kraft den 1 september 2001.

10 Overvaganden och forslag
10.1 En sarskild lag om biobanker i hdlso- och sjukvarden

Regeringens forslag: En sérskild lag om biobanker i hélso- och sjuk-
varden infors.
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Socialstyrelsens beddmning: Overensstammer med regeringens for-
sag.

Remissinstanserna: Hovrétten for Nedre Norrland instammer i
Socialstyrel sens beddmning att det finns ett behov av att réttdigt reglera
biobanker inom hélso- och sukvarden. Genom den foreslagna lagen om
biobanker i hdlso- och sjukvarden astadkoms dock inte enligt hovréttens
mening en sadan samlad lagstiftning pa omradet som maste anses 6nsk-
vard. Kammarrétten i Goteborg tillstyrker att det infors en lag som regle-
rar biobankerna i hdso- och sukvarden. Kammarrétten anser dock att
den foreslagna forfattningstexten har brister. En béttre verensstammelse
med Europaradets konvention om ménskliga réttigheter och biomedicin
bor enligt kammarrétten efterstréavas sava innehallsmassigt som sprak-

ligt.
Skélen for regeringensforsag

Behovet av réattslig reglering

Den genetiska diagnostiken anvands, som beskrivitsi avsnitt 4, i de flesta
fall for att bekrafta en klinisk misstanke om att en manniska har en arftlig
sukdom. Resultaten av en sadan analys kan anvandas for att uttala sig
om huruvida dlaktingar till patienten lider av samma arftliga ukdom.
Resultaten av en analys blir darfor extraintegritetskanglig.

Sociastyrelsens Gversyn har visat att det ar ett antal fragor som ror
hanteringen av biobanker som behover regleras, framfor allt for att ga-
rantera att enskilda manniskor far ett tillfredsstallande integritetsskydd
och att allmanheten far nédvandig insyn.

Mot bakgrund harav och vad som i 6vrigt framgar av avsnitt 4 anser
regeringen, i likhet med Socialstyrelsen och remissinstanserna, att det
finns ett behov av att réttdigt reglera biobanker inom halso- och sjukvar-
den. Det & ocksa angeléaget for att kunna garantera kvaliteten i bioban-
kerna och for att materialet skall kunna goras tillgangligt sava for varden
som for angel8gen forskning.

Den enskilde patienten har ett stort intresse av att prover bevaras for
fortsatt diagnostik och behandling. Den enskilde patienten har emellertid
ocksa behov av ett tillfredsstéllande integritetsskydd néar prover lagras for
vard och behandling och for forskningsandamal.

Lagstiftningen skall utformas sa att den dverensstammer med Europa-
radets konvention om méanskliga réttigheter och biomedicin.

Omfattningen av lagen

| lagen foresl s inte nagra gemensamma bestammel ser for det humanbio-
logiska material som forvaras i en biobank och de personuppgifter som
forvarasi register m.m. i andutning till provernai banken. For dessa per-
sonuppgifter galler, som hittills, personuppgiftsagen (1998:204), be-
stammel serna om offentlighet och sekretess och andra bestdmmelser om
patientdokumentation i varden.
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10.2 Definition av biobanker

Regeringens fordag: Med biobank avses sddant biologiskt material
fran en eller flera méanniskor som samlas in och bevaras tills vidare
eller for en bestamd tid och vars ursprung kan hérledas till de ménni-
skor fran vilka materialet harror.

Socialstyrelsens for dag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Medicinska forskningsradet (MFR) och Lakeme-
delsverket anser att begreppet vavnadsbank skulle passa béttre for att stai
samklang med beteckningen ”Human Tissue Bank”. Landstinget i Oster-
gotland anser att begreppet inte definierats tillrackligt klart och foredar
att det av definitionen skall framga att humanbiologiskt material som
rutinméassigt analyseras i §jukvardssyfte for diagnos, behandling, uppfol;j-
ning och kvalitetssakring inte & en biobank. Stockholms lans landsting
och Karolinska institutet (KI) anser att det kan bli svart att dra en grans
mellan & ena sidan rutinmassig klinisk prévning med tillhérande nddvan-
dig arkivering och & andra sidan en biobank. Landstinget och KI menar
darfor att det skulle vara dnskvart att regelverket for arkivering av rutin-
prover tagna for kliniskt bruk tas upp inom lagforslaget.

Skélen for regeringensforsag

Begreppet biobank

Begreppet biobank har fatt en vidstrackt anvandning och kommit att an-
vandas i flera olika betydelser. Ett par remissinstanser har darfor ansett
att begreppet vavnadsbank skulle passa béttre for den féreslagna lagstift-
ningen.

Regeringen &r i likhet med Socialstyrelsen och remissinstanserna med-
veten om vikten av att det av lagforslaget tydligt framgar vad som om-
fattas av begreppet biobank i halso- och sukvarden. Med hansyn till att
begreppet biobank &r val inarbetat anser regeringen att detta skall anvan-
dasi den foreslagna lagen som skall reglera verksamheten vid insamling
och tagande av vavnadsprover i varden. Enligt den definition som fore-
slas skall med biobank avses en samling av biologiskt material som tagits
fran en eller flera manniskor. For att falla under lagens definition kravs
ocksa att proverna avses att forvaras tills vidare eller under en bestamd
tidsperiod. Det & inte meningen att lagen skall reglera de prover som
rutinmassigt tas i varden och som uteslutande utgor underlag for diagnos
eller den I6pande varden och behandlingen av en enskild patient, &ven
om proverna av sakerhetsskd bevaras under en kort tid efter analysen,
innan de forstors. Om materialet maste bevaras under langre tid, dvs. mer
an tva manader, kommer detta att ansesingdi en biobank. For att omfatt-
as av lagens definition krévs dessutom att materialets ursprung skall
kunna sparas till den eller de personer som lamnat provet. Begreppet
manniska omfattar levande och avlidna personer samt foster.

Den valda definitionen innebar sdledes att avidentifierat material inte
kommer att omfattas av regleringen.
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Personuppgiftsagen (1998:204) och vavnadsprover

Nér det galler vavnadsprover i biobanker och férhallandet till personupp-
giftdagen (1998:204) bor féljande beaktas. Av personuppgiftsiagen
foljer att al information som kan hanforas till en levande individ &
personuppgifter. Det som krévs &r att en fysisk person kan identifieras
med hjdp av informationen. Den 24 oktober 1995 antogs Europaparla-
mentets och radets direktiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter. Enligt p. 26 i ingressen till detta EG-direktiv skall man
for att avgbra om en person & identifierbar beakta alla hjalpmedel som i
gyfte att identifiera vederbdrande rimligen kan komma att anvéandas an-
tingen av den personuppgiftsansvarige eller av nagon annan person.
Aven krypterade uppgifter omfattas av personuppgiftsiagen s lange né&
gon kan gora uppgifterna lasbara och darmed identifiera individer. Med
den definition av en biobank som anges i regeringens fordag till lag om
biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) — att en biobank
utgors av manskligt material vars ursprung skall kunna sparas till en viss
individ — & en biobank med material fran levande personer att anse som
personuppgifter enligt personuppgiftslagen.

Den fréaga som dainstéller sig & om gjalva forvaringen av vavnadspro-
ver i en biobank utgor en sadan delvis automatiserad eller manuell be-
handling av personuppgifter som regleras i personuppgiftslagen. Vév-
nadsproverna forvaras t.ex. i paraffinklossar vilka har ett identifierings-
nummer. Ovriga uppgifter om provtagarna sdsom personnummer m.m.
forvarasi andutning till vavnadsprovernai register eller patientjournaler.
Identifieringsnumret & nddvandigt for att vavnadsproverna skall kunna
hérledas till personuppgifternai registren.

Ett exempel pa delvis automatiserad behandling & om det till en sam-
ling av handlingar eller annat material innehdllande personuppgifter, t.ex.
vavnadsprover i en biobank, finns ett datoriserat index med hanvisning
till detta material. Fréaga uppkommer da om hur personuppgifterna i
materialet skall beaktas. Om ett sadant datoriserat index & sokbart pa
personuppgifter anses den automatiserade behandlingen hanforlig enbart
till det datoriserade indexet, inte till sasmmanstéliningen av vavnadspro-
ver som sadan. Mot bakgrund av hur vavnadsprover och patientuppgifter
forvaras &r regeringens beddmning att §jdlva forvaringen av vavnadspro-
vernai en biobank inte kan anses utgéra en delvis automatiserad behand-
ling.

Enligt personuppgiftsagen galler lagen &ven for manuell behandling
av personuppgifter om uppgifterna ingdr i eller & avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som &r tillgangliga for sokning
eller ssmmanstalining enligt sarskilda kriterier. For att personuppgiftsla-
gen skall vara tillamplig maste uppgifterna vara sorterade enligt nagot
system och vara sokbara med hjalp av ndgon personuppgift pa mer an ett
kriterium. Sasom tidigare namnts forvaras vavnadsprover sorterade efter
ett identifieringsnummer. Med detta nummer kan man soka fram de per-
sonuppgifter som finns t.ex. i det register som forvaras i andutning till
vavnadsproverna. Nagot annat kriterium for sokning finns inte. Reger-
ingens beddmning & déarfor att vavnadsprover i en biobank inte kan an-
ses tillgangliga for sokning pa ett sddant sétt att vavnadsproverna omfat-

Prop. 2001/02:44

31



tas av personuppgiftslagens bestdmmelser om manuell behandling av  Prop. 2001/02:44

personuppgifter.

Forvaringen och sammanstaliningen av vavnadsprover i en biobank
utgor emellertid en sddan integritetskandig hantering att den i allt va
sentligt bor uppfylla hogt stéllda krav pa integritetsskydd motsvarande de
i EG- direktivet om personuppgifter och i personuppgiftslagen. Utgangs-
punkten ar darfor att de bestammelser som kommer att finnas i den fore-
slagna lagen om biobanker i halso- och sukvarden i allt vasentligt skall
Overensstdmma med EG-direktivets och personuppgiftslagens bestam-
melser.

Personuppgifter som forvarasi anslutning till vavnadsprover

De personuppgifter som hanfor sig till proverna i en biobank och som
forvarasi andutning till proverna & i formell mening inte en del av ban-
ken. Uppgifterna i dessa handlingar, som i offentlig vard & allmanna
handlingar, omfattas av reglernai tryckfrihetsforordningen, sekretesslag-
en (1980:100) och personuppgiftslagen (1998:204). Annan lagstiftning
som &r eller kan vara tillamplig pa dessa uppgifter & lagen (1998:544)
om vardregister och patientjournallagen (1985:562). For den enskilda
varden finns sérskilda foreskrifter om tystnadsplikt m.m. i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sukvardens omrade me-
dan personuppgiftslagen, vardregisterlagen och patientjournallagen aven
skall tillampas pa personuppgifter i enskild vard.

10.3 Lagens tillampningsomrade

Regeringens férsag: Lagen skall gélla de biobanker som inréttats for
vavnadsprover som tagits och samlats in for ett visst eller vissa anda-
mdl i en vardgivares hdlso- och gukvardsverksamhet, oavsett var
materialet faktiskt forvaras. Lagen skall ocksa tillampas pa vavnads-
prover eller del av vavnadsprover som lamnats ut fran en biobank for
att forvaras och anvandas for ett visst andama hos en annan vardgiv-
are, en enhet for forskning eler diagnostik, en offentlig forskningsin-
stitution, ett 1&kemedel sbolag eller en annan juridisk person, och vilka
vavnadsprover aven efter utlamnandet kan hérledas till den eller de
manniskor fran vilket materiaet harror. Lagen skall vidare tillampas
pa vavnader som tas och samlas in med stéd av lagen (1995:831) om
transplantation m.m. for transplantationsandamal.

Socialstyr elsens for slag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Manga remissinstanser daribland Statens medi-
cinsk-etiska rad (SVIER), Forskningsetiska kommittén vid Karolinska
ingtitutet (FEK/KI), Medicinska forskningsradet (MFR), Juridiska fakul-
teten vid Stockholms universitet, Medicinska fakulteten vid Uppsala uni-
versitet, Uppsala lans landsting, Vasterbottens 1&ns landsting, Sveriges
Lakaresdllskap och De Handikappades Riksférbund anser att det ar
olyckligt att lagen enbart behandlar biobanker inom halso- och sjukvar-
den.
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Skélen for regeringens fordag: Socialstyrelsens uppdrag har priméart
tagit sikte pa att reglera de biobanker som férvaras inom héalso- och sjuk-
varden for sarskilda andamal och som bestér av prover som tagits pa
patienter eller frivilliga forsokspersoner hos en vardgivare i och for vard
och behandling, for klinisk provning av |&kemedel eller for forsknings-
andamal. Regleringen omfattar &ven klinisk provning av medicintekniska
produkter och prestandautvardering av in vitro diagnostiska produkter.

Med hdso- och sukvard avses sadan verksamhet som omfattas av
hélso- och sukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125).
Vardgivare &r varje juridisk eller fysisk person som yrkesmassigt bedri-
ver halso- och sukvard. Med vardgivare avses dven ett |aboratorium som
mottagit vavnadsprover for analys fran en eller flera vardgivare och som
bevarar provernai en biobank.

Manga biobanker som bevaras for vardandamal forvaras i dag av de
laboratorier som analyserat de prover som ingar i bankerna. Proverna kan
ha tagits hos olika vardgivare inom ett landsting eller en region. Social-
styrelsens dversyn har visat att biobanker med prover fran haso- och
sjukvarden ofta faktiskt kommit att férvaras vid forskningsinstitutioner,
inte sdllan tillsammans med patientuppgifter om de enskilda provgivarna.
Detta & skdlet till att lagen foredas bli tillamplig pa biobanker i hélso-
och sjukvarden oavsett om de faktiskt férvaras hos en annan vardgivare
eller vid en offentlig forskningsinstitution. Avsikten &r inte att den nuva-
rande ordningen bor tillampas i framtiden, nér det géller den faktiska
forvaringen av material utanfér vardgivarens organisation. Den fore-
slagna regleringen & narmast ténkt att géra en smidig évergang majlig
fran nuvarande forhallanden till vad som skall gélla framéver enligt lag-
en. Forvaringen av det material som samlas in i varden skall salvfallet
vara ett ansvar for vardgivaren. Att uppgifter om provgivarna som upp-
réttats av en offentlig vardgivare inte far 6verlatas foljer av principerna
om hanteringen av allmanna handlingar och annan lagstiftning om pati-
entdokumentationen. Aven inom den enskilt bedrivna vérden finns fore-
skrifter som begransar mojligheterna till att forvara patientuppgifter hos
annan an vardgivaren.

N&r ndgon annan vardgivare, en offentlig forskningsinstitution, ett
|akemedel sforetag, ett foretag som tillverkar medicintekniska produkter
eller ndgon annan juridisk person med motsvarande verksamhet efter
provning far tillgang till prover ur en befintlig biobank, i regel for annat
andama &n det som géllde nar proverna togs, skall &en denna nya bio-
bank omfattas av lagen. En forutsattning fOr det &r att provernas ursprung
fortfarande kan spéras till en enskild provgivare. Som regel ar det delar
av det ursprungliga provet som stélls till forfogande. Med prover avses
sdledes altid ocksa del av prover. Som framgar av avsnitt 10.2 omfattas
inte prover som rutinmassigt tasi varden.

De vavnads- och blodbanker som stélls samman med stod av lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och vissa andra forfattningar, hu-
vudsakligen for transplantations- och transfusionsandamal, fyller ett del-
vis annat syfte an de banker som berorts har. Oversynen har dock visat
att det finns behov av en grundlaggande reglering av hanteringen ocksa
av dessa. Eftersom vavnader i dessa banker som regel inte sparas for
langre tidsperioder omfattas de inte alltid formellt av den definition for
biobanker som féreslds. Om proverna forvaras under langre tid bor han-
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teringen omfattas av den foreslagna lagen. En sérskild bestammelse om
att lagen blir tillamplig foresl as darfor.

Ett flertal remissinstanser har uppgett att det & olyckligt att lagen en-
bart behandlar biobanker inom halso- och sjukvarden. Regeringen, som
visserligen instdmmer i remissinstansernas kritik, anser att en gemensam
lag for all slags biobanksverksamhet fordrar delvis andra lGsningar an de
nu foreslagna. Regeringen avser darfor att senare dvervaga fragan om en
lagreglering av biobanker och vavnadsprover som insamlats utanfor
hélso- och sjukvarden.

10.4 Personuppgiftslagens och vardregisterlagens
tilldmplighet m.m.

Sammanfattning: De personuppgifter som hor samman med
vavnadsprovernai en biobank forvaras som regel i datoriserade regis-
ter i andutning till biobanken. Den automatiserade behandlingen av
uppgifter omfattas av personuppgiftslagens (1998:204) bestdmmelser.
Aven en strukturerad samling av manuellt ordnade uppgifter som &r
tillgéngliga for sbkning eller sasmmanstalining enligt sarskilda kriterier
omfattas av personuppgiftsiagen. Lagen (1998:544) om vardregister ar
dessutom tillamplig pa vissa av de register som forvaras i andutning
till bankernai varden.

Regeringens fordag: Personuppgiftslagen (1998:204) och lagen
(1998:544) om vardregister skall i vissa delar vara tillampliga pa be-
handling av personuppgifter i biobanker. Det sker genom att en be-
stammelse inférs om att foreskrifter i annan lag vilka avviker fran be-
stammelserna i den nu foreslagna lagen om biobanker i hélso- och
sukvarden skall tillampas. En vardgivare blir skyldig att under vissa
forutsdttningar till en annan vardgivare som ansvarar fér en biobank
som inréttas enligt biobankslagens bestdmmelser |amna personupp-
gifter om en provgivare vars prover skall férvarasi banken.

Socialstyrelsens forslag: Overensstammer i huvudsak med regering-
ens.

Remissinstanserna:  Riksarkivet instdmmer i  Socialstyrelsens
Overvéganden och tillstyrker forslaget. Datainspektionen anser att
personuppgiftslagen & almant hallen och att det darfor kan behovas
kompletterande bestammelser pa sarskilt integritetskansliga omraden.
Mot bakgrund hérav och fér att underlétta for dem som skall tillampa
lagen om biobanker i halso- och sjukvarden bor enligt Datainspektionen
ocksa behandlingen av personuppgifter regleras i den foreslagna lagen.
Lakemedel sverket vill framhdlla nddvandigheten av att vad som ingar i
begreppet personuppgifter klargors.

Skalen for regeringens forslag: De register med personuppgifter om
dem som Iamnat prover till en biobank och som forvarasi andutning till
biobanken inom den offentliga varden & alméanna handlingar enligt
2 kap. tryckfrihetsférordningen (TF). De & darmed underkastade princi-
perna om offentlighet och sekretess samt bestdmmelserna i arkivlagen
(1990:782). Inom enskild vard utgor uppgifterna enligt patientjournallag-
en (1985:562) och lagen (1998:531) om yrkesverksamhet inom hé so-
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och sukvardens omrade enskilda handlingar med sarskilda foreskrifter
om tystnadsplikt och om villkoren for att 1&mna ut journalhandlingar.
Personuppgiftsiagen (1998:204) och lagen (1998:544) om vardregister &r
tilldmpliga for dessa personuppgifter, vare sig de finns i offentlig eller
enskild vard.

Med den definition av en biobank som foreslas kommer saledes per-
sonuppgifterna i de register med provgivarna som férvaras i anslutning
till biobanken inte att utgtra en del av biobanken.

Utan hinder av sekretess skall vardgivare vara skyldig att |1amna per-
sonuppgifter om en provgivare till en biobank som inréttats hos en annan
vardgivare enligt lagen. Provgivarens uttryckliga samtycke erfordras
dock. En sadan foreskrift skall tasini biobankslagen.

| den nya lagen om biobanker i halso- och sukvarden m.m. regleras
hur utldmnandet av prover och utlamnandet av personuppgifter ur regist-
ren praktiskt skall hanteras for att garantera att provgivarnas integritet
skyddasi enlighet med lagens syften.

Man kan sjalvfallet 6vervaga om andra atgéarder ocksa behovs for att
stérka skyddet for den enskilde patientens integritet, t.ex. vad galler den
praktiska journalféringen. Enbart en uppgift i journalen om att prover
forvaras i en viss biobank eller att patienten samtyckt till att ett prov
stélls till forfogande for ett visst &ndamal kan ibland innebara risker for
att en méanniska diskrimineras pa grund av sitt genetiska arv. Tanken har
darfor vackts att genetiskt kansliga uppgifter skulle forasin i en sérskild
journalhandling i patientjournalen. | regeringens skrivelse om genetisk
integritet (skr. 1998/99:136) faste regeringen uppméarksamheten pa det
samtycke som lamnas nar en forsakring tecknas och som ger forsak-
ringsgivaren rétt att ta del av journaluppgifter som ror forsakringstaga-
ren. Ett sddant samtycke anses dven medfora en rétt for forsakringsgiva-
ren att fatillgang till all dokumentation som kan komma att foras om den
enskilde forsakringstagarens framtida kontakter med varden. Regeringen
anser att fragan bl.a. om dokumentation och journalféring behdver klar-
goras. Regeringen har tillsatt en parlamentarisk kommitté som har att se
Over genetiska undersokningar m.m. (dir. 2001:20). Fragor kring vem
som skall ha rétt att ta del av resultatet fran genetiska undersokningar
ingdr i kommitténs uppdrag.

Regeringen har dessutom nyligen uppdragit & Socialstyrelsen att gora
en Oversyn av patientjournallagen. Regeringen avser att senare 6vervaga
de fragor som redovisats ovan i samband med beredningen sava av
Socialstyrel sens uppdrag som kommitténs arbete.

10.5 Informerat samtycke

Regeringensforslag: En provgivare skall informeras om avsikten och
om det eller de andamal for vilka biobanken far anvandas och darefter
ges mdjlighet att lamna sitt samtycke innan prover far samlas in och
bevaras i en biobank. Samtycke skall ocksa inhamtas fér anvandning
av prover for andra andamd an det ursprungliga. For att véavnadspro-
ver skall fa tas fran en underdrig krévs att vardnadshavaren informe-
rats och lamnat samtycke. Om den underarige har uppnatt en tillrack-
lig alder och mognad for att sav kunna ta stallning till fragan géler
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vad som nu sagts den underdrige sjav. Sarskilda regler infors ocksa
for prover fran foster. Samtycket skall dokumenteras i patientjourna-
len.

Socialstyrelsens fordag: Overensstammer i huvudsak med regering-
ens forslag. Sociastyrelsen foreslar aven sarskilda regler for tagande av
vavnadsprover for forvaring i en biobank fran provgivare med bristande
beslutskompetens pa grund av psykisk storning. Vidare foreslar Social-
styrelsen att en ndra anhorig skall ges rétt att foretréda den psykiskt sjuke
om denne saknar stéllféretrédare for personliga angeldgenheter. Social-
styrelsen konstaterar i sina Overvaganden att dokumentationen Gver pati-
enter i offentlig och enskild vard redan &r utforligt reglerad och att det
darfor inte finns skal att foresla nagra andringar i den regleringen.

Remissinstanserna: Karlstads tingsratt anser att for det fall en patient
pa grund av sjukdom, psykisk storning eller liknande forhalanden sjav
inte kan ta stéllning skall i férsta hand en stéllforetradare och i andra
hand en nara anhorig till patienten efter information ta stéllning. Efter
denna rangordning klargors enligt tingsrétten vem vardgivaren i forsta
hand skall vanda sig till for ett stéllningstagande vilket dven torde sta i
Overensstammelse med Europarddets konvention om méanskliga réttig-
heter och biomedicin (artikel 6). Hovratten foér Nedre Norrland anser att
den réttsliga innebdrden av uttrycket ndra anhorig bor preciseras. Fragan
om vad som skall gélla om en stéllforetrédare eller en néra anhérig intar
olika standpunkter har enligt hovrétten inte alls berorts. Kammarratten i
Goteborg och Datainspektionen ifragasétter om det i géllande svensk
lagstiftning finns nagon lega stéllforetradare for vuxna som till f6ljd av
sjukdom eller psykisk storning saknar férmaga att |amna samtycke. An-
hériga har enligt kammarrétten i dag ingen formell beslutskompetens.
Inte heller & det enligt kammarréatten galvklart att ett stéllningstagande
av ifrégavarande slag innefattas i ett uppdrag som forvaltare enligt for-
ddrabalken. Fragan om formell beslutskompetens for dessa personer kan
och skall enligt kammarrétten inte |6sas i detta sammanhang, vilket torde
medfora att prover fran icke beslutskompetenta vuxna tills vidare inte
kan tillforas en biobank sa lange fragan om behdrig stéllforetradare &r
olost. Forskningsetiska kommittén vid Karolinska Institutet (FEK/KI)
anser att samtycke fran fadern bor Gvervégas betréffande forskning pa
foster. Vidare anser FEK/KI att underdrigas egna synpunkter inte till-
rackligt garanterats. Forskningsetiska kommittén vid Umea universitet
instdmmer i utredningens fordag. Medicinska forskningsradet (MFR)
anser att Socialstyrelsen inte tydligt angett hur samtycket skall inforskaf-
fasi det fallet en underdrig har tva vardnadshavare. MFR anser att bagge
vardnadshavarna bor ge sitt samtycke for att vavnadsprovet skall faingai
samlingar av vavnadsprover. Vidare konstaterar MFR att fragan om nér-
stédendes roll i bedutsfattande rorande icke beslutskompetenta patienter
och forsokspersoner & komplicerad och av generell betydelse. Det vore
darfor enligt MFR olampligt att i1 en speciareglering av detta dag fore-
gripa en mer alsidig och 6vergripande behandling av fragan. Juridiska
fakulteten vid Uppsala universitet anser att en underdrig med tillracklig
mognad galv bor anses beslutskompetent. | de fall samtycke fran véard-
nadshavare skall lamnas bor almanna principer om gemensamt besuts-
fattande beaktas, innebarande att nar det finns tva vardnadshavare beslu-
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tar dessa enligt huvudregeln gemensamt dock med vissa méjligheter till
beslutsfattande av endast den ena vardnadshavaren. De Handikappades
Riksférbund (DHR) patalar att det inte framgar vad som hander om den
avlidnes daktingar har olika uppfattningar i fragan om samtycke skall
lamnas eller inte. Medicinska fakulteten vid Géteborgs universitet anser
att det & olyckligt att patienten ges full mgjlighet att neka lagring i bio-
bank for samtliga prover.

Skéalen for regeringensférdag

Inhamtande av samtycke fran enskilda provgivare

Socialstyrelsens dversyn tyder pa att samtycke fran den enskilde i dag
normalt inte begérs nér ett vavnadsprov som tagits for diagnostik forva-
ras i en biobank och senare éverlamnas for annat &ndama an det ur-
sprungliga. Man har i de flestafall helt enkelt utgatt fran att det samtycke
provgivaren lamnade nér provet togs ocksa géller om provet anvands for
andra éndamal.

Annorlunda forhaller det sig nar prover samlas t.ex. for klinisk |ake-
medelsprovning eller for ingrepp som faller under lagen (1995:831) om
transplantation m.m. Har finns detaljerade foreskrifter som bl.a. reglerar
fragan om samtycke. For prover i varden som tas eller stéls till forfog-
ande for forskning géller de olika forskningsetiska riktlinjerna for forsk-
ning pa manniska. Dessa forutsétter forskningsetisk prévning. En av hu-
vudprinciperna for en sadan provning &r att den enskilde skall ha lamnat
ett s.k. informerat samtycke.

Det & Sociastyrelsens intryck att patienterna séllan fatt information
eller samtyckt till att de prover som tagits pa dem i varden och som pri-
mart forvarats for vard och behandling &ven anvands och |amnas ut for
andra andamal.

Trots att lagstiftningen pa halso- och sukvardsomradet de senaste de-
cennierna inneburit att patientens stallning starkts i manga viktiga avse-
enden, och betydelsen av patientens delaktighet och gélvbestammande
tydliggjorts, har detta synsétt av olika skal inte kommit att sldigenom vid
hanteringen av vavnadsprovernai hélso- och sukvarden.

En av de mest angel gna uppgifterna med Social styrel sens uppdrag har
varit att astadkomma ett inférande av tydliga principer om hur patienten
skall informeras och lamna sitt samtycke vid hanteringen och anvand-
ningen av vavnadsprover i olika situationer.

Vdinformerade patienter, som fétt tillféle att ta stéllning till hur de
prover som ror dem faktiskt anvands, ar enligt Socialstyrelsens mening
centralt nér det géller att snabbt och effektivt komma till rétta med de
nuvarande forhalandena som med viss rétt ifragasatts. Enskilda manni-
skor & som regel bendgna att bidratill forskning och utveckling som kan
gagna dem gélva eller andra. Denna tendens kan till och med enligt sty-
relsen forstarkas vid forbéttrad information och storre delaktighet fran
patienterna.

Ett tydligt regelverk gagnar i forsta hand personalen och patienterna,
men & ocksd av betydelse for den som driver biobanken, for den som
onskar fa tillgang till vavnadsprover for forskning och andra andamal
och for allmanheten.
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Den reglering som nu foreslas i lagen om biobanker i hélso- och sjuk-
varden m.m. ligger vél i linje med Europaradets konvention om méansk-
liga réttigheter och biomedicin och de riktlinjer som Vetenskapsradet
utférdat i &mnet och som tillémpas av forskningsetiska kommittéer.

Salvfalet & det inte mojligt att i detalj reglera hur kraven painforma
tion och samtycke skall utformas i de enskilda fallen. Regeringen foérut-
sétter att den praxis som utvecklas framfor allt genom de forsknings-
etiska kommittéernas verksamhet skall kunna tjana som végledning aven
nar fragor om information och samtycke till att anvanda vavnadsprover
for vard och behandling blir aktuella.

En provgivare skall altid fa veta att man ténker bevara ett prov i en
biobank och vad det skall anvandas till. Formerna fér hur informationen
lamnas kan variera beroende pa dndamalen. Sakert kan en alman for-
tryckt information i manga fall racka for patientens stallningstagande,
medan vissa andamdl kraver att en individuellt anpassad information
lamnas. Patientens samtycke bor dokumenteras bade i patientjournalen
och i de personuppgifter som férvaras i anslutning till banken. Darfor
skall 3 8§ patientjournallagen (1985:562) kompletteras med en bestam-
melse som innebér att en patientjournal skall innehalla uppgift om infor-
mation och samtycke som har |amnats enligt biobankslagen. Den |akare
som ansvarar fOr att provet samlas in och som har kontakt med patienten
kan vara den person som i forsta hand ansvarar for att information och
samtycke lamnas. Utan provgivarens samtycke far ett prov inte forvaras i
biobanken.

Det framgar av de inledande bestammelserna att lagen inte &r tillamp-
lig pa prover som tas rutinméassigt for diagnos och behandling, d&ven om
de forvaras en kortare tid efter analys innan de forstors. Det handlar som
regel om nagra veckor och som langst om tva manader.

Prover som samlas in for smittskyddsandamal faller av naturliga skal
utanfor den foreslagna regleringen om information och samtycke, efter-
som proverna tas oberoende av den enskildes samtycke. Smittskyddslag-
stiftningen reglerar i detta fall nar och hur prover far tas. Daremot skall
den nya lagens bestammelser i 6vrigt tillampas dven pa prover som tagits
med stod av smittskyddslagen (1988:1472), t.ex. nar sadana prover lam-
nas ut eller anvands for andra andamal.

N&r det géler prover som samlas in for klinisk provning eler for
transplantation eller andra andama enligt lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m. finns redan i den lagen detaljerade foreskrifter om bl.a
samtycke, som skall tillampas aven fortséttningsvis. Som redan namnts
reglerar transplantationsagen vad som galler nér prover tas for t.ex.
forskning, utveckling och utbildning. Eftersom biobankslagen endast &r
tillamplig pa prover som tagits i andutning till en vardgivares verksam-
het riktar sig de bestammelser som redovisas har endast mot vardgivar-
Kretsen.

Annorlunda & forhallandet nar prover i en biobank skall anvandas for
andra andamal @n det som ursprungligen bestamts. Det handlar som regel
om att en enhet for forskning begér att prover skall stdllastill forfogande.
De vanligaste &ndamalen for anvandning &r i dag, och kommer av alt att
doma sa forbli, forskning eller klinisk provning. Sadana projekt skall
altid foregas av en forskningsetisk provning, som bl.a. inkluderar ett
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stéllningstagande till hur information till och samtycke fran berérda per-
soner skall utformas.

Den ordning for information och samtycke som en forskningsetisk
kommitté accepterat for ett enskilt projekt bor sdledesi princip galai de
ovan angivna situationerna. Vart att uppmarksamma i detta sammanhang
& de krav pa information som framgar av 25 § personuppgiftsiagen
(1998:204). Av paragrafen framgar att informationen skall omfatta bl.a.
vem som & personuppgiftsansvarig, andama och rétt att anstka om in-
formation och réttelse. Den information till provgivaren som skall 1am-
nas bor enligt regeringens beddmning inte lamnas i mindre omfattning &n
vad som framgar av 25 § personuppgiftsiagen. Pa vilket sétt informatio-
nen skall lamnas och samtycke inhdmtas skall en forskningsetisk kom-
mitté ta stallning till. Den forskningsetiska kommittén ges har majlighet
att i vissa speciella situationer gora avsteg fran grundprincipen att det
krévs sk. informerat samtycke fran berorda personer. Medicinska forsk-
ningsradets etiska riktlinjer for biobanker medger i dag vissa undantag
fran kravet pa informerat samtycke. Det bor sdledes dven i framtiden
finnas en mgjlighet att i speciella situationer t.ex. ge information genom
anslag och tillampa den s.k. opt-out-metoden dvs. samtycke presumeras
foreligga om inte den enskilde ger uttryck for motsatsen, nar det gdller
inhdmtande av samtycke.

Ansvarig for att information ldmnas och samtycke inhdmtas &r i dag
som regel den som ansvarar for projektet. Nar det & majligt bor den ord-
ningen fortséttningsvis gadla. Under 6versynen har det framforts onske-
mal om att det gors klart var ansvaret for detta ligger. Det anses inte vara
praktiskt genomforbart, att den som ansvarar for en stor biobank i varden
skall informera och inhamta samtycke fran alla de provgivare som bertrs
av ett forskningsprojekt. Men det kan uppsta situationer dar det & den
enda framkomliga végen. Att inféra ndgon annan ordning an den som i
praktiken redan galler & emellertid inte aktuellt. Daremot & det angel&
get att noteringar om att prover lamnats ut efter information och sam-
tycke gorsi den enskildes patientjournal eller pa annat lampligt sétt, t.ex.
I de register med personuppgifter som férvaras i anslutning till banken.
Nér det galler nivan pa kraven painformation och samtycke i olika situa-
tioner hanvisar lagen till de bedémningar som utfors av forskningsetisk
kommittéi det enskilda fallet.

Inhamtande av prover fran avliidna

Det finns dock sarskilda problem som bor belysas nér det géller vissa
grupper av provgivare. Sarskilda dvervaganden behovs t.ex. ndr prover
tas fran avlidna personer. Fragor som ror avlidna personer behandlasi en
sarskild paragraf i lagen. For att ta vavnadsprover fran en avliden gdller
enligt den foreslagna bestdmmelsen att 3 och 4 88 lagen (1995:832) om
transplantation och obduktionslagen (1995:832) skall tillampas. | en an-
nan bestammelse i lagen om biobanker i hdlso- och sukvarden m.m.
(3 kap. 5 § andra stycket) behandlas vad som géller ifraga om informa-
tion och samtycke nér prover i en biobank skall |&mnas ut for annat anda-
mal och provet tagits fran en avliden person eller da provgivaren har av-
lidit. | dessa situationer skall den avlidnes néarmaste anhdriga informeras.
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Om dessa efter skalig betéanketid inte motsétter sig det nya andamalet far
de insamlade proverna aven anvandas harfor.

