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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 26 maj 2016 att tillkalla en sirskild utredare
med uppdrag att gora en 6versyn av den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material, s.k. vivnadsprover, och
information om proverna i biobanker.

Syftet med utredningen ir bl.a. att anpassa lagstiftningen s8 att den
underlittar utvecklingen och férbittrar férutsittningarna f6r anvind-
ning av prover och uppgifter 1 svenska biobanker fér patientens,
hilso- och sjukvirdens och forskningens behov (dir. 2016:04). Kom-
mittédirektiven anger att utredningen senast den 1 maj 2017 1 ett del-
betinkande ska redovisa uppdraget i féljande delar:

— undantag frin tillimpningsomradet for lagen (2002:297) om bio-
banker 1 hilso- och sjukvirden m.m. fér rutinprover,

— om en patients samtycke till vird och behandling kan omfatta
dven ett samtycke till att spara dennas vivnadsprover for vird

och behandling,
— utlimnande av prover utomlands,
— anvindning av sparade vivnadsprover f6r identifiering av avlidna,

— anvindning av sparade vivnadsprover i faderskapsutredningar,

och

— insamling och bevarande av vivnadsprover frin underdriga.

Som sirskild utredare férordnades 26 maj 2016 Johanna Adami.
Som experter att bitrida utredningen férordnades frén och med
den 4 november 2016 departementssekreteraren Elin Swedenborg
(Utbildningsdepartementet), — imnessakkunnige  Frida  Persson
(Justitiedepartementet), departementssekreteraren Anna Ax (Nirings-



departementet), dmnesrddet Stefan Karlsson (Socialdepartementet),
professorn Peter Hoglund(centrala etikprévningsnimnden), juristen
Martina  Lindkvist ~ (Datainspektionen), inspektéren  Caroline
Sundholm (IVO), experten och utredaren Lennart Akerblom (Like-
medelsverket), juristen Tesi Aschan (Socialstyrelsen), enhetschefen
Karin Eriksson (Vinnova), verksjuristen Jonas Jeppson (RMV), en-
hetschefen Mérten Jansson (Vetenskapsridet), férbundsjuristen P3l
Resare (SKL) och direktéren Rita Jedlert (SKL). Den 13 mars 2017
entledigades Stefan Karlsson och departementssekreteraren Marten
Kristensen (Socialdepartementet) férordnades som expert frin och
med samma dag.

Som huvudsekreterare anstilldes frdn och med den 1 augusti 2016
Eva Bucksch och frin och med den 10 september 2016 Hedvig
Landahl. Som sekreterare i utredningen anstilldes frin och med den
15 augusti 2016 Sonja Eaker Filt.

Experterna har 1 allt visentligt stillt sig bakom utredningens 6ver-
viganden och férslag.

Utredningen 6verlimnar hirmed delbetinkandet For dig och for
alla (SOU 2017:40).

Stockholm 1 maj 2017

Johanna Adami

/Eva Bucksch
Sonja Eaker Filt
Hedvig Landahl
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Sammanfattning

P23 uppdrag av regeringen (kommittédirektiv: En indamalsenlig regler-
ing for biobanker 2016:04) har denna utredning (Utredningen om
regleringen av biobanker) 1 detta delbetinkande undersékt och limnat
forslag avseende sex frigor, dessa ir: Undantag f6r prover som inte
sparas en lingre tid, om en patients samtycke till vrd och behandling
ocksd kan omfatta ett samtycke tll att spara prover i vdrd- och
behandlingssyfte, vivnadsprover frin barn, identifiering av avlidna,
utlimnande av prover utomlands och utredning av férildraskap.

Undantag for prover som inte sparas en langre tid

Utredningen foéresldr ett undantag frén biobankslagens tillimpnings-
omrade:

— Lagen ir inte tillimplig pd prover som analyseras inom nio ména-
der efter provtagningstillfillet och forstérs omedelbart efter
analysen.

Om en patients samtycke till vard och behandling
ocksa kan omfatta ett samtycke till att spara prover
i vard- och behandlingssyfte

Vad som giller om information och samtycke inom hilso- och sjuk-
varden regleras bdde 1 biobankslagen och i patientlagen (PatL). D3
biobankslagen ir subsidiir till patientlagen har bestimmelserna i PatL
foretride framfér biobankslagens bestimmelser. Utredningens analys
av gillande ritt visar att en patients samtycke till vdrd och behandling
ocksd omfattar ett samtycke till att spara prover i en biobank i vird-

13
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och behandlingssyfte under forutsittning att den enskilde prov-
givaren f&r och har tillgdng till tillricklig information.

Utredningens slutsats ir att i begreppet vird och behandlings-
syfte inkluderas dven indamadlen kvalitetssikring och utvecklings-
arbete inom ramen for hilso- och sjukvirdsverksamhet samt f6r ut-
bildning som bedrivs i anslutning till hilso- och sjukvird.

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter
om informationsgivningen samt utforma informationsmaterial.

Vavnadsprover fran barn

Huvudregeln ska dven fortsittningsvis vara att det ir virdnads-
havaren som beslutar om ett vivnadsprov frin ett barn fir samlas in
och bevaras 1 en biobank, i de fall barnet inte har uppnitt en sddan
dlder och mognad att hen sjilv kan ta stillning tll frigan. Ett
vivnadsprov frin ett barn ska dock f3 samlas in och bevaras dven
utan virdnadshavarens samtycke, om det annars uppkommer en
pataglig risk for att barnets hilsa skadas. T dessa fall ska vivnads-
provet bara 8 anvindas f6r barnets vird och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av vivnadsprover mot
vardnadshavarens vilja ska fattas av huvudmannen fér biobanken.
Huvudmannens beslut ska 3 6verklagas till Inspektionen fér vard
och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska fd dverklagas till all-
min férvaltningsdomstol.

Nir provgivaren fyller 18 ir eller uppnir en sddan &lder och
mognad att hen sjilv kan ta stillning till hur hens vivnadsprover
ska anvindas, ska hen informeras om att ett vivnadsprov finns
bevarat mot virdnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om
den fortsatta hanteringen av provet. Huvudmannen fér biobanken
ska ansvara for att denna information ges. Lagen ska formuleras om
sd att det framgir att det ir provgivaren sjilv som beslutar om
hanteringen av tidigare insamlade prover, om hen efter insamlandet
har uppnitt tillricklig dlder och mognad for att kunna ta stillning
till frigan.

Undantagsregeln som ska ge en mojlighet att 1 vissa situationer
samla in och bevara vivnadsprover frin barn utan virdnadshavarens
samtycke ska ha foretride framfor bestimmelser i annan lag.

14
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Identifiering av avlidna

Om det finns sirskilda skil, ska vivnadsprover ur primira biobanker
och de tillhérande personuppgifter som behévs pd begiran limnas
ut till Rittsmedicinalverket (RMV) eller Polismyndigheten for att
anvindas for identifiering av avlidna personer.

Om en biobank beslutar att inte limna ut ett vivnadsprov i
enlighet med en begiran, ska beslutet kunna 6verklagas till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska kunna
dverklagas till allmin férvaltningsdomstol.

Utlimnanden 1 syfte att identifiera avlidna personer ska kunna
ske utan samtycke. Provgivaren (eller den som kan ta emot in-
formation 1 provgivarens stille) ska dock informeras om att viv-
nadsprover ur biobanker fr anvindas i detta syfte.

Aven vivnadsprover som redan finns bevarade i biobanker ska
kunna anvindas tll att identifiera avlidna personer. Socialstyrelsen
ska ges 1 uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en
informationsinsats for att sikerstilla att de provgivare som redan
har vivnadsprover bevarade i biobanker fir kinnedom om detta nya
anvindningsomride.

Utlamnande av prover utomlands

Utredningen foresldr att det generella férbudet mot att forvara viv-
nadsprover utomlands tas bort.

Vidare foreslds att biobanken innan vivnadsprover tillginglig-
gors f6r mottagare utomlands, ska uppstilla villkor om att mottaga-
ren endast fir bevara och anvinda de aktuella vivnadsproverna for de
indamal for vilka de tillgingliggérs for denne. Hirtll foreslds att be-
slut om att utlimna prover utomlands endast ska kunna fattas efter
provning och godkinnande av en etikprévningsnimnd.

Biobanken ska ocksd uppstilla féljande villkor 1 forhillande till

mottagare utomlands:

— Mottagaren ska uppritthilla en dokumentation som ir tillricklig
for att varje utlimnat vivnadsprov ska kunna 3terfinnas och skickas
tillbaka vid en forfrigan frén den utlimnande biobanken.

15
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— Mottagaren ska garantera att de limnade vivnadsprovernas prov-
givare ges ritt att nir som helst motsitta sig att ett vivnadsprov
bevaras.

Utredning av foraldraskap

Vir bedémning ir att vivnadsprover ur biobanker enligt gillande
ritt inte fir limnas ut {6r att anvindas 1 utredningar om fader- eller
moderskap. Vi foreslar inte heller att ndgon sddan mojlighet inférs.

16



1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till
lag om andring i lagen (2002:297) om

biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Hirigenom féreskrivs 1 friga om lagen (2002:297) om biobanker
1 hilso- och sjukvirden m.m.

dels att rubrikerna nirmast fére nuvarande 4 kap. 5 § och 5 kap.
2 § ska utg3,

dels att nuvarande 4 kap. 5 § ska betecknas 4 kap. 3 b §,

dels att 1 kap. 3 och 48§, 2 kap. 2§, 3kap. 1, 2, 3, 5 och 68§,
4 kap. 2 och 3 §§, den nya 4 kap. 3b §, 5 kap. 1 och 2 §§, 6 kap. 1
och 7 §§ och rubrikerna nirmast fore 3 kap. 2 § och 5 kap. 1§ ska
ha foéljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 3 kap. 2a och 5a §§
och 4 kap. 32§, och nirmast fore 3 kap. 52§ en ny rubrik av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap
38
Lagen ir tillimplig pd

1. en biobank som inrittats 1 Sverige 1 en virdgivares hilso- och
sjukvdrdsverksamhet, oavsett var materialet 1 biobanken férvaras,
och

2. vivnadsprover frin en sidan
biobank som avses under 1, vilka
limnats ut fér att férvaras och
anvindas hos en annan vdrd-
givare, en enbet for forskning eller

2. vivnadsprover frdn en sidan
biobank, vilka limnats ut for att
férvaras och anvindas hos en
annan juridisk person och vilka

jdven efter utlimnandet kan

17
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diagnostik, en offentlig forsknings-
institution, ett likemedelsbolag
eller en annan juridisk person och
vilka dven efter utlimnandet kan
hirledas tll den eller de min-
niskor frin vilka de hirrér.

Lagen skall 1 tillimpliga delar
gilla f6r vivnadsprover som tas
och samlas in fér transplanta-
tionsindamdl  enligt  lagen
(1995:831) om transplantation
m.m.

Lagen ir inte tillimplig pd
prover som rutinmdssigt tas i
vdrden for analys och som ute-
slutande dr avsedda som underlag
for diagnos och lspande vird och
bebandling av provgivaren och
som inte sparas en lingre tid.

SOU 2017:40

hirledas till den eller de min-
niskor frin vilka de hirror.

Lagen gdller i tillimpliga delar
féor  vivnadsprover som  tas
och samlas in fér transplanta-
tionsindamdl  enligt  lagen
(1995:831) om transplantation
m.m.

Lagen ir inte tillimplig pd
prover som analyseras inom nio
mdnader efter provtagningstill-
féllet och forstors omedelbart efter
analysen.

438

Bestimmelser 1 annan lag
vilka avviker frin bestimmel-
serna i denna lag skall tillimpas
med det wundantaget att be-
stimmelserna 1 5 kap. om PKU-
registret skall ha foretride fram-
for bestimmelser 1 annan lag.

18

Bestimmelser 1 annan lag
vilka avviker frin bestimmel-
serna 1 denna lag ska tillimpas
med de wundantagen att be-
stimmelsen 1 3kap. 2§ andra
stycket om insamlande och be-
varande av vivnadsprover frin
barn utan vdrdnadshavarens sam-
tycke och bestimmelserna i
5 kap. om PKU-registret ska ha
foretride framfor bestimmelser
1annan lag.
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2 kap.
23§

Forutom fér vird och be-
handling och andra medicinska
indamil 1 en virdgivares verk-
samhet far en biobank anvindas
endast for indamdl som avser
kvalitetssikring, utbildning, forsk-
ning, klinisk prévning, utveck-
lingsarbete eller annan dirmed
jimforlig verksamhet.

Forutom for vard och be-
handling och andra medicinska
indamil 1 en virdgivares verk-
samhet far vivnadsprover samlas
in till eller bevaras i en biobank
endast for indamdl som avser
kvalitetssikring, utbildning, forsk-
ning, klinisk prévning, utveck-
lingsarbete eller annan dirmed
jimforlig verksamhet.

Vivnadsprover ur en biobank
fdr endast anvindas for de dnda-
madl som anges 1 forsta stycket och
for att identifiera personer som
har avlidit.

3 kap.
1§

Vivnadsprover far i andra fall
dn som avses 1 2 § inte samlas in
och bevaras 1 en biobank utan
att provgivaren informerats om
avsikten och om det eller de
dndamal for vilka biobanken fir
anvindas och direfter limnat
sitt samtycke.

Underdrig

Vivnadsprover fir inte 1 andra
fall dn de som anges i 2-5 a §§
samlas in och bevaras i en bio-
bank utan att provgivaren infor-
merats om avsikten och om vad
vivnadsproverna i biobanken far
anvindas till och direfter limnat
sitt samtycke.

Barn

23§

Vivnadsprover frdn wunder-
drig far inte samlas in och be-
varas i en biobank utan att den
underdriges virdnadshavare in-
formerats om avsikten och om

det eller de dindamadl for vilka
biobanken fdr anvindas och

Vivnadsprover frin ett barn
som inte har uppndtt en sddan
dlder och mognad att han eller
hon sjilv kan ta stillning till
frdgan fir inte samlas in och
bevaras 1 en biobank utan att
barnets vrdnadshavare informe-

19
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direfter limnat sitt samtycke.
Har den underdrige uppndtt en
sddan dlder och mognad att han
eller hon kan ta stillning till
fragan giller vad som nu sagts
den underdrige sjilv.

20
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rats om avsikten och om wvad
vivnadsproverna i biobanken far
anvindas till och direfter lim-
nat sitt samtycke.

Om det finns en pdtaglig risk for
att barnets hilsa skadas om ett
vivnadsprov inte samlas in eller
bevaras i en biobank, far vivnads-
provet samlas in och bevaras utan
vdrdnadshavarens samtycke. Viv-
nadsprovet far di anvindas endast
for barnets vird och bebandling.

Beslut om insamlande eller
bevarande av vivnadsprover frin
ett barn utan vdrdnadshavarens
samtycke fattas av huvudmannen

for biobanken.

2a§

Om ett vivnadsprov fran ett
barn som inte sjilv kunnat ta
stillning till fragan finns bevarat i
en biobank utan vdrdnadshavarens
samtycke ndr provgivaren fyller
18 dr, ansvarar huvudmannen for
biobanken for att provgivaren in-
formeras om

1. att vivnadsprovet finns be-
varat 1 biobanken utan vdrdnads-
havarens samtycke,

2. vad vivnadsprovet far an-
vdndas till,

3. att provgivaren beslutar vad
vivnadsprovet i fortsittningen fir
anvdndas till, och
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4. att provgivaren kan besluta
att vdvnadsprovet ska forstéras
eller avidentifieras.

