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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

I lagraédsremissen foresldr regeringen att en ny biobankslag ska ersitta den
nuvarande lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
Aven den nya lagen ska reglera hur identifierbart humanbiologiskt
material, sa kallade prover, med respekt for den enskilda méanniskans
integritet ska f4 samlas in, bevaras och anvindas for vissa &ndamal.

Den nya biobankslagen har ett utdkat tillimpningsomrade genom att
dess bestammelser ska tillimpas direkt pa identifierbara prover som
samlas in, bevaras eller anvénds for vard, forskning eller produktfram-
stallning, eller for utbildning, kvalitetssékring eller utvecklingsarbete
inom ramen for sddana verksamheter. Avvikande bestimmelser i annan
lag ska inte ldngre ha generellt foretride framfor den nya lagen. Systemet
med primér- och sekundérbiobanker tas bort.

Samtycke till att samla in och bevara prover for provgivarens vard eller
behandling ska inte krdvas om patienten har samtyckt till vard eller
behandling enligt patientlagen (2014:821) eller tandvardslagen
(1985:125), och fatt viss information. Etikprovningsmyndighetens eller
Overklagandenimnden for etikprovnings provning ska som huvudregel
gélla for information och samtycke till provhantering for forskning.

Reglerna om tillgéngliggdrande av prover utanfor biobanken tydliggors
och en ny mojlighet, att skicka prover for viss atgérd, infors. Det generella
forbudet mot att forvara prover utomlands tas bort. Reglerna om PKU-
biobanken &verfors till den nya lagen i stort sett oférdndrade.

Lagen ska innehalla bestimmelser om tillsyn, éverklagande, straff och
skadestand.

Lagforslagen foreslas trdda i kraft den 1 januari 2023.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. biobankslag,

2. lag om dndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor,

3. lag om dndring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

4. lag om @ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

5. lag om dndring i patientlagen (2014:821).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till biobankslag

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Allméinna bestimmelser

Lagens innehall

1§ I denna lag finns bestimmelser om hur humanbiologiskt material,
med respekt for den enskilda méinniskans integritet, far samlas in, bevaras
och anvindas for vissa &ndamal.

Uttryck i lagen
2§ Idenna lag anvénds foljande uttryck.

Uttryck Betydelse

Avidentifiering Atgiird som medfor att ett provs ursprung
varken direkt eller indirekt kan hirledas
till den ménniska eller det foster provet
hérror fran.

Biobank En eller flera provsamlingar som innehas
av samma huvudman.

Huvudman for en biobank  Juridisk person som innehar en biobank.

Haélso- och sjukvérd Verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvardslagen (2017:30) eller tand-
vardslagen (1985:125).

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

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

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



Provsamling Ett eller flera prover som bevaras i en
biobank for ett visst andamal.

Vardgivare Den som ar vardgivare enligt hédlso- och
sjukvardslagen eller tandvérdslagen.

Lagens tillimpningsomrade

3§ Lagen tillimpas pa identifierbara prover som samlas in, bevaras eller
anvénds for

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

2. forskning,

3. produktframstéllning, eller

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

Undantag frin lagens tillimpningsomrade

4§ Lagen ir inte tillamplig pa

1. humanbiologiskt material som samlas in, bevaras eller anvinds for
transfusion, transplantation, insemination eller befruktning utanfor
kroppen,

2. humanbiologiskt material som samlas in, bevaras eller anvénds for att
ingd i ldkemedel eller medicintekniska produkter, eller

3. prover som endast bevaras for kvalitetssakring vid transfusion eller
transplantation.

Om dndamélet dndras till ndgot annat &n de dndamal som anges i forsta
stycket efter att ett prov samlats in, ska dock lagen tillimpas.

5§ Ett prov som analyseras inom nio manader efter provtagnings-
tillfallet och forstors omedelbart efter analysen omfattas inte av denna lag,
om avsikten innan forstdrandet inte var att bevara provet i mer dn nio
manader.

6 § Ett prov som har blivit vdsentligt modifierat inom ramen for forsk-
ning eller produktframstillning omfattas inte av denna lag om

1. provgivaren har fatt information om att provet kommer att modifieras
pa ett sddant sétt och att det da inte langre omfattas av denna lag, och

2. provgivaren har ldmnat sitt samtycke till en sddan modifiering enligt
bestdmmelserna i 4 kap.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

78§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
saddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller bestimmelser
om behandling av personuppgifter i annan lag samt lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och fore-



skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Tystnadsplikt i vissa fall

8 § Den som dr eller har varit anstélld eller uppdragstagare i en enskild
verksamhet med en inréttad biobank far inte obehorigen rdja eller utnyttja
uppgifter i

1. en ansdkan om tillstand till klinisk l&kemedelsprévning,

2. en ansOkan eller anmélan om klinisk provning enligt Europaparla-
mentets och rédets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av rédets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEQG, eller

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

Som obehorigt réjande anses inte att nagon lamnar sddana uppgifter som
han eller hon &r skyldig att géra enligt lag eller forordning.

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

Inrittande och ansvarsfordelning

1§ Huvudmannen for en biobank beslutar om att en biobank ska inréttas.
I samband med beslutet ska huvudmannen ocksa besluta vem som ska vara
ansvarig for biobanken och vilket eller vilka dndamal biobanken ska fa
anvéndas for.

2§ Den som ir ansvarig for en biobank beslutar om att en provsamling
ska inrdttas. I samband med beslutet ska den ansvariga for biobanken
ocksa besluta vilket eller vilka &ndamél provsamlingen ska f4 anvidndas
for.

3§ Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutsatt-
ningar for att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i denna lag.
Huvudmannen ar ocksé ansvarig for den behandling av personuppgifter
som utfors i samband med hanteringen av prover enligt denna lag.

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

Tillatna dindamal

58§ Prover far samlas in till eller bevaras i en biobank endast for de
dndamal som omfattas av denna lags tillimpningsomrade enligt 1 kap. 3 §.
Ett prov ur en biobank fér endast anvéndas
1. for dndamalen i 1 kap. 3 §,
2. for att identifiera personer som har avlidit, eller



3. for att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

6 § Prover far samlas in, bevaras och anvindas for andamal som avser
forskning som inte omfattas av bestimmelsen om klinisk likemedels-
provning i 7 § forst efter provning och godkdnnande av Etikprovnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning. Ett prov far
bara anvéndas for annan forskning &n den som provats och godkénts om
myndigheten eller nimnden godkénner detta.

Vid provning och godkédnnande enligt forsta stycket ska vad som fore-
skrivs om utgangspunkterna for etikprovning i 7-11 §§ lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor och bestimmelserna
om handldggning och &verklagande i 24-33, 36 och 37 §§ samma lag
tillimpas.

7 § Prover far samlas in, bevaras och anvindas for andamal som avser
klinisk liakemedelsprovning forst efter det att en ansékan om tillstand till
klinisk ldkemedelsprévning har beviljats eller anses ha beviljats i enlighet
med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska provningar av humanlédkemedel och om upp-
hivande av direktiv 2001/20/EG. Detta géller dock endast om ansdkan om
tillstdnd innehaller uppgifter om insamling, lagring och anvéndning av
biologiska prover.

Anmalan

8 § Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om att inritta
biobanken anmails till Inspektionen for vard och omsorg. Anmilan ska
innehélla uppgifter om

1. biobankens dndamal,

2. vem som ar ansvarig for biobanken, och

3. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmilan ska goras senast inom en manad frén beslutet att inrdtta
biobanken. Om nagot forhdllande som omfattas av en tidigare gjord
anmaélan dndras, ska detta anmélas till Inspektionen for vérd och omsorg
inom en ménad fran det att dndringen borjade gélla.

Forvaring

9§ Proverien biobank ska forvaras pa ett sadant sitt att de inte riskerar
att forstdras och obehdriga inte fér tillgang till dem.

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

3 kap. Register dver biobanker

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



Registret ska innehalla de uppgifter som ska anmélas till Inspektionen
for vard och omsorg enligt 2 kap. 8 §. Det fér inte innehalla uppgifter om
enskilda ménniskor fran vilka prov tagits.

Inspektionen for vard och omsorg é&r personuppgiftsansvarig for
registret.

4 kap. Samtycke och information

Allminna bestimmelser

1§ For att ett prov ska fa samlas in till och bevaras i en biobank ska
provgivaren ha ldmnat sitt samtycke till det, om inte annat foljer av detta
kapitel eller annan forfattning.

Om det i annan forfattning finns sarskilda bestimmelser om information
och samtycke ska de bestimmelserna tillimpas. Detta géller dock inte i
frdga om prover som enligt bestimmelserna i detta kapitel far samlas in,
bevaras och anvindas utan vardnadshavares samtycke.

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

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

3. vilka &ndamal som 4r tillatna enligt denna lag, och

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

Nir provgivaren ir ett barn

3§ Om provgivaren &r ett barn ska detta kapitel i stillet gélla barnets
vardnadshavare, om inte barnet uppnatt en sddan dlder och mognad att han
eller hon kan ta stéllning till frigan om hanteringen av provet.

4 § Ettprov fran ett barn som inte har uppnatt en sddan alder och mognad
att han eller hon sjélv kan ta stillning till fragan far samlas in till och
bevaras i en biobank dven om barnets vardnadshavare inte samtycker till
det, om det annars finns en pétaglig risk for att barnets hélsa skadas.

Huvudmannen for biobanken ska fatta beslut om huruvida ett sddant
prov far samlas in till eller bevaras i en biobank.

5§ Omaett prov fran ett barn som inte sjélv kunnat ta stéllning till fragan
finns bevarat i en biobank utan vrdnadshavares samtycke nér provgivaren
fyller 18 ar, ansvarar huvudmannen for biobanken for att provgivaren
informeras om

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

2. vad provet far anvéndas till,

3. att provgivaren far besluta vad provet i fortséttningen ska fa anvéndas
till, och

4. att provgivaren kan besluta att provet ska forstoras eller avidenti-
fieras.
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Om huvudmannen for biobanken vid en tidpunkt innan provgivaren
fyller 18 ar far kdnnedom om att provgivaren har uppnatt en sadan alder
och mognad att han eller hon sjidlv kan ta stillning till fragan, ska
informationen i forsta stycket i stillet limnas vid denna tidpunkt.

Vird eller behandling

6 § Samtycke till att samla in och bevara ett prov enligt denna lag for
provgivarens vard eller behandling krivs inte om provgivaren har

1. informerats och samtyckt till vard eller behandling enligt patientlagen
(2014:821) eller tandvardslagen (1985:125), och

2. fatt information om

a) avsikten med att samla in och bevara provet,

b) provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

¢) vilka dndamal som ér tilldtna enligt denna lag, och

d) rétten att dterkalla eller begrénsa ett samtycke till att samla in, bevara
eller anvinda ett prov i en biobank.

Ett sadant prov fér dven bevaras for framtida

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

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

3. forskning.

Forsta och andra styckena giller under forutséttning att provgivaren inte
har motsatt sig sddant insamlande och bevarande.

78§ Ett prov far samlas in och bevaras for provgivarens véard eller
behandling 4ven om provgivaren pa grund av sjukdom, psykisk storning,
forsvagat hélsotillstand eller ndgot annat liknande forhallande inte kan ta
stdllning till frigan om hanteringen av provet.

8 § Ett prov som bevaras for provgivarens vard eller behandling enligt 4
eller 7 § far endast bevaras och anvindas for provgivarens vard eller
behandling och for kvalitetssidkring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvardsverksamhet.

Nytt indamal

9§ Ett prov som bevaras i en biobank far bara anvdndas for ett annat
dndamal &n som omfattas av tidigare information och samtycke, om den
som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya &ndamalet.

Ett prov som bevaras for provgivarens vard eller behandling enligt 6 §
far dock anvéndas for kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen
for hélso- och sjukvardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i
anslutning till hélso- och sjukvard, om provgivaren inte har motsatt sig
sadant anvéndande.

Om den som ldmnat samtycke har avlidit, far provet bara anvindas for
ett annat &ndamal om den avlidnes ndrmaste anhoriga har informerats om
och efter skilig betdnketid inte motsatt sig det nya dndamaélet.

10 § Om det nya dndamalet avser forskning som inte omfattas av
bestimmelsen om klinisk lakemedelsprovning i 11 §, ska Etikprovnings-



myndigheten eller Overklagandeniimnden for etikprovning i samband med
att myndigheten eller nimnden godkénner det nya dndamalet ocksa besluta
om vilka krav som ska gélla i friga om information och samtycke for att
proverna i biobanken ska fa anvindas for det nya d&ndamalet.

11§ Om det nya dndamaélet avser en klinisk ldkemedelsprévning, far
proverna anvindas for en sddan provning i enlighet med den ansdkan om
tillstdnd till klinisk ldkemedelsprovning som har beviljats eller anses ha
beviljats i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014. Detta giller endast
om ansokan om tillstdnd innehéller uppgifter om insamling, lagring och
anvindning av biologiska prover.

Aterkallelse och begrinsning av samtycke

12 § Ett samtycke till bevarande eller anvindning av ett prov fir nir som
helst aterkallas. Om aterkallelsen avser bevarandet eller all anvdndning av
provet, ansvarar den som é&r ansvarig for biobanken for att provet
omedelbart forstérs. Om det inte dr mojligt att forstdra provet utan att
andra prover forstors, ansvarar den som &r ansvarig for biobanken for att
provet omedelbart avidentifieras.

13§ Den som ldmnat samtycke till anvéndning av ett prov far nir som
helst anméila att ett prov inte far anvindas till ett eller flera av de dandamaél
som dr tilldtna enligt denna lag. En sddan anmélan ska dokumenteras i
provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i anslutning till
biobanken.

Undantag frin kravet pa samtycke

14 § Inget samtycke krédvs for att ett prov ur en biobank som samlats in
eller bevaras for vard eller behandling dven ska fa anvéndas till att identi-
fiera en avliden person.

5 kap. Tillgiangliggorande av prover och uppgifter

Allminna bestimmelser

1§ Ettprovur en biobank féar, under de forutséttningar som anges i detta
kapitel, tillgidngliggdras for ndgon utanfor biobanken genom att

1. det 1amnas ut,

2. det skickas for en viss atgérd, eller

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

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

2 § Ettprov ur en biobank fér inte tillgéngliggoras i vinstsyfte.

Kodning

3§ Ettprov som tillgdngliggdrs ska vara kodat, om inte detta hindrar att
dandamalet med tillgéngliggorandet uppfylls.

11
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4§ Om ett kodat prov fran provgivaren tillgéngliggors samtidigt som
andra personuppgifter frén provgivaren, ska personuppgifterna tillganglig-
goras pa ett sadant sétt att de inte av ndgon obehorig kan kopplas samman
med provet.

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

Utlimnande

6 § Ett prov fir endast lamnas ut till en svensk juridisk person efter att
mottagaren har begért det.

Ett prov som ldmnas ut upphor att vara en del av den biobank det
lamnades ut frén. Ett prov som bevaras efter utlimnandet ska ingé i en ny
eller befintlig biobank hos mottagaren.

Skicka ett prov for en viss atgird

7 § Ett prov far skickas till en juridisk person for att en viss atgérd ska
utforas.

Ett prov som skickas for en viss atgérd upphdr inte att ingé i den biobank
som det skickades fran.

8 § Nar ett prov skickas fran en biobank for en viss atgérd, ska den som
ar ansvarig for biobanken ansvara for att

1. uppritta ett avtal med mottagaren om dndamaélet med tillgénglig-
gorandet och vad som ska ske med provet efter att atgérden har utforts,
och

2. stélla som villkor for tillgéngliggérandet att

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

b) mottagaren inte anvénder provet for négot annat &n det angivna
andamalet med tillgéngliggorandet.

9§ Ett prov som ska anvindas for att utreda en patientskada enligt
patientskadelagen (1996:799) far endast skickas for denna atgérd.

Ytterligare krav for att skicka ett prov for forskning

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

1. forskning som har godkénts av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etikprovning enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor,

2. klinisk ldkemedelsprovning som har beviljats eller anses ha beviljats
tillstand i1 enlighet med foérordning (EU) nr 536/2014,

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



4. prestandastudie som far paborjas eller genomforas i enlighet med
bestdmmelser i forordning (EU) 2017/746.

Ytterligare krav for att skicka ett prov till Riittsmedicinalverket eller
Polismyndigheten

11§ Ett prov ska skickas till Réttsmedicinalverket eller Polismyndig-
heten for identifiering av en avliden person endast om

1. provet samlats in eller bevaras for vérd eller behandling,

2. mottagaren begér att provet skickas for atgérden, och

3. det finns sérskilda skal.

Provet ska da skickas tillsammans med de tillhdrande personuppgifter
som behdvs.

I andra fall far ett prov ur en biobank inte anvéndas till att identifiera
avlidna personer.

Overlatelse

12§ En provsamling eller biobank fir endast dverlatas till en svensk
juridisk person.

Vid en Overlatelse dvergar ansvaret for férvaring och anviandning av
proverna till mottagaren. Andamalet med en provsamling #ndras inte i och
med att en provsamling dverlats.

Provsamlingen eller biobanken far endast &verlatas om det finns
sarskilda skél och Inspektionen for vard och omsorg beslutar att godkédnna
overlatelsen.

Provning av fragor om tillgdngliggorande

13§ Den som dr ansvarig for en biobank ska préva ansdkningar om
tillgidngliggdrande av prover enligt 1 §. Pa sdkandens begiran ska beslutet
omprovas av huvudmannen for biobanken.

Sokanden ska underrittas om sin ritt att begira omprovning.

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

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

6 kap. Nedliggning av en biobank och en provsamling

1§ Huvudmannen for en biobank fér besluta att biobanken eller prov-
samlingen ldggs ned.

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

13
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7 kap. Biobank med prover frin barn
Tillimpningsomrade

1§ Vérdgivare som regeringen bestimmer far for de andaméal som anges
i 2 § ta emot, samla in, forvara, registrera, analysera och pa annat sitt
forfoga over prover frdn nyfodda barn i en sérskild biobank (PKU-
biobanken). Detsamma géller for prover fran barn som inte ldmnat sddana
prover som nyfodda.