Enligt de forskningsetiska riktlinjerna skall en forskningsetisk kom-
mittéi det fall det nya andamalet avser forskning eller klinisk prévning ta
stalning till om de anhdriga skall informeras eller inte. | sa fall skall
forskningsledaren klargora hur sléktingar sparas, hur de informeras och
eventuellt tas om hand och vem som ansvarar for detta inom projektet.
Sociastyrelsen har erfarit att praxis hos de forskningsetiska kommitté-
erna utvecklats mot att man tilldmpar den s.k. opt-out-metoden, dvs.
samtycke presumeras féreligga om inte den berérda personen eller den-
nes narstaende gett uttryck for motsatsen. Det &r inte heller ovanligt att
kommittéerna kommer till den slutsatsen att de anhériga till en avliden
varken bor informeras eller ta stédllning till ett uttdmnande. | 3 kap. 5 §
tredje stycket foreslas en bestdammelse om att den forskningsetiska kom-
mittén i dessa situationer skall besluta om vilka krav som géller i fraga
om information och samtycke.

Né&r ett prov fran en person som avlidit skall anvandas for en annan
persons vard och behandling, t.ex. for analys vid cancergenetik, & den
vanliga ordningen att i forsta hand fraga den avlidnes make/maka eller
sambo. Forst i andra hand tillfragas ndgon bland de sk. forsta grads an-
horiga, dvs. barn, foréldrar eller syskon, i ndmnd ordning. Ett par re-
missinstanser har patalat att det inte framgar vad som hander om den
avlidnes sléktingar har olika uppfattning i frdgan om samtycke skall lam-
nas eller inte. Om det skulle visa sig att ddktingarna har olika uppfatt-
ning anser regeringen att prover fran den avlidne da inte far inhamtas
eller anvandas.

Regeringen anser i likhet med Socialstyrelsen att den ordningen bor
kunna tillampas allmént i varden nér prover behovs i och for varden av
en annan patient an provgivaren. | detta sammanhang har fragan véackts
hur 1ang tid kravet pa att inhamta samtycke bor galla, nar ndgon vill an-
vanda ett enskilt prov i en biobank. Socialstyrelsen redovisar i rapporten
den uppfattningen att nagra entydiga svar inte kan ges. Fragan &r delvis
avhangig av vilken typ av prover det géller och vilka tidsfrister som be-
stdms for bevarande av biobanken. Styrelsen vill dock i sammanhanget
erinra om sekretesslagens (1980:100) bestammelser och att sekretessen
for de allmanna handlingar som kan innehdlla personuppgifter om prov-
givaren galler i hogst 70 ar. Denna tidsfrist kan méjligen vara vagledande
for det material som bevaras langretider.

Inhéamtade av prover fran foster och underéariga

Sarskilda bestammelser bor ocksa tasin i lagen nér det géller prover som
ror foster och underdriga. Forskningsetiska kommittén vid Karolinska
ingtitutet har patalat att ett samtycke fran fadern bor dvervagas betraff-
ande forskning pa foster. Av 11 § lagen (1995:831) om transplantation
m.m. framgar att den kvinna som har burit fostret skall 1amna sitt infor-
merade samtycke for att material fran aborterade foster skall fa tas till
vara och anvéndas. Regeringen anser inte att det i dessa situationer finns
skd att dven inhamta samtycke fran fadern for att kunna inhdmta och
bevara vavnadsprover. Ett samtycke frén den kvinna som burit fostret
skall har vara tillrackligt. Det & sdledes modern som skall informeras
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och lamna sitt samtycke, vilket skall framga av lagen. Har kvinnan som
burit fostret avlidit skall det av bestammelsen som Lagradet papekat,
framga att det da & kvinnans narmaste anhériga som skall 1damna sam-
tycke for insamling och forvaring av prover fran fostret.

Aven frégan om inhamtande av vavnadsprover frén underérigaregleras
i lagen. Bestammelsen har utformats sa att den Gverensstammer med vad
som géller enligt det familjeréttsliga regel systemet och med principernai
Europaradetskonvention om méanskliga réttigheter och biomedicin. Den
innebér att det for att vavnadsprover skall fa tas fran en underérig krévs
att vardnadshavaren informerats och dérefter [amnat sitt samtycke. Star
barnet under vardnad av tva vardnadshavare (gemensam vardnad) ar det,
vilket vissa remissinstanser patalat, bada vardnadshavarna som skall in-
formeras och lamna sitt samtycke (6 kap. 13 § foraldrabalken).

| svensk rétt ar det en allman princip att barn som har nétt tillracklig
alder och mognad har en sjalvbestammanderétt i vissa personliga fragor.
| vissafall foljer det av uttryckliga bestammelser. | andra fall anses bar-
net kunna agera om det har tillrackligt omdome utan att det finns ndgon
bestdmmel se harom.

En regel som innebér att den underdrige sav far besluta, om han eller
hon har nétt tillracklig alder och mognad torde, som Lagradet papekat,
stélla stora krav pa bed utsfattaren. Inom det nu aktuella omradet torde en
sadan regel dock knappast orsaka nagra betydande tillampningssvarig-
heter. Inom halso- och sjukvarden & det inte ovanligt med bestammel ser
som innebér att det for att vavnadsprover skall fa tas fran en underdrig
krévs att vardnadshavaren eller den underdrige, om han eller hon har
uppnatt tillracklig mognad, informerats och lamnat samtycke.

Lagradet har foredagit att vardnadshavaren skall fa overldta stall-
ningstagandet till den underarige, om denne uppnéatt en tillracklig alder
och mognad for att §av kunnatastallning till fragan.

Att vardnadshavare kan 6verldta stéllningstagandet till den underdrige
ligger inte i linje med de principer som hittills har tillampats. Det boér inte
komma ifréga att nu éverga till en annan ordning. | enlighet med vad
som foredagits i lagradsremissen bor alltsd vavnadsprover fa samlas och
bevaras fran en underdrig om vardnadshavaren — eller den underarige
sav om han eller hon har uppnatt tillracklig alder och mognad — infor-
merats och darefter |amnat sitt samtycke. | de fall beslutanderétten till-
kommer vardnadshavaren kan dock noteras att det av forddrabakens
regler foljer att vardnadshavaren i takt med barnets stigande alder och
utveckling skall ta allt storre hansyn till barnets synpunkter och 6nskemal
(6 kap. 11 88).

De synpunkter och stéllningstaganden som |amnats skall dokumenteras
palampligt sitt. Det &r viktigt att pdpeka att ett samtycke fran vardnads-
havaren vid en tidpunkt nér barnet pa grund av sin dder och mognad inte
hade méjlighet att sav ta stallning till fragan inte far dberopas som stéd
for atgarder som blir aktuella vid en senare tidpunkt nar den underdriges
egna synpunkter skall beaktas.
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Inhdmtande av prover fran patienter som pa grund av sjukdom, psykisk
stérning eller liknande forhallande saknar férmaga att |amna samtycke

Det finns skal att sarskilt 6vervaga fragan om vem som kan och boér
lamna samtycke for att man skall kunna tillvarata och lagra vavnadspro-
ver frén provgivare som pa grund av sukdom, psykisk storning eller lik-
nande forhallande galv saknar formaga att |amna samtycke.

FOr att anpassa det svenska regelverket till Europaradets konvention
om manskliga rattigheter och biomedicin foreslog Socialstyrelsen i rap-
porten att stéllforetradare, eller om sddan inte finns, en nara anhorig till
provgivaren efter information skriftligen skulle lamna samtycke for att
vavnadsprover skall falagras.

Kammarratten i Goteborg och Datainspektionen har ifragasatt om det
finns ndgon legal stdllforetradare for vuxna som till foljd av sukdom
eller psykisk storning saknar formaga att |amna samtycke.

| 11 kap. 4 och 7 88 foraldrabalken ges bestdmmel ser om god man och
forvaltare. Dessa bestdammelser & emellertid, som Lagradet patalat, inte
begransade till psykiskt storda eller automatiskt tillampliga pa sddana
personer. Fragan om behdrighet att |amna samtycke for provgivare som
pa grund av psykisk storning eller annat liknande forhdllande & ur stand
att lamna ett giltigt samtycke &r enligt regeringens uppfattning komplice-
rad och fortjanar nérmare dvervéganden an vad som nu kan goras. Frag-
an bor darfor dvervégas i annat sammanhang.

Nér det géller patienter som pa grund av psykisk storning har en mera
varaktigt nedsatt beslutskompetens synes det vid kroppssjukvard ha fore-
kommit att narstdende uppfattas som behdriga att agera sdsom stéllfore-
tradare (se Rynning, Samtycke till medicinsk vard och behandling,
s310). Emellertid tillkommer inte nagon sadan behtrighet anhoriga en-
ligt svensk rétt, med undantag for vardnadshavare. Socialutskottet har
uttalat att anhdrigas uppfattning rorande exempelvis medvetsl 6sa patien-
ters deltagande i klinisk |&kemedelsprévning bor inhdmtas, men att de
anhoriga inte kan ges "en almén rétt att besluta i fragan om vilken be-
handling som kan ges en patient” (bet. SoU 1982/83:35 s. 7f.). Sdledes
gdler att i defall samtycke inte kunnat erhallas fran patienten gjav eller i
forekommande fall fran vardnadshavare prover inte far samlasin for eller
forvarasi en biobank.

Rynning patalar dock att det |ar forekomma att forskningsetiska kom-
mittéer, vid sin granskning av ansokningar om godkénnande av forsk-
ningsprojekt, har tolkat Helsingsforsdeklarationens bestammelser sa att
anhoriga skall ha behorighet att besluta rérande patientens deltagande i
ett forskningsprojekt (s. 312).

Fréagan om anhdriga och andra narstéende skall ha rétt att besluta for
icke beslutskompetenta patienter och andra personer & komplicerad och
av generell betydelse. Ett antal remissinstanser har patalat att anhoriga i
dag inte har ndgon formell beslutkompetens. Regeringen anser att det
vore, som remissinstanserna patalat, olampligt att i en specialreglering av
detta slag foregripa en mer allsidig och évergripande behandling av fré-
gan.
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10.6 De genetiska slaktingarnas stéllning

Regeringens beddmning: De genetiska saktingarnas intressen bor
kunna tillgodoses pa ett tillfredsstéllande sdtt om man tillampar de
forskningsetiska riktlinjerna. Fragan om hur information fran gene-
tiska undersokningar skall fa anvandas bor 6vervagas i ett annat sam-
manhang.

Socialstyrelsens bedomning: Overensstammer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har sarskilt uttalat sig
angaende denna fraga.

Skalen for regeringens bedémning: | Socialstyrelsens uppdrag in-
gick att 6vervaga de genetiska sldktingarnas stdlning och deras intresse
av skydd for sin personliga integritet. Genom genetisk diagnostik kan
man ibland dra slutsatser om att personer som & slékt med den under-
sokte har en forhojd risk for att fa en viss sukdom. | dag hindrar tyst-
nadsplikten lakaren fran att ta kontakt med anhoriga ndr man finner att en
person & barare av en arftlig gukdom. Det & upp till den enskilda pati-
enten om han eller hon vill informera dvriga déktingar som kan vara
berérda. Fragan om i vilka former uppstkande verksamhet bor fa bedri-
vas | samband med genetiska undersokningar har uppmarksammats i
departementspromemorian Genetisk integritet — vem har rétt att anvanda
information fran genetiska undersokningar (Ds 1996:13). | promemorian
foreslogs att Statens medicinsk-etiska rad (SMER) skulle fai uppdrag att
overvéaga fragan om uppsokande verksamhet. Fragan &r fortfarande fore-
mal for Gvervaganden. Mot denna bakgrund konstaterade Socialstyrelsen
i sin rapport att fragan om de genetiska slaktingarnas stallning & kompli-
cerad och av sadan natur att den inte |ampar sig att reglerai det har sam-
manhanget.

De genetiska daktingarna blir framst berérda nér s.k. monogent ned-
arvda sukdomar diagnostiseras medan diagnostik av polygent nedéarvda
gukdomar i princip saknar all praktisk betydelse fér dem. Nér det géller
vavnadsproverna i en biobank kan en genetisk slékting i forsta hand bli
berdrd nér ett prov med kanslig genetisk information efter en avliden
anhorig stéls till forfogande for ett nytt andamd. Redan i dag skall
forskningsetiska kommittéerna enligt de etiska riktlinjerna dvervaga om
déktingar blir berdrda i ett projekt och om villkor for information och
samtycke mot den bakgrunden bor stéllas upp.

Regeringen anser i likhet med Socialstyrelsen att en tilldmpning av de
forskningsetiska riktlinjerna innebér att de genetiska daktingarnas intres-
sen bor anses vara tillgodosedda pa ett tillfredsstéllande sétt.

Regeringen har bl.a. for att belysa denna fraga under varen 2001 be-
slutat att tillkalla en kommitté med uppgift att bl.a. se dver hur informa-
tion skall ges till berdrda sléktingar i samband med genetiska undersok-
ningar (dir. 2001:20). Kommittén skall redovisa sitt uppdrag senast den
28 februari 2003.
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10.7  Aterkallelse av samtycke

Regeringens fordag: Ett samtycke till att ett véavnadsprov foérvaras i
en biobank for att anvandas for ett visst andama skall nér som helst
kunna édterkallas av provgivaren eller ndgon som har rétt att foretrada
honom eller henne. Vavnadsprovet skall forstoras om aterkallel sen av-
ser al anvandning. Véavnadsprovet kan istallet for att forstoras aviden-
tifieras.

Socialstyrelsens for dag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Karolinska Institutet (KI) anser det korrekt att
man skall kunna begéra att ett |dmnat vavnadsprov g skall kunna anvan-
das for forskningsandamal men anser att provet inte skall forstéras utan
kunna anvandas till i lag stadgade uppgifter. Svenska foreningen for kli-
nisk cytologi (SFCK) anser att det inte & acceptabelt att en patient ges
mojlighet att aterkalla sitt samtycke nér provet tagits och krévs for ade-
kvat behandling av §ukdom.

Skélen for regeringens forslag: Redan i dag tillampas, med hansyn
till Helsingforsdeklarationens krav, den ordningen att ett samtycke altid
skall kunna éterkallas nér det handlar om att medverka i ett forsknings-
projekt eller en klinisk prévning av |akemedel. Ett dterkallat samtycke far
till foljd att de prover som finns aterlamnas eller forstors.

Ett vavnadsprov som lamnats som ett led i en persons vard skall enligt
de fordag som nu laggs fram fa forvaras i en biobank forst efter sam-
tycke fran den som berors.

En bestdmmelse skall foras in i lagen som inneb&r att den som sam-
tyckt till att prover férvarasi en biobank for visst andamal eller stallstill
forfogande for ett nytt skall ha en oinskrankt rétt att néar som helst ater-
kalla sitt samtycke. Aven den som enligt lagen ager foretrada den en-
skilde skall kunna aterkalla ett samtycke. Bestammelsen géller sdledes
bade prover som forvaras hos en offentlig eller privat vardgivare och
prover som ingdr i en biobank hos en forskningsinstitution, ett 1akeme-
delsbolag eller motsvarande. Ett dterkallat samtycke skall leda till att
provet forstors. Har bor dock fdljande uppmérksammas ndr det galler
vavnadsprover som tagitsi ansprak for forskning. Det som skall forstoras
ar det vavnadsprov som har [amnats for forskning, daremot inte resultatet
av forskningen. Skulle ett aterkallat samtycke endast avse anvandningen
av ett prov for ett andamal av flerabor savfallet provet i dess helhet inte
forstéras.

En forutsdttning for att lagen om biobanker inom hélso- och sjukvar-
den m.m. skall bli tillamplig &r att en biobank bestér av vavnadsprover
vars ursprung kan sparas till en enskild individ. Mot bakgrund hérav
skall det &en finnas en mgjlighet for huvudmannen for en biobank att
istéllet for att forstora ett prov, avidentifiera detta om samtycke till att
forvara ett prov i biobanken dterkallats av provgivaren eller nagon som
har att foretréda honom eller henne.

Socialstyrelsen har i rapporten dvervagt om man borde 6ppna en moj-
lighet att forvara prover &ven om den enskilde inte samtycker till det, i de
fal provet behovs for den fortsatta varden och behandlingen. PA motsvar-
ande satt skulle da ett aterkallat samtycke inte leda till att provet forstor-
des, om det behdvdes for patientens framtida vard och behandling.
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Socialstyrelsen har dock valt att inte foresa nagra undantag fran princi-
pen om den enskildes rétt till gavbestdmmande. Regeringen anser i lik-
het med styrelsen att detta & fragor som kan och bor l6sas i kontakten
mellan patient och |&kare i andutning till att 1&karen ger information om
att proverna bor bevaras och skalen till det. Nar ett samtycke aterkallas
och det kan fa negativa konsekvenser for patientens framtida vard och
behandling bor |&karen ta kontakt med patienten och diskutera fragan.

Det bor podngteras att bestammelserna i lagen géller endast prover
vars ursprung kan sparas. Det innebér bl.a. att rétten att dterkalla sam-
tycke enligt lagen inte gdler avidentifierade prover. Ett samtycke som
lamnats enligt personuppgiftslagen (1998:204) om behandling av bl.a.
kansliga personuppgifter kan ocksa nar som helst aterkallas med stod av
den lagen.

10.8 | nréttande av biobanker och andamal for
anvandningen

Regeringens forsag: Lagen skall ange hur en biobank skall inréttas
och hur ansvaret for banken skall fordelas. Lagen skall ocksa reglera
for vilka andamal en biobank skall fa anvandas. Nar andamaen ror
forskning skall en forskningsetisk prévning goras innan banken inrét-
tas. Nar vavnadsprover lamnas ut fran vardgivaren for ett nytt anda-
mdl bildas i lagens mening en ny biobank. Huvudmannen for den nya
banken skall fatta de beslut som behdvs fér den banken och utse en
ansvarig for den.

Socialstyr elsens for slag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Karolinska Institutet (KI) anser, med hénsyn till
den snabba medicinska utvecklingen, att det troligen kommer att finnas
behov av att undersoka nya gener och @mnen som inte kan forutses vid
den priméra patientinformationen. N&r det nya "forsknings/-utvecklings-
projektet” ligger ndra vad som ursprungligen informerats om synes det
enligt KI rimligt att den som har ansvaret for biobanken skall kunna god-
kanna uttag och nyttjande utan att patientens godkénnande ater behdver
inhamtas. Annars skulle det enligt KI innebara att en mycket stor mangd
forfragningar maste goras till patienterna. Nar det géler ett helt nytt
forskningsprojekt som klart skiljer sig fran vad som ursprungligen infor-
merats om bor kraven enligt KI varahdga vad galer bedémningen av om
ny information skall gestill patienten eller . | férsta hand bor enligt Kl
dessa bedlut 1aggas pa de etiska kommittéerna som har att ta stéllning till
hur den nya situationen skall hanteras. Norrbottens lans landsting anser
att respektive huvudman gélv skall besluta om eventuellt inrdttande av
biobank. Landstinget anser ocksd att biobanken skall anpassas for
respektive huvudmans verksamhet. Om en biobank inréttas skall enligt
landstinget respektive huvudman ansvara foér biobanken och dess be-
stand. Medicinska och odontologiska fakulteten vid Umed universitet
motséiter sig forslaget att en ny biobank skall kunna byggas upp med
material fran redan befintliga banker utan medgivande fran den eller de
forskare som byggt upp biobanken. Medicinska fakulteten vid Géteborgs
universitet anser att lagen bor fortydligas avseende nér en ny biobank
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maste registreras vid utlaning av material och vem som beslutar om dess
upphorande nar syftet for lanet uppfyllts. Det bor enligt universitetet ob-
serveras att forskningsmaterial och originalverifikationer maste sparas i
tio ar. Material som utlamnats fran en klinisk biobank borde enligt uni-
versitetet inte fa kastas eller forstoras utan skall forst tillbaka till den ur-
sprungliga biobanken.

Skélen for regeringens forsag: Det behovs foreskrifter om vem som
beslutar i olika fragor som ror det humanbiologiska materialet. Bestam-
melserna skall avse saval offentliga som enskilt verksamma vardgivare.

Det & vardgivaren som formellt beslutar om att inrétta en biobank,
dvs. att prover skall samlas in och forvaras for ett visst &ndamédl. Anda-
malen for en biobank skall primért vara vard och behandling av provgiv-
aren enligt halso- och sukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen
(1985:125) eller de sarskilda regler som finns for annan medicinsk verk-
samhet.

Kvalitetssékring och utbildning samt forskning, klinisk prévning och
utveckling & andra andama som den ursprunglige vardgivaren eller den
som faktiskt férvarar en biobank far anvanda materialet i biobanken till.
Om en biobank primart inréttas for ett forskningsandamal skall beslutet
foregas av forskningsetisk prévning. Aven andra dandamd skall vara
mdjliga. Principerna om information och samtycke redovisasi ett sarskilt
kapitel i lagen. Att de krav som lagen stéller i dessa avseenden ocksa &r
uppfyllda & géavfalet en grundférutsdttning for att de enskilda proverna
skall faforvaras och anvandas for avsett andamal.

Bade huvudmannen och den ansvarige skall ha ett ansvar att beakta de
sékerhetsforeskrifter som utfardats med stéd av miljobalken och arbetar-
skyddsl agstiftningen.

Né&r delar av en vardgivares biobank stélls till forfogande for ett nytt
andamd skall det ankomma pa huvudmannen for den nybildade bioban-
ken att fatta alla ndédvandiga beslut om banken och utse en ansvarig fér
den. Som tidigare ndamnts géller lagen uteslutande de prover som tagits
av en vardgivare. Sjalva provtagningen utgor sdledes ett led i hélso- och
sjukvarden och omfattas av lagstiftningen pa omradet. Personalen &r t.ex.
liksom i 6vrig yrkesverksamhet underkastad bestdmmelserna om disci-
plinansvar m.m. Bestdmmelserna om tillsyn i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hédlso- och sjukvardens omréde géller béde for verk-
samheten och personaen. For gélva provtagningen skall vidare de prin-
ciper om information och samtycke m.m. som gdller allmant inom hal so-
och sukvarden tillampas. Motsvarande géller séva anvandningen av de
prover i en biobank som uteslutande samlats for vard- och behandlings-
andamal.

10.9 Ordningen for att |amna ut materia ur en biobank

Regeringens fordag: Den som & ansvarig for en biobank skall ta
stéllning till en anstkan om att f& anvanda prover ur den biobanken
for ett nytt andamal. Det skall vara mgjligt att [amna Gver provningen
av en ansokan till vardgivaren for avgorande. Ett beslut av en offentlig
vardgivare att inte lamna ut prover skall kunna 6verprévas av Social-
styrelsen. For enskilt bedriven vard skall vardgivaren dverlamna fra
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gan till Socialstyrelsen for provning med sitt eget yttrande, om vard-
givaren och den som ansvarar fér banken anser att proverna inte bor
stéllastill forfogande enligt ansokan.

Huvudmannen for en nybildad biobank skall férbjudas att i sin tur
[amna ut prover ur biobanken. Det skall dock vara mgjligt att 1&mna ut
enskilda prover avsedda for vard- och behandlingsandama for utlat-
ande eller analys.

Véavnadsprover som anvands i ett forskningsprojekt skall kunna
|[&mnas ut till en annan enhet for forskning.

For att vavnadsprover skall 1amnas ut for forskningsandamal till en
sbkande som & verksam i ett annat land krévs att en svensk forsk-
ningsinstitution inger en anstkan. Om ansokan beviljas skall i forhall-
ande till mottagaren i utlandet uppstéllas som villkor att proverna
aterlamnas eller forstors nar de inte langre behovs for det andamal
som det |amnades ut.

For klinisk provning av |&kemedel och medicintekniska produkter
skall det vara mgjligt for ett |akemedels- eller medicintekniskt foretag
att 1amna ett prov till en annan enhet inom foretaget for analys eller
till ett annat foretag med vilket avtal har tréffats for utférande av ana-
lys. Provet skall &terlamnas eller forstéras nar analysen utforts.

Socialstyrelsens forslag: Overensstammer i huvudsak med regering-
ens fordag. Socialstyrelsen foredar emellertid nar det galler klinisk
provning av 18kemedel och medicinteknik att det skulle vara mgjligt att
lamna ett vavnadsprov till en annan enhet inom bolaget eller till ett annat
bolag inom samma koncern for analys.

Remissinstanser na: Datainspektionen (DI) anser att Socialstyrelsen i
viss man far dubbla uppgifter. Styrelsen skall enligt DI dels préva fragor
om utlamnande fran biobank nar vardgivare som ansvarar for biobanken
anser att det inte bor ske, dels utévartillsyn dver biobankerna. DI anser att
prévningen av fragor om utldmnande av prover bor stanna hos vardgiv-
arna. Om det senare skulle visa sig att vardgivarna & for restriktiva med
utldmnandet anser DI att frégan om lamplig dverprévning kan tas upp pa
nytt. Karolinska Institutet (KI) anser att det i rapporten & oklart hur 6ver-
foringen av materia fran biobank till avidentifierad icke-biobank sker.
K1 anser att &ven avidentifierade uppgifter bor omfattas av lagen da dessa
i praktiken maste betraktas som biobanker da de & deriverade fran s&
dana. K| anser vidare att det skulle skapa en férodande byrakrati om alla
uttag ur biobank anmals till Socialstyrelsen. Kl foredar istéllet att varje
biobanksansvarig skall alaggas att féra en logg over ala uttag ur bioban-
ken och vid begéran kunna tillstélla Social styrelsen informationen i log-
gen. Justitieombudsmannen (JO) anser att den fraga som uppkommer &
om Socialstyrelsens prévning, trots avsaknad av forfattningsstod, kan
ledatill en skyldighet att |amna ut vavnadsprover fran en biobank. Stock-
holms lans landsting anser att det i lagférdaget inte finns reglerat i vad
man en vardgivare ar skyldig att [amna ut material dar forskare begart
och fatt patientens samtycke. Har kan enligt landstinget uppkomma in-
tressekonflikter mellan forskare som studerar likartade fragor pa regional
respektive nationell niva. | dessa situationer bor det enligt landstinget
vara vardgivarens intresse som bor ges foretrade till materialet. Medi-
cinska Forskningsradet (MFR) anser att det klart maste framga att i de
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fall en forskare eller forskargrupp byggt upp och med externa medel for-
vatar en biobank skall deras eget forskningsprojekt ha prioritet och
vardgivaren skall inte utan forskargruppens medgivande kunna utldamna
prover ur den banken till en annan forskargrupp. | fall av intressekonflikt
till av forskare skapad biobank mellan olika forskargrupper bor enligt
MFR i forsta hand etikkommittén eller annan radgivande grupp i etiska
fragor inom fakulteten bedoma fragan. Vardgivaren respektive Socialsty-
relsen kan enligt MFR inte vara rétt "overklagandeinstans’ i sadana
arenden. Hér kravs enligt MFR ett fortydligande. Svenska foreningen for
klinisk cytologi (SFKC) anser att det fran etisk synpunkt & nddvandigt att
direkt i lagen faststélla att prover eller del darav som primért inhamtats i
vardsyfte far lamnas ut eller anvandas till annat andamal endast om detta
kan ske utan att &ventyra patientens vard i framtiden. SFKC anser vidare
att patientens intresse av att hans eller hennes material bevaras for even-
tuellt kommande anvandning i diagnostik och behandling altid maste ha
hog prioritet. Lakemedelsindustriforeningen (LIF) uppger att det i prakti-
ken genomfdrs manga analyser inte av andra enheter inom samma kon-
cern utan att foretaget har tréffat avtal med hégspecialiserade laboratorier
eller forskningsinstitutioner att genomfora analyserna. Ett sddant forfar-
ande maste vara majligt aven i framtiden.

Skalen for regeringens forslag: Socialstyrelsens dversyn har gett vid
handen att det finns ett 6kande intresse for det material som forvaras i
biobankerna. Det & darfor angel dget att man bestammer hur det skall ga
till nér nagon vill fatillgang till provernai en befintlig biobank. Detta for
att provgivarna skall fa garantier for att materialet inte anvands till men
for dem. Det & ocksa viktigt att hitta former for prioriteringar och veten-
skapliga bedomningar som tillforsékrar forskare och andra intressenter
att deras ansdkan om att fatillgang till materialet avgors pa sakliga grun-
der.

Forslaget till hur ansokningar om att fatillgang till prover i en biobank
skall behandlas & mycket likt de regler som géller nar ndgon begart att fa
del av en allman handling. Samma ordning skall med nagra undantag
kunna tillampas bade av allménna och enskilda vardgivare. | lagen inférs
ett forbud for huvudmannen for en biobank, som bildats av prover fran
en vardgivares biobank, att i sin tur [amna proverna vidare. Bestammel -
serna om hur man skall préva anstkningar om att fa tillgang till prover i
en biobank blir darmed tillampliga enbart pa en vardgivares biobanker.

Det ar angelaget att understryka att, till skillnad frén vad som géaller
allméanna handlingar, ingen har rétt att fa del av véavnadsprover fran den
offentliga varden. Inte heller har den som inréttat en biobank nagon skyl-
dighet att |1amna ut materialet. For att en offentlig eller enskild vardgivare
skall ha skyldighet att stélla material till forfogande ur en biobank maste
en foreskrift om det tas in i en forfattning. Socialstyrelsen har inte i sin
rapport foreslagit en sadan |6sning och regeringen foresér inte heller en
sadan reglering.

Anstkningar som avser forskningsandamal skall ocksa provas av en
forskningsetisk kommitté innan drendet avgors. Att samtycke som regel
skall ha hamtats in fran provgivarna framgar av de sérskilda bestammel-
sernai lagen som handlar om information och samtycke i olika situatio-
ner. Nagon mojlighet att i lagtext i detalj reglera vad som skall gdla i
dessa fragor i olika situationer finns inte. Som regel tar forskningsetiska
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kommittén stallning till nivan pa och behovet av information och sam-
tycke i varje enskilt projekt. De etiska riktlinjer som Vetenskapsradets
(VR) etiska namnd utfardat blir darmed végledande. Ar den ansvarige for
banken inte beredd att tillmotesgd en ansokan skall fragan kunna héan-
skjutas till vardgivaren.

Ett negativt beslut av en offentlig vardgivare skall kunna dverklagas
till Socialstyrelsen, medan en enskild vardgivare med eget yttrande i
stéllet far overlamna drendet till Socialstyrelsen fér prévning. Denna
ordning Overensstammer med vad som galler enligt patientjournallagen
(1995:562) i motsvarande situationer da nagon begart att fa ta del av
journalhandlingar i enskild vard.

Det forefdler lampligt att Socialstyrelsen i sin prévning radgoér med
etisk och vetenskaplig kompetens, t.ex. Vetenskapsradets etiska namnd.
Nagon reglering foreslas inte, utan det far bli en fréga fér Socialstyrel sen
att finna lampliga samrédsformer. Som ovan namnts foreslas inte nagon
skyldighet for vardgivaren att stélla vavnadsprover till forfogande. Det
innebédr att om Socialstyrelsen i sin provning kommer fram till att en
forskning ar s viktig att vardgivaren bor [amna ut vavnadsproverna kan
Sociastyrelsen bara fororda detta. Om Socialstyrelsen anser att en forsk-
ning ar viktig bor styrelsens beslut i sig vara ett incitament for vardgiva-
ren att |amna ut vavnadsproverna. Aven om en utlamningsskyldighet av
vavnadsprover inte foreslas anser regeringen det viktigt att en dverprov-
ning av nu ndmnda slag sker hos Socialstyrelsen for att ett forsknings-
projekt, dar en begéran att fa ut vavnadsprover har nekats, skall kunna
belysas av etisk och vetenskaplig expertis.

Bedomningar om huruvida prover och personuppgifter skall [dmnas ut
torde som regel goras av en och samma person. For att ytterligare saker-
stélla att skyddet for den enskildes integritet inte &ventyras bor en be-
stammelse ocksa féras in i lagen om att den som &ar ansvarig for bioban-
ken maste se till att ett utlamnande av prover och personuppgifter inte
sker samordnat, om dettainte & avsikten.

En bestdmmelse om vad som krévs for att en forskare som inte &r verk-
sam i Sverige skall fatillgang till material fran en biobank foreslas slutli-
gen ocksa ingd i lagen. Vad som sigs i bestammelsen & i stort sett en
beskrivning av den praxis som tilldmpas av de forskningsetiska kommit-
téerna. For att lamna material till en utlandsk forskare kravs att en in-
hemsk forskningsinstitution inger en ansbokan hdrom och att projektet
provats av en forskningsetisk kommitté. Om anstkan beviljas skall i for-
hallande till mottagaren i utlandet uppstéllas som villkor att proverna
aterlamnas eller forstors nar de inte langre behovs for det andamal for
vilket de |ldmnades ut.

For vard och behandling av enskilda patienter &r det vanligt att prover
ur en biobank sands for analys och utldtande till andra vardgivare bade
inom och utom landet. Inom forskningen bedrivs ett omfattande samar-
bete nationellt och internationellt. Detta inbegriper aven ett utbyte av
vavnadsprover. Under Socialstyrelsens 6versyn har det ocksa kommit
fram att |&kemedel sholagen ofta sénder prover som samlats in for klinisk
|akemedel sprovning for analys till enheter utom landet. Sker den be-
skrivna hanteringen med avidentifierade prover faller verksamheten utan-
for den lagreglering som nu foreslas. Socialstyrelsen har dock hér funnit
att det allmannaintrycket ar att det som regel ror sig om kodade prover.
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Det har &ven framkommit att manga analyser, nar det géler klinisk prov-
ning av lékemedel, utfors inte bara av andra enheter inom samma bolag
utan av hogspeciadiserade bioteknikforetag/forskningsinstitutioner med
vilka foretagen har tréffat avtal.

Under forutséttning att de enskilda provgivarna, t.ex. i andutning till
den etiska prévningen av ett forskningsprojekt eller ett projekt for klinisk
provning av l&kemedel, informerats om hanteringen och inte haft in-
vandningar hdremot, bor de beskrivna forfarandena kunna accepteras
aven i framtiden utan hinder av bestdmmelsernai lagen. Det &r viktigt att
understryka att ett forskningsprojekt skall ha provats av en forsknings-
etisk kommitté och att prover far lamnas for analys och utlatande endast
for sadana forskningsandamal som det godkanda projektet avser. Nar
prover sands for vard- och behandlingsandamal géller de allmanna prin-
cipernaom information i sjukvardslagstiftningen.

Enligt Socialstyrel sens mening bor prover som pa dessa grunder skick-
ats for utldtande, samrad eller analys aterlamnas eller forstoras nér de
inte langre behovs for det angivna éndamalet. Det férekommer redan i
dag att |akemedelsholagen i sarskilda protokoll anger andamal och tids-
frister for bevarande nar prover sénds for analys. Om det behévs kom-
pletterande foreskrifter i dessa fragor bor de kunna tas in i regelverken
avseende klinisk provning av |&kemedel och medicintekniska produkter
eller i de villkor som en forskningsetisk kommitté stéller upp vid sin
granskning.

10.10  Forutsdttningarna for att fadel av kodad information

Regeringens fordag: Vavnadsprover som lamnats ut skall, om inte
annat sarskilt beslutas, vara avidentifierade eller kodade néar de stélls
till forfogande. Kodnycklar skall forvaras pa ett betryggande sétt hos
den véardgivare som beslutat om att samlain och férvara vavnadspro-
vernai en biobank. En anstkan om att fa bryta en kod for att fa till-
gang till personuppgifter om en enskild provgivare skall behandlas i
samma ordning som en ansokan om att fa tillgang till prover i en bio-
bank.

Socialstyr elsens for dag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanser na: Kammarréatten i Goteborg delar inte Socialstyrel-
sens uppfattning att kodnycklar till personuppgifter skall forvaras hos
den vardgivare som forvarar biobanken, utan en sadan uppgift bor anfor-
tros en offentlig myndighet, fordagsvis Sociastyrelsen. Detta bor enligt
kammarrétten i vart fall gélla nar sérskilt integritetskansliga prover skall
knytas samman med personuppgifter. Karolinska Institutet (KI) anser att
det i rapporten & oklart hur éverforingen av material fran biobank till
avidentifierade uppgifter bor omfattas av lagen da dessa i praktiken
maste betraktas som biobanker da de &r deriverade fran sadana.

