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Beslut vid regeringssammantride den 26 maj 2016

Sammanfattning

En sérskild utredare ska gora en Oversyn av den lagstiftning
som reglerar hanteringen av humanbiologiskt material, s.k.
vévnadsprover, och information om proverna i biobanker.

Syftet med utredningen &r bl.a. att anpassa lagstiftningen sa
att den underléttar utvecklingen och forbéttrar forutsittningarna
for anvéndning av prover och uppgifter i svenska biobanker for
patientens, hilso- och sjukvéardens och forskningens behov.

Utredaren ska bl.a.

— se over lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjuk-
vérden m.m. (biobankslagen), och andra angrénsande for-
fattningar som har betydelse pa omradet,

— ldmna forslag pad hur humanbiologiskt material (vdvnads-
prover, inklusive existerande provsamlingskohorter) med
tillhorande information (om material och provgivare,
exempelvis personuppgifter) far samlas in, bevaras, an-
véndas och ldmnas ut for olika &ndamal.

— sikerstilla att hanteringen av vdvnadsprover vid biobanker
och information om dessa prover sker med respekt for den
enskildes personliga integritet och sjdlvbestimmande,

— ldmna forslag pé hur tillimpningsomradet for biobanks-
regleringen kan utvidgas till att omfatta dven vivnadsprover
som samlas in utanfor hilso- och sjukvarden,

— ldmna forslag pd hur grinsen mellan biobankslagen och den
lagstiftning som ror hantering av véivnader och celler, organ
och blod samt kliniska provningar kan definieras,



— se Over hur anvidndning av biologiskt material i biobanker i
kombination med olika registerdata, t.ex. befolkningsbase-
rade register, kan mdjliggoras i syfte att internationellt
starka Sveriges konkurrenskraft inom medicinsk hogkvali-
tativ forskning samtidigt som skyddet for den personliga
integriteten upprétthalls,

— ldmna forslag som i mojligaste man mdjliggdér utbyte av
biologiskt material mellan forskningsinstitutioner i Sverige
och andra lander, utan att gora avkall pa enskildas person-
liga integritet och sjdlvbestimmande, och

— ldmna forslag som é&r enkla att tillimpa och dndamalsenliga
for den praktiska hélso- och sjukvérden.

Forslagen och 6versynen ska vara anpassade till den forord-
ning om skydd for fysiska personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphéivande av direktiv 95/46/EG (allmin data-
skyddsforordning) som Europaparlamentet och radet antog den
27 april 2016.

Utredaren ska foresla de forfattningsandringar som kravs.

Utredaren ska dessutom senast den 1 maj 2017 i ett del-
betdnkande redovisa uppdraget i foljande delar:

— undantag fran biobankslagens tillimpningsomrade for rutin-
prover,

— om en patients samtycke till vard och behandling kan om-
fatta dven ett samtycke till att spara dennes vavnadsprover
for vard och behandling,

— utldmnande av prover utomlands,

— anvindning av sparade vdvnadsprover for identifiering av
avlidna,

— anvéindning av sparade vdvnadsprover i faderskapsutred-
ningar, och

— insamling och bevarande av vivnadsprover fran underariga.

Forslagen i delbetinkandet ska ldmnas utifrdn biobanks-
lagens tillimpningsomrade.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 31 december 2017.



Bakgrund
Biobankslagen

Den nu géllande lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m. (biobankslagen) trddde i kraft 2003. Bak-
grunden till lagen var den snabba utvecklingen inom genetiken
och den biomedicinska forskningen. Intresset for insamling av
humanbiologiskt material som forvaras inom hélso- och sjuk-
vérden hade Okat kraftigt. Forstdelsen om ménniskans arvs-
massa gav Okad kunskap om orsaker till sjukdomar. Utveck-
lingen gick fort och det fanns farhdgor om att information om
enskilda ménniskors arvsmassa skulle missbrukas och att
manniskor skulle sdrbehandlas efter sina genetiska forutsatt-
ningar. Som en foljd av det vixande intresset av att fa tillgang
till materialet i biobankerna kom frigan om skyddet for den
enskilda ménniskans integritet i fokus. Hanteringen av
materialet hos sévél offentliga som enskilda véardgivare var till
stora delar oreglerad. De regler som fanns var svéra att over-
blicka och spridda i ett flertal forfattningar.

Biobankslagen tillkom for att, med respekt for den enskilda
ménniskans integritet, reglera hanteringen av humanbiologiskt
material som tagits fran framfor allt patienter inom hélso- och
sjukvarden. Med biobank avses enligt lagen biologiskt material
fran en eller flera minniskor som samlas och bevaras tills
vidare eller for en bestimd tid och vars ursprung kan hérledas
till den eller de ménniskor fran vilka materialet hirrér. Detta
innebdr att prover som rutinmissigt tas i varden for enskilda
patienters vard och som inte bevaras under en ldngre tid inte
omfattas av lagens bestimmelser. Endast biobanker som in-
rattas av vardgivare omfattas av lagen. Om vivnadsprover tas
utanfor hélso- och sjukvérden, t.ex. av en forskningsinstitution
eller ett lakemedelsforetag som inte dr vardgivare, ir det andra
regler som géller. Lagen géller dock nér prover fran vardgivaren
stélls till forfogande for ndgot annat andamal vid t.ex. en enhet
for forskning vid en offentlig forskningsinstitution eller hos ett
lakemedelsbolag (exempelvis om prover tas inom en
vardgivares verksamhet pd uppdrag av en forsknings-
institutioneller ett 1ikemedelsbolag).



De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller
i annan form i anslutning till en biobank utgér inte en del av
biobanken, enligt biobankslagen. Behandlingen av dessa
personuppgifter regleras i stéllet huvudsakligen genom person-
uppgiftslagen (1998:204) och patientdatalagen (2008:355).

Andra bestdmmelser i svensk och internationell rdtt

De grundldggande bestimmelserna om hur humanbiologiskt
material, med respekt for den enskilda ménniskans integritet,
far samlas in inom hélso- och sjukvérden, forvaras och an-
véndas for olika &ndamal finns i biobankslagen. Dértill finns ett
antal myndighetsforeskrifter. Det finns dven andra bestdimmel-
ser 1 svensk och internationell ritt som har betydelse for
tillimpningen av biobankslagen. Hér foljer ndgra av dem.

Pé hélso- och sjukvardsomréadet finns bl.a. hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), forkortad HSL. HSL 4r en ramlag med
grundldggande bestdmmelser pé sitt omrade. Den reglerar &t-
girder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador samt sjuktransporter och omhindertagande
av avlidna. I patientlagen (2014:821) finns regler om patientens
sjdlvbestimmande och informerade samtycke till vard och be-
handling. 1 patientsdkerhetslagen (2010:659) finns bl.a. be-
stimmelser om skyldigheter for hilso- och sjukvérdspersonal.
Lagen (1995:831) om transplantation m.m. anger under vilka
forutsittningar biologiskt material far tillvaratas fran en donator
for transplantation och annat medicinskt dndamadl. 1 lagen
(1995:832) om obduktion m.m. regleras vad som géller av-
seende samtycke till obduktion.

I lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns regler
om anvindning av genetiska undersokningar och genetisk in-
formation, fosterdiagnostik, insemination, befruktning utanfor
kroppen m.m.

Den enskildes integritetsintresse i hédlso- och sjukvardslagen
skyddas av bestdmmelser i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Offentlighets- och sekretesslagen géller i princip
enbart for det allménnas verksamhet, medan tystnadsplikten i
patientsdkerhetslagen giller for den enskilda hélso- och sjuk-
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vérden. Det finns ocksa bestdmmelser i personuppgiftslagen till
skydd for ménniskors personliga integritet. Personuppgiftslagen
tillampas péa helt eller delvis automatiserad behandling av
personuppgifter samt pa annan behandling om uppgifterna ingér
i eller &r avsedda att ingd i en strukturerad samling av person-
uppgifter som ar tillgdngliga for s6kning eller sammanstéllning
enligt sdrskilda kriterier. Enligt lagen dr det som huvudregel
forbjudet att behandla sé& kallade kénsliga personuppgifter, t.ex.
sddana som ror hilsa. Ett undantag frén forbudet mot att be-
handla kénsliga personuppgifter & om den registrerade har
lamnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen. Person-
uppgiftslagen &r subsididr och tillimpas alltsa inte om det finns
en avvikande bestimmelse i ndgon annan lag eller forordning.
Sadana bestdmmelser finns 1 patientdatalagen som tillimpas vid
vérdgivares behandling av personuppgifter inom hélso- och
sjukvarden.

I detta sammanhang bor det ndmnas att det har antagits en ny
EU-forordning som kommer att utgdra en ny generell reglering
for personuppgiftsbehandling inom EU. Mer om denna
forordning nedan.

Aven om prover tagna utanfor en vardgivares verksamhet
inte omfattas av biobanksreglerna, berors forskningsprojekt som
anvinder sig av identifierbart biologiskt material fran en
biobank fran en vardgivare. Vad giller sddan forskning finns
bestammelser, avseende biologiskt material, i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprov-
ningslagen). Lagen tillimpas pa forskning som avser minniskor
och biologiskt material fr&n ménniskor. Lagen tillimpas dven
pa forskning som innefattar behandling av kénsliga personupp-
gifter enligt personuppgiftslagen. Forskning som omfattas av
etikprovningslagen fér utforas bara om forskningen har god-
kints vid etikprovning. P& likemedelsomradet finns ldke-
medelslagen (2015:315) som innehaller bestimmelser om bl.a.
klinisk lakemedelsprévning.

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (SOSFS
2002:11) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. framgar
bl.a. att i samband med att en biobank inréttas ska huvud-
mannen utdver vad som anges i 2 kap 1 § biobankslagen besluta
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om vilka vdvnadsprover som far samlas in i biobanken, vilken
tid proverna ska bevaras och var biobanken ska forvaras.