Tillitna indamal for prover i PKU-biobanken

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

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

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

3. epidemiologiska undersokningar,

4. uppf6ljning, utvardering och kvalitetssiakring av verksamheten, eller

5. klinisk forskning och utveckling.

Ett prov ur PKU-biobanken fér endast anvéndas

1. for nagot av de andamal som anges i forsta stycket 1-5,

2. for att identifiera personer som har avlidit, eller

3. for att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

Skyldighet att limna ut prover

3§ En vardgivare ér skyldig att med iakttagande av kraven i 4 kap.
lamna ut sddana prover som avses i 1 § for analys och forvaring i PKU-
biobanken.

Register

4§ Vardgivare som avses i 1 § far med hjélp av automatiserad behand-
ling eller annan behandling av personuppgifter fora ett sarskilt register for
screening av prover fran barn for sadana sjukdomar som anges i
foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket (PKU-
registret).

Vardgivaren ér personuppgiftsansvarig for registret.

5§ PKU-registret far anviandas endast for de &ndamal som anges i 2 §
och for framstéllning av statistik.

6 § For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:

1. moderns namn, personnummer och hemort,

2. graviditetens ldngd,

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

4. den enhet inom sjukvéarden som tagit provet,

5. analys- och undersokningsresultat,

6. diagnos,

7. uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,



8. uppgifter som kan ha betydelse for tolkning och uppf6ljning av
resultatet, och

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

78§ En vérdgivare dr skyldig att lamna uppgifter enligt 6 § till PKU-
registret ndr prov tagits pa ett barn och barnets vardnadshavare uttryck-
ligen har samtyckt till 6verldmnandet.

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

Om barnet har uppnétt en sddan &lder och mognad att han eller hon kan
ta stéllning till fragan, géller det som ségs i forsta och andra styckena om
vardnadshavaren barnet sjalvt.

Bemyndiganden

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

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vilka medfédda sjukdomar som proverna i PKU-bio-
banken far anvidndas for i enlighet med 2 § forsta stycket 1.

8 kap. Ovriga bestimmelser
Straffbestimmelser

1§ Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet

1. anvénder ett prov i strid med 2 kap. 5 § andra stycket eller 7 kap. 2 §
andra stycket,

2. inréttar en biobank utan att géra en anmélan enligt 2 kap. 8 §,

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

4. inte ger information och inhdmtar samtycke enligt 4 kap. 2 §, 5§
forsta stycket eller 9 § forsta stycket,

5. inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt 4 kap. 12 §,

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

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

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

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

Skadestand

2§ Om ett prov hanteras i strid med denna lag ska huvudmannen for
biobanken ersétta provgivaren for den skada och krinkning av den
personliga integriteten som hanteringen har orsakat honom eller henne.
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Tillsyn

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

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn ar skyldig att pa
Inspektionen for vard och omsorgs begiran ldmna ut handlingar, prover
och annat material som ror verksamheten samt att limna de upplysningar
om verksamheten som inspektionen behdver for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg far foreligga den som bedriver
verksamheten att limna ut vad som begérs. Ett beslut om forelaggande far
forenas med vite.

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

En inspektion kan vara anméld eller oanmild. Den som utfor inspek-
tionen har rétt att fa tilltréde till lokaler eller andra utrymmen som anvénds
for verksamheten, dock inte bostdder. Den som utfor inspektionen har ritt
att tillfalligt omhéanderta handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten.

Den vars verksamhet inspekteras &dr skyldig att lamna den hjdlp som
behovs vid inspektionen.

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

Sédan hjilp far endast begéras om

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

2. det annars finns synnerliga skél.

6 § Om Inspektionen for vard och omsorg far kinnedom om att ndgon
har brutit mot en bestimmelse som géller verksamhet som stir under
inspektionens tillsyn enligt denna lag, ska inspektionen vidta &tgérder sa
att bestimmelsen foljs och, om det behdvs, gora anmalan till 4tal.

Overklagande

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

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

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

Beslut enligt 5 kap. 11 § far endast 6verklagas av Réttsmedicinalverket
eller Polismyndigheten.

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

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.



88§ Om en enskild som huvudman for en biobank fattar ett beslut som
avses 1 7§ tillimpas 43—47 §§ forvaltningslagen (2017:900). Huvud-
mannen for biobanken ska dé jamstéllas med en myndighet.

Besluts verkstillbarhet

9§ Inspektionen for vard och omsorgs eller allmén forvaltningsdomstols
beslut enligt denna lag géller omedelbart, om inte inspektionen eller
domstolen beslutar nagot annat.

Bemyndiganden

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

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

2. tider for bevarande av prover i biobanker,

3. forvaring och kodning av prover i biobanker,

4. den information som ska ges enligt denna lag,

5. det samtycke som ska limnas av provgivaren,

6. sparbarhet av prover i biobanker,

7. forfarandet vid anmélningar om inréttande av biobanker,

8. gallring av prover i biobanker,

9. nedlaggning av biobanker, och

10. overlatelse av provsamlingar.

1. Denna lag triader i kraft den 1 januari 2023.

2. Lagen tillimpas &ven pa prover som har samlats in fore ikraft-
tradandet. Dock krévs inget nytt samtycke for sddana prover sa linge det
inte dr frdga om ett nytt dndamal enligt 4 kap. 9 § forsta och tredje
styckena, 10 eller 11 §.

3. Om en biobank har inréttats och anmalts till Inspektionen for vérd och
omsorg fore ikrafttridandet far verksamheten avseende biobanken
fortsétta att bedrivas utan att en ny anmélan gors enligt 2 kap. 8 § till
Inspektionen for vard och omsorg.

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

5. Den upphévda lagen ska dock fortsitta att gélla fram till och med den
31 januari 2025 for ansdkningar om tillstdnd till en klinisk likemedels-
provning som har ldamnats in fére den 31 januari 2022.

6. Den upphévda lagen géller for en klinisk ldkemedelsprévning fram
till och med den 31 januari 2025 i det fall ans6kan om tillstand till den
kliniska ldkemedelsprovningen har ldmnats in efter den 31 januari 2022
men fore den 31 januari 2023, och om sponsorn har begirt att ansdkan ska
handlaggas enligt den upphédvda lagen.
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2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser

manniskor

Harigenom foreskrivs att 24 och 31 §§ lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser ménniskor ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

24 §!
Etikprovningsmyndigheten ska prova ansdkningar som anges i 23 §.

Myndigheten ska &ven prova
vissa fragor i samband med in-
rédttande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hdlso-
och sjukvdrden m.m.

Lydelse enligt SF'S 2022:44

Myndigheten ska &ven prova
vissa fragor i samband med in-
samling, bevarande och anvind-
ning av prover enligt biobanks-
lagen (2022:000).

Foreslagen lydelse

318§
Overklagandenimnden for etikprovning ska prova dverklaganden av
— sddana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 36 §, och
—sddana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 7 § lagen
(2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Namnden ska dven prova &ren-
den som Etikprovningsmyndig-
heten har ldmnat over enligt 29 §
och utova tillsyn enligt 34 och
35 §§. Namnden har ocksa till upp-
gift att prova vissa frdgor i samband
med inrdttande av biobanker enligt
lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvdrden m.m.

Namnden ska dven prova &ren-
den som Etikprovningsmyndig-
heten har ldmnat over enligt 29 §
och utova tillsyn enligt 34 och
35 §§. Namnden har ocksa till upp-
gift att prova vissa fradgor i samband
med insamling, bevarande och an-
vindning av prover enligt bio-
bankslagen (2022:000).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.

! Senaste lydelse 2018:147.



23 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351)

om genetisk integritet m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 3 § och 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
1 kap.

3 §!
I patientlagen (2014:821) och hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) finns
grundlidggande bestimmelser om patientens sjialvbestimmande och om

respekt for méanniskors lika virde inom hilso- och sjukvérden och i
patientsdkerhetslagen (2010:659) foreskrivs om skyldigheter for hélso-

och sjukvardspersonal.

Ilagen (2002:297) om biobanker
i hdlso- och sjukvdarden m.m. reg-
leras hur humanbiologiskt material,
med respekt for den enskilda mén-
niskans integritet, ska fa samlas in,
forvaras och anvindas for vissa
andamal.

I biobankslagen (2022:000) reg-
leras hur humanbiologiskt material,
med respekt for den enskilda mén-
niskans integritet, ska f& samlas in,
bevaras och anvindas for vissa
dndamal.

Nér det géller att skydda den enskilda méanniskan och respektera
ménniskovérdet vid forskning finns bestimmelser i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor.

3 kap.
1§?
En genetisk undersdkning som utgdr eller ingdr som ett led i en allmén
hélsoundersokning far utforas endast efter tillstand av Socialstyrelsen.

En sadan undersokning fér inte
omfatta ndgon annan 4n den som
lamnat skriftligt samtycke. For
undersdkningar 1 enlighet med
Skap. 2§ lagen (2002:297) om
biobanker i hdilso- och sjukvdrden
m.m. tillimpas 1 stéllet bestim-
melserna om samtycke i 3 kap. den
lagen.

En sadan undersdkning fér inte
omfatta ndgon annan dn den som
lamnat skriftligt samtycke. For
undersdkningar 1 enlighet med
7 kap. 29 biobankslagen
(2022:000) tillampas i stéllet
bestimmelserna om samtycke i
4 kap. den lagen.

Betrdffande undersokningar av foster finns sdrskilda bestimmelser i

4 kap.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.

! Senaste lydelse 2017:56.
2 Senaste lydelse 2019:341.
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24 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 25 kap. 15 § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
15 §!

Sekretess géller i verksamhet som
avser hantering av vdvnadsprover
enligt de dndamél som anges i
Skap. 2§ lagen (2002:297) om
biobanker i hdlso- och sjukvdrden
m.m., och forande av eller uttag ur
det register som fors i den verksam-
heten for uppgift om en enskilds
hilsotillstand eller andra personliga
forhallanden, om det inte stér klart
att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon nérstaende till
denne lider men.

Sekretess giller i verksamhet som
avser hantering av prover enligt de
dndamal som anges i 7kap. 2 §
biobankslagen (2022:000), och
forande av eller uttag ur det register
som fors i den verksamheten for
uppgift om en enskilds hilsotill-
stand eller andra personliga for-
hallanden, om det inte star klart att
uppgiften kan rdjas utan att den
enskilde eller ndgon nérstaende till
denne lider men.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.
2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for uppgifter i drenden enligt den
upphévda lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

! Senaste lydelse 2019:342.



2.5 Forslag till lag om dndring i patientlagen
(2014:821)

Harigenom foreskrivs att det i patientlagen (2014:821) ska inféras en ny
paragraf, 3 kap. 2 c §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

3 kap.
2cy§
I 4kap. 6§ Dbiobankslagen
(2022:000) finns bestimmelser om
information och samtycke vid
insamling och bevarande av ett
prov i en biobank.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.
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3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade i maj 2008 att ge en sérskild utredare i uppdrag att
gora en 6versyn av lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden
m.m. Utredningen antog namnet Biobanksutredningen (S 2008:08). I
november 2010 overldmnandes betinkandet En ny biobankslag (SOU
2010:81). En sammanfattning av betdnkandet i nu relevanta delar finns i
bilaga 1. Beténkandets lagforslag i nu relevanta delar finns i bilaga 2.
Betédnkandet har remissbehandlats. En forteckning dver remissinstanserna
finns i bilaga 3. En sammanstéllning av remissyttrandena finns tillgénglig
i Socialdepartementet (S2010/08604).

Regeringen beslutade i maj 2016 att ge en sérskild utredare i uppdrag att
gora en dversyn av den lagstiftning som reglerar hanteringen av human-
biologiskt material, s.k. vdvnadsprover, och information om proverna i
biobanker. Syftet med utredningen var bl.a. att anpassa lagstiftningen sa
att den underléttar utvecklingen och forbéttrar forutsdttningarna for
anvindning av prover och uppgifter i svenska biobanker for patientens,
hélso- och sjukvardens och forskningens behov. Utredaren skulle bl.a. se
over lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. (den
nuvarande biobankslagen) och andra angrinsande forfattningar som har
betydelse pd omrédet. Utredningen antog namnet Utredningen om
reglering av biobanker (S 2016:04).

I maj 2017 6verlimnade utredningen delbetdnkandet For dig och for alla
(SOU 2017:40). I december 6verldmnades slutbetdnkandet Framtidens
biobanker (SOU 2018:4).

En sammanfattning av slutbetéinkandet finns i bilaga 4. Betidnkandets
lagforslag finns i bilaga 5. Betdnkandet har remissbehandlats. En for-
teckning Over remissinstanserna finns i bilaga 6. En sammanstéllning av
remissvaren finns tillgdnglig i Socialdepartementet (S2018/00641).

I lagradsremissen behandlas forslagen i slutbetinkandet Framtidens bio-
banker, med undantag av forslaget om ett nationellt biobanksregister.
Regeringen har gett Socialstyrelsens i uppdrag att utreda den fragan
vidare. I lagradsremissen behandlas dven nagra av forslagen fran
Biobanksutredningens betdnkande som géller ett undantag fran lagens
tillimpningsomrade och ett férslag om provhantering nar provgivaren inte
har féormaga att samtycka.



4 Biobankslagstiftningen

4.1 Nuvarande biobankslag

Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (den
nuvarande biobankslagen) tradde i kraft den 1 januari 2003. I biobanks-
lagen regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda
ménniskans integritet ska fa samlas in, forvaras och anvindas for vissa
andamaél.

Bakgrunden till den nuvarande biobankslagens tillkomst var den snabba
utvecklingen av genetiken och den biomedicinska forskningen. Innan dess
var insamlandet och bevarandet av biologiskt material fran méanniskor i
stora delar ett oreglerat omrade och de regler som fanns var utspridda i
olika forfattningar. I takt med den snabba utvecklingen vécktes fragor
rérande ménniskans arvsmassa och en etisk diskussion. I Sverige ledde
debatten till att Socialstyrelsen 1999 fick i uppdrag att ta fram ett forslag
till sarskild lagstiftning. Ar 2000 éverlimnande Socialstyrelsen rapporten
Biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. Rapporten blev sedermera ut-
gangspunkten for arbetet med den nuvarande biobankslagen.

I propositionen Biobanker inom hélso- och sjukvérden m.m. (prop.
2001/02:44) framholls bl.a. att tillimpningen av lagen borde foljas upp
fortlopande. Vid utskottsbehandlingen av propositionen anforde social-
utskottet att det var olyckligt att den foreslagna lagen enbart avség bio-
banker inom hélso- och sjukvarden (bet. 2001/02:SoU9).

Socialstyrelsen har déarefter i en rapport patalat en rad brister i
lagstiftningen (Socialstyrelsen, Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av
biobankslagen, 2005). De brister som Socialstyrelsen for fram i rapporten
handlar bl.a. om lagens tillimpningsomrade och samtyckesregler. Social-
styrelsen konstaterar att den nuvarande biobankslagen ar svér att tillimpa
och att den har lett till 6kad administration i den kliniska hélso- och sjuk-
véarden. Socialstyrelsen forordar i rapporten att biobankslagen blir foremal
for en dvergripande dversyn.

Aven andra har patalat problem med den nu géllande biobankslagen.
Lagen har kritiserats for att lagga for stor tonvikt pa integritet och sjélv-
bestimmande pa bekostnad av patientsdakerheten och forskningens behov.
Biobankslagen har ocksa kritiserats for att vara kranglig och oklar. Lag-
stiftningen har ocksé kritiserats for att den har lett till 6kade kostnader
inom hélso- och sjukvard och forskning samt att den stéller upp krav som
tar alltfor mycket tid fran sjukvérdsarbetet.

4.2 Internationellt perspektiv

Den nu gillande biobankslagen ér i sig inte baserad pa ndgon EU-réttslig
reglering, utan &r ett svenskt initiativ. Det finns dock ett stort antal ratts-
akter pd& EU-nivd som pa olika sétt ar relevanta for regleringen av
biobanker. Daribland kan ndmnas Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststdllande av kvalitets- och
sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter och om éndring av direk-
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tiv 2001/83/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av
den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av ménskliga vdvnader och celler, samt Europaparla-
mentets och radets direktiv 2010/453/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets-
och sidkerhetsnormer for minskliga organ avsedda for transplantation.
Direktiven, som alla trétt i kraft efter den nuvarande biobankslagens till-
komst, har genomforts i svensk ritt genom lagstiftningen om blod (lagen
[2006:496] om blodsékerhet, hir kallad blodsékerhetslagen), vdvnader och
celler (lagen [2008:286] om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av ménskliga vivnader och celler, hér kallad vévnadslagen) och organ
(lagen [2012:263] om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
ménskliga organ samt genom foérordningar och myndighetsforeskrifter i
anslutning till nimnda lagar.

Europaradets konvention om de ménskliga rattigheterna och biomedicin
har kallad biomedicinkonventionen, har stor betydelse for biobanker.
Sverige har inte ratificerat konventionen, vilket innebér att den inte ar
bindande for Sverige, men den har dndé paverkat utformningen av den
svenska lagstiftningen pad omradet. Biomedicinkonventionens syfte ar att
skydda méinniskor, integritet och andra fri- och réttigheter vid tillimp-
ningen av biologi och medicin. Konventionen omfattar dels atgérder inom
hilso- och sjukvardsomradet, dels forskning pd minniskor. Diremot
innehéller konventionen inte nigra sirskilda regler om forskning pa bio-
logiskt material som har tagits frin ménniskor. Konventionen innehéller
detaljerade regler om samtycke. Det foreskrivs bl.a. att biologiskt material
som har avldgsnats frén en méanniskas kropp i samband med en medicinsk
atgérd inte far bevaras eller anviandas for andra &ndamal &n det for vilket
materialet avldgsnades, om inte erforderliga procedurer for information
och samtycke iakttas. Inom hilsoomrédet far inte nagra atgirder vidtas om
inte den berdrda har gett sitt fria och informerade samtycke, och samtycket
far nir som helst aterkallas. Det finns &ven sérskilda regler om underériga
och om personer som inte har formaga att lamna samtycke. Till konven-
tionen finns fyra tilliggsprotokoll. Det forsta forbjuder kloning av
ménniskor. Det andra behandlar transplantation. I det tredje, som handlar
om biomedicinsk forskning som medfor atgérder pa ménniskor, finns bl.a.
regler om etikprovning och ndrmare bestimmelser om informerat sam-
tycke. Inte heller tilliggsprotokollet innefattar regler om forskning pa bio-
logiskt material som har tagits frin ménniskor, utan omfattar bara forsk-
ning pad ménniskor. Det fjirde tillaggsprotokollet ror genetiska tester for
sjukvéardsindamal.