Skélen for regeringens fordag: Prover som |[&mnas vidare & som re-
gel kodade eller avidentifierade. Det kan dock férekomma att person-
uppgifter om provgivarna fran bl.a. ett register samtidigt |amnas ut. Det
ar viktigt att markerai lagen att huvudprincipen &r att proverna skall vara
kodade eller avidentifierade nér de stéls till forfogande. For det fall att
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personuppgifterna skall folja proverna maste det fattas ett sarskilt beslut
héarom. Detta maste galvfallet bli férema for sarskilda 6vervaganden av
dem som skall bedéma och ta stéllning till en ansokan.

Regler om hur kodnycklar skall forvaras bor tasin i lagen. Likasa bor
man i det sammanhanget behandla vad som galler nér nagon begér att fa
bryta koden for att fatillgang till ytterligare data om provgivarna.

Hanteringen av kodnycklarna & en central frdga nar det galler att
skapa ett system som garanterar den enskilde integritet. Riskerna for att
genetisk kunskap skall missbrukas i framtiden & beroende av om infor-
mationen kan komma i ordtta hénder. Att kunna knyta enskilda prover i
stora biobanker till enskilda personer & en sadan risk. Regeringen anser i
likhet med Socialstyrelsen att kodnycklar till uppgifter som ror provgi-
varna altid skall forvaras hos den véardgivare som inréttat biobanken.
Synpunkter har framférts i remisshanteringen att forvaringen av kod-
nyckel altid borde vara en uppgift for en offentlig myndighet. Reger-
ingen delar inte den uppfattningen, utan anser att det bor vara en uppgift
for varje vardgivare som ansvarar for en biobank. | den uppgiften ligger
ett ansvar for att kodnycklarna forvaras pa ett betryggande sétt. Nér det
ar fragan om sarskilt integritetskansliga prover och uppgifter férordas det
att flera koder anvands, en for materialet i biobanken, en for personupp-
gifterna och slutligen en 6vergripande kod som knyter ihop de bada tidig-
are. | dessa situationer bor naturligtvis de olika kodnycklarna inte forva-
ras pa samma stélle. Hur kodsystemen skall utformasi de enskilda fallen
& en fréga som bor 16sas av vardgivaren nér en biobank inréttas.

En begéran om att fa bryta koderna skall beredas enligt samma ordning
som gdller ndr man tar stalning till om prover ur en biobank skall kunna
stéllas till forfogande. Eftersom det har blir fraga om att fa del av per-
sonuppgifter ur en journalhandling eller ett register, vilka som regel &
almanna handlingar, &r det viktigt att understryka att den formella prov-
ningen hos en offentlig vardgivare sker enligt bestammelsernai tryckfri-
hetsférordningen, sekretesslagen (1980:100) och personuppgiftsiagen
(1998:204). Bedlut att inte tillmétesga en begéran kan darmed 6verklagas
till kammarrétten.

Hos den enskilde vardgivaren utgor patientjournaler och andra doku-
ment om patienter inte allmanna handlingar, de & sdledes i princip inte
foremd for allmanhetens insyn. | 16 § patientjournallagen (1985:562)
finns foreskrifter som Oppnar majligheter for den enskilde patienten att fa
tillgang till journalhandlingar som ror honom eller henne sjév. Det inne-
bér att den som & ansvarig for uppgifterna och som inte anser att de kan
|amnas ut, Gverlamnar fragan till Socialstyrelsen fér bedut. Socialstyrel-
sens beslut kan i sin tur 6verklagastill kammarrétten.

Regeringen anser i likhet med Socialstyrel sen att det kan finnas skal att
infora en motsvarande ordning nér det géller 6nskemal om att fa del av
patientuppgifter som ror vavnadsprover ur en biobank som redan stéllts
till forfogande i kodad form. Detta kraver att man kompletterar 16 § pati-
entjournallagen. Om utl&mnandet avser kansliga personuppgifter enligt
13 § personuppgiftslagen maste samtycket vara uttryckligt i den man
behandlingen ¢ godkénts av en forskningsetisk kommitté enligt 19 §
andra stycket personuppgiftslagen.
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10.11 De forskningsetiska kommittéernas roll

Regeringens fordag: De forskningsetiska kommittéerna skall med-
verka i den vetenskapliga beddomningen nér en biobank skall inréttas
for forskningsiandama och i den vetenskapliga prioriteringen nar ma-
terialet skall lamnas ut for forskningsandamal .

Socialstyrelsens fordag: Socialstyrelsen foreslar att det skall tillska-
pas radgivande namnder inom varje sukvardsregion for att medverka i
den vetenskapliga bedémningen vid inréttande av och utldmnande av
material ur en biobank.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna ar negativa till att
skapa radgivande namnder. Karolinska Ingtitutet (K1) stéller sig mycket
tveksam till fordaget och anser att de féreslagna némndernainte skulle fa
nagon viktig funktion utan endast komplicera handléggnings- och be-
doémningsforfarandet. Umed universitet stéller sig tveksamma till att in-
rétta ytterligare en bedutsniva. Dels finns det enligt universitetet for fa
personer som kan engagera sig i verksamheten och dels torde dessa
kommittéer fa ett begransat antal drenden att handlagga och darmed svart
att uppratthdlla sin kompetens. Medicinska Forskningsradet (MFR) anser
att det forefaller onodigt att en rédgivande namnd skall gora vetenskap-
liga bedomningar avseende inréttande av €eller uttag fran en biobank ef-
tersom forskningsetiska kommittéerna gor detta. Juridiska fakulteten vid
Sockholms universitet anser att ndmndernas réttsliga stéllning verkar
vara oklar. Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet anser att det vore
Onskvart om ansvarsférdelningen och funktioner avseende olika organ
klargors pa ett tillfredsstallande sétt. Medicinska fakulteten vid Uppsala
universitet och Link6pings halsouniversitet ifragasétter om de radgivande
namnderna kommer att fylla nagon meningsfull funktion vid sidan om de
forskningsetiska kommittéerna. Lakemedel sverket anduter sig till forda-
get att den vetenskapliga granskningen av forskningsprojekt gors av re-
gional forskningsetisk kommitté samt att det bor finnas en radgivande
namnd med uppgift att medverka i bedémningen av olika projekts prio-
ritet. Landstinget i Ostergétland anser att det inte & klarlagt vad de r&d-
givande namnderna skall ha for uppgifter och befogenheter.

Skélen for regeringens fordag: Under Socialstyrelsens dversyn har
manga pekat pa behovet av en vetenskaplig prioritering t.ex. mellan pro-
jekt som onskar fa tillgang till prover ur en biobank. Olika synpunkter
har forts fram om hur en sadan vetenskaplig prioritering skall organise-
ras. Allt fran en centra instans, forstarkta forskningsetiska kommittéer
och sérskilda organ pa regional niva har namnts. Socialstyrelsen anser i
rapporten att det &r viktigt att man faststédler en ordning fér hur den ve-
tenskapliga bedémningen av olika projekt skall gatill och fér hur priori-
teringar skall goras mellan olika projekt utifran vetenskapliga utgangs-
punkter. Det & angelaget bl.a. for att garantera att de beslut som fattas &r
val underbyggda och kan accepteras av de forskare som ber¢rs. Styrelsen
foredar darfor att det skall finnas minst en radgivande namnd inom varje
siukvardsregion. Namndens uppgift foreslas vara att medverka med ve-
tenskapliga bedomningar nar det behdvs bade néar en ny biobank skall
inréttas och nar fraga & om att ta stéllning till om material ur en biobank
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skall stéllastill forfogande for forskning. Namnderna foreslas inte kunna  Prop. 2001/02:44

fatta nagra formellt bindande beslut.

De forskningsetiska kommittéerna har att géra beddmningar enligt de
forskningsetiska riktlinjerna av projekt som onskar anvanda material ur
biobanker samt att gdra nddvandiga uppfdljningar av de olika forsk-
ningsproj ekten.

Medicinska forskningsradets (MFR) policyskapande namnd for forsk-
ningsetik har under & 1999 gett ut forskningsetiska riktlinjer for nytt-
jande av biobanker. Enligt detta dokument skall en forskningsetisk
kommitté gora vetenskapliga beddmningar avseende inréttande av eller
uttag fran en biobank. Med hansyn till den forskningsetiska provning
som redan goérs i dag instdmmer regeringen i den kritik som framforts av
remissinstanserna mot att tillskapa ytterligare en instans foér prévning av
dessa fragor.

| skrivelsen anfér MFR betréffande fragan om bevarande av material
som kan ta dut att universitet och landsting bor ta ansvar for att de bio-
banker som de hanterar kan bevaras for framtida forskning, dvs. materi-
alet bor inte tilldtas att ta dut. Det & enligt MFR rimligt att den eller de
forskare som startar ett forskningsprojekt som lett till att en biobank ska-
pas i forsta hand har rétt att nyttja prover for det ursprungliga projektet.
Dérefter bor enligt MFR nyttjandet av sadant material som kan ta slut bl
forema for sarskild vetenskaplig granskning och prioritering. Eventuella
vinstintressen for sadana i offentlig verksamhet forvarade biobanker far
inte paverka den vetenskapliga bedomningen. Vidare maste enligt MFR
grundforskningens intresse vagas mot intressen fran den som bedriver
tillampad forskning. Om materialet & insamlat for kliniskt andamal och
materialet kan tankas ha betydelse for framtida sddana @ndama skall
dessa enligt MFR ha foretrade.

Det & viktigt att de forskningsetiska kommittéerna har en lamplig
utformning och resurser for att géra beddmningar enligt de forsknings-
etiska riktlinjerna av projekt som onskar anvanda material ur biobanker.
Regeringen har tillsatt en arbetsgrupp inom Utbildningsdepartementet
som har i uppdrag att foresla en réttslig reglering av forskningsetisk
provning. Regleringen bor enligt riktlinjerna for arbetsgruppen ha som
utgangspunkt att etisk granskning av forskningsprojekt skall goras av ett
eller flera organ och omfatta samtliga forskningsutforares verksamhet. |
arbetet skall 6vervagas bl.a. vilken forskning som boér granskas, bestam-
melser om huvudmannaskap for det granskande organet, organets sam-
mansattning, riktlinjer for den etiska beddmningen och former for even-
tuell Gverprévning av organets beslut och eventuella sanktioner samt
former for utvéardering av verksamheten. Arbetsgruppens fordag bor vi-
dare utformas sa att det innehdler 6vervaganden om de bestammel ser
som kan bli aktuella vid en eventuell ratificering av Europaradets kon-
vention om manskliga réttigheter och biomedicin. Arbetsgruppens upp-
drag skall redovisas under hésten 2001.

10.12  Forvaring och bevarande av material i en biobank

Regeringens forslag: Huvudmannen for en biobank skall utse en an-
svarig for banken och dess bestand. En biobank skall forvaras pa ett
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sadant satt att vavnadsprover inte riskerar att forstoras och obehdriga
inte far tillgang till dem. Socialstyrelsen skall harétt att efter anméan
fran vardgivaren eller huvudmannen besluta att en biobank skall lag-
gas ned och att materialet i den skall forstéras. En forutsdttning for ett
sadant beslut skall vara att det samlade materialet uppenbarligen inte
langre &r av betydelse for de andamal en biobank far anvandas for el-
ler att det inte fran allman synpunkt finns uppenbara skal for att be-
vara banken. Véavnadsprover fa&r inte bevaras langre én vad som &r
nodvandigt med hansyn till det andamal for vilket det samladesin. En
huvudman for en biobank med prover som kommer fran en vardgiva-
res biobank skall dock kunna bedluta att banken skall 1&ggas ned och
att proverna skall aterlamnas till ursprungsbanken eller forstéras nar
de inte langre behovs for det andamal for vilket de lamnades ut.

Socialstyr elsens for slag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissingtanserna: Linkopings halsouniversitet foresar att behovet
av att spara preparatet dokumenterasi Allmannarad fran Social styrelsen.
Universitet papekar ocksa att det i lagforslaget anges att huvudmannen
for en biobank far besluta om att banken skall laggas ned och proverna
skall aterlamnas till vardgivaren eller forstoras. Har skiljer man enligt
universitetet pa huvudman och vardgivare. Det blir darfor oklart om den
som skapat biobanken och ansvarar for den, exempelvis en forskare inte
kan l&agga ner en biobank men daremot huvudmannen eller Socialstyrel-
sen och likasa framstar det enligt universitetet som nagot oklart att hu-
vudmannen som enligt definitionen ofta & den samma som vardgivaren
lamnar tillbaka proverna till vardgivaren. Lakemedelsverket anser att
Socialstyrelsens beslut att medge nedlaggning av en biobank bor foregas
av en vetenskaplig beddmning genom granskning av en forskningsetisk
kommitté. Medicinska fakulteten vid Goteborgs universitet anser att be-
slut att forstéra en biobank med vissa typer av sukvardsprover inte bor
vara mojligt. | det fall vardgivaren upphor med verksamheten bor enligt
universitetet biobanken inte fa forstéras utan 6verférande till annan vard-
givare forordas.

Skélen for regeringensforsag

Forvaring av material 1 en biobank

Av lagen skall det framga att huvudmannen for en biobank skall utse
nagon som &r ansvarig for banken och dess bestand. Detta innebér bl.a
att se till att materialet forvaras sa att det inte riskerar att ta skada och sa
att obehdriga inte far tillgang till det. Enskilda vavnadsprover, som inte
langre behdvs for det andamal som har beslutats, skall forstoras.

Villkor for att 1&gga ned en biobank

Enligt den foreslagna regleringen & en forutsdttning for att en biobank
skall omfattas av bestammelsernai lagen att vavnadsproverna skall beva-
ras tills vidare eller for en bestamd tidsperiod for ett visst andamal, ex-
empelvis forskning. Ett vavnadsprov skall inte fa bevaras under langre
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tid an vad som & nodvandigt med hansyn till de andama som anges i
2 kap. 2 8 den foreslagna lagen.

Det bor finnas mgjligheter att [agga ner en biobank och att forstéra de
insamlade proverna. Den situationen uppkommer ndr materialet i bio-
banken inte langre har betydelse for det andamdl som det samladesin for.
Andra skél kan dock finnas for att materialet i en biobank anda bor beva-
ras. Socialstyrelsen kommer att ha en dverblick dver de biobanker som
finns i landet. Det innebér bl.a. att styrelsen kan gora en beddmning av
exempelvis det framtida vérdet for forskning som en viss biobank kan
tankas ha. Mot bakgrund bl.a. av detta fored s att besluten om att légga
ned en bank skall fattas av Sociastyrelsen efter anméalan fran vardgiva-
ren eller huvudmannen. Motsvarande beddomningar gérsi dag av styrel-
sen nér det galer forstoring av enskilda patientjournaler eller journal-
handlingar enligt foreskrifterna i patientjournallagen (1985:562). Den
praxis som utvecklats i dessa @&enden bor kunna vara till vagledning nér
det blir aktuellt att ta stéllning till om en biobank skall 1&ggas ned.

Emellertid bor fragan om att 1agga ned en biobank som bildats genom
att prover stéllts till forfogande for ett visst andamad kunna hanteras pa
ett enklare sétt. Huvudmannen for en sadan biobank — nér proverna inte
langre behovs for det angivna andamalet — skall kunna avveckla bioban-
ken genom att dterlamna proverna till den biobank som ursprungligen
samlat in dessa eller genom att forstora dem.

Regeringen foreslas fa ett bemyndigande att utfarda foreskrifter om
vilka bevarandetider som skall gélla bade for olika typer av vavnadspro-
ver och vid olika andamal fér anvandning av vissa prover. Uppgiften att
utfarda foreskrifter om bevarandetider bor [ampligen kunna 6verlétas till
Sociastyrelsen.

10.13  Villkor for overldtel se av prover i en biobank

Sammanfattning: Det & viktigt att paminna om att andra regler
gdler for de personuppgifter som hér ihop med proverna. Inom of-
fentlig verksamhet innebér dessa regler att patientdokumentationen
utgor allmanna handlingar. Det & i princip inte mojligt att 6verldta
allménna handlingar.

Regeringens forsag: En biobank skall kunna Overlétas helt eller
delvis om Socialstyrelsen ger sitt tillstand till detta. For att en verla
telse skall fa ske krévs att det finns sarskilda skél for detta. En 6verlat-
else till ett annat land skall inte vara tilldtet. Ett allméant forbud skall
aven inféras mot 6verlatelse eller utlamnande av prover som gors i
vinningssyfte.

Socialstyrelsens for dag: Overensstammer med regeringens forsag.

Remissinstanserna: Satens Medicinsk-etiska rad (SMER) anser att
det bor definieras béttre vad som ligger i begreppet 6verlatelse till annat
land. SMER fragar sig om exempelvis den utléandska delen av ett flerna-
tionellt ukvéards- eller |akemedel sforetag omfattas. Landstinget i Oster -
gotland ifragasétter vad som laggs in i begreppet vinningssyfte. Bakom
|akemedel sforskning kan det enligt landstinget inte fornekas att det finns
ett vinningssyfte. De Handikappades Riksférbund (DHR) anser att for-
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slaget & mycket bra. DHR pdpekar dock att man i rapporten borde ha
gjort regering och riksdag observant pa risken att Sverige kan komma att
tvingas att |amna ut biobanker till frammande lander eftersom EU-lagar
kommer att sta dver den svenska lagen om biobanker.

Skélen for regeringensforsag

Nar kan en 6verlatelse av vavnadsprover i en biobank bli aktuell?

En Overlatelse av vavnadsprover i en biobank kan framfor alt bli aktuell
nér en verksamhet skall byta huvudman eller ndr en verksamhet som
ocksd inkluderar en biobank skall upphtra. Vissa mojligheter att i dessa
situationer dverldta vavnadsprover i en biobank skall finnas om overlat-
elsen inte sker i vinningssyfte. Emellertid skall det da krévas att det fore-
ligger sarskilda skal for en overlatelse och att tillstand for en Gverlatelse
har |amnats av Socialstyrelsen.

En biobank skall dock varken helt eller delvis kunna dverlatas till ett
annat land. Bakgrunden till detta stéllningstagande &r att det humanbio-
logiska materialet i princip erbjuder obegransade mgjligheter till kart-
laggningar och analyser av genetisk information om enskilda och grupper
av medborgare.

Vinningssyfte

| lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestammelser om
straffansvar for den som med uppsat och i vinningssyfte tar, éverlamnar,
tar emot eller formedlar biologiskt material fran en levande eller avliden
manniska eller vavnad fran ett aborterat foster samt for den som med
uppsat anvander eller tar till vara sadant material for transplantation eller
annat andamal trots insikt om att materialet tagits, 6verlamnats, tagits
emot eller férmedlats i vinningssyfte. Bestdmmelsen géller inte nar det
biologiska materialet utgors av blod, har, modersmjolk eller tander. Av
forarbetena till lagen (prop. 1994/95:148 s. 87-88) framgar att bestam-
melsen om straffansvar géller bade hantering for medicinska andamal
enligt lagen och for alla andra andamdl. Det straffsanktionerade forbudet
ar inte heller begransat till biologiskt material vars ursprung kan sparas.

Socialstyrelsen redovisar i sin rapport att man fatt intrycket av att den
narmare innebbrden av transplantationslagens bestdmmelser med ett
kommersiaiseringsforbud inte fatt énskvard spridning. Detta gor att re-
geringen valt att foredd att en uttrycklig bestammelse tasin i biobanksa-
gen som innebar ett forbud mot att i vinningssyfte dverlata vavnadspro-
ver i de biobanker som omfattas av lagen. Det innebar att forbudet inte
bara omfattar den situationen att en formell dverldtelse av en biobank
sker. Ocksa situationer nar prover stélls till forfogande ur en biobank for
att anvandas for ett annat andamal skall omfattas av forbudet.

Straffbestéammelserna i transplantationslagen géller inte bara den som
Overlater biologiskt material utan &ven den som tar emot, formedlar, an-
vander och tar vara pa sadant material och omfattar inte bara nar hanter-
ingen sker for medicinska andamd enligt den lagen utan ocksa nar den
sker for alaandra andamdl.
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De forbud att anvénda det biologiska materialet i vinningssyfte som
redan lagts fast i transplantationslagen &r principiellt viktiga att uppratt-
halla. For att uppréatthdlla patienternas och allménhetens fortroende for
varden skall det kravas att den som bedriver vard inte samtidigt far be-
driva handel med de prover som de enskilda manniskorna lamnar i verk-
samheten.

10.14  Anvéandningen av prover pa nyfodda barn

Regeringens forslag: En sérskild reglering skall goras av anvand-
ningen av de uppgifter som insamlats sedan mitten av 1970-talet om
ala nyfédda barn och deras modrar. Regleringen gdller rétten att féra
register med hjélp av automatiserad eller annan behandling av person-
uppgifter, vilka uppgifter som far registreras och for vilka andamal
uppgifterna far anvandas. Vidare skall en skyldighet for vardgivare att
l&mna uppgifter till laboratoriet och registret inféras i lagen. For den
s.k. PKU-biobanken med prover fran de nyfddda barnen som ocksa
forvaras vid laboratoriet skall dessutom de allménna bestammelserna i
lagen om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. tillampas.

De personuppgifter som forvaras i verksamheten vid PKU-labora-
toriet skall omfattas av ett sekretesskydd som motsvarar det som géaller
for uppgifter inom halso- och sjukvarden.

Socialstyrelsens forslag: Overensstammer med regeringens forslag.
Socialstyrelsen foreddr aven att proverna skall fa anvandas till att
genomfora retrospektiv screening.

Remissinstanserna: Kammarratten i Goteborg anser att alla bestdm-
melser som ror PKU-biobanken och PKU-registret bor samlas i ett sar-
skilt kapitel i syfte att uppna en mer léttillganglig och strukturerad lag-
text. Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet delar Socialstyrelsens
uppfattning att fragan om reglering av PKU-registret inte bor ansta till
personuppgiftslagens fullstandiga ikrafttradande ar 2007, utan att verk-
samheten snarast bor inordnas i ett regelverk for att skydda de berérda
provgivarnas integritet. Fakultetsnamnden ansluter sig i huvudsak till de
foreslagna bestdmmelserna dock med reservation for samtyckesregler-
ingen. Medicinska fakulteten vid Lunds universitet anser att sérlagstift-
ningen for PKU-registret inte & motiverad. Gentekniknamnden ifraga-
sdtter om det & nodvandigt att ha ett sarskilt kapitel om PKU-registret.
Vardforbundet ser positivt pa att PKU-registret blir reglerat och att kra-
ven pa information och samtycke finns med i lagen. De Handikappades
Riksforbund (DHR) & mycket kritiskt till forslaget. Enligt DHR finns det
inte en enda etisk reflektion av konsekvenserna for t.ex. manniskovéardet
och synen pa ménniskor med funktionshinder vid en mer allmén anvand-
ning av PKU-registret. Handikapprorelsen har enligt DHR i manga olika
sammanhang uttryckt sin radsa for screening i syfte att spara funktions-
hinder. Forskningen kan enligt DHR bland annat leda till att man far
fram ur samhdllets synvinkel sett "bra’ metoder som underléttar utgall-
ringen av handikappade.

Skalen for regeringens fordag: Personuppgifter rorande ala barn
som fotts i landet sedan 1970-talet och deras modrar férvaras sedan
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1980-talet vid PKU-laboratoriet, som fram till & 2000 organisatoriskt ut-
gjort en del av Stockholms lans landsting. Fr.o.m. april 2000 hor labora-
toriet till ett landstingsagt bolag, Huddinge universitetssjukhus Aktiebo-
lag.

Vid laboratoriet analyseras blodprover fran de nyfodda barnen. Pro-
verna forvaras darefter vid laboratoriet. De patientuppgifter som finns
samlade vid PKU-laboratoriet forvaras i dag manuellt. Nagot sarskilt
lagstod har inte funnits for att dessa personuppgifter och prover fran hela
landet Overlamnas till ett laboratorium inom ett enskilt landsting foér
screeningar, anays och forvaring.

Personuppgiftslagen (1998:204) tradde i kraft den 24 oktober 1998 och
ersatte da datalagen (1973:289). Den nya lagen innebér att helt eller del-
vis automatiserad behandling av personuppgifter omfattas av lagen, oav-
sett om personuppgifterna finns i ett register eller inte. FOr att manuell
behandling av personuppgifter skall omfattas av lagen maste uppgifterna
inga eller vara avsedda att ingd i en strukturerad samling av personupp-
gifter som &r tillganglig fér sokning eller sammanstalining enligt sér-
skilda kriterier. All manuell behandling av personuppgifter omfattas inte
av lagen. Det & forst om en viss mangd personuppgifter strukturerats pa
ett sadant satt att det enkelt gar att hitta bland uppgifterna som sadana
integritetsrisker med behandlingen uppkommer som kan mdétas med la-
gens hanteringsregler. Av forarbetena till lagen framgar vidare att regis-
ter utgor en samling av personuppgifter. Detta innebér att det maste fin-
nas uppgifter samlade om fler &n en person. Vidare krévs det en viss be-
standighet for att ndgot kan ségas vara en samling.

Overgéngsbestammelserna till personuppgiftsiagen innebar att lagens
regler om manuella register som bdrjat foras fore lagens ikrafttrédande
tr&der i kraft i sin helhet forst den 1 oktober 2007. Vissa av lagens be-
stémmel ser trédde dock i kraft redan den 1 oktober 2001.

Det &r for narvarande svart att uttala sig med sakerhet om personupp-
gifterna vid laboratoriet uppfyller kriterierna for ett manuellt register
enligt personuppgiftsagen. Négra domstolsavgéranden finns annu inte
som kan tjdna som vagledning for en gransdragning. Regeringens be-
démning & dock att personuppgiftslagens bestammelser blir tillampliga,
sarskilt som det for den fortsatta verksamheten kan behtvas ADB-st6d.
Hur det &n forhdler sig med detta, ar en reglering av verksamheten vid
laboratoriet angelagen.

Vid laboratoriet férvaras ett mycket stort antal personuppgifter, som &
av den karaktaren att de i varden omfattas av den starka sjukvardssekre-
tessen i 7 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100). De forvarade personupp-
gifterna omfattar data om ala nyfédda barn i landet och deras mddrar
under de senaste 25 aren. Att personuppgifterna forvarasi anslutning till
en biobank med blodprover fran de nyfodda barnen ger ocksa stod for
denna beddmning. Dessa prover & majliga att anvandas for DNA-analy-
ser under i princip oandlig tid.

Riksdagen har senast vid behandling av personuppgiftslagen uttalat att
en sarskild reglering av PKU-registret skall dvervagas. Den reglering
som nu foreslas innebar bl.a. en rétt for vardgivare som regeringen be-
stammer att fora ett register Gver personuppgifterna. Bestdmmelserna
skall tréada i kraft samtidigt med biobankslagen i dvrigt. Detta innebér att
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en avvikelse gors fran personuppgiftslagens bestammelser om ikrafttrad-
ande.

| den foresdlagna lagen skall anges vilka uppgifter om mor och barn
som far registreras samt en skyldighet for vardgivarna att |amna uppgif-
ternatill laboratoriet. Foljande uppgifter foreslas fa registreras:

— moderns namn, personnummer och hemort,

— graviditetens langd,

— barnets fodel setid och kon samt vid flerbord, ordningstal,

— den enhet inom sjukvarden som tagit provet,

— diagnos,

— uppgifter om behandlingen av diagnostiserade sjukdomar, och
— samtycke fran barnets vardnadshavare.

For att uppgifterna skall fa lamnas till registret forutsétts att vardnads-
havare givit sitt uttryckliga samtycke. Regeringens beddmning &r att be-
stammelserna om sjukvardssekretess inte &r tillampliga nér uppgifter
samlasi ett register som &r avsett att anvandas for andra andama an vard
och behandling. Darfor foreslas att en sarskild paragraf tas in i sekre-
tesslagen som innebdr att uppgifter, som forvaras vid laboratoriet i ett
register eller pa annat sétt, omfattas av ett sekretesskydd som motsvarar
vad som géller for dessa i hdso- och sjukvarden. For vavnadsproverna
som analyseras och forvaras vid laboratoriet skall lagens bestammel ser
om biobanker tillampas. Dessutom behdver séarskilda bestammel ser inf6-
ras for just denna biobank. Det géller rétten att forfoga dver material et
och for vilka andamal det far anvandas, skyldigheten for vardgivarna att
sanda provernatill bolaget och kraven pa information och samtycke fran
forédldrarna. Vavnadsprovernai banken skall kunna anvandas for foljande
andamal, som for Ovrigt i stora drag dverensstammer med dndamaen for
registret:

— analyser och andra undersokningar for att spara/diagnostisera de
gukdomar screeningen avser,

— retrospektiv diagnostik av andra sukdomar hos enskilda barn,

— epidemiol ogiska undersokningar, och

— uppféljning, utvardering och kvalitetssakring av verksamheten samt
klinisk forskning och utveckling.

Mot bakgrund av den kritik De Handikappades Riksforbund har fram-
fort véaljer regeringen att inte foresla att retrospektiv screening skall vara
ett av de andamdl for vilket biobanken och registret far anvandas.
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10.15  Tillsynen Gver biobankerna

Regeringens forslag: Socialstyrelsen skall ha tillsyn Over att lagens
bestammel ser efterlevs. En erinran om att det & den myndighet som &r
tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen (1998:204) som utévar
tillsynen 6ver den behandling som sker av personuppgifterna skall in-
forasi lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

Socialstyr elsens for slag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanser na: Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet stél-
ler sig positiv till det féreslagna systemet med Socialstyrelsens tillsyn.
Handikappforbundens samar betsorgan stodjer forslaget.

Skalen for regeringens fordag: Tillsyn dver biobankerna ar ett medel
for att garantera allmanhetens insyn, skyddet for den enskilda manniskan
och kvaliteten for anvandarna. Det & naturligt att Socialstyrelsens orga-
nisation for tillsyn utnyttjas for denna uppgift. Socialstyrelsen skall setill
att den nya lagens bestdmmel ser efterlevs. Detta innebér att all verksam-
het med biobanker som omfattas av lagen blir underkastad tillsyn.

Bestdmmelserna innebdr sammanfattningsvis att Socialstyrelsen har
ratt att
— fa de upplysningar och tadel av de handlingar och prover som behtvs

for tillsynen,

— 1 gn tillsynsverksamhet meddela de foreldgganden som behdvs for att
lagen och de foreskrifter som meddelats med stod av lagen skall efter-
levas,

— besuta om att forelaggandena far forenas med vite, inspektera
verksamhet med biobanker enligt denna lag, med rétt till tilltréde till
lokaler och andra utrymmen, som anvands for verksamheten, dock inte
bostader,

— omhanderta handlingar, prover och annat material som rér verksamhe-
ten, och

— begéra handrackning av polismyndighet vid tillsynen.

Den vars verksamhet skall inspekteras & slutligen skyldig att 1amna
det bitréde som behdvs vid inspektionen.

Socialstyrelsen skall forsoka vinna réttel se om nagon inte foljer lagens
foreskrifter. Om det inte ger resultat skall dtalsanmalan géras. Nagon
mojlighet att géra anmélan till Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
foreskrivs inte. FOr provtagning och anvandning av proverna i en bio-
bank for sjukvardsandamd gédler bl.a. bestammelserna i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet inom haso- och sukvarden. De inne-
haller mdjlighet att gora anmalan om disciplinansvar m.m. Frégan saknar
aktualitet eftersom den verksamhet som huvudsakligen regleras i lagen
inte faller under ansvarsnéamndens prévning.

| detta sammanhang bor uppmérksammas att det & Datainspektionen
som &r tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen (1998:204) [3 8§ och
2 8§ personuppgiftsforordningen (1998:1191)]. Det innebér bl.a. att det &r
Datainspektionen som utdvar tillsyn éver den behandling av personupp-
gifter som sker. En erinran hdrom skall inféras i en paragraf i lagen om
biobanker i halso- och sjukvarden m.m.
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Till skydd for uppgifter om enskilds affars- och driftsforhalanden,
uppfinningar eller forskningsresultat m.m. kan en sérskild sekretessbe-
stdmmelse behdva inféras i bilagan till sekretessforordningen
(1980:657), vad avser den tillsyn som utdvas enligt biobankslagen. Re-
geringen avser att i senare sammanhang 6vervaga denna fraga.

Regeringen anser att tilldmpningen av den nu foreslagna lagen bor
foljas fortlopande. De samlade erfarenheterna av lagen boér redovisas
efter det att den varit i kraft under en viss tid. Regeringen har for avsikt
att ge Socialstyrelsen i uppdrag att folja upp tilldmpningen.

10.16  Anmaéningsforfarande

Regeringens fordag: Bade offentliga och enskilda vardgivare skall
anmalatill Socialstyrelsen att de inréttat en biobank. Detsamma galler
for alla enheter inom forskning och diagnostik vid offentliga forsk-
ningsinstitutioner, |&kemedelsholag eller andra juridiska personer som
tagit emot vavnadsprover fran en biobank. Anmalan skall goras en
manad fran det att proverna borjade samlas in eller efter det att en
andring av banken gjorts. Om verksamheten skall Gverlatas eller 15g-
gas ned skall anmalan goras omedelbart. Under en 6vergangstid efter
det att lagen trétt i kraft skall &ven de biobanker som redan finns och
som skall bevaras anmélas.

Socialstyrelsens for dag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanser na: Gotlands kommun anser med tanke pa den explo-
sion av information som kan forutséttas lagras i biobankerna att man bor
Overvéga att inrdtta en sérskild myndighet med uppgift att granska och
f6lja biobankens verksamhet. Den nya myndigheten skall enligt kommu-
nen utdva tillsyn, fora register dver samt informera allmanheten om bio-
bankens existens och verksamhet.

Skalen for regeringens forsdag: Ett anmaningsforfarande & nddvan-
digt for att Socialstyrelsen skall kunna fullgora de uppgifter som enligt
forslaget till lag om biobanker i hdlso- och sukvarden m.m. avilar styrel-
sen. Uppgiftsskyldigheten omfattar alla som & huvudman fér en bio-
bank. Det & huvudmannen som formellt & ansvarig for att anmélan gors.
Inom offentlig verksamhet far landstinget eller kommunen avgora vem
som & bast ldmpad att faktiskt fullgora skyldigheten. Hos den enskilt
verksamma vardgivaren bor arbetsgivaren ha ansvaret, vilket som regel
innebér styrelsen eller VD. Motsvarande géller &ven vid ett |akemedels-
foretag eller annan juridisk person som & verksam inom forskning eller
diagnostik. Ansvaret vid en offentlig forskningsinstitution bor liksom
inom andra myndigheter narmast avila styrelsen eller motsvarande med
mojlighet att 6verlata uppgiften till en viss person inom organisationen.

De uppgifter som skall lamnas &r av relativt okomplicerad natur och
ror bankens omfattning, andama och forvaringsort. Vidare skall det
framga vem som hos huvudmannen & ansvarig for banken. Forandringar
som ror banken skall ocksa anmélas. Sarskilda tidsfrister skall faststéllas
inom vilka en anmédlan skall vara gjord. Anmalan skall géras en manad
fran det att proverna borjade att samlasin eller efter det att en andring av
banken gjorts. Om verksamheten skall overldtas eller laggas ned skall
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anmalan goras omedel bart. For de biobanker som finns vid lagens ikraft-
tradande skall séirskilda dvergangsbestammelser om tidsfrist for anmal-
ning och registrering gélla.

10.17  Register 6ver biobanker

Regeringens forslag: Hos Socialstyrelsen skall ett centralt automati-
serat register inréttas dar uppgifter skall registreras om de biobanker
som anmals enligt lagen om biobanker i hdso- och sjukvarden m.m.
Uppgifter om enskilda provgivare skall inteingai det registret.