Om huvudmannen for bio-
banken vid en tidpunkt innan
provgivaren fyller 18 dr far kinne-
dom om att provgivaren har upp-
ndtt en sidan dlder och mognad
att han eller hon sjilv kan ta
stillning till frdgan, ska informa-
tionen i stillet limnas vid denna

tidpunket.

38

Vivnadsprover frin foster far
inte samlas in och bevaras i en
biobank utan att den kvinna
som bir eller har burit fostret
informerats om avsikten och om
det eller de dindamadl for vilka
biobanken fdr anvindas och
direfter limnat sitt samtycke.
Har kvinnan avlidit, giller vad
nu sagts istillet hennes nir-
maste anhoriga.

Vivnadsprover frin ett foster
fir inte samlas in och bevaras i
en biobank utan att den kvinna
som bir eller har burit fostret
informerats om avsikten och om
vad vdvnadsproverna i bio-
banken fir anvindas till och
direfter limnat sitt samtycke.
Har kvinnan avlidit, giller vad
nu sagts istillet hennes nir-
maste anhoriga.

5§

Vivnadsprover som bevaras i
en biobank far inte anvindas for
annat indamal in som omfattas
av tidigare information och sam-
tycke utan att den som limnat
samtycket informerats om och
samtyckt till det nya indamélet.

Vivnadsprover som bevaras i
en biobank fir inte anvindas for
ndgot annat indamdl in som
omfattas av tidigare information
och samtycke utan att provgivaren
eller den vars samtycke krivs enligt
2 eller 3 § har informerats om och
samtyckt till det nya dndamadlet.

! Senaste lydelse 2003:468.
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Har den som limnat samtycke
avlidit giller 1stillet att den
avlidnes nirmaste anhériga skall
ha informerats om och efter
skilig betinketid inte motsatt
sig det nya indamélet.

Avser det nya indamailet
forskning eller klinisk prévning
skall den nimnd for forsknings-
etik som godkinner det nya
indamilet 1 samband dirmed
ocks8 besluta om vilka krav som
skall gilla i friga om information
och samtycke for att vivnads-
proverna i banken skall & an-
vindas for det nya indamélet.

SOU 2017:40

Om  provgivaren eller den
kvinna vars samtycke krivs enligt
3§ har avlidit, giller 1stillet att
den avlidnes nirmaste anhériga
ska ha informerats om och efter
skilig betinketid inte motsatt sig
det nya indamalet.

Avser det nya indamailet
forskning eller klinisk prévning
ska den nimnd fér forsknings-
etik som godkinner det nya
indamilet 1 samband dirmed
ocks8 besluta om vilka krav som
ska gilla i friga om information
och samtycke fér att vivnads-
proverna 1 banken ska f3 an-
vindas for det nya indamalet.

Identifiering av avlidna

5a§

Inget samtycke krivs for att ett
vivnadsprov ur en biobank ska fa
anvindas till att identifiera en
avliden person.

68§

Den som limnat samtycke till
anvindning av ett vivnadsprov
fir nidr som helst drerkalla sitt
samtycke. Avser &terkallelsen all
anvindning skall vivnadsprovet
omedelbart forstoras eller av-
identifieras.

22

Ett samtycke till anvindning
av ett vivnadsprov fir nir som
helst dterkallas. Avser terkallel-
sen all anvindning ska vivnads-
provet omedelbart férstoras eller
avidentifieras.
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4 kap.
23§

Nar vivnadsprover limnas ut
for att forvaras och anvindas
inom en annan verksamhet som
avses i 1 kap. 3 § 2 skall huvud-
mannen for den nybildade bio-
banken fatta beslut enligt 2 kap.
1 §. Prover som forvaras i en sddan
biobank far inte limnas vidare.

Vivnadsprover som har lim-
nats ut till en annan juridisk
person enligt 1 kap. 3 § 2 far inte
limnas vidare i andra fall in de
somanges 1 3 b §.

Vivnadsprover ur en biobank
far inte i andra fall in de som
anges 1 3a§ anvindas tll att
identifiera avlidna personer.

Vivnadsprover ur en biobank
far inte limnas ut till en mot-
tagare i ett annat land i andra fall
dn de som anges i 3 och 3 b §§.

38

For att vivnadsprover i en
biobank skall for forskningsinda-
mdl [ limnas ut till en mottagare
i ett annat land krivs att en
svensk forskningsinstitution inger
en ansokan hirom. Om denna an-
sokan beviljas, skall i forbdllande
till mottagaren 1 utlandet uppstillas
som villkor att proverna dterlimnas
eller forstors ndir de inte lingre
bebivs for det dndamal for vilket de

lamnades ut.

Kodade vivnadsprover ur en
biobank far limnas ut tll en
mottagare 1 ett annat land for
forskningsindamdl, om

1. en svensk forskningsinsti-
tution har ansokt om det och
ansékan har godkints av en
nimnd for forskningsetik, och

2. den biobank som limnar ut
proverna stiller som villkor for ut-
limnandet att de utlimnade viv-

23



Forfattningsforslag

Vivnadsprover i en biobank
far inte i annat fall in som avses i
forsta stycket limnas ut till en
mottagare i ett annat land.

Undantag

59

Utan hinder av 1-3 §§ far,
med samtycke frin de berdrda
enskilda provgivarna,

— vivnadsprover i en biobank
som ir avsedd foér vdrd- och
behandlingsindamal limnas till
en annan virdgivare inom eller
utom landet fér utlitande eller
analys,

— vivnadsprover 1 en biobank
som anvinds i ett forsknings-
projekt limnas till en annan
enhet for forskning inom eller
utom landet,

24
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nadsprover som finns bevarade

— ska dterlimnas om biobanken
begir det, och

— omedelbart ska forstoras eller
avidentifieras om biobanken be-
gdr det.

3a§

Om det finns sdrskilda skdl,
ska ett vivnadsprov ur en bio-
bank och de tillbérande person-
uppgifter som behévs pd begiran
limnas ut wll Réttsmedicinal-
verket eller Polismyndigheten for
identifiering av en avliden person.

3b§

Om information om utlim-
nandet har limnats och samtycke
inhdmtats enligt bestimmelserna i
3 kap. far

1. vivnadsprover 1 en bio-
bank som ir avsedd fér vird-
och behandlingsindama3l limnas
till en annan virdgivare inom
eller utom landet f6r utlitande
eller analys,

2. vivnadsprover 1 en bio-
bank som anvinds 1 ett forsk-
ningsprojekt limnas till en
annan enhet for forskning inom
eller utom landet, och



SOU 2017:40

—vivnadsprover som  har
limnats ut till ett bolag f6r klinisk
provning av  likemedel eller

medicintekniska produkter och
som forvaras hos bolaget limnas
for analys tll en annan enhet
inom bolaget eller till ett annat
bolag, med vilket bolaget har
triffat avtal om att analys skall
utforas, inom eller utom landet.

Proverna skall vara kodade. De
skall dterlimnas eller forstoras ndr
de inte lingre bebhovs for det
dndamal for vilket de limnades ut.

Forfattningsforslag

3. vivnadsprover som  har
limnats ut till ett bolag f6r klinisk
provning av  likemedel eller
medicintekniska produkter och
som forvaras hos bolaget limnas
for analys till en annan enhet
inom bolaget eller till ett annat
bolag, med vilket bolaget har
triffat avtal om att analys ska
utforas, inom eller utom landet.

Ett vivnadsprov fran ett barn
som inte har uppndtt en sddan
dlder och mognad att han eller
hon sjilv kan ta stillning till
frdgan fdr dven utan samtycke frin
barnets vardnadshavare limnas for
utldtande eller analys enligt forsta
stycket 1, om det annars upp-
kommer en pdtaglig risk for att
barnets hilsa skadas.

Proverna ska vara kodade.

5 kap.

Tillimpningsomrdde

Tilldtna dndamdl

1§

Virdgivare som regeringen
bestimmer fir for de dndamadl
som anges 1 2 § ta emot, samla in,
forvara, registrera, analysera och
pd annat sitt forfoga dver viv-
nadsprover fran nyfodda barn 1
en sirskild biobank (PKU-bio-
banken).

Virdgivare som regeringen
bestimmer f&r samla in viv-
nadsprover fran nyfodda barn och
bevara dem i en sirskild biobank
(PKU-biobanken) for foljande

dndamdl:

25
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Andamdl

SOU 2017:40

1. Analyser och andra under-
sokningar for att spara och diagnos-
tisera dmnesomsdttningssjukdomar,

2. Retrospektiv diagnostik av
andvra sjukdomar hos enskilda barn,

3. Epidemiologiska undersik-
ningar,

4. Uppfolining, urvirdering och
kvalitetssikring av verksambeten,
och

5. Klinisk forskning och ut-
veckling.

28

Vivnadsproverna i PKU-bio-
banken fir anvindas endast fér

— analyser och andra undersik-
ningar for att spdra och diagnosti-
sera dmnesomsdttningssjukdomar,

— retrospektiv  diagnostik av
andra sjukdomar hos enskilda
barn,

— epidemiologiska
ningar,

— uppfolining, utvirdering och
kvalitetssikring av verksambeten,
samt

— klinisk forskning och utveck-
ling.

undersok-

26

Vivnadsprover ur PKU-bio-
banken fir anvindas endast for
de dndamadl som anges i 1§ och
for att identifiera personer som
har avlidat.
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6 kap.
1§

Till béter déms den som upp-
sdtligen eller av oaktsamhet

a) anvinder en biobank 1 strid
med 2 kap. 2 §,

b) térvarar vivnadsprover i en
biobank 1 strid med 2 kap. 4 §,

¢) inrittar en biobank utan att
gbra en anmilan enligt 2 kap. 5§,

d) inte ger information och
inhimtar samtycke enligt 3 kap.
1-3 och 5 §§,

e) inte forstdr eller avidenti-
fierar vivnadsprover enligt 3 kap.
68,

f) limnar ut vivnadsprover i
strid med 4 kap. 2 §,

g) limnar ut vivnadsproverna
i strid med 4 kap. 3 §,

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

7) anvinder vivnadsprover i
strid med 5 kap 2 §,

7) inte limnar vivnadsprover
enligt 5 kap. 3 §.

Till béter doms den som upp-
stligen eller av oaktsamhet

1. anvinder en biobank i strid
med 2 kap. 2 §,

2. férvarar vivnadsprover i en
biobank i strid med 2 kap. 4 §,

3. inrittar en biobank utan att
gora en anmilan enligt 2 kap. 5§,

4. inte ger information och
inhimtar samtycke enligt 3 kap.
1-3 och 5 §§,

5. inte forstor eller avidenti-
fierar vivnadsprover enligt 3 kap.
68,

6. limnar ut vivnadsprover 1

strid med 4 kap. 2 §,

7. dverlater en biobank 1 strid
med 4 kap. 7 §,

8. anvinder vivnadsprover i
strid med 5 kap 2 §, eller

9. inte limnar vivnadsprover
enligt 5 kap. 3 §.

I 8kap. 6§ lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns
bestimmelser om straff f6r den som 1 vinstsyfte dverldter biologiskt

material.

7§

Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta
stycket far 6verklagas till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg.
Inspektionens beslut enligt 4 kap.
6 § fdr inte overklagas.

Foljande beslut far 6verklagas
till Inspektionen foér vird och
omsorg:

2 Senaste lydelse 2006:356.
? Senaste lydelse 2012:947.
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Inspektionen fér vird och
omsorgs duriga beslut fir dver-
klagas tll allmin férvaltnings-
domstol.

SOU 2017:40

1. Beslut om insamlande eller
bevarande av ett vivnadsprov
fran ett barn wutan vdrdnads-
havarens samtycke enligt 3 kap.
2 § andra stycket, och

2. Beslut gillande utlimnande
av ett vivnadsprov enligt 4 kap.
6 § forsta stycket.

Inspektionen fér vird och
omsorgs beslut fir overklagas
till  allmin férvaltningsdom-
stol. Inspektionens  beslut  gill-
ande utlimnande av ett viv-
nadsprov ur en biobank fir dock
dverklagas endast om beslutet rér
utlimnande till Rdttsmedicinal-
verket eller Polismyndigheten for
identifiering av en avliden person
enligt 4 kap. 3 a §.

En annan myndighets beslut om rittelse och om avslag pd ansokan
om information enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204) far 6ver-
klagas till allmin forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut som Inspektionen f6r vird och omsorg eller allmin for-
valtningsdomstol meddelar enligt denna lag giller omedelbart, om

inte annat anges 1 beslutet.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2018.
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1.2 Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i forordningen
(2002:746) om biobanker i halso-

och sjukvarden m.m.

Hirigenom féreskrivs att 4 § forordningen (2002:746) om bio-
banker 1 hilso- och sjukvirden m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4§

Socialstyrelsen ~ ska  meddela
foreskrifter om hur information
enligt 3 kap. lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvdrden
m.m. ska ges och wvad informa-
tionen ska innebdlla.

Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om

1. hur linge vivnadsprover ska bevaras i1 biobanker,
2. forutsittningar for 6verldtelse av en biobank, och
3. forutsittningar for nedliggning av en biobank.

Socialstyrelsen fir meddela
ytterligare foreskrifter om verk-
stilligheten av lagen (2002:297)
om biobanker 1 hilso- och
sjukvirden m.m. och foreskrifter
om verkstilligheten av denna
forordning.

Socialstyrelsen fir meddela
ytterligare foreskrifter om verk-
stilligheten av lagen om bio-
banker i hilso- och sjukvirden
m.m. och féreskrifter om verk-
stilligheten av denna férordning.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2018.

* Senaste lydelse 2013:185.
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2 Uppdrag och arbete

2.1 Uppdrag

I maj 2016 beslutade regeringen om direktiv f6r den utredning som
hirmed presenterar sitt delbetinkande. Slutbetinkandet ska liggas
fram den 31 december 2017. Syftet med utredningen ir bl.a. att an-
passa lagstiftningen si att den underlittar utvecklingen och fér-
bittrar férutsittningarna foér anvindning av prover och uppgifter i
svenska biobanker fér patientens, hilso- och sjukvirdens och forsk-
ningens behov. I utredningsdirektiven framhélls att utredaren ska:

— Se 6ver lagen och angrinsande forfattningar
— Limna forslag pd hantering av humanbiologiskt material
— Sikerstilla hantering utifrdn integritet och sjilvbestimmande

— Limna forslag pd tillimpning {6r vivnadsprover som samlas in
utanfor hilso- och sjukvirden

— Limna férslag pd definition av grinsen mellan biobankslagen
och lagstiftning for kliniska prévningar

— Se 6ver hur kombination med olika registerdata kan méjliggoras

— Limna forslag som mojliggdér utbyte av material mellan olika
linder

— Limna forslag som ir enkla att tillimpa och dndamalsenliga for
den praktiska hilso-och sjukvarden.
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Enligt direktiven ska delbetinkandet fokusera pd f6ljande frigor:
— Undantag frin biobankslagens tillimpningsomrade {6r rutinprover

— Om samtycke till vird och behandling kan omfatta att spara
vivnadsprover i vird- och behandlingssyfte

— Utlimnande av prover utomlands
— Anvindning av sparade vivnadsprover for identifiering av avlidna

— Insamling och bevarande av vivnadsprover frin underériga.

2.2 Arbetssatt

Utredningen har tagit sin utgingspunkt i den nu gillande lagen
(2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (biobanks-
lagen) som tridde ikraft 2003 och dess férarbeten. Utredningen
har studerat Biobanksutredningens betinkande (SOU 2010:81) som
limnades 2010 men som av olika skil inte ledde till nigon ny
lagstiftning.