Biomedicinkonventionen kompletteras av Europarddets rekommenda-
tion (CM/Rec[2016]6) om forskning pa biologiskt material av ménskligt
ursprung som beslutades i maj 2016. Rekommendationen innehéller prin-
ciper for hur vdvnadsprover far samlas in och bevaras for forsknings-
dndamal och hur humanbiologiskt material som samlats in eller bevarats
for nagot annat dndamal far anvindas i forskning. Har finns bl.a. rekom-
mendationer om sekretess, informerat samtycke, strukturerad férvaring av
vavnadsprover och forskningspersoners ritt att informeras om forsknings-
resultat som kan vara relevanta for deras hélsa.



4.3 Tidigare utredning om biobankslagstiftningen

Ar 2008 tillsatte regeringen en utredning for att se dver den nuvarande
biobankslagen. Utredningen tog namnet Biobanksutredningen och fore-
slog 1 sitt betinkande En ny biobankslag (SOU 2010:81) att en ny bio-
bankslag skulle inforas, som skulle innebdra flera foréndringar i for-
hallande till den géllande lagstiftningen. Biobanksutredningen foreslog
bl.a. att biobankslagens tillimpningsomrade skulle utvidgas sa att ocksa
prover fran andra verksamheter dn hilso- och sjukvarden, sdsom forskning
och utbildning samt verksamhet for framstillning av ldkemedel och
medicintekniska produkter skulle omfattas av lagens krav. Utredningen
foreslog ocksa att vivnadsprover skulle kunna samlas in och bevaras for
provgivarens vard och behandling &ven om provgivaren inte uttryckligen
hade samtyckt till det, vilket &r ett krav i den nuvarande biobankslagen.
Det skulle enligt forslaget i stéllet krivas att provgivaren inte hade motsatt
sig hanteringen. Biobanksutredningen ldmnade ocksa forslag om krav pa
sparbarhet for vavnadsprover och pé registrering av vdvnadsprover fran
hilso- och sjukvarden i Svenska biobanksregistret. Utredningen foreslog
vidare en reglering kring biobankernas personuppgiftsbehandling och
tydligare regler for utlimnande av prover for olika &ndamal. Dértill
lamnade utredningen forslag pa att vivnadsprover fran en biobank i vissa
fall skulle kunna ldmnas ut for identifiering av avlidna och for utredning
av foréldraskap. Utlimnande av prover for brottsutredning skulle uttryck-
ligen forbjudas.

Betdnkandet fran Biobanksutredningen remitterades och ménga av
forslagen vilkomnades av remissinstanserna men det framfordes ocksa
kritiska synpunkter pa centrala delar av betinkandet. Kritiken handlade
bl.a. om brister i analysen av forslagens konsekvenser, att integritets-
aspekterna inte hade beaktats 1 tillricklig omfattning och att utredningen
inte hade tagit tillracklig hénsyn till forskningens villkor. Flera av remiss-
instanserna forde ocksa fram att forfattningsforslagen var komplicerade
och innehdll en del oklarheter.

Betidnkandet fran Biobanksutredningen resulterade inte i ndgon ny lag-
stiftning och med vissa justeringar ar det fortfarande biobankslagen fran
2003 som ar gillande. Stora fordndringar har dock under arens lopp skett
i andra forfattningar som dven paverkar hanteringen av biologiskt material
frdn ménniskor.
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5 En ny biobankslag

5.1 En ny biobankslag ska ersitta den nuvarande
lagen

Regeringens forslag: En ny biobankslag ska infoéras. Lagen om bio-
banker i hilso- och sjukvarden m.m. ska upphdra att gélla.

I den nya lagen ska det finnas bestimmelser om hur humanbiologiskt
material, med respekt for den enskilda manniskans integritet, ska fa
samlas in, bevaras och anvéndas for vissa dndamal.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna som yttrar sig,
déribland ett stort antal regioner, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR,
tidigare SKL), Folkhdlsomyndigheten, Ldkemedelsverket, Biobank
Sverige, Svenska ldikaresdllskapet, Vdrdférbundet, och Ldikemedels-
industriforeningen vilkomnar utredningens forslag om en ny biobankslag
som de anser dr en forbattring i forhallande till nu gillande lag. Social-
styrelsen ar sammanfattningsvis positiv till att biobanksregleringen ses
Over, men anser att forslaget inte dr helt genomarbetat. Karolinska
institutet (KI) anser att betdnkandet har en bra grundansats och en fore-
slagen lagtext som dr en forbéttring i forhallande till nuvarande biobanks-
lag. KI vill sérskilt framhélla att det ar viktigt att den nya regleringen blir
tydlig och enkel att f6lja 1 forhallande till annan lagstiftning, framfor allt
Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp-
hiavande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hir kallad
EU:s dataskyddsforordning. Vidare understryker KI vikten av att lagstift-
ningen mojliggoér angeldgen medicinsk forskning.

Skiilen for regeringens forslag: Den nuvarande biobankslagen tillkom
for att med respekt for den enskilda méanniskans integritet reglera hante-
ringen av det humanbiologiska material som samlas in framst fran
patienter inom hélso- och sjukvarden. Genom lagen stirktes provgivarnas
integritetsskydd. De diskussioner lagen véckte och de utbildningsinsatser
som genomfordes i samband med dess inférande gjorde att fragor om
integritet och sjdlvbestimmande fick storre uppméarksamhet, inte bara i de
verksamheter som hanterade biobanker utan dven inom hélso- och sjuk-
véarden i stort. Lagen har ocksa haft stor betydelse for forskningen. Den
har lett till en fornyad diskussion och en delvis forédndrad syn pa hur prin-
cipen om informerat samtycke ska tillimpas inom forskning som anvénder
sig av biobanker. Utredningen poédngterar dock att den nuvarande bio-
bankslagen ocksé har fitt mycket kritik. Lagen har kritiserats bade for att
lagga for stor tonvikt pé integritet och sjdlvbestimmande, pa bekostnad av
patientsdkerheten och forskningens behov, och for att inte ge ett tillrackligt
skydd for den personliga integriteten. Det har ocksd framforts kritik pa
grund av att den nuvarande biobankslagen har ansetts kranglig, oklar och
svar att tillimpa.



Regeringen anser, i likhet med utredningen, att det mest andamalsenliga
ar att infora en ny biobankslag som ersitter den nuvarande biobankslagen.
Det &r enligt regeringen viktigt att den lag som reglerar hanteringen av
humanbiologiskt material inte dr oklar eller svar att tillimpa. Den fore-
slagna biobankslagen ska, liksom nuvarande lag, reglera hur humanbio-
logiskt material, med respekt for den enskilda ménniskans integritet, ska
fa samlas in, bevaras och anvéndas for vissa &ndamal.

5.2 Uttryck 1 lagen

Regeringens forslag: I den nya lagen ska foljande uttryck forklaras:

— avidentifiering (som &tgdrd som medfor att ett provs ursprung
varken direkt eller indirekt kan hérledas till den ménniska eller det
foster provet harror fran),

— biobank (som en eller flera provsamlingar som innehas av samma
huvudman),

—huvudman for en biobank (som juridisk person som innehar en
biobank),

— hélso- och sjukvard (som verksamhet som omfattas av hélso- och
sjukvardslagen eller tandvérdslagen),

— identifierbart prov (som prov vars ursprung direkt eller indirekt kan
hérledas till den ménniska eller det foster provet harror fran),

—prov (som biologiskt material frdn en levande eller avliden
manniska eller fran ett foster),

— provgivare (som 1. levande ménniska fran vilken ett prov har tagits,
eller 2. levande ménniska som bér eller har burit ett foster fran vilket ett
prov har tagits),

— provsamling (som ett eller flera prover som bevaras i en biobank
for ett visst andamal), och

—vardgivare (som den som &r vardgivare enligt hélso- och
sjukvardslagen eller tandvardslagen).

Utredningen om regleringen av biobankers forslag overensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen foreslér att bestimmel-
sen ska innehalla definitioner dels av tillgdngliggdrande av prover och av
de olika formerna for detta, dels av kodning och pseudonymisering. I
Ovrigt har utredningens forslag till bestimmelse en till viss del annan
spraklig utformning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag &r positiva till det. Ett stort antal regioner stoder
de foreslagna definitionerna. Regionerna framfor att de begrepp som
anvinds 1 den foreslagna biobankslagen ska vara klart och tydligt
definierade for en enhetlig tolkning och tillimpning av den nya biobanks-
lagen. Definitionerna utgar enligt regionerna ifrdn den ordlista som &r
framtagen av Biobank Sverige och &r vil inarbetad inom regionerna.
Regionerna anser att &ven rollen biobanksansvarig bor definieras i ord-
listan och att utredningens uttryck “ansvarig for biobank” genomgéende
bor édndras till begreppet biobanksansvarig. Karolinska Institutet (KI)
anser att det dr viktigt med enhetliga begrepp i lagen eftersom det annars
kan skapa tillampningsproblem. Det ar enligt KI inte onskvirt att alltfor
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manga begrepp som ror personuppgifter och som é&r specifika for bio-
banksprover infors i lagen. KI konstaterar att begreppet anonym definieras
i skélen i EU:s dataskyddsforordning och anser att begreppet bor anvdndas
dven i den nya biobankslagen genom att det foreslagna begreppet av-
identifiering ersétts med anonymisering.

Skiilen for regeringens forslag: Regeringen instimmer i vad som
framfors i de remissvar som inkommit fran en del av regionerna avseende
att det dr av grundldaggande betydelse att de begrepp som anvinds i den
nya biobankslagen &r klart och tydligt férklarade for att en forutsidgbar och
enhetlig tolkning och tillimpning av lagen ska vara mgjlig. Uttrycken och
forklaringarna ska i mojligaste man bidra till att forenkla och underlitta
arbetet for de som ska tillimpa biobankslagen samt stirka de enskilda
provgivarnas réttssakerhet.

Den nuvarande biobankslagens definition av termen biobank har inte fatt
fullt genomslag i praktiken. I 1 kap. 2 § i nuvarande lag definieras biobank
som biologiskt material fran en eller flera ménniskor som samlas och
bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid och vars ursprung kan hérledas
till den eller de méanniskor frén vilka materialet harrdr. Méanniska definie-
ras 1 sin tur som levande eller avliden person eller foster. Begreppet
provsamling anvinds inte i lagen. I Biobank Sveriges ordlista preciseras
att en biobank kan besta av provsamlingar, som i sin tur definieras som ett
eller flera prover som har minst en gemensam egenskap. I den praktiska
tillimpningen i dag anses ett prov kunna ingd i mer 4n en provsamling.
Det beror pa vilken egenskap eller kombination av egenskaper som man
viljer att specificera provsamlingen efter. Gemensamma egenskaper kan,
enligt ordlistan, vara forvaringsplats, biobankstillhdrighet, provgivare,
forskningsstudier m.m. Anledningar att gruppera prover i provsamlingar
kan vidare t.ex. vara en beskrivning av ansvarsforhéllanden och disposi-
tionsritt till prover. En biobank kan &ven innehéalla provsamlingar som inte
omfattas av den nuvarande biobankslagen, sdsom samlingar med avidenti-
fierade prover. Regeringen anser att det finns fordelar med att ha ett sam-
lande begrepp i lagen for prover med gemensamma egenskaper. Begreppet
provsamling ska darfor for tydlighetens skull, s& som utredningen foreslér,
inforas i den nya biobankslagen och forklaras som ett eller flera prover
som bevaras i en biobank for ett visst &ndamal. En biobank ska forklaras
som en eller flera provsamlingar som innehas av samma huvudman.
Genom den nya lagen, som inte utgar fran den fysiska forvaringsplatsen
utan ifrdn proverna, kommer det inte att finnas négot hinder mot att ett
prov i en biobank samtidigt kan tillhora flera olika provsamlingar. Provet
kan vara insamlat och bevaras for mer 4n ett andamal. Eftersom dndamalet
med bevarandet kan komma att dndras och séledes inte vara detsamma
som det ursprungliga dndamalet med insamlandet, kan ett provs tillhorig-
het till en viss provsamling ocksa dndras Over tid, s& linge provgivaren
lamnat informerat samtycke till det nya dndamalet.

I nuvarande biobankslag anvands termen vavnadsprov, vilket i 1 kap.
2 § 1 den lagen definieras som biologiskt material frdn ménniska. Ett
vavnadsprov kan satillvida utgoras av vilken typ av material som helst fran
méinniskokroppen. Eftersom begreppet vivnad bade i annan lagstiftning
och sprakbruket i den praktiska tillimpningen anvénds med en snidvare
betydelse som inte omfattar alla typer av humanbiologiskt material kan, s&
som konstateras i utredningen, uttrycket vivnadsprov leda till férvirring.



Viévnadsprov bor darfor ersittas av uttrycket prov, utan att det medfor
nigon skillnad i vad som avses. Aven i den nya lagen ska under uttrycket
dven falla delar av ett prov (jfr prop. 2001/02:44 s. 68). Den nuvarande
biobankslagen innehéller vidare i samma bestimmelse en definition av
begreppet ménniska, enligt vilken en méanniska enligt lagen ar en levande
eller avliden person eller ett foster. Genom denna definition framgar att ett
prov inte upphdr att omfattas av lagen for det fall provgivaren avlider. Ett
prov foreslds i den nya lagen forklaras som biologiskt material frén en
levande eller avliden ménniska eller ett foster. Genom denna forklaring
kan definitionen av begreppet ménniska tas bort ur lagen.

Provgivare ska enligt regeringen, i likhet med utredningens forslag,
forklaras som en levande ménniska fran vilken ett prov tagits eller en
levande ménniska som bér eller har burit ett foster fran vilket ett prov har
tagits. Skillnaden mot nuvarande biobankslag innebar ett klargérande, dvs.
att dven den person som bér eller har burit ett foster maste vara vid liv for
att vara en provgivare i lagens mening. Definitionen medfor ocksa att den
person som bér eller har burit fostret dr provgivare oavsett om han eller
hon dr en kvinna i lagens mening. Definitionen medfor, precis som i
nuvarande biobankslag, att i de fall prover samlas in fran en person som &r
avliden kommer den inte att vara provgivare i lagens mening. Denna
begransning medfor framfor allt konsekvenser i forhéllande till sam-
tyckesbestimmelserna, som héinvisar till provgivaren.

Biobankslagen ska dven fortsittningsvis vara tillimplig enbart nér det
biologiska materialet som utgdr ett prov kan hérledas till den ménniska
eller det foster det kommer ifran. Den nuvarande biobankslagen innehaller
ingen definition av begreppet identifierbart. I stillet definieras begreppet
biobank i 1 kap. 2 § i nu gillande biobankslag pa ett sddant sétt att det
framgar att det biologiska materialet som ingar ska kunna hérledas till
provgivaren. Uttrycken avidentifiering och kodning anvénds vidare i dag
i biobankslagen utan att definieras trots att det inte ar sjdlvklart vad som
menas med dessa termer. Inte heller i forarbetena till lagen finns ndgon
tillfredsstéllande definition av begreppet avidentifiering, utover att det
anges att ett avidentifierat prov inte ska ga att spara till en viss provgivare
(prop. 2001/02:44 s. 77). I sak far skillnaden mellan avidentifiering och
kodning enligt gdllande rdtt beskrivas som att ett avidentifierat prov varken
direkt eller indirekt kan hérledas till den person provet togs fran medan ett
kodat prov indirekt kan hérledas till denna person, genom att de direkt
identifierade uppgifterna ersatts av en kod.

Utredningen har foreslagit att begreppet avidentifiering ska anvidndas
aven i den nya biobankslagen och att det ska definieras i lagen som en
atgdrd som medfor att ett provs ursprung varken direkt eller indirekt kan
hérledas till den ménniska eller det foster provet harror fran. K7 lyfter fram
det forhéallandet att det i skdlen i EU:s dataskyddsfoérordning finns en
definition av begreppet anonym och foreslagit att begreppet avidentifie-
ring ersétts med anonymisering. Regeringen kan konstatera att EU:s data-
skyddsforordning inte hade bdrjat tillimpas nir utredningen ldmnade sitt
beténkande. I skél 26 1 EU:s dataskyddsforordning anges att principerna
for dataskyddet inte bor gilla for anonym information, nidmligen
information som inte hanfor sig till en identifierad eller identifierbar fysisk
person, eller for personuppgifter som anonymiserats pé ett sidant sitt att
den registrerade inte eller inte langre &r identifierbar. Begreppet identifier-
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bar forklaras ovan i samma skaél, och dér framgar att for att avgéra om en
fysisk person dr identifierbar man boér man beakta alla hjdlpmedel som
rimligen kan komma att anvéndas for att direkt eller indirekt identifiera
den fysiska personen. Det kan konstateras att det som avses i EU:s
dataskyddsforordning &r att det &r personuppgifter eller annan information
som inte kan hirledas till den registrerade, medan det som avses i
biobankslagen &r att ett prov, bestdende av ménskligt biologiskt material,
inte ska kunna knytas till en identifierbar person. Huruvida biologiskt
material frdn en ménniska i sig dr en personuppgift eller inte i EU:s
dataskyddsforordnings mening har diskuterats. Enligt artikel 29-gruppens
rddgivande yttrande fran 2007 ska det inte anses vara en personuppgift i
sig, utan en kélla som personuppgifter kan utvinnas ur (se Artikel 29-
gruppens radgivande yttrande 4/2007, s. 8 f.). Regeringen anser mot den
bakgrunden att en anvidndning av begreppet anonymisering snarare kan
leda till otydlighet i vad som avses. Det finns vidare ett virde i den
begreppsméssiga kopplingen mellan identifierbart prov i frdga om lagens
tillamplighet, och avidentifiering. Begreppet avidentifiering ska dérfor
anvindas dven i den nya biobankslagen. Mot denna bakgrund ska ett
identifierbart prov forklaras som ett prov vars ursprung direkt eller indirekt
kan hirledas till den ménniska eller det foster provet harror fran. Defini-
tionen av avidentifiering ska vara densamma som utredningen har fore-
slagit.