Socialstyrelsens for slag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Medicinska Forskningsradet (MFR) och Linko-
pings halsouniversitet anser att fragan om ett centralt register hos Social-
styrelsen 6ver samtliga vavnadsprover inom halso- och sukvarden i lan-
det & komplicerad och att vardet av ett sadant register noga maste 6ver-
vdgas. Vidare anser MFR och universitetet att syftet och den tillténkta
anvandningen av det centrala registret inte & angivet. Medicinska och
odontologiska fakultetsnamnden vid Umed universitet motsétter sig ett
centralt register dver biobanker. Register dver regionalt inréttade bioban-
ker bor i stéllet enligt fakultetsndmnden foras av Social styrel sens regio-
nala tillsynsenheter. Landstinget i Ostergétland instammer med att det
Overgripande ansvaret for tillsyn, anméan och register éver biobanker
skall ligga pa Socialstyrelsen. | det sasmmanhanget behovs, enligt lands-
tinget, syftet med ett centralt register noga 6vervagas och vardet noga
analyseras. Vasterbottens lans landsting anser att 6vervakningen bor ske
via Socialstyrelsens sedvanliga 6vervakningsorganisationer av sjukvar-
den samt via den etiska kommittén. Ett centralt register vid Socialstyrel-
sen ter sig enligt landstinget overflodigt. Norrbottens lans landsting till-
styrker forslaget.

Skalen for regeringens forslag: For tillsyn, i forskningen och for
framstédlning av statistik behovs ett register dver de biobanker som in-
réttas. Det ar rationellt att registret fors centralt och naturligt att det blir
en uppgift for tillsynsmyndigheten. Personuppgiftslagen (1998:204) skall
tillampas vid behandling av personuppgifter i registret. Socialstyrelsen
skall vara personuppgiftsansvarig. Registret skall vara offentligt.

| lagen foreskrivs en skyldighet for huvudmannen foér en biobank att
anméla uppgifter om banken. Uppgifterna & av grundldggande karaktér
for att ge Sociastyrelsen kdnnedom om vilka typer av biobanker som
forekommer. For att fa tillgang till uppgifter pa ett |atthanterligt sétt for
tillsynen och for att pa ett enkelt sétt kunna fa en 6verblick over verk-
samheten i landet behovs ett register dér bl.a. forandringar av bioban-
kerna infors. De uppgifter som anmdls till Socialstyrelsen skall ligga till
grund for registreringen.

Ett register kan vid sidan om tillsynsindamalet ocksa tjana som en in-
formationsbas for intresserade forskare och ge en mgjlighet till insyn inte
bara for Socialstyrelsen utan aven for medborgarna och massmedia. Re-
gistret skall fainnehalla uppgifter om huvudmannen for banken, om vem
som ansvarar for den, var den forvaras, vilket andama och omfattning
den har och om &ndamalet éndras.
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10.18  P&f6ljd och skadestand

Regeringens forslag: Brott mot vissa angivna bestémmelser i lagen
om biobanker i hdso- och sukvarden m.m. skall kunna bestraffas.
Den som lidit skada eller krankts pa grund av att vavnadsprover hante-
rats i strid med lagen skall kunna fa erséttning fran huvudmannen for
biobanken. De bestammelser om skadestand och réttelse som finns i
personuppgiftslagen (1998:204) skall gédlla aven de behandlingar av
personuppgifter som utforts i strid med lagen om biobanker i hélso-
och sukvarden m.m. En hanvisning till lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m. infors avseende straff och forverkande av vavnads-
prover som har samlatsin i en biobank som éverlétsi vinningssyfte.

Socialstyrelsens for slag: Overensstdmmer i stort med regeringens for-
dag.

Remissinstanserna: Karlstads tingsréatt anser att aven for det fall na
gon uppsatligen eller av forsumlighet inréttar eller vidtar atgarder med en
biobank i strid med lagens bestammelser bor ratten ha mojlighet att for-
klara det aktuella materialet forverkat om det inte & uppenbart oskaligt.
Justitiekandern (JK) anmérker att det i rapporten g anges vilken myn-
dighet som skall hantera denna typ av ersattningsansprak i de fall det ror
sig om en statlig huvudman. Gotlands kommun anser att enskilda méanni-
skor |0per stor risk att skadas vid lackor av uppgifter fran genetisk kart-
laggning. Darfér anser kommunen att straffsatserna vid brott mot fore-
skrifterna i lagen skall skarpas. Handikappftrbundens samarbetsorgan
(HSO) anser att det & bra att det infors sanktionsmajligheter i lagen for
att forhindra att vavnadsprover dverlats i vinningssyfte. HSO anser &ven
att vardgivaren skall bli erséttningsskyldig om en méanniska far den per-
sonliga integriteten krankt eller skadad till f6ljd av att provernai en bio-
bank hanteras pa ett sétt som strider mot lagen. Det skall naturligtvis
aven enligt HSO gélla forskningsinstitutioner och |akemedel sforetag.

Skéalen for regeringensférdag

Straff

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet inréttar eller vidtar atgarder
med en biobank i strid med vissa bestammelser i lagen foreslds kunna
démastill boter.

Den som uppsdtligen i vinningssyfte 6verlater vavnadsprover eller del
dérav skall domas enligt 15 § lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Sadestand och rattelse

| personuppgiftslagen (1998:204) finns foreskrifter om rétt till skades-
tand for skada och krankning av den personliga integriteten som en be-
handling av personuppgifter i strid med lagen har orsakat. Denna be-
stammelse gédler for de manuellt eller automatiskt behandlade person-
uppgifter som férvarasi anslutning till en biobank.

Det forefaler rimligt att en véardgivare skal kunna bli
erséttningsskyldig om nagon drabbas av skada eller tvingas utsta en
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krankning av den personliga integriteten pa grund av att provernai en Prop. 2001/02:44
biobank hanterats i strid med biobankslagen. Detta bor aven gélla den

som & huvudman for en biobank med prover som ursprungligen kommer

fran halso- och gukvarden, t.ex. en forskningsinstitution eller ett lake-

medel sforetag.

Europaradets konvention om manskliga réttigheter och biomedicin in-
nehdller bestammelser (artikel 24) om att personer som lider otillborlig
skada som en foljd av en biomedicinsk atgard skall erbjudas mojlighet
till skalig ersdttning. Med atgard avses @ven underldenhet. Ersattnings-
villkor och férfaranderegler skall folja av nationell lagstiftning. Flera av
de situationer som behandlas i Europaradskonventionen kan bli aktuellai
samband med hanteringen av materialet i biobankerna.

Personuppgiftslagens bestammelser om skadestand och réttelse géller
endast vid behandling av personuppgifter som skett i strid med den la
gen. Regeringen anser att en motsvarande reglering skall inforas i bio-
bankslagen. Déarfor foreslas att det i biobankslagen tas in en uttrycklig
bestammelse som anger att de bestammelser i personuppgiftslagen om
skadestand och réttelse skall gélla &ven behandlingar av personuppgifter
som utforts i strid med biobanksl agen.

| den utstréckning en erséttningsfraga inte bertrs i personuppgiftslagen
skall de allmanna reglerna om skadestand i skadestandslagen (1972:207)
kunna tillampas. Skadestandsskyldigheten enligt personuppgiftslagen
gdler ersdttning for personskada, sakskada och ren formogenhetsskada
samt krénkning av den personliga integriteten. Erséttningsbar & endast
en skada som den olagliga behandlingen av personuppgifter fort med sig.
Orsakssambandet skall vara adekvat. Erséttningen for krankning skall
enligt forarbetena till personuppgiftslagen uppskattas efter skalighet mot
bakgrund av samtliga omstandigheter i det aktuella fallet. Vad som bl.a.
kan beaktas ar risk for otillborlig spridning av kansliga eller felaktiga
uppgifter och om den enskilde pa grund av den olagliga behandlingen av
uppgifter blivit utsatt for ndgot beslut eller nagra dtgarder som kunnat
innebara nagot negativt for honom eller henne. Dessa principer bor géla
aven nar man skall bedoma om skadestandsskyldighet foreligger enligt
biobankslagen och nér ersattningen skall bestdmmas.

Enligt 5 § férordningen (1995:1301) om handl&aggning av skadestands-
ansprak mot staten handldggs andra ansprak @n de som angesi 3 och 4 88§
forordningen av den centrala forvaltningsmyndighet inom vars verksam-
hetsomrade skadan har intréffat. Detta innebar att Socialstyrelsen &r be-
horig myndighet att handlagga eventuella skadestandskrav.

Forverkande

Vavnadsprover som anvandsi strid med bestdmmelserna i lagen om bio-
banker i halso- och sjukvarden m.m. skall kunnaférklaras férverkat. Som
Lagradet uppgett blir brottsbalkens bestammelser om forverkande aven
tillampliga pa specialstraffrattens omrade. Pa grund hédrav saknas anled-
ning att i den nu féreslagna lagen inféra bestammel ser om forverkande.

| 16 8 lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestdmmel ser
om forverkande av biologiskt material som varit foremal for brott enligt
den lagen. | lagen om biobanker i hdso- och sukvarden m.m. skall
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samlatsin i biobanker 6verlatsi vinningssyfte.

10.19  Overklagande

Regeringens fordag: Mojligheterna att fatillgang till prover i en bio-
bank kan provas av Sociastyrelsen. Sociastyrelsens beslut i dessa
arenden skall inte kunna Overklagas. Andra beslut som styrelsen kan
fatta med stod av lagen skall kunna dverklagas till allméan forvalt-
ningsdomstol. Aven andra myndigheters beslut och réttelse och om
avslag pa anstkan om information skall kunna 6verklagas.

Socialstyr elsens for slag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Datainspektionen (DI) anser att Socialstyrelsen
enligt forslaget far i viss man dubbla uppgifter. Den skall dels prova fra-
gor om utlamnande fran biobank nar vardgivare som ansvarar for bio-
banken anser att det inte bor ske, dels utbva tillsyn 6ver biobankerna. DI
anser att provningen av fragor om utlamnande av prover bor stanna hos
vardgivaren. Om det skulle visa sig att vardgivarna ar for restriktiva med
utldmnande kan enligt DI fragan om lamplig Gverprévning tas upp pa
nytt. Karolinska Ingtitutet (KI) anser att Overklagande av beslut rérande
utnyttjande av material i biobank inte skall ske till vardgivaren utan till
en nationell namnd pa Socia styrelsen. Juridiska fakulteten vid Uppsala
universitet anser att Socialstyrelsen gor bedémningen att nagon formell
skyldighet att under vissa forutséttningar lamna ut provmaterial fran en
biobank inte skall inféras. Anda avses en vardgivares besut att inte
lamna ut ett sadant material kunna 6verprévas av Socialstyrelsen. Fakul-
tetsnamnden stéller sig fragande till syftet med den foreslagna Gverprov-
ningen da Socialstyrelsen inte lagligen torde kunna férordna om nagot
utlamnade av biobanksmaterial i strid mot vardgivarens beslut.

Skalen for regeringens forslag: Bedut om att inte stélla material ur
en offentlig biobank i halso- och sukvarden till forfogande skall enligt
lagen fattas av vardgivaren. En privat vardgivare som inte anser att en
ansbkan om att fa tillgang till material ur en biobank kan bifallas skall
Overldmna ansokan till Socialstyrelsen for stallningstagande. Endast be-
dut som fattas av en offentlig vardgivare skall siledes formellt kunna
Overklagas till Socialstyrelsen.

N&r Socialstyrelsen provar dessa drenden kommer den formodligen
ofta att beddma den vetenskapliga prioritering som gjorts lokalt. Har
kommer Socialstyrelsen med all sannolikhet att behdéva samrada med
annan vetenskaplig expertis, t.ex. inom Vetenskapsradet (VR). Négra
foreskrifter om hur ett sddant samrad skall ga till foredas inte. Det bor
vara en fraga for Socialstyrelsen att finna lampliga former for det. Efter-
som ingen har ndgon formell rétt att fa del av material i biobankerna och
den som inréttat en biobank dérmed inte heller & skyldig att stélla mate-
riaet till forfogande bor styrelsen kunna utgora slutinstans i dessa aren-
den. Négra majligheter att 6verklaga Socialstyrelsens beslut foreslas dér-
for inte.

Ovriga beslut som Sociastyrelsen fattar med stéd av den nya lagen
skall kunna 6verklagas till alman forvaltningsdomstol i vanlig ordning.
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Aven andra myndigheters beslut om réttelse och om avslag p& anstkan Prop. 2001/02:44

om information enligt 26 8§ personuppgiftslagen (1998:204) skall kunna
Overklagas. Talan mot dessa bedlut fors vid allmén forvaltningsdomstol.

11 K osthadseffekter

Sammanfattning: Samlingar av vavnadsprover finns forvarade vid
ingtitutioner inom varden och forskningen sedan slutet av 1800-talet.
Kostnaderna for férvaring m.m. har som regel téckts inom ramen for
verksamheterna.

Socialstyrelsens beddomning &r att den foreslagna regleringen inte kom-
mer att medfdra dkade kostnader for huvudmannen. Forslaget innebér i
stéllet mojligheter till vissa rationaliseringsvinster, eftersom vavnadsban-
ker som i dag saknar vérde inte langre skall bevaras. Redan nu ser man
paflerahdll i landet 6ver verksamheten med biobanker for att fa en dver-
blick 6ver biobankerna och for att rationalisera verksamheten.

Genom forslaget 1aggs ett antal nya uppgifter pa Socialstyrelsen bade
som besluts- och 6verklagandeinstans och som tillsynsmyndighet och
ansvarig for ett nytt register. Detta kommer att innebara behov av perso-
naforstarkningar med minst tva arsarbetskrafter och darmed medfora
Okade kostnader. De tkade kostnaderna skall tackas inom Socialstyrel-
sens befintliga ram.

Forslagen forvantas inte leda till nagon beaktansvard 6kning av arbets-
belastningen for de allmanna férvaltningsdomstolarna.

12 | krafttrédande m.m.

Lagen om biobanker i hdlso- och sjukvard m.m. bor kunna tréda i kraft
den 1 januari 2003. Bestammelserna skall i forsta hand galla nér nya
vavnadsprover skall samlas in for forvaring i biobanker. Lagen skall
ocksa tillampas pa de atgéarder som vidtas med prover i befintliga bio-
banker efter det att lagen trétt i kraft. Foreskrifter om detta skall tasin i
sérskilda dvergangshestammel ser.

For att gora det mojligt att fa en 6verblick dver de biobanker, som re-
dan finns och som enligt vardgivarens lokala beslut skall bevaras aven i
framtiden, skall den som forvarar en sadan biobank registrera den hos
Socialstyrelsen inom en viss tid efter det att lagen trétt i kraft. Aven
dessa foreskrifter skall tasin i de sérskilda 6vergangsbestammel serna.

13 FOrfattningskommentar

Flertaet av paragraferna har omarbetats och fétt en lydelse i enlighet
med vad Lagradet har féreslagit i sitt yttrande.
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13.1 Forslag till lag om biobanker i hdlso- och sjukvarden  Prop. 2001/02:44

m.m.

1 kap. Allmanna bestammel ser

Syftet med lagen

18
| denna lag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for den

go

enskilda manniskans integritet, skall fa samlas in, férvaras och anvandas
for vissa andamal.

| paragrafen anges det dvergripande syftet med lagen. Det &r viktigt att
varna saval samhdllets behov av tillgang till humanbiologiskt material
samtidigt som dettainte far ge avkall pa skyddet for den enskilda méanni-
skans integritet. Innebodrden av bestammelsen dverensstdmmer med vad
regeringen har angivit som utgangspunkt for uppdraget till Socialstyrel-
sen.

Definitioner

28

| denna lag anvands foljande beteckningar med nedan angiven betydel se.
Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt materia fran en eller flera

manniskor som samlas och bevaras tills vi-

dare eller for en bestamd tid och vars ur-
rung kan harledas till den eller de manni-
or fran vilka materialet harror.

Forskningsetisk kommitte  Sarskilt organ for provning av forsknings-
etiska fragor som har foretradare for sava
det allménna som forskningen och som &r
knutet till ett universitet eller en hogskola
eller till nagon annan instans som i mera
betydande omfattning finansierar forsk-
ning.

Huvudman for en biobank  Vardgivare, forskningsinstitution eller an-
nan som innehar en biobank.

Halso- och sjukvérd Verksamhet som omfattas av halso- och
gjukvardslagen (1982:763) eller tand-
vardslagen (1985:125).

Manniska Levande eller avliden person €ller foster.

Provgivare Levande person fran vilken vavnadsprov
har tagits.

Vérdgivare Fysisk eller juridisk person som yrkesmas-

sigt bedriver hélso- och gukvard eller ett
|aboratorium som mottar vavnadsprover
fran _vardngvare och som bevarar provernai
en biobank.

V avnadsprov Biologiskt material fran ménniska.
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| denna paragraf definieras ett antal begrepp som anvands i lagen. Defi-
nitionerna av biobank och méanniska berdrs i avsnitt 10.2. Utbver vad
som framgar dar, kan tillaggas att det inte krévs att ett visst antal prov
skall samlas in for att en biobank skall foreligga. Det &r fullt mgjligt, att
en handfull prover kan utgtra en biobank. Det kan vara forhallandet t.ex.
nar prover som rér sallsynta sukdomar samlasin.

Definitionen av forskningsetisk kommitté dverensstdmmer med den
som finnsintagen i 19 § personuppgiftslagen (1998:204).

Huvudman for en biobank & forutom vardgivaren, dven en forsk-
ningsinstitution eller annan verksamhet som faktiskt forvarar en biobank.

Med halso- och sjukvard avses sadan verksamhet som omfattas av be-
stammelserna i hdlso- och sukvardslagen (1982:763) eller tandvardsla-
gen (1985:125).

Med provgivare avses den levande person som provet tagits fran.

Vérdgivare & en fysisk eller juridisk person som yrkesméssigt bedriver
héso- och sjukvard. Definitionen dverensstammer med den som finns
Intagen i patientskadelagen (1996:799) med ett tillagg. Under definitio-
nen tydliggors att ett laboratorium som forvarar vavnadsprover fran flera
olika vardgivare i en biobank ocksa utgor vardgivare i lagens mening.
Detta galler dven for sadana laboratorier som avses 6 kap. 2 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hédso- och sjukvardens omrade, dvs.
sadana laboratorier som utan att bedriva hélso- och sjukvard utfor analy-
ser pa prover som tagitsinom varden.

Med begreppet vavnadsprov avses allt biologiskt material som tas fran
manniska. Under begreppet faller ocksa delar av ett vavnadsprov.

Tillampningsomrade

38
Lagenér.tillémpligpé e .

L. en biobank som inréttats i Sverige i en vardgivares halso- och guk-
vardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras, och

2. vavnadsprover fran en sadan biobank som avses under 1, vilkalam-
nats ut for att forvaras och anvandas hos en annan vardgivare, en enhet
for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett |ake-
medelsbolag eller en annan juridisk person och vilka aven efter utlam-
nandet kan hérledastill den eller de manniskor fran vilka de harror.

Lagen skall i tillampliga delar galla for vévnaderover som tas och
samlas in for transplantationsdndamal enligt lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m. . _ _ .

Lagen &r inte tillamplig pa prover som rutinmassigt tas i varden for
analys och som uteslutande & avsedda som underlag for diagnos och
I(’jpande_dvard och behandling av provgivaren och som inte sparas en
angretid.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.3.

Genom denna bestémmel se avgransas bi obanks agens tillampningsom-
rade till en biobank som en vardgivare inréttat i Sverige i vardgivarens
héso- och sjukvardsverksamhet oavsett var materiaet forvaras. Harmed
avses sadana vavnadsprover som tagits och samlats in i vardgivarens
héso- och sjukvardsverksamhet. Vad som avses med vardgivare framgar
av definitionernai 1 kap. 2 8. Inte bara prover som primért tas for vard-
och behandlingsandamal faller inom lagens tillampningsomrade. Prover
som tasi en vardgivares verksamhet och samlas in t.ex. for forskning el-
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ler klinisk prévning omfattas ocksa av lagens bestammelser. Avsikten &  Prop. 2001/02:44

inte att lagen skall galla sadana prover, som dagligen tas i rutingukvar-
den och som efter analys forstors efter viss tid, som regel inom tva m&
nader. En bestdmmelse av den innebdrden har darfor tagitsin i paragra-
fen. Sparas proverna en langre tid & lagen emellertid tillamplig aven pa
dessa prover.

Aven om en samling av prover som harror frén en vardgivare faktiskt
kommit att forvaras hos en annan vardgivare eller vid en offentlig forsk-
ningsinstitution & lagen tillamplig. Av Socialstyrelsens rapport framgar
att det inte & ovanligt att prover som tagits i en vardgivares verksamhet
efter analys forvaras i en biobank hos en helt annan vardgivare. Av rap-
porten framgar dven att det sarskilt pa universitetsorterna ar relativt van-
ligt att prover som tagits i en vardgivares verksamhet faktiskt forvaras
vid en forskningsingtitution. Prover for klinisk prévning kan ocksa ha
kommit att faktiskt forvaras vid ett |akemedel sholag. Dessa forhallanden
ar bakgrunden till bestdmmel sens utformning.

Som tillampningsomradet bestamts i paragrafen galler lagen vidare for
de vavnadsprover som inréttats hos en vardgivare men som har |amnats
ut for att forvaras och anvandas av en annan vardgivare, en enhet for
forskning eller diagnostik, vid en offentlig forskningsinstitution, i ett
|&kemedel sforetag eller hos annan juridisk person. Utprovning m.m. av
medicintekniska produkter faller ocksa in under lagens tillampningsom-
rade. En forutsattning for att lagen skall gélla ar att verksamheten bedrivs
i Sverige. Ar de prover som lamnas ut avidentifierade uppfyller de inte
langre kravet pa att provernas ursprung kan hérledas till den eller de
manniskor fran vilka materialet harror. En sddan samling av prover utgor
darmed inte en biobank enligt lagen.

Med den avgransning som valts omfattas inte sddana prover som sam-
las in utanfor en vardgivares verksamhet. Detta géler framférallt de
samlingar av prover som forvaras vid forskningsinstitutioner eller mot-
svarande och som efter forskningsetisk prévning tagits pa frivilliga for-
sokspersoner utanfor hélso- och sjukvarden for sarskilda forskningspro-
jekt. Motsvarande galler ocksd i de fall nar klinisk prévning av lakeme-
del utfors utan samband med en vardgivares verksamhet.

Véavnadsprover som tas med stod av lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m. och samlas i vavnadsbanker for transplantationsandama utgor
inte alltid en biobank enligt biobanksagen sa som definitionen bestamts.
En sarskild bestémmelse har forts in i syfte att gora biobankslagen i hu-
vudsak tillamplig &ven pa dessa vavnadsbanker. For prover som tas for
vad som i transplantationslagen bendamns annat medicinskt andamal ar
biobankslagen direkt tillamplig.

Register dver personuppgifter som hér samman med de prover som
finns i biobankerna ingdr inte i biobankerna. For register finns bestam-
melser i personuppgiftslagen (1998:204) och lagen (1998:544) om vard-
register. FOr en biobank och ett register Gver prover frén nyfodda barn for
screening rérande vissa damnesomséttningsrubbningar (PKU) finns dess-
utom sarskilda foreskrifter i lagen.

Forhallandet till bestammelser i annan lag
48

69



Bestammelser i annan lag vilka avviker fran bestammelsernai denna lag
skall tillampas med det undantafget att bestammelsernai 5 kap. om PKU-
registret skall ha foretrade framfor bestdmmel ser i annan lag.

Bestammelsen har berortsi avsnitt 10.4.

Av paragrafen framgar att lagen & subsidiar i forhdlande till andra
forfattningar. Detta géller inte bestammelserna i de delar av kapitel 5
som behandlar register Gver personuppgifter.

2 kap. Inréattande och villkor
Inré&ttande

18

En biobank inréttas genom beslut av vérdgivare eller av annan till vilken
vavnadsprover fran en biobank I&mnats ut i dverensstammelse med be-
stammelsernai 1 kap. 3 § 2. | samband med besglut om inrédttande av en
biobank skall huvudmannen for biobanken ocksa besluta om det eller de
andamal f0Or vilka biobanken skall anvandas samt om vem som skall vara
ansvarig for biobanken.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.8.

Paragrafen innehdller bestammelser om vad som géller vid inréttandet
av en biobank. En biobank inréttas genom beslut av vardgivaren eller
genom beslut av ndgon annan till vilken vavnadsprover fran en biobank
har lamnats ut i dverensstammelse med bestammelsernai 1 kap. 3 § 2.
Véardgivaren eler i forekommande fall huvudmannen beslutar om att
samla in och férvara prover i en biobank. Huvudmannen fér en biobank
skall faststalla andamalet for banken och @ven utse en ansvarig for ban-
ken och dess bestand.

For sidva provtagningen & halso- och sjukvardslagen (1982:763) eller
tandvardslagen (1985:125) samt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hdlso- och sukvardens omréde tillampliga. Detsamma géller nar pro-
ver anvands for vard och behandlingsiandamal. Det innebar bl.a. att be-
stammelserna i lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sukvardens
omrade om tillsyn och disciplinansvar blir direkt tillampliga pa den verk-
samheten.

Till&tna &ndamal

28

Forutom for vérd och behandling och andra medicinska éndamal i en
vardgivares verksamhet far en biobank anvandas endast for andamal som
avser kvalitetssakring, utbildning, forskning, klinisk prévning, utveck-
lingsarbete eller annan dérmed jamfoérlig verksamhet.

Bestammelsen har behandlatsi avsnitt 10.8.

| paragrafen réknas de andamdl upp som prover i en biobank far an-
vandas for. Det priméara anvandningsomradet for vardgivaren & som re-
gel varden och behandlingen av den patient fran vilket provet tagits. An-
vandningen av prover i en biobank skall ocksa kunna komma till an-
vandning i och for diagnos och behandling av andra patienter. Denna
fraga behandlas i avsnitt 10.5 Informerat samtycke. Med vard och be-
handling avses aen annan medicinsk verksamhet for vilken sérskilda
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foreskrifter galler utéver hdlso- och sjukvardslagens (1982:763) bestam-
melser. Vid anvandning av prover for vard- och behandlingsandamdl &r
det den som &r ansvarig for banken som fattar nédvandiga beslut.

Ovriga anvandningsomréden som géller inte bara vérdgivare utan
andra som enligt lagen kan forfoga 6ver en biobank &r kvalitetssakring,
utbildning, forskning, kliniska provningar och utveckling. Det ges ut-
rymme &ven for andra darmed forenliga andamé an de uppraknade. An-
damdlen skall enligt 1 § faststéllas av vardgivaren eller i férekommande
fall huvudmannen nér en biobank inréttas.

Forskning och klinisk prévning

38

Ar avsikten att en biobank skall anvéndas for éndamé som avser forsk-
ning eller klinisk provning far beslut som avsesi 1 § fattas forst efter
gbyrgéwc? och godkannande av en forskningsetisk kommitte. Biobanken
ar i sadana fall inte anvandas for annat andamal @n som tidigare beslu-

tats utan att kommittén godkant detta.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.5, 10.9 och 10.11.

| paragrafen finns en bestammelse om att beslut om biobanker som
samlas in for forskningsandama alltid skall foregds av prévning och
godkannande av en forskningsetisk kommitté. Detta innebar ocksa en
provning och godkannande av gélva behandlingen dvs. insamlandet och
forvaringen av vavnadsproverna. | bestdmmelserna forutsdtts provning
av en forskningsetisk kommitté nar det & aktuellt att 1amna ut prover for
forskningsandamal. Darmed avses de forskningsetiska riktlinjer som ut-
fardats av Medicinska forskningsradet, numera Vetenskapsradet, om
nyttjande av material i biobanker att bli vagledande.

Forvaring

48
En biobank skall forvaras pa ett sddant sétt att vévnadsproverna inte ris-
kerar att forstoras och obehdrigainte far tillgang till dem.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.12.

| paragrafen finns féreskrifter om hur en biobank skall forvaras.
Mot bakgrund av vad Lagradet har anfort finns bestammelser om hur
lange vavnadsprover far forvarasi en biobank i 4 kap. 9 8.

Anmalan

5§
Beslut om inréttande av en biobank skall av huvudmannen anmalas till
Sociastyrelsen. Anmalan skall innehalla uppgifter om

— andamalet med biobanken,

— var biobanken skall forvaras,

— vem som skall ansvara for biobanken, och

— vilken omfattning biobanken avsesfa. _ _
Qnrpélan skall goras senast inom en manad fran bedutet att inrétta bio-

anken.
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.Om é&ndring sker av nagot forhallande som omfattas av en tidigare
gjoord anmalan skall detta anmdlas till Socialstyrelsen inom en manad
ran det att andringen intradde. _ _ _

Beslut om att vavnadsprover som bevarasi en biobank skall stéllas till
]tbgfogggdteetfbr annan an huvudmannen skall anméas inom en manad
ran beslutet.

Register dver biobanker

68

Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register dver biobanker. Re-

gg_rgtt_k al anvéndas for tillsyn, i forskningen och for framstalining av
istik.

Registret skall innehdlla uppgifter angéende forhallanden for vilka det
foreligger anmalningsskyldighet enligt 5 8. Det far inte innehalla upp-
gifter om enskilda manniskor fran vilka prov tagits.

Socialstyrelsen ar personuppgiftsansvarig for registret.

Paragraferna har behandlatsi avsnitten 10.16-10.17.

Bestammelserna reglerar den anmalningsskyldighet som avilar varje
huvudman fér en biobank som omfattas av lagens bestammelser (5 §).
Bestammelser om ett automatiserat register 6ver biobankerna finns in-
férdai 6 8.

Med utgangspunkt i de uppgifter som anméls enligt 5 § skall ett auto-
matiserat register for tillsyn, forskning och framstélining av statistik f6-
ras hos Socialstyrelsen. Personuppgiftsiagen (1998:204) &r tillamplig pa
registret och Socialstyrelsen & personuppgiftsansvarig. Regeringen avser
att till Socialstyrelsen overlata att utfarda narmare foreskrifter om regist-
retsinnehdll.

3 kap. Samtycke och infor mation
Provgivare

18

Véavnadsprover far i andra fall &n som avsesi 2 § inte samlas in och be-
varas i en biobank utan att provgivaren informerats om avsikten och om
det eller de &ndamal for vilka biobanken far anvandas och darefter 1am-
nat sitt samtycke.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 10.5.

Paragrafen innehdller en bestémmelse om vad som géller ifrdgaomin-
formation och samtycke nédr prover tas for att samlas in i en biobank.
Utformningen av bestammelserna foljer nara de principer som Europara-
dets konvention om ménskliga réttigheter och biomedicin ger uttryck for
i frdga om information och samtycke.

Bestammelsen & relativt detaljerad for att markera betydelsen av att
provgivaren verkligen far adekvat information och ges tillfélle att ta
stallning till att prover samlas in och till andamdlet fér anvandningen.
Som en grundl&ggande princip infors att ett prov inte far sparas utan att
samtycke l&mnatsi enlighet med foreskrifterna.

FoOr personer som pa grund av sjukdom eller psykisk stérning inte av
kan samtyckatill en dtgéard hanvisastill avsnitt 10.5.

Av 1 kap. 4 § biobankslagen framgér bl.a. att om det i en annan lag
finns bestammelser som avviker fran vad som foéreskrivs i lagen om bio-
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banker i hdlso- och sjukvarden m.m. skall de bestammelserna gélla. Det
innebér bl.a. att nér vavnadsprover tas och samlas in med stod av smitt-
skyddslagen (1988:1472) och foreskrifter som utférdats med stéd av den
lagen far det ske oberoende av den enskildes samtycke. Aven for klinisk
provning av lékemedel finns foreskrifter om samtycke m.m. i [&keme-
delslagen (1992:859) och foreskrifter som utfardats med stod av den la-
gen.

For tydlighetens skull skall ocksa papekas att nér vavnadsprover tas
och samlas in for transplantation eller annat medicinskt andama enligt
lagen (1995:831) om transplantation m.m. galler féreskrifterna om sam-
tycke m.m. i den lagen.

Underérig

28

Véavnadsprover frén underédrig fér inte samlas in och bevarasi en biobank
utan att den underariges vardnadshavare informerats om avsikten och om
det eller de andamal for vilka biobanken far anvandas och darefter lam-
nat sitt samtycke. Har den uno_lerarllt]:je uppnatt en sadan alder och mognad
att han eller_hon kan ta stéllning till fragan galler vad som nu sagts den
underarige galv.

Bestammelsen har behandlatsi avsnitt 10.5.

| paragrafen finns bestammel ser om prover fran underariga.

Underdriga star som regel under vardnad av tva vardnadshavare och
det som foreskrivs i paragrafen géller da bada (6 kap. 13 § foraldrabal-
ken). | vissafall kan en god man komma att forordnas for barnet och i de
fallen & det den gode mannen som foretrader barnet i vardnadshavarens
stélle. Detta framgdr av 11 kap. 2 § fordldrabalken. Den underdriges
vardnadshavare skall informeras om avsikten och om det eller de anda-
madl for vilka biobanken far anvandas samt |amna samtycke. Om den un-
derarige har uppnétt tillracklig dder och mognad for att §alv kunna ta
stéllning till insamling och forvaring av vavnadsprover géller vad som nu
sagt den underarige galv.

Foster

38

Vavnadsprover fran foster far inte samlas in och bevaras i en biobank
utan att den kvinna som bér eller har burit fostret informerats om avsik-
ten och om det eller de &ndama for vilka biobanken far anvandas och
darefter 1amnat sitt samtycke. Har kvinnan avlidit, gdler vad nu sagts i
stéllet hennes ndrmaste anhoriga.

Bestdmmelsen har behandlatsi avsnitt 10.5.

| denna paragraf behandlas fragan om vad som galler ifréga om prover
fran foster. Den kvinna som bér eller har burit fostret skall informeras om
avsikten med insamlandet och bevarandet av prov i en biobank. Kvinnan
skall aven informeras om det eller de andamal for vilka biobanken far
anvandas och dérefter [amna sitt samtycke. Om kvinnan har avlidit géller
vad som ovan sagts kvinnans narmaste anhériga. Vad som avses med
naraanhorig forklarasi avsnitt 10.5.
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| lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns ocksa foreskrifter om
krav som géller for att ta och anvanda vavnad fran aborterade foster.

Avliden

48

For vavnadsprover fran avliden ager vad som ségs i 3 och 4 88 lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och obduktionslagen (1995:832)
motsvarande tillampning.

Bestdmmelsen har behandlatsi avsnitt 10.5.

| paragrafen behandlas fragor om prover fran en avliden. Hanvisning
gorstill att i 3 och 4 88 lagen (19981:831) om transplantation m.m. och i
obduktionslagen (1995:832) finns bestammelser om nér prover far tas
fran avlidna.

Nytt andamal

5§

Vévnadsprover som bevaras i en biobank fér inte anvandas for annat an-
damal &n som omfattas av tidigare information och samtycke utan att den
so;lneg amnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya énda-
malet.

Har den som lamnat samtycke avlidit gdler i stéllet att den avlidnes
narmaste anhdriga skall ha informerats om och efter skalig betanketid
inte motsatt sig det nya andamalet. o _

Avser det nya dndamalet forskning eller klinisk provning skall den
forskningsetiska kommitté som godkanner det nya andamalet i samband
dérmed ocksa besluta om vilka krav som skall gdllai fraga om informa-
tion och samtycke for att vavnadsprovernai banken skall fa anvandas for
det nya @ndamalet.

Bestdmmelsen har behandlatsi avsnitt 10.5.

| paragrafen finns bestammelser om vad som géller i fraga om infor-
mation och samtycke nér prover i en biobank skall anvandas for ett annat
andama an det ursprungligen faststéllda. Bestéammelsen &r detaljerad for
att markera betydelsen av att provgivaren eller dennes foretradare verkli-
gen far adekvat information och ges tillfélle att ta stéllning till att prover
stélls till forfogande for ett annat andama &n det ursprungligen fast-
stéllda. Nar det gdller fall med underdriga kan beslutanderétten ha gatt
over fran vardnadshavaren till barnet. | dessa fall skall det vara barnet
som samtycker till det nya andamalet.

| bestdmmelserna forutsétts provning av en forskningsetisk kommitté
néar det & aktuellt att [amna ut prover for forskningsandama. Darmed
avses de forskningsetiska riktlinjer som utfardats av Medicinska forsk-
ningsradet, numera Vetenskapsradet, om nyttjande av material i bioban-
ker att bli vagledande i de enskilda fallen i fraga om bl.a. kraven pain-
formation och samtycke.