Regleringar om anvindningen av humanbiologiskt material
finns dven i olika internationella dokument. Ar 1997 antog
Europaradet konventionen om ménskliga réttigheter och bio-
medicin. Konventionen syftar till att skydda ménniskor i sam-
band med hilso- och sjukvard och medicinsk forskning. Ut-
géngspunkten for konventionen ar de grundldggande principer-
na om respekt for ménskliga réttigheter och ménniskovérdet.
Till konventionen finns dven ett antal tillaggsprotokoll, bl.a. om
biomedicinsk forskning och om genetisk testning for hélso-
andamal. Dirtill har inom Europaradet en sérskild rekom-
mendation om forskning med humanbiologiskt material ut-
arbetats (recommendation on research on biological materials of
human origin Rec. [2006]4). Rekommendationen har reviderats
och Europaradet beslutade den 11 maj 2016 om en ny re-
kommendation.

Inom EU har ett flertal direktiv antagits som géller kvalitets-
och sédkerhetsnormer vid hantering av blod, vdvnader och celler
samt organ.

Nér det giller blodhantering antog Europaparlamentet och
radet i januari 2003 direktiv 2002/98/EG om faststéllande av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, fram-
stdllning, forvaring och distribution av humanblod och blod-
komponenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG. Dérefter
har kommissionen antagit genomférandedirektiv som grundar
sig pa det direktivet. Direktiven dr genomforda i svensk rétt
bland annat genom lagen (2006:496) om blodsdkerhet och for-
fattningar som meddelats med st6d av den lagen.

I mars 2004 antog Europaparlamentet och radet direktiv
2004/23/EG om faststéllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer
for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och
celler. Aven inom detta &mnesomrdde har ett flertal genom-
forandedirektiv antagits av EU. Tva av direktiven pd omridet ar
frén 2015 och har inte genomf6rts i svensk ritt &n. De dvriga
direktiven har genomforts i svensk rétt bland annat genom lagen
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
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ménskliga och celler och forfattningar som meddelats med stéd
av den lagen.

Slutligen kan det ndmnas att Europaparlamentet och radet i
juli 2010 antog direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och séker-
hetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation.
Till detta direktiv antogs ett genomférandedirektiv ar 2012.
Direktiven dr genomforda i svensk ratt bland annat genom lagen
(2012:263) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
ménskliga organ och forfattningar som meddelats med stéd av
den lagen.

Behovet av en éversyn av biobankslagen

I propositionen Biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (prop.
2001/02:44) som foregick biobankslagen framholl regeringen
att tillampningen av lagen borde foljas upp fortlopande och att
de samlade erfarenheterna av lagen borde redovisas efter det att
lagen varit i kraft under en viss tid.

Vid behandlingen av den lagradsremiss som foregick propo-
sitionen framfordes kritik. Lagradet framholl i sitt yttrande
(2001-09-25) att de lagtekniska losningar som hade valts inte i
alla hdnseenden var tillfredstédllande och att lagforslaget skulle
varit fortjant av en ytterligare genomgang och bearbetning.
Lagraddet menade att flera bestimmelser var otydliga till sin
innebdrd och att lagens forhéllande till annan lagstiftning, fram-
for allt personuppgiftslagen och lagen om transplantation m.m.
ibland var oklar.

Vid utskottsbehandlingen av nidmnda proposition anforde
socialutskottet att det var olyckligt att den foreslagna lagen
enbart avsdg biobanker inom hélso- och sjukvarden
(bet.2001/02:SoU9). Utskottet utgick i sitt betdnkande fran att
regeringen skulle aterkomma med forslag till lagreglering av
biobanker och vivnadsprover som insamlats utanfor hilso- och
sjukvarden.

Socialstyrelsen har i sin rapport Socialstyrelsen foljer upp
tillampningen av biobankslagen (S2005/5527/HS) patalat en rad
brister i lagstiftningen. De brister Socialstyrelsen pekat pa
handlar bl.a. om lagens tillimpningsomrade, samtyckesregler,
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bestimmelser om utlimnande av vdvnadsprover samt overlatel-
se av biobanker. Socialstyrelsen konstaterar att biobankslagen
ar svar att tillimpa och att lagen lett till 6kad administration i
den kliniska hélso- och sjukvérden. Myndigheten forordar dér-
for att biobankslagen blir foremal for en genomgripande Gver-
syn.

Sveriges Kommuner och Landsting har i en skrivelse (dnr
S2014/5050/FS) péatalat ndgra av de problem som biobanks-
lagen medfor, bl.a. att de praktiska och ekonomiska forutsitt-
ningarna for den kliniska varden inte beaktats vid lagens till-
komst.

Aven Likemedelsindustriforeningen och AstraZeneca AB
har i skrivelser framhallit att en fordndring av lagen bor ske i
syfte att s& ldngt mdjligt underlétta internationellt samarbete
och eliminera den byrékratisering och de kostnadsokningar som
biobankslagen medfort.

Biobanksutredningen

Regeringen beslutade 2008 om att tillsdtta en utredning i syfte

att se Over biobankslagen. Utredningen ldmnade 2010 be-

tinkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81) som inneholl
forslag som skilde sig fran den géllande lagen pa flera sitt.

Biobanksutredningens forslag har emellertid inte lett till ny

lagstiftning. Vid en ndrmare analys har de brister som finns i nu

géllande biobankslag inte fatt nagra tillfredsstdllande helhets-
16sningar. Kortfattat innehdll betdnkandet forslag enligt foljan-
de.

— Lagens tillimpningsomride skulle vidgas. Den nuvarande
lagen giller endast for vavnadsprover fran hélso- och sjuk-
varden, medan lagforslaget omfattar prover dven fran andra
verksamheter.

— Enligt den gillande lagen ska samtycke inhdmtas till in-
samling och bevarande av vdvnadsprover fran provgivaren
for alla typer av prover. Enligt lagforslaget skulle vivnads-
prover kunna samlas in och bevaras for provgivarens vard
och behandling och vissa angrinsande dndamal sa liange
provgivaren inte motsatte sig det. Forslaget var att prov-
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givaren maste informeras och ha kvar sin rétt till sjélv-
bestimmande. Nir det inte &r frdga om vérd och behandling
kréavs uttryckligt samtycke.

— Nya regler om sparbarhet foreslogs. Vavnadsprover fran
hdlso- och sjukvarden skulle registreras i Svenska bio-
banksregistret. Andra prover skulle i vart fall registreras hos
biobanken. Det skulle vara mdjligt for den registrerade att
motsétta sig att uppgifterna om ett vavnadsprov registreras i
Svenska biobanksregistret.

— En reglering av biobankernas personuppgiftsbehandling
foreslogs. Regleringen skulle klargdra personuppgifts-an-
svaret, for vilka dndamél personuppgifter fick behandlas
och vilka personuppgifter som fick behandlas. Dessutom
foreslogs en ritt for provgivarna att motsitta sig person-
uppgiftsbehandlingen.

— Friare former men tydligare krav for utlimnande av
vavnadsprover fran biobanker foreslogs. De nuvarande be-
gransningarna nér det géller vilka prover som far ldmnas ut
skulle avskaffas. Samtidigt foreslogs nya krav bl.a. om
sparbarheten och provgivarnas ratt till sjalvbestimmande
dven efter ett utlimnande.

— Vivnadsprover fran en biobank skulle i vissa fall kunna
lamnas ut for identifiering av avlidna och for utredning av
faderskap eller av fordldraskap enligt 1 kap. 9 § foréldra-
balken.

— Ett forbud mot att vdvnadsprover fran biobanker som om-
fattas av biobankslagen anvinds for brottsutredning fore-
slogs.

Biobanksutredningens betinkande remissbehandlades och
manga av instanserna vidlkomnade utredningen. Flera remiss-
instanser hade emellertid synpunkter pa centrala delar av be-
tinkandet. Det géllde bland annat att forslagens konsekvenser
inte analyserats i tillrdcklig man, att integritetsaspekter inte
beaktats i tillfredsstidllande omfattning, att hansyn till forsk-
ningens villkor inte tagits pé ett fullgott sétt och att forslagen
var komplexa samt svaroverskadliga.

Utredningens forfattningsforslag dr i vissa delar otydligt,
innehaller motstridigheter och dr svara att tillimpa. Framfor allt
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finns brister vad giller en dndamélsenlig definition av be-
greppet biobank, biobankslagens avgrénsning gentemot andra
lagar och forslagen om personuppgiftsbehandling i biobanks-
lagen. Senare analyser har ocksa visat att forslagen medfor
ofinansierade kostnadsokningar for landsting, myndigheter,
privata vardgivare, universitet och lakemedelsindustrin.

Regeringen har efter det att Biobanksutredningens forslag
presenterades uppvaktats av alternativt tagit emot skrivelser
frin Lékemedelsindustriféreningen, Sveriges Kommuner och
Landsting och Nationella biobanksradet som visar att behovet
av en ny biobanksreglering, anpassad till dagens behov i hélso-
och sjukvérd, forskning och likemedelsutveckling kvarstér.

Mot denna bakgrund anser regeringen att en ny dversyn av
forfattningarna pa biobanksomréadet nu bor goras.

Registerforskningsutredningen

Regeringen beslutade den 17 januari 2013 att tillkalla en sér-
skild utredare med uppdrag att utreda forutséttningarna for
registerbaserad forskning. Utredaren fick i uppdrag att lamna
forslag med syftet att registeransvariga myndigheter i storre
utstrdckning ska kunna ldmna ut uppgifter for forskningsénda-
mal med héansyn tagen till skyddet for den enskildes personliga
integritet och att sambearbetning av registeruppgifter for forsk-
ningsdndamal ska underléttas. Utredaren fick vidare i uppdrag
att lamna fOrslag i syfte att gora det mojligt att pa ett integritets-
sdkert sitt samla in personuppgifter till register som fors for
sdrskilda och uttryckligt angivna forskningsdndamal samt till
longitudinella studier som héller sig inom ramen for siadana
dandamal. I uppdraget ingick ocksa att undersoka om det befint-
liga sekretesskyddet for uppgifter som hanteras inom forskning
ar tillridckligt for att skydda den enskildes personliga integritet
vid forskning (dir 2013:08).

Registerforskningsutredningen ldmnade sitt betéinkande
Unik kunskap genom registerforskning i juni 2014 (SOU
2014:45).