Utredningen har till sin hjilp i utredningsarbetet haft en expert-
grupp med representanter frin bland annat departement och
myndigheter. Expertgruppen har hittills haft sammanlagt sex
sammantriden mellan november och april 2017.

Utredningen har, férutom att l6pande och vid expertgrupps-
moten stimma av och diskutera med expertgruppens ledaméter,
ocksg deltagit 1 ett antal konferenser som pa olika sitt har behand-
lat frigor kring biobanker. Vidare har utredningen haft ett antal
moten och samtal med ett stort antal aktdrer, myndigheter, orga-
nisationer och foretag vilka alla har olika ingdngar i och berorings-
punkter med biobanker och regleringen kring dessa. Utredningen
har medverkat och deltagit i konferenserna Nationell konferens om
kliniska studier i Uppsala 6-7 september 2016 och Biobank 2017 i
Goteborg den 14-15 februari 2017. Utredningen har bland annat
triffat och samtalat med Datainspektionen, Rittsmedicinalverket,
Barnombudsmannen, Myndigheten {ér familjeritt och férildraskaps-
stod, Likemedelsverket, PKU-biobanken, Uppsala biobank, Kliniska
studier 1 Sverige, Landstingens biobankssamordnare, Regionala bio-
bankscentra, Statens medicinetiska rdd (SMER), Nitverket fér natio-
nell biobanksservice, Likemedelsindustriféreningen (Lif), Apotekar-
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societen, Vivnadsridet, Astra Zeneca, Swedish Medtech, Nationella
biobanksridet, foretridare for de finska och danska biobankerna,
nitverket f6r Snomed CT, nitverket for provhantering, Svenska
biobanksregistret, Gemensam styrgrupp landsting, regioner och
universitet f6r biobanksinfrastruktur, Vetenskapsrdets enhet for
nationell samordning av kliniska studier, Programrddet primirvard,
nitverket f6r verksamhetschefer inom onkologi, Karolinska institutets
rektor, chefen f6r Regionalt cancercentrum 1 Umes, regeringens Life
science-samordnare, Socialdataskyddsutredningen och Utredningen
om dataskydd vid rittsmedicinalverket.
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3 Bakgrund och géllande ratt

3.1 Bakgrunden till vart uppdrag

Den nu gillande lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjuk-
varden m.m. (biobankslagen) tridde i kraft 2003. Innan dess var in-
samlandet och bevarandet av biologiskt material frin manniskor till
stora delar oreglerat i Sverige. De regler som fanns var spridda i ett
flertal olika forfattningar och svira att 6verblicka.

Bakgrunden till biobankslagens tillkomst var den snabba utveck-
lingen av genetiken och den biomedicinska forskningen under
1990-talet. Forstdelsen f6r mianniskans arvsmassa gav 6kad kunskap
om bland annat orsaker till sjukdomar, vilket ledde till att intresset
for att samla in, bevara och anvinda humanbiologiskt material ckade
kraftigt under denna tid. Det ledde i sin tur till en vixande oro fér
missbruk och en intensifierad etisk diskussion. Det fanns farhigor
om att minniskor skulle borja sirbehandlas utifrin sina genetiska
forutsittningar, och det faktum att miljontals vivnadsprover be-
varades 1 Sverige utan att provgivarna hade informerats om det eller
fatt ta stillning till indamélen med bevarandet vickte kritik. Under
1990-talet pagick ockss det s.k. HUGO-projektet,' ett internationellt
projekt dir hela minniskans arvsmassa f6r forsta gdngen kartlades for
att kunna anvindas 1 framtida forskning. HUGO-projektet gav upp-
hov till en livlig internationell debatt om etiken i genetisk forskning.

I Sverige ledde debatten till att Socialstyrelsen 1999 fick i uppdrag
att ta fram ett forslag till sirskild lagstiftning. Ar 2000 éverlimnade
Socialstyrelsen rapporten Biobanker 1 hilso- och sjukvdrden m.m. till
regeringen.” Rapporten blev utgingspunkten fér arbetet med bio-
bankslagen.

"HUGO stér f6r och utférdes av Human Genome Organisation.
2 Socialstyrelsen, artikel nr.2000-77-11. En sammanfattning av rapporten finns i prop.
2001/02:44 bil. 1 och dess lagforslag finns i bil. 2.
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Biobankslagen tillkom fér att, med respekt fér den enskilda min-
niskans integritet, reglera hanteringen av det humanbiologiska mate-
rial som samlas in frimst frdn patienter inom hilso- och sjukvirden.
Genom lagen stirktes provgivarnas integritetsskydd. Det infordes
krav pd samtycke frdn patienten fér att biologiskt material frdn denne
skulle f sparas i en biobank, och lagen begrinsade och preciserade de
dndamadl for vilka material frdn manniskor fick samlas in och sparas.
Principer om frivillighet och sjilvbestimmande inom hilso- och sjuk-
virden fanns redan tidigare i svensk ritt, men biobankslagen utvid-
gade principernas tillimplighet. Lagen omfattar inte bara sjilva vird-
kontakten utan ocksd vissa andra tgirder, som patienterna tidigare
inte hade haft samma insyn 1.

Biobankslagen har fitt positiv respons ur flera aspekter. De diskus-
sioner lagen vickte och de utbildningsinsatser som genomférdes i
samband med dess inférande gjorde att frigor om integritet och sjilv-
bestimmande fick storre uppmirksamhet, inte bara i de verksamheter
som hanterade biobanker utan iven inom hilso- och sjukvirden i
stort. Lagen hade ocks3 stor betydelse for forskningen. Den ledde till
en fornyad diskussion och en delvis férindrad syn pd hur principen
om informerat samtycke ska tillimpas inom forskning som anvinder
sig av biobanker, vilket minga uppfattade som positivt. Biobanks-
lagen har dock ocks3 fitt mycket kritik.

Bestimmelserna 1 biobankslagen syftar dels till att enskilda min-
niskors integritet ska skyddas, dels till att humanbiologiskt material
ska st3 till férfogande pa ett funktionellt sitt for forskning, utveck-
ling, vdrd och behandling. Eftersom det finns en motsittning mellan
ett starkt integritetsskydd och littillgingligt material, handlar diskus-
sionen om biobankslagen mycket om avvigningen mellan olika behov
och rittigheter. Den enskilda individen har en ritt att sjilv bestimma
over sin kropp och dess bestindsdelar, medan samhillet har ett in-
tresse av att frimja en god folkhilsa, medicinska framsteg och en
positiv ekonomisk utveckling. Samtidigt har dven individen ett in-
tresse av att 13 tillgdng till bista mojliga hilso- och sjukvérd, och den
enskilda patienten ir beroende av framstegen i den medicinska forsk-
ningen. Samhillet 4 sin sida har ocksd ett intresse av att enskilda
minniskors fortroende for forskningen och hilso- och sjukvirden
bibehills. Det finns alltsd ett allminintresse 1 att respektera den per-
sonliga integriteten. Det allminna har dven ett intresse av att bevara
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respekten for minniskovirdet 1 sig, vilket forutsitter att det sitts
grinser f6r hur biologiskt material frdn méinniskor fir anvindas.

Biobankslagen har kritiserats bide for att ligga for stor tonvikt pd
integritet och sjilvbestimmande, pd bekostnad av patientsikerheten
och forskningens behov, och for att inte ge ett tillrickligt skydd for
den personliga integriteten. Det har ocksd framforts kritik pd grund
av att lagen har ansetts kringlig, oklar och svir att tillimpa. Den har,
menar kritikerna, lett till kad administration och 6kade kostnader
inom hilso- och sjukvdrd och forskning och stiller upp krav vars
uppfyllande tar alltfér mycket tid frin sjukvardsarbetet.

Redan vid behandlingen av lagridsremissen som féregick proposi-
tionen till biobankslagen framholl Lagridet att lagforslaget skulle ha
behovt bearbetas mer och att de lagtekniska l6sningar som valts inte
var helt tillfredsstillande. Lagridet ansdg att flera bestimmelser var
otydliga och att férhdllandet till annan lagstiftning ibland var oklart.?
Vid utskottsbehandlingen av propositionen anférde socialutskottet
att det var olyckligt att lagforslaget enbart avsdg biobanker inom
hilso- och sjukvirden. Utskottet utgick frin att regeringen skulle
dterkomma med forslag till lagreglering av prover som samlats in utan-
for hilso- och sjukvirden.*

I propositionen till biobankslagen framholl regeringen att till-
limpningen av lagen fortlépande borde foljas upp. Ar2004 fick
Socialstyrelsen 1 uppdrag att géra en sddan uppfoljning och tog fram
en rapport som visade p4 en rad brister i lagstiftningen.’ Bland annat
konstaterade Socialstyrelsen att biobankslagen var svir att tillimpa
och hade lett till 6kad administration inom hilso- och sjukvirden.
I rapporten férordades en genomgripande éversyn av lagen.

Aven Sveriges Kommuner och Landsting, Likemedelsindustri-
foreningen och AstraZeneca AB har i olika skrivelser pdtalat att bio-
bankslagen har medfért problem i1 form av bland annat byrdkrati-
sering och kostnadsdkningar.

Ar 2008 tillsatte regeringen en utredning for att se dver biobanks-
lagen. Utredningen, som tog namnet Biobanksutredningen, foreslog 1
sitt betinkande flera férindringar av den gillande lagstiftningen.®
Bland annat foreslogs att biobankslagens tillimpningsomride skulle

* Yttrande 2001-09-25, Prop. 2001/02:44 bil. 5.

* Bet. 2001/02:SoU9.

® Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av biobankslagen, $2005/5527/HS.
¢SOU 2010:81.
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utvidgas, s att ocksd prover frin andra verksamheter in hilso- och
sjukvird skulle omfattas av lagens krav. Utredningen forslog ocksd
att vivnadsprover skulle f§ samlas in och bevaras fér provgivarens
vird och behandling dven om provgivaren inte, som den gillande
lagen kriver, uttryckligen hade samtyckt till det. Kravet skulle 1 stillet
vara att provgivaren inte hade motsatt sig hanteringen. Dessutom
limnade utredningen forslag om krav pd spdrbarhet for vivnads-
prover, en reglering av biobankernas personuppgiftsbehandling och
tydligare regler fér utlimnande av prover f6r olika indamadl. Vivnads-
prover frin biobanker skulle under vissa omstindigheter f3 limnas ut
for identifiering av avlidna och fér utredning av faderskap, medan ut-
limnande av prover fér brottsutredning uttryckligen skulle forbjudas.

Miénga av Biobanksutredningens férslag vilkomnades av remiss-
instanserna, men det framférdes ocks3 kritiska synpunkter pd centrala
delar av betinkandet. Kritiken gillde bland annat brister i analysen av
forslagens konsekvenser, att integritetsaspekterna inte hade beaktats i
tillricklig omfattning och att utredningen inte hade tagit tillricklig
hinsyn till forskningens villkor. Flera remissinstanser ansdg ocks3 att
forfattningsforslagen var komplicerade och svérlista och innehéll en
del oklarheter.

Biobanksutredningens férslag ledde inte till nigon ny lagstiftning,
och med vissa justeringar dr det fortfarande 2003 &rs biobankslag som
giller. Diremot har stora férindringar under tiden genomférts 1 andra
forfattningar som ocksd pdverkar hanteringen av biologiskt material
fr&n minniskor. Detta har 1 vissa avseenden lett till en storre tydlighet
1 friga om vad som giller for biobanker, men i andra avseenden kat
oklarheten om hur biobankslagen ska tolkas och tillimpas och hur
regelverken forhéller sig till varandra.

Sedan Biobanksutredningens forslag presenterades har regeringen
uppvaktats av eller tagit emot skrivelser frin Sveriges Kommuner och
Landsting, Likemedelsindustriféreningen och Nationella biobanks-
ridet, som alla har pekat pd behovet av en ny biobanksreglering an-
passad till dagens behov i hilso- och sjukvird, forskning och like-
medelsutveckling.
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3.2 Biobanker i Sverige

I dag finns det cirka 450 biobanker fértecknade i Inspektionen for
Vird och Omsorgs (IVO:s) register 6ver Sveriges biobanker. For
nirmare 200 av dessa ir landstingen och regionerna huvudman och
dir finns ocksi de stoérsta provmingderna (uppskattningsvis
90 procent av alla sparade prover). I Sverige finns 21 landsting och
regioner inkluderande Gotland som ir en landstingsfri kommun
med ansvar for hilso- och sjukvird. Biobanker finns 4ven hos
universitet, nigra myndigheter, privata virdgivare och privata
laboratorier och likemedels- och medicinsktekniska féretag. Flera av
biobankerna utanfér hilso- och sjukvirden ir s.k. virtuella biobanker,
det vill siiga de innehdller inte ndgra prover utan enbart uppgifter om
prover. De ir inrittade f6r att kunna anvindas for att registrera
provsamlingar i kliniska likemedelsprévningar.

Inom hilso- och sjukvirden tas dagligen flera hundra tusen prover
framfor allt 1 v8rd- och behandlingssyfte. Vissa av dessa prover, 1 dag-
ligt tal benimnda biobanksprover d& de omfattas av biobankslagen,
sparas 1 en biobank inom hilso- och sjukvirden. Exempel pd prover
som kan sparas av medicinska skil dr tumérvivnad, cytologiprover,
benmirgsutstryk, serumprover {or utredning av infektioner, immun-
brist- och immunologiska sjukdomar samt prover foér genetiska analy-
ser och narkotikaanalyser.

I dag finns 6ver 150 miljoner prover sparade inom hilso- och sjuk-
virden och varje ar tillfors biobankerna cirka 3—4 miljoner biobanks-
prover. Den dominerande delen utgérs av sjukvirdsprover for diagnos
och behandling (cirka 95 procent), men tusentals prover tas dven i
virden for forskning. De senare tas forst efter godkinnande frin en
etikprévningsnimnd och efter att patienten har limnat samtycke. De
tas for exempelvis registerstudier, akademiska studier och kliniska
provningar. Sjukvdrden och universiteten samarbetar ofta gillande
biobanker fér forskning, till exempel genom att provsamlingar
avsedda for forskning inrittas i sjukvirdens biobank under hela studie-
tiden. Prover som ska anvindas 1 kliniska likemedelsprévningar ut-
limnas diremot ofta frn vdrdgivarens biobank till exempel till like-
medelsforetagets biobank eller till en biobank med vilket likemedels-
foretaget har ett avtal.

De storsta biobankerna inom hilso- och sjukvirden finns inom
klinisk patologi/cytologi (cirka 90 procent), f6ljt av klinisk mikro-

39



Bakgrund och géllande ratt SOU 2017:40

biologi, PKU-biobanken och forskning (cirka 7 procent totalt). Pro-
ver sparas dven inom klinisk genetik, immunologi, transfusion, trans-
plantation, klinisk kemi, och gynekologi/obstetrik (cirka 3 procent
totalt).

Information om biobanksprover tagna fér vird och behandling
lagras 1 landstingens/regionernas laboratorieinformationssystem (s.k.
LIS). Informationen i dessa ir en del av patientens journal. Det si
kallade Svenska biobanksregistret (SBR) ir landstingens och regio-
nernas sparbarhetsregister 6ver de prover som finns sparade i deras
biobanker. Till SBR, som 4r under uppbyggnad, 6éverférs viss infor-
mation frdn LIS gillande individ, prov-id, provtyp, samtycke kopp-
lat ull provet, provtagningsdatum och i vilken biobank provet finns
lagrat pa individnivd. SBR hanteras av de sex sjukvirdsregionernas
Regionala biobankscentrum (RBC).