Aterkallelse av samtycke
68
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Den som |amnat samtycke till anvandning av ett vavnadsprov far nér som
helst aterkalla sitt samtycke. Avser aterkallelsen all anvandning skall
vavnadsprovet omedel bart forstoras eller avidentifieras.

Bestammelsen har behandlatsi avsnitt 10.7.

Né&r det géller en avlidens vavnadsprov skall dterkallelse av samtycke
som huvudregel goras av den person som har givit samtycke till lagring i
en biobank.

Ett aterkallat samtycke ska leda till att provet forstors. Avser ett ater-
kallat samtycke endast anvandningen av ett prov for ett andamal av flera
bor gélvfallet provet i dess helhet inte forstoras. Daremot kanske andra
atgarder behover vidtas, t.ex. dokumentation, sarskild markering etc., for
att sakerstélla att provet inte anvands pa ett sitt som provgivaren inte
langre samtycker till. Vavnadsprovet kan istéllet for att forstoras aviden-
tifieras.

Dokumentation

78

Uppgifter om information och samtycke m.m. enligt 1-6 88 skall doku-
menteras palampligt sétt. . o _ _

~ Sarskilda bestammelser om sadan dokumentation finns i 3 § patient-
journallagen (1985:562).

Dessa bestdammel ser har behandlatsi avsnitt 10.5.

Paragrafen innehaller bestammel ser om dokumentation.

Nar det gdller dokumentation av samtycke m.m. finns bestdmmelser
bl.a. i patientjournallagen (1985:562). Nar exempelvis ett vavnadsprov
skall 1amnas ut for att anvandas for ett annat andamal an det ursprungli-
gen faststallda & kraven pa dokumentation emellertid inte desamma som
nar beslut fattats av vardgivaren att inrétta en biobank. Vid utlamnande
av vavnadsprov far det enligt regeringens bedémning anses tillrackligt att
samtycket dokumenteras i patientjournalen hos den vardgivare som |am-
nar ut vavnadsprovet. Den huvudman som far tillgang till vavnadsprovet
far, enligt huvudregeln i 4 kap. 4 §, kodade vavnadsprover. | de fall da
aven personuppgifter lamnas ut & det lampligt att noteringar gors i den
enskilde provgivarens patientjournal. | dessa fall kan &en dokumenta-
tion om information och samtycke komma att ske i det personregister
som kommer att forvaras i anslutning till den nya biobanken hos huvud-
mannen. Ansvaret for att information ldamnas och samtycke inhémtas
ligger i de flestafall, sdsom framgéar av avsnitt 10.5, pa den som ansvarar
for projektet och som vill hatillgang till vavnadsprover.

4 kap. Bestammelser om utlamnande av vavnadsprover, dverlatelse
av biobanker m.m.

Utlamnande av vavnadsprover ur en biobank

18

Den som & ansvarig for en biobank provar ansdkningar om att fatillgang
till prgver i banken men far [amna Over fragan till huvudmannen for av-
gorande.
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Bestdmmel sen har behandlatsi avsnitt 10.9.

| paragrafen regleras vem som provar en ansokan om att fatillgang till
prover ur en biobank. Det géller biobanker bade i offentlig och i enskild
vard. Ordningen for prévningen liknar den som galler for utlamnande av
allméanna respektive enskilda handlingar enligt sekretesslagen (1980:100)
respektive patientjournallagen (1985:562). Till skillnad fran vad som
gdller allmanna handlingar foreligger ingen rétt att fa tillgang till prover
ur en biobank och inte heller nagon motsvarande skyldighet for vardgiva-
ren att [amna ut proverna. Dessa fragor ber6rs narmare i kommentarerna
till bestéammel serna om 6verklagande.

28

Né&r vavnadsprover lamnas ut for att forvaras och anvandas inom en an-
nan verksamhet som avsesi 1 kap. 3 § 2 skall huvudmannen for den ny-
bildade biobanken fatta beslut enligt 2 kap. 1 8. Prover som forvarasi en
sadan biobank far inte |amnas vidare.

Bestdmmelsen har behandlatsi avsnitt 10.9.

Denna bestdmmelse reglerar att den som fatt tillgang till prover for ett
visst andamdl i egenskap av huvudman for en nybildad biobank &r skyl-
dig att fatta nddvandiga beslut enligt 2 kap. 1 8 om den nya biobanken
och utse en ansvarig for den. Vidare das fast att prover som stédllts till
forfogande enligt 1 kap. 3 § 2 till en nybildad biobank inte far lamnas
vidare.

38
For att vavnadsprover i en biobank skall for forskningsandamal fa lam-
nas ut till en mottagare i ett annat land krévs att en svensk forskningsin-
stitution inger en ansdkan harom. Om denna ansokan beviljas, skall i
forhallande till mottagaren i utlandet uppstéllas som villkor att proverna
aterlamnas eller forstors nér de inte langre behdvs for det éndamal for
vilket delamnadesut. . _
Vavnadsprover i en biobank far inte i annat fall &n som avsesi forsta
stycket lamnas ut till en mottagare i ett annat land.

Bestammelsen behandlasi avsnitt 10.9.

For att vavnadsprover skall kunna lamnas ut for forskningsandamal till
en sokande som & verksam i ett annat land kravs enligt bestémmel sen att
en forskningsinstitution i Sverige inger en ansbkan om detta. Om en an-
sokan beviljas skall som villkor uppstéllas att proverna skall aterlamnas
eller forstoras nér de inte langre behovs for de andamd de lamnades ut.
Vidare finns ett stadgande om att vavnadsprover i en biobank inte i andra
fall an det ovan namnda far lamnastill en mottagarei ett annat land.

Avidentifiering och kodnycklar

48
Vavnadsprover som lamnas ut skall, om annat inte sarskilt bedutas, vara
avidentifierade eller kodade. . _
Kodnycklar skall forvaras hos den vardgivare som bedlutat att samlain
och férvara vavnadsproverna i en biobank. Kodnycklarna skall férvaras
pa ett betryggande sétt.
En ansokan om att fa bryta en kod for att fa tillgang till personuppgif-
ter om en enskild provgivare skall behandlas i samma ordning som en
ansokan om att fatillgang till prover i en biobank.

Prop. 2001/02:44

76



Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.10.

| paragrafen slés fast att de prover som lamnas ut som regel skall vara
avidentifierade eller kodade. Ett avidentifierat prov skall inte ga att spara
till en viss provgivare. Férvaring av s.k. kodnycklar och om hur en fram-
stallning om att f& bryta en kod for att fa tillgang till personuppgifter om
enskilda provgivare skall beredas behandlas ocksa. Ett exempel pa ett
sadant undantagsfall da en kod kan brytas &r att ett forskningsprojekt ar
av sadant slag att det inte gar att fa ut nagot vetenskapligt vérde av pro-
jektet om man inte har tillgang till personuppgifterna om provgivarna.

Undantag

58
Utan hinder av 1-3 §8§ fér, med samtycke frén de berérda enskilda prov-
givarna,
— vévnadsprover i en biobank som & avsedd for vérd- och behandlings-
andamal lamnas till en annan vardgivare inom eller utom landet for utlat-
ande eller analys,
— véavnadsprover i en biobank som anvandsii ett forskningsprojekt lam-
nastill en annan enhet for forskning inom eller utom landet,
— vavnadsprover som har lamnats ut till ett bolag for klinisk prévning
av ld&kemedel eller medicintekniska produkter och som forvaras hos bo-
laget [amnas for analystill en annan enhet inom bolaget eller till ett annat
bolag, med vilket bolaget har tréffat avtal om att analys skall utforas,
inom eller utom landet.

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

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.9.

| denna paragraf medges undantag fran foreskrifterna om utlamnande i
1-3 88 som innebér att vavnadsprover far [amnas ut
— i vard- och behandlingssyfte for utldtande fran en annan vardgivare
inom eller utom landet,
— i och for forskningen fran ett forskningsprojekt till en annan enhet for
forskning inom eller utom landet, eller
— for analys vid Kklinisk prévning av l&kemedel eller medicintekniska
produkter fran ett |akemedelsforetag till annan enhet inom foretaget eller
till ett annat foretag med vilket avtal har tréffats om att utfora denna
analysinom eller utom landet.

Som alménnavillkor géller
— att samtycke foreligger fran de enskilda provgivare som berors,
— att proverna & kodade nar de lamnas ut, och
— att proverna lamnas tillbaka eller forstors nér de inte langre behovs
for det andamal som de lamnades.

Vagran att |dmna ut vavnadsprover

68

Om den som ansvarar for en biobank hos en offentlig vardgivare vagrar
att [lamna ut prover i enlighet med en ansbkan, skall fragan pa begaran av
sokanden lamnas Over till vardgivaren for beslut. Sokanden skall under-
réttas om sin rétt att begéra 6verprévning.
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.Om en enskild vérdgivare och den som ansvarar for biobanken hos
vardgivaren anser att prover ur banken inte bor lamnas ut enligt en anso-
kan, skall fragan med vardgivarens yttrande 6verlamnas till Socialstyrel-
sen for prévning.

Bestdmmelsen har behandlatsi avsnitt 10.9.

| bestdmmelsen behandlas situationen nar den ansvarige vagrar att
lamna ut vavnadsprover efter ansokan. Efter begdran av den stkande
skall fragan da hanskjutas till vardgivaren. Sokanden skall dven under-
réttas om sin rétt att begéra 6verprévning.

Om en enskild vardgivare som tillsammans med den som & ansvarig
for biobanken inte anser att vavnadsprover ur biobanken skall [amnas ut
skall fragan 6verlamnas till Socialstyrelsen foér provning. Vid éverlam-
nandet skall ett eget yttrande fran den enskilda vardgivaren bifogas.

Fragornatas ocksa upp under kommentaren till 6 kap. 7 8.

Overlatelse av vavnadsprover i en biobank

78

For att en biobank eller delar av den skall fa 6verlétas kravs tillstand av

Sociastyrelsen. Tillstand far ges endast om det finns sérskilda skal.
En Flogank eller delar av den far inte 6verlatas till en mottagare i ett

annat land.

Bestdmmelsen har behandlatsi avsnitt 10.13.

Genom bestammel sen 6ppnas en mojlighet att dverlata en biobank, helt
eller till vissa delar. Bestammelsen tar sikte pa en situation nér en bio-
bank eller delar av den skall 6verldtas pa grund av t.ex. organisationsfor-
andringar, konkurs eller dodsfall.

Situationen skall inte forvaxlas med att prover i en biobank enligt
1kap. 3 8 2 i biobankdagen stélls till ndgon annans forfogande for ett
visst andamal eller lamnas for analys enligt 4 kap. 5 8.

For att en Overlatelse skall bli mojlig krévs att sarskilda skal foreligger.
Beslut fattas av Socialstyrelsen efter anstkan fran huvudmannen for ban-
ken. En formell dverlatelse av en biobank till en mottagare i ett annat
land &r inte tillaten.

Befattning med vavnadsprover i vinstsyfte

88§
Vavnadsprover eller delar av vavnadsprover som forvaras i en biobank
far inte Overlatas eller lamnas ut i vinstsyfte.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.13.

Paragrafen innehdller ett forbud mot att Gverlata prover i en biobank i
vinningssyfte. Bestammelsen har utformats sa att den Gverensstammer
med artikel 21 i Europaradets konvention om manskliga réttigheter och
biomedicin. Trots att det redan finns ett forbud i lagen (1995:831) om
transplantation m.m. som galer kommersiell hantering av biologiskt
material inte bara for medicinska éndamal utan aven for alla andra dnda-
mal, har fragan ansetts s betydel sefull att ett uttryckligt forbud tagitsin i
biobankslagen som direkt tar sikte pa materialet i biobankerna.
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Villkor for att 1dgga ned en biobank

98
Sociastyrelsen skall efter anmalan frén véardgivaren eller huvudmannen
besluta att en biobank skall |aggas ned och att vavnadsproverna skall
forstoras, om materialet inte langre har betydelse for andamalen enligt
2 kap. 2 8 eller det fran allmén synpunkt inte finns ské att bevara pro-
verna

Huvudmannen for en biobank, som bestér av vévnadsprover utlamnade
fran en vardgivares biobank, far dock besluta att banken skall 1&ggas ned
och att proverna skall aterlamnas till vardgivaren eller forstoras, nar de
inte langre behovs for det &ndamal for vilket de ldmnades ut.

Bestdmmelsen har behandlatsi avsnitt 10.12.

Bestammel serna handlar bl.a. om att en biobank kan under vissa forut-
séttningar 18ggas ned. Vavnadsprover i en biobank skall inte forvaras
under en langre tid &n vad som & nodvandigt med hansyn till de andamal
som anges i 2 kap. 2 8. Foreskrifter om bevarandetider for olika typer av
vavnadsprover skall kunna utarbetas av Socialstyrelsen. Bemyndigande
lamnasi 6 kap. 8 8.

For att en biobank skall fa laggas ner krévs antingen att den saknar
betydelse for det andamal den inréttats for, eller att det inte ur alman
synpunkt foreligger nagra ska for att den bevaras. Socialstyrelsen be-
dutar efter anméan av vardgivaren eller huvudmannen i dessa drenden.
Det finns ett almanintresse av att en prévning gors av Socialstyrelsen
innan en biobank |aggs ner.

Bestammelsen har fétt en utformning som liknar foreskrifterna om
forstoring av journalhandlingar enligt patientjournallagen (1985:562).

| andra stycket infors en majlighet till undantag fran foreskriften i pa-
ragrafens forsta stycke. Ett forenklat forfarande medges for biobanker
som bildats av prover fran en vardgivares biobank. Nar en sadan bank
inte langre behovs for det andama for vilket proverna stallts till forfog-
ande skall huvudmannen for banken gé8lv kunna besluta om att banken
laggs ned genom att proverna aterlamnas till ursprungsbanken eller for-
stors. Utformningen av paragrafen innebér att Socialstyrelsen efter an-
malan dven far besluta om nedl&ggning av en biobank som avsesi andra
stycket.

Utlamnande av personuppgifter

108

Om en provgivares personléfpgifter lamnas ut samtidigt som ett kodat
vavnadsprov fran denne, skall de l&mnas ut pa ett sadant sétt att person-
uppgifternainte kan kopplas samman med vavnadsprovet.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.9.

| paragrafen dlés fast att den som &r ansvarig for en biobank skall setill
att kodade eller avidentifierade vavnadsprover ur en biobank I&mnas ut
pa ett sddant sétt att de inte kan kopplas samman med uppgifter om den
enskilde provgivaren, sa att denne kan identifieras.

118

En vardgivare skall Iamna_loersonup gifter for inforande j ett register
som forvaras i andutning till en biobank hos en annan vardgivare. En
sadan skyldighet foreligger dock endast om den registrerade eller den
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som enligt 3 kap. 24 88§ kan lamna samtycke, har informerats om och  prop. 2001/02:44
uttryckligen samtyckt till utl&mnandet.

Paragrafen berdrsi avsnitt 10.4.

| de stora biobankerna finns idag prover fran flera regioner, i vissa fall
fran hela landet. Proverna kommer ofta fran bade offentlig och enskild
vard. Inom den offentliga varden innebér sekretesslagens (1980:100)
bestammel ser hinder for att uppgifter om patienterna lamnas fritt mellan
de olika sjukvardshuvudméannen. Sekretess till skydd for enskild géller
dock enligt 14 kap. 4 § sekretesslagen inte i forhallande till den enskilde
galv och kan i 6vrigt helt eller delvis efterges av honom. Sekretess till
skydd for underarig galler i regel inte mot vardnadshavaren och kan i
regel efterges av denne (jfr prop. 1979/80:2 Del A s 330 och prop.
1988/89:67 s 35 ff). Vidare kan sekretess till skydd for avliden efterges
av den avlidnes anhériga (jfr RA 85 2:62). Ett krav pa samtycke fran den
registrerade, eller den som enligt 3 kap. 2-4 88 kan lamna samtycke, upp-
stélls darfor som krav for att en vardgivare skall fa lamna personuppgif-
ter for inférande i ett register som forvaras i andutning till en biobank
hos en annan vérdgivare. Aven i enskild vard brytsi allmanhet tystnads-
plikten genom samtycke fran den enskilde Eftersom det & fraga om
kansliga personuppgifter som ror halsa foljer ocksa ett krav pa uttryckligt
samtycke av personuppgiftslagstiftningen.

5 kap. Biobank med prover fran nyfodda barn
Tillampningsomrade

18

Vardgivare som regeringen bestdmmer fé&r for de dndamal som anges i

2 8§ taemot, samlain, fOrvara, registrera, analysera och pa annat sétt for-

Logg ('j\l/<er S/évnadsprover fran nyfédda barn i en sérskild biobank (PKU-
iobanken).

Andaméal

28
Véavnadsprovernai PKU-biobanken far anvandas endast for

— analyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera
amnesomséttningss ukdomar,

— retrospektiv diagnostik av andra §ukdomar hos enskilda barn,

— epidemiologiska undersokningar,

— uppfdljning, utvérdering och kvalitetssékring av verksamheten, samt

— klinisk forskning och utveckling.

Skyldighet att |&mna ut prover
38

En vardgivare & skyldig att med iakttagande av 3 kap. 2 § lamna ut s&
dana prover som avsesi 1 8§ for analys och forvaring i PKU-biobanken.

Bestdmmel serna har behandlatsi avsnitt 10.14.



| kapitlet infors ett sarskilt avsnitt med bestémmelser som géller den
s.k. PKU-biobanken. Den vardgivare som regeringen bestammer skall
ansvara for PKU-biobanken.

PKU-biobanken finns idag vid PKU-laboratoriet vid Huddinge §uk-
hus. Bestammelserna om PKU-biobanken i dessa paragrafer innehaller
en uttdmmande upprakning av de andamd for vilka prover far samlasin,
forvaras, registreras och anvandas. De innehdller ocksa en skyldighet for
vardgivare att |amna 6ver de prover som avses till PKU-biobanken. En
forutsdttning & att vardnadshavaren informerats och lamnat samtycke.
Andra bestammelser i 2—4 kap. blir ocksa tillampliga pa biobanken t.ex.
bestammel serna om aterkallelse av samtycke. | kapitlet finns vidare fore-
skrifter om de personuppgifter som hér samman med proverna och som
forvaras manuellt vid samma laboratorium. Proverna tas pa alla nyfodda
barn ett par dagar efter fodseln. Huvudandamalet med verksamheten &r
screening av vissa séll synta &mnesomsattningsrubbningar.

Register

48
Vardgivare som avses i 1 § fa& med hjalp av automatiserad behandling
eller annan behandling av personuppgifter fora ett sarskilt register for
screening av prover fran nyfédda barn for vissa damnesomséattningsrubb-
ningar (PKU-registret). _ _ _

ardgivaren ar personuppgiftsansvarig for registret.

5§
PKU-registret far anvéandas endast fér de andamal som angesi 2 § samt
for framstallning av statistik.

68
For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:
— moderns namn, personnummer och hemort,
— graviditetens langd,
— barnets fodel setid och kon samt vid flerbérd, ordningstal,
— den enhet inom sjukvarden som tagit provet,
— diagnos,
— uppgifter om behandling av di gnostiserade gukdomar, och
— samtycke fran barnets vardnadshavare.

78

En vérdgivare & skyldig att |amna uppgifter enIi%t 6 § till PKU-registret

nér vavnadsprov tagits pa ett nyfott barn och barnets vardnadshavare

uttryckligen har samtyckt till dverlamnandet. _
Innan vardnadshavaren |amnar sitt samtycke skall han eller hon hain-

f(_)gtmer_ats om vilka uppgifter som registreras och om andamalet med re-

gistreringen.

Bestdmmel serna har behandlats i avsnitt 10.14.

| detta avsnitt finns bestdmmelser som ger den vardgivare som reger-
ingen bestammer rétt att med hjalp av automatiserad eller annan behand-
ling av personuppgifter fora register Gver screening av prover fran ny-
fodda barn for vissa amnesomsattningsrubbningar for de andamal som
anges i en paragraf i kapitlet. En bestdmmelse finns vidare om person-
uppgiftsansvarig. | 6 § réknas de uppgifter upp som far registreras. | 7 §
infors en uppgiftsskyldighet for vardgivaren. Ett sarskilt forslag till and-
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ring i sekretesslagen aterfinns under 6vriga lagforsag. Bestammelserna  Prop. 2001/02:44

om registret skall tr&dai kraft samtidigt med lagen i 6vrigt.

6 kap. Tillsyn och 6verklagande m.m.
Pafoljder

18
Till béter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet
a) anvander en biobank | strid med 2 kap. 2 §,
b) forvarar vavnadsprover i en biobank I strid med 2 kaﬁ. 48,
c) inréttar en biobank utan att goraen anméan enligt 2 kap. 5 §,
inte ger information och inhamtar samtycke enligt 3 kap. 1-3 och

e; inte forstor eller avidentifierar vavnadsprover enligt 3 kap. 6 §,
f) [&mnar ut vvnadsprover i strid med 4 kap. 2 §,
gg lamnar ut vavnadsprovernai strid med 4 kap. 3 §,

h) overlater en biobank i strid med 4 k%p. 78,
i) anvander vavnadsprover i strid med 5 kap 2 §,
inte |amnar vavnadsprover enligt 5 kap. 3 8§

15-16 88 lagen O?19 5:831) om transplantation m.m. finns bestam-
melser om straff 16r den som i vinstsyfte dverlater biologiskt material.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.18.

Lagradet har forordat att en genomgang gors av vilka bestammelser i
lagen som bor omfattas av straffansvar och att straff begrénsas till Gver-
tradelse av dessa bestdmmel ser. Paragrafen har omarbetats i enlighet med
detta.

Forsta stycket innehdller en uppréakning av de bestammelser i lagen
som omfattas av straffansvar. Straffbestdmmelsen begransas till dvertré
delser av dessa bestammelser. For straffansvar krévs uppsat eller oakt-
samhet. Detta for att inskérpa vikten av att biobankslagens regler foljs
t.ex. nér vavnadsprover skall lamnas ut eller vid forvaring av vavnads-
prover.

| andra stycket hanvisas till de bestammelser i lagen (1995:831) om
transplantation m.m. som reglerar straff och forverkande nar det &r fraga
om att i vinningssyfte 6verldta vavnadsprover i en biobank.

Sadestand m.m.

28
Huvudmannen for biobanken skall ersétta en enskild provgivare for den
skada eller krankning av den personliga integriteten som ett forfarande
med vavnadsprover i strid med dennalag har orsakat honom eller henne.
Erséttningsskyldigheten kan i den utstrackning det ar skaligt jamkas,
gm huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pa honom eller
enne.
Bestammelserna i personléPpgiftsI agen (1998:204) om réttelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag
eller foreskritter som har meddelats med stod av lagen.

Paragrafen har behandlatsi avsnitt 10.18.

Bestammelse om skadestand har utformats i 6verensstdmmelse med en
motsvarande bestdmmelse i 48 § personuppgiftslagen (1998:204). En
enskild provgivare har med stod av bestdmmelsen rétt till erséttning av
huvudmannen for en biobank for skada och krankning av den personliga
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integriteten som denne orsakats av ett forfarande med vavnadsprover i
strid med foreskrifterna i biobankslagen. Erséttningsskyldigheten skall
under vissa forutsdttningar kunna jamkas.

Personuppgiftslagens bestammelser om réttelse och skadestand &r
utformade sa att de géller vid Gvertradelse av den lagen. Genom foreva-
rande stycke gors personuppgiftslagens bestammel ser tillampliga dven da
personuppgifter behandlas i strid med biobankslagen eller foreskrifter
som meddel ats med stod av lagen.

Tillsyn

38

Sociastyrelsen utovar tillsyn Over att dennalag efterlevs. Den myndighet
som &r tillsynsmyndighet ‘enligt personuppgiftsiagen (1998:204) utovar
dock tillsyn Gver den behandling som sker av personuppgifter. .

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn ar skyldig att pa
Socialstyrelsens begaran |amna ut handlingar, prover och annat material
som roér verksamheten samt att |&mna de upplysningar om verksamheten
som styrelsen behdver for sin tillsyn. _

Socialstyrelsen far foreldgga den som bedriver verksamheten att [amna
ut vad som begérs. | férelaggandet far vite séttas ut.

48
Sociastyrelsen eller den som styrelsen forordnar har rétt att inspektera
verksamhet som star under tillsyn enligt dennalag. .

Den som utfOr inspektion har réatt att fa tilltrade till omraden, lokaler
och andra utrymmen som anvands for verksamheten, dock inte bostéder,
och att tillfaligt omhanderta handlingar, prover och annat material som
ror verksamheten. Socialstyrelsen far aven géra undersokningar och ta
prover. _ _ .

Den vars verksamhet inspekteras ar skyldig att [amna den hjéap som
behdvs for inspektionen.

58
Den som utfor inspektion har rétt att av polismyndighet fa den hjélp som
behbvs for att inspektionen skall kunna genomforas.

68

Om Socialstyrelsen far kénnedom om att ndgon har brutit mot en be-
stammelse som géller verksamhet som star under styrelsens tillsyn enligt
denna lag, skall Socialstyrelsen vidta atgarder for att vinna rattelse. Om
det behovs skall styrelsen goraanmalan till atal.

Fragan om en tillsynsmyndighet, myndighetens befogenheter och tillsy-
nens innehdll har behandlatsi avsnitt 10.15.

Sociastyrelsens tillsyn omfattar bade vardgivarens biobanker och bio-
banker som har andra huvudman, sdsom |akemedelsforetag och forsk-
ningsinstitutioner. | lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sukvardens omrade finns foreskrifter om Socialstyrelsens tillsyn Gver
halso- och sjukvéarden och hédlso- och sjukvardspersonalen. | 1dkemedels-
lagen (1992:859) finns motsvarande bestammelser vad gdler
L akemedel sverkets tillsyn. Som framgar av kommentaren till 2 kap. 1 8
biobankslagen géller lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvar-
dens omrade nér prover tas for att samlas i en biobank och nér prover
anvands i en biobank som inréttats for vard- och behandlingsandamal. |
regeringens propositioner Forstérkt tillsyn dver halso- och sjukvarden
(prop. 1995/96:176) och Y rkesverksamhet pa halso- och sjukvardens om-
rade (prop. 1997/98:109) behandlas de aktuella tillsynsbestammelserna
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narmare. Eftersom tillsynen enligt biobankslagen galler bade vardgivare,
forskningsinstitutioner och |1&kemedelsforetag gesi tillsynsbestdmmel sen
en uttdbmmande beskrivning av tillsynsmyndighetens befogenheter och
vad som aligger den som blir foremal for en inspektion. Bestammelserna
Overensstammer i stora drag med vad som géller for Socialstyrelsens och
L 8kemedel sverkets tillsyn enligt ovan. Ett viktigt undantag &r att Social-
styrelsen inte ges rétt att forbjuda verksamheten.

Som framgar av avsnitt 10.15 & det Datainspektionen som &r tillsyns-
myndighet enligt personuppgiftslagen (1998:204). Det innebér bl.a. att
det & Datainspektionen som utdvar tillsyn dver den behandling som sker
av personuppgifter.

Overklagande

78
Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket fér 6verklagas till Socialstyrelsen.
Styrelsens beslut enligt 4 kap. 6 8 far inte Overklagas. _
g Sogelllstyrelsens ovriga bedlut far dverklagas hos allman férvaltnings-
omstol.

. En annan myndighets beslut om réttel se och om avslag p& ansdkan om
information enligt 26 8§ personuppgiftslagen (1998:204) far Gverklagas
hos allman forvaltningsdomstol. _

Provningstillstand kravs vid overklagande till kammarrétten.

Beslut som Socialstyrelsen eller allman forvaltningsdomstol meddelar
enligt dennalag géller omedelbart, om inte annat anges i besl utet.

Bestdmmel serna har behandlats i avsnitt 10.9. och10.19.

Enligt forsta stycket far ett beslut som ett landsting eller en kommun
fattar med stod av 4 kap. 6 § forsta stycket om att inte stélla vavnadspro-
ver ur en biobank till forfogande i enlighet med en anstkan Overklagas
till Socialstyrelsen. | samma stycke foreskrivs att Socialstyrel sens bed ut
i ett sadant arende inte far 6verklagas. Forbudet géller dven de beslut som
Socialstyrelsen fattar i motsvarande drenden fran enskild vard. Dessa
skall enligt 4 kap. 6 § 6verlamnas av den enskilde vardgivaren till Social-
styrelsen for prévning. Paragrafen innehdler ocksa bestammelser om
Overklagande av Socialstyrelsens 6vriga beslut.

Enligt andra stycket skall Socialstyrelsens beslut 6verklagastill allmén
forvaltningsdomstol.

Med 6vriga beslut avses bl.a. Socialstyrelsens beslut om avslag pa en
ansbkan om information samt réttelse enligt 26 respektive 28 88§ person-
uppgiftdagen (1998:204). | tredje stycket innehdller paragrafen aven en
bestammel se om att en annan myndighets beslut om réttel se och informa-
tion enligt 26 § personuppgiftslagen far dverklagas hos almén forvalt-
ningsdomstol.

Enligt lagen (1971:289) om alménna foérvaltningsdomstolar skall
Overklagande ske till den lansrétt inom vars lan drendet forst har provats.
Sociastyrelsen ar belégen i Stockholm och de beslut som fattas centralt
av styrelsen skall darfor overklagas till Lansrétten i Stockholms lan. De
regionaatillsynsenheternas beslut skall dverklagastill lansrétten i det lan
som tillsynsenheten & belégen. | fjarde stycket foreskrivs provningstill-
sténd vid dverklagande till kammarrétt.

Som framgér av motiven under avsnitt 10.9 inférs det inte nagon lag-
stadgad rétt att fa tillgang till det humanbiologiska material som forvaras

Prop. 2001/02:44



i en biobank. Inte heller foreskrivs nagon skyldighet for en vardgivare att
under vissa forutséttningar stélla materialet till férfogande. Hanteringen
av ansbkningar enligt lagen och de beslut som fattas kommer déarfér inte
att utgora s.k. civila réttigheter enligt Europaradets konvention artikel 6.
Provning och beslut av en forvaltningsmyndighet har mot den bakgrun-
den ansetts tillracklig. Enligt artikel 6 skall var och en vid prévning av
hans civila réttigheter vara beréttigad till en réttvis och offentlig for-
handling inom skalig tid och infér en oavhangig och opartisk domstol.

Liksom de beslut som Socialstyrelsen fattar enligt lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa halso- och sukvardens omrade skall styrelsens
beslut enligt biobankslagen galla omedelbart, om inte annat anges i be-
sluten. Motsvarande skall gdla for beslut av allmén forvaltningsdomstol
efter bverklagande.

Bemyndiganden

88
Regeringen eller den myndighet regeringen bestammer far meddela nér-
mare foreskrifter om o

— tider for bevarande av vavnadsprover i biobanker, och

— Overlatel se och nedldggning av biobanker.

| paragrafen ges regeringen bemyndigande att meddela ytterligare fore-
skrifter med anledning av lagen. Regeringen far vidare bemyndigande att
overlata till den myndighet regeringen bestammer att utfarda de ytterlig-
are foreskrifter som behdvs, nér det géller tid for bevarande av prover
samt 6verlatelse och nedldggning av en biobank. Bemyndigandet enligt
denna paragraf innebar givetvis inte nagon inskrankning av personupp-
giftslagens (1998:204) regler och de bestdmmelser som finns i EG-direk-
tivet om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av
personuppgifter.

| kr afttr @dande m.m.

Bestammel serna om ikrafttradande har behandlats i avsnitt 12.

Lagen trader i kraft den 1 januari 2003.

De biobanker som finns nar lagen trader i kraft skall inom tva ar, rak-
nat fran ikrafttradandet, anmélas till Socialstyrelsen. Bestammelsen for-
utsétter att vardgivare och andra huvudméan tar stéllning till vilka bioban-
ker som skall bevaras. Under 6vergangsperioden ges huvudmannen till-
fale att gdlva ta stallning till vilka banker som skall bevaras respektive
forstoras eller om vissa banker skall 1&ggas samman till stérre enheter.
Av Overgangsbestdmmelserna foljer att de biobanker som skall bevaras
enligt lokala beslut skall anmélastill Socialstyrelsen.

Ett forenklat forfarande for anméan och registrering skall utarbetas for
de existerande biobankerna. Regeringen avser att till Sociastyrelsen
Overlata uppgiften att utfarda sddana foreskrifter.

Av punkten tre i bestdmmelsen framgar att biobankslagen skall tillam-
pas pa befintliga biobanker, men endast vad avser dtgarder med en bio-
bank, som blir aktuella efter lagens ikrafttrédande. Bestammelsen inne-
bér att lagens krav i fraga om information och samtycke néar en biobank
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inréttas, inte kommer att tillampas retroaktivt pa de existerande bankerna.
Déaremot skall lagens bestdmmelser tilldmpas, om det blir aktuellt att
|amna ut prover ur en existerande biobank eller att Gverlata en sddan bio-
bank. En huvudman som fére utgangen av denna tidsfrist om tva ar vill
avveckla en vid lagens ikrafttré&dande existerande biobank skall kunna
gora detta utan att iaktta bestdmmelsernai 4 kap. 9 § lagen om biobanker
i halso- och sjukvardens m.m.
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13.2 Fordlag till lag om é@ndring i patientjournallagen
(1985:562)

38
Andringen har behandlatsi avsnitt 10.5.

Paragrafen reglerar bl.a. de uppgifter en patientjournal skall innehalla.
En gétte punkt har inforts som innebér att uppgifter om information och
samtycke som har |amnats enligt lagen om biobanker i hadlso- och guk-
varden m.m. skall dokumenterasi patientjournalen.

16 §

Andringen har behandlats i avsnitt 10.10. samt i forfattningskommenta-
ren till 3 kap. 7 § biobanksagen. Andringen innebér bl.a. ett nytt andra
stycke i paragrafen.

Denna paragraf reglerar den enskilda patientens rétt att fa del av jour-
nalhandlingar som forts inom enskild vard. | andra stycket infors nu en
bestammel se som goér det mgjligt att efter ansdkan l&mna ut uppgifter ur
en patientjournal i enskild vard till den som enligt biobankslagen fétt
tillgang till kodat humanbiologiskt material ur en biobank om en
provgivare. En forutsattning for att uppgifterna skall kunna lamnas ut ar
att patienten samtyckt till det. Om uppgifterna géller sadana kansliga
personuppgifter som avses i 13 § personuppgiftslagen (1998:204) skall
samtycket vara uttryckligt, om inte behandlingen godkants av en forsk-
ningsetisk kommitté enligt 19 § andra stycket personuppgiftsiagen.

Av paragrafens nuvarande lydelse foljer att en begéran att fa del av
uppgifter skall éverlamnas till Socialstyrelsen for prévning, om den som
ansvarar for handlingen anser att uppgifterna inte bor lamnas ut. Social-
styrelsens bedlut kan dverklagas till kammarratten.

13.3 Fordag till lag om andring i sekretesslagen
(1980:100)

7kap. 42§
Paragrafen har behandlats under avsnitt 10.14.

Paragrafen & ny. Bestammelserna om halso- och sjukvardssekretess i
7 kap. 18 sekretesslagen (1980:100) &r tillampliga pa halso- och sjuk-
vard och annan medicinsk verksamhet som &r individuellt inriktad. Re-
geringens bedomning & att denna bestdmmel se inte omfattar sddana per-
sonuppgifter som lamnats fran halso- och sjukvarden, nar de forvaras vid
ett PKU-laboratorium for screeningar och andra dndamal an véard och
behandling av det enskilda barnet. En sarskild bestammelse har darfor
tagits in som en ny paragraf 1 7 kap. sekretesslagen. Den innebér att per-
sonuppgifter som forvaras i verksamheten vid ett PKU-laboratorium om-
fattas av ett sekretesskydd som motsvarar det som géller for uppgifterna
inom halso- och sjukvarden enligt 7 kap.1 § sekretesslagen.
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Socialstyrelsens rapport Biobanker i hdlso- och
sukvard, ssmmanfattning

Sociastyrelsen har pa regeringens uppdrag gjort en Gversyn av fragor
som ror de s.k. biobankernai hdso- och sjukvarden. Utgangspunkten for
Oversynen ar att viktig kunskap som kan hamtas fran dessa biobanker
skall kunna varatillganglig for forskning, vard och behandling, samtidigt
som anvandningen inte far skada den enskilde, de genetiska slaktingarna
eller derasintegritet.