En atgérd som utredningen foresléar &r att Svenskt biobanks-
register gors om till ett nationellt system for registrering av
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biobanksprover, Nationella biobanksregistret. Socialstyrelsen
foreslas bli personuppgiftsansvarig for registret. Uppgifterna i
registret ska fa anvandas for att underldtta sparning av prover
for en provgivares vard och behandling, for forskning,
kvalitetssdkring och framstillning av statistik samt for det fall
en provgivare vill dndra sitt samtycke. Betdnkandet &r remitterat
och bereds inom Regeringskansliet.

Beslutsoférmogna

Biobankslagen saknar regler om hantering av vdvnadsprover
ndr provgivaren inte sjdlv har formaga att ta stillning i frdgan.
Detta leder till problem, eftersom det i lagen stélls upp ett krav
pa att provgivarens samtycke inhdmtas for att vivnadsprover
ska f&4 samlas in och bevaras. Det dr dock viktigt att vdvnads-
prover dven fran dessa personer kan komma i fraga for forsk-
ning.

Genom tilldgg 1 patientdatalagen ar 2014 inférdes en be-
stimmelse som innebdr att personuppgifter om en enskild, som
inte endast tillfalligt saknar formaga att ta stillning till person-
uppgiftsbehandling, fir behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister. Detta far ske om hans eller hennes instéllning
till sadan personuppgiftsbehandling si ldngt som mojligt klar-
lagts, och det inte finns anledning att anta att han eller hon
skulle ha motsatt sig personuppgiftsbehandlingen.

I betdnkandet Stod och hjilp till vuxna vid stéllningstagande
till vard, omsorg och forskning (SOU 2015:80) foreslds olika
losningar for personer som inte sjidlva kan ta stdllning i fragor
som giller samtycke till deltagande i forskning. Ett forslag ar att
en framtidsfullméktig eller nérstdende ska kunna vara fore-
tradare for personen. Om en person inte ska foretriddas av fram-
tidsfullmédktig eller nirstdende i fragan om samtycke till del-
tagande i forskning m.m. i samband med hilso- och sjukvard,
kan stillningstagandet i stéllet goras av en legitimerad ldkare
eller tandldkare efter samrdd med en annan yrkesutévare. I en
fraga som giller samtycke till deltagande i forskning m.m. vid
sidan om hilso- och sjukvard ska stidllningstagandet, om en
person inte ska fOretridas av framtidsfullméktig eller nir-
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staende, i stdllet goras av forskningshuvudmannen respektive
huvudmannen for en biobank efter samrdd med en av denne
utsedd yrkesutovare. I betdnkandet foreslds bl.a. dndringar i
biobankslagen, som omfattar provgivare som fyllt 18 ar och
som behdver foretridare. Betdnkandet bereds for ndrvarande
inom Regeringskansliet.

Departementsskrivelse om kliniska likemedelsprovningar

En annan fraga som behandlas separat d4r om prover, som tas
inom hilso- och sjukvéarden for forskning och som inte sparas,
verkligen ska omfattas av biobankslagen. Hanteringen innebér
att landstingen maste ha spéarbarhet pa prover som inte finns,
vilket leder till onddig administration. Fragan hanteras fn. i
samband med det lagstiftningsarbete som pégér kring forord-
ning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanléike-
medel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG.

Reformen av EU:s dataskyddsreglering

Europaparlamentet och ridet har antagit en forordning om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskydds-
forordning). Denna forordning kommer att ersdtta Europa-
parlamentets och radets direktiv 95/46/EG om skydd for en-
skilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sadana uppgifter, nedan kallat data-
skyddsdirektivet. Dataskyddsdirektivet dr genomfort i svensk
ratt genom bland annat personuppgiftslagen.
Dataskyddsférordningen har till stor del samma struktur och
innehdll som dataskyddsdirektivet. Forordningen innehaller
dock en rad nyheter med bland annat en utokad informations-
skyldighet. Dataskyddsforordningen ar direkt tillimplig i med-
lemsstaterna men forordningen bade forutsitter och mdjliggor
kompletterande nationella bestdmmelser av olika slag. Av
artikel 6.2 framgér exempelvis att medlemsstaterna far behélla
eller inféra mer specifika bestimmelser for att anpassa tillamp-
ningen av bestdmmelserna i forordningen for sddan person-
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uppgiftsbehandling som ar nodvéandig for att fullgéra en réttslig
forpliktelse eller utfora en uppgift av allmént intresse eller som
ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning.
Medlemsstaterna fér i fraga om séddan behandling narmare fast-
stdlla specifika krav och andra atgérder for att sékerstélla en
laglig och rittvis behandling av uppgifterna. Enligt artikel 6.3 i
forordningen ska i dessa fall grunden for behandlingen fast-
stéllas i enlighet med unionsritten eller nationell rétt.

Regeringen har tillsatt en utredning (dir. 2016:15) som ska
foresld de anpassningar och kompletterande forfattnings-
bestimmelser pd generell niva som dataskyddsférordningen ger
anledning till. Dértill kommer ytterligare utredningar att goéras
inom sektorsspecifika regleringar for att anpassa dessa forfatt-
ningar till dataskyddsforordningen. For nérvarande forbereds
kommittédirektiv for en sddan utredning rérande anpassningar
av forfattningar inom Socialdepartementets verksamhets-
omréde. Biobankslagen &r en av de forfattningar som den
utredningen i s fall ska titta pa i det arbetet.

Uppdraget
Utgangspunkter

En sérskild utredare ska gbéra en Oversyn av den lagstiftning
som reglerar hanteringen av humanbiologiskt material, s.k.
vévnadsprover, och information om proverna i biobanker.

Syftet med utredningen &r bl.a. att anpassa lagstiftningen sa
att den underléttar utvecklingen och forbéttrar forutsittningarna
for anvdndning av prover och uppgifter i svenska biobanker for
patientens, hilso- och sjukvérdens och forskningens behov.

[ uppdraget ingér sammanfattningsvis att:

— se Over lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjuk-
varden m.m. (biobankslagen) och andra angrénsande
forfattningar som har betydelse pa omradet,

— ldmna forslag pd hur humanbiologiskt material (vdvnads-
prover, inklusive existerande provsamlingskohorter) med
tillhorande information (om material och provgivare,
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exempelvis personuppgifter) far samlas in, bevaras,
anvindas och ldmnas ut for olika andamal.

sikerstdlla att forslagen avseende hanteringen av vdvnads-
prover vid biobanker och information om dessa prover sker
med respekt for den enskilda ménniskans personliga
integritet och sjélvbestimmande,

lamna forslag pa hur tilldmplighetsomradet for biobanks-
regleringen kan utvidgas till att omfatta &ven vavnadsprover
som samlas in utanfor hilso- och sjukvérden,

lamna forslag till hur grinsen mellan biobankslagen och
den lagstifining som ror hantering av vidvnader och celler,
organ och blod samt kliniska provningar kan definieras,

se over hur anviandning av biologiskt material i biobanker i
kombination med olika registerdata, t.ex. befolknings-
baserade register, kan mojliggoras 1 syfte att internationellt
stairka Sveriges konkurrenskraft inom hdgkvalitativ
medicinsk forskning samtidigt som skyddet for den
personliga integriteten uppratthalls,

lamna forslag som i mdjligaste man mdjliggdér utbyte av
biologiskt material mellan forskningsinstitutioner i Sverige
och andra ldnder, utan att gora avkall pd enskildas
personliga integritet och sjdlvbestimmande,

analysera sekretesskyddet for uppgifter som bor kunna
lamnas ut samt utrymmet for utlimnande av sek-
retesskyddande uppgifter,

vid behov ldmna forslag pa forfattningsandringar och

lamna forslag som &r enkla att tillimpa och dndamalsenliga
for den praktiska hilso- och sjukvarden.

Forslagen ska vara anpassade till den dataskyddsforordning

som Europaparlamentet och rédet antog den 27 april 2016.

Oversynen av biobankslagen behover inte med nédvéandighet

resultera i en ny biobankslag som omfattar alla omraden som nu
regleras i lagen. Oversynen kan resultera i att samtliga eller
vissa bestdmmelser som ror biobanker och biologiska prover
med tillhdrande personuppgifter regleras i annan lagstiftning.

I kommittédirektiv (dir. 2008:71) om Oversyn av lagen

(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden beskrivs de
brister som biobankslagen hade och de behov av fordndringar
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som fanns dd. Eftersom Biobanksutredningens forslag inte har
lett till ny lagstiftning kvarstér 1 stort sett samma problem som
de som beskrevs i direktivet.

Anpassningar till EU:s dataskyddsforordning

Dataskyddsférordningen kommer att utgéra grunden for gene-
rell personuppgiftsbehandling inom EU. Detta innebér bland
annat att personuppgiftslagen kommer att upphdvas. Som ovan
ndmns har regeringen tillsatt en utredare som har fatt i uppdrag
att foresla en nationell reglering som pa ett generellt plan kom-
pletterar dataskyddsforordningen (Ju 2016:04). Dérutover
kommer ytterligare utredningar att ldmna forslag till sektors-
specifika regleringar om behandling av personuppgifter.

For att reglera biobanksverksamhet bor utredaren ldmna for-
slag pa hur humanbiologiskt material (vdvnadsprover) med
tillhérande information (om material och provgivare, exempel-
vis personuppgifter) ska f& samlas in, bevaras, anvéndas och
lamnas ut for olika dndamal.

I dataskyddsforordningen anges villkor for nar behandling
av personuppgifter r laglig. Enligt artikel 6 &r personuppgifts-
behandling laglig om den registrerade har lamnat sitt samtycke
till att dennes personuppgifter behandlas for ett eller flera speci-
fika dndamal eller om behandlingen ar nodvandig av i artikeln
angivna skél. I detta avseende finns ett behov av att undersoka
vilka anpassningar som dr nodvéndiga till f6ljd av forord-
ningens bestimmelser om laglig grund for behandling av
personuppgifter i artikel 6. Av artikel 6.2 framgar exempelvis
att medlemsstaterna far behélla eller inféra mer specifika be-
stimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i
forordningen for sddan personuppgiftsbehandling som &r nod-
viandig for att fullgora en rittslig forpliktelse eller utféra en
uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personupp-
giftsansvariges myndighetsutovning. Medlemsstaterna far i
frdga om sadan behandling nirmare faststélla specifika krav och
andra atgirder for att sdkerstélla en laglig och réttvis behandling
av uppgifterna. Enligt artikel 6.3 i forordningen ska i dessa fall
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grunden for behandlingen faststéllas i enlighet med unionsrétten
eller nationell rtt.