Utredningen foreslar vidare att begreppet pseudonymisering infors i den
nya biobankslagen, mot bakgrund av att det ska inforas ett krav pa pseudo-
nymisering i samband med visst tillgdngliggérande av prover. Pseudo-
nymisering kan utgéra en sadan skyddsatgird for den registrerades
rittigheter och friheter som enligt artikel 89.1 i EU:s dataskyddsférordning
ska anvindas vid personuppgiftsbehandling for vetenskapliga forsknings-
andamal. Regeringen for i avsnitt 9.1, om regler for tillgdngliggérande av
prover och uppgifter, ett resonemang kring behovet av en bestimmelse om
pseudonymisering i den nya biobankslagen, och kommer fram till att en
sadan inte ska foreslas. Mot den bakgrunden ska begreppet pseudonymise-
ring inte heller forklaras i lagen.

Utredningen foreslar vidare att begreppet kodning inférs i den nya
biobankslagen. Emellertid anvédnds begreppet mycket sparsamt i forslaget
till lagtext. Mot den bakgrunden ska begreppet kodning inte heller defini-
eras i lagen.

En huvudman for en biobank definieras i 1 kap. 2 § i den nuvarande
biobankslagen som en vérdgivare, forskningsinstitution eller annan som
innehar en biobank. Utredningen har foreslagit att det i den nya biobanks-
lagen ska anges att endast juridiska personer ska kunna vara huvudmén for
biobanker. Regeringen instdmmer i att en forenkling och ett fortydligande
kan uppnés genom att i den nya biobankslagen definiera en huvudman for
en biobank som en juridisk person som innehar en biobank. Flera regioner
efterfragar att rollen biobanksansvarig bor definieras. Regeringen anser att
det framgér direkt av de relevanta bestimmelserna i den nya biobanks-
lagen vad som avses med ansvarig for biobanken och att ndgon sarskild
forklaring av begreppet inte bor inforas. Vidare far begreppen ansvarig for
biobank och biobanksansvarig vara utbytbara och den i lagtexten valda
termen darfor inte forvintas leda till ndgra missforstand.



En vérdgivare definieras i hédlso- och sjukvardslagen (2017:30), for-
kortad HSL, som statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk
person eller enskild nédringsidkare som bedriver hilso- och sjukvardsverk-
samhet. Definitionen av termen vardgivare som anvédnds i HSL ar nagot
sndvare dn den som finns i patientsikerhetslagen (2010:659) och patient-
datalagen (2008:355). Den nu géllande biobankslagen innehaller i 1 kap.
2 § en definition av begreppet vardgivare som skiljer sig frén den som &r
etablerad genom HSL da denna dven inkluderar laboratorier som mottar
vavnadsprover fran vardgivare och bevarar dessa i en biobank. En anvind-
ning av ordet vardgivare pé ett sitt som avviker frdn den som anvénds i
den centrala hilso- och sjukvardslagstiftningen kan ge upphov till
missforstand. Vad géller hélso- och sjukvard anser regeringen, att det &r
rimligt att utgd ifran definitionen 1 HSL vad avser begreppet vardgivare. |
tandvardslagen finns ingen definition av vérdgivare, men begreppet
anvinds med en viss betydelse som far anses vara vedertagen. I lagen
(2008:145) om statligt tandvéardsstdd definieras vardgivare som en fysisk
eller juridisk person som yrkesmaéssigt bedriver tandvard. Mot denna bak-
grund foreslas forklaringen av vérdgivare i den nya biobankslagen vara
den som utgér vardgivare enligt HSL eller tandvardslagen. Definitionen
medfor detsamma i sak som det utredningen har foreslagit.

Hailso- och sjukvard ska, som i nuvarande lag och sa som utredningen
har foreslagit, forklaras som verksamhet som omfattas av HSL eller tand-
vardslagen.

I 4 kap. i den nu gillande biobankslagen regleras vissa fragor rorande
utlimnande av prover ur biobanker, utan ndgon egentlig definition av vad
ett utlimnande innebar. Utredningen har foreslagit att reglerna for tillgéng-
liggorande ska tydliggdras genom att olika former for tillgéngliggérande
infors, som har olika forutsittningar och réttsverkningar. Utlamnande ska
vara en av dessa former for tillgédngliggorande, men det ska ocksé enligt
utredningens forslag inforas en kategori som bendmns skickade av ett prov
for en viss atgird. Darutdver ska overlatelse vara en form av tillgénglig-
gorande, precis som enligt 4 kap. 7 § i nuvarande lag. Utredningen har
ocksé foreslagit att de olika formerna av tillgéngliggérande ska definieras
i lagen, samt att en definition ska inforas av tillgdngliggérande av ett prov.
Regeringen anser att det &r mer d&ndamalsenligt att vad som ska gilla for
de olika tillgdngliggérandeformerna framgér direkt i de bestimmelser som
reglerar dessa. En beskrivning av de olika formerna som ska finnas for
tillgédngliggdrande framgar vidare direkt av den inledande bestdmmelsen i
kapitlet om tillgéngliggérande av prover och uppgifter i den foreslagna
lagen. Négon definition likt den av utredningen foreslagna behovs dérfor
inte heller i denna del. Mer om inneboérden av dessa begrepp framgér i
avsnitt 9 om bestimmelser om tillgdngliggdrande av prover och person-
uppgifter.
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53 Biobankslagens tillampningsomrade

Regeringens forslag: Den nya biobankslagen ska vara tillimplig pa
identifierbara prover som samlas in, bevaras eller anvénds for

1. véard, behandling eller andra medicinska &ndamal i en vardgivares
verksamhet,

2. forskning,

3. produktframstillning, eller

4. utbildning, kvalitetssékring eller utvecklingsarbete inom ramen for

nagot av de dandamal som anges i 1-3.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen foreslar inte att lagen
ska vara tillimplig pé identifierbara prover som samlas in eller bevaras for
de angivna @ndamaélen, utan endast att lagen é&r tillimplig nir proverna
anvinds for dessa &ndamal. Utredningen foreslér att klinisk provning ut-
tryckligen ska anges i bestimmelsen. | utredningens forslag specificeras
inte att vard, behandling eller andra medicinska dndamal enligt forsta
punkten ska vara i en vardgivares verksamhet.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om fOrslaget ar positiva till det. Regionala etikprovningsndmnden i Umed
anser att forslaget dr véisentligt om lagens syfte att virna om den personliga
integriteten ska tillgodoses. (Sedan den 1 januari 2019 har de sex regionala
etikprovningsndmnderna ersatts med Etikprovningsmyndigheten, se pro-
positionen En ny organisation for etikprovning av forskning som avser
manniskor [prop. 2017/18:45]). I lagradsremissen redogdrs genomgéaende
for svaren fran de tidigare regionala etikprovningsndmnderna). Inspek-
tionen for vard och omsorg (IVO) har inte nagra synpunkter pa att den nya
biobankslagens fér ett utvidgat tillimpningsomrade och har forstéelse for
utredningens resonemang om behovet av en sammanhallen tillsyn. IVO
papekar att det av utredningens konsekvensanalys inte framkommer hur
manga biobanker som beriknas tillkomma i och med utvidgningen av
tillampningsomrédet, varfor IVO uppfattar omfattningen av myndighetens
tillsynsuppdrag som osékert. Vistra Gotalandslandsregionen (tidigare
Vistra Gétalands ldins landsting) vilkomnar utredningens redogorelse och
héller med om att samma lagstiftning ska vara tillimpbar pa alla prover,
oavsett var insamlingen sker. Att utvidga tillimpningsomradet till bio-
banker dven utanfor hélso- och sjukvarden kommer, enligt regionen, att
skapa mindre forvirring och dilemman, eftersom nuvarande lagstiftning i
vissa fall varit svar att tillampa. Samtidigt erbjuds provgivaren och dennes
ndrstaende fullgott integritetsskydd, oavsett var provet lamnas. Regionen
for ocksa fram att det kommer att uppstd extra kostnader for andra verk-
samheter utanfor hilso- och sjukvérden som har biobanker, ddr man inte
tidigare har behovt sitta sig in i rddande biobankslag. De verksamheter
som i dag inte har behdvt anpassa sig efter biobankslagen kommer behdva
en gedigen informations- och utbildningsinsats, anser regionen. Darmed
behdver regeringen och/eller den myndighet som ansvarar for att ta fram
foreskrifter, enligt regionens mening, ge tydligare direktiv kring befintliga
material som har samlats in i verksamheter utanfor hélso- och sjukvarden.
Det behover utredas om den nya biobankslagen kommer att vara tillimp-
bar pa befintligt material i verksamheter utanfor hélso- och sjukvérden.



Karolinska institutet (KI) anser att det ar oklart om utredningen har haft en
tydlig avsikt med att gora distinktion mellan lagens tillimpningsomrade
och tillaitna dndamal. KI foreslar darfor att regeringen fortydligar inne-
bdrden av andra medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet i lag-
texten.

Skiilen for regeringens forslag
Aven prover tagna utanfor hilso- och sjukvdrden ska omfattas

Redan vid framtagandet av nuvarande biobankslag togs fragan upp om
aven biobanker utanfor hélso- och sjukvarden skulle omfattas av lagens
tillimpningsomrade. I propositionen Biobanker inom hilso- och sjuk-
varden m.m. (prop. 2001/02:44) framgéar att manga remissinstanser ansag
att det dr olyckligt att lagen enbart handlar om biobanker inom hélso- och
sjukvarden. Regeringen instdmde da i remissinstansernas kritik men ansag
att en gemensam lag for all slags biobanksverksamhet skulle fordra delvis
andra 16sningar &n de som da foreslogs. Det angavs vidare att regeringen
avsdg att senare dvervéga fridgan om det skulle inforas en lagreglering om
biobanker och vivnadsprover som samlats in utanfor hilso- och sjuk-
varden. (Se s. 32 f). Ndgon dndring av lagstiftningen i detta hinseende har
dock inte gjorts sedan den nu géllande biobankslagens inférande. Fragan
om en utvidgning av biobankslagens tillimpningsomrade ar dérfor fort-
farande hogst aktuell.

Den nuvarande biobankslagen ar, enligt 1 kap. 3 §, tillimplig primért pa
biobanker som inrédttas i Sverige i en vardgivares hélso- och sjukvérds-
verksamhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras. Hirmed avses
saddana vavnadsprover som tagits och samlats in i vardgivarens hédlso- och
sjukvérdsverksamhet (se prop. 2001/02:44 s. 68). Lagen &r enligt samma
bestimmelse ocksa tillimplig pa prover fran sddana biobanker vilka har
lamnats ut for att férvaras hos en annan vardgivare, en enhet for forskning
eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett ldkemedelsbolag
eller en annan juridisk person. Enligt 1 kap. 2 § avses med begreppet bio-
bank biologiskt material fran en eller flera ménniskor som samlas och
bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid och vars ursprung kan hérledas
till den eller de ménniskor frdn vilka materialet harrdr. For att den
nuvarande biobankslagen ska vara tillamplig pa prover som lamnats ut ur
en biobank krévs enligt 1 kap. 3 § att proverna &ven efter utlimnandet kan
hérledas till den eller de ménniskor de harror fran.

Bestdmmelserna i nuvarande biobankslag innebér séledes att prover som
samlas in direkt av t.ex. ett ldkemedelsbolag eller en forskningsinstitution
som inte dr vardgivare, inte omfattas av lagen. Konsekvensen blir att prov-
givare inte alltid har samma skydd for sin integritet och sitt sjdlvbestim-
mande. Exempelvis géller varken rétten att fa prover forstorda eller av-
identifierade eller begriansningen av tilldtna dndamél for de prover som
inte omfattas av biobankslagen. Nuvarande lag gor det ocksé komplicerat
att bedriva sadan forskning som omfattar bade prover som tagits inom en
vardgivares hélso- och sjukvardsverksamhet och utanfor denna.

De flesta och mest omfattande biobankerna finns i hélso- och sjuk-
varden. Darutover finns det ménga biobanker vars frimsta d&ndamal ar
forskning. Biobankerna i hélso- och sjukvarden omfattas, som anforts,
redan i dag av den nuvarande biobankslagen. De biobanker som har forsk-
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ning som framsta dndaméal omfattas av lagen endast i den mén proverna
har samlats in i hélso- och sjukvérden. Aven i biobanker inom t.ex. like-
medelsindustrin forekommer dels sddana samlingar av prover som om-
fattas av den nuvarande biobankslagen, pa grund av att proverna har
samlats in i hilso- och sjukvérden, dels samlingar av prover som samlats
in pé annat sétt och inte omfattas av lagen.

Biobanksutredningen foreslog i betdnkandet En ny biobankslag (SOU
2010:81) en ny biobankslag med ett utdkat tillimpningsomrade, pé sé vis
att den skulle gélla for biobanker i Sverige for identifierbara prover i hilso-
och sjukvérdsverksambhet, forskning och utbildning, verksamhet som avser
framstéllning av ldkemedel och medicintekniska produkter samt i annan
diarmed jamforlig verksamhet. Den utredningens forslag till ny biobanks-
lag skulle ocksa gélla for identifierbara prover som samlats in till sddana
biobanker frén provgivare eller avlidna. Remissutfallet var till stor del
positivt men viss kritik framfordes mot Biobanksutredningens forslag.
Flera remissinstanser ansag framfor allt att det var oklart vad som avséags
med “annan didrmed jaimforlig” verksamhet.

De erfarenheter som finns av den nuvarande biobankslagens tillimpning
visar pd problem med avgrinsningen av tillimpningsomradet. Social-
styrelsen har i sin rapport (Socialstyrelsen, Socialstyrelsen foljer upp till-
lampningen av biobankslagen, 2005) bl.a. framhéllit att det inte &r
uppenbart for innehavare av biobanker och for anvéndare av prover nér
den nuvarande biobankslagen ir tillimplig och nir den inte &r det. Enligt
Socialstyrelsens beddmning beror tillimpningsproblemen bl.a. pé att den
nu gillande biobankslagen inte omfattar prover som samlas in utanfor
hélso- och sjukvérden. Regeringen kan mot bakgrund av detta konstatera
att en utvidgning av tillimpningsomradet till att omfatta d4ven biobanker
utanfor hidlso- och sjukvéarden bor leda till att den nya biobankslagens
avgransning blir tydligare 4n den nuvarande lagens.

Mot bakgrund av ovan sagda instimmer regeringen i utredningens
beddmning att den nya biobankslagens tillimpningsomrade bor utvidgas
till att omfatta prover inom fler verksamheter. Till skillnad frén nuvarande
lag och Biobanksutredningens forslag ska det anges i den nya biobanks-
lagen att den é&r tillimplig pa prover som faller inom tillimpningsomréadet,
och inte pa biobanker. I den nya biobankslagen ska det saledes anges att
den ska vara tillimplig péa identifierbara prover som samlas in, bevaras
eller som anvénds i vard och behandling eller andra medicinska &ndamal i
en vardgivares verksamhet, forskning, produktframstéllning, samt utbild-
ning, kvalitetssdkring eller utvecklingsarbete inom négon av dessa upp-
rdknade verksamheter. Regeringen instimmer vidare i utredningens be-
domning att lagen med detta tillimpningsomrdde kommer att omfatta all
den existerande anviandning av biobanksprover som inte ticks, och dven i
framtiden bor téckas, av annan lagstiftning.

I dag dr biobankslagen formulerad sa att det avgorande for dess tillamp-
lighet &r i vilken verksamhet ett prov samlas in (jfr prop. 2001/02:44 s.
69). Regeringens uppfattning &r att detta inte dr en &ndamaélsenlig 16sning,
och att avgorande i stillet ska vara &ndamalet for vilket prover samlas in,
bevaras eller anvinds. Om nigon samlar in humanbiologiskt material for
att anvinda det inom exempelvis sjukvarden, for forskning eller produkt-
utveckling, ska den nya biobankslagen vara tillimplig oavsett vilken
myndighet eller vilket foretag som samlar in materialet. Vidare ska den



vara tillamplig om proverna t.ex. anvands for sjukvérd eller till att utveckla
lakemedel eller medicintekniska produkter, &ven om det ursprungliga
syftet med insamlandet var ett annat &ndamal &n négot av de som omfattas
av den nya biobankslagens tillimpningsomrade. Lagens tillimpnings-
omrade ska dérfor, sa som foreslds av utredningen, folja proverna. En
skillnad mot nuvarande lag &r ddrmed att det inte anges uttryckligen att
lagen dr tillaimplig pé vissa biobanker som faller in under tillimpnings-
omradet. Det far dock ses som en naturlig f6ljd av att lagen &r tillimplig
pa proverna, att den ocksé innefattar regleringar avseende bl.a. inrdttande
och nedldggning av de biobanker dér proverna ingar, samt ansvar som
alaggs de till biobankerna knutna aktorerna.

Utredningens forslag &verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I utredningens forslag anges dock inte att den nya biobankslagen
ska vara tillimplig pé& prover som samlas in eller bevaras for de angivna
dndamalen, utan endast pa prover som anvénds for dndamalen. Utred-
ningen har fort fram att det vid samrad under utredningens géng har
uppkommit frdgor om vad som ska gélla for samtycke och information om
lagen blir tillimplig forst vid anvéndandet av provet. Det har anforts att
om lagen inte borjar gélla forran proverna faktiskt anvinds, kan de lagligen
samlas in och bevaras utan att provgivaren samtycker till eller informeras
om detta. Utredningen menar att &ven om denna invéndning teoretiskt sett
ar korrekt, det inte i praktiken borde bli ett problem. Det finns inget
intresse av att i en biobank spara lager av prover som inte far anvéndas,
och det &r enligt utredningen i de allra flesta fall klart redan vid in-
samlandet av ett prov vad det kommer att anvéndas till. Fér majoriteten av
proverna borjar anvindningen redan i och med insamlandet, som ofta
utgor ett led i en vardinsats eller ett forskningsprojekt.