3.2.1 Varfor prover sparas

Nigra exempel pd indamal f6r vilka prover sparas i biobanker ir:

¢ Vid histopatologisk och cytologisk diagnostik av tumérsjukdomar
och inflammatoriska sjukdomar behéver prover sparas for efter-
granskning och uppfoljning. Detta f6r att avgéra om ritt diagnos
har stillts, undersoka varfér en behandling inte ger avsett resultat
och anvinda vid ansvarsirenden. Ofta behéver man ocksd jimfora
aktuella prover med tidigare for att folja ett sjukdomstérlopp. Vid
cancer kan exempelvis ett sparat prov vara mycket viktigt for
diagnos och behandling om individen antingen fir en ny tumor
eller recidiv av en tidigare tumor.

e For att kunna skilja pd aktuella och tidigare genomgingna infek-
tioner sparas prover for kartliggning av smittsamma sjukdomar
och for att férhindra att dessa sprids.

e Vid irftliga sjukdomar kan det vara viktigt att ha sparade prover
fran sliktingar f6r att kunna bekrifta en diagnos, for att anvinda
till forebyggande tgirder och f6r familjeplanering.

e For undervisning ir sparade prover kopplade till diagnoser vird-
efulla, sirskilt for avancerade diagnoser.
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e Vid kvalitetskontroll och metodutveckling behévs sparade prover
for att kontrollera att gamla och nya laboratoriemetoder ger jim-
forbara resultat.

e For medicinsk forskning, till exempel cancerforskning och kliniska
likemedelsprévningar, gillande orsaker till sjukdomar, nya diagnos-
tiska metoder och diagnosklassifikationer, och nya, férbittrade
eller anpassade behandlingar och likemedel, och vaccin, ir sparade
prover ofta en férutsittning f6r att forskningen ska kunna genom-
foras pd ett virdefullt sitt. Med hjilp av insamlade prover, inklu-
sive information om dessa 1 kombination med data frin olika
register, har virden f6r patienter kunnat foérbittras och utvecklas.
For att f8 forska pd sparade prover miste alltid forsknings-
projektet godkinnas av en etikprévningsnimnd.

3.2.2  Nyckelroller inom biobanksomradet

Ar 2003 kom biobankslagen med krav som gjorde att en rad nya eller
forindrade rutiner behdvde skapas inom hilso- och sjukvirden for de
verksamheter som hanterade vivnadsprover. Detta i sin tur skapade
behov av nationell samordning och framtagande av gemensamma
rutiner och principer. Det ledde till att divarande Landstingsférbun-
det 8r 2003 initierade det s.k. Landstingens biobanksprojekt. Projek-
tet avslutades 2005 och limnade 6ver ansvaret for vidmakthillande
och utveckling av gemensamma rutiner, policy, principer, stéd vid
tolkning och tillimpning av biobankslagen och dokumentation till
Nationella biobanksrddet (NBR). I och med inférandet av biobanks-
lagen och en utvecklad service gentemot allminhet, vird och forsk-
ning skapades flera nya roller och funktioner:

Landstingens och regionens biobankssamordnare ir landstingens
och regionernas ingdng i biobanksfrdgor. Samordnar sina huvudmins
biobanker och ir dess kunskapsresurser inom omradet. De ir nyckel-
personer for uppritthillandet av biobankslagen och fér inférande av
nationellt gemensamma och standardiserade rutiner kring biobank-
ning. Biobankssamordnaren anmiler nya biobanker till IVO, ir lands-
tingets och regionens kontaktperson och stéd vid implementering av
SBR, ger administrativ och regulatorisk rddgivning tll personal,
studenter och allminhet gillande biobankslagen, och ir landstingets
och regionens kontaktperson angiende gemensam svensk biobanks-
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infrastruktur f6r forskning. Biobankssamordnare kan ocks3 finnas vid
universiteten.

For varje biobank finns en av huvudmannen utsedd biobanks-
ansvarig med operativt ansvar fér biobanken. Den biobanksansvariga
har till uppdrag bland annat att faststilla indamalsenliga rutiner och
en ansvarsfordelning f6r verksamheten, fortlopande folja uppverk-
samheten och sikerstilla att rutinerna och ansvarsférdelningen till-
godoser kraven pd kvalitet och sikerhet och uppritthilla system for
avvikelsehantering. Hen ansvarar ocksd for att rutiner finns hur sam-
tycke ska dokumenteras samt att det finns rutiner si att prover utan
drojsmal destrueras eller avidentifieras nir si ska ske. Den ir dven den
biobanksansvariga som prévar ansékningar om tillgdng till prover for
forskning, 1 forsta hand beslutar om utlimnande av prover, ansvarar
for att biobankslagens krav {6ljs nir prover skickas for analys, samt
tecknar biobanksavtal fér provsamlingar.

Operativ biobanksservice f6r forskning finns 1 alla landsting och
regioner. Utdkad biobanksservice finns vid universitetssjukhus och
nigra universitet. Den operativa biobanksservicen omfattar st6d vid
praktisk insamling och hantering av prover, it-stéd samt férvaring
och stdd 1 studieplanering, till exempel sd att insamlade prover passar
studiens krav.

Det finns sex Regionala biobankscentrum (RBC) i Sverige, ett 1
varje sjukvdrdsregion. Ett RBC kan beskrivas som ett sjukvidsregio-
nalt service- och kompetenscentrum som ger stdd till landstingets
och regionens biobanker och biobankssamordnare, virdgivare, fors-
kare, likemedelsféretag och allminhet 1 frigor som rér biobanks-
lagen. RBC ansvarar dven foér den sjukvérdsregionala delen av SBR,
har kontakt med andra sjukvirdsregionala funktioner och genomfor
flera av de gemensamma &tgirderna beslutade 1 NBR. Till exempel
skoter de en av huvudminnen gemensam hemsida, férvaltande av
dokument och framtagande av nya principer, ir en kompetensresurs i
tolkning och tillimpning av biobankslagen och svarar pd frigor frin
allminhet, patienter, sjukvardspersonal och forskare.

NBR inrittades 2006 av region- och landstingsdirektdrer via
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). NBR ir ett samverkans-
organ for biobanksfrigor och foér en enhetlig tillimpning av bio-
bankslagen. I ridet finns representanter for landsting och regioner,
universitet med medicinska fakulteter, Likemedelsindustrifore-
ningen, BBMRIse (Svensk nationell forskningsinfrastruktur for
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biobankning och analys av biologiska prover) och SKL, samt patient-
foretridare och juridisk kompetens. NBRs uppdrag ir att forvalta,
tillhandahdlla och ta fram nytt gemensamt informationsmaterial,
rutiner, principer, stod for tolkning av tillimpning av biobankslagen
och blanketter gillande biobankslagen fér allminhet, patienter,
virdpersonal, biobanker, forskare och féretag. NBR arbetar dven for
ett bittre resursutnyttjande for virdgivare, universitet, hdgskolor och
industri som behéver hantera biobanksprover inom sin verksambhet,
och ir ett stéd for landstingens och regionens biobankssamordnare.

3.3 Gallande ratt
3.3.1 Biobankslagen

I biobankslagen finns de grundliggande bestimmelserna om hur bio-
logiskt material frn minniskor fir samlas in inom hilso- och sjuk-
virden, férvaras och anvindas for olika indamil.

Allminna bestimmelser
Tillimpningsomrdde och definitioner

I biobankslagens 1 kap. finns allminna bestimmelser bland annat om
lagens tillimpningsomrdde. Dir framgir att biobankslagen ir till-
limplig p& biobanker som inrittas i en vdrdgivares hilso- och sjuk-
vdrdsverksambet. I den praktiska tillimpningen har Nationella bio-
banksridet tolkat lagen s8 att en biobank ”inrittas” genom att viv-
nadsprover tas frin minniskor. Biobanken inrittas alltsi hos den
vardgivare som tar proverna. Biobankslagen ir sedan tillimplig pd
biobanken oavsett var materialet forvaras. Det kan vara si att en
virdgivare ir den som formellt inrittar en biobank, det vill siga den
som tar proverna, men att det biologiska materialet aldrig sparas hos
virdgivaren utan redan frdn bérjan fysiskt f6rvaras nigon annanstans,
till exempel p& en forskningsinstitution. Biobankslagen ir di inda
tillimplig pd materialet, och det ir virdgivaren som ansvarar {ér bio-
banken.

Material frin en biobank kan ocksa Limnas ut frn sin ursprungliga
forvaringsplats for att forvaras hos en annan juridisk person. I dessa
fall fortsitter biobankslagen att gilla for materialet. Aven det material
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som samlas hos den mottagande juridiska personen blir alltsd en
biobank enligt lagens definition, oavsett om mottagaren ir en vird-
givare eller inte. I detta fall ir det den mottagande juridiska personen
som blir ansvarig fér den nya biobanken.

En provsamling som varken har inrittats i en virdgivares hilso-
och sjukvirdsverksamhet eller bestdr av material som har limnats ut
frin en biobank inrittad i1 en sidan verksamhet ir diremot inte en
biobank enligt biobankslagen. S3dana provsamlingar omfattas alltsd
inte av lagens bestimmelser. Det kan till exempel gilla prover som
polisen tar i brottsutredande syfte eller prover som tas pa forsoks-
personer pd en forskningsinstitution.

Vivnadsprover som forvaras pd sitt ursprungliga forvaringsstille
kallas i den praktiska tillimpningen en primdr provsamling. Viv-
nadsprover som har limnats ut {6r att férvaras ndgon annanstans blir
sekunddra provsamlingar hos den juridiska person som forvarar dem.

For att en provsamling ska vara en biobank enligt biobankslagen
krivs att den innehdller biologiskt material frén en eller flera levande
eller avlidna minniskor eller minskliga foster. Sddant material kallas 1
biobankslagen vivnadsprover. For att lagen ska vara tillimplig krivs
ocksd att materialets ursprung kan hirledas till den eller de personer
det kommer frin. Detta giller dven f6r material som har limnats ut
frin en biobank. Om det inte lingre kan hirledas till den person det
togs ifrdn, omfattas det inte av lagen.

Biobankslagen ir inte tillimplig p& vivnadsprover som rutin-
missigt tas 1 virden for analys, férutsatt att de uteslutande ir avsedda
som underlag for diagnos och l6pande vird och behandling av prov-
givaren och att de inte sparas en lingre tid.”

Forbdllandet till annan lagstifining

Av 1 kap. 4 § biobankslagen framgar att om det finns bestimmelser 1
ndgon annan lag som avviker frin bestimmelserna i biobankslagen, ir
det den andra lagen som ska tillimpas. Biobankslagen ir alltsd sub-
sididr 1 foérhdllande tll annan lagstiftning. Detta giller dock med
undantag fér biobankslagens reglering av det s3 kallade PKU-registret.

7 Det har foreslagits att dven prover som tas rutinmissigt fér forskningsindamal ska vara
undantagna frén biobankslagens tillimpningsomride. Forslaget har dock dnnu inte lett till
nigon lagindring. Se Ds 2016:11.

a4



SOU 2017:40 Bakgrund och géllande ratt

PKU-registret ir ett register kopplat till PKU-biobanken, som ir en
biobank med prover frin nyfédda barn. Biobankslagens bestim-
melser om PKU-registret har foretride framfor bestimmelser i andra
lagar.

Personuppgifter

Av forarbetena till biobankslagen framgir att lagstiftaren gjorde
bedémningen att de vivnadsprover frin levande personer som férvaras
1 biobanker dr personuppgifter i personuppgiftslagens (1998:204, PuL)
mening. Man bedémde dock att bevarandet av prover i biobanker
inte utgjorde en sidan helt eller delvis automatiserad behandling av
personuppgifter att PuL skulle bli tillimplig pd hanteringen av viv-
nadsprover.*

Detta synsitt kom inte till uttryck i formuleringen av lagtexten.
Biobankslagen skiljer mellan & ena sidan vivnadsprover, & andra
sidan personuppgifter kopplade till proverna. I den praktiska tillimp-
ningen har Nationella biobanksridet inte heller ansett att vivnads-
prover ir personuppgifter, utan har tolkat lagen utifrdn dess orda-
lydelse.

Den s& kallade Artikel 29-gruppen, som har bildats i syfte att
skapa en enhetlig tillimpning av EU:s reglering av personuppgifter i
medlemsstaterna, har i ett rddgivande yttrande 2007 tagit stillning till
frigan. Artikel 29-gruppens bedémning ir att vivnadsprover inte 1 sig
ir personuppgifter, utan att de ir killor som personuppgifter kan ut-
vinnas ur.’

I de register som ir kopplade till vivnadsproverna i biobanker
finns diremot personuppgifter som behandlas pd ett sidant sitt att
PuL giller. Dessa uppgifter om provgivarna ses dock inte som en del
av biobanken, och behandlingen av dem regleras inte av biobanks-
lagen. Undantaget ir PKU-registret, det vill siga det register som ir
kopplat till vivnadsproverna i PKU-biobanken. Den personuppgifts-
behandling som sker dir regleras i biobankslagen. Det finns ocksi
vissa bestimmelser i lagen som berdr utlimnande av personuppgif-
ter ur register nir vivnadsprover limnas ut och nir biobanker 6ver-

8 Prop. 2001/02:44,s. 31 {.
? Yttrande 4/2007, s. 8 f.
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lits. Biobankslagen innehiller dven en bestimmelse om personupp-
giftsansvar for det register dver biobanker som Inspektionen for vird
och omsorg (IVO) fér. I ovrigt regleras behandlingen av person-
uppgifter kopplade till biobanker frimst i Pul och patientdata-
lagen (2008:355, PDL). I Socialstyrelsens féreskrifter och allminna
rdd (SOSFS 2002:11) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.
finns vissa regler om hur prover ska betecknas och under vilka férut-
sittningar de far mirkas med identifierande personuppgifter.

I maj 2018 kommer den nu gillande regleringen av behandlingen
av personuppgifter att ersittas av en ny EU-f6érordning, dataskydds-
forordningen,'® som kommer att bli direkt tillimplig i medlems-
staterna. Vilka konsekvenser detta fir for den svenska lagstiftningen
analyseras just nu av ett antal olika utredningar.

Inrittande och villkor

Biobankslagens 2 kap. innehiller villkor f6r upprittande av sddana
biobanker som omfattas av lagen och bestimmelser om hur bio-
bankerna fir anvindas.

En biobank enligt biobankslagen inrittas genom ett beslut an-
tingen av en vdrdgivare som bérjar samla in vivnadsprover eller av
ndgon annan som tar emot prover frdn en vardgivares biobank. Den
som beslutar att inritta en biobank ska 1 samband med det ocks3 be-
sluta vem som ska vara ansvarig f6r biobanken och vilka indamél
biobanken ska anvindas fér. De indamal som ir tillitna for en bio-
bank enligt lagen ir dels vird och behandling och andra medicinska
indamdl i en virdgivares verksamhet, dels kvalitetssikring, utbild-
ning, forskning, klinisk prévning, utvecklingsarbete och annan dir-
med jimfoérlig verksamhet. For att en biobank ska {3 anvindas for
forskning eller klinisk provning krivs en prévning enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor (etik-
provningslagen)."!

1% Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flsdet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.

" Det har féreslagits att frégan om anvindning av vivnadsprover f6r klinisk prévning i fram-
tiden inte ska prévas enligt etikprovningslagen utan enligt en ny lag, se Ds 2016:11.
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En biobank ska férvaras pd ett sidant sitt att vivnadsproverna inte
riskerar att forstdras och obehdriga inte kan 13 tillgdng till dem.

Information och samtycke

En grundsten 1 biobankslagen ir principen om informerat samtycke,
som regleras 13 kap.