I likhet med dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen
innehéller dataskyddsfoérordningen ett principiellt forbud mot
att behandla vissa sérskilda kategorier av personuppgifter. Be-
handling av personuppgifter som avsljar exempelvis etniskt
ursprung, behandling av genetiska uppgifter, biometriska upp-
gifter fOr att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om
hédlsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller
sexuella laggning ska vara forbjuden (artikel 9.1). I dataskydds-
forordningen finns ocksa definitioner av vad som exempelvis
avses med genetiska uppgifter, biometriska uppgifter och upp-
gifter om hilsa (artikel 4). Av dessa kategorier dr genetiska
uppgifter, biometriska uppgifter och uppgifter om en persons
sexuella ldggning nya i forhéllande till dataskyddsdirektivet.

Fran forbudet finns ett antal viktiga undantag i artikel
9.2-9.4. For att vissa av dessa undantag ska vara tillampliga
kréavs att grunden for sddana behandlingar pa olika sitt kommer
till uttryck i1 unionsritten eller i nationell rétt. Utredaren bor
analysera om sddana bestimmelser bor utformas i svensk rétt
nir det giller verksamheter vid biobanker.

Utredaren ska i sina forslag dverviga
— Overvéga vilka anpassningar som kravs eller bor géras med

anledning av den nya dataskyddsfoérordningen, och
— ldmna behovliga och lampliga forfattningsforslag.

Begrepp i biobankslagen

I det inledande kapitlet av biobankslagen definieras ett antal ord
som anvénds i lagen, t.ex. biobank, provgivare och vardgivare.
De definitioner som anges har emellertid inte fitt fullt genom-
slag bland dem som ska tillimpa lagen, trots att termerna har
central betydelse for lagens tillimpningsomrade.

I Dbiobankslagen definieras “biobank” som biologiskt
material fran en eller flera minniskor som samlas och bevaras
tills vidare eller for bestimd tid och vars ursprung kan harledas
till den eller de ménniskor frén vilket materialet tillhér. Men
biobankslagen reglerar i stor utstrickning de forutsittningar
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som giller for den organisation som hanterar vivnadsproverna
och i praktiken anvinds termen “biobank™ ofta for den organi-
satoriska enhet som bevarar och ansvarar for prover. En bio-
bank innehdller i praktiken provsamlingar med humanbiologiskt
material fran en eller flera ménniskor. En biobank kan dven
innehélla virtuella provsamlingar (register) som enbart ar till for
att kunna spara prover och ha kontroll 6ver prover som skickats
for analys eller utlimnats.

Biobanksutredningen foreslog i sitt betinkande att begreppet
”biobank” skulle utvidgas till att vara en samling bevarade
vévnadsprover och den organisation som hanterar dessa. De
remissinstanser som hade synpunkter pa forslaget pétalade att
det var olyckligt att begreppet skulle fa flera betydelser. Vid en
nidrmare analys innebdr denna definition att Biobanksutred-
ningens forfattningsforslag framstar som otydligt och svart att
tillimpa.

En annan term som anvinds i biobankslagen dr “vdvnads-
prov”. Det definieras som biologiskt material frin ménniska.
Biobanksutredningen foreslog att ”vavnadsprov” skulle behallas
men att inneborden skulle vara biologiskt material fran en
levande eller avliden méinniska eller fran ett foster, oavsett om
materialet bestar av vivnad, celler eller bestandsdelar av vdvnad
eller celler. Flera remissinstanser ansdg att definitionen var
otydlig.

Med beaktande av att en del termer i biobankslagen har be-
tydelse for lagens tillimpningsomréde ar det av vikt att de &r
véldefinierade och kan anvédndas péd ett @ndamadlsenligt och
enhetligt sétt i hdlso- och sjukvarden, av forskare, i like-
medelsindustrin och av provgivare.

Utredaren ska analysera och ldmna forslag om vilka begrepp
som ska definieras i biobankslagen, déribland ordet “biobank”
och se till att ord och uttryck som forekommer i flera forfatt-
ningar — sa langt det &r mojligt — far samma definition.

Biobankslagens tillimpningsomrdde

Nuvarande biobankslag &r tillimplig pa biobanker som inrittats
i Sverige i hélso- och sjukvardsverksamhet och vévnadsprover
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frén en sddan biobank som ldmnats ut for att férvaras och an-
véndas hos en annan vardgivare, en enhet for forskning eller
diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett ldkemedels-
bolag eller en annan juridisk person. Detta giller om det dven
efter utlimnandet gér att hirleda proverna till den eller de
méanniskor som de kommer ifrén.

Lagen géller i tillaimpliga delar dven for vdvnadsprover som
tas och samlas in fOr transplantationsdndamal enligt lagen
(1995:831) om transplantation m.m.

Vivnadsprover som samlas in vid exempelvis ett like-
medelsbolag eller en forskningsinstitution som inte &r vard-
givare omfattas inte av den nuvarande lagstiftningen. Detta
medfor bl.a. att inte alla provgivare omfattas av samma skydd
eller rittigheter att fA prover forstorda eller avidentifierade.
Regleringen innebdr dven att det blir komplicerat att bedriva
lakemedelsprovningar som omfattar prover som tagits inom och
utom en vardgivares hélso- och sjukvardsverksamhet

Fragan utreddes av Biobanksutredningen och forslag lamna-
des i betdnkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81). Ett ut-
vidgat tillampningsomrade foreslogs med inneborden att lagen
dven skulle vara tillamplig pa biobanker for identifierbara viv-
nadsprover i forskning, utbildning, vid framstéllning av like-
medel och medicintekniska produkter och annan jamforlig
verksamhet. Remissutfallet var i stora delar positivt. Flera in-
stanser framholl emellertid att det var oklart vad som avsigs
med “annan jimforlig verksamhet”. Aven andra synpunkter
framkom vid remitteringen.

Utredaren ska analysera och ldmna forslag som innebir att
biobankslagens tillimpningsomradde — eller den nya lagstift-
ningen — dven omfattar vdvnadsprover som samlas in utanfor
hilso- och sjukvarden, exempelvis i forskningsverksamhet, sa
att alla provgivare far samma fullgoda skydd avseende den
personliga integriteten.
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Undantag fran biobankslagens tilldmpningsomrdde for
rutinprover

Biobankslagen é&r inte tillimplig pa prover som rutinméssigt tas
i hdlso- och sjukvarden for analys och som uteslutande ar av-
sedda att anvdndas som underlag fér diagnos och 16pande véard
och behandling av provgivaren och som inte sparas en lingre
tid.

I biobankslagen anges inte inom vilken tidsram som prover-
na maste vara kasserade for att inte omfattas av lagens tillamp-
ningsomrade. Dédremot framgér det av Socialstyrelsens fore-
skrifter och allminna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i
hélso- och sjukvérden m.m. I dessa kan man ldsa att vivnads-
prover som rutinméssigt tas for analys i samband med vard och
behandling av provgivaren inte omfattas av foreskrifterna och
de allménna raden, om de sparas en kortare tid efter utford
primér analys. Som regel &r det tvd ménader. Vidare framgar
det att en vérdgivare i undantagsfall, om det behdvs for att
siakerstilla diagnos, vard och behandling av provgivaren, far
faststilla lingre tider for bevarande av prover som inte ska
sparas i en biobank.

Biobanksutredningen hade i uppdrag att analysera fragan om
vilka tidsgranser som skulle gélla for att prover skulle omfattas
av biobankslagens tillimpningsomrdde. Utredningen foreslog
att tidsgransen skulle dndras till sex manader efter provtag-
ningstillfdllet. En majoritet av de remissinstanser som tog stall-
ning till forslaget var positiva, men négra menade att tids-
griansen kunde vara léngre eller flexiblare.

Biobankslagen é&r tillimplig pa vdvnadsprover som rutin-
maissigt tas inom hélso- och sjukvérden i forskningssyfte, dvs.
dven om de inte sparas en lingre tid. Foljden av detta &r att
vardgivare maste ha sparbarhet pa dessa prover, trots att de inte
langre finns kvar. Det hér leder till onddig administration for
hilso- och sjukvarden. Frigan om att géra undantag dven for
rutinprover som tas i forskningssyfte hanteras f.n. i samband
med det lagstiftningsarbete som pégér kring forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanlikemedel och om
upphévande av direktiv 2001/20/EG.
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Utredaren ska overvdga och ldmna fOorslag om biobanks-
regleringen ska vara tillimplig endast pa vdvnadsprover som
bevaras ldngre tid d4n sex manader fran det att de togs eller om
en annan tidsgrans ska gélla. Forslaget ska omfatta vdvnads-
prover som tas som underlag for diagnos, ldpande vard och
behandling av provgivare, for kvalitetssdkring, utbildning,
forskning, klinisk prévning, utvecklingsarbete eller annan jam-
forlig verksamhet.

En funktionell biobankslag

Biobankslagen har bestimmelser som pé olika sitt kompletteras
av regler 1 andra lagar. Sedan biobankslagen triddde i kraft 2003
har andra forfattningar tillkommit som pé ett eller annat sétt har
koppling till den reglering som finns i biobankslagen. Det giller
exempelvis patientdatalagen och patientlagen. Detta medfor att
framfor allt hilso- och sjukvéardspersonalen maste tilldmpa olika
lagstiftning i en och samma véardsituation.

Ett exempel pé detta forhdllande dr de krav som stélls pa
hilso- och sjukvérden att informera och inhdmta samtycke frén
enskilda personer till olika atgérder. Av patientlagen framgar att
hélso- och sjukvérd inte fir ges utan patientens samtycke, om
inte annat foljer av den lagen eller nigon annan lag. Innan
samtycke inhdmtas ska patienten fa information om t.ex. sitt
hilsotillstdind, de metoder som finns for undersékning, vard och
behandling samt vidsentliga risker for komplikationer och bi-
verkningar. Patienten far nér som helst ta tillbaka sitt samtycke.