Regeringen anser inledningsvis att det finns goda skaél att, s som utred-
ningen har foreslagit, ange att den nya biobankslagen ska vara tillamplig
ndr ett prov anvinds for ndgot av de dndamél som den omfattar. Detta &r
en fordndring i férhallande till nuvarande biobankslag, och medfor att den
nya lagen dven blir tillimplig pé ett prov som har samlats in for ett andamal
som inte omfattas av dess tillimpningsomrade, om och nér det blir aktuellt
for anvéndning for ett av de d&ndamal som lagen omfattar. I dessa fall
kommer de skyddsbestimmelser som den nya biobankslagen innefattar for
provgivaren att aktualiseras i samband med att &ndamalet dndras, och
provgivaren far dirmed samma skydd nér prover anvéinds for nagot av
dessa dndamal oavsett i vilken verksamhet provet har samlats in.

Vidare kan foljande séigas vad géller frigan om huruvida det ska anges
att den nya biobankslagen &ven ska tillimpas pa prover som samlas in och
bevaras for de aktuella &ndamalen, och inte bara da de anvénds for dessa.
Regeringen kan instimma i utredningens argument for att det i manga fall
inte blir ett problem i praktiken om man later tillimpningsomradet endast
folja anvéndningen av provet. Mot bakgrund av den foreslagna lagens
Ovriga delar, som bl.a. reglerar forutsittningar for att samla in och bevara
prover, anser regeringen dock att det skapar logiska problem om tillamp-
ningsomradet begrénsas till anvandningen av prover. For att den nya
biobankslagen ska bli konsekvent och de foreslagna regleringarna om bl.a.
for vilka &ndamal prover far samlas in och bevaras i en biobank, eller
bestimmelser om samtycke och information respektive etikprovning eller
motsvarande som forutsittning for att prover ska fi samlas in och bevaras
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ska kunna tillimpas, finner regeringen att tillimpningsomradet behdver
omfatta dven for vilka &ndamél prover samlas in och bevaras. Lagen
foreslas vidare medge viss annan typ av anvdndning av prover dn den som
styr tillimpningsomradet, ndmligen utredning av patientskada och identi-
fiering av avlidna. For att dessa d&ndamal ska kunna regleras i den nya
biobankslagen behdver de prover som ska anvindas pa detta sitt omfattas
av denna. Begrinsas tillimpningsomrédet till vad prover anvands for faller
dessa anvindningsomraden utanfor lagens tillimplighet. Blir lagen till-
lamplig redan vid insamlandet och bevarandet dr den dock tillimplig pa
prover som sedan kan komma att anvéndas for dessa d&ndamal, si linge
insamlingen och bevarandet skett for ndgot av de i lagen tillditna &nda-
malen. For att den foreslagna biobankslagen ska bli en konsekvent helhet
och de foreslagna delarna ska fa avsedd effekt anser regeringen samman-
fattningsvis att tillaimpligheten av lagen behover fortydligas pa sa vis att
den foljer for vilket &ndamal ett prov samlas in, bevaras eller anvinds.
Skillnaden som regeringen foreslar i forhéllande till utredningen &r saledes
ett fortydligande av den nya biobankslagens tillimpningsomrade.

Utredningen har i sitt forslag inte specificerat att den vérd, behandling
eller andra medicinska dndamal som avses i den foreslagna bestimmelsen
om lagens tillimpningsomrade ska vara i en vérdgivares verksamhet.
Baserat pa hur utredningen har formulerat de tilldtna andamalen for prover
som omfattas av lagen, dir det anges att det ror sig om vard, behandling
eller andra medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet, utgér rege-
ringen frén att motsvarande &ven ska gélla i fraga om tillimpningsomradet.
Darfor har tillagget i en vardgivares verksamhet” gjorts i forsta punkten
i aktuell bestimmelse. P4 sé sitt fortydligas inneborden i denna del pa det
sitt som KT efterfragar.

Utredningen har foreslagit att det i den nya biobankslagen ska anges
uttryckligen att prover for dndamélet klinisk provning ska omfattas av
lagen. I nuvarande biobankslag anvinds begreppet klinisk provning vid
sidan av begreppet forskning. Aven klinisk prévning utgor dock forskning.
Det kan papekas att en klinisk provning av en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik bendmns prestandastudie. Det ar det begrepp som
anvéinds i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU. Om klinisk provning ndmns sdrskilt i den nya biobanks-
lagen finns det risk att det framstér som otydligt vad som ska gélla annan
specificerad typ av forskning, sdsom bl.a. prestandastudier. For att undvika
sddana oklarheter anser regeringen att det 4r mer dndamaélsenligt att i den
nya lagen endast anvédnda det bredare begreppet forskning, i vilket alltsa
bl.a. kliniska prévningar, inklusive prestandastudier, ingar.

Med det utvidgade tillimpningsomradet férvantas den stora skillnaden
mot nuvarande biobankslag bli att fler prover kommer att omfattas av den
nya biobankslagen. Detta innebdr dock inte nddvéndigtvis att antalet
biobanker som omfattas av lagen kommer att 6ka ndmnviért. Troligen har
manga av de aktorer som i dag hanterar prover utanfér en vardgivares
hilso- och sjukvérdsverksamhet redan inréttade biobanker enligt den nu
gillande biobankslagens regler, eftersom dessa aktorer i en del fall tar 6ver
ansvaret for prover som har samlats in inom hélso- och sjukvéarden. De
prover som genom det foreslagna nya tillimpningsomradet kommer att



omfattas av biobankslagen kan exempelvis komma att bevaras i redan
inrdttade biobanker. Mot den bakgrunden kan ségas, som svar pa IVO:s
fraga, att utvidgningen av tillimpningsomradet inte sannolikt inte kommer
att medfora att myndighetens tillsynsuppdrag kommer att omfatta vésent-
ligt ménga fler biobanker. Vistra Gétalandsregionen for fram att det
kommer att krévas att exempelvis forskare vid universitet nu sitter sig in i
den nya lagstiftningen och att det kommer att medfora behov av en gedigen
informations- och utbildningsinsats. Dessa biobanker kommer att utséttas
for en ny situation och behdver skapa nya rutiner for att tillimpa den nya
lagen. Regeringen konstaterar att det &r naturligt att ny lagstiftning medfor
att verksamheter som tréffas behdver informera sig om inneborden av den
nya lagen och infora nya rutiner. Som framgar i denna lagrddsremiss
kommer dock méanga av forslagen att medfora forenklingar for verksam-
heter som tréffas av dagens regleringar, dven for forskningsbiobanker dit
prover samlas in via varden. I avsnitt 13 framgar att det kommer att finnas
mdjligheter for regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter till den foreslagna biobankslagen. Fragan som Vistra
Gotalandsregionen tar upp om den nya biobankslagens tillampbarhet pa
sedan tidigare insamlade prover behandlas vidare i avsnitt 14. Se dven
avsnitt 15 om konsekvenser i denna del.

Genom det nya tillimpningsomradet ges provgivare samma skydd for
sitt sjélvbestimmande och sin personliga integritet oavsett om provet
tagits inom ramen for hilso- och sjukvéardsverksambhet eller utanfor. Prov-
givarna ges ocksd samma lagstadgade skydd oavsett vem som &r huvud-
man for biobanken. Detta dr en fraga om réittssdkerhet bade for prov-
givarna och for huvudméannen for biobankerna.

Ett annat viktigt varde i detta sammanhang ér tilliten till lagstiftaren och
till biobankernas verksamhet. Tilliten till biobankerna 6kar om prov-
givarens integritet och sjalvbestimmande konsekvent skyddas i biobanks-
verksamhet oavsett om proverna samlas in inom hélso- och sjukvérden
eller i annan verksamhet. Aven en tydligt formulerad lag bidrar till att
stiarka tilliten. En utvidgning av biobankslagens tillimpningsomrade leder
ocksa till att lagstiftningen blir mer enhetlig och konsekvent.

Prover for vard, behandling eller andra medicinska dndamal i en
vdrdgivares verksamhet

Enligt den forsta punkten i den foreslagna bestimmelsen om tillimpnings-
omradet ska den nya biobankslagen tillimpas pé identifierbara prover som
samlas in, bevaras eller anvdnds for vérd, behandling eller andra
medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet. Detta syftar frimst pa
sadan verksamhet som omfattas direkt av HSL och tandvardslagen
(1985:125). Det kan vara fraga om vard av provgivaren sjilv eller om vard
av annan, for det fall ett prov har betydelse fér ndgon annans vard och
behandling. Genom att anvidnda begreppet andra medicinska dndamal
kommer, precis som i nuvarande lag, d&ven sadana prover omfattas som
samlas in, bevaras eller anvinds i en vardgivares verksamhet for exempel-
vis smittskyddsdndamal, vilket styrs av smittskyddslagen eller andra
sarskilda foreskrifter i anslutning till HSL (jfr prop. 2001/02:44 s. 38). Ett
annat exempel dr bevarande av prover vid genetisk diagnostik som gors
utan samband med vard och behandling. Aven det méste anses vara ett

37



38

medicinskt &ndamal. Karolinska Institutet foreslar att inneborden av andra
medicinska dndamal ska tydliggoras i lagtexten. Regeringen anser dock
inte att det dr lampligt att skriva ut inneborden av begreppet i lagtexten.

Med vardgivare avses den som utgdr vardgivare enligt HSL eller tand-
véardslagen, vilket ocksd kommer framgd av den nya biobankslagens
forklaring av uttryck. Se vidare under avsnitt 5.2.

Prover som samlas in till den sérskilt reglerade PKU-biobanken (se
avsnitt 10.1) faller in inom ramen for &ndamélen i denna punkt.

Prover for forskningsdndamal

Lagen ska dven, enligt andra punkten, goras direkt tillimplig pa prover
som samlas in, bevaras eller anvinds for forskning. I utredningen lyfts
fram att det finns en lang tradition i Sverige av att anvianda biobanksprover
i medicinsk forskning. Forskning pé biobanksprover, eller som inkluderar
anvandning av sddana, har lett till ny kunskap om orsaker till sjukdomar,
forbattrad diagnostik och diagnosklassifikationer, forbéttrade och
skrdddarsydda behandlingar, nya likemedel och vacciner m.m. Nya
genombrott och upptéckter har stor betydelse for bade patienters over-
levnad och livskvalitet liksom for samhallet.

Forskningen kan baseras pé analyser av befintliga prover, tidigare
insamlade prover for varddndamal eller pa nya prover insamlade for det
specifika forskningsprojektet. I exempelvis cancerstudier dr befintliga
prover insamlade av hélso- och sjukvéarden avgérande for att bedoma om
en patient kan inkluderas i en klinisk prévning, for att ta fram kunskap om
sjukdomen, forbdttra diagnostik och hitta nya och forbéttrade och mer
individanpassade behandlingar. I studier dir personer foljs upp under
langre tid kan en kontinuerlig insamling av prover komma att ske.
Studierna omfattar i vissa fall ett stort antal individer, savél patienter som
friska frivilliga. Prover kan dven samlas in direkt for forskningsindamal,
exempelvis inom ramen for kliniska prévningar som bedrivs pa uppdrag
av foretag eller forskningsinstitutioner. Prover samlas dé in for specifika
analyser.

Det finns manga exempel pa biobanker kopplade till stora undersok-
ningsgrupper med befintliga och/eller nyinsamlade prover. Tvilling-
registret, som startades i borjan av 1960-talet har till &ndamal att studera
av hur arv och miljo paverkar hidlsa. Populationsundersokningen av
kvinnor, dven kallad Kvinnostudien i Goteborg, ar ett annat exempel, som
foljt 1462 kvinnor rekryterade 1968-69 och syftar till forskning om
kvinnors hidlsa. The Northern Sweden Health and Disease Study som
startades pa 1980-talet, innehaller blodprover donerade for forskning fran
ca 150 000 personer fran Norr- och Visterbotten, och har legat till grund
for flera hundra publikationer. Malmé Kost Cancer innehaller prover och
data frén ca 28 000 personer insamlade under 1990-talet, och flera upp-
foljande studier pé ursprungliga deltagare samt deras barn och barnbarn.
Aven inom barnonkologin och reumatologin finns exempel pa forskning
dir information i nationella kvalitetsregister ssmmankopplats med sparade
prover i biobanker. P4 senare ar har ytterligare biobanker for forskning
med stor potential skapats i Sverige, exempelvis U-Can och ScanB for
forskning inom cancer, Scapis och kvalitetsregistret SWEDEheart for
hjért- och kérlsjukdomar, ANDIS for forskning om diabetes m.fl.



Inom cancerforskning har sparade prover moéjliggjort att cancervarden
har kunnat utvecklas avsevért t.ex. genom att battre kunna karaktéirisera
olika cancertumorer och ta reda pa hur detta paverkar prognos och behov
av behandling. Detta har i sin tur mdjliggjort forbattrad diagnostik och
framtagandet av nya ldkemedel och individanpassade behandlingar.
Genom att jamfora sparade prover som har samlats in vid gynekologiska
hilsokontroller for livmoderhalscancer har jamforelser kunnat géras med
friska individer och samband hittats mellan vissa HPV-virus och cancer.
Resultaten av detta har lett till utveckling av det HPV-vaccin som numera
ingdr i barnvaccinationsprogrammet. Biobanksforskning har ocksé bi-
dragit till utveckling av att identifiera specifika sjukdomstillstdind genom
att stélla sékrare diagnoser samt har lett till utveckling av nya lakemedel
och mer individanpassade behandlingar for patienter med reumatiska
sjukdomar.

Analys av sparade prover ger ocksa en helt unik mgjlighet att kunna
studera orsaker till sjukdomars uppkomst da man kan folja forlopp hos
ménniskor som tidigare har varit friska och som sedan insjuknat. Sadan
kunskap mojliggor fortsatt forskning och att det blir mgjligt att hitta
sjukdom tidigare genom screening, lindra sjukdomseffekter, bromsa for-
loppet eller, 1 bista fall, hindra sjukdomsuppkomst.

Nuvarande biobankslag innehéller inte ndgon definition av begreppet
forskning. Inte heller i den lagens forarbeten anges ndgon nédrmare
beskrivning av vad som avses. Nuvarande biobankslag har dock en néra
anknytning till lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor, hér kallad etikprovningslagen, bl.a. i sd matto att en godkand
etikprovning &r en forutséttning for inrdttandet av en biobank for forsk-
ningsédndamal. I 2 § etikprévningslagen finns en definition av begreppet
forskning i forhallande till den lagen. Dér anges att med forskning avses
vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga
studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att hdmta in
ny kunskap, samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte
sadant arbete eller sddana studier som utfors endast inom ramen for hog-
skoleutbildning p& grundniva eller pa avancerad niva. Aven den foreslagna
biobankslagen samverkar i flera delar uttryckligen med etikprovnings-
lagen. Regeringen anser att definitionen av forskning enligt ovan bor tjdna
som utgéngspunkt géllande begreppet dven i den foreslagna biobanks-
lagen. I begreppet forskning ska, for tydlighetens skull, anses inga bl.a.
klinisk provning. Klinisk ldkemedelsprovning ska anses inga i begreppet
klinisk provning. I sammanhanget kan ndmnas de EU-férordningar om
kliniska provningar som tillkommit sedan utredningen ldmnade sitt
betinkande. Dessa redogdrs for i bl.a. avsnitt 5.7 om den foreslagna
biobankslagens forhéllande till annan lagstiftning.

Prover for produktframstdllning

Utredningen har foreslagit att den nya biobankslagen ska goras tillimplig
dven pa prover som hanteras inom ramen for produktframstéllning. Vad
som konkret avses med detta &andamal framgér inte tydligt av utredningen,
men regeringen kan konstatera att prover i manga fall anvénds i samband
med att man tar fram nya produkter, d&ven innan det blir frdga om en klinisk
prévning av dessa. Ar det prover som ingér i en klinisk prévning av pro-
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dukten dr det i stéllet fraga om dndamalet forskning, enligt vad som anforts
ovan. Nar det géller det nu aktuella &ndamaélet produktframstéllning kan
det emellertid rora sig om medicintekniska produkter som ska anvéndas i
vérden och 1 laboratorieverksamhet, och som under utvecklingsstadiet
behover testas med hjélp av prover. For att provgivare vars prover anvands
i sddana processer ska ha tillgang till samma skydd som andra provgivare,
behdver dven detta &ndamal tas upp i bestimmelsen om den nya biobanks-
lagens tillimpningsomréde, varfor regeringen instimmer i utredningens
forslag i denna del. I sammanhanget kan noteras det undantag som foreslés
avseende biologiskt material som anvéinds for att ta fram 1dkemedel eller
medicintekniska produkter, som beskrivs nedan i avsnitt 5.4. Undantaget
giller nir det ar det biologiska materialet i sig som ska anvidndas som
bestdndsdel i ett 1ikemedel eller en medicinteknisk produkt, och alltsa inte
utgor ett sadant prov som ska analyseras for att ge ett svar att agera pa.
Gemensamt for den produktframstillning som ska medfora lagens
tillamplighet ar alltsé att det 4r fraga om produkter som ska anvéndas vid
hantering av biologiskt material utan att materialet ingér som del i
produkten. Enligt uppgift har foretag som tillverkar sadana produkter
ibland behov av prover under utvecklingen och kvalitetssékring av pro-
dukten. Det vanligaste dr att man anvinder sig av prover insamlade inom
varden. I dessa fall 4r dven den nuvarande biobankslagen tillimplig pa
proverna. I vissa fall har dock foretag som utvecklar denna typ av pro-
dukter byggt upp egna samlingar med prover, att anvandas exempelvis vid
kvalitetssdkring. I nuldget omfattas inte dessa av biobankslagen. For att de
aktuella provgivarna ska fa ett fullgott skydd ska den nya biobankslagen
vara tillamplig dven pa prover for detta dndamal, vilket ska framga av
bestdmmelsens tredje punkt.