Prover far aldrig, enligt biobankslagen, samlas in och bevaras i
en biobank utan informerat samtycke."? Huvudregeln ir att det ir
provgivaren, det vill siga den person som vivnadsprovet tas ifrin,
som ska informeras om avsikten och om det eller de indamal for
vilka biobanken fr anvindas och direfter limna sitt samtycke. For
att vivnadsproverna ska fi anvindas for ndgot annat indamal in de
som omfattas av tidigare information och samtycke, krivs att den
person som har limnat samtycket informeras om och samtycker till
det nya indamailet. Den som har limnat samtycke till anvindning
av ett vivnadsprov fir nir som helst dterkalla sitt samtycke. Om &ter-
kallelsen avser all anvindning ska vivnadsprovet omedelbart for-
storas eller avidentifieras.

Provgivaren har alltsd ingen mojlighet att kriva att ett sparat
prov ska forstéras. Om hen inte samtycker till nigon ytterligare
anvindning, kan biobanken vilja att istillet avidentifiera provet.
Ett avidentifierat prov ticks inte av biobankslagens bestimmelser,
dir kravet pd samtycke finns, och kan alltsd fortsitta att anvindas
dven om samtycket dterkallats. Inte heller i andra fall kan en prov-
givare forbjuda att hens prov avidentifieras, till exempel for att be-
hilla kontrollen &ver vilka indamal provet ska f3 anvindas till.

Det finns alltsd ingen garanti for att ett vivnadsprov som har
limnats till en biobank inte anvinds f6r andra indamal in de prov-
givaren har samtyckt till eller, for den delen, andra indamal in de
som tilldts av biobankslagen. Prover som anvinds pd sidana sitt far
dock inte g3 att koppla till den enskilda provgivaren.

Det finns sirskilda bestimmelser om information och samtycke
nir det giller vivnadsprover frin underdriga, foster och avlidna.

2 Det finns dock bestimmelser i andra lagar som kan innebira att vivnadsprover i vissa
verksamheter kan samlas in under tving, se avsnittet om tvingsdtgirder nedan.
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For underdriga, det vill siga personer under 18 3r, giller att det
ir virdnadshavaren som ska informeras och kan samtycka till att
ett vivnadsprov samlas in och bevaras i en biobank, 1 de fall den
underdrige inte har uppndtt en sddan &lder och mognad att hen sjilv
kan ta stillning tll frigan.

Nir det handlar om vivnadsprover frin ett foster ska informa-
tionen ges till och samtycket sokas frin den kvinna som bir eller har
burit fostret eller, om hon ir avliden, hennes nirmaste anhériga.

Om ett vivnadsprov tas frin en avliden ir det bestimmelserna
i transplantationslagen och lagen (1995:832) om obduktion m.m.
(obduktionslagen) som reglerar om proverna fir samlas in och be-
varas, vilket i regel innebir att det avgorande ir den avlidnas och
dennas nirstiendes instillning.

Biobankslagen innehiller diremot ingen specialbestimmelse om
insamlande och bevarande av vivnadsprover fr&n vuxna mdinniskor
som inte har formdga att ta stillning i fragan, till exempel pad grund av
sjukdom eller psykisk storning. Om vivnadsprovet samlas in for att
anvindas 1 virden av provgivaren, ir dock, enligt vir uppfattning, 1
normalfallet dven hilso- och sjukvirdslagen (1982:763, HSL) och
patientlagen (2014:821, PatL) tillimpliga. Dessa lagar foreskriver att
om en patients vilja inte kan utredas, till exempel pd grund av med-
vetsloshet, ska patienten indd {3 den hilso- och sjukvird som be-
hovs for att avvirja en fara som akut och allvarligt hotar hens liv
eller hilsa. Om det giller tandvérd, som inte omfattas av HSL och
PatL utan regleras 1 tandvirdslagen (1985:125)), finns diremot ingen
motsvarande bestimmelse. I dessa fall ir det huvudregeln 1 biobanks-
lagen, med krav pd samtycke frdn provgivaren sjilv, som giller.
Socialstyrelsen har dock trots detta utfirdat foéreskrifter som till-
later att vivnadsprover frin en patient som saknar férméga att ta
stillning 1 frdgan samlas in och bevaras f6r vrd och behandling av
patienten, om det ir nédvindigt med hinsyn till dennas sikerhet
(4 kap. 4 § SOSFS 2002:11).

I betinkandet Stéd och hjilp till vuxna vid stillningstaganden till
vird, omsorg och forskning,"” som limnades i september 2015, fore-
sl&s olika 16sningar f6r personer som inte sjilva kan ta stillning 1 friga
om att limna samtycke. Utredningen foresldr bland annat dndringar i

13SOU 2015:80.
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biobankslagen. Dessa forslag har dock dnnu inte lett till nigon ny
lagstiftning.

Négra nirmare bestimmelser om information (mer exakt vilken
information som ska limnas, nir och pd vilket sitt) finns inte 1 bio-
bankslagen. I férarbetena anges att formerna f6r hur informationen
limnas kan variera beroende pd indamilen."

Informationen och samtycket ska dokumenteras i patientjour-
nalen.

Utlimnande och 6verldtelse av vivnadsprover
och nedliggning av biobanker

I 4 kap. biobankslagen finns bestimmelser om utlimnande och over-
l3tselse av vivnadsprover och om nedliggning av biobanker.

Utldmnande

Det finns ingen generell regel som slar fast att vivnadsprover under
vissa forutsittningar ska eller ens fir limnas ut, vare sig i bio-
bankslagen eller 1 ndgra kompletterande bestimmelser. Trots detta
kan en vdrdgivares vigran att limna ut prover éverprovas hos IVO.
Eftersom det inte finns nigon bestimmelse om en skyldighet for
vdrdgivare att limna ut vivnadsprover, behover en virdgivare dock
inte f6lja ett forordnande frdn IVO om att limna ut ett vivnads-
prov."”

Biobankslagen innehéller diremot tre bestimmelser om nir viv-
nadsprover inte fir limnas ut.

For det forsta fr vivnadsprover eller delar av vivnadsprover ur
en biobank inte limnas ut 1 vinstsyfte. Frin denna regel finns inga
undantag.

For det andra dr huvudregeln att vivnadsprover som forvaras i
en annan biobank in sin ursprungliga, det vill siga i en sekundir
provsamling, inte fdr limnas vidare till nigon annan. Vivnadsprover
far alltsd bara limnas ut i ett steg.

'* Prop. 2001/02:44, s. 38.
15 Att IVO:s férordnande inte dr bindande framgar inte klart av biobankslagen, en otydlighet
som ocks flera remissinstanser noterade. Prop. 2001/02:44, s. 47 ff.
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For det tredje fir vivnadsprover som huvudregel inte skickas
utomlands utom fér forskningsindamil, och d& bara under forut-
sittning att en svensk forskningsinstitution har ansékt om utlim-
nande och att proverna 3terlimnas eller f6rstors nir de inte lingre
behovs f6r det indamal de limnades ut for.

Frin bida de senare férbuden finns det vissa mojligheter att gora
undantag och, med provgivarnas samtycke, limna ut prover bide
inom och utom landet fér utldtande eller analys av en virdgivare,
for forskning eller for analys inom klinisk prévning.

Huvudregeln ir att vivnadsprover som limnas ut ska vara av-

identifierade eller kodade.

Owerlitelse

For att en biobank eller delar av en biobank ska {3 &verldtas till
nigon annan krivs tillstind frdn IVO. Tillstind fir bara ges om det
finns sirskilda skil. En 6verldtelse far aldrig ske i vinstsyfte. Inte
heller fir en biobank, eller delar av den, dverldtas till en mottagare i
ett annat land.

Reglerna for 6verlatelse skiljer sig inte mellan primira och sekun-
ddra provsamlingar. Medan ett utlimnande medfor att en sekundir
biobank skapas hos mottagaren, tyder lagtexten nirmast pd att en
dverldten provsamling alltid bildar en ny primdr provsamling hos den
som tar emot den. Lagen ger 1 s3 fall en méjlighet att limna ut prover
ur biobanken i1 dnnu ett steg, det vill siga att limna ut prover frin den
nya primira biobanken iven om proverna tidigare utgjorde en
sekundir provsamling. Detta ir dock inte den tolkning av lagen som
Nationella biobanksrddet har gjort. I den praktiska tillimpningen
anses proverna efter en Sverldtelse bilda en ny biobank hos mot-
tagaren av samma slag som hos éverldtaren. En primir provsamling
som Overldts ses alltsd som en primir provsamling dven hos mottaga-
ren, medan en sekundir provsamling som 6verldts blir en ny sekundir
provsamling.

Om en primir biobank 6verldts och mottagaren inte ir en sjuk-
vardshuvudman som inrittar den nya biobanken 1 sin hilso- och
sjukvirdsverksamhet, bildas alltsi en ny primir provsamling som
inte ticks av biobankslagens reglering (enligt 1 kap. 3 §). Provgivarna
forlorar di sin bestimmanderitt &ver proverna. Trots detta finns
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inga krav pd information till eller samtycke frin berérda provgivare
for att en sidan Sverltelse ska fa genomforas.

Nedliggning

En sekundir biobank fir liggas ner efter beslut av biobankens
huvudman nir proverna inte lingre behdvs for det indamil de lim-
nades ut for. Proverna ska di forstoras eller dterlimnas till vird-
givaren som limnade ut dem. For att en primir provsamling ska f3
liggas ned och proverna forstoras krivs att proverna inte lingre har
betydelse for de av biobankslagen tillitna indamalen och att det inte
heller frén allmin synpunkt finns skil att bevara proverna. Beslut om
nedliggning av en primir biobank fattas av IVO efter anmailan frin
vardgivaren eller huvudmannen.

PKU-biobanken och PKU-registret

I 5 kap. biobankslagen finns sirskilda bestimmelser som reglerar
PKU-biobanken och PKU-registret. PKU-biobanken och dess regis-
ter skiljer sig frin andra biobanker och biobanksregister genom att de
har ett s& omfattande innehll. I dem finns blodprover frin och till-
hérande personuppgifter om nistan alla barn som fotts 1 Sverige
sedan 1975.

Vivnadsproverna i PKU-biobanken fir bara anvindas fér vissa
dtgirder inom vdrden och f6r klinisk forskning och utveckling.

Trots att biobankslagen uttryckligen féreskriver att proverna 1
PKU-biobanken endast fir anvindas fér de indamil som anges i
lagen, har polis och dklagare vid ett tillfille tagit ett vivnadsprov frin
PKU-biobanken 1 beslag fér anvindning 1 en brottsutredning.

Bestimmelserna 1 27 kap. rittegingsbalken (RB), som reglerar
forutsittningarna for att ta foremal 1 beslag fér utredning om brott,
nimner inte vivnadsprover. RB férbjuder alltsd inte att vivnads-
prover tas 1 beslag, men anger inte heller uttryckligen att det trots
forbudet i biobankslagen ir tillitet.
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Det beslag som genomférdes blev mycket omdiskuterat och
kritiserat. Det fick aldrig ndgon rittslig prévning.'®

PKU-registret fir anvindas f6r samma &tgirder som PKU-bio-
banken och dirutéver for framstillning av statistik. Biobankslagen
reglerar ocks3 vilka uppgifter som fir foras in i registret.

Pafoljder, tillsyn och overklagande
Pafolider

Av 6 kap. biobankslagen framgdr att brott mot lagens bestimmelser
1 minga fall leder till béter. Om vivnadsprover hanteras 1 strid med
lagen ska dessutom huvudmannen {6r biobanken ersitta provgivaren
for den skada eller krinkning av den personliga integriteten som det
har orsakat. Skadestindsskyldigheten kan jimkas om huvudmannen
visar att felet inte berodde pd hen.

Tillsyn och dverklagande

I 6 kap. finns ocksd bestimmelser om tillsyn och éverklagande. Det
ir IVO som ska utéva tillsyn 6ver att biobankslagen {6ljs. IVO har
ritt att begira ut upplysningar, prover, handlingar och annat mate-
rial frn biobanker och att géra undersékningar, ta prover och ut-
fora inspektioner.

Ett beslut frdn IVO om utlimnande av biobanksprover fir inte
overklagas.” Andra beslut som IVO fattar enligt biobankslagen fir
overklagas till allmin forvaltningsdomstol.

16 Aklagarens agerande kritiserades av Justiticombudsmannen, JO 2006/07 s. 54, dnr. 5010-
2003. JO gjorde dock ingen utredning om biobankslagens férhéllande till reglerna i RB, utan
forfarandet kritiserades p4 andra grunder. Agerandet resulterade ocksd i att Socialstyrelsen
Sppnade ett tillsynsirende och kritiserade féretridarna for biobanken for att ha tillmotesgitt
3klagarens 6nskema3l utan att begira tingsrittens prévning av frigan, se Tillhandahillande av
vivnadsprover vid utredning av brott, Socialstyrelsen, dnr 51-10082/2003.

17 Ett sidant beslut ir dock inte heller, som framggtt ovan, bindande, utan det ir biobanken och
dess huvudman som beslutar om ett vivnadsprov ska limnas ut i enlighet med en ansékan.
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3.3.2  Svensk lagstiftning i ovrigt
Frivillig hilso- och sjukvird

HSL innehdller grundliggande, generella bestimmelser for hilso-
och sjukvarden.” Dessa kompletteras med mer preciserade regler i
de andra lagar som reglerar olika frigor inom hilso- och sjukvird.
I HSL definieras hilso- och sjukvird som sjuktransporter, omhinder-
tagande av avlidna och alla dtgirder f6r att medicinskt férebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador, med undantag for tand-
vird, som inte omfattas av lagen.

PatL tillkom i syfte att stirka och tydliggéra patientens stillning
inom hilso- och sjukvirden och frimja patientens integritet, sjilv-
bestimmande och delaktighet. PatL reglerar inte omhindertagande
av avlidna men har 1 évrigt samma tillimpningsomride som HSL.

Inom stora delar av den verksamhet som regleras i biobankslagen
giller alltsd bestimmelserna 1 HSL och PatL parallellt med biobanks-
lagens krav. I forarbetena till biobankslagen anges att sjilva provtag-
ningen utgor ett led 1 hilso- och sjukvirden och omfattas av lagstift-
ningen pd det omrddet. Detsamma giller anvindningen av de prover 1
en biobank som uteslutande samlats f6r vird- och behandlingsinda-
mil."” Om reglerna skulle vara motstridiga ir det HSL och PatL som
har foretride, enligt den allminna subsidiaritetsbestimmelsen i bio-
bankslagen.

Principen om patientens sjilvbestimmande ir grundliggande i
hilso- och sjukvarden. I bide HSL och PatL stadgas att hilso- och
sjukvirden ska bygga pd respekt for patientens sjilvbestimmande
och integritet. PatL anger att hilso- och sjukvird s lingt som moj-
ligt ska utformas och genomféras i samrid med patienten. For den
hilso- och sjukvdrd som bedrivs av landsting och kommuner giller
enligt HSL och PatL att om det finns flera behandlingsalternativ
som Overensstimmer med vetenskap och beprévad erfarenhet och
som ir befogade med hinsyn till kostnaden och den aktuella sjuk-
domen eller skadan, ska patienten {3 vilja och har ritt att {3 den be-
handling hen féredrar.

'8 En ny hilso- och sjukvirdslag har foreslagits, se prop. 2016/17:43. Férslaget paverkar dock
inte 1 sak nigot av det som beskrivs i det hir kapitlet.
1 Prop. 2001/02:44, s. 46.
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PatL reglerar ocksd information och samtycke. Innehillet 1 och
formerna f6r den information som ska ges till patienten preciseras.
Bland annat har en patient ritt att i information om sitt hilso-
tillstdnd, de behandlingsmetoder som finns, méjligheten att vilja
behandlingsalternativ och méjligheten att i en ny medicinsk bedém-
ning. Informationen ska anpassas till patientens individuella férut-
sittningar, sdsom &lder, mognad och spriklig bakgrund. Forst efter
att information har limnats kan patientens samtycke till en viss 4t-
gird inhimtas.