Av biobankslagen framgar att vivnadsprover inte far samlas
in och bevaras i en biobank utan att provgivaren informerats om
avsikten och om det eller de &ndamal for vilka biobanken far
anviandas och direfter l&dmnat sitt samtycke. Den som ldmnat
samtycke till anvindning av ett vdvnadsprov far nidr som helst
aterkalla sitt samtycke.

Bestimmelser om samtycke till barns och ungas vard och
behandling respektive samtycke till att bevara vdvnadsprover
frén barn och unga skiljer sig i viss man mellan biobankslagen
och patientlagen. Enligt biobankslagen far vévnadsprover fran
underarig inte samlas in och bevaras i en biobank utan att den
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underériges vardnadshavare informerats om avsikten och om
det eller de andamal for vilka biobanken féar anvéndas och dér-
efter ldmnat sitt samtycke. Om den underarige uppnatt en sadan
alder och mognad att han eller hon kan ta stillning till fragan
géller vad som nu sagts den underarige sjilv. I patientlagen
anges att ndr patienten &r ett barn ska barnets instillning till den
aktuella varden eller behandlingen s& langt som mojligt klar-
laggas. Barnets instdllning ska tillmétas betydelse i forhallande
till hans eller hennes alder och mognad.

Biobankslagen skiljer sig dven fran etikprovningslagens be-
stimmelser nédr det géller inhdmtande av samtycke frén en
forskningsperson under 18 ar. Enligt etikprovningslagen ska
forskningspersoner som har fyllt 15 ar men inte 18 ar, och som
inser vad forskningen innebér for hans eller hennes del, sjilv
informeras om och samtycka till forskningen. I andra fall nér
forskningspersonen inte har fyllt 15 ar, ska vardnadshavarna
informeras om och samtycka till forskningen. Trots vardnads-
havarnas samtycke far forskningen inte utféras om en forsk-
ningsperson som dr under 15 &r inser vad den innebér for hans
eller hennes del och motsitter sig att den utfors.

I frdga om personuppgifter om provgivarna som finns i
register eller i annan form i anslutning till en biobank s& ingér
de enligt biobankslagen inte i biobanken. Hur dessa uppgifter
ska hanteras regleras framfor allt av i personuppgiftslagen och
patientdatalagen. I biobankslagen finns emellertid nagra fa
bestimmelser om behandling av personuppgifter, bl.a. avseende
PKU-registret som innehaller uppgifter om nyfodda barns
dmnesomsittningssjukdomar. Bestdmmelser om vardgivares
behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvérden
finns i patientdatalagen.

Niér det géller forskning och studier pé biologiskt material
finns regler om behandling av personuppgifter i biobankslagen,
etikprovningslagen och personuppgiftslagen.

Utredaren ska, med beaktande av den nya dataskyddsforord-
ningen, analysera och ldmna forslag om det finns situationer
som kraver en sérreglering for att uppna en funktionell reglering
for hilso- och sjukvarden nir det géller hantering av bio-
banksprover och personuppgifter kopplade till dessa prover.
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Biobankslagens forhallande till andra lagar

Av 1 kap 4 § biobankslagen framgér att biobankslagens be-
stimmelser, med undantag for 5 kap om PKU-registret, &r sub-
sididra 1 forhallande till annan lagstiftning,.
Biobanksutredningen foreslog att bestimmelsen i 1 kap 4 §
biobankslagen skulle tas bort, utan att ndrmare beskriva forut-
sdttningarna for detta.
Utredaren ska

— analysera vilket forhallande en eventuell biobankslag ska ha
till andra lagar och ta stéllning till om en eventuell bio-
bankslag i huvudsak ska vara subsididr i forhdllande till
andra lagar,

— ldmna forslag om hur annan medicinsk verksamhet som
hanterar vivnader, men som inte utgor hélso- och sjukvéard
och som inte omfattas av hélso- och sjukvardslagen (exem-
pelvis omskarelse av religiosa, estetiska eller kulturella
skél, sterilisering utan medicinsk grund och skdnhets-
operationer), ska betraktas i forhallande till regleringen pa
biobanksomradet, och

— definiera gransen mellan en eventuell biobankslag och den
lagstiftning som ror hantering av vavnader och celler, organ
och blod samt kliniska provningar.

Registrering i ett nationellt biobanksregister

I biobankernas verksambhet ér sparbarheten viktig for att hitta de
prover som behdvs for patientens fortsatta vard och for att
kunna lokalisera vavnadsprover i de fall ett samtycke aterkallas.
Spérbarhet behdvs dven for att mojliggéra forskning pd vav-
nadsprover.

Det bor vara mdjligt att med rimliga insatser spara upp var
prover befinner sig. Som angavs i direktiven till Biobanksut-
redningen krévs en annan typ av registerbestimmelser dn de
som finns i dag och utredningen fick darfor i uppdrag att lamna
forslag om hur kravet pé sparbarhet kan uppfyllas.

Biobanksutredningen foreslog bland annat att vardgivarna
skulle vara skyldiga att ldmna uppgifter for sparbarhet till
Svenska biobanksregistret. Ovriga aktorer skulle registrera
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uppgifter i ndimnda register eller i ett eget register. Vidare fore-
slogs att de vardgivare som samlar in prover for ndgon annans
rakning skulle registrera uppgifterna i Svenska biobanksregist-
ret.

Registerforskningsutredningen (SOU 2014:45) hade i upp-
drag att undersoka forutséttningar for att bedriva s.k. register-
baserad forskning. Utredaren har bl.a. utifran Biobanksutred-
ningens forslag avseende spérbarhet av védvnadsprover fore-
slagit en ny lag om Nationella biobanksregistret. Registerforsk-
ningsutredningen foreslog att Socialstyrelsen skulle fa utfora
helt eller delvis automatiserad behandling av uppgifter i ett
nationellt biobanksregister. Socialstyrelsen foreslogs bli per-
sonuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifterna i
registret. I betdnkandet finns vidare forslag om bl.a. betydelsen
av den registrerades instéllning till personuppgiftsbehandlingen,
underarigas samtycke till personuppgiftsbehandlingen, for vilka
dndamal uppgifterna i registret far behandlas, vilka uppgifter
som registret far innehalla och vilken information som ska ges
innan ett samtycke till registrering inhédmtas. Utredningen an-
forde att for att registret ska bli anviandbart dr det viktigt att
vardgivarna lamnar uppgifter om prover till registret. Ett sitt att
uppné det ar att, sdsom Biobanksutredningen foreslog, uppgifts-
lamnandet till registret skulle vara obligatoriskt. Till skillnad
fran Biobanksutredningen ansag Registerforskningsutredningen
att det bor vara frivilligt for vardgivare att 1amna uppgifter till
det nationella biobanksregistret. P4 sikt bor dock ett krav pa
uppgiftslimnande for vardgivare inforas, enligt utredningen.
Forslaget var att det dven borde finnas en mdjlighet fér andra
biobanker d4n de som omfattas av nuvarande biobankslagens
tillimpningsomrade att registrera sina uppgifter i det nationella
registret. Utredningen beddmde dock att fragan om hur ett krav
pa uppgiftslimnande for vardgivare skulle utformas behdvde
utredas narmare. Det bedomdes édven att de ndrmare forutsatt-
ningarna for att andra biobanker ska kunna registrera uppgifter i
registret behovde utredas narmare.

Forslaget har remitterats och bereds for nédrvarande inom
Regeringskansliet.
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Utredaren ska, med beaktande av den nya dataskyddsforord-
ningen:

— analysera och ldmna forslag om hur ett krav pa registrering
1 ett nationellt register bor utformas och for vilka verksam-
heter som ett obligatorium bor genomforas, och

— analysera om det ska finnas mdjlighet att i ett nationellt
register eller pd annat sétt registrera och sammanstélla upp-
gifter om prover som tagits utanfor hélso- och sjukvarden,
sasom vid universitet, foretag och myndigheter.

Samtycke till for vilka dndamadl ett vavnadsprov fdar anvindas

Biobankslagens regler om samtycke innebdr bland annat att
vavnadsprover inte far samlas in och bevaras i en biobank utan
att provgivaren har informerats om avsikten och dndamalen for
vilka biobanken far anvindas och dérefter lamnat sitt samtycke.
Nér det géller underériga &r det vardnadshavaren som ska fa
informationen och dérefter lamna sitt samtycke i barnets stille.

Proverna i en biobank far inte anvidndas for annat dndamaél
an det som provgivaren fatt information om och samtyckt till.
Om proverna ska sparas och anvéndas for ett nytt &ndamal, ska
provgivaren fa information om det nya dndamalet och ldmna sitt
samtycke. Avser det nya dndamalet forskning eller klinisk
provning ska en etikprovningsndmnd godkdnna det nya &nda-
maélet och besluta om vilka krav som ska gélla i friga om in-
formation till provgivaren och samtycke. Provgivaren har alltid
mdjlighet att aterkalla sitt samtycke.

Biobanksutredningen foreslog att vdvnadsprover for véard
och behandling och vissa angrinsade dndamél ska fa bevaras i
en biobank om provgivaren inte motsitter sig det, dock efter att
viss angiven information ldmnats. En majoritet av de remiss-
instanser som yttrade sig var positiva till forslaget, men manga
efterlyste storre klarhet i vad informationsansvaret bestod av.

Nér det humanbiologiska materialet bearbetats och forddlats
nar man i vissa fall en punkt dér materialet inte ldngre kan be-
traktas som ett vdvnadsprov, utan som ett forskningsresultat
eller en produkt.
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I de fall personuppgifter ska ldmnas med vavnadsproverna
ska den nya dataskyddsforordningen beaktas. Dataskydds-
forordningen forstarker den registrerades rattigheter, t.ex. be-
tydelsen av den registrerades instdllning till behandlingen av
personuppgifter, rétt att gora invéndningar och vilken in-
formation som den registrerade ska fa. Under vissa forhédllanden
ges medlemsstaterna emellertid mojlighet att i nationell ratt
infora lagstiftning som begrénsar tillimpningsomréadet for vissa
rattigheter och skyldigheter som stadgas i forordningen, t.ex.
information till den registrerade och dennes ritt till réttelser och
radering.