Prover for utbildning, kvalitetssikring och utvecklingsarbete

Enligt forslaget ska biobankslagen vara tillimplig pa identifierbara prover
som samlas in, bevaras eller anvénds for utbildning, kvalitetssékring eller
utvecklingsarbete inom nagon av de andra verksamheter som omfattas av
tillimpningsomradet. Regeringen instdimmer i utredningens bedémning.
Biobanksutredningen (SOU 2010:81) framforde att det inte &r sjélvklart
vad begreppet utbildning omfattar. Géllande utbildning inom ramen for
vard och behandling ska enligt utredningen endast omfattas de fall da
prover anviands specifikt for en utbildningssituation. Kontinuerlig utbild-
ning och handledning som sker inom ramen for det dagliga arbetet ingar i
stillet i begreppet vard och behandling. Begreppet utbildning har dven
enligt Biobanksutredningen kritiserats for att den inte omfattar alla utbild-
ningssituationer. Det kan ocksé vara svart att dra en gréns i praktiken
mellan & ena sidan atgirder som sker for vard och behandling och andra &
sidan utbildningsatgirder som &r integrerade i arbetet med véard och be-
handling av patienter. For att tydliggora detta exemplifierade Biobanks-
utredningen grénsdragningen. Nér det géller prover pa avdelningar for
klinisk patologi forekommer det att ldkare under specialistutbildning
stiller en prelimindr diagnos, som darefter diskuteras med mer erfarna
lakare. Sddana atgdrder maste anses utgora ett led i varden och behand-
lingen. Det dr da inte friga om utbildning. Det forekommer ocksé att
prover anvinds som teoretiska exempel pé hur viss cancerforandring kan



se ut, for att ge en allmén kunskap och utan koppling till provgivarens vard
och behandling. Ett sadant prov anvédnds da for utbildning. Regeringen
instimmer i den beddmning av begreppet utbildning som Biobanksutred-
ningen framforde och anser inte att utbildning behover preciseras
ytterligare i lagtexten.

Med kvalitetssakring avses att prover anvinds for att undersoka siker-
heten i en metod, medan utvecklingsarbete innebér att prover anvénds for
att etablera ny metodik eller att i ett begransat omfing underséka om
resultaten av en ny analysmetod &r adekvata for vardens behov. Begreppet
kvalitetssékring kan ocksa anvindas nér prover bevaras for att garantera
tillforlitligheten av en analys.

Begreppet utvecklingsarbete kan i praktiken komma att i ett begrénsat
anviandningsomrade, eftersom mycket av arbetet for att utveckla verksam-
het bedrivs pa vetenskaplig grund i sddana former att det &r att betrakta
som forskning. Begreppet utvecklingsarbete har &nda sitt vérde, eftersom
det klargor att sddan verksamhet med prover ska omfattas av den nya bio-
bankslagen, d&ven om det sker utan att vara i form av ett forskningsprojekt.

Regeringen anser att de begrepp som finns i den foreslagna be-
stimmelsen for de dndamal lagen ska omfatta dr vedertagna och att det
darfor inte finns behov att forklara dessa i den nya biobankslagen. Detta
overensstimmer vidare med utredningens forfattningsforslag. Om for-
klaringar infordes av dessa begrepp skulle det innebira att regeringen
definierar sddana begrepp som &r en del av det allménna sprakbruket och
som generellt forekommer inom och i samband med hélso- och sjukvard.
Det finns vidare en definition av bl.a. forskning i etikprovningslagen.
Overlappande definiering #r inte dnskvird. Ett undantag #r att vardgivare
for tydlighetens skull ska forklaras, vilket framgér ovan.

Ovriga tydliggéranden angdende verksamheter som omfattas

I Biobanksutredningens betédnkande foreslogs att den dir foreslagna
biobankslagen ocksa skulle tillimpas pa andra verksamheter som é&r jim-
forliga med de i den lagen angivna. En utgdngspunkt for Utredningen om
regleringen av biobankers arbete har varit att motverka de gransdrag-
ningsproblem som har berdrts ovan avseende lagens tillimpningsomrade
som foreligger med den nuvarande biobankslagstiftningen. Utredningen
har anfort att en formulering liknande den av Biobanksutredningen fore-
slagna, riskerar att skapa nya tveksamheter om grénserna for lagens
tillampningsomrade. Regeringen instimmer i denna beddmning och anser
att den foreslagna formuleringen i den nya biobankslagen ticker in de
verksamheter som Biobanksutredningen avsag innefattas av i annan dér-
med jamforlig verksamhet”, i den man de lampligen bor omfattas av bio-
bankslagens bestimmelser. Den eventuella nytta som skulle kunna komma
av en formulering liknande den som Biobanksutredningen foreslog skulle
inte uppvéga den oklarhet och den gransdragningsproblematik som den
samtidigt skulle orsaka. Den tekniska utvecklingen gér snabbt och nya
anviandningsomraden for humanbiologiskt material tillkommer stindigt.
Det ér ofrdnkomligt att en lag som biobankslagen kontinuerligt kommer
att behova uppdateras for att folja med i utvecklingen. Endast pé detta sétt
kan en konkret, tydlig och dérigenom réttssiaker reglering skapas. Detta
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mal kan dock inte uppnés genom att med svepande formuleringar forséka
tiacka in framtida scenarier som i dag inte kan forutses.

I nuvarande lag anges uttryckligen i 1 kap. 3 § att lagen i tillimpliga
delar giller for prover som tas och samlas in for transplantationsindamal
enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m., hér kallad transplanta-
tionslagen. Denna hénvisning tas bort i den nya biobankslagen. Bestdm-
melsen infordes i ett sammanhang innan ovan berdrd EU-reglering om
vavnader, celler, blod och organ m.m. for anvindning pa méanniska tradde
i kraft. Mot bakgrund av att nuvarande lag enligt 1 kap. 4 § ar subsidiér till
bestimmelser i annan forfattning har négra justeringar i denna del inte
varit pakallade. Den nu foreslagna biobankslagen ska dock inte vara gene-
rellt subsidiér, se avsnitt 5.7, och det finns ddrmed skél att géra en annan
beddmning. Resonemang i denna del finns i avsnitt 5.4 om undantag fran
lagens tillimpningsomrade for biologiskt material for transfusion, trans-
plantation m.m.

Prover som faller utanfor det nya tillimpningsomrddet

Det finns myndigheter som hanterar prover med biologiskt material frén
manniskor. Réttsmedicinalverket (RMV) kan exempelvis samla in prover
i samband med réittsmedicinska obduktioner och andra réttsmedicinska
undersdkningar som gors pa uppdrag av polis och éklagare. Dessa handlar
i forsta hand om att undersdka avlidna méanniskor, sa kallade dodsfalls-
utredningar, men ocksé om att gora kroppsundersdkningar av misstankta
personer eller malsdgande for att dokumentera skador vid t.ex. valds- eller
sexualbrott. Det forekommer att kliniska obduktioner genomfors vid
RMV:s rattsmedicinska avdelningar. I de flesta fall samlar RMV in prover
for andra d&ndamal dn de som foreslas omfattas av den nya biobankslagen.

I detta sammanhang kan ndmnas att frigan om RMV:s hantering av
humanbiologiskt material har utretts av Utredningen om dataskydd vid
Réttsmedicinalverket (SOU 2017:80). I betinkandet foreslas en lag om
hantering av humanbiologiskt material vid RMV. Forslaget bereds i
Regeringskansliet. Fragan om forhéllandet mellan den nya biobankslagen
och den reglering som géller for RMV bor ldmpligen dvervdgas inom
ramen for det drendet.

Prover hanteras dven av andra myndigheter och i andra verksamheter
som befinner sig utanfor den nuvarande biobankslagens tillimpnings-
omréade. Det forekommer t.ex. hantering av prover inom Polismyndig-
heten, Kriminalvarden, Livsmedelsverket och inom idrottsrorelsen i sam-
band med idrottens dopningskontroller. Migrationsverket kan &ven i vissa
situationer ta DNA-prover pa sdkandens begiran. Aven inom forsvaret och
i arbetslivet forekommer att prover tas och sparas. I dessa fall samlas
prover vanligen in med stdd av en annan lagstiftning och for andra &dnda-
mal dn de som omfattas av den nuvarande biobankslagen. Dessa prover
kommer dven fortsittningsvis att ligga utanfor biobankslagens tillamp-
ningsomréade. Vad géller genetisk sjdlvtestning som erbjuds av vissa fore-
tag ligger denna verksamhet utanfor den foreslagna biobankslagens
tillimpningsomrade och proverna samlas in for andra andamél &n de som
regleras i denna, sé ldnge insamlingen inte sker for medicinska d&ndamal i
en vardgivares verksamhet. Som framgér ovan kommer prover att omfattas
som samlas in, bevaras eller anvénds i en vardgivares verksamhet for



exempelvis smittskyddsdndamél. En forutséttning for att lagen ska vara
tillamplig ar dock att det &r fraga om ett sadant &ndamal i en vardgivares
verksambhet, alternativt forskning inom smittskyddsomrédet. Samlas
prover in enbart for smittsparningsdndamal, exempelvis direkt till Folk-
hilsomyndighetens biobank i syfte att kartldgga smitta i samhallet, blir den
nya biobankslagen inte tillamplig.

Med den nya biobankslagens tillimpningsomrade kan dock &ven prover
som har samlats in for helt andra &ndamél &n de som regleras i denna, inom
verksamheter som ligger langt ifrdn exempelvis vérd eller forskning,
sedermera komma att omfattas av lagen. Ett prov som har samlats in for
ett 4andamal som inte omfattas av den nya biobankslagen, sdsom i en
dopingkontroll, kan i vissa fall senare bli intressant att anvédnda t.ex. i ett
forskningsprojekt. Biobankslagen blir dé tillimplig p& provet, vilket
starker provgivarens réttigheter. Det forhallandet att biobankslagen blir
tillamplig innebér bl.a. att provet eller delar av provet i fortsédttningen inte
far anvéndas for nadgot annat dn de dndamal som tillats i denna. Det kan
alltsa inte tas tillbaka av den tidigare verksamheten for att anvandas for ett
andamal som inte r tillatet enligt den nya biobankslagen.

Endast identifierbara prover ska omfattas

En grundldggande princip bakom den nu géllande biobankslagen ar att det
bara ir identifierbara prover som omfattas av lagens bestimmelser. Inne-
borden av begreppet identifierbarhet framgar enligt nuvarande lag av
definitionen av begreppet biobank. Enligt denna definition krévs att det
ménskliga biologiska materialets ursprung kan hérledas till den eller de
méinniskor fran vilka det harror, se 1 kap. 2 § nuvarande biobankslag.
Vidare anges i 1 kap. 3 § i nuvarande lag att den &r tillimplig péa vissa
utlimnade vévnadsprover, vilka dven efter utlimnandet kan hérledas till
den eller de ménniskor fran vilka de hérror. I begreppet méanniska ingér
enligt 1 kap. 2 § nuvarande biobankslag levande och avlidna ménniskor
samt foster.

I skl 26 1 EU:s dataskyddsforordning beskrivs att for att avgdra om en
fysisk person ér identifierbar bor man beakta alla hjdlpmedel, som t.ex.
utgallring, som, antingen av den personuppgiftsansvarige eller av en annan
person, rimligen kan komma att anvdndas for att direkt eller indirekt
identifiera den fysiska personen. For att béttre spegla vad som framgar i
EU:s dataskyddsforordning foreslar regeringen, i likhet med utredningens
forslag, att det i den nya biobankslagen ska preciseras att den é&r tillimplig
pa sadana prover som direkt eller indirekt kan hérledas till provgivaren.
Detta ska déarfor anges som en sérskild forklaring av begreppet identifier-
bart prov (se avsnitt 5.2). Den foreslagna l6sningen, som alltsa gor den nya
biobankslagen direkt tillimplig pa identifierbara prover och inte pa bio-
banker som innehéller sddana, bedoms vidare battre spegla den praktiska
verkligheten, eftersom den medger att en biobank innehéller béde identi-
fierbara och icke identifierbara prover.

Prover skulle delas upp olika grupper nér det géller hur de kan hérledas
till provgivaren. En grupp ér de prover som ar mérkta med provgivarens
namn, personnummer eller ndgon annan direkt identifierade person-
uppgift. Sddana prover &r identifierbara. En annan grupp bestar av de
prover som dr mérkta med en kod. Den som enbart har tillgang till koden
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kan inte hérleda provet till provgivaren. Det finns dock en eller flera prov-
nycklar som kopplar provet till identifierande uppgifter om provgivaren.
Aven sadana prover #r identifierbara med den foreslagna biobankslagens
terminologi, eftersom de indirekt kan hérledas till provgivaren. En tredje
grupp bestar av prover som varken dr mérkta eller direkt identifierande
personuppgifter eller med ndgon kod som kan kopplas till sddana upp-
gifter. Varje prov kan forvisso i teorin hédrledas till provgivaren, eftersom
provet innehéller ménskligt biologiskt material som &r unikt for prov-
givaren. For att ett prov ska vara identifierbart i den nya biobankslagens
mening ska det dock finnas personuppgifter som direkt eller indirekt kan
kopplas samman med provet. Det &r saledes inte tillrackligt att ett prov
innehéller genetisk information for att det ska anses vara identifierbart
enligt den nya biobankslagen, om det inte finns négra identifierande
personuppgifter som kan kopplas samman med provet.

Kravet pa identifierbarhet innebar enligt nuvarande lags forarbeten att
avidentifierade prover inte ldngre omfattas av regleringen (se prop.
2001/02:44 s. 30). Hur avidentifieringen gér till anges inte ndrmare i
forarbetena men det star klart att kodade prover inte ska anses vara
avidentifierade, eftersom det vid kodning gar att indirekt hérleda provet
till provgivaren. Ett avidentifierat prov ska inte ga att spéra till en viss
provgivare. Avidentifiering enligt nuvarande lag innebér dérfor en atgérd
som medfor att ett prov inte ldngre, varken direkt eller indirekt, kan
hirledes till den eller de fran vilka de hérroér. Detsamma ska gélla dven i
den foreslagna biobankslagen.

Prover som inte kan hérledas till den person eller det foster fran vilka de
harror far séledes samlas in och bevaras utan att vare sig nuvarande eller
foreslagen biobankslag stéller upp nagra krav pa samtycke eller informa-
tion och utan att provgivaren har ndgon mojlighet att bestimma for vilka
andamal proverna ska fi anvidndas. Det dr dock viktigt att podngtera att
prover inte ska fa avidentifieras for att anvéndas for andra &ndamaél &n de
som provgivaren samtyckt till, ndgot som utvecklas i avsnitt 8.4 om nytt
dndamal. Avidentifiering av prover féar saledes inte ske i syfte att kringga
den nya biobankslagens uppstéllda krav.

En utdkning av biobankslagens tillimpningsomréde till att omfatta dven
icke identifierbara prover skulle enligt regeringen krdva en omfattande
sarreglering for att kunna tillgodose bl.a. kraven pa samtycke och
sparbarhet vid dndrat eller aterkallat samtycke. Det &r vidare avseende
identifierbara prover som ett integritetsskydd for provgivaren fa anses
sdrskilt angeldget. Darfor ska det dven i den nya biobankslagen anges att
den endast ar tillimplig pa identifierbara prover.



54 Undantag fran lagens tillimpningsomrade for
hantering av biologiskt material for vissa
sdrskilda &ndamal

Regeringens forslag: Den nya lagen ska inte vara tillimplig pa

— humanbiologiskt material som samlas in, bevaras eller anvinds for
transfusion, transplantation, insemination eller befruktning utanfor
kroppen,

— humanbiologiskt material som samlas in, bevaras eller anvéands for
att ingd 1 lakemedel eller medicintekniska produkter, eller

— prover som endast bevaras for kvalitetssékring vid transfusion eller
transplantation.

Om dndamalet, efter att ett prov samlats in, dndras till nadgot annat &n
de ovan ndmnda dndamalen, ska dock den nya lagen tillaimpas.

Biobanksutredningens forslag verensstimmer i huvudsak med rege-
ringens. Biobanksutredningen foreslar att den nya biobankslagen ska vara
tillamplig pa vdvnadsprover som samlas in och bevaras for transfusion,
transplantation, insemination, befruktning utanfor kroppen eller framstall-
ning av ldkemedel eller medicintekniska produkter endast om de bevaras
langre &n sex manader fran provtagningstillféllet eller om de bevaras eller
anvénds for nadgot annat &ndamal &n det for vilket de har tagits.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrar sig ar
kritiska till forslaget att prover som tas for andra &ndamél dn patientens
vard ska omfattas av biobankslagen efter sex ménader. Gdteborgs
universitet, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR, tidigare SKL), ett
flertal regioner Sveriges Likarforbund, och Astra Zeneca anfor att det bor
vara dndamaélet/syftet med att spara prover som ska avgdra om proverna
omfattas av biobankslagen och inte hur lang tid dessa sparas. Smittskydds-
institutet (numera en del av Folkhdlsomyndigheten), Linkdpings uni-
versitet, ett flertal regioner och Unilabs anfor att prover for vilken annan
reglering giller bor omfattas av den nya biobankslagen endast om de
bevaras eller anvinds for ndgot annat dndamal adn for det vilket de
samlades in. Ett antal regioner stéller sig negativa till att inkludera vév-
nader som primirt tagits for transfusion, transplantation eller donation i
den nya biobankslagens tillimpningsomrade.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
inte med regeringens. Utredningen foreslar inte ett uttryckligt undantag for
humanbiologiskt material for transplantation, transfusion, framstéllning av
ladkemedel och medicintekniska produkter, assisterad befruktning, eller
kvalitetssakring vid transfusion eller transplantation.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anser att det dr olyckligt att utred-
ningen inte har valt att fortydliga grinsdragningen mellan den nya bio-
bankslagen och lagen (2008:286) om kvalitets och sidkerhetsnormer vid
hantering av méinskliga vidvnader och celler, hiar kallad vdvnadslagen.
Svenska ldkaresdllskapet efterlyser en tydlig avgransning mellan den nya
biobankslagen och bl.a. transplantationslagen. Det bor enligt Social-
styrelsen tydligt framgé att den nya biobankslagen inte ar tillimplig for
ménskligt biologiskt material som doneras, tillvaratas, hanteras och
bevaras for att anvidndas pa ménniska vid exempelvis transfusion, trans-
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plantation eller insemination. Aven Akademiska sjukhuset anfor att ett
sadant tydliggérande behdvs.