Hilso- och sjukvérd fir inte ges utan patientens samtycke, om
inte annat féljer av en lag. Samtycke kan limnas skriftligen, munt-
ligen eller genom att patienten pd nigot annat sitt visar sin instill-
ning. Om en patiens vilja inte kan utredas, till exempel pd grund av
medvetsldshet, ska hen ind3 3 den hilso- och sjukvird som behovs
for att avvirja en fara som akut och allvarligt hotar hens liv eller hilsa.

Nir patienten ir ett barn anger PatL att barnets instillning till
virden eller behandlingen ska klarliggas s ldngt som méjligt och att
instillningen ska tillmitas betydelse 1 forhéllande till barnets 3lder eller
mognad. Till skillnad frin biobankslagen innehéller PatL ingen be-
stimmelse som uttryckligen anger vem som ska besluta 1 friga om
samtycke om barnet inte ir moget att sjilv fatta beslutet. Av den
generella regeln 1 6 kap. 11 § forildrabalken (FB) framgér dock att det
ir virdnadshavaren, som har en allmin ritt och skyldighet att be-
stimma i frigor som ror barnets personliga angeligenheter.”

Patientsikerhetslagen (2010:659, PSL) innehiller bestimmelser
som syftar till att frimja en hog patientsikerhet inom hilso- och
sjukvird och nirliggande omraden. Lagen har alltsd ett lite vidare till-
limpningsomrdde dn PatL och HSL. Bland annat omfattar den dven
tandvérd. I PSL finns bestimmelser som anger vem som ansvarar for
att olika krav pd virden uppfylls, till exempel kraven pd information
till patienten och pa patientens inflytande och sjilvbestimmande.

20 Att det dr virdnadshavaren som har beslutanderitten inom hilso- och sjukvirden bekrif-
tas dven av forarbetena till PatL, prop. 2013/14:106, s. 63.
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Transplantationslagen

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. (transplantationslagen)
reglerar inte bara transplantationer, utan alla ingrepp som gors for
att ta till vara organ eller annat biologiskt material frin en levande
eller avliden minniska for medicinska indamdl. Om dndamailet ir
att behandla en sjukdom eller kroppsskada hos en annan minniska,
ir ingreppet en transplantation 1 lagens mening.

Transplantationslagen innehdller ocksd bestimmelser om anvind-
ning av vivnad frén aborterade foster. Dessutom finns hir férbuds-
bestimmelser mot vissa férfaranden med biologiskt material.

Eftersom de ingrepp som omfattas av transplantationslagen sker
1 vdrdgivares hilso- och sjukvardsverksambhet, giller biobankslagens
bestimmelser f6r det minskliga material som samlas in.”' Transplan-
tationslagens och biobankslagens regler giller alltsd parallellt. Om
bestimmelserna skulle vara motstridiga, ir det transplantationslagen
som har foretride.

Foér biologiskt material frin en avliden giller 1 princip enligt
transplantationslagen att materialet fir tas om det inte finns skil att
anta att ingreppet skulle strida mot den avlidnes vilja och det inte
heller dr ndgon som har stitt den avlidne nira som motsitter sig in-
greppet. For att biologiskt material ska 3 tas frin en levande min-
niska krivs alltid samtycke. I vissa fall ska samtycket vara skriftligt.
Det ir den likare som har ritt att besluta om ingreppet som ska ta
emot samtycket. Innan samtycke limnas ska likaren upplysa givaren
(och 1 férkommande fall virdnadshavaren, den gode mannen eller f6r-
valtaren) om ingreppet och om de risker som ir férenade med det.
Likaren ansvarar ocksd for att forvissa sig om att den som limnar
samtycke har f6rstitt inneborden av upplysningarna.

Biologiskt material fir enligt transplantationslagen inte tas frin
en levande minniska om ingreppet kan befaras medfora allvarlig
fara for givarens liv eller hilsa. Biologiskt material som inte ter-
bildas f&r som huvudregel bara tas f6r transplantation av en givare som

21'Vad giller material som samlas in fér transplantationsindamil, stir det sirskilt angivet 1
biobankslagen att den giller f6r materialet. Var bedémning 4r dock att biobankslagen om-
fattar dven material som samlas in vid andra ingrepp enligt transplantationslagen. Frin
Socialstyrelsens féreskrifter till biobankslagen gors undantag fér organ som har tagits med
stdd av transplantationslagen, om de bara sparas i en biobank en kortare tid infér anvind-
ningen (1 kap. 2 § SOSFS 2001:11), det vill siga ett undantag motsvarande det som enligt
biobankslagen giller fér prover som tas rutinmissigt inom virden.
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stdr mottagaren sirskilt nira. Fér material som tas fér nigot annat
medicinskt dndamal in transplantation giller att det krivs tillstdnd
frdn Socialstyrelsen eller godkinnande enligt etikprévningslagen om
materialet dr sddant som inte &terbildas eller om ingreppet pd nigot
annat sitt kan medféra en beaktansvird skada eller oligenhet for
givaren.

Det finns sirskilda, mer restriktiva regler for nir biologiskt mate-
rial fir tas for transplantationsindamil frin en person som ir
underdrig eller som pd grund av en psykisk stérning saknar férmaga
att limna samtycke. Bland annat krivs att det inte ir mojligt att ta ett
medicinskt limpligt material frdn nigon annan, att den ansvariga
likaren har tillstyrkt ingreppet, att Socialstyrelsen har gett tillstind
till det och att samtycke har limnas av virdnadshavare, god man eller
forvaltare. Ingreppet fir inte i ndgot fall ske mot givarens vilja.

Diremot innehdller transplantationslagen inga speciella regler
fér vuxna personer som av nigon annan orsak in psykisk storning
saknar férméga att limna samtycke. Det finns inte heller ngra sir-
skilda bestimmelser som reglerar forutsittningarna for att ta bio-
logiskt material frin barn eller frin vuxna som ir oférmdgna att ta
stillning till frigan fér ndgot annat medicinskt indamal 4n trans-
plantation, utom 1 de fall materialet ir sddant som inte dterbildas
eller ingreppet pd ndgot annat sitt kan medfora beaktansvird skada
eller oligenhet f6r givaren. Om s ir fallet, fir ingreppet inte goras pa
nigon som ir underdrig eller som pd grund av psykisk storning saknar
férmdga att limna samtycke.

I den verksamhet som omfattas av transplantationslagen dr dock
normalt ocksd PatL tillimplig. Dir finns samtyckesbestimmelser som
giller dven 1 de situationer dir transplantationslagen saknar en egen
reglering.

Sirskilda, mer restriktiva regler giller ocksd for mojligheterna
att anvinda vivnad frin ett aborterat foster.

Obduktionslagen

Obduktionslagen innehiller bestimmelser om obduktioner och ritts-
medicinska likbesiktningar. Med obduktion menas, enligt obduk-
tionslagens definition, att kroppen efter en avliden 6ppnas och under-
soks invindigt. En obduktion kan innebira att biologiskt material tas
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ur kroppen. Normalt ska det liggas tillbaka nir obduktionen har slut-
forts, men om materialet behover tas tillvara for att undersékas under
en lingre tid fir det sparas. Biobankslagens bestimmelser blir d3 till-
limpliga. T de fall lagarna giller parallellt, ir det obduktionslagens
bestimmelser som har féretride. Vad giller samtycke och informa-
tion innehdller biobankslagen dock ingen parallell reglering, utan
hinvisar till transplantationslagen och obduktionslagen.

Obduktionslagen skiljer mellan kliniska obduktioner och ritts-
medicinska obduktioner. En klinisk obduktion ir en obduktion som
genomfors for att faststilla dodsorsaken, & kunskap om sjukdomar
som den avlidna haft eller om verkan av behandlingar eller undersska
skador eller sjukliga férindringar i den avlidnas kropp.

En klinisk obduktion fir, som huvudregel, utféras om det finns
anledning att anta att det skulle std i dverensstimmelse med den av-
lidnas instillning. I vissa fall fir den ocksd utféras om det ir oklart
vilken instillning den avlidna haft och ingen nirstdende motsitter
sig det. Om obduktionen genomfors for att faststilla dodsorsaken
och det ir av sirskild betydelse att den faststills, f&r obduktionen
genomféras dven om 4tgirden strider mot den avlidnas eller de nir-
stdendes instillning.

En rittsmedicinsk obduktion eller rittsmedicinsk likbesiktning
far bland annat genomféras om det finns en mojlighet att dodsfallet
har samband med ett brott eller annan yttre paverkan eller om det
kan mistinkas ha férekommit fel eller férsummelse inom hilso- och
sjukvirden.

Rittsmedicinska obduktioner och rittsmedicinska likbesiktningar
fir genomforas dven om det strider mot den avlidnas eller de nir-
stdendes instillning.

Blodsikerhet och vivnadssikerhet

Det finns ett antal lagar och férordningar och omfattande myndig-
hetsforeskrifter som reglerar hanteringen av blod och andra vivnader.

Lagen (2006:496) om blodsikerhet (blodsikerhetslagen) ir till-
limplig pd insamling, framstillning, kontroll, férvaring och distribu-
tion av blod eller blodkomponenter avsedda att anvindas vid trans-
fusion. Vid hanteringen av blod och blodkomponenter som ir avsedda
att anvindas som rdvara vid tillverkning av likemedel eller medicin-
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tekniska produkter giller i stillet lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter respektive likemedelslagen (2015:315).

Vid hantering av minskliga vivnader och celler fér anvindning
pa minniskor eller for tillverkning av likemedel f6r minniskor giller
lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler. Med celler menas enligt denna lag en-
skilda minskliga celler eller en grupp av minskliga celler som inte ir
forenade av bindvdav. Om cellerna ir férenade av bindviv, definieras
de som vdvnad.

Enligt definitionerna omfattar lagen alltsd alla bestindsdelar av
minniskokroppen, eftersom allt 1 kroppen ju bestar av celler. Lagen
giller dock inte nir blodsikerhetslagen eller likemedelslagen ir till-
limplig.

De fyra ovan nimnda lagarna syftar frimst till att skydda liv och
hilsa. De innehiller bland annat sikerhetsregler. Frigor som fri-
villighet och samtycke regleras inte 1 lagarna, men den verksamhet
som omfattas ticks dven av transplantationslagens bestimmelser.
For tappning av blod frén en blodgivare eller insamling av vivnader
eller celler frin en minniska krivs alltsd informerat samtycke enligt
transplantationslagens regler. Vid sidan av detta kan dven biobanks-
lagen bli tillimplig, beroende pd 1 vilken verksamhet och under vilka
forhillanden blodet, blodkomponenterna, vivnaden eller cellerna
samlas in och bevaras. Om reglerna i de olika lagarna skulle vara mot-
stridiga, har de andra lagarna féretride framfor biobankslagen.

Genetisk integritet

Lagen (2006:351) om genetisk integritet har till syfte att virna den
enskilda minniskans integritet. Hir finns bestimmelser om an-
vindning av en del bioteknik som har utvecklats fér medicinska dnda-
mal. Lagen reglerar anvindning av genetiska undersékningar, genetisk
information och genterapi, fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik, dtgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med
igg frin minniskor, insemination och befruktning utanfér kroppen.
Lagen innehiller ocksd ett férbud mot handel med de flesta slag av
humanbiologiskt material.
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Vissa av de dtgirder som regleras i lagen om genetisk integritet
ticks alltsd dven av biobankslagen. Om reglerna skulle std 1 strid
mot varandra dr det lagen om genetisk identitet som ska tillimpas.

Vid hanteringen av befruktade minskliga dgg ir det inte helt klart 1
vilken utstrickning biobankslagen ir tllimplig. Socialstyrelsen har
tolkat begreppet vivnadsprov i biobankslagen som att det omfattar
befruktade dgg (se t ex 5 kap. 5 § SOSFS 2002:11) men diremot inte
“resultatet av en dtgird med ett vivnadsprov” (1 kap. 1§ SOSFS
2002:11). Det har anforts att ett minskligt 4gg som har pabérjat en
fosterutveckling méste anses utgodra resultatet av en dtgird med ett
vivnadsprov, eftersom det bestdr av celler frin tv3 olika minniskor
som har pdbérjat en celldelningsprocess.”

Tvangsitgirder

Det kan férekomma att vivnadsprover samlas in och bevaras i
biobanker genom &tgirder som vidtas under tving. Det finns, som
framgdtt ovan, inga undantagsbestimmelser i biobankslagen som
ger mojlighet att samla in och spara vivnadsprover utan samtycke.
Eftersom biobankslagen ir subsidiir i forh8llande till annan lag-
stiftning, hindrar det dock inte att vivnadsprover hanteras utan att
samtycke finns. Biobankslagens bestimmelser innebir diremot att
en sidan hantering alltid méste ha st6d i lag.

Smittskydd

I smittskyddslagen (2004:168) finns bestimmelser om tvingsitgirder
mot personer som med fog kan misstinkas bira pd en allminfarlig
sjukdom och som inte frivilligt underkastar sig den undersékning
eller de 6vriga dtgirder som krivs for att férebygga eller minska
risken f6r smittspridning. Sidana tvingsdtgirder kan innefatta insam-
lande och bevarande av vivnadsprover.

2 Elisabeth Rynning, Offentligrittslig reglering av biobankerna — en utmaning for lagstiftaren, i
Sanna Wolk, Biobanksritt, Studentlitteratur 2003, s. 73.
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Psykiatrisk tvingsvdrd

Psykiatrisk tvingsvird fir enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvard beslutas f6r den som lider av en allvarlig psykisk stor-
ning och som antingen pd grund av sitt psykiska tillstind har ett
oundgingligt behov av psykiatrisk vird som inte kan tillgodoses pd
ndgot annat sitt in genom intagning pd en inrittning med kvali-
ficerad psykiatrisk dygnetruntvird, eller behdver iaktta sirskilda
villkor for att kunna ges nédvindig psykiatrisk vird. Forutsittningen
for tvingsitgirder dr att patienten motsitter sig den vird som krivs
eller att det till foljd av patientens psykiska tillstdnd finns grundad
anledning att anta att virden inte kan ges med hens samtycke.

Psykiatrisk tvingsvird kan innefatta insamlande och bevarande
av vivnadsprover under tving.

Rittspsykiatrisk vard

Forutsittningarna for rittspsykiatrisk vard regleras i brottsbalken.
Rittspsykiatrisk vird beslutas huvudsakligen for den som har
begdtt ett brott for vilket piféljden inte beddms kunna stanna vid
béter och som lider av en allvarlig psykisk storning. Det krivs ocksd
att det med hinsyn till den démdes psykiska tillstdnd och personliga
forhallanden 1 6vrigt dr pakallat att hen ir intagen pd en sjukvirds-
inrittning f6r psykiatrisk vird som ir forenad med frihetsberévande
och annat tving. Den rittspsykiatriska virden bedrivs enligt be-
stimmelser 1 lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard.

Aven rittspsykiatrisk vird kan innefatta ett insamlande och be-
varande av vivnadsprover som sker under tving.