Utredaren ska analysera och med beaktande av dataskydds-
forordningen lamna forslag om:

— 1vilka situationer det krdvs att provgivaren lamnar ett speci-
fikt samtycke till att spara och hantera dennes prov och
personuppgifter,

— huruvida en patients samtycke till vard och behandling kan
anses inkludera dven ett samtycke till att spara vdvnads-
prover i vard- och behandlingssyfte,

— vilken information provgivaren ska ha ritt att f4 nir fragan
om att bevara och anvinda dennes védvnadsprover och
personuppgifter aktualiseras,

— hur detaljerat eller Oversiktligt ett &ndamal ska vara
specificerat nir information ges till en berdrd person,

— pé vilka sétt samtycke ska kunna ldmnas och aterkallas, och

— hur linge mojligheten att dterkalla ett samtycke ska finnas i
frdga om bearbetade material och vem som har dganderatt
till ett bearbetat och fordndrat material.

Utredningen ska i sin analys och sina forslag beakta hur krav
pa information och samtycke dr utformade i hélso- och sjuk-
vard, forskning och klinisk provning.

Hur skyddet for den personliga integriteten och bestim-
manderitten over proverna ska vara utformat och i vilken ut-
strickning enskilda ska ha full bestimmanderéitt 6ver proverna
bor variera beroende pa vad proverna ska anvindas till och
vilka virden som gér forlorade om materialet inte kan anvéndas,
for exempelvis utveckling av innovativa metoder for att
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behandla allvarliga sjukdomar. Utredningen ska i sina analyser
och forslag beakta detta.

Tillgdngliggorande av prover och patientuppgifter

Inom hilso- och sjukvérden méter en patient manga olika vard-

givare som samarbetar i vardkedjor, dvs. fran diagnos, behand-

ling och slutligen rehabilitering. En forutséttning for en god
vard ar att hdlso- och sjukvarden har tillgang till all den in-
formation som behdvs for en patientsdker vard. Mojligheten att
tillgéngliggora uppgifter mellan vardgivare maste darfor vara
god. Det dr samtidigt viktigt att enskildas rétt till skydd for den
personliga integriteten tillgodoses.

Utredaren ska dirfor undersdka och med beaktande av data-
skyddsforordningen foreslé:

— hur uppgifter om biobanksprover, inklusive tillhérande
personuppgifter, kan goras tillgdngliga for vardgivare
genom direktatkomst for de &ndamal som anges av 2 kap. 4
§ forsta stycket 1-3 patientdatalagen eller genom s.k.
sammanhallen journalforing enligt 6 kap. patientdatalagen,

— hur uppgifter kan goras tillgingliga for berérda myndig-
heter, t.ex. ndr uppgifter behovs for att sdkerstélla sparbar-
het, och

— hur bestimmelserna i biobankslagen eller den nya lagstift-
ning som utredningen foreslar kan stddja och underlitta
samarbetet mellan olika véardgivare i varden av enskilda,
men #dven underlitta anvéndningen av prover med till-
horande personuppgifter i forskningen.

Utlimnande av prover

Biobankslagen anger vissa forutsittningar som ska vara upp-
fyllda for att vdvnadsprover ska fa lamnas till en annan verk-
samhet for analys eller for att vivnadsprover ska fa stillas till
en annan verksamhets forfogande for olika dndamal. Mojlig-
heterna att gora prover tillgingliga for utomstaende beror pa om
den utlimnande biobanken ar den som samlat in proverna inom
sin verksamhet eller om den fétt proverna utlimnade till sig av
en annan huvudman. Prover kan tillgingliggoras antingen
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genom att de skickas for utlanande eller analys (ansvar for
prover kvarstar hos den ursprungliga huvudmannen) eller
genom att de utldimnas (ansvar for prover flyttas till en annan
huvudman). Utlamnade prover far inte ldmnas vidare.

Proverna far inte goras tillgéngliga for mottagare utomlands,
utom i vissa sérskilda fall. Manga ldkemedelsprovningar &r
globala och analys av prover centreras ofta till ett land. Be-
handling med provningslikemedlet foljs upp under lang tid,
bl.a. i form av provtagning. Proverna analyseras och forvaras i
ett centralt laboratorium i avvaktan pa kommande analyser.
Slutanalyser kan ske tio till femton &r efter forsta analysen och i
vissa lander ska proverna sparas ett antal &r efter det att like-
medlet godkants for att mojliggora ytterligare analyser.

Enligt nuvarande biobankslag far vdvnadsprover i en bio-
bank ldmnas ut for forskningsdndamal till en mottagare i ett
annat land om en svensk forskningsinstitution far detta godkéant
av en forskningsetisk kommitté. Om ansdkan beviljas, forenas
beslutet med villkor att proverna ska aterlamnas eller forstoras
nir de inte lingre behovs for det dndamal som de lamnades ut
for. Vévnadsprover fran Sverige far sdledes inte slutférvaras
utomlands. Biobankslagen &r dock svartolkad vad avser slut-
forvaring och etikprovningsndmnder tidsreglerar ibland vad
som riknas som slutfoérvaring, t.ex. tva, fem eller tio ar.

Enligt biobankslagen ska proverna vidare vara av-identifie-
rade eller kodade om de ska ldmnas ut till en utomstdende mot-
tagare.

Kritik har riktats mot att lagen ar otydlig nir det giller ut-
lamnande av vivnadsprover respektive nér de skickas for analys
samt att lagen inte ger tillrickliga mojligheter for internationell
samverkan.

Biobanksutredningen foreslog en reglering som innebar att
utlimnande och 6verlételse av biobanksprover skulle kunna ske
i friare former men med tydligare krav géllande bl.a. sparbarhet
och uppritthallande av provgivarens ritt till sjdlvbestimmande
efter utlimnande. Forslaget innebar &ven att en biobank skulle
fa vilja att antingen tillgéngliggora ett vdvnadsprov genom att
skicka ett prov for analys som dven fortsattningsvis skulle hora
till den utldimnande biobanken, eller 1dmna ut provet som dér-
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med skulle tillhéra mottagaren. Forbudet mot att 1dmna ut vév-

nadsprover som redan en gang hade ldmnats ut skulle upphévas,

enligt forslaget. Biobanksutredningens forslag har métt posi-
tiva reaktioner.

Den nya dataskyddsforordningen innehaller detaljerade be-
stimmelser om Overforing av personuppgifter till tredjeldnder
och internationella organisationer (artikel 44 — 50).

Utredaren ska, med beaktande av bestdmmelser i den nya
dataskyddsforordningen:

— ldmna forslag som innebér att utlimnande av vdvnadsprover
ska kunna ske i friare former men med tydligare krav for
utlimnande,

— analysera och ldmna fOrslag om att personuppgifter ska
Overforas i de fall vivnadsprover ldmnas ut till en biobank,
och

— ldmna forslag som garanterar att prover kan sparas nir de
lamnas ut till en ny huvudman.

Aterlimnande av ett sparat vivnadsprov till provgivare

Det forekommer att provgivare eller deras anhoriga begér att ett
vavnadsprov ska dterlamnas, t.ex. da en enskild onskar att fa en
medicinsk behandling hos en annan vardgivare eller i ett annat
land. Det stir inte klart vad som géller enligt den nuvarande
biobankslagen. Det som framgar av lagen dr att om en enskild
véardgivare och den som ansvarar for biobanken hos vardgivaren
anser att prover ur banken inte bor ldmnas ut enligt en ansdkan,
ska fragan med vardgivarens yttrande Overldmnas till
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) for provning.
Biobanksutredningen analyserade frdgan och ldmnade som
forslag att pd provgivarens ansokan skulle ett insamlat vév-
nadsprov ldmnas ater till denne, om det inte finns sérskilda skil
mot det. En fraga om att vigra aterlamna ett vivnadsprov skulle
enligt forslaget avgoras av huvudmannen for biobanken. Utred-
ningens forslag tog sin utgdngspunkt i den enskildes sjilv-
bestimmande. Detta skulle innebéra att ett vivnadsprov normalt
skulle 1&dmnas ater for &ndamal som avser medicinsk behandling
hos en annan vardgivare. Utredningen angav att forslaget inte
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gav stod for att dterlaimna prover for d&ndamal som stér i strid
med lag eller att det skulle vara mdjligt att aterlamna prover pa
ett satt som medfor en smittrisk eller en risk for andra oldgen-
heter for méanniskors hélsa.

En majoritet av remissinstanserna som tagit stéllning till for-
slaget var negativa. Manga remissinstanser ansag att det fanns
skél att begransa provgivares mojligheter att fa ett vivnadsprov
aterlamnat och att konsekvenserna av forslaget borde overvigas
ytterligare. Det finns skél att p& nytt analysera fragan.

Utredaren ska analysera och ldmna forslag om och pé vilka
villkor ett vdvnadsprov ska kunna aterldmnas till provgivare.
Utredaren ska ta sérskilt i beaktande frdgan om utlimnande av
konsceller och embryon.

Nedldggning av en biobank

Nér en vardgivare eller huvudmannen for en biobank onskar att
lagga ner en biobank kréivs beslut om detta fran IVO. IVO ska
efter anmélan frén vérdgivaren eller huvudmannen besluta att
en biobank ska liggas ned och att vdvnadsproverna ska for-
storas, om materialet inte lingre har betydelse for de dndamaél
som de inréttades for och det fran allmén synpunkt inte finns
skél att bevara proverna. Det krivs dock inget tillstdnd fran
IVO att ldgga ner en biobank som bestir av vdvnadsprover
utlimnade fran en vardgivares biobank. I det fallet far huvud-
mannen sjalv besluta att banken ska laggas ned och att proverna
ska aterldmnas till vardgivaren eller forstoras, nér de inte lingre
behovs for det andamal for vilket de lamnades ut. En situation
kan uppstd som innebér att ett foretag med biobank gér i kon-
kurs och att provsamlingen forstors, trots att proverna behovs
for fortsatt forskning eller for kliniska provningar.

Utredaren ska overviga vilka villkor som ska giélla nér en
biobank ska ldggas ner och ldmna forslag péd en ldmplig regle-
ring for sadana situationer.