Skilen for regeringens forslag
Ndrliggande lagstiftning

Sedan lagen om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. tradde i kraft har
ett flertal forfattningar tillkommit som reglerar hantering av vissa typer av
biologiskt material frdn ménniskor. Vévnadslagen trddde i kraft den 1 juli
2008 och dr en inarbetning i svensk rétt av Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG om faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer
for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring och distribution av maénskliga vdvnader och celler, hér kallad
vavnadsdirektivet. Direktivet ska enligt artikel 2.1.a tillimpas pa donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvéndning pa
ménniskor samt av produkter som tillverkas av ménskliga vdvnader och
celler avsedda for anvindning pd ménniskor. Med produkter avses t.ex.
lakemedel (se prop. 2007/08:96 s. 42). Vavnadslagen innehéller kvalitets-
och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vivnader och celler
avsedda for anvindning pa méanniskor eller for tillverkning av ldkemedel
avsedda for anvindning pd ménniskor. Nar det giller tillverkning av
lakemedel avses alltsa sddana i vilka ménskliga vivnader och celler ingér
som en bestédndsdel, i enlighet med vad som framgér av vavnadsdirektivet,
och enligt forarbetena far vavnadsdirektivet forstés pa sa sitt att det inte &r
produkterna i sig som omfattas, utan den “ravara” i form av vdvnader och
celler som dr avsedd att anvédndas vid tillverkningen. I foérarbetena anges
vidare att utgdngspunkten bor vara att hantering av samtliga ménskliga
vévnader och celler vars anviandning ér tillaten i Sverige, ska omfattas av
den nya lagen (prop. 2007/08:96 s. 42 och 44). Vivnadslagen ar inte
tillimplig pa organ eller delar av organ som ska anvéndas for samma
dndamal som ett helt organ i ménniskokroppen, eller nér lagen (2006:496)
om blodsékerhet, hér kallad blodsdkerhetslagen, &r tillamplig.
Socialstyrelsen har beslutat om foreskrifter avseende donation och
tillvaratagande av vdvnader och celler (SOSFS 2009:30). Foreskrifterna,
som dr omfattande, innehaller kompletterande foreskrifter till transplanta-
tionslagen, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och vévnads-
lagen (1 kap. 1 § andra stycket). I foreskrifternas kapitel 4 preciseras vilka
forutséttningar som ska gélla for donation. Bland annat framgar att den
lakare eller tandlékare som féar besluta om ingreppet ska ansvara for att det
g0ors en utredning som faststéller vissa ndrmare angivna faktorer, daribland
att skriftligt samtycke inhdmtas fran donatorn enligt 6 § transplantations-
lagen (1 §). Vidare framgér att viss information ska ldmnas till donatorn
(3 §). I fraga om det samtycke som ska ges enligt 6 § transplantationslagen
anges att detta ska innefatta ett medgivande till vissa utpekade atgérder
(10 §). Ar det fraga om en avliden donator finns nirmre regler till 4 § trans-
plantationslagen om information till nirstdende och nirstdendes still-
ningstagande (16§). De Ovriga delarna av foreskrifterna avser frdgor om
ansvar for donation och tillvaratagande (2 kap.), lokaler och utrustning
(3 kap.), Socialstyrelsens tillstdind for tillvaratagande (5 kap.), tillvara-
tagande (6 kap.), dokumentation, arkivering och rapportering (7 kap.),



forpackning och transport (8 kap.) och anmélan av avvikande handelser (9
kap.).

Socialstyrelsen har dérutover beslutat om foreskrifter vilka reglerar den
vévnadsinrdttning dér celler och vévnader tas om hand (SOSFS 2009:31).
Dessa foreskrifter dr tillimpliga i friga om sddana vdvnadsinrittningar
som ska ha tillstdnd fran IVO. Foreskrifterna innehaller bl.a. bestimmelser
om tillstdnd att bedriva verksamhet vid vdvnadsinrittning (2 kap.) och
kodning av vivnader och celler (4 a kap.). I detta sammanhang kan noteras
att sddana vévnadsinréttningar som tillvaratar vévnader och celler for
framstillning av 1dkemedel ska ha tillstdnd frén Lékemedelsverket och inte
frén IVO. For sddan verksamhet géller de vavnadsinréttningsforeskrifter
som Likemedelsverket beslutat om, se nedan.

Blodsékerhetslagen trddde i kraft den 1 juli 2006, och &r en inarbetning
i svensk ritt av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av human-
blod och blodkomponenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG. Blod-
sdkerhetslagen innehéller bestimmelser som syftar till att skydda
minniskors hilsa nér blod och blodkomponenter frdin méanniskor hanteras
for att anvdndas vid transfusion eller tillverkning av likemedel eller
produkter som omfattas av Europaparlamentets och radets foérordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av
radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG. Vad giller hanteringen for
tillverkning av 1dkemedel eller medicintekniska produkter &r det som avses
nir blod eller blodkomponenter ska anvidndas som ravara vid sadan
tillverkning (jfr prop. 2005/06:141 s. 29 f.).

Vad giller hela organ och delar av organ som ir avsedda att anvéndas
for samma syfte som hela organet i mianniskokroppen finns sedan den 27
augusti 2012 lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ. Lagen &r en inarbetning i svensk ritt av
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om
kvalitets- och sdkerhetsnormer for méanskliga organ avsedda for trans-
plantation.

Alla dessa lagar och foreskrifter reglerar hanteringen av humanbio-
logiskt material som av siikerhetsskil ska vara identifierbart. Andamalen
med hanteringen sammanfaller med biobankslagens i frdga om vard och
behandling eller produktframstillning. Det finns séledes risk for en
osidkerhet i gransdragningen mellan de tre ovan ndmnda lagarna och den
foreslagna biobankslagen, sirskilt med anledning av att den nya biobanks-
lagen foreslas inte langre vara generellt subsidiar till annan lagstiftning,
vilket behandlas vidare i avsnitt 5.7 om biobankslagens forhéllande till
annan lagstiftning. Socialstyrelsen framfor i sitt remissvar till Utredningen
om regleringen av biobanker att myndigheten anser att det &r olyckligt att
utredningen inte har valt att fortydliga grainsdragningen mellan biobanks-
lagen och vavnadslagen. Svenska ldkaresdllskapet efterlyser en tydlig av-
gransning mellan biobankslagen och lagstiftning som reglerar donationer.
Det bor enligt sillskapet tydligt framga att biobankslagen inte ska vara
tillamplig for manskligt biologiskt material som doneras, tillvaratas, han-
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teras och bevaras for att anvdndas pa ménniska vid exempelvis transfusion,
transplantation eller insemination.

Regeringen konstaterar att det ar viktigt att det framstar som tydligt for
verksamheterna vilka regler som ska gélla i vilka situationer. Bade i
blodsékerhetslagen och vdvnadslagen, precis som i den foreslagna bio-
bankslagen, finns det sérskilda regler om tillsyn, ansvarsfordelning,
anmilan respektive tillstdnd for verksamheterna samt géllande spéarbarhet.
Enligt 16 § blodsikerhetslagen ska den som har tillstind att bedriva
blodverksamhet fora ett register, som endast far ha till indamal att gora
det mojligt att spara blod och blodkomponenter och att forhindra att smittat
blod och blodkomponenter dverfors till manniskor. PA motsvarande sitt
géller enligt 21 § vdvnadslagen att den som har tillstdnd att bedriva en
vavnadsinrittning ska fora ett register som endast far ha till &ndamal att
sékerstilla sparbarhet av ménskliga véavnader och celler for att forhindra
overforing av sjukdomar. Detta innebér att registren enligt dessa bada
lagar inte far ha till andamal att sdkerstélla sparbarhet for att den som
lamnat biologiskt material ska kunna utdva en rétt till sjdlvbestimmande.
Reglerna medfor att blodverksamheterna och vévnadsinréttningarna skulle
bli tvungna att halla dubbla register, om biobankslagen skulle tillimpas
dven pa det humanbiologiska material de hanterar. Aven 6vriga dubbel-
regleringar riskerar att medfora extra administration och otydligheter for
verksamheterna om de skulle behova tillimpa flera regelverk parallellt.

Vidare bor nimnas négot om det internationella samarbete som sker
inom ramen for bl.a. organdonation. Scandiatransplant grundades 1969
med stod av Nordiska Radet och dr en sjukhusdgd samarbetsorganisation
for utbyte av lampliga organ for transplantation mellan Sverige, Norge,
Danmark, Finland, Island och Estland. Mot bakgrund av det internatio-
nella samarbete for transplantation och transfusion som finns genom bl.a.
detta natverk &r det inte 1ampligt att tillimpa de sdrskilda regler som enligt
den foreslagna biobankslagen ska gilla for tillgédngliggérande av prover
(som behandlas nedan i avsnitt 9) pa material som har samlats in genom
donation. Aven om de tre ovan nimnda lagarna och biobankslagen alla
reglerar identifierbart biologiskt material fran ménniska, tar de sikte pa
olika situationer. De ovan ndmnda lagarna syftar framst till att skydda liv
och hilsa, och innehaller bl.a. sékerhetsregler. Fragor som frivillighet och
samtycke regleras inte i lagarna, men den verksamhet som omfattas ticks
dven av bestdmmelser i transplantationslagen och lagen om genetisk
integritet m.m, som innehaller regler om samtycke och sjélvbestimmande
for den enskilde. Sammanfattningsvis anser regeringen att en tydlig gréns-
dragning behover goras mellan biobankslagen och biologiskt material som
omfattas av redan befintlig lagstiftning pa omradet i form av ovan nimnda
lagar.

Utredningarna

Utredningen om regleringen av biobanker beskriver i sitt betinkande
géllande ritt i denna del, och anfor att i det fall den nuvarande biobanks-
lagens regler skulle vara i konflikt med bestimmelser i vdvnadslagen,
blodsdkerhetslagen eller lagen om genetisk integritet m.m, de senare
lagarnas regler ska ha foretrdde. Betdnkandet innehéller dock ingen be-
skrivning av hur forhallandet ska vara mellan den nu foreslagna, icke-



subsidiéra, biobankslagen och namnda forfattningar, och inte heller ndgon
reglering i denna del. Enligt regeringens bedomning &r en trolig forklaring
till detta den underforstddda innebdrd av begreppet prov som utredningen
asyftat. I den uttryckliga definition av begreppet som utredningen fore-
slagit anges enbart “biologiskt material fran en levande eller avliden
minniska eller foster”. I den allménsprékliga betydelsen av begreppet prov
laggs dock vanligen att sadant tas eller genomfors for att faststélla ett visst
forhéllande hos provgivaren/utforaren. I Svenska Akademiens ordlista
(SAOL) definieras detta begrepp ocksd, i nu relevant avseende, som
”stickprov for undersokning”. Denna betydelse av begreppet aterfinns
ocksa i Socialstyrelsens termbank. I denna definieras prov som (i kliniska
sammanhang:) del av system, uttaget ur systemet i syfte att erhlla
information om detta. Denna anvéndning av begreppet prov kan, enligt
regeringens bedomning, svérligen avse sddant humanbiologiskt material
som tas for att doneras. Det far enligt regeringens bedomning antas att det
ar denna anvindning av begreppet prov som utredningen, utan att vara
explicit med detta, asyftat.

Biobanksutredningen ddremot tog i sitt betdnkande upp griansdragnings-
problematiken och féreslog en 16sning. Med hénvisning till det integritets-
skydd som finns for den enskilde i transplantationslagen och lagen om
genetisk integritet m.m forslogs ett sdrskilt uttryckligt undantag fran
biobankslagen tillimpningsomrade. Enligt forslaget ska biobankslagen
som huvudregel inte vara tillimplig pd vivnadsprover som samlas in och
bevaras for transfusion, transplantation, insemination, befruktning utanfor
kroppen eller framstéllning av lakemedel eller medicintekniska produkter.
Biobankslagen ska dock enligt forslaget vara tillimplig dven péa sddana
vavnadsprover om de bevaras lingre 4n sex manader fran det att de togs
eller om de bevaras eller anvéinds for ndgot annat &ndamal &n det for vilket
de togs. Biobankslagen skulle enligt forslaget inte tillimpas pa blodprover
eller andra viavnadsprover frén en donator nar proverna endast bevaras for
kvalitetssékring vid transfusion eller transplantation. Om de bevaras eller
anvéndas for nagot annat dndamal, skulle biobankslagen dock bli tillamp-
lig, enligt forslaget. Utredningen motiverade sitt forslag med att det inte-
gritetsskydd som biobankslagen syftar till att uppna for provgivare, har en
motsvarighet i transplantationslagen, nir det ar frdga om transfusion,
transplantation eller framstéllning av ldkemedel eller medicintekniska
produkter, och i lagen om genetisk integritet m.m. nir det ar frdga om
assisterad befruktning. Vad giller kvalitetssikring vid transfusion eller
transplantation framholls att dessa prover bevaras for mottagarens séker-
het. Om de krav som anges i regleringen av blodsdkerhet och vév-
nadssékerhet ska kunna uppnas maste prover for kvalitetssékring kunna
bevaras. Mottagarens behov maste da enligt utredningen séttas i forsta
rummet.

I transplantationslagen finns bl.a. bestimmelser om samtycke. Enligt 1 §
géller lagen for ingrepp som sker for transplantationsindamal, med vilket
avses ingrepp for att ta till vara organ eller annat biologiskt material frén
en levande eller avliden ménniska for behandling av sjukdom eller kropps-
skada hos en annan minniska. Blodtransfusion ingédr i detta begrepp.
Enligt samma bestdmmelse ar transplantationslagen ocksé tillimplig for
ingrepp som gors for andra medicinska dndamal, vilket enligt forarbetena
omfattar bl.a. for framstéllning av lakemedel (se prop. 1994/95:148 s. 73).
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Vid donationer frén levande givare krévs enligt transplantationslagen ett
informerat samtycke till ingreppet. Lakaren ska enligt bestimmelsen upp-
lysa om ingreppet och om riskerna med det. Lakaren ska dessutom forvissa
sig om att den som ldmnar samtycke har forstatt inneborden av upp-
lysningarna. Bestdmmelserna i transplantationslagen innebér ett sarskilt
skydd for den enskildes integritet och sjdlvbestimmande nér biologiskt
material samlas in for transplantation, transfusion eller framstéllning av
lakemedel och medicintekniska produkter.

I 5-7 kap. lagen om genetisk integritet m.m. finns det bestimmelser om
atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med &gg fran ménniska, om
insemination och om befruktning utanfor kroppen. Lagen innehaller en
avvigning nér det giller vilket inflytande det behandlade paret eller den
ensamstdende kvinnan ska ha och vilket inflytande en utomstdende givare
ska ha. Dessutom giller lagens reglering av samtycke till anvindning av
dgg fran miénniska for forsknings- eller behandlingsindamal &ven nir
dessa dandamal uppkommer efter det att 4ggen har samlats in. Sammantaget
ger bestimmelserna i lagen om genetisk integritet m.m. ett gott skydd for
givarens réttigheter.

Biobanksutredningen resonerar mot den bakgrunden att det dr lamp-
ligast att biobankslagen i de fall prover samlas in for nagot av andamalen
transplantation, transfusion, assisterad befruktning eller framstillning av
lakemedel eller medicinsktekniska produkter endast ska vara tillimplig i
den utstrickning som transplantationslagen eller lagen om genetisk
integritet m.m. inte ger ett tillrickligt integritetsskydd. Enligt utredningen
skulle det vara om prover sparas en lingre tid eller om de bevaras eller
anvénds for ett nytt indamal. Prover som tas for kvalitetssékring vid trans-
plantation och transfusion bor enligt Biobanksutredningen, som ndmnts
ovan, undantas fran biobankslagens tillimpningsomrade eftersom dessa
prover bevaras for mottagarens sikerhet.

Den absoluta majoriteten av de remissinstanser yttrar sig i fragan far
beskrivas som i grunden mycket positiva till det foreslagna undantaget.
Kritik framfors i hdg utstrickning mot att biobankslagen enligt forslaget
ska bli tillimplig efter sex méanader. Flera remissinstanser uttrycker att
material som doneras och tillvaratas for transfusion, transplantation eller
framstdllning av lakemedel har ett helt annat syfte &n biobanksprover som
analyseras for vard, behandling eller forskning, och man har pekat pa
problem med dubbelregleringar for det fall biobankslagen efter en viss
tidsgrans skulle bli parallellt tillimplig med de andra lagarna. Vidare
framfors att avgorande for vilken lagstiftning som ska tillimpas borde vara
for vilket andamal materialet anvénds, och inte hur lénge det bevaras.

Biologiskt material for dndamdl sasom transplantation och transfusion

Regeringen anser att det r en brist i SOU 2018:4 att ndgon 16sning inte
presenteras avseende griansdragningsproblemet mellan biobankslagen och
lagstiftning som reglerar humanbiologiskt material for transplantation,
transfusion m.m. Det mottagande Biobanksutredningens forslag om ett
uttryckligt undantag i denna del far frén remissinstanser tyder pé att en
sadan 16sning skulle kunna vara en framkomlig vég. Det kan i samman-
hanget lyftas fram att den biobankslag som foreslogs av Biobanksutred-
ningen visserligen utgér fran en del andra grundldggande premisser, bl.a.



géllande definitionen av begreppet biobank. Det féreslagna undantaget var
saledes ett undantag fran en lag som i vissa grundldggande avseenden
skilde sig fran den i 6vrigt nu foreslagna. Mot bakgrund av att det ar fraga
om att ange vad lagen inte ska tillimpas pd, och inte vad lagen ska
tillimpas pa, anser regeringen dock inte att det skulle vara problematiskt
att fora in undantaget som Biobanksutredningen foreslagit i denna del i
den nu foreslagna biobankslagen. Som anforts ovan framfor bade Svenska
lakaresillskapet och Akademiska Sjukhuset ocksa i remissvar till Utred-
ningen om regleringen av biobanker att det finns behov av ett sddant
tydliggorande. Det kan vidare papekas att réttslaget i dag, s som det fore-
faller uppfattas, ar att subsidiaritetsbestimmelsen i 1 kap. 4 § i den
nuvarande biobankslagen medfor att den lagen inte ska tillimpas pé bio-
logiskt material som samlas in for transplantation, transfusion m.m. I
forarbetena till vavnadslagen anfor regeringen, avseende relationen mellan
vavnadslagen och biobankslagen, att det forhallandet att den nuvarande
biobankslagen dr subsidiar till annan lag medfor att det inte finns nagot
behov av en hdnvisning till den lagen i vdvnadslagen (se prop. 2007/08:96
s. 49).