Bakgrunden till uppdraget ar att intresset for att fatillgang till materia-
let okat kraftigt under senare ar, bl.a. pa grund av den snabba utveck-
lingen inom genteknik och biomedicinsk forskning.

Socialstyrelsen lagger i enlighet med uppdraget fram ett férslag till en
sarskild lag om biobanker i halso- och sukvarden m.m.

En viktig utgangspunkt for forslaget har varit Europaradets konvention
om manskliga réttigheter och biomedicin. Sverige har undertecknat kon-
ventionen men annu inte ratificerat den. Konventionen innehdller ett
flertal artiklar och principer som har direkt betydelse fér hur det human-
biologiska materialet i biobankerna skall hanteras. Socialstyrelsen har
stravat efter att sa langt det varit mojligt anpassa forslagen sa att de &r i
Overensstammel se med konventionen.

Med biobank menas vavnadsprover som tagits fran méanniskor, och
som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestamd tid for ett visst
angivet andamal, och vars ursprung kan sparas.

Med méanniskor avses bade levande och doda, liksom foster.

Andamélen for anvandning av materialet i en biobank & vérd och be-
handling eller annan medicinsk verksamhet, kvalitetssékring, utbildning,
forskning, kliniska provningar och utveckling. Andra éndamal & ocksa
majliga och skall faststéllas ndr banken inréttas.

Endast biobanker som inréttats av vardgivare, savé offentligt som en-
skilt verksamma, omfattas av lagens bestammel ser.

Prover som har sitt ursprung i offentlig eller privat vard men som fak-
tiskt forvaras vid en forskningsingtitution eller motsvarande omfattas
ocksa.

Lagen galler ocksa nér prover fran biobanker i hdso- och sukvarden
av vardgivaren stéllstill forfogande for ndgot annat éndamal och foérvaras
i en nybildad biobank. Sadana nybildade banker kan finnas vid en enhet
for forskning i en offentlig forskningsinstitution, hos ett 1&kemedel sholag
eller hos en annan juridisk person med motsvarande verksamhet i
Sverige.

Annan lagstiftning

De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller i annan
form i andutning till en biobank utgdr inte en del av biobanken. Dessa
uppgifter omfattas av bl.a. personuppgiftslagens bestdmmelser. Utgangs-
punkt har varit att ndgon Oversyn av detta regelverk inte & nodvandig i
det hé&r sammanhanget. | lagen om biobanker gors en hénvisning till vil-
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ken lagstiftning som géller for dessa personuppgifter som forvarasi an-
slutning till biobanken.

Vavnadsprover som tas for transplantationsandamal och forvaras i
vavnadsbanker foredds omfattas av lagens bestammelser, trots att an-
vandningsomradet &r ett annat an for 6vriga banker i hélso- och sukvar-
den.

Om det finns bestammelser | andra lagar eller férordningar som avvi-
ker fran den reglering som inférs genom den sérskilda lagen om bioban-
ker sa skall de forra bestammelserna galla. Det innebér att avvikande
bestammelser i bl.a. transplantationslagen, smittskyddslagstiftningen
eller regelverket om kliniska prévningar av |ékemedel fortfarande skall
gdla

Patentlagstiftningen och den praxis som utvecklats vid tillampningen
av den innebar att produkter som innehdller eller bestdr av biologiskt
material under vissa forutséttningar kan skyddas patentréttsligt. Ett EG-
direktiv om réttsigt skydd for biotekniska uppfinningar skall inom kort
Inarbetas i nationell lagstiftning. Socialstyrelsen konstaterar att dessa
bestammelser redan paverkar hdlso- och sjukvardens och forskningens
mojligheter att anvanda patenterade tekniker, metoder och produkter,
men att det & for tidigt att ha ndgon uppfattning om hur stor paverkan
kommer att bli och vilka uttryck den kommer att f&. Socialstyrelsen pe-
kar pa behovet av att dvervaga hur de bada regelverken forhdller sig och
bor forhadlla sig till varandra vid en senare tidpunkt nar EG-direktivet ar
inarbetat i svensk lagstiftning

Infor mation och samtycke

Socialstyrelsens Oversyn har visat att de prover som hittills samlatsi bio-
banker for att anvandas for bestamda dndamal séllan foregatts av infor-
mation till eller samtycke fran givaren. Annorlunda forhdller det sig pa
de omréden dar uttryckliga foreskrifter om information och samtycke
redan finns, t.ex. nér det géller prover som samlats fér transplantations-
andamal eller for klinisk prévning.

Socialstyrelsen anser att ett av de mest angel&gna syftena med uppdra-
get &r att infora tydliga principer for hur patienten skall informeras och
lamna samtycke vid hanteringen av vavnadsproverna i biobanker.
Europaradskonventionens bestdmmelser har har varit vagledande vid
utformningen av forslaget i lagen.

Med véinformerade patienter som fétt tillfale att ta stéllning till hur
lamnade prover skall fa anvandas menar Socialstyrelsen att det inte be-
hover uppsta nagra egentliga motsattningar mellan de grundlaggande mal
som géller for uppdraget, vardens och forskningens tillgang till materia-
let i biobankerna & ena sidan och garantier for att den enskilda manniskan
och hans eller hennes integritet skyddas & den andra sidan.

Bestammelser om information och samtycke och om rétten att aterkalla
ett samtycke har fatt en central platsi lagforslaget och i rapporten.
| enlighet med uppdraget berdrs sérskilt vad som i de hédr sammanhangen
gdller for underdriga och andra som inte har beslutskompetens, for foster
och for avlidna.
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For skningsetikkommittéernasroll

Den foreslagna regleringen forutsatter att forskningsetikkommittéer pro-
var inrdttande av en biobank for forskningsandamal eller nar en befintlig
biobank skall stélla prover till férfogande for ett nytt forskningsprojekt
eller for klinisk prévning. Under ar 1999 har Medicinska forskningsra-
dets etiska namnd utfardat forskningsetiska riktlinjer for anvandningen
av det humanbiologiska materialet i biobanker for forskning. Riktlinjerna
vander sig bade till forskningsetikkommittéerna och till de enskilda
forskningsprojekten. Den provning som kommittéerna gor enligt dessa
riktlinjer omfattar bl.a. hur de personer som ingar i ett projekt skall in-
formeras respektive lamna samtycke.

Under Oversynen har synpunkter pa etikkommittéernas verksamhet
forts fram fran flera hdll, och det har bl.a. kommit fram énskema om att
de skall regleras. Sociastyrelsen lagger inte fram nagra fordag i fraga
om kommittéerna, men understryker att dessa har en viktig roll nér det
gdler anvandningen av materialet i biobankerna. Det &r av stor vikt for
tilldmpningen av en framtida lagstiftning om biobanker att kommittéerna
har en lamplig utformning och resurser for att gora de beddmningar som
forutsétts i lagstiftningen och i de etiska riktlinjerna samt for att gora de
uppfoljningar som behovs.

Radgivande namnder

For den vetenskapliga prioriteringen av projekt som onskar fatillgang till
material i biobanker och for vetenskapliga beddmningar av biobanker
som avses att inréttas for forskningsandamal foreslar styrelsen att radgiv-
ande namnder med foretradare for bl.a. allménheten, varden och forsk-
ningen inréttas regionalt.

Foreskrifter om biobanker i lagfor slaget

Socialstyrelsen fored&r att vardgivaren skall besluta om inréttande av en
biobank i enlighet med lagens foreskrifter och utse nagon att vara ansva-
rig for banken och dess bestand.

Nér prover stéllts till forfogande for ett nytt andamal skall huvudmannen

for den nybildade biobanken fatta de beslut som behovs och utse nagon

som &r ansvarig for den banken.

Ytterligare ett antal foreskrifter om vad som skall gélla betraffande mate-

rilet i en biobank foredasi lagen:

— En biobank skall forvaras pa ett sddant sétt att materialet inte riskerar
att forstoras och sa att obehorigainte far tillgang till materialet.

— Sakerhetsforeskrifter som utférdats med stod av miljobalken eller
arbetarskydddaggtiftningen till skydd fér manniskors hélsa eller
miljo eller till skydd fér arbetstagare skall beaktas.

— | lagen foreslas vidare regler for hur ansokningar om att fa tillgang
till prover i en biobank skall behandlas.

— Som huvudprincip skall gélla att prover som lamnas ut fran en bio-
bank antingen skall vara avidentifierade eller kodade.
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— Sérskilda foreskrifter om forvaring av kodnyckel och hur en begéran  Prop 2001/02:44

att bryta koden skall behandlas foreslas ocksa.

— Prover som stéllts till forfogande fran en vardgivares biobank skall i
princip inte falamnas vidare. Liksom idag bor det enligt Socialstyrel-
sens mening dock vara mgjligt att for vard och behandlingsandamal
eller i och for forskning lamna prover for analys och utlatande bade
inom och utom landet. Ett |&kemedelsforetag som forvarar prover
som tagits for klinisk provning av lakemedel bor kunna lamna dessa
for analys till en annan enhet inom foretaget eller koncernen bade
inom och utom landet. Som forutséttning géller att proverna skall
vara kodade och att de aterstélls eller forstors efter analysen.

— Materialet i en biobank skall bevaras tills vidare, om annat inte fore-
skrivs. Socialstyrelsen foreslas fa till uppgift att utfarda sddana fore-
skrifter.

— En biobank skall kunna laggas ned eller dverlatas om vissa forutsétt-
ningar foreligger. En ordning for hur den provningen skall ga till
foreslas. Prover i en biobank skall dock aldrig fa 6verlétasi vinnings-
syfte

— Vissa bestammelser om pafdljd foredas. En mojlighet till erséttning
for den som drabbas av skada eller kréankning av den personliga in-
tegriteten pa grund att man handskats med prover i en biobank i strid
med lagen foreslas ocksd. Bestdmmelsen Gverensstammer med vad
som gdller vid behandling av personuppgifter enligt personuppgifts-

lagen.

Tillsyn och centralt register

Socialstyrelsen har dragit den slutsatsen att statlig tillsyn och registrering
av biobankerna inom halso- och sjukvarden behovs for att man skall
kunna garantera allmanhetens insyn, skyddet for den enskilda ménniskan
och kvaliteten for anvandarna av materialet. Sociastyrelsen foredas fa
uppgiften att se till att lagen efterlevs och att fora ett register 6ver vissa
grundldggande uppgifter om biobankerna. Registret skall inte innehalla
nagra uppgifter om de enskilda provgivarna.

Befintliga biobanker

Den reglering som fored 8s tar i forsta hand sikte pa framtida forhallan-
den. Oversynen har dock visat att dven de befintliga bankerna behover
inordnas i nagot system. Sociastyrelsen foredar darfor Gvergangsbe-
stammelser som innebér att lagen blir tillamplig dven pa dem, men en-
dast vad avser dtgarder som blir aktuella nar lagen trétt i kraft. Pa flera
hall i landet gér huvudmannen for vard och forskning redan nu gemen-
samma kartlaggningar for att skaffa en 6verblick 6ver de biobanker som
finns och for att battre kunna utnyttja dem. Socialstyrelsen anser att de
biobanker som enligt lokala beslut skall bevaras for framtiden under en
overgangstid efter lagens ikrafttradande skall anmé@as till Socialstyrelsen
for registrering. Sarskilda bestdmmelser bor utférdas for anméaan och
registrering m.m. Regeringen eller Socialstyrelsen fored as fa bemyndig-
ande att utfarda sddana foreskrifter.
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Ett laboratorium i landet, det s.k. PKU-laboratoriet vid Huddinge sjuk-
hus, forfogar 6ver blodprover fran landets samtliga nyfédda barn sedan
mitten av 1970-talet jdmte personuppgifter om barnen och deras modrar.
Prover och uppgifter anvéands huvudsakligen fér screeningundersok-
ningar rérande vissa amnesomséttningss ukdomar.

Socialstyrelsen foresar i ett sarskilt kapitel i lagen foreskrifter om ett
PKU-register. Bestdmmelser om den biobank vid laboratoriet som forva-
rar proverna fran de nyfodda barnen har ocksa arbetatsin i lagen.
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Socialstyrelsens rapport Biobanker i hdlso- och sjukvard,
lagforslag
1. Fordlag till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

Héarigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Allméanna bestammelser
Syftet med lagen

1 § Syftet med denna lag ar att gbra det mojligt att tillgodose medborgar-
nas och samhdllets intresse av att humanbiologiskt material ur biobanker
anvands for forskning, utveckling, vard och behandling samtidigt som
den enskilda manniskan tillférsakras ett skydd for sin integritet.

Awikande bestdmmelser i en annan forfattning

28 0mdeti en annan lag eller i en forordning finns bestammelser som
avviker fran vad som foreskrivsi 1 — 2 och 4 — 5 kap. denna lag skall de
bestammel serna galla.

I nledande bestammel se

3 8§ Dennalag gdller inréttande av en biobank genom att vavnadsprover i
halso- och sjukvarden tas eller samlas in eller genom att sadana prover
tas emot for forvaring for ett visst andamdl.

Lagen innehdller bestammelser om hur vévnadsprover i en biobank far
anvéandas, lamnas ut, dverlatas och forstoras.

I lagen finns vidare bestdmmelser om register dver personuppgifter
som hdr samman med de prover som finnsi biobankerna.
For en biobank och ett register 6ver prover fran nyfodda barn for scree-
ningundersokningar rérande vissa dmnesomséttningsrubbningar (PKU)
finns dessutom sarskilda foreskrifter i lagen.

Definitioner

4 § Biobank Biologiskt material fran en ménniska som sam-
las och bevaras ordnat tills vidare eller for en
bestdmd tid for att anvandas for ett visst eller
vissa angivna andamal och vars ursprung till en
vissindivid kan sparas

Manniska L evande och doda personer liksom foster.

Vavnadsprov Biologiskt material fran ménniska. Med vév-
nadsprov avses éven del av ett sadant prov som
lamnas ut fran en biobank.

Provgivare Manniska fran vilken ett vavnadsprov har ta-
gits.

Vérdgivare Fysisk eler juridisk person som yrkesmassigt

bedriver halso- och sukvard. Med vardgivare
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avses | denna lag aven ett |aboratorium som
mottagit vavnadsprover for analys fran en eller
flera vardgivare och som bevarar provernai en
biobank, oavsett om laboratoriet bedriver
halso- och sukvérd eller inte.

Hé&lso- och sjukvard Sadan verksamhet som omfattas av halso- och
sjukvardslagen (1982:763) eller tandvardslag-
en (1985:125).

Huvudman for en Vardgivare, forskningsinstitution eller annat

biobank organ som férvarar en biobank.

Forsknings- Sadant sérskilt organ for forskningseti sk

etikkommitté provning som har foretradare for sava det all-

manna som forskningen och som & knutet till
ett universitet eller en hogskola eller till ndgon
annan instans som i mera betydande omfatt-
ning finansierar forskning.

2 kap. Bestammelser om biobanker
Tillampningsomrade

1 § Lagen géller for en biobank med vavnadsprover som tagits och sam-
lats in for ett visst eller vissa andamal i en vardgivares verksamhet, oav-
sett om den faktiskt forvaras hos den vardgivaren, en annan vardgivare
eller vid en offentlig forskningsinstitution.

Den géller vidare for vavnadsprover fran en biobank, som lamnats ut
for att forvaras och anvandas hos en annan vardgivare, hos en enhet for
forskning eller diagnostik i en offentlig forskningsinstitution, i ett 18ke-
medelsbolag eller hos en annan juridisk person med motsvarande verk-
samhet, som bedrivsi Sverige.

Lagen skall inte tillampas pa prover som rutinméssigt tas i varden for
analys och som utedutande & avsedda som underlag fér diagnos och
|6pande vard och behandling av provgivaren. Detta géller &ven om pro-
verna fore forstéring bevaras en begrénsad tid efter det att analysen
gjorts.

Lagen skall i tillampliga delar gélla for de vavnadsprover som tas och
samlas in for transplantationsandamal enligt lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m. (transplantationslagen).

Lagen gdller inte sddan verksamhet som avsesi lagen (2000: ) om re-
gister och biobank for xenotransplantation.

Information och samtycke nér vavnadsprover tas for insamling och
férvaring i en biobank

2 8 N&r vavnadsprover tas och samlas in krévs att provgivaren |amnar
samtycke till férvaring i en biobank och anvandning av proverna fér av-
sett andamal.

Innan samtycke l&mnas skall den som ansvarar fér provtagningen in-
formera provgivaren om avsikten att samla provernai en biobank och fér
vilkaandamd prover ur banken avses att anvandas.
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Provgivarens samtycke skall dokumenteras i patientjournalen och i de
personuppgifter rérande honom eller henne som forvaras i anslutning till
biobanken.

Utan provgivarens samtycke far ett prov inte férvarasi en biobank.

Né&r vavnadsprover tas och samlasin for transplantation eller annat medi-
cinskt andamal géaller foreskrifterna om samtycke m.m. i transplanta-
tionslagen.

Né&r vavnadsprover tas och samlas in med stod av smittskyddslagen
(1988:1472) och foreskrifter som utfardats med stod av den lagen far det
ske oberoende av den enskildes samtycke.

For klinisk prévning av l&kemedel finns foreskrifter om samtycke
m.m. i l&kemedelslagen (1992:859) och foreskrifter som utférdats med
stéd av den lagen.

Information och samtycke nar vavnadsprover i en biobank anvands for
andra andamal

3 § Nar prover i en biobank anvands for andra andamal an det som ur-
sprungligen bestamts, inom vardgivarens egen organisation, hos den som
faktiskt forvarar en biobank, hos en annan véardgivare eller vid en enhet
for forskning som avsesi 18, skall provgivarna ha informerats och sam-
tyckt till andamalet. Samtycket skall dokumenteras i provgivarens pati-
entjournal eller pa annat Sétt.

Nar andamadlet ar forskning skall en forskningsetikkommitté ta stall-
ning i fragan om information och samtycke fran provgivarna och god-
kanna forskningsproj ektet.

Sarskilda bestammel ser for vavnadsprover fran foster och icke
beslutskompetenta per soner

4 8 Om provgivaren &r ett foster skall bestammelserna om information
och samtycke enligt 2 — 88 avse den blivande modern.

Det finns foreskrifter om krav som géller for att ta och anvénda vavnad
fran aborterade foster i transplantationslagen.

Nér vavnadsprover skall tas fran en underdrig for att anvandas enligt
denna lag skall vardnadshavaren informeras och skriftligen lamna sitt
samtycke. Den underdrige skall nér det & mojligt informeras och ges
tillfalle att |amna synpunkter. | takt med stigande alder och mognadsgrad
skall den underdriges egna synpunkter och onskemal beaktas. Stall-
ningstaganden och synpunkter skall dokumenteras.

Nér en provgivare t.ex. pa grund av sukdom eller psykisk stérning inte
har formaga att salv samtyckartill en dtgérd enligt 2 — 3 88 skall en stéll-
foretrddare eller en néra anhorig till provgivaren efter information lamna
skriftligt samtycke. Provgivaren skall sa langt mgjligt informeras och
beredas tillfale att framfora synpunkter och 6nskemdl. Stéllningstagan-
den och synpunkter skall dokumenteras.
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Sarskilda bestammel ser for vavnadsprover fran avlidna

5 § Néar vavnadsprover tas fran avlidna for att forvarasi en biobank skall
det ske med respekt for den avlidne. | transplantationslagen och obduk-
tionslagen (1995:832) finns bestammelser om nér prover far tas fran av-
lidna.

Om véavnadsprover i en biobank skall anvandas for ett nytt andamal
och prov tagits fran en avliden eller provgivaren har avlidit, skall de néra
anhdriga néar det bedoms nodvandigt pa lampligt st informeras och
lamna samtycke enligt 3 8.

Aterkallelse av samtycke m.m,

6 8 Ett samtycke som lamnats enligt 2 — 5 88 kan nér som helst dterkallas
av provgivaren eller av ndgon som foretrader honom eller henne, om det
sker i provgivarens intresse.

Véavnadsprovet fran provgivaren skall dérefter forstoras.

Villkor for réatt att ta vavnadsprover for att samlasin och forvarasi en
biobank

7 § For provtagning och for anvandning av prover i en biobank for vard-
och behandlingsindamal géler bestammelserna i hdso- och
sjukvardslagen eller tandvardslagen och lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa halso- och sukvardens omréde. Andra forfattningar som reg-
lerar medicinsk verksamhet kan ocksa galla.

Vardgivaren skall besluta om att samla och forvara prover i en biobank
och om dndamalet for biobanken. Vardgivare skall vidare utse en ansva-
rig for biobanken och dess bestand.

Néar andamalet med en biobank &r forskning eller klinisk prévning
skall vardgivarens bedut foregas av provning av en forskningsetikkom-
mitté. Klinisk prévning av |[akemedel forutsitter aven ett beslut av Lake-
medelsverket. Vardgivaren har vidare mojlighet att samrada med en s&
dan radgivande namnd som angesi 14 8.

| 2-5 88 finns foreskrifter om information och samtycke.

Béade vardgivaren och den som ansvarar for biobanken skall vid stéll-
ningstaganden som ror banken beakta de sakerhetsforeskrifter som utféar-
dats med stod av miljobalken till skydd fér manniskors hdsa eller miljo
eller arbetarskyddd agstiftningen till skydd for arbetstagare.

En biobank skall forvaras pa ett sadant sétt att vavnadsproverna inte
riskerar att forstoras och sa att obehdrigainte far tillgang till materialet.
Andra vardgivare & skyldiga att l1amna vavnadsprover till en biobank
som inréttats av en vardgivare enligt dennalag.

Andamal for anvandning av vavnadsprover i en biobank

8 § Vavnadsprover i en biobank far anvandas av vardgivaren for vard-
och behandlingsiandamal eller f6r annan medicinsk verksamhet.
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Proverna far vidare anvandas av en vardgivare eller av annan som av-
ses i 18 for kvalitetssékring, utbildning, forskning, kliniska prévningar
och utveckling eller for ndgot annat dndamal.

Utlamnande av vavnadsprover fran en biobank

9 § Den som &r ansvarig for en biobank hos en vardgivare provar ansok-
ningar om att fa tillgang till prover i banken. Provningen skall, néar det
behovs, gorasi samrad med en sddan radgivande namnd som angesi

14 8.

| 3-5 88 finns foreskrifter om information och samtycke samt prévning
av forskningsetikkommitté.

| tveksamma fall skall den som ansvarar for biobanken hanskjuta fra-
gan till vardgivaren.

Om den som ansvarar for en biobank hos en offentlig vardgivare vag-
rar att |amna ut prover i enlighet med en ansokan, skall fragan pa begaran
av den stkande hanskjutas till vardgivaren for bedut. Sokanden skall
underréttas om att han kan begéra detta och att ett beslut av vardgivaren
krévs for att ett avgorande skall kunna 6verklagas.

Om en enskild vardgivare och den som hos vardgivaren ansvarar for
biobanken anser att prover ur banken inte bor 1&mnas ut enligt en anso-
kan, skall fragan med eget yttrande Gverlamnas till Socialstyrelsen for
provning.

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

Kodnycklar skall forvaras hos den vardgivare som beslutat om att
samla in och férvara vavnadsproverna i en biobank. Kodnycklarna skall
forvaras pa ett betryggande sétt.

En ansokan om att fa bryta en kod for att fa tillgang till personuppgif-
ter om en provgivare skall beredas i samma ordning som en ansokan om
att fatillgang till prover i en biobank.

For att vavnadsprover i en biobank skall lamnas ut till en sbkande som
& verksam i ett annat land for forskningsandamd krévs att en forsk-
ningsinstitution i Sverige & medsokande. Proverna skall dterlamnas eller
forstéras nér de inte langre behovs for det andama som de lamnades ut.

For utldmnande av personuppgifter som hanfor sig till proverna i en
biobank géller bestammelsernai 3 — 4 kap. dennalag.

Om personuppgifter som rér en provgivare lamnas ut samtidigt med ett
kodat vavnadsprov, skall de lamnas ut pa ett sddant Sitt att personupp-
gifternainte kan kopplas samman med vavnadsprovet fran provgivaren.

Nér vavnadsprover lamnas ut for att forvaras och anvandas inom en
annan verksamhet som avses i 18 skall huvudmannen for den verksam-
heten fatta de beslut som behdvs fér den nybildade biobanken samt utse
en ansvarig for den.

Prover som forvarasi en sddan biobank far inte |amnas vidare.

10 § Utan hinder av 9 § far, om samtycke fran bertrda provgivare fore-
ligger,

— vavnadsprover i en biobank som & avsedd for vard- och behandlings-
andamdl for utldtande eller analys lamnas till en annan vardgivare inom
eller utom landet,
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— vavnadsprover i en biobank som anvandsi ett forskningsprojekt i och
for forskningen l&amnas till en annan enhet for forskning inom eller utom
landet,
— véavnadsprover som samlats in for klinisk prévning av |akemedel och
som forvaras hos ett |8kemedelsbolag for analys lamnas till en annan
enhet inom bolaget eller till ett annat bolag inom samma koncern inom
eller utom landet.

Proverna skall vara kodade. De skall dterlamnas eller forstoras nar de
inte langre behovs for det andamal som de lamnades ut.

Tid f6r bevarande

11 § Vavnadsprover i en biobank skall bevaras till vidare, om annat inte
ar sarskilt foreskrivet.

Villkor for att 1&gga ned en biobank

12 § Socialstyrelsen far besluta att en biobank skall 1&ggas ned och att
vavnadsproverna skall forstéras, om materialet uppenbarligen inte langre
har betydelse for andamalen med banken och det fran allman synpunkt
uppenbarligen inte finns ska att bevara proverna.

Huvudmannen for en biobank, som bestar av vavnadsprover hamtade
fran en vardgivares biobank, far dock besluta om att banken skall laggas
ned och att proverna skall aterlamnas till vardgivaren eller forstoras, nér
deinte langre behovs for det andamal som de lamnades ut.

Overlatelse av vavnadsprover i en biobank

13 § For overlatelse av en biobank eller delar av den krévs att det fore-
ligger sarskilda skél. Sociastyrelsen skall lamna tillstand till Gverlatel-
sen. De provgivare som berors skall informeras om Gverlatelsen genom
huvudmannen for biobanken.

En biobank €eller delar av den far inte 6verlatastill ett annat land.

Vavnadsprover som forvaras i en biobank far inte dverlatas eller lam-
nas ut i vinningssyfte

For personuppgifter som hanfor sig till proverna i en biobank géller
bestammelsernai 3 — 4 kap. dennalag.

Réadgivande namnder

14 § Inom varje sjukvardsregion skall det finnas en eller flera r&dgivande
namnder med uppgift att, nér det behtvs, medverka med en vetenskaplig
beddmning ndr en ny biobank skall inréttas och vid prévning av ansok-
ningar om att fatillgang till prover i en biobank.

| namnden skall finnas foretradare for allménheten varden och forsk-
ningen.

De berérda landstingen bestammer hur manga namnder som skall fin-
nas och vilket organ som skall tillsdtta ledamoéternai en ndmnd. Det org-
an som tillsétter ledamdternai en ndmnd skall &ven faststélla reglemente
for den namnden.
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Med landsting avses &ven kommun som inte ingdr i ett landsting.

Tillsyn

15 § Socia styrelsen har tillsyn over att dennalag efterlevs.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn & skyldig att pa
Sociastyrelsens begéaran |dmna handlingar, prover och annat material
som rér verksamheten samt att |amna de upplysningar om verksamheten
som styrelsen behover for sin tillsyn.

Sociastyrelsens far forelagga den som bedriver verksamheten att
lamna ut vad som begérs. | forelaggandet far vite séttas ut.

Socialstyrelsen eller den som styrelsen forordnar har rétt att inspektera
verksamhet som star under tillsyn enligt denna lag.

Den som utfor inspektion har rétt att fa tilltrade till omraden, lokaler
och andra utrymmen, dock inte bostader, som anvands for verksamheten
och att tillfalligt omhénderta handlingar, prover och annat material som
ror verksamheten. Socialstyrelsen far dven gora understkningar och ta
prover.

Den vars verksamhet inspekteras & skyldig att 1amna den hjdlp som
behbvs for inspektionen.

Den som utfér inspektion har rétt att av polismyndighet fa den hjép
som behovs for att inspektionen skall kunna genomforas.

Om Sociastyrelsen far kdnnedom om att nagon har brutit mot en be-
stammelse som géller verksamhet som stér under styrelsens tillsyn enligt
denna lag, skall Sociastyrelsen vidta atgarder for att vinna réttelse. Om
det behovs skall styrelsen goraanmaan till &tal.

Anmalan

16 8§ Nér en biobank inréttas enligt denna lag skall anmélan goras till
Sociastyrelsen. Anmélan skall innehalla uppgifter om

— andamalet med biobanken,

— var biobanken skall forvaras,

— vem som skall ansvara for biobanken och

— vilken omfattning biobanken berdknas fa

Anmélan skall goras senast inom en méanad réknat fran den dag da pro-
verna borjade samlasin.

Om biobankens andamal helt eller delvis férandras eller banken flyttas,
skall detta anmdlas till styrelsen inom en manad efter det att andringen
genomfordes.

Anmadan skall vidare goras nar bedut tas om att stélla vavnadsprover
ur biobanken till nagon annans forfogande.

Om verksamheten avses att 6verlatas eller 1aggas ned, skall detta utan
drojsma anmélas till Socialstyrelsen for kdnnedom eller stéllningstag-
ande.

Den som & huvudman for biobanken & skyldig att gbra anméalan enligt
denna paragraf.
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Register dver biobanker

17 § Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register ver biobanker.
Registret skall anvandas for tillsyn, i forskningen och for framstéllning
av statistik.
Registret far innehalla uppgifter om
— namn och personnummer eller firma och organisationsnummer for
huvudmannen for biobanken,
— var biobanken forvaras,
— andamalet for biobanken,
— andrat &ndamal for biobanken,
— omfattningen av biobanken,
— den som ansvarar for biobanken samt dennes adress och telefonnum-
mer,
— datum for Socialstyrel sens beslut om biobanken,
— nér materia ur biobanken [amnas ut och
— uppgifter om mottagare av prover som stéllts till forfogande ur
biobanken.
Registret far inte innehalla uppgifter om enskilda provgivare.
Personuppgiftslagen (1998:204) tillampas vid behandling av person-
uppgifter. Socialstyrelsen & personuppgiftsansvarig for registret.

Pafoljder och skadestand

18 § Den som uppsdtligen eller av oaktsamhet inréttar en biobank eller i
vasentliga delar vidtar forandringar av biobanken eller éverlater bioban-
keni strid bestdmmelsernai dennalag domstill béter.

For den som uppsétligen bryter mot forbudet i 10 § andra stycket att i
vinningssyfte overldta eller |amna ut vavnadsprover i en biobank géller
bestdmmel serna om straff m.m. i 15 — 16 88 transplantationslagen.

| 14 § transplantationslagen finns bestdmmelser om straffansvar for
den som med uppsdt utfor ingrepp pa eller tar biologiskt material fran en
levande eller avliden méanniska eller anvander eller tar till vara vavnad
fran ett aborterat foster i strid med den lagen.

Den som drabbas av skada eller krankning av den personliga integri-
teten orsakat av ett forfarande med vavnadsprover i en biobank i strid
med dennalag har rétt till erséttning av huvudmannen for biobanken.

Erséttningsskyldigheten kan i den utstréckning det & skaligt jamkas,
om huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pa honom.

Overklagande m.m.

19 § Socialstyrelsens bedlut i ett sarskilt fall far 6verklagas hos allman
forvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.
Bedut enligt 9 § tredje stycket far dverklagas till Socialstyrelsen. Styrel-
sens beslut enligt 9 § far inte 6verklagas.

Beslut som Socialstyrelsen eller allman férvaltningsdomstol meddelar
enligt dennalag galler omedelbart, om inte annat angesi beslutet.
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Sarskilda bestammel ser for en biobank med prover fran nyfodda barn for
screeningunder sokningar rorande vissa amnesomsattningsr ubbningar
(PKU)

20 § PKU-laboratoriet, Huddinge universitetssjukhus Aktiebolag, far for
de andamd som angesi 21 § taemot, samlain, forvara, registrera, analy-
sera och pa annat sétt forfoga 6ver vavnadsprover fran nyfodda barn i en
sarskild PKU-biobank.

21 § Vavnadsprovernai PKU-biobanken far anvandas endast for analyser
och andra undersokningar for att spara/diagnostisera de sjukdomar som
screeningen avser,

— retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

— retrospektiv screening,

— epidemiologiska undersokningar,

— uppfdljning, utvérdering och kvalitetssékring av verksamheten, samt
— klinisk forskning och utveckling.

22 § En vardgivare & skyldig att |amna de prover som avsesi 20 § for
analys och forvaring i PKU-biobanken. Ett samtycke fran modern eller
en annan vardnadshavare for det nyfodda barnet krévs. Ett samtycke
skall foregds av information om biobankens dndama och vad provet
skall anvandas till. Ett nytt samtycke kréavs om provet skall anvandas for
ett annat andamal.

3 kap. Register 6ver per sonuppgifter
Register 6ver provgivares personuppgifter

1 8 Om inte annat foljer av denna lag eller lagen (1998:544) om vardre-
gister galler personuppgiftslagen vid behandling av en provgivares per-
sonuppgifter som forvarasi register i anslutning till vavnadsprovernai en
biobank.

Bestdmmelserna om att lamna ut en journahandling i
patientjournallagen(1985:562) och om tystnadsplikt i lagen om yrkes-
verksamhet pa hdlso- och sjukvardens omrade skall tillampas for sadana
personuppgifter.

For det allménnas verksamhet géller bestammelserna i sekretesslagen
(1980:100).

For PKU- registret galler sarskilda bestammel ser.

Uppgiftsskyldighet

2 § En vardgivare & skyldig att |amna uppgifter till ett sadant register
Over provgivares personuppgifter som avses i 18 forsta stycket nar en
biobank inréttas hos en vardgivarei enligt dennalag.

Innan uppgifterna ldmnas skall den enskilde provgivaren informeras
och samtyckartill det.

Prop 2001/02:44
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4 kap. Register for screeningunder sokningar av prover fran nyfodda Prop 2001/02:44

barn for vissa amnesomsattningsr ubbningar (PKU-registret)

I nledande bestammel ser

1 § PKU-laboratoriet, Huddinge universitetsjukhus Aktiebolag far for de
andamal som anges i 3 § med hjalp av automatiserad behandling eller
annan behandling av personuppgifter fora ett sérskilt register fOor scree-
ningundersokningar av prover fran nyfodda barn for vissa amnesomsatt-
ningsrubbningar (PKU-registret).

Aktiebolaget ar personuppgiftsansvarig for registret.

2 8 Ominget annat foljer av dennalag, tillampas personuppgiftslagen vid
behandling av personuppgifter for PKU- registret.

Andamél

3 § PKU-registret far anvandas endast for

— dokumentation av resultatet av analysen av provet,

— dokumentation av vard och behandling av barn med diagnostiserad
amnesomséttningsrubbning,

— retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar

— retrospektiv screening

— framgtdlning av statistik,

— uppfodljning, utvardering och kvalitetssakring, samt

— klinisk forskning och utveckling.

Innehdll

4 § For varje person far endast f6ljande uppgifter registreras.
— moderns namn, personnummer och hemort,

— graviditetens langd,

— barnets fodel setid och kén samt vid flerbdrd, ordningstal,
— den enhet inom sjukvarden som tagit provet,

— diagnos,

— uppgifter om behandling av diagnosticerade sjukdomar,
— samtycke fran barnets vardnadshavare

Uppgiftsskyldighet

5 § En vardgivare &r skyldig att |amna uppgifter enligt 4 8 till PKU-labo-
ratoriet och — registret nar prov tagits pa ett nyfétt barn. Innan uppgif-
terna lamnas skall modern eller annan vardnadshavare informeras och
samtycka till dverlamnandet.