Bevarandetider

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS
2002:11) om biobanker i hilso- och sjukvidrden m.m. ska
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huvudmannen for en biobank besluta om vilken tid proverna i
en biobank ska bevaras. Det ska ske i samband med inrattandet
av en biobank. Tidigare har Socialstyrelsen i allmidnna rad
(SOSFS 1995:9) om rutiner for bevarande av provmaterial vid
patologavdelningar m.m. angett tidsgranser. Som exempel re-
kommenderades att histologiglas skulle bevaras i 15 ar och att
alla klossar, dvs. provmaterial inbdddat i paraffin, skulle be-
varas tills vidare.

Utredaren ska Overvidga om det finns skél att reglera be-
varandetider for prover som forvaras i biobanker. Om analysen
utmynnar i att bevarandetider bor anges i en forfattning, ska
forslag om detta ldmnas.

PKU-biobanken

Det s.k. PKU-provet tas pa alla nyfodda i Sverige for att
diagnostisera ett antal medfodda sjukdomar. Efter analyserna
sparas proverna i en biobank, PKU-biobanken, vid Karolinska
universitetssjukhuset. Enligt 5 kap. 2 § biobankslagen far vév-
nadsproverna i PKU-biobanken anvindas endast for analyser
och andra undersdkningar for att spira och diagnostisera
amnesomséttningssjukdomar, retrospektiv diagnostik av andra
sjukdomar hos enskilda barn, epidemiologiska undersdkningar,
uppfoljning, utvardering och kvalitetssdkring av verksamheten
samt klinisk forskning och utveckling.

En forutsittning for att vivnadsprover ska fa samlas in och
bevaras i PKU-biobanken &r att provgivaren informerats om
avsikten och om det eller de dndamél for vilka biobanken far
anvindas och direfter ldmnat sitt samtycke.

Sedan provtagningen startade pa 1960-talet har antalet sjuk-
domar som undersoks med hjilp av PKU-provet utokats. Alla
fordldrar till nyfodda barn erbjuds i dag en undersokning pa
sina barn for 24 ovanliga medfédda sjukdomar. Adoptiv- och
invandrarbarn under 18 ar erbjuds ocksa att ta PKU-provet. De
sjukdomar som i dag ingér i nyfoddhetsscreeningen &r inte
enbart s.k. &mnesomsittningssjukdomar utan dven andra typer
av medfodda sjukdomar.
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Utredaren ska ldmna forslag som medger att vivnads-
proverna i PKU-biobanken far anvéndas for analyser och andra
undersdkningar for att spara och diagnostisera dven andra sjuk-
domar dn de ursprungliga &mnesomsattningssjukdomarna.

Anvdndning av sparade vivnadsprover i brottsutredningar

Fragan om vévnadsprover frdn PKU-biobanken ska f4 anvéndas
for brottsutredande dndamal har aktualiserats ett flertal ganger.
Det har fran vissa hall framforts att om proverna skulle fa an-
vindas dven for brottsutredande dndamal finns det en risk for
att fordldrar skulle Gvervéga att inte 1&mna sitt samtycke till att
prover tas och bevaras fran deras nyfodda barn. En annan far-
héaga ar att fordldrar begér att deras barns prover ska tas ur bio-
banken eller att provgivarna i vuxen alder begir samma sak.
Detta skulle innebéra negativa konsekvenser inte bara for barnet
och fordldrarna utan ocksa for forskningen. Samtidigt har de
brottsbekdmpande myndigheterna ett intresse av att fa tillgdng
till effektiva medel for att utreda brott och vdvnadsprover fran
PKU-biobanken kan ha avgorande betydelse for att losa
allvarliga brott.

Aven andra vivnadsprover #n de som bevaras i PKU-bio-
banken kan vara av intresse for brottsutredande verksambhet. |
dag ingéar brottsutredning inte bland de tillitna &ndamaélen i
biobankslagen, men enligt 1 kap 4 § biobankslagen har be-
stimmelser i annan lag foretride framfor bestimmelserna i
biobankslagen. Detta géller dock inte for PKU-registret utan
bestimmelserna om PKU-registret har foretride framfor be-
stimmelser i annan lag.

Biobanksutredningen hade i uppdrag att utforma en lagstift-
ning som skulle sdkerstélla att vdvnadsprover inte skulle fa
anvindas for brottsutredande dndamal. Utredningen foreslog att
det skulle anges i réittegangsbalken att vivnadsprover som om-
fattas av biobankslagen inte far tas i beslag for utredning av
brott.

Remissutfallet var delat. Négra instanser var positiva till for-
slaget, medan andra ansdg att det i undantagsfall borde vara
mojligt att ta vivnadsprover fran biobanker i beslag. Négra
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ansag att forslaget borde bli foremal for en mer djupgiende
analys. Med beaktande av remissutfallet finns det skél att mer
forutsittningslost pa nytt utreda fragan.

Utredaren ska analysera och ldmna forslag, med beaktande
av den nya dataskyddsfoérordningen, om anvédndningen av vav-
nadsprover fran PKU-biobanken och andra biobanker ska vara
tillaten for utredning av allvarliga brott. Utredaren ska analysera
vilka fordelar och risker som finns med att gora PKU-
biobanken och andra biobanker tillgéingliga for brottsutredande
dndamal. En annan fraga dr om PKU-biobanken har en siddan
sarstillning gentemot andra biobanker att mdjligheten att 1dmna
ut prover till brottsutredande verksamhet inte ska vara tillaten
fran PKU-biobanken, men vil fran andra biobanker.

Anvdndning av sparade vivnadsprover for identifiering av
avlidna

Genom en tillféllig dndring i biobankslagen kunde PKU-regist-
ret anvdndas for identifiering av avlidna efter tsunamin i
Sydostasien 2004. Den tillfélliga &ndringen i1 biobankslagen
innebar att vid olyckor eller andra héndelser, dir ett stort antal
ménniskor har avlidit, fick vévnadsprover i PKU-biobanken
anvindas for identifiering av avlidna. Sddan anvéndning fick
ske endast pd begdran av Rikspolisstyrelsen eller Rétts-
medicinalverket. Vid den anvéndningen kridvdes inget sam-
tycke. Lagen tradde i kraft den 10 januari 2005 och upphorde
att gélla den 30 juni 2006.

Biobanksutredningen utredde frdgan om utldmnande av
viavnadsprover fran avlidna for faststillande av identitet och
lamnade som forslag att det skulle vara mgjligt, bade nir be-
hovet uppstar vid en stor katastrof och vid enstaka dodsfall.
Personuppgifterna skulle enligt forslaget f4 behandlas for att
utlimnandet ska kunna ske. Anvindningen av vdvnadsprover
for identifiering av avlidna foreslogs dock inte bli ett &ndamal
for biobankerna, dvs. prover skulle inte fi samlas in for detta
dndamal. Ett vivnadsprov och de personuppgifter som hor till
provet skulle fa 1amnas ut endast pa begiran av Réttsmedicinal-
verket eller en polismyndighet, inklusive Rikspolisstyrelsen och
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expertgruppen for identifiering vid katastroffall (ID-kom-

missionen). Det skulle saledes vara en skyldighet for biobanken

att lamna ut provet och uppgifterna till dessa myndigheter nér
begdran framstélls.

En majoritet av de remissinstanser som tog stéillning till for-
slaget var positiva.

Det kan i framtida liknande katastrofer som tsunamin finnas
behov av att anvinda vdvnadsprover fran PKU-biobanken eller
andra biobanker for identifiering av avlidna.

I syfte att undvika akuta lagstiftningséatgirder ska utredaren,
med beaktande av den nya dataskyddsforordningen:

— fOresld en reglering som gor det mojligt att anvinda
vévnadsprover for identifiering av avlidna vid storre kata-
strofer, och

— Overvdga och ldmna forslag om huruvida vdvnadsprover
fran en biobank ska kunna ldmnas ut for identifiering av
avlidna, nér det handlar om enstaka dodsfall.

Anvdndning av sparade viavnadsprover i faderskapsutredningar

12 kap. 2 § och 5 kap. 2 och 5 §§ biobankslagen rdknas det upp
vilka &ndamal som prover i en biobank far anvindas for. Att
anvianda védvnadsprover fran avlidna for utredning av fordldra-
skap ingar inte bland de uppriknade dndamélen. Forfragan om
tillgang till dessa prover fran biobanker har dnda i nagra fall
aktualiserats vid fordldraskapsutredningar.

Biobanksutredningen utredde frigan och foreslog bl.a. att
vévnadsprover fran en biobank skulle fa ldmnas ut for utredning
av faderskap eller for utredning av fordldraskap, under forut-
sdttning att det vdvnadsprov som ska ldmnas ut hirror fran
nagon som &r avliden eller vistas pa okdnd ort. Enligt forslaget
skulle ett prov och de personuppgifter som hor till provet bara
fa lamnas ut till Rattsmedicinalverket och efter domstolsprov-
ning.

IVO beslutade den 22 oktober 2015 att ett vdvnadsprov i en
biobank skulle ldmnas ut i syfte att anvdndas for faststéllelse av
faderskap.



34

Utredaren ska analysera och vid behov ldmna forslag om
huruvida det i undantagsfall och i enlighet med den nya data-
skyddsforordningen ska vara mdjligt att ldamna ut vdvnads-
prover och personuppgifter fran biobanker for utredning av
foraldraskap.

Utlimning av biobanksprover i forsékringsmedicinsk
anvdndning

Biobanker har tillfragats om utldmnande av vdvnadsprover for
forsakringsmedicinsk anvéndning. Det har t.ex. géllt fall dér
patienter anmailt en vardskada och ett vivnadsprov begirs ut av
ett forsikringsbolag, sdsom Landstingens Omsesidiga Forsik-
ringsbolag, for att f& till stdind en s.k. ’second opinion” av
provet. Forsdkringsmedicinsk anvéndning av vadvnadsprover i
biobanker dr emellertid inte ett tillaitet dndamal, enligt bio-
bankslagen.

For nérvarande pédgir det arbete inom Europaradet som
syftar till att ta fram en rekommendation for hur hélsodata och
genetisk information far hanteras i forsdakringssammanhang.