Socialritsliga dtgirder

Lagen (1988:870) om vird av missbrukare i vissa fall (LVM) och
lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vird av unga (LVU)
reglerar férutsittningarna for beslut om tvdngsvird av missbrukare
respektive av unga som riskerar att fara illa. Den som ir intagen pd
ett LVM-hem ir som huvudregel skyldig att efter uppmaning limna
blod-, urin- och utandningsprov om det kan misstinkas att hen ir
paverkad av narkotika, alkoholhaltiga drycker eller vissa andra medel.
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En motsvarande regel finns i LVU {6r unga som vistas 1 hem for
sirskilt noggrann tillsyn.

Offentlighet och sekretess
Offentlighetsprincipen

Hos offentliga virdgivare och forskningsinstitutioner giller offent-
lighetsprincipen. Det innebir att i princip alla texter, bilder och
elektroniska material med information om provgivare som férvaras
dir och som ir inkomna dit eller upprittade dir ir allminna hand-
lingar. Vivnadsprover 1 sig har diremot 1 rittspraxis bedomts inte
utgdra handlingar.” I férarbetena till biobankslagen understryks ocksd
att vivnadsprover hos offentliga virdgivare inte ska ses som all-
minna handlingar.*

Huvudregeln ir att allminna handlingar ska goras tillgingliga for
alla som vill ta del av dem. Detta giller dock inte de handlingar eller
delar av handlingar som ir sekretessbelagda enligt nigon bestimmelse
1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL). Sddana hand-
lingar fir inte limnas ut, och innehéllet i dem omfattas av tystnads-

plikt.

Bestd'mmelser om S€/€7’€t€SS

Inom hilso- och sjukvarden giller sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL
for uppgifter om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga for-
hillanden, om det inte stir klart att uppgifterna kan réjas utan att
den enskilda eller ndgon nirstdende till denna lider men. Samma
sekretess giller ocksd 1 viss angrinsande verksamhet, till exempel
rittsmedicinsk och rittspsykiatrisk undersékning. For uppgifter i
allminna handlingar giller sekretessen i hogst sjuttio ar.

For verksamheten vid PKU-laboratoriet och PKU-registret giller
sekretess enligt samma forutsittningar som for hilso- och sjuk-
varden (25 kap. 15§ OSL). Motsvarande sekretess giller dven for

2 RA 1994 not 465.
2 Prop. 2001/02:44, s. 48.
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socialtjinsten (26 kap. 1 §). I socialtjinst innefattas verksamhet enligt
lagstiftningen om vérd av unga och av missbrukare utan samtycke.

For en del forskning giller sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL och
7 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641). Bestimmel-
serna omfattar bland annat uppgifter om enskildas personliga for-
hillanden 1 medicinska studier som bedrivs vid sjukvirdsinrittningar,
utbildningsanstalter och forskningsinrittningar. Om sidana uppgifter
ir direkt hinforliga till en enskild person giller absolut sekretess. Det
vill siga, det gors ingen riskbedémning i varje enskilt fall, utan upp-
gifterna ir alltid sekretessbelagda. Aven denna sekretess giller dock
bara 1 sjuttio dr, om uppgifterna finns 1 allminna handlingar.

Det finns ocksd en allmin bestimmelse i 21 kap. 1§ OSL om
sekretess hos nistan alla myndigheter f6r uppgifter som rér en en-
skilds hilsa eller sexualliv. Den bestimmelsen ger dock ett svagare
sekretesskydd. Sekretess giller bara om det méste antas att den en-
skilda eller ndgon nirstiende till denna kommer att lida betydande
men om uppgifterna rojs.

Sekretessbrytande bestimmelser och meddelarfribet

I 10 kap. OSL regleras ett antal situationer nir sekretessen kan brytas.
Sekretess hindrar till exempel aldrig att uppgifter limnas ut om det ir
nddvindigt for att den utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra
sin verksamhet. Inte heller ir sekretess nigot hinder mot att upp-
gifter limnas ut till en myndighet om det finns en skyldighet enligt
lag eller férordning att limna ut uppgifterna. Som huvudregel hindrar
sekretess inte heller att uppgifter som rér misstankar om allvarliga
brott limnas till 8klagare eller polis.

P4 hilso- och sjukvirdens omride finns en specialregel 1 25 kap.
12 § OSL som ger méjlighet att limna ut sekretessbelagda uppgifter
om en underdrig, en drogmissbrukare eller en person som far psykia-
trisk vird. Uppgifterna fir bara limnas till en myndighet inom hilso-
och sjukvérden eller socialtjinsten och bara om det behovs for att
ge personen nddvindig vird, behandling eller annat stéd. Under
samma forutsittningar fir ocksd uppgifter om en gravid kvinna eller
hennes nirstdende limnas ut om det behovs for att skydda det vintade
barnet.
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I 25 kap. 13 § OSL finns en bestimmelse som ger virdgivare
mojlighet att limna ut vissa sekretessbelagda uppgifter till andra
vérdgivare eller till verksamheter inom socialtjinsten, om uppgif-
terna ror en person som pa grund av sitt hilsotillstdnd eller av andra
skil inte kan samtycka till att uppgifter limnas ut och uppgiften
behéver limnas for att personen ska fi nédvindig vard eller annat
nodvindigt stod.

Meddelarfriheten bryter tystnadsplikten 1 OSL och innebir att
det, med fi undantag, ir tillitet att beritta om innehillet i sekretess-
belagda handlingar om syftet ir att informationen ska offentliggéras
enligt tryckfrihetsférordningen eller yttrandefrihetsgrundlagen.

Privat verksambet

Inom den enskilda hilso- och sjukvirden och forskningen giller inte
offentlighetsprincipen och alltsd inte heller reglerna om sekretess 1
OSL. For den enskilda hilso- och sjukvirden finns 1 stillet bestim-
melser om tystnadsplikt i PSL. Bestimmelserna ir avsedda att ge
samma skydd fér den enskildas integritet som OSL ger.”

For den forskning som sker i privat verksamhet finns ingen lag-
stadgad tystnadsplikt. Detta fir i stillet regleras genom avtal. Enligt
gillande rutiner ska varje ansékan till en etikprévningsnimnd inne-
hilla information om vilket sekretesskydd som finns 1 forsknings-
projektet.

Behandling av personuppgifter

Syftet med PuL ir att skydda minniskor mot att deras personliga
integritet krinks genom behandling av personuppgifter. Med person-
uppgifter menas i Pul all slags information som direkt eller indirekt
kan hinféras till en fysisk person som ir i livet. Aven kodade person-
uppgifter omfattas alltsd av lagen, om det ir mojligt att dekryptera
uppgifterna. Pul giller {6r sddan behandling av personuppgifter som
ir helt eller delvis automatiserad eller som syftar till att uppgifterna

 Det har féreslagits att en bestimmelse om tystnadsplikt dven ska inféras i biobankslagen.
Detta forslag har dock dnnu inte lett till ndgra lagindringar. Se Ds 2016:11 Anpassning av
svensk ritt till EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar.
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ska ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter som ir till-
gingliga f6r sokning eller ssammanstillning enligt sirskilda kriterier.

De grundliggande kraven pd behandling av personuppgifter be-
skrivs 1 9 § PuL. Bland annat krivs ett specifikt, uttryckligt angivet
och berittigat indamal. Det ir inte tilldtet att behandla fler person-
uppgifter eller att behandla personuppgifter en lingre tid in vad som
ir nddvindigt med hinsyn till indamalet.

Utgdngspunkten 1 Pul ir att personuppgifter enbart fir be-
handlas med st6d av samtycke frdn den person de ror eller for att
behandlingen dr nédvindig for nigot av de syften som riknas upp i
10 § 1 lagen. Alla uppgifter som rér en minniskas hilsa riknas dock
till kategorin kinsliga personuppgifter, och fér dem giller mer
restriktiva bestimmelser.

Huvudregeln ir att kinsliga personuppgifter inte fir behandlas
alls. Mot det férbudet finns dock ett antal undantag. Kinsliga per-
sonuppgifter fir till exempel behandlas om den registrerade har lim-
nat sitt uttryckliga samtycke till det eller pd ett tydligt sitt offentlig-
gjort uppgifterna. Om den registrerade inte kan limna samtycke far
uppgifterna ind3 behandlas om det ir nodvindigt for att skydda
dennas eller nigon annans vitala intressen. For hilso- och sjukvirds-
indamal fir kinsliga personuppgifter enligt Pul behandlas om det ir
nédvindigt f6r férebyggande hilso- och sjukvird, medicinska diag-
noser, vird och behandling eller administration av hilso- och sjuk-
vird. Virdgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden regleras nirmare i PDL, som har féretride framfér Pul.
Uppgifter om hilsa f&r behandlas 1 en virdgivares verksamhet fér de
indamal som riknas upp 1 2 kap. 4 § PDL. PDL innehiller ocksa be-
stimmelser om behorighetsbegrinsningar, behandling av personupp-
gifter 1 kvalitetsregister och virdgivares tillgingliggdrande av patient-
uppgifter f6r andra virdgivare.

PuL tilldter ocks3 att kinsliga personuppgifter behandlas fér forsk-
ningsindamal, under férutsittning att forskningen har godkints av en
etikprévningsnimnd. Under vissa forutsittningar fir kinsliga per-
sonuppgifter iven behandlas for statistikindamal.

PuL och PDL innehéller ocksd bestimmelser om hur och 1 vilken
omfattning den vars personuppgifter behandlas ska informeras om
detta.

EU:s dataskyddsreglering hiller pd att reformeras. Det dataskydds-
direktiv som har genomférts i svensk ritt bland annat genom Pul
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kommer att upphivas, och i maj 2018 blir istillet EU:s nya data-
skyddsforordning direkt tillimplig i medlemsstaterna. Bakgrunden till
forordningen dr den snabba tekniska utvecklingen och globaliseringen,
som har skapat nya utmaningar fér skyddet av personuppgifter.
Forindringarna har bedémts kriva en starkare och mer samman-
hingande ram for dataskyddet inom EU. Genom dataskyddsférord-
ningen blir reglerna om behandling av personuppgifter modernare och
skillnaderna mellan medlemsstaterna minskar. Syftet ir att enskilda
ska 18 storre kontroll 6ver sina personuppgifter samtidigt som foretag
bara ska behova forhélla sig till ett regelverk nir de verkar i flera EU-
linder.

Regeringen har tillsatt ett antal utredningar som héller pd att
analysera vilka konsekvenser férordningen medfér 1 friga om person-
uppgiftsbehandling inom olika samhillsomrdden och som ska limna
forslag pd anpassningar av den svenska lagstiftningen.

I artikel 5 1 dataskyddsforordningen finns ett antal grundliggande
principer f6r behandling av personuppgifter. Manga av dessa principer
giller redan idag enligt Pul, men dataskyddsférordningen stiller
hogre krav pd att den personuppgiftsansvariga ska kunna visa att de
grundliggande principerna efterlevs.

I artikel 6.1 anges pa vilken rittslig grund personuppgifter gene-
rellt f&r behandlas. Om behandlingen ir nédvindig for att fullgéra
en rittslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvariga
(punkt 1 ¢) eller om behandlingen ir nédvindig fér att utféra en upp-
gift av allmint intresse eller som ett led i den personuppgifts-
ansvarigas myndighetsutévning (punkt 1e) fir personuppgifter be-
handlas om kraven i artikel 6.3 ir uppfyllda. Enligt artikel 6.3 ska
grunden f6r behandlingen faststillas i enlighet med unionsritten eller
en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvariga
omfattas av. Syftet med behandlingen ska faststillas i den rittsliga
grunden. I friga om behandling enligt punkt 1 e ska behandlingen vara
nédvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led
1 den personuppgiftsansvarigas myndighetsutévning. Den rittsliga
grunden kan dirutdver innehdlla sirskilda bestimmelser fér att an-
passa tillimpningen av bestimmelserna till dataskyddsférordningen.

Huvudregeln enligt artikel 9.1 i dataskyddsférordningen ir att det
ir forbjudet att behandla vissa kategorier av personuppgifter, sisom
uppgifter om hilsa och genetiska uppgifter. Undantag frdn férbudet
finns 1 artikel 9.2. Undantag giller bland annat {6r behandling som ir
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nodvindig av skil som hér samman med till exempel férebyggande
hilso- och sjukvird, medicinska diagnoser och tillhandahillande av
hilso- och sjukvdrd (punkt 2 h), behandling som ir nédvindig av skil
av allmint intresse pa folkhilsoomridet, sisom behovet av att siker-
stilla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for vird och likemedel
eller medicintekniska produkter (punkt21) och behandling som ir
nddvindig for arkivindamdl av allmint intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsindamadl eller statistiska indamil (punkt2)).
Samtliga undantag férutsitter viss nationell reglering fér att undan-
taget ska vara tillimpligt.

Forskning enligt etikprovningslagen
Grundliggande bestammelser

Etikprévningslagen har till syfte att skydda den enskilda minniskan
och respekten fér minniskovirdet vid forskning. Lagen ir tillimp-
lig pd all forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter. Den giller dven vid all forskning som avser studier pd
biologiskt material som har tagits frin en levande minniska och kan
hirledas till denna minniska eller som har tagits for medicinska
indamail frin en avliden minniska och kan hirledas till denna min-
niska. Lagen giller ocksd bland annat vid forskning som innebir ett
tysiskt ingrepp pa en levande eller avliden minniska.

Etikprévningslagen héller just nu pd att ses 6ver av Utredningen
om dversyn av etikprovningen.

Etisk prévning

Forskning som omfattas av etikprévningslagen fir utféras bara om
forskningen har godkints vid en etisk prévning av en etikprévnings-
nimnd. Godkinnandet fir forenas med villkor. Utgingspunkterna
for provningen regleras 1 lagen, som bland annat anger att bara sddan
forskning som kan utféras med respekt f6r minniskovirdet fir god-
kinnas. Minskliga rittigheter och grundliggande friheter ska alltid
beaktas vid etikprévningen, samtidigt som hinsyn ska tas till intresset
av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Minniskors vilfird
ska ges foretride framfér samhillets och vetenskapens behov. For att
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forskning ska fi godkinnas krivs att de risker den kan medféra for
forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet upp-
vigs av dess vetenskapliga virde och att det férvintade resultatet inte
kan uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre sddana risker.

Information och samtycke

For forskning som utférs pd levande minniskor eller pd biologiskt
material som har tagits frdn levande minniskor krivs informerat
samtycke. Etikprévningslagen preciserar vad informationen ska inne-
hilla och kriver att samtycket, for att vara giltigt, ska vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning och limnas férst efter att
forskningspersonen har fitt den information som lagen foreskriver.

Det finns sirskilda regler om information och samtycke nir
forskningspersonen ir ett ogift barn under 18 ar eller nir forsk-
ningspersonens mening inte kan inhimtas.

For barn som ir mellan 15 och 17 &r och ir ogifta giller samma
princip som fér underriga enligt biobankslagen, det vill siga att
information ska limnas till och samtycke inhimtas frin barnet sjilv,
om hen inser vad forskningen innebir fér hens del. Om barnet inte
har den insikten ir det i stillet virdnadshavaren som ska informeras
om och kan samtycka till forskningen. Fér barn som ir yngre in
15 &r giller diremot att det alltid 4r virdnadshavaren som ska infor-
meras och kan limna samtycke till forskning, oavsett hur moget
barnet ir. Forskningen fir dock inte utféras om barnet inser vad
den innebir och motsitter sig den.

Om en forskningspersons mening inte kan inhimtas pd grund av
sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstdnd eller nigot lik-
nande forhdllande, fr forskning 1 vissa fall utféras ind3, beroende pa
vilken nytta forskningen gor, vilket obehag eller vilken risk den kan
innebira och, i férekommande fall, instillningen hos de nirmaste
anhoriga, den gode mannen eller forvaltaren.