Regeringen goér sammanfattningsvis mot bakgrund av ovan sagda
bedomningen att det finns skil att s& som Biobanksutredningen foreslog,
gora ett uttryckligt undantag fran biobankslagens tillimpningsomrade for
biologiskt material for de av Biobanksutredningen angivna syftena. Inom
ramen for likemedelsframstéllning och framstillnings av medicintekniska
produkter kan dven prover for analys komma att samlas in och anvindas.
For att det inte ska rada nagon tveksamhet i friga om vilken typ av
biologiskt material som &r avsett att undantas ska det i friga om dessa
verksambheter, till skillnad fran utredningens forslag, anges i den nya
biobankslagen att lagen inte ska vara tillimplig nir prover samlas in,
bevaras eller anvéands for att ingd i ldkemedel eller medicintekniska pro-
dukter. Det ska alltsa tydliggoras att lagen inte ska vara tillimplig pa
humanbiologiskt material som samlas in, bevaras eller anvénds for att ingé
i ldkemedel eller medicintekniska produkter. I dessa fall omfattas
materialet av vivnadslagen respektive blodsdkerhetslagen, enligt vad som
redogjorts for ovan. Som framgar i avsnitt 5.3 ska prover som anvinds for
analys eller annan testning i samband med produktframstéllning déremot
falla inom den nya biobankslagens tillimpningsomrade. Den ndrmare
innebdrden av undantaget for framstéllning av ldkemedel och medicin-
teknik, samt bakgrunden till regeringens bedomning i denna del, behandlas
i ett sdrskilt avsnitt nedan. Dérutover ska undantas, s& som utredningen
foreslagit, humanbiologiskt material som samlas in, bevaras eller anvinds
for transfusion, transplantation, insemination eller befruktning utanfor
kroppen. Prover som samlas in for kvalitetssdkring av material for
transplantation eller transfusion ska ocksa undantas, mot bakgrund av de
skdl som Biobanksutredningen framfort. Regeringen anser att det for-
héllandet att ett sadant forslag har remitterats ut genom SOU 2010:81
medfor att det finns beredningsunderlag for forslaget.

Det finns skal att uppehalla sig vid fragan om under vilka férutsattningar
biobankslagen ska bli tillimplig p&4 denna typ av material. Precis som
Biobanksutredningen har framfort finns det integritetsskydd i andra lagar
vid denna typ av hantering av humanbiologiskt material, men bara sé ldnge
det faktiskt anvénds for dessa dndamal. Regeringen anser, precis som
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Biobanksutredningen och remissinstanserna, att biobankslagen ska bli
tillimplig om materialet anvinds till ett nytt &ndamal inom ramen for
biobankslagens tillimpningsomrade. Biobanksutredningen foreslog att det
uttryckligen skulle regleras i undantagsbestimmelsen. Regeringen in-
stimmer att det kan vara av virde att tydliggora detta forhallande i den nya
lagen. Ar det inte ldngre fraga om nagot av de indamal som undantaget
omfattar dr undantaget inte langre tillimpligt, och biobankslagen ska
dirmed tilldmpas. I dessa fall trader biobankslagens skyddsregler in och
provet far dérefter inte anvéndas for ndgot annat 4ndamal &n de som é&r
tilldtna i biobankslagen.

Vad giller den av Biobanksutredningen foreslagna tidsgrédnsen kan
foljande sdgas. Utredningen motiverar forslaget i denna del med att
transplantationslagen och lagen om genetisk integritet m.m. inte ger
tillrackligt skydd for den enskildes integritet vid en lédngre tids bevarande,
da de inte innehéller motsvarande regler som biobankslagen bl.a. i fraga
om exempelvis kodning av prover vid tillgdngliggérande. Utredningen
resonerar att den typ av biologiskt material som anvéinds for transplanta-
tion eller transfusion sdllan bevaras en lidngre tid, och att den typ av
langtidsbevarande som biobankslagen tar sikte pa darfor séllan blir aktu-
ellt. I vissa fall bevaras materialet en langre tid, och da saknas det regler
om sjdlvbestimmande.

Sa som redogjorts for ovan dr remissinstanserna i mycket hog utstréck-
ning kritiska till den foreslagna tidsgrinsen for undantaget. Regeringen
kan instimma i vad som framfors om att det kan medfora svara avvig-
ningar och problem for verksamheter om visst biologiskt material, trots att
dndamalet fortsatt dr exempelvis transplantation, efter en viss tid blir
foremal for biobankslagens bestimmelser. Bland annat skulle det medfora
att vavnadsinrittningar och blodcentraler skulle behova tillimpa de
dubbelregleringar som nidmnt ovan avseende bl.a. ansvarig for verksam-
heten eller register. Det &r vidare inte 1ampligt att reglerna om tillgénglig-
gorande av prover, som enligt den foreslagna lagen ska vara begrénsat till
svensk juridisk person nér prover lamnas ut eller dverlats, blir tillimpliga
pa biologiskt material for transplantation, &ven om detta sparas en ldngre
tid. Som ndmnts ovan finns ett internationellt samarbete inom ramen for
donationer som det inte finns skl att hindra endast pa grund av att visst
material kan bevaras en ldngre tid. Vad géller mdjligheten till sjélv-
bestimmande innehdller d4ven lagen om genetisk integritet m.m. besté-
mmelser som medfor att en donator av spermier kan aterkalla samtycke
fram till dess att insemination eller befruktning har skett (6 kap. 1 a § och
7 kap. 2 §), samt att samtycke till donation av befruktat dgg far aterkallas
till dess att dgget forts in i en annan kvinnas kropp (7 kap. 3 a §). Trans-
plantationslagen har inte samma mojligheter till atertagande av samtycke
till att donerat material anvinds for transplantation eller transfusion efter
det att ingreppet for att ta till vara materialet har skett. Det kan konstateras
att den oklarhet som i dag rdder mellan de olika lagstiftningarna pa
omradet medfort att réttslaget i vissa fall har tolkats sa att samtycke till en
donation av biologiskt material skulle kunna aterkallas med stod av
biobankslagen. Samtidigt 4r det enligt uppgift ytterst ovanligt att en
donator velat aterkalla samtycke efter att biologiskt material har tillvara-
tagits for hir aktuella &andamal. Genom de fortydliganden som regeringen
foreslar gillande hur lagstiftningarna ska forhalla sig till varandra kommer



det att bli klart att biobankslagen, och dess regler om &tertagande av
samtycke, inte ska tillimpas p&d material som samlas in, bevaras eller
anvéinds for de dndamal som faller inom undantaget. Mot bakgrund av
framfor allt kravet pa informerat samtycke som transplantationslagen
stéller upp infor ett ingrepp enligt 10 § den lagen, och det férhallandet att
det i praktiken inte beddms férekomma i nagon ndmnvérd utstrackning att
en donator &ndrar sig ddrefter, anser regeringen att detta inte utgor ett
problem. Det ligger, enligt regeringens mening, i sakens natur att en dona-
tion medfor just att man avsager sig rétten att forfoga dver materialet.

Sdrskilt om framstdllning av ldkemedel och medicintekniska produkter

Lakemedel for anvindning pa ménniska regleras av ett stort antal
bestimmelser. En sdrskild kategori av dessa bestimmelser syftar till att
sdkerstélla att lakemedlen &r sékra for manniskor att anvénda. Bestimmel-
serna i fraga bestar i allt vésentligt av regler i EU-direktiv vilka vid olika
tidpunkter har genomforts i svensk rétt eller EU-réttsliga forordningar
vilka ar direkt tillaimpliga i Sverige. I det si kallade humanlédkemedels-
direktivet (Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanléke-
medel) finns grundldggande regler vad avser bl.a. krav pa godkidnnande av
lakemedel fore marknadsforing. Det saknas anledning att i detta samman-
hang redogora i detalj for detta omfattande direktiv och dess implemen-
tering i den réttsordningen. Det ridcker att konstatera att ett humanlike-
medel enligt artikel 6 i direktivet ska vara godként innan det salufors i en
medlemsstat (se 5 kap. 1 § ladkemedelslagen) och att tillverkning av ldke-
medel kréver tillstind enligt artikel 40 (se nedan om svensk ritt betraft-
ande tillstdind). Vad som avses med likemedel framgar av artikel 1 i
humanlikemedelsdirektivet. Déar anges att med ldkemedel avses varje
substans eller kombination av substanser som tillhandahélls med uppgift
om att den har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos
ménniskor, eller varje substans eller kombination av substanser som kan
anvdndas pa eller administreras till ménniskor i syfte antingen att
aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos.
Samma definition aterfinns i 2 kap. 1 § ldkemedelslagen.

En sérskild kategori ldkemedel dr s& kallade biologiska likemedel.
Dessa likemedel kan pé ett 6vergripande plan beskrivas som likemedel
dér den aktiva substansen producerats i eller renats fram ur material av
biologiskt ursprung (levande celler eller vivnad). Den rittsliga defini-
tionen av denna typ av ldkemedel aterfinns i bilagan till det nimnda
humanldkemedelsdirektivet. I punkten 3.2.1.1. b i bilaga 1 till detta direk-
tiv anges att nér det giller biologiska ldkemedel skall utgdngsmaterial
betyda alla substanser av biologiskt ursprung, t.ex. mikroorganismer,
organ och vévnader av véxt- eller djurursprung, celler eller vétskor
(inklusive blod och plasma) fran méinniskor eller djur och konstruktioner
for bioteknisk modifiering av celler (cellsubstrat, antingen de dr rekom-
binanta eller ej, inklusive primérceller). Vidare anges att ett biologiskt
lakemedel 4r en produkt vars aktiva substans utgérs av en biologisk sub-
stans. En biologisk substans &r en substans som framstélls eller extraheras
fran en biologisk kalla, och for vilken en kombination av fysikal-kemisk-
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biologisk testning och produktionsprocessen och kontrollen av denna
krivs for dess karakteristik och kvalitetsbestimning. Foéljande produkter
ska darfor anses vara biologiska likemedel: immunologiska lakemedel
och ldkemedel som hérrér fran blod eller plasma fran ménniskor enligt
definition i artikel 1.4 och 1.10, ladkemedel som omfattas av del A i bilagan
till radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemen-
skapsforfaranden for godkédnnande for forséljning av och tillsyn over
humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inréttande
av en europeisk ldkemedelsmyndighet samt likemedel for avancerad
terapi enligt definition i del IV i denna bilaga. Denna sista kategori, like-
medel for avancerade terapier, dr séledes en sérskild kategori biologiska
lakemedel.

Likemedel for avancerade terapier bestér av fyra undergrupper. Vilka
dessa ér framgér dels i det nimnda humanlakemedelsdirektivet, dels i for-
ordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om lakemedel for
avancerad terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG och forordning
(EG) nr 726/2004, hir kallad ATMP-férordningen. Alla de fyra olika kate-
gorierna av lakemedel for avancerad terapi ndmns i artikel 1 i ATMP-
forordningen.

Den forsta av dessa kategorier &r ett likemedel for genterapi enligt
definitionen i del IV i bilaga I till humanldkemedelsdirektivet. Enligt
denna definition handlar det om biologiskt likemedel vars aktiva substans
innehéller eller bestar av rekombinant nukleinsyra som administreras till
méinniskor for att reglera, aterstilla, ersitta, ldgga till eller avldgsna en
gensekvens, vars terapeutiska, profylaktiska eller diagnostiska effekt &r
direkt knuten till dess rekombinanta nukleinsyresekvens eller till produk-
ten av denna sekvens genetiska uttryck. Enligt definition ska ldkemedel
for genterapi inte omfatta vaccin mot infektionssjukdomar.

Den andra kategorin utgdrs av ett ldkemedel for somatisk cellterapi
enligt definitionen i del IV i bilaga I till humanlédkemedelsdirektivet. Enligt
denna definition avses med ett likemedel for somatisk cellterapi biologiskt
lakemedel som innehéller eller bestar av celler eller vdvnader som har
utsatts for sé vésentlig modifiering att deras biologiska egenskaper, fysio-
logiska funktioner eller strukturegenskaper, av relevans for den avsedda
kliniska anvéndningen, har dndrats, eller av celler eller vivnader som inte
ar avsedda att ha samma vésentliga funktion eller funktioner hos mot-
tagaren som hos givaren som tillhandahélls med uppgift om att det har
forméga att, eller administreras till ménniskor for att behandla, férebygga
eller diagnosticera sjukdom genom att dess celler eller vdvnader har en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan. Vid tillimpning av
led a ska i synnerhet de modifieringar som fortecknas i bilaga I till ATMP-
forordningen inte anses vara visentliga modifieringar. Exempel pa atgér-
der som ndmns i bilagan dr malning och sterilisering.

Den tredje kategorin utgdrs av vdvnadstekniska produkter. Denna grupp
definieras direkt i ATMP-forordningen som en produkt som innehaller
eller bestar av bearbetade celler eller vadvnader och tillhandahélls med upp-
gift om att den har egenskaper for regenerering, aterstillande eller ersitt-
ning av ménsklig vivnad, eller anvinds i eller ges till méanniskor i detta
syfte.

Den fjarde och sista kategorin lakemedel for avancerade terapier utgdrs
av kombinationslikemedel for avancerad terapi. Aven denna grupp



definieras direkt i ATMP-forordningen. Enkelt uttryckt ar detta en kom-
bination av ett likemedel for avancerad terapi och en medicinteknisk
produkt (se nedan om medicintekniska produkter).

Foérutom att innehalla definitioner av ldkemedel for avancerad terapi
innehéller ATMP-forordningen vissa sérskilda regler som géller for dessa
kategorier av ldkemedel. Reglerna ar i flertalet fall ett komplement till de
grundldggande reglerna om ldkemedel i humanldkemedelsdirektivet och
den EU-forordning som reglerar sddant godkénnande av ldkemedel som
sker av EU:s likemedelsmyndighet European Medicines Agency (EMA),
dvs. som godkédnns centralt, Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for god-
kidnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet.
Gemensamt for alla ldkemedel for avancerade terapier ar att de ska
godkédnnas just pa detta sitt. Férordning (EG) nr 726/2004 innehaller
emellertid ocksd en sérskild mgjlighet till undantag frén den grund-
laggande principen om att likemedel ska vara godkdnda innan de salufors.
I artikel 28 i EU-forordningen anges att vissa ldkemedel ska falla utanfor
humanldkemedeldirektivets tillimplighetsomrade. Ett antal forutsétt-
ningar ska vara uppfyllda, bl.a. ska ldkemedlen tillhandahallas pa sjukhus
och tillverkas efter tillstind fran nationell myndighet (i Sverige &r den
myndigheten Lakemedelsverket). Denna mojlighet brukar beskrivas som
det s kallade sjukhusundantaget. Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2011:3) om lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget innehaller be-
stimmelser om denna majlighet.

Klassificeringen av olika produkter i de olika klasserna av avancerade
lakemedelsterapier dr inte alltid helt enkel att gdéra. Enligt artikel 17 i
ATMP-forordningen ska EMA efter begiran ldmna en vetenskaplig
rekommendation for att avgéra om en produkt dr att anse som ett like-
medel for avancerad terapi. For att underldtta vid denna radgivning har
myndigheten beslutat om ett sa kallat Reflection paper on classification of
advanced therapy medicinal products. I detta dokument ldmnar myndig-
heten ett antal exempel pa de olika kategorierna och klargdr darigenom
vissa av ATMP-forordningens begrepp. Som anfors ovan ér ett lakemedel
for somatisk cellterapi ett lakemedel som innehéller eller bestar av celler
eller vdvnader som har utsatts for visentlig modifiering. I fraga om vév-
nadstekniska produkter anvidnds, som anforts, uttrycket “innehéller eller
bestar av bearbetade(...)”. Enligt ATMP-foérordningen ska uttrycket bear-
betade bl.a. forstds som vésentligt modifierade. I ndmnda dokument fran
EMA anfor myndigheten att cellodling som leder till mangfaldigande eller
utvidgning utgdr en visentlig modifiering (i original: ”[c]ell culturing
leading to expansion is considered substantial manipulation.”). Vidare
framgér att “(o)m ingen visentlig modifiering av cellerna/vdvnaderna dger
rum baseras klassificeringen pa cellernas/vévnadernas visentliga funktion.
Sédana celler eller vivnader som inte blivit visentligt modifierade vilka
anvéinds for samma vésentliga funktion &r inte lakemedel for avancerad
terapi. Samma visentliga funktion for en cellpopulation innebdr att
cellerna, nér de avldgsnas fran sin ursprungliga miljé i ménniskokroppen,
anvinds for att bibehalla den eller de ursprungliga funktionerna i samma
anatomiska eller histologiska miljo. (I original: “[i]n case no substantial
manipulation of the cells/tissues takes place, the classification is based on
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the essential function of the cells/tissues. Such non-substantially mani-
pulated cells or tissues used for the same essential function are not
considered ATMPs. The same essential function for a cell population
means that the cells when removed from their original environment in the
human body are used to maintain the original function(s) in the same
anatomical or histological environment.”) I syfte att ge ytterligare vig-
ledning vid klassificering av ldkemedel for avancerade terapier publicerar
EMA pa sin hemsida regelbundet resultatet av beddomningar i konkreta
fall.

Sammanfattningsvis kan konstateras att ménskliga celler och vidvnader
kan anvindas for framstéllning av sé kallade biologiska lakemedel. En sir-
s