Utredaren ska analysera och — om det finns skél — lamna for-
slag om huruvida det ska vara tillatet att lamna ut biobanks-
prover med tillhérande personuppgifter for f{orsakrings-
medicinsk anvidndning.

Insamling och bevarande av vivnadsprover fran underariga

Av biobankslagen framgar att vivnadsprover frdn underérig inte
far samlas in och bevaras i en biobank utan att den underariges
vardnadshavare informerats om avsikten och om det eller de
dandamal for vilka biobanken far anvéndas och direfter 1dmnat
sitt samtycke. Har den underarige uppnétt en sadan alder och
mognad att han eller hon kan ta stillning till fragan géller vad
som nu sagts den underarige sjalv.

Det kan emellertid i vissa fall innebéra en pataglig risk for
att ett barns hélsa skadas om dennes vavnadsprov maste kasse-
ras till foljd av vardnadshavarens negativa instillning till att
bevara provet. Provet kan exempelvis behovas i framtiden for
kvalitetssdkring av den unges vard och behandling. Som exem-
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pel kan nédmnas att tidigare lamnade vévnadsprover kan be-
hovas som jémforelsematerial till ett nyligen taget prov vid
aterfall i cancersjukdom. I dessa fall finns det uppenbara vinster
i form av sdkrare och battre diagnostik och behandling for
barnet om det finns prover bevarade.

Biobanksutredningen foreslog att ett vdvnadsprov frén en
underarig skulle & samlas in och bevaras i en biobank dven om
vardnadshavaren motsitter sig det, om det annars skulle upp-
komma en pataglig risk for att den underariges hélsa skadas. I
detta fall skulle provet enbart fa anvéndas for den underériges
vard och behandling.

Utredaren ska analysera om det i speciella fall, exempelvis
nér det finns en pataglig risk for att ungas hélsa allvarligt skadas
om prover kasseras, bor finnas en reglering som medger att
underdrigas prover sparas inom hélso- och sjukvérden utan
vardnadshavares samtycke.

Huvudman for en biobank

Enligt biobankslagen blir sjukvardshuvudmannen ansvarig for
prover som tas inom dennes verksamhet. Det giller &ven om
provtagningen sker pé uppdrag av en annan huvudman, t.ex. ett
lakemedelsforetag.

Biobanksutredningen foreslog att prover fran borjan ska till-
hora den biobank till vilken proverna samlats in. Exempelvis
ska védvnadsprover som samlas in i hélso- och sjukvérdens
verksamhet men dr avsedda for klinisk provning vid ett like-
medelsforetag anses ha samlats in till foretagets biobank och
inte till hidlso- och sjukvirdens biobank. Sddana prover ska
alltsé inte anses ha ldmnats ut fran hélso- och sjukvérdens bio-
bank. Remissinstanserna var i huvudsak positiva till forslaget.

Utredaren ska analysera om en huvudman for en biobank
kan vara den verksamhet som proverna &r avsedda att anviandas
i. Utredaren ska i sina forslag utga ifran att i de fall prover tas
for savél vard och behandling som forskning ska proverna anses
tillhora sjukvardshuvudmannen.
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Register éver biobanker

Beslut om inréttande av en biobank ska av huvudmannen an-
malas till IVO. En anméilan ska ocksd ges in till IVO om
huvudmannen &ndrar en tidigare uppgiven uppgift om bio-
banken, t.ex. om vem som ansvarar for biobanken samt om
vévnadsprover ska stdllas till forfogande for ndgon annan dn
huvudmannen.

Utredaren ska se 6ver om anmélningskraven ska kvarsta och
i s& fall anpassa kraven pd anmélan till lagens tillimpnings-
omrade eller om IVO:s mgjlighet att utdva tillsyn over bio-
banksverksamheten kan tillgodoses pa nagot annat sétt.

Internationell jimforelse

Utredaren ska gora jamforelser med andra ldnders biobanks-
reglering och beakta deras for- och nackdelar vid utarbetandet
av forslagen. Det giller savil de nordiska ldndernas som andra
landers regleringar. Ett exempel pé ett land som har reformerat
sin biobankslagstiftning &r Finland. Den nya finska lagen tradde
i kraft i september 2013 och reglerar samlingar av prover som
sparats for forskningséndamal.

Omréden som inte omfattas av utredarens uppdrag

Det finns verksamheter som hanterar vivnadsprover, men som
samlar in och bevarar proverna av andra skél &n for hilso- och
sjukvard, forskning och andra nirliggande omréden. Det &r till
exempel polisens hantering av prover for identifiering i brotts-
utredande syfte och Nationellt forensiskt centrums analysverk-
samhet. Réttsmedicinalverket har verksamhet inom omradena
rattsmedicin, rattskemi och réttsgenetik som inkluderar hante-
ring av vévnadsprover. Inom idrotten tas vdvnadsprover for
analys av om de innehéller spar av otillaitna dopningsmedel.
Dessutom finns det foretag som siljer genetiska tester till all-
minheten och som samlar in och analyserar vdvnadsprover.
Dessa verksamhetsomraden omfattas inte av utredarens upp-
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drag, utan bor dven fortséttningsvis regleras i annan lagstiftning
an en eventuell biobankslag.

Delredovisning

De uppdrag som lamnas under rubrikerna Undantag fran bio-
bankslagens tillimpningsomrade for rutinprover”, ”Sam-tycke
till for vilka &ndamal ett vdvnadsprov far anvéndas”, Ut-
lamnande av prover”, ”Anvéndning av sparade vdvnads-prover
for identifiering av avlidna”, ”Anvéindning av sparade vdvnads-
prover i faderskapsutredningar”, ”Insamling och bevarande av
vévnadsprover fran underariga” ska &ven redovisas i ett del-
betidnkande. Nir det géller avsnittet om ”Samtycke till for vilka
dndamal ett vivnadsprov fir anvindas” dr det endast frigan om
huruvida en patients samtycke till vdrd och behandling kan
inkludera samtycke att spara vdvnadsprov i vard- och behand-
lingssyfte for provgivaren som ska redovisas i ett delbetdnkande
och nér det géller avsnittet "Utldmnande av prover” ska endast
frigan om utldimnande av vévnadsprover till ett annat land
redovisas i ett delbetéinkande.

Enligt forarbetena till biobankslagen omfattar begreppet
biobanker inte de register Over personuppgifter som hor
samman med de prover som finns i biobanken (prop.
2001/02:44 s. 31 f., 34 f. och 69). Uppgifter i dessa register
omfattas i stillet av personuppgiftslagen, patientdatalagen och
andra tillampliga forfattningar. I biobankslagen finns emellertid
nagra fa bestimmelser om behandling av personuppgifter, bl.a.
avseende PKU-registret som innehdller uppgifter om nyfodda
barns &mnesomsittningssjukdomar. Forslagen i delbetéinkandet
ska ldmnas utifran biobankslagens ovan ndmnda tillimpnings-
omréde.

I slutbetinkandet ska samtliga avsnitt i dessa kommitté-
direktiv redovisas.
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Ovriga fragor

Utredaren &r oftrhindrad att ta upp och belysa dven andra
fragestéllningar som dr relevanta for uppdraget. Om utredaren
kommer fram till att det kravs eller ar lampligt med komplette-
rande bestimmelser, ska sddana foreslas.

Konsekvensbeskrivningar

I uppdraget ingédr att ldamna de konsekvensbedémningar som
behdvs. Om nagot av forslagen paverkar det kommunala sjélv-
styret, ska dessa konsekvenser och de sirskilda avvigningar
som foranlett forslagen sdrskilt redovisas. I sammanhanget ska
sarskilt 14 kap. 2 och 3 §§ regeringsformen beaktas. Om for-
slagen paverkar kostnaderna eller intdkterna for staten, lands-
tingen eller kommunerna, ska en berékning av dessa konsek-
venser redovisas. Om forslagen medfor kostnadsokningar for
stat, landsting eller kommuner, ska utredaren foresla en finan-
siering av dessa. Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt
vad som anges i 14 och 15 §§ kommittéférordningen
(1998:1474). Utredaren ska redovisa de ekonomiska, verksam-
hetsmissiga och personella konsekvenserna av sina forslag samt
forslagens konsekvenser for den personliga integriteten.

Samrad och redovisning av uppdraget

I sitt arbete ska utredaren samrdda med berdrda myndigheter
och organisationer, t.ex. Socialstyrelsen, Likemedelsverket,
Datainspektionen, IVO, Vetenskapsradet, de regionala etik-
provningsndmnderna, Centrala etikprovningsndmnden, Sveriges
Kommuner och Landsting, Nationella biobanksradet, Svensk
Nationell Forskningsinfrastruktur for Biobankning och Analys
av Biologiska Prover (BBMRILse), Likemedelsindustrifore-
ningen, Polismyndigheten och Aklagarmyndigheten

Vid anpassningen av svensk rétt till den nya dataskyddsfor-
ordningen bor enhetlig tolkning efterstrdvas. Utredaren ska
dérfor hélla sig informerad om och beakta relevant arbete som
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bedrivs inom Regeringskansliet, utredningsvdsendet och EU.

Detta innebér bl.a. att utredaren ska f6lja och i ldmplig omfatt-

ning samrada med Ovriga utredningar som har i uppdrag att

anpassa svensk sektorspecifik ratt till reformen av EU:s data-
skyddsregelverk.
Utredaren ska dven i ovrigt beakta och samradda med andra
pagdende utredningar som kan vara relevanta for uppdraget.
Utredaren ska dessutom senast den 1 maj 2017 i ett del-
betéinkande redovisa foljande delar utifran biobankslagens nu-
varande tillimpningsomréde:

— om en patients samtycke till vard och behandling kan om-
fatta dven ett samtycke till att spara prover i vard- och be-
handlingssyfte,

— anvidndning av sparade véavnadsprover i faderskaps-
utredningar,

— anvéindning av sparade védvnadsprover for identifiering av
avlidna,

— insamling och bevarande av vévnadsprover fran underariga,

— utlimnande av prover utomlands och

— undantag frin biobankslagens tillimpningsomrade {or rutin-
prover.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2017.

(Socialdepartementet)
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