Sekretess

6 8 | sekretesslagen (1980:100) finns bestdmmelser som begransar rétten
att [amna ut uppgifter fran PKU-laboratoriet och — registret.

Bilaga 2
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5 kap. Bemyndiganden

1 8 Ytterligare foreskrifter med anledning av denna lag far meddelas av
regeringen. Regeringen far overltatill Socialstyrelsen att meddela ytter-
ligare foreskrifter nér det galler

— tider for bevarande av vavnadsprover i biobanker,

— Overlatelse och nedlaggel se av biobanker,

— uppgifter som skall ingd i Socialstyrelsens register dver biobanker
och

— forfarandet for anmélan och registrering m.m. av de biobanker som
avsesi 6vergangsbestammel sernatill dennalag.

Dennalag trader i kraft den | juli 2001.

En biobank som finns nar lagen trader i kraft och som skall bevaras
skall anmélas till Socialstyrelsen inom tva a&r fran lagens ikrafttradande.
En sadan anméalan skall liggatill grund for registrering.

Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om anmalan, kraven for
registrering och andra dtgérder rérande dessa biobanker.

Lagen skall tillampas pa vavnadsprover som samlats in i en biobank
fore lagens ikrafttrédande for atgéarder enligt lagen som avser proverna
eller biobanken och som blir aktuella efter lagens ikrafttr&dande.

Prop 2001/02:44
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2. Fordag till lag om &ndring i lagen (1995:831) om

transplantation m.m.

Harigenom foreskrivs att 15 § andra stycket skall ha foljande lydel se.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

158§

Den som med uppsa och i vin-
ningssyfte tar, dverlamnar, tar emot
eller formedlar biologiskt material
fran en levande eller avliden mén-
niska eller vavnad fran ett aborterat
foster doms till boter eller fangelse
i hogst tva ar. Till samma straff
doms den som med uppsat anvan-
der eller tar till vara sadant material
for transplantation eller annat anda-
md trots inskt om att materialet
tagits, Overlamnats, tagits emot
eller formedlats i vinningssyfte. |
ringa fall skal inte domas till an-
svar.

Forsta stycket galler inte blod,
har, modersmjolk eller tander.

Den som med uppsa och i vin-
ningssyfte tar, dverlamnar, tar emot
eller formedlar biologiskt material
fran en levande eler avliden mén-
niska eller vavnad fran ett aborterat
foster doms till boter eller fangelse
i hogst tva ar. Till samma straff
doms den som med uppsat anvéan-
der eller tar till vara sadant material
for transplantation eller annat &nda-
mal trots inskt om att materialet
tagits, Overlamnats, tagits emot
eller formedlats i vinningssyfte. |
ringa fall skall inte domas till an-
svar.

Forsta stycket gédler inte har,
naglar eller annat likartat biologiskt
material, ndr en anvandning enligt
forsta stycket inte inneb&r en
krankning av den manskliga var-
digheten.

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2001.

Prop 2001/02:44
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3. Fordag till lag om andring i sekretesslagen (1980:100) Prop 2001/02:44
Bilaga 2
Héarigenom foreskrivs i fraga om sekretesslagen (1980:100) att det i
lagen skall inforas en ny paragraf, 7 kap.42 8, med foljande lydel se.

Foreslagen lydelse

4
428
Sekretess gédler i verksamhet som
avser screeningundersbkning  av
prover fran nyfodda barn for vissa
amnesomséttningss ukdoma (PKU)
och férande av eller uttag ur det
register som fors i denna verksam-
het enligt lagen (2001:00) om bio-
banker i halso- och sukvarden
m.m. for uppgift om enskilds
hélsotillstand eller andra personliga
forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan r¢jas utan att den
enskilde eller nagon honom nérsta-
ende lider men.
| frdga om uppgift i allman hand-
ling géller sekretessen i hogst 70
ar.

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2001.
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4. Fordlag till lag om andring i patientjournallagen (1985:562)

Hérigenom foreskrivs att 16 8 forsta stycket skall ha foljande lydel se.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

16 §

En journalhandling inom enskild
halso- och sukvard skall pa bega
ran av patienten sa snart som maj-
ligt tillhandahdlas honom for |&s-
ning eller avskrivning pa stélet
eller i avskrift eller kopia, om inte
annat foljer av 2 kap. 8 § andra
stycket eller 9 § forsta stycket lag-
en (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hédso- och sukvardens omréde.

En journalhandling inom enskild
hélso- och sukvéard skall pa bega-
ran av patienten sa snart som maj-
ligt tillhandahdlas honom for las-
ning eler avskrivning pa stéllet
eller i avskrift eller kopia, om inte
annat foljer av 2 kap. 8 § andra
stycket eller 9 8 forsta stycket
(1998:531) om yrkesverksamhet pa
halso- och sjukvardens omrade. P4
motsvarande sitt far en journal-
handling som rdr en viss patient
lamnas ut pa begaran av den som
fatt tillgang till kodat humanbiolo-
giskt material rérande den patien-
ten fran en biobank enligt 9 § lagen
(2001:000) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m., om patienten
samtyckt till utlamnandet.

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2001.
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Remissinstanser till Socialstyrelsens rapport om
biobanker i halso- och sjukvarden

Foljande remissinstanser har beretts mojlighet att avldmna yttrande.

Hovrétten for Nedre Norrland, Karlstads tingsrétt, Kammarrétten i
Goteborg, Lansrétten i Jonkopings 1an, Justitiekanslern, Datainspektio-
nen, Genteknikndmnden, Kommittén om biotekniken i samhéllet — moj-
ligheter och risker, Lakemedelsverket, Rattsmedicinalverket, Halso- och
sukvardens ansvarsnamnd, Smittskyddsingtitutet, Statens medicinsk-
etiska rad, Forskningsetiska kommittén i Stockholm, Forskningsetiska
kommittén i Umed, Handikappombudsmannen, Medicinska forsknings-
radet, Stockholms universitet Juridiska fakulteten, Karolinska Institutet
Medicinska fakulteten Karolinska Institutet Odontologiska fakulteten,
Uppsala universitet Juridiska fakulteten, Uppsala universitet Medicinska
fakulteten, Linkopings universitet Medicinska fakulteten, Lunds univer-
sitet Medicinska fakulteten, Lunds universitet Odontologiska fakulteten,
Goteborgs universitet Medicinska fakulteten, Goteborgs universitet
Odontologiska fakulteten, Umea universitet Medicinska fakulteten,
Umed universitet, Odontologiska fakulteten, Riksarkivet, Riksdagens
ombudsman, Justitieombudsmannen, Stockholms lans landsting, Lands-
tinget i Uppsala lan, Landstinget Sormland, Landstinget i Ostergotland,
Landstinget i Jonkopings lan, Landstinget Kronoberg, Landstinget i
Kalmar lan, Landstinget Blekinge, Region Skane, Landstinget i Halland,
Véastra Gotalandsregionen, Landstinget i Varmland, Orebro lans lands-
ting, Landstinget Vastmanland, Landstinget Dalarna, Landstinget
Gavleborg, Landstinget Vasternorrland, Jamtlands lans landsting,
Vé&sterbottens lans landsting, Norrbottens lans landsting, Gotlands kom-
mun, Svenska Kommunférbundet, Landstingsforbundet, Svenska
Lakaresdllskapet, Sveriges Lakarforbund, Vardforbundet, Svenska
kommunalarbetareforbundet, Praktikertjanst AB, Handikappférbundens
Samarbetsorgan - HSO, De Handikappades Riksforbund — DHR, Lake-
medelsindustrifreningen - LIF, Astra Zeneca Galxo Wellcome, Pharma-
cia& Uphohn Sverige AB, Novartis Sverige AB, SWEDIF, SLF.

Prop 2001/02:44
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L agradsremissens lagforslag

Forslag till lag om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

Héarigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Allmanna bestammel ser
Syftet med lagen

1 8§ Syftet med denna lag & att gora det mgjligt att i biobanker stélla
humanbiologiskt material till forfogande for forskning, utveckling, vard
och behandling utan att den enskilda manniskans integritet trads for néar.

Tillampningsomrade

28 Lagen gdller for en biobank som inréttats for vavnadsprover som
tagits och samlats in for ett visst eller vissa andama i en vardgivares
halso- och sjukvardsverksamhet, oavsett om biobanken faktiskt forvaras
hos den vardgivaren, en annan vardgivare eller vid en offentlig forsk-
ningsi nstitution.

Lagen gdller vidare for sadana vavnadsprover fran en biobank, som
lamnats ut for att forvaras och anvandas hos en annan vardgivare, en en-
het for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett
|akemedel sbolag eller en annan juridisk person med motsvarande verk-
samhet, som bedrivsi Sverige.

Lagen skall inte tillampas pa prover som rutinmassigt tas i varden for
analys och som uteslutande & avsedda som underlag for diagnos och
|6pande vard och behandling av provgivaren och som inte sparas en
langre tid.

Lagen skall i tillampliga delar gélla for de vavnadsprover som tas och
samlas in for transplantationsandama enligt lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m.

Definitioner

3 8 | denna lag anvéands fdljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material fran méanniska som
samlas och bevaras ordnat tills vidare eller
for en bestdmd tid for att anvandas for ett
visst eller vissa angivna andama och vars
ursprung kan sparastill den manniskan.

Forskningsetikkommitte Sadant sarskilt organ for forskningsetisk
provning som har foretrédare for saval det
alméanna som forskningen och som &r

Prop 2001/02:44
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knutet till ett universitet eller en hogskola Prop.2001/02:44
eller till ndgon annan instans som i mera Bilaga4

betydande omfattning finansierar forsk-
ning.

Huvudman for en biobank  Vardgivare, forskningsinstitution eller an-
nan verksamhet som avses i 1 kap. 2§

andra stycket.

Halso- och sjukvard Sadan verksamhet som omfattas av hélso-
och gukvardslagen (1982:763) e€ller
tandvardslagen (1985:125).

Ménniska Levande och ddda personer eller foster.

Provgivare Manniska fran vilken ett vavnadsprov har
tagits.

Vérdgivare Fysisk eller juridisk person som yrkesmas-

sigt bedriver hdso- och sukvard. Med
vardgivare avses dven ett |aboratorium som
mottagit vavnadsprover for analys fran en
eller flera vardgivare och som bevarar
provernai en biobank, oavsett om laborato-
riet bedriver hdlso- och sukvard eller inte.

Vavnadsprov Biologiskt material fran méanniska.

Awikande bestdmmelser i en annan forfattning

48 Omdeti en annan lag finns bestdmmel ser som avviker fran vad som
foreskrivs i 1-3 och 6 kap. samt de delar av 5 kap. som gdller biobanker
(1-3 88) skall de bestdammelserna gélla.

2 kap. Bestdmmelser om biobanker

Andamél fér anvandning av vavnadsprover i en biobank

18 Véavnadsprover i en biobank far anvandas av en vardgivare for vard-
och behandlingséndamal eller for annan medicinsk verksamhet.
Proverna far vidare anvéandas av en vardgivare eller av annan som av-
sesi 1 kap. 2 8§ for kvalitetssdkring, utbildning, forskning eller kliniska
provningar och utveckling eller for nagot darmed forenligt andamal.

Insamling och férvaring av vavnadsprover

28§ Vardgivaren skall besluta om att samla in och férvara prover i en
biobank och om andamalet for biobanken. Vardgivaren skall vidare utse
en ansvarig for biobanken.
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Nar andamalet med en biobank & forskning eller klinisk prévning Prop.2001/02:44
skall vardgivarens bedlut att samla in och forvara prover i en biobank Bilaga4

foregas av en provning och godkannande av en forskningsetikkommitté.
En biobank skall forvaras pa ett sadant sétt att vavnadsproverna inte
riskerar att forstoras och sa att obehorigainte far tillgang till dem.

Information och samtycke

38 Nar vavnadsprover tas och samlas in skall provgivaren lamna sam-
tycke till forvaring i en biobank och anvandning av proverna for avsett
andamal.

Innan samtycke l&mnas skall den som ansvarar fér provtagningen in-
formera provgivaren om avsikten med att samla proverna i en biobank
och for vilka andamal prover ur banken far anvandas.

48 For att vavnadsprover i en biobank skall fa anvandas for andra énda-
mal @ som ursprungligen beslutats enligt 2 § skall provgivarna ha in-
formerats och samtyckt till andamalet. Detta géler inom vardgivarens
egen organisation, hos den som faktiskt forvarar en biobank, hos en an-
nan vardgivare eller vid en offentlig forskningsinstitution.

Né&r andamalet for anvandningen &r forskning skall en forskningsetik-
kommitté ta stallning i fragan om hur information till och samtycke fran
provgivarna skall utformas. For att vavnadsproverna skall fa anvandas
for ett annat andamal an vad som ursprungligen beslutats enligt 2 § krévs
det att kommittén har godkéant detta.

Sarskilda bestammel ser for vavnadsprover fran foster, underariga och
personer med psykisk stérning

58 Om provgivaren &r ett foster skall bestdmmelserna om information
och samtycke enligt 3 och 4 88 gdla for den kvinna som bér eller har
burit fostret.

For att vavnadsprover skall fa tas fran en underarig krévs att vardnads-
havaren informerats och lamnat sitt samtycke. Har den underarige upp-
natt en sadan alder och mognad att han eller hon kan ta stéllning till fra
gan géler vad som nu sagts den underdrige sjélv.

Bestammelser om god man och forvaltare finns i foréldrabal ken.

Sarskilda bestammel ser for vavnadsprover fran avlidna

68 Nar vavnadsprover tas fran en avliden for att forvaras i en biobank
skall det ske med respekt for den avlidne. Reglerna om samtycke och
information som finns i lagen (1995:831) om transplantation m.m. och
obduktionslagen (1995:832) skall tillémpasi dessafall.

Om vavnadsprover i en biobank skall anvandas for ett annat andamal
an det som bedutats enligt 2 § och om prov tagits fran en avliden eller
provgivaren har avlidit, krdvs det att de néra anhdriga, nér det beddéms
nodvandigt, har informerats och lamnat samtycke till &ndamalet.
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Dokumentation

7 8 Information och samtycke m.m. enligt 3-6 88 skall dokumenteras. |
patientjournallagen (1985:562) finns bestémmel ser om dokumentation.

Aterkallelse av samtycke m.m,

88 En provgivare eller ndgon som foretrader honom eller henne enligt
5 § har rétt att nér som helst aterkalla ett [amnat samtycke.

Om ett samtycke har aterkallats for ett vavnadsprov skall det omedel-
bart forstoras.

Tid for bevarande

98 Vavnadsprover i en biobank far inte forvaras under en langre tid an
nodvandigt med hansyn till de andama som angesi 1 8.

Anmalan

10 8§ Nér en biobank inréttas enligt dennalag skall huvudmannen fér bio-
banken anmédla detta till Socialstyrelsen. Anmalan skall innehdlla upp-
gifter om

— andamalet med biobanken,

— var biobanken skall forvaras,

— vem som skall ansvara for biobanken, och

— vilken omfattning biobanken beréknas fa.

Anmdan skall goras inom en manad fran den dag da proverna borjade
samlasin.

Om biobankens dndama andras helt eller delvis eller banken flyttas
skall anmédan goras till Socialstyrelsen inom en manad fran det att and-
ringen genomfordes. Anméan skall vidare goras nér bedlut fattats om att
stalla prover ur en biobank till ndgon annans forfogande.

Huvudmannen &r skyldig att géra anmélan enligt denna paragraf.

Register 6ver biobanker

11 § Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register 6ver biobanker.

Registret skall anvéndas for tillsyn, i forskningen och for framstalning
av statistik.

Registret far innehalla uppgifter om

— namn och personnummer eller firma och organisationsnummer for
huvudmannen for biobanken,

— var biobanken forvaras,

— andamalet for biobanken,

— andrat andamal for biobanken,

— omfattningen av biobanken,

— den som ansvarar for biobanken samt dennes adress och
telefonnummer,

— datum for Social styrel sens beslut om biobanken,

— nar material ur biobanken [amnats ut, och

Prop.2001/02:44
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— uppgifter om mottagare av prover fran biobanken.
Registret far inte innehalla uppgifter om enskilda provgivare.
Socialstyrelsen ar personuppgiftsansvarig for registret.

3 kap. Bestammelser om utlamnande av vavnadsprover, dverlatelse
av biobanker m.m.

Utlamnande av vavnadsprover ur en biobank

18 Den som & ansvarig for en biobank provar ansokningar om att fa
tillgang till prover i banken.

| tveksamma fall skall den som ansvarar for biobanken |amna 6ver fra-
gan till vardgivaren fér avgorande.

28 Na& vavnadsprover ldmnas ut for att forvaras och anvandas inom en
annan verksamhet som avsesi 1 kap. 2 § skall huvudmannen for den ny-
bildade biobanken fatta beslut enligt 2 kap. 1 och 2 88.

Prover som forvarasi en sddan biobank far inte |amnas vidare.

38 FOr att vAvnadsprover i en biobank skall kunna léamnas ut for forsk-
ningsandamal till en sdkande som &r verksam i ett annat land krévs att en
forskningsinstitution i Sverige & medsokande. Proverna skall aterlamnas
eller forstoras nér de inte langre behdvs for det andamal for vilket de
lamnades ut.

Avidentifiering och kodnycklar

48 Véavnadsprover som ldamnas ut skall, om annat inte sérskilt bedutas,
vara avidentifierade eller kodade.

Kodnycklar skall forvaras hos den vardgivare som beslutat om att
samla in och férvara vavnadsproverna i en biobank. Kodnycklarna skall
forvaras pa ett betryggande sétt.

En ansokan om att fa bryta en kod for att fa tillgang till personuppgif-
ter om en enskild provgivare skall beredas i samma ordning som en an-
sokan om att fatillgang till prover i en biobank.

Undantag

58 Utan hinder av 1-3 88 far, med samtycke fran de berérda enskilda
provgivarna,

— véavnadsprover i en biobank som & avsedd for vard- och
behandlingsdndama 1amnas till en annan vardgivare inom eller utom
landet for utlatande eller analys,

— vévnadsprover i en biobank som anvénds i ett forskningsprojekt i
och for forskningen l&mnas till en annan enhet for forskning inom eller
utom landet,

— vavnadsprover som av ett bolag samlats in for klinisk prévning av
|akemedel eller medicintekniska produkter och som férvaras hos bolaget
lamnas for analys till en annan enhet inom bolaget eller till ett annat
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bolag, med vilket bolaget har tréffat avtal om att analys skall utféras, Prop.2001/02:44

inom €eller utom landet.
Proverna skall vara kodade. De skall &erlamnas eller forstoras néar de
inte langre behovs for det andamal for vilket de lamnades ut.

Vagran att |amna ut vavnadsprover

68 Om den som ansvarar for en biobank hos en offentlig vardgivare
vagrar att [amna ut prover i enlighet med en ansokan, skall fragan pa be-
garan av den stkande |amnas Over till vardgivaren for beslut. Sokanden
skall underrédttas om sin rétt att begéra 6verprévning.

Om en enskild vardgivare och den som ansvarar for biobanken hos
vardgivaren anser att prover ur banken inte bor [amnas ut enligt en anso-
kan, skall fragan med eget yttrande Gverlamnas till Socialstyrelsen for
prévning.

Overlatelse av vavnadsprover i en biobank

78 For att en biobank €eller delar av den skall fa 6verlétas kravs tillstand
av Socialstyrelsen. Tillstand far ges endast om det finns sérskilda skél.

En biobank eller delar av den fér inte 6verlatas till en mottagare i ett
annat land.

Véavnadsprover eller delar av vavnadsprover som forvaras i en biobank
far inte 6verlatas eller [amnas ut i vinstsyfte.

Villkor for att |1&gga ned en biobank

88 Sociastyrelsen far efter anmélan fran vardgivaren eller huvudman-
nen besluta att en biobank skall l&aggas ned och att vavnadsproverna skall
forstbras, om materialet uppenbarligen inte langre har betydelse for an-
damalen med banken och det fran allmén synpunkt uppenbarligen inte
finns skd att bevara proverna.

Huvudmannen for en biobank, som bestér av vavnadsprover hamtade
fran en vardgivares biobank, far dock besluta om att banken skall 1&ggas
ned och att proverna skall aterlamnas till vardgivaren eller forstoras, nér
deinte langre behovs for det andamal for vilket de lamnades ut.

Utlamnande och 6verlatelse av per sonuppgifter

98 For utldmnande och Overldtelse av personuppgifter som avser pro-
vernai en biobank galler 4-5 kap. dennalag.

Om en provgivares personuppgifter 1dmnas ut samtidigt som ett kodat
vavnadsprov fran denne, skall de ldmnas ut pa ett sadant sétt att person-
uppgifternainte kan kopplas sasmman med vavnadsprovet.

4 kap. Register Over personuppgifter

18 Om inte annat foljer av dennalag eller lagen (1998:544) om vardre-
gister gdller personuppgiftslagen (1998:204) vid automatiserad behand-
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ling eller annan behandling av en provgivares personuppgifter som forva- Prop.2001/02:44

rasi register i anslutning till vavnadsprovernai en biobank.
For PKU-registret géller sérskilda bestammel ser.

28 En vardgivare & skyldig att 1amna uppgifter till ett sddant register
Over provgivares personuppgifter som avsesi 1 8§ forsta stycket ndr en
biobank inréttas hos en vardgivare enligt denna lag.

Innan uppgifterna lamnas maste den enskilde provgivaren informeras
och uttryckligen samtyckatill det.

5 kap. Biobank med prover fran nyfédda barn
Tillampningsomrade

18 PKU-laboratoriet vid Huddinge universitetsgukhus far for de anda-
mal som anges i 2 § ta emot, samlain, férvara, registrera, analysera och
pa annat sétt forfoga Over vavnadsprover fran nyfodda barn i en sérskild
PK U-biobank.

Andamél

28 Vavnadsprovernai PKU-biobanken far anvandas endast for
— analyser och andra understkningar for att spara och diagnostisera de
gukdomar som screeningen avser,
— retrospektiv diagnostik av andra §ukdomar hos enskilda barn,
— epidemiologisk undersokningar,
— uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring av verksamheten, samt
— klinisk forskning och utveckling.

yldighet att |amna ut prover

38 En vardgivare & skyldig att |amna de prover som avses i 1§ for
analys och forvaring i PKU-biobanken.

Register

48 PKU-laboratoriet vid Huddinge universitetssjukhus far for de anda-
mal som angesi 6 § med hjalp av automatiserad behandling eller annan
behandling av personuppgifter fora ett sarskilt register for screening-
undersokningar av prover fran nyfédda barn for vissa @mnesomsétt-
ningsrubbningar (PKU-registret).

Huvudmannen for sjukhuset ar personuppgiftsansvarig for registret.

58 Ominget annat foljer av detta kapitel, tillampas personuppgiftslagen
(1998:204) vid behandling av personuppgifter for PKU-registret.

68 PKU-registret far anvandas endast for

— dokumentation av resultatet av analysen av provet,

— dokumentation av vard och behandling av enskilda nyfédda barn
med diagnostiserad amnesomséttningsrubbning,
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— retrospektiv diagnostik av andra s ukdomar,

— framstdlining av statistik,

— uppfoljning, utvérdering och kvalitetssakring, samt
— klinisk forskning och utveckling.

7 8 For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:
— moderns namn, personnummer och hemort,
— graviditetens langd,
— barnets fodel setid och kdn samt vid flerbord, ordningstal,
— den enhet inom sjukvarden som tagit provet,
— diagnos,
— uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar, och
— samtycke fran provgivarens vardnadshavare.

88 En vardgivare & skyldig att [amna uppgifter enligt 7 § till PKU-
laboratoriet nar prov tagits pa ett nyfott barn.

Innan uppgifterna lamnas maste vardnadshavare informeras och
uttryckligen samtyckatill 6verlamnandet.

98 | sekretesslagen (1980:100) finns bestammelser som begransar rétt-
en att |amna ut uppgifter fran PK U-laboratoriet och PK U-registret.

6 kap. Tillsyn och 6verklagande m.m.
Pafoljder
18 Den somi strid med bestdmmelserna i denna lag uppsétligen eller
av oaktsamhet inréttar en biobank, vidtar atgarder med en biobank eller
Overlater en biobank domstill boter.

Biologiskt material som varit férema for brott enligt denna lag skall
forklaras forverkat om detta inte & uppenbart oskaligt.

For den som uppsdtligen bryter mot forbudet i 3 kap. 7 § tredje stycket
att i vinstsyfte dverlata eller lamna ut vavnadsprover i en biobank géller

bestdmmel serna om straff m.m. i 15-16 88 lagen (1995:831) transplanta-
tion m.m.

Skadestand

28 Huvudmannen fér biobanken skall ersétta en enskild provgivare for
den skada eller krankning av den personliga integriteten som ett forfar-
ande med vavnadsprover i strid med dennalag har orsakat denne.

Erséttningsskyldigheten kan i den utstréckning det & skaligt jamkas,
om huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pa honom eller
henne.

Bestammelserna i personuppgiftsagen (1998:204) om réttelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag
eller foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Prop.2001/02:44
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Tillsyn

38 Socidstyrelsen har tillsyn o6ver att denna lag efterlevs.
Datainspektionen utbvar dock tillsyn éver den behandling som sker av
personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn ar skyldig att pa
Socialstyrelsens begaran lamna ut handlingar, prover och annat material
som ror verksamheten samt att 1&mna de upplysningar om verksamheten
som styrel sen behdver for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far forelagga den som bedriver verksamheten att [amna
ut vad som begérs. | forel dggandet far vite séttas ut.

48 Sociastyrelsen eller den som styrelsen forordnar har rétt att inspek-
tera verksamhet som star under tillsyn enligt dennalag.

Den som utfor inspektion har rétt att fa tilltrade till omraden, lokaler
och andra utrymmen som anvands for verksamheten, dock inte bostéder,
och att tillfalligt omhanderta handlingar, prover och annat material som
ror verksamheten. Socialstyrelsen far &ven gora undersokningar och ta
prover.

Den vars verksamhet inspekteras &r skyldig att 1&mna den hjadlp som
behodvs for inspektionen.

58 Den som utfor inspektion har rétt att av polismyndighet fa den hjép
som behovs for att inspektionen skall kunna genomforas.

68 Om Sociastyrelsen far kannedom om att ndgon har brutit mot en
bestammelse som géler verksamhet som star under styrelsens tillsyn
enligt dennalag, skall Socialstyrelsen vidta &garder for att vinna réttel se.
Om det behdvs skall styrelsen goraanmélan till atal.

Overklagande m.m.

78 Bedut enligt 3 kap. 6 § forsta stycket far overklagas till
Socialstyrelsen. Styrelsens beslut enligt 3 kap. 6 § far inte 6verklagas.

Socialstyrelsens 6vriga beslut far éverklagas hos almén forvatnings-
domstol.

En myndighets beslut om réttelse och om avslag pa anstkan om in-
formation enligt 26 § personuppgiftsiagen (1998:204) far 6verklagas hos
alman forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krévs vid dverklagande till kammarrétten.

Beslut som Socialstyrelsen eller allman férvaltningsdomstol meddel ar
enligt dennalag géller omedelbart, om inte annat anges i besl utet.

Bemyndiganden

88 Ytterligare foreskrifter med anledning av denna lag far meddelas av
regeringen. Regeringen far 6verldta till Socialstyrelsen att meddela ytter-
ligare foreskrifter nér det galler

— tider for bevarande av vavnadsprover i biobanker,

— Overlatelse och nedldggning av biobanker,
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— uppgifter som skall inga i Socialstyrelsens register 6ver biobanker, Prop.2001/02:44
och Bilaga4

— forfarandet for anméan och registrering m.m. av de biobanker som
avsesi Overgangsbestammel sernatill dennalag.

1. Dennalag trader i kraft den 1 juli 2002.

2. En biobank som inréttats innan lagen trader i kraft och som skall
bevaras skall anmalas till Sociastyrelsen inom tva & fran lagens
ikrafttradande. En sadan anmdan skal ligga till grund for
registrering i Socialstyrelsens register.

3. Lagen skall tillampas pa vavnadsprover som samlats i en biobank
fore lagens ikrafttradande for atgarder enligt lagen som avser
proverna eller biobanken och som blir aktuella fr.o.m. lagens
ikrafttrddande.
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Fordlag till lag om andring i patientjournallagen (1985:562)

Harigenom foreskrivs att 3 § och 16 § patientjournallagen (1985:562)

skall haféljande lydelse.

Nuvarande lydel se

Foreslagen lydelse

3§

En patientjournal skall innehdlla de
uppgifter som behdvs for en god
och séker vard av patienten.

Uppgifterna skall férasin i jour-
nalen sa snart det kan ske.
Om uppgifterna foreligger, skall en
patientjournal alltid innehdlla

1. uppgift om patientens
identitet,

2. véasentliga uppgifter om bak-
grunden till varden,

3. uppgift om stélld diagnos och
anledning till mera betydande at-

garder,
4. véasentliga uppgifter om
vidtagna och planerade &garder,

5. uppgift om den information
som lamnats till patienten och om
de stéllningstaganden som gjorts
om va av behandlingsalternativ
och om mgjligheten till en fornyad
medicinsk beddémning.

Patientjournalen skall vidare
innehdlla uppgift om vem som ha
gjort en viss anteckning i journalen
och nér anteckningen gjordes.

En journalanteckning skall om
inte synnerligt hinder méter signe-
ras av den som svarar for uppgif-
ten.

En patientjournal skall innehdllade
uppgifter som behévs for en god
och séker vard av patienten.

Uppgifterna skall forasini jour-
nalen sa snart det kan ske.

Om uppgifterna foreligger, skall en
patientjournal alltid innehdlla

1. uppgift om patientens
identitet,

2. vasentliga uppgifter
bakgrunden till véarden,

3. uppgift om stélld diagnos och
anledning till mera betydande at-
garder,

4. vésentliga uppgifter om
vidtagna och planerade atgarder,

5. uppgift om den information
som lamnats till patienten och om
de sdllningstaganden som gjorts
om va av behandlingsaternativ
och om m¢jligheten till en fornyad
medicinsk beddmning,

6. uppgift om information och
samtycke som har |amnats enligt
lagen (2001:000) om biobanker i
hélso- och sukvarden m.m.

Patientjournalen  skall  vidare
innehdlla uppgift om vem som ha
gjort en viss anteckning i journalen
och nér anteckningen gjordes.

En journalanteckning skall om
inte synnerligt hinder méter signe-
ras av den som svarar for uppgif-
ten.

om

16 §°

En journahandling inom enskild
halso- och sukvard skall pa begé
ran av patienten sa snart som moj-
ligt tillhandahdllas honom for las-

! Senaste lydelse 1998:1662
2 Senaste lydel se 1998:534.

En journalhandling inom enskild
hélso- och sukvard skall pa begé
ran av patienten sa snart som moj-
ligt tillhandahdlas honom eller

Prop.2001/02:44
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ning eller avskrivning pa stéllet
eller i avskrift eller kopia, om inte
annat foljer av 2 kap. 8 § andra
stycket eller 9 § forsta stycket lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa
halso- och sukvéardens omrade.

Fragor om utldamnande av en
journalhandling enligt forsta stycket
provas av den som & ansvarig for
patientjournalen. Anser denne att
journalhandlingen eller nagon del
av den inte bor lamnas ut, skall han
genast med eget yttrande 6verlamna
fragan till Socialstyrelsen for prov-
ning.

Ifréiga om overklagande av
sociastyrelsens beslut enligt andra
stycket galler i tillampliga delar
bestammelsernai 15 kap. 7 8 sekre-
tesslagen (1980:100).

henne for lasning eller avskrivning Prop.2001/02:44
pa stéllet eller i avskrift eller kopia, Bilaga 4

om inte annat foljer av 2 kap. 8§
andra stycket eller 9 § forsta stycket
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pd hdlso- och gukvardens
omrade.

P4 motsvarande sétt skall en
journalhandling som ror en viss
patient lamnas ut pa begéaran av
den som fatt tillgang till kodat
humanbiologiskt material fran den
patienten fran en biobank enligt 3
kap. 1 8 lagen (2001:000) om bio-
banker i halso- och sjukvarden
m.m., om patienten samtyckt till
utlamnandet. Om de uppgifter som
lamnas ut ar sadana kandiga
personuppgifter som avses i 138§
per sonuppgiftslagen (1998:204)
skall samtycket vara uttryckligt, i
den man behandlingen av uppgif-
terna inte har godkants av en forsk-
ningsetikkommitté enligt 19 § andra
stycket per sonuppgiftslagen.

Frégor om utlamnande av en
journalhandling enligt forsta och
andra stycket prévas av den som ar
ansvarig for patientjournalen. Anser
denne att journalhandlingen eller
nagon del av den inte bor [amnas ut,
skall han genast med eget yttrande
overlamna fragan till Socialstyrel-
sen for provning.

Ifraga om oOverklagande av
Socialstyrelsens bedut enligt tredje
stycket géller i tillampliga delar
bestammelserna i 15 kap. 7 8§ sek-
retesslagen (1980:100).

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2002.
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Fordlag till lag om andring i sekretesslagen (1980:100)

Harigenom foreskrivs att det i sekretesslagen (1980:100) skall inféras en
ny paragraf, 7 kap. 42 §, av foljande lydel se.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

428

Sekretess galler i verksamhet som
avser screeningundersokning av
prover fran nyfodda barn for vissa
amnesomsattningss ukdomar (PKU)
och forande av eler uttag ur det
register som fors i denna verksam-
het enligt lagen (2001:000) om bio-
banker i halso- och sjukvarden
m.m. for uppgift om enskilds halso-
tillstand eller andra personliga for-
hallanden, om det inte star klart att
uppgiften kan r¢jas utan att den
enskilde eller ndgon honom eller
henne nérstdende lider men.

| fraga om uppgift i allmén
handling géller sekretessen i hogst
70 ar.

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2002.
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Fordlag till lag om andring i lagen (1995:831) om Prop.2001/02:44
transplantation m.m. Bilaga 4

Harigenom foreskrivs att 15 § lagen (1995:831) om transplantation m.m.
skall haféljande lydelse.

Nuvarande lydel se Foéreslagen lydelse

158
Den som med uppsdt och i vinningssyfte tar, éverlamnar, tar emot eller
formedlar biologiskt material fran en levande eller avliden ménniska eller
vavnad fran ett aborterat foster doms till boter eller fangelse i hogst tva
ar. Till samma straff déms den som med uppsat anvander eller tar till
vara sddant material for transplantation eller annat &ndamal trots insikt
om att materiaet tagits, overlamnats, tagits emot eller formedlats i vin-
ningssyfte. | ringafall skall inte ddmastill ansvar.
Forsta stycket gdler inte blod, Forsta stycket gdler inte har,
har, modersmjolk eller tander. naglar eller annat likartat biologiskt
material, ndr en anvandning enligt
forsta stycket inte innebd en
krankning av den manskliga var-
digheten.

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2002.
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L agradets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sasmmantréde 2001-09-25

Néarvarande: f.d. justitieradet Hans Danelius, justitieradet Dag Victor,
regeringsradet Goran Schader

Enligt en lagradsremiss den 23 augusti 2001 (Socialdepartementet) har
regeringen bedl utat inhamta L agradets yttrande dver fordag till

1. lag om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.,

2. lag om andring i patientjournallagen (1985:562),

3. lag om éndring i sekretesslagen (1980:100),

4. lag om andring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kammarrattsassessorn
Eva Karlsson Helghe och hovréttsassessorn Maria Lockman.

Fordlagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:
Fordaget till lag om biobanker i halso- och sukvarden m.m.
Allmant

Det remitterade férdaget avser en ny lag om biobanker. Lagen behandlar
kandiga fragor och aktualiserar viktiga réttsliga och etiska principer.
Lagradet anser att de lagtekniska losningar som valts inte &r i alla hénse-
enden tillfredsstéllande och att det foreliggande lagfordaget skulle vara
fortjant av en ytterligare genomgang och bearbetning. Flera bestammel-
ser & otydliga till sin innebord, vilket & betankligt nér det som i detta
fall ar fraga om straffsanktionerade foreskrifter, och lagens férhallande
till annan lagstiftning, framfér allt personuppgiftsiagen och transplanta-
tionslagen, &r ibland oklart.

Lagradet har emellertid inte ansett sig ha underlag for att géra en mera
ingripande omarbetning av lagtexten utan har valt att inom ramen for den
valda almanna strukturen framlagga fordag till mera begransade and-
ringar. Detta hindrar emellertid inte att vissa lagtekniska problem skulle
kunna fa en annu béttre 16sning, om en mera omfattande bearbetning av
texten kom till stand. Som framgar av det féljande har Lagradet, nar det
géller det foreslagna 2 kap., gjort ett utkast till alternativa formuleringar
som en grundval for fortsatt arbete.

1 kap.

18

| denna paragraf anges att lagen har till syfte att gora det mgjligt att i
biobanker stélla humanbiologiskt material till forfogande for forskning,
utveckling, vard och behandling utan att den enskilda manniskans integ-
ritet trads for nér. Denna definition & knappast helt adekvat, eftersom det
inte & den nya lagen som gor det mojligt att stélla sddant material till
forfogande pa ett icke integritetskrankande sétt. Syftet far i stéllet antas
vara att reglera anvandningen av material som harrér  frén
manniskokroppen pa ett sddant sétt att man fér-hindrar att den ménskliga
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integriteten kranks. Lagradet — som dessutom av lagtekniska skal anser
det vara att foredra att i lagen inte anvénda ordet biobank innan detta
ords innebord definierats — vill fororda att 18 far ungefar foljande
lydelse:

"I denna lag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for
den enskilda manniskans integritet, skall fa insamlas, forvaras och an-
vandas for forskning, utveckling, vard och behandling.”

2och 3 88

Lagradet konstaterar att det i 2 § férekommer termer som definieras forst
i 3 8 och anser det darfor vara en béttre lagteknisk 16sning att |éta de tva
paragraferna byta plats. Lagens definitioner kommer da att placeras
direkt efter den inledande 1 §, och de termer som definierats kommer att
anvandasi lagen forst efter det att deras innebord klargjorts.

Nér det géller definitionen av ”biobank” anser Lagradet att det i defini-
tionen inte bor ingd ett krav pa nagot bestamt andamal, eftersom detta
skulle medfdra att biologiskt material som sammanstéllts fér annat anda-
mal eller utan ndgot klart definierat andamal skulle falla utanfér lagen
och inte omfattas av dess bestdmmelser till skydd for den personliga in-
tegriteten. Om i stéllet definitionen gors vidstrackt och det i 2 kap. pa ett
uttémmande sétt anges for vilka andamal en biobank far inréttas, blir det
tydligt att inréttande av biobanker for ett annat andama &n de déar an-
givnaeller utan sarskilt andama utgor ett brott mot lagen.

Den foresdagna definitionen av "provgivare” omfattar saval levande
som avlidna manniskor och foster. Emellertid & den remitterade lagtex-
ten inkonsekvent sétillvida som "provgivare” i flera bestammelser an-
vands pa sadant sétt att ordet endast kan asyfta levande manniskor. Sa &r
falet i 2 kap. 3 och 4 88, som géller information till provgivare och
samtycke av provgivare, och aveni 3 kap. 5§, 4 kap. 2 § och 6 kap. 2 8.
En mgjlighet att undanrdja denna inkonsekvens skulle kunna vara att |
just dessa bestammelser pa lampligt sétt markera att det dar endast &r
fraga om sadana provgivare som &r levande personer. En annan |6sning
ar att galva definitionen av ”provgivare” begransas till att avse levande
personer och att det med avseende pa sarskilda lagrum anges att just
dessa &ven géller prover som tagits fran avlidna personer eller foster. Ett
uttryck som "manniskor fran vilka prov tagits’ skulle darvid kunna an-
vandas, eftersom "manniska’ definierats sa att ordet inbegriper avlidna
personer och foster. Lagradet forordar att termen ”provgivare” definieras
sa att den bara galler levande méanniskor, vilket ocksa medfor den forde-
len att ordet "provgivare” kommer att anvandas pa det sétt som &r bast
forenligt med allmant sprakbruk.

| 6vrigt vill Lagradet foresd vissa smarre justeringar av nagra av
definitionerna. Sammantaget kunde den nya 2 § — som alltsa ersétter 3 8 i
forslaget — fafoljande lydelse:

Prop. 2001/02:44
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"l denna lag anvands foéljande beteckningar med nedan angiven Prop. 2001/02:44

betydelse.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material fran en eller flera manni-
skor som samlas och bevarastills vidare eller
for en bestdmd tid och vars ursprung kan
hérledas till den eller de manniskor fran
vilkamaterialet harror.

Forskningseti sk Sérskilt organ for provning av forsknings-

kommitté etiska frégor som har foretradare for savél

det almanna som forskningen och som éar
knutet till ett universitet eller en htgskola
eller till ndgon annan instans som i mera
betydande omfattning finansierar forskning.

Vardgivare, forskningsingtitution eller annan
som innehar en biobank.

Huvudman for en
biobank

Verksamhet som omfattas av hdso- och
sjukvardslagen (1982:763) eller tandvardsla-

Héalso- och sjukvard

gen (1985:125).

Manniska Levande eller avliden person eller foster.

Provgivare L evande person fran vilken vavnadsprov har
tagits.

Vérdgivare Fysisk eller juridisk person som yrkesmas-
sigt bedriver hdlso- och sjukvard eller ett la-
boratorium som mottar vavnadsprover fran
vardgivare och som bevarar proverna i en
biobank.

Véavnadsprov Biologiskt material frén méanniska.”

Nér det sedan géler lagens tillampningsomrade férordar Lagradet, som
redan sagts, att bestammelserna far sin platsi 3 8§ i stéllet for, som i re-
missfordaget, 2 8.

Lagradet konstaterar att lagen enligt forsta och andra styckena av den
foredagna paragrafen skall vara tillamplig enbart pa biobanker som in-
réttats inom halso- och sjukvarden och pa vavnadsprover som harror fran
sadana biobanker. Inréttande av biobanker utanfor halso- och sjukvarden
regleras altsdinte av dennalag. Det & emellertid tydligt att ett behov av
skydd for den personliga integriteten foreligger aven med avseende pa
sadana biobanker och att ytterligare lagstiftning pa detta omrade darfor
torde bli erforderlig. Det kan foérvantas att éandringar aven i den nu aktu-
ellalagen blir pakallade i detta sammanhang.
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Fastan det inte uttryckligen sagsi den foreslagna 2 § forsta stycket, far  Prop. 2001/02:44

det antas att lagen endast & avsedd att tillampas pa biobanker som upp-
réttasi Sverige. Det &r darfor Overraskande att det i andra stycket, dar det
gdller utlamnande av vavnadsprover fran en biobank, preciseras att det ar
fraga om utldamnande till en juridisk person med verksamhet i Sverige.
Denna precisering a narmast dgnad att skapa osékerhet om lagens terri-
toriella begransning i dvrigt och bor darfor enligt Lagradets mening utga.
Fragan om tillatligheten av att |amna ut vavnadsprover till utlandet bor i
stéllet pa ett uttdbmmande sétt regleras i 3 kap. 3 §, dar en del av detta
problem nu behandlas, och i 3 kap. 5 8, som med avvikelse fran huvud-
reglernai 3 kap. 3 § tillater att vavnadsprover lamnas ut till utlandet i
vissa sérskildafall.

Lagradet finner vidare att en viss bearbetning av bestdmmelserna om
lagens tillampningsomrade ar pakallad ocksa i fortydligande syfte. Sam-
manfattningsvis vill Lagradet férorda att paragrafen, som med Lagradets
omdisposition av bestammelserna blir 3 §, far ungefar foljande lydelse:

”Lagen ar tillamplig pa
1. en biobank som inréttats i Sverige i en vardgivares hdlso- och sjuk-
vardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras, och

2. vavnadsprover fran en sddan biobank som avses under 1, vilka
lamnats ut for att forvaras och anvandas hos en annan vardgivare, en
enhet for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett
|akemedelsbolag eller en annan juridisk person och vilka @ven efter
utlamnandet kan harledastill den eller de manniskor fran vilka de harror.

Lagen skall i tillampliga delar gélla for vavnadsprover som tas och
samlas in for transplantationsandama enligt lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m.

Lagen & inte tillamplig pa prover som rutinmassigt tas i varden for
analys och som uteslutande & avsedda som underlag for diagnos och
|6pande vard och behandling av provgivaren och som inte
Sparas en langre tid.”

48

| den foredagna 4 § behandlas férhallandet till avvikande bestammel ser i
andra lagar. Bestammelsen har fatt en onddigt komplicerad och nagot
otydlig utformning genom att det hanvisas till sarskilda kapitel och para-
grafer i den foreslagna lagen, trots att det med avseende pa vissa av de
uppraknade kapitlen & osakert om det verkligen finns nagra avvikande
bestammelser i andra lagar. Nagon egentlig analys av detta tycks inte ha
gjorts. Vid foredragningen har emellertid upplysts att avsikten varit att
andra lagars bestammelser generellt skall ges foretrade utom nar det
galler bestammelser om register. Med hansyn hértill foresdar Lagradet att
paragrafen far foljande utformning:

"Bestammelser i annan lag vilka avviker fran bestammelsernai denna
lag skall tilldmpas med det undantaget att bestdmmelserna i 4 kap. om
register Over personuppgifter och i 5 kap. om PKU-registret skall hafore-
trade framfor bestémmelser i annan lag.”
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Rubriken till denna paragraf kan lampligen andras till ” Forhallandet till
bestammelser i annan lag”.

2 kap.

| kapitlet har de flesta men inte alla de materiella bestammelserna angé
ende biobanker samlats. Det inbordes sambandet mellan de olika fore-
slagna bestammelserna &r i flera hanseenden oklart, och aven i ovrigt
framstar kapitlet som svaréverskadligt. Kapitlet foredas fa en rubrik som
inte endast téacker sava lagens rubrik utan ocksa formellt har en vidare
innebord. Terminologin & i flera héanseenden vacklande och svartill-
ganglig och den avsedda inneborden av bestdmmel serna svar att uppfatta
aven om bestammelserna lases med beaktande av vad som anfors i moti-
veringarna. Detta gdller inte endast fragor som omfattningen och av-
gransningen av tillatna andamal. Att lagstiftningen i sadana fragor i viss
man kan framsta som vag torde vara oundvikligt. Sarskilt i de hdnseen-
den som en sarskild reglering foredas gallai forhdlande till vissa anda-
mal (vard- och behandlingsandamd och annan medicinsk verksamhet i
1 § forsta stycket, forskning och klinisk prévning i 2 § andra stycket och
forskning i 4 § andra stycket) hade det dock varit vardefullt om forhall-
andet till andratilldtna andamal hade belysts.

Lagradet lamnar i det foljande vissa kommentarer av huvudsakligen
lagteknisk karaktér till de foreslagna bestdmmel serna.

18
| paragrafen anges andamal for vilka vavnadsproverna i en biobank far
anvandas. Bestammelserna, som torde vara avsedda att omfattas av
straffansvar, bor formuleras som forbud mot anvéndning i andra fall an
som anges i paragrafen.

| paragrafen och dess rubrik talas om éndamal for anvandning av vév-
nadsprover i en biobank. | princip torde dérmed avses detsamma som det
andamal for biobanken som angesi 2 8. Den skillnaden forefaller dock
vara avsedd att det andama som skall beslutas om enligt 2 § maste vara
vasentligt mer preciserat 8n vad som angesi den hér aktuella paragrafen.
Detta bor framga av lagtexten.

28

Paragrafens tva forsta stycken torde vara avsedda att reglera fragan om
behdrighet och villkor for att inrétta en biobank som faller under lagen
(jfr straffbestammelsen i 6 kap. 1 8). Enligt lagtexten kan endast vardgiv-
are inrétta en biobank. Biobanker for vilka ndgon annan & huvudman till
foljd av bestammelsernai 1 kap. 2 § andra stycket faller darmed formellt
utanfér bestammelserna. Detta forefaller sarskilt olampligt i forhallande
till regleringen angdende forskning och klinisk prévning i andra stycket
dar det kan forutsattas att huvudmannen oftainte & vardgivare. Rimligt-
vis ar emellertid regleringen avsedd att omfatta &ven sadana fall. Anmér-
kas kan ocksa att nagon annan insamling av prover an den som &r féljden
av att prover utlamnats fran en biobank normalt inte torde vara aktuell i
dessa sasmmanhang.
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Tredje stycket avser forvaring av biobank och synes inte ha nagot sak-
ligt samband med de tva forsta styckena men déremot med den i 98
upptagna bestdmmel sen.

3-888

| dessa paragrafer behandlas fréagor om information och samtycke (&ven
om denna underrubrik i fordaget endast hanfor sig till 3 och 4 88). Re-
gleringen synes inte ha ett sddant samband med 6vriga bestammel ser att
de behover behandlas i samma kapitel. Overskédligheten torde oka v
sentligt om bestdmmel serna om information och samtycke behandlasii ett
sarskilt eget kapitel.

38

Bestammelserna, som torde vara avsedda att omfattas av straffansvar,
innefattar ett forbud mot att samlain och bevara vavnadsprover i en bio-
bank utan att villkoren angaende information och samtycke &r uppfyllda
och bor formulerasi 6verensstammel se darmed.

48
Bestammelsen i forsta stycket forsta meningen bor formuleras enligt
samma monster som 3 § och samordnas med dvriga bestdmmelser som
avser nya andamal. Andra meningen synes inte innebara nagot som inte
foljer redan av forbudet enligt forsta meningen och bor i safall utga.
Avsikten med regleringen i andra stycket férsta meningen &r, enligt
vad som upplysts vid foredragningen, att de krav pa information och
samtycke som annars galler inte skall behdva upprétthdllas nar andamal et
avser forskning. Detta bor framga av bestammel sens formulering.
Regleringen i andra stycket andra meningen avser inte information och
samtycke. Bestdmmelsen har daremot ett néra samband med bestdmmel -
sen i forslagets 2 § andra stycket.

58

| paragrafen har enligt rubriken samlats sérskilda bestammel ser angaende
vavnadsprover fran foster, underdriga och personer med psykisk stor-
ning. Den lagtekniska |6sningen skiljer sig mellan de olika kategorierna.

| forsta stycket gors betréffande foster en hanvisning till 3 och 4 88.
Aven om utformningen kan diskuteras klargors harigenom att dessa be-
stammel sers reglering av information och samtycke i de aktuella fallen
skall tillampas pa motsvarande sétt i forhallande till den kvinna som bér
eller burit fostret. Nagon reglering for det fall att kvinnan
avlidit (jfr 6 8 andra stycket) finnsinte.

Regleringen i andra stycket férsta meningen torde vara avsedd att till
sin innebord motsvara forsta stycket. Bestdmmelsen har emellertid givits
en savstandig formulering som avviker fran regleringen i 3 § och inte
omfattar de i 4 § reglerade fallen. Bestdmmelsen i andra meningen har
givits en utformning som torde fororsaka betydande till&mpningspro-
blem.

Tredje stycket innehdller ingen salvstandig regel utan endast en erin-
ran om att det finns bestdmmelser om god man och forvaltare i foréldra-
balken. Avsikten torde ha varit att hdrigenom ange vad som géller for
provgivare som ar psykiskt stérda. Hanvisningen framstar som missrik-
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tad da foraldrabalkens bestammelser varken & begransade till psykiskt
storda eller automatiskt tillampliga pa sadana personer. Stycket bor, om
det inte ersétts med en sérskild reglering, utgd, vilket ocksa leder till en
andring av rubriken.

68
| sak finns givetvis inget att invdnda mot bestammelsen i forsta stycket
forsta meningen. Det framstar dock som tveksamt om den innebér nagot
mer 8n vad som redan foljer av andra bestammelser. | andra meningen
s&gs att reglerna om samtycke och information i transplantationslagen
och obduktionslagen skall tillampas nér vavnadsprover tas fran en avli-
den. Dessa bestammelser torde dock i allméanhet inte vara tillampliga pa
sadan provtagning. Innebtrden av att de angivna bestdmmelserna ” skall
tillampasi dessafall” framstar som oklar.

Begransningen i andra stycket till fall da det " bedoms nodvandigt” att
informera och begéra samtycke fran en avliden persons nara anhoriga &r i
hog grad oklar och torde kunna foranleda atskilliga tillampningsproblem.

78

Bestammelsen om dokumentation bor omfatta aven 8 8. Hanvis-ningen
till patientjournallagen framstar som otillracklig bade med hansyn till att
informations- och samtyckesfragor kan uppkomma utan att huvudman-
nen ansvarar for eller har tillgang till provgivarens patientjournal och till
att det ofta torde foreligga behov av en mer samlad information &n som
uppnas genom anteckningar i patientjournal.

88

Enligt andra stycket skall ett vavnadsprov omedelbart forstbras om ett
samtycke har dterkallats. Avsikten torde dock inte vara att sa skall ske
om terkallelsen avser endast ett av flera andamal.

98

Att vavnadsprover inte far bevaras langre tid &n som & nodvandigt kan
synas ge uttryck for en stark restriktivitet. | paragrafen hanvisas emeller-
tid inte till de for biobanken beslutade andmalen utan till sddana andamal
som &r tillatna enligt 1 8. Avsikten synes, tvartemot vad lagtexten kan ge
intryck av, vara att vavnadsprovernai en biobank som regel skall bevaras
aven om de inte langre behdvs for det eller de andamal som banken in-
réttats for (jfr den i 3 kap. 8 § foreslagna regleringen som i vart fall i viss
man forefaler vara en dubbelreglering i forhallande till forevarande be-
stammel se).

118
| 6 kap. 8 § fores s att det |amnas ett bemyndigande att meddel a ytterlig-
are foreskrifter bl.a. nér det géller vilka uppgifter som skall ingai Social-
styrelsens register. Sddana verkstallighetsforeskrifter kan dessutom med-
delas redan med st6d av 8 kap. 13 § regeringsformen (jfr vad som nedan
ségs om 6 kap. 8 8). Mot bakgrund hérav torde bestdmmelserna i den nu
forevarande paragrafen kunna géras mindre detaljerade.

Med beaktande av vad som anforts ovan vill Lagradet som ett téankbart
aternativ framlagga foljande utkast till lagtext:
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"2 kap. Inréttande och villkor

I nrattande

1 § En biobank inréttas genom beslut av vardgivare eller av annan till
vilken vavnadsprover fran en biobank lamnats ut i Gverensstammelse
med bestdmmelsernai 1 kap. 2 § andra stycket. | samband med beslut om
inréttande av en biobank skall huvudmannen for bio-banken ocksa be-
sluta om det eller de andamd for vilka biobanken skall anvandas samt
om vem som skall varaansvarig for biobanken.

Till&tna andaméal

2 § Forutom for vard och behandling och andra medicinska éndamal i en
vardgivares verksamhet far en biobank anvandas endast for andama som
avser kvalitetssdkring, utbildning, forskning, klinisk prévning, utveck-
lingsarbete eller annan darmed jamforlig verksamhet.

Forskning och klinisk prévning

3 § Ar avsikten att en biobank skall anvéandas for andama som avser
forskning eller klinisk provning far besut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkénnande av en forskningsetisk kommitté. Bio-
banken fér i sddana fall inte anvandas for annat &ndamal &n som tidigare
beslutats utan att kommittén godként detta.

Forvaring

4 8§ En biobank skall férvaras pa ett sadant sétt att vavnadsproverna inte
riskerar att forstéras och obehdrigainte far tillgang till dem. Proverna far
inte bevaras under langre tid &n som behovs for det eller de andama for
vilka biobanken inréttats eller som annars & pakallat fran allméan syn-
punkt.

Anmalan

5 § Bedut om inréttande av en biobank skall av huvudmannen anmélas
till Socialstyrelsen. Anmélan skall innehalla uppgifter om
— andamalet med biobanken,
— var biobanken skall forvaras,
— vem som ansvarar for biobanken, och
— vilken omfattning biobanken avses fa
Anmdlan skall goras senast inom en manad fran beslutet att inrétta bio-
banken.

Om andring sker av ndgot forhdllande som omfattas av en tidigare
gjord anmélan skall detta anmalas till Socialstyrelsen inom en manad
fran det att andringen intradde.
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Beslut om att vavnadsprover som bevaras i en biobank skall stéllas till
forfogande for annan @n huvudmannen skall anméas inom en manad
fran beslutet.

Register

6 8 Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register dver biobanker.
Registret skall anvéndas for tillsyn, i forskningen och for framstéllning
av statistik.

Registret skall innehdlla uppgifter angaende forhallanden for vilka det
foreligger anmalningsskyldighet enligt 5 8. Det far inte innehdlla upp-
gifter om enskilda manniskor fran vilka prov tagits.

Socialstyrelsen & personuppgiftsansvarig for registret.

3 kap. Samtycke och information

Provgivare

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

Underérig

2 § Vavnadsprover fran underarig far inte samlasin och bevarasi en bio-
bank utan att den underdriges vardnadshavare informerats om avsikten
och om det eller de andamal for vilka biobanken far anvéndas och déref-
ter [Amnat sitt samtycke.

Om den underarige kan antas ha uppnétt en tillracklig alder och mog-
nad for att sav kunnata stallning till frégan far vardnads-havaren Gver-
|&ta stéllningstagandet till den underdrige. Aven om
sainte sker skall &ven den underdrige informeras, och samtycke skall inte
anses foreligga om denne motsétter sig att ett sddant
lamnas.

Foster

3 § Vavnadsprover fran foster far inte samlas in och bevarasi en biobank
utan att den kvinna som bér eller har burit fostret informerats om avsik-
ten och om det eller de andama for vilka biobanken far anvandas och
dérefter 1dmnat sitt samtycke. Har kvinnan avlidit, gédler vad nu sagts i
stéllet hennes nérmaste anhériga.

Avliden

4 § For vavnadsprover fran avliden ager vad som ségsi 3 och 4 88 lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och obduktionslagen (1995:832)
motsvarande tillampning.
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Nytt &ndamal

5 § Vavnadsprover som bevarasi en biobank far inte anvandas for annat
andamd an som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya
andamalet.

Har den som |amnat det tidigare samtycket senare avlidit géller i stéllet
att den avlidnes néarmaste anhoriga skall ha informerats om och efter
skalig betanketid inte motsatt sig det nya andamal et.

Avser det nya andamalet forskning eller klinisk prévning skall den
forskningsetiska kommitté som godkanner det nya andamalet i samband
darmed ocksa besluta om vilka krav som skall géllai fraga om informa-
tion och samtycke for att vavnadsprovernai banken skall fa anvandas for
det nya andamalet.

Aterkallelse av samtycke

6 § Den som lamnat samtycke till anvandning av ett vavnadsprov far nér
som helst terkalla sitt samtycke. Avser aterkallelsen al anvéandning
skall vavnadsprovet omedel bart forstoras.

Dokumentation

7 8§ Uppgifter om information och samtycke enligt 1 — 6 88 skall doku-
menteras palampligt sétt.

Sarskilda bestammelser om sadan dokumentation finns i 3 § patient-
journallagen (1985:562).”

3 kap.

38

Under dberopande av vad som anférts ovan rérande bestammelsen i den
foredagna 2 § (enligt Lagradets forslag 3 8) i 1 kap. vill Lagrédet férorda
att 3 kap. 3 § skall innehdla en almén reglering av fragan om utlamn-
ande av vavnadsprover fran en biobank till en mottagare i utlandet. Den
foredagna bestammelsen behandlar denna frédga med avseende pa
utldmnande for forskningsandamal. Dessutom far enligt 3 kap. 5 § véav-
nadsprover lamnas till en vardgivare i utlandet for utldtande eller analys.
Lagradet har Gvervagt om det ocksa borde vara tillatet att for fortsatt me-
dicinsk behandling av en patient Overlamna vavnadsprover till en
vardgivare i utlandet men har vid foredragningen upplysts om att det inte
foreligger nagot behov av detta, eftersom det vid fortsatt medicinsk be-
handling i utlandet & analys-resultaten och inte vavnadsproven som
overlamnastill den nye vardgivaren.

Nér det galler forskning finns i forslaget ett krav pa att en svensk
forskningsinstitution skall vara medsokande. Det torde i de aktuella fal-
len réra sig om forskning som bedrivs gemensamt av en svensk och en
utlandsk institution eller i vilken en svensk institution med-verkar pa
annat sitt. Lagradet finner det lampligt att i ett sadant fall den svenska
forskningsinstitutionen upptrader som sokande och déarigenom ocksa far
ett sarskilt ansvar for att bestammel sernai lagen respekteras.
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| lagfordaget foreslas en bestammel se om att de prover som lamnats ut
till ett annat land skall aterlamnas €eller forstéras nér de inte langre be-
hovs. Emellertid kan den svenska lagen inte direkt reglera den utléndska
institutionens skyldigheter. Kravet pa att proven skall aterlamnas eller
forstoras bor i stallet fa formen av en foreskrift om att detta skall upp-
stéllas som ett villkor for Gverldmnandet.

En lamplig formulering av 3 § kunde enligt Lagradets mening vara
foljande:

"FOr att vavnadsprover i en biobank skall fa for forskningsandamal
lamnas ut till en mottagare i ett annat land kravs att en svensk forsk-
ningsingtitution inger en ansbkan hdrom. Om denna anstkan beviljas,
skall i forhallande till mottagaren i utlandet uppstéllas som villkor att
proverna aterlamnas eller forstérs nér de inte langre behovs for det &n-
damadl for vilket de lamnades ut.

Vavnadsprover i en biobank far inte i annat fall an som avsesi forsta
stycket lamnas ut till en mottagare i ett annat land.”

78

Denna paragraf galler enligt rubriken dverlatelse av vavnadsprover i en
biobank. | tredje stycket behandlas dock inte endast Overldtelse utan
ocksa utlamnande av vavnadsprover i vinstsyfte. Systematiska skal talar
for att detta tredje stycke skiljs ut och gors till en sérskild paragraf med
rubriken ” Befattning med vavnadsprover i vinstsyfte”.

4 kap.

18

Den foredagna paragrafen bor |&sas tillsammans med 1 kap. 4 8 som,
enligt vad som upplysts vid foredragningen, & avsedd att ange att bl.a
bestammelsernai 4 kap. om register skall tillampas framfér annan avvik-
ande lag. | ljuset harav framstar bestammelsen i nu forevarande paragraf
om att personuppgiftslagen skall tillémpas om inte annat anges i den for-
eslagna lagen om biobanker som svarbegriplig. | vart fall bor de bada
bestdmmelsernai 1 kap. 4 § och 4 kap. 1 § samordnas, sa att forhallandet
till annan lagstiftning framgar pa ett tydligare sétt.

28

| paragrafens forsta stycke anges att en vardgivare skall |amna uppgifter
till ett register nér en biobank inréttas hos en vardgivare. Bestammelsen
ar otydlig sétillvida som det inte framgar om den vardgivare som forst
namns & densamma som den vardgivare hos vilken biobanken inréttas
eller om det ror sig om tva olika vardgivare. Bestammelsen bor under
alaforhallanden ges en tydligare utformning.

5 kap.

18

| den féreslagna paragrafen anges att ett speciellt laboratorium vid ett
landstingsagt aktiebolag skall ansvara for en sarskild biobank med prover
fran nyfodda barn. Ett sddant utpekande &r enligt Lagradets uppfattning
mindre val forenligt med kravet pa att lagstiftning skall vara generellt
utformad. Detta problem skulle kunna undvikas genom att hanvisningen
till det sarskilda laboratoriet ersitts med orden "vardgivare som reger-
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ingen bestammer". Det far sedan ankomma pa regeringen att peka ut var
biobanken skall finnas.

Den foreslagna hanvisningen till "de dndamal som angesi 2 8" & en-
dast en hanvisning till nésta paragraf dar det ocksa anges for vilka anda-
mal den sarskilda biobanken far anvandas. D& hanvisningen inte har n&
gon materiell innebord foreslar Lagradet att den utgar.

| den foreslagna texten anvénds férkortningen PKU utan att narmare
forklaras. Vid foredragningen har upplysts att forkortningen star for am-
nesomséttningssjukdomen fenylketonuri och att begreppet PKU i olika
sammanséttningar & almant anvant och inarbetat inom sjukvarden. Lag-
radet vill mot denna bakgrund inte invénda mot att begreppet anvands
ocksai lagtext.

38
Av de sirskilda bestammelserna om vévnadsprover fran underdriga i
2 kap. 5 § foljer att det krévs att vardnadshavaren har informerats och
lamnat sitt samtycke for att sadana prover skall fa tas. Eftersom detta &r
avsett att galla ocksa nu aktuella prover, foresldr Lagradet att paragrafen
kompletteras med en hanvisning till detta. Den skulle d& kunna ges folj-
ande lydelse:

"En vardgivare & skyldig att med iakttagande av 2 kap. 5 § lamna ut
sadana prover som avses i 1 § for analys och forvaring i PKU-bioban-
ken."

48
Av samma skal som angetts under 1 § féredar Lagradet att hanvisningen
till PKU-laboratoriet ersdtts med orden "vardgivare som avsesi 1 §" och
att hanvisningen till de &ndama som angesi 6 § utgar.

Uttrycket "huvudmannen for sukhuset” i paragrafens andra stycke bor
som en konsekvens av detta erséttas med uttrycket "vardgivaren".

58

Att personuppgiftslagen &r tillamplig om inte annat foljer av det aktuella
kapitlet framgar redan av 1 kap. 4 § och behtver inte upprepas. Lagradet
foredar att paragrafen utgar.

68
Paragrafen innebar en nara nog ordagrann upprepning av de andamal
som anges i 2 § med tillagg av syftet framstallning av statistik. Lagradet
foredar mot denna bakgrund att paragrafen i stéllet ges ungefar foljande
lydelse:

"PKU-registret far anvandas endast for de andama som angesi 28§
samt for framstalining av statistik."”

88

Paragrafen reglerar skyldigheter for vardgivare att |amna uppgifter till
PKU-registret, att informera barnets vardnadshavare om syftet med re-
gistret och att inhdmta deras samtycke innan dverlamnandet sker. For att
tydliggora att ett |amnat samtycke &r en forutséttning for att dverlamnan-
det skall fa ske skulle paragrafen kunna ges ungefar féljande lydel se:
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"En vardgivare & skyldig att l1amna uppgifter enligt 7 § till PKU-
registret nar véavnadsprov tagits pa ett nyfétt barn och barnets
vardnadshavare uttryckligen har samtyckt till 6verlamnandet.

Innan vardnadshavaren |amnar sitt samtycke skall han eller hon hain-
formerats om vilka uppgifter som registreras och om éndamalet med re-
gistreringen.”

08§
Paragrafen innehdller en hanvisning till sekretessagen som forefaller
overflodig. Lagradet foreslar att paragrafen utgar.

6 kap.

18

| paragrafens forsta stycke foreskrivs att inréttande av en biobank, atgar-
der med en biobank samt dverldtelse av en biobank &ar straffbara hand-
lingar om de utfors i strid med bestammelserna i lagen. Den valda lag-
stiftningstekniken skapar atskilliga problem néar det gdller att avgora
vilka forfaranden som ligger inom det straffbara omradet. Lagradet for-
ordar att en genomgang gors av vilka bestammelser i lagen som b6r om-
fattas av straffansvar och att straffbestdmmelsen begransas till overtra
delser av dessa bestammel ser.

Bestdmmelserna i andra stycket om forverkande torde framst ha till
gyfte att forebygga att vvnadsprover anvandsi strid mot lagen. For detta
andamal finns bestammelser i brottsbalken som &ven &r tillampliga pa
specia straffrattens omrade. Vilket behov av forverkande som finnsi 6v-
rigt belysesinte i remissen och framstar som oklart.

Om avsikten med tredje stycket & annat 8n en erinran om att det i
transplantationslagen finns straffbestdmmelser som kan vara tillampliga
vid Overtradelser av bestdmmelsen i 3 kap. 7 § tredje stycket bor detta
kommatill klart uttryck i lagen.

78

| tredje stycket av denna paragraf anges att en myndighets beslut om ratt-
else och om avslag pa ansdkan om information enligt 26 § personupp-
giftdagen far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Lagradet fin-
ner det otillfredsstéllande att i den nu forevarande lagen reglera 6verklag-
ande av beslut som fattas enligt en annan lag och hanvisar i detta sam-
manhang till vad Lagradet anfort i sitt yttrande 6ver fordag till lag om
behandling av personuppgifter i Tullverkets brottsbekdmpande verksam-
het (prop. 2000/01:54 s. 77 f.). Dessutom erinrar Lagradet om den rétt till
Overklagande som foreligger enligt 22 a 8§ férvaltningslagen (1986:223).

88§

| paragrafen ges regeringen ett bemyndigande ait meddela ytterligare
foreskrifter i vissa avseenden. Ett sddant behdvs endast sdvitt avser fore-
skrifter som innebér nya dligganden for enskilda eller kommuner. Fore-
skrifter som dagger statliga myndigheter att utféra vissa uppgifter eller
forfaranderegler om verkstéllighet av en lag kan regeringen besluta med
stéd direkt av regeringsformen (8 kap. 13 8). Lagradet foreslda mot denna
bakgrund paragrafen ges ungefér foljande lydel se:
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"Regeringen eller den myndighet regeringen bestammer f& meddela Prop. 2001/02:44

narmare foreskrifter om
— tider for bevarande av vavnadsprover i biobanker och
— oOverlatelse och nedlaggning av biobanker."

I krafttr adande- och dver gdngsbestammelserna

Enligt punkt 2 skall en biobank som inréttats fore den foreslagna lagens
ikrafttrddande, om den skall bevaras, anmalas till Sociastyrelsen inom en
tidsfrist av tva ar. Daremot &r avsikten, enligt vad som upplysts vid fore-
dragningen, att en huvudman som fore utgangen av denna tidsfrist vill
avveckla en vid lagens ikrafttr&dande existerande biobank skall kunna
gora detta utan att iaktta bestammelserna i 3 kap. 8 § i den nya lagen.
Detta bor enligt Lagradets mening framga av 6vergangsbestammel serna.

Fordlaget till lagom andringi lagen om transplantation m.m.

158§

Fran forbudet mot befattning i vinstsyfte med material héarrérande fran
manniskokroppen géller for narvarande ett undantag for blod, har, mo-
dersmjolk och tander. | remissforslaget ersétts detta undantag med ett
undantag for har, naglar eller annat likartat biologiskt material nar en
anvandning inte innebéa en krankning av den manskliga vérdigheten.
Bakgrunden till den féreslagna bestammelsen ar kapitel 7, artikel 21 i
Europaradskonventionen till skydd for ménskliga réttigheter och méansk-
lig vardighet vid tillampning av biologi och medicin, som innehdler en
foreskrift om att manniskokroppen och dess delar inte skall anvandas i
vinstsyfte. | punkt 133 i den kommenterande rapporten (Explanatory
report) till denna konvention anges emellertid att bestdmmelsen inte av-
ser sddana produkter som har och naglar, som &r avskilda vavnader och
som kan séljas utan att den manskliga vardigheten kranks.

Eftersom 15 8 &r ett straffstadgande, kan det diskuteras om tillagget
"eller annat likartat biologiskt material” i forening med kriteriet "nér en
anvandning --- inte innebér en krankning av den manskliga véardigheten”
ar tillrackligt tydligt.

Ovriga lagforslag

Lagradet |amnar forslagen utan erinran.
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Réttsdatablad

Forfattningsrubrik

Bestammelser som
infér, andrar, upp-
haver eller upprepar
ett normgivnings-
bemyndigande

Celexnummer for
bakomliggande EG-

regler

Lagen (2001:000) om
biobanker i hdlso- och
sjukvarden m.m.

6 kap.8 8§
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