Eukprovningslagens bestimmelser skiljer sig alltsd pd vissa punkter
frin biobankslagens. I de fall forskningen inte utférs pd levande
minniskor utan pd biologiskt material som har tagits frin levande
minniskor, anger etikprévningslagen att om det finns sirskilda fore-
skrifter om information och samtycke 1 ndgon annan forfattning, ska
de foreskrifterna gilla i stillet f6r bestimmelserna i etikprévnings-
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lagen. Eftersom idven biobankslagens bestimmelser pd omridet ir
subsidiira till annan lagstiftning, ir det inte helt tydligt hur de bida
lagarna forhéller sig till varandra i de fall de bida ir tillimpliga. Nor-
malt ir det 1 sddana situationer den mer specialiserade lagen som har
foretride. I det hir fallet dr biobankslagen mer specialiserad genom
att den enbart reglerar informerat samtycke till anvindning av viv-
nadsprover 1 vissa provsamlingar, medan etikprévningslagen dr mer
specialiserad pd det sittet att den enbart reglerar informerat sam-
tycke till forskning, inte till exempelvis hilso- och sjukvird. I de fall
vivnadsproverna redan frdn bérjan har samlats in f6r forsknings-
indamdl ir dock biobankslagens regler om information och sam-
tycke tvingande, medan det i etikprévningslagen stadgas att vid forsk-
ning som avser studier pd biologiskt material som har tagits frin
levande minniskor, ska den forskningsetiska nimnden vid god-
kinnandet av forskningen bestimma vilka krav som ska gilla 1 friga
om information och samtycke. I dessa fall har nimnden allts3, dven
om det inte dr helt tydligt uttryckt, mojlighet att avvika frin etik-
provningslagens, men inte biobankslagens, krav. Dirigenom blir det
bestimmelserna om information och samtycke 1 biobankslagen som
far foretride.

I de fall det ursprungliga samtycket enligt biobankslagen har lim-
nats for ndgot annat indamal in forskning, har den forskningsetiska
nimnden diremot méjlighet att avvika dven frin biobankslagens
bestimmelser nir den beslutar vilka krav som ska gilla 1 friga om
information och samtycke fér det nya indamalet. I den praktiska till-
limpningen har bestimmelserna i etikprovningslagen 1 dessa fall getts
foretride framfér biobankslagens regler, eftersom etikprévnings-
lagen ir ndgot nyare och principen ir att ny lagstiftning har fore-
tride framfor ildre.

Vid forskning som utfors pd avlidna minniskor eller pd material
som har tagits frin avlidna minniskor ir det bestimmelserna om
information och samtycke i transplantationslagen respektive obduk-
tionslagen som ska tillimpas.

3.3.3 Internationella bestimmelser

Enligt det svenska sittet att se pd internationella bestimmelser ir
de, som huvudregel, inte direkt bindande inom landet. En konven-
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tion som Sverige ratificerar binder bara Sverige som stat. Genom
att ratificera konventionen &tar sig staten att anpassa svensk ritt s3
att den lever upp till konventionens krav. Det ir sedan den svenska
regleringen, inte konventionen i sig, som ir bindande fér myndig-
heter och enskilda i Sverige.

EU-ritten har en sirstillning genom att EU:s regler ofta inte
bara binder Sverige som stat utan dven ir direkt bindande inom
landet. Det vill siga, de har direkt effekr. Om nationella regler och
EU-regler stir i strid mot varandra, ir det EU-reglerna som har fore-
tride.

EU-ritten

Biobankslagen ir i1 sig inte baserad pd nigra EU-regler, utan ir ett
svensk initiativ. Det finns dock ett stort antal EU-direktiv som ur
olika aspekter ir relevanta fér regleringen av biobanker.

Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(2010/C 83/02) innehéller bland annat artiklar som skyddar min-
niskans virdighet och integritet, tankefriheten, samvetsfriheten och
religionsfriheten och ritten till respekt f6r privat- och familjelivet.
Stadgan slr dessutom fast att var och en har ritt tll skydd av de
personuppgifter som ror hen. Personuppgifter ska behandlas lag-
enligt for bestimda dndamdl och pd grundval av den berérda per-
sonens samtycke eller nigon annan legitim och lagenlig grund. Var
och en har ritt att {3 tllgdng tll insamlade uppgifter som roér hen
och att 4 rittelse av dem.

Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer
for insamling, kontroll, framstillning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om indring av direktiv
2001/83/EG (bloddirektivet), Europaparlamentets och rddets direk-
tiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader
och celler (vivnadsdirektivet) och Europaparlamentets och ridets
direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhets-
normer for minskliga organ avsedda fér transplantation (organ-
direktivet) har alla genomférts 1 svensk ritt genom lagstiftningen om
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blod, vivnader och celler och transplantation och genom férordningar
och myndighetsféreskrifter 1 anslutning till lagarna.

Nir det giller likemedel finns de grundliggande gemenskaps-
rittsliga bestimmelserna 1 Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel (likemedelsdirektiver).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april
2001 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfatt-
ningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar
av humanlikemedel har foranlett vissa dndringar av likemedels-
lagen. Det har ocksg beaktats 1 forarbetena till etikprévningslagen.
Direktivet kommer att ersittas av en ny férordning om kliniska
likemedelsprévningar.”® Det dr dock innu inte klart nir férord-
ningen ska borja tillimpas. Nigra dndringar i biobankslagen har
foreslagits med anledning av férordningen. Forslagen innebir en ut-
vidgning av det undantag frin lagen som giller for vissa prover som
tas rutinmissigt inom vérden, en bestimmelse om tystnadsplikt vid
enskilda biobanker och idndrade regler om tillstdnd till kliniska like-
medelsprévningar.”’

For behandling av personuppgifter giller Europaparlamentets
och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet),
som har inférlivats i svensk ritt bland annat genom PuL. Dataskydds-
direktivetet kommer dock att upphivas, och 1 maj 2018 kommer
istillet en ny dataskyddsforordning att bli direkt tillimplig i EU:s

medlemsstater.

Europakonventionen

Europeiska konventionen om skydd for de minskliga rittigheterna
och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) har, liksom
EU-ritten, en sirstillning jimfért med andra internationella regelverk.
Dels har konventionen inférts i svensk ritt i lagform och alltsd giller

¢ Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUT
L 158,27.5.2014, s. 1, Celex 32014R0536).

¥ Ds 2016:11.
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som lag inom Sverige. Dels ger den enskilda personer en méjlighet att
klaga infér konventionens domstol, Europadomstolen, och att f3
skadestind om Sverige inte uppfyller konventionens bestimmelser.

De artiklar 1 Europakonventionen som har betydelse for bio-
banker ir frimst artikel 6, 8 och 9.

Artikel 6 skyddar ritten till en rittvis ritteging. I denna rittig-
het ingdr att beslut som ror sd kallade civila rittigheter ska kunna
provas i domstol.

Artikel 8 ger ett skydd for privat- och familjeliv, hem och korre-
spondens, vilket inkluderar bide varje individs personliga integritet
och varje familjs ritt till sjilvbestimmande. Exempelvis skyddas vard-
nadshavares ritt att bestimma 1 frigor som rér de barn de virdar av
artikel 8.

Artikel 9 skyddar tankefrihet, samvetsfrihet och religionsfrihet.

Biomedicinkonventionen och kompletterande
rekommendationer

Europarddets konvention om de minskliga rittigheterna och bio-
medicin (biomedicinkonventionen) ir ett dokument som har stor
betydelse for biobanker. Sverige har inte ratificerat konventionen.
Den ir alltsd inte bindande for Sverige, men den har ind4 paverkat
utformningen av den svenska lagstiftningen pd omridet.

Biomedicinkonventionens syfte ir att skydda minniskors integ-
ritet och andra fri- och rittigheter vid tillimpningen av biologi och
medicin. Konventionen omfattar dels itgirder inom hilso- och
sjukvirdsomradet, dels forskning pd minniskor. Diremot innehéller
den inga regler om forskning pd biologiskt material som har tagits
frdn minniskor.

Biomedicinkonventionen féreskriver bland annat att biologiskt
material som har avligsnats frin en minniskas kropp 1 samband med
en medicinsk dtgird inte fir bevaras eller anvindas fér andra dnda-
mal dn det f6r vilket materialet avligsnades, om inte erforderliga
procedurer f6r information och samtycke iakttas.

Konventionen innehiller detaljerade regler om samtycke.

Inom hilsoomridet fir inga &tgirder vidtas om inte den berérda
har gett sitt fria och informerade samtycke och samtycket nir som
helst far dterkallas. Det finns sirskilda regler om underdriga och om
personer som inte har férmdga att limna samtycke.
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Vid transplantation av organ eller vivnad frin levande donatorer
kriver biomedicinkonventionen uttryckligt och sirskilt samtycke,
som ska ha avgivits skriftligt eller infér en offentlig instans. Under-
forstdtt samtycke ir alltsd inte tillrickligt 1 dessa fall. Som huvud-
regel fir transplantation inte ske frin personer som saknar férméga
att limna samtycke.

Till konventionen finns fyra tilliggsprotokoll. Det férsta férbjuder
kloning av minniskor. Det andra behandlar transplantation. I det
tredje, som handlar om biomedicinsk forskning som medfér dtgirder
pd minniskor, finns bland annat regler om etikprévning och nirmare
bestimmelser om informerat samtycke. I likhet med huvudkonven-
tionen omfattar tilliggsprotokollet bara forskning pi minniskor, inte
pa biologiskt material som har tagits frén minniskor. Det fjirde till-
liggsprotokollet ror genetiska tester f6r sjukvardsindamal.

Biomedicinkonventionen kompletteras av Europarddets rekom-
mendation om forskning p biologiskt material av minskligt ursprung
(Recommendation on research on biological materials of human
origin Rec. [2016]6), som beslutades 1 maj 2016. Rekommendationen
innehiller principer fér hur vivnadsprover fir samlas in och bevaras
for forskningsindamaél och hur humanbiologiskt material som har
samlats in eller bevarats f6r nigot annat indamdl fir anvindas i
forskning. Hir finns bland annat rekommendationer om konfiden-
tialitet, informerat samtycke, strukturerad férvaring av vivnads-
prover och forskningspersoners ritt att informeras om forsknings-
resultat som kan vara relevanta for deras hilsa.

Helsingforsdeklarationen

Helsingforsdeklarationen har utarbetats av den internationella likar-
organisation World Medical Association. Den ir allts inte en kon-
vention mellan stater och deklarationen ir inget juridiskt bindande
dokument, men den har haft en stor praktisk betydelse f6r utveck-
landet av etiska principer inom medicinsk forskning.

Helsingforsdeklarationen ir tillimplig pd forskning som avser
minniskor. Den innehdller ocks3 riktlinjer om forskning dir person-
uppgifter eller identifierbara vivnadsprover frin minniskor anvinds.

I deklarationen anges bland annat att om identifierbara viv-
nadsprover eller personuppgifter ska i anvindas i forskning, méste
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samtycke normalt inhimtas for att samla in, analysera, bevara och
anvinda proverna. Om det dr ogenomférbart att inhimta samtycke,
kan forskningsprojektet i stillet genomféras med stéd av godkin-
nande frin en etikprévningsnimnd.

Deklarationen inneh8ller ocksd principer som giller forsknings-
personer som ir oférmégna att limna giltigt samtycke och sir-
skilda riktlinjer f6r forskning som kombineras med sjukvard.

Barnkonventionen

FN:s konvention om barnets rittigheter (barnkonventionen) har
ratificerats av Sverige men inte gjorts till svensk lag. Barnkonven-
tionen ir alltsd inte direkt tillimplig i Sverige, men den svenska
staten har 3tagit sig att utforma svensk lagstiftning s att den upp-
fyller konventionens krav.”

Barnkonventionen stadgar bland annat att barnets bista ska kom-
ma 1 frimsta rummet vid alla dtgirder som rér barn. Konventions-
staterna dtar sig att till det yttersta av sin f6rmdga sikerstilla barnets
overlevnad och utveckling, erkinner barnets ritt att dtnjuta bista
uppnieliga hilsa och ritt till sjukvird och rehabilitering och férpliktar
sig att skydda barnet mot alla former av évergrepp, vanvérd och fér-
sumlig behandling.

Konventionsstaterna ska ocksg tillforsikra de barn som ir i stind
att bilda egna &sikter ritten att fritt uttrycka dessa i alla frigor som
ror barnet. Barnets 8sikter ska tillmitas betydelse 1 férhdllande till
barnets dlder och mognad.

Genom barnkonventionen tillerkinns varje barn ocksd en ritt
att sd ldngt det ir mojligt 4 vetskap om sina forildrar.

28 Barnrittighetsutredningen har foreslagit att barnkonventionen ska bli svensk lag frdn och
med den 1 januari 2018, se Barnkonventionen blir svensk lag, SOU 2016:19. Forslaget bereds
just nu inom Regeringskansliet.
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4 Internationell [@dmforelse

4.1 Inledning

I Biobanksutredningen (SOU 2010:81) gjordes en genomgang av och
jimfoérelse med de nordiska lindernas biobanksregleringar. Urvalet av
linder och grinsdragningen 1 férhdllande till andra linder, utanfor
norden, motiverades med att de nordiska lindernas juridiska system
och traditioner ir relativt likartade samt att de har en hilso- och sjuk-
vird som 1 sina grunddrag liknar den svenska hilso- och sjukvirden.
Biobanksutredningen menade att om en jimférelse ska ge ett ndgor-
lunda sikert resultat krivs att de jimférda linderna ir relative lik-
artade. I annat fall, resonerade Biobanksutredningen, behovs det lingt-
gdende efterforskningar f6r att inte missta sig och antingen hitta falska
likheter eller falska skillnader.

I kommittédirektiven for detta uppdrag anges att utredaren ska
gora jimforelser med andra linders biobanksreglering och att det
giller sivil de nordiska lindernas som andra linders regleringar.
Vidare ska utredaren beakta f6r- och nackdelarna med andra linders
biobanksregleringar vid utarbetandet av férslagen.

I foljande avsnitt redovisas kort hur biobanksregleringen ser ut 1
ett antal andra linder. En nirmare beskrivning av hur regleringen
ser ut 1 USA, Norge och Finland 1 férhillande till de sex frigor som
behandlas i detta delbetinkande presenteras ocksi. Urvalet av linder
har dels gjorts pd grundval av att de har en omfattande biobanks-
verksamhet och att de ir framstdende inom forskning med biobanker
och dels att vi frn dessa linder har erhillit virdefull kunskap inom
omridet.
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4.2 Allmant om regleringen i nagra olika lander

Internationellt sett finns det inte nigon gemensam definition av bio-
bank. Vissa linder definierar en biobank som en anliggning som for-
varar och hanterar humanbiologiskt material f6r hilso- och sjuk-
vard, klinisk och vetenskaplig anvindning. Men 1 flera linder t.ex.
Finland och Belgien anvinds termen biobank endast fér forsknings-
anliggningar. Avsaknaden av en gemensam definition gor det svirt
att gora jimforelser mellan olika linders regleringar men kan ocksd
forsvara utbyte och forskning 6ver landsgrinserna.

I Norge regleras biobanker av behandlingsbiobankloven och i
lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven).
Behandlingsbiobankloven reglerar diagnostiska biobanker och be-
handlingsbiobanker. Det handlar om samlingar av minskligt bio-
logiskt material som har limnats fér medicinsk undersékning, diag-
nostik och behandling. Helseforskningsloven giller for forsknings-
biobanker d.v.s. fo6r samlingar av humanbiologiskt material som
anvinds i forskningsprojekt eller som kommer att anvindas for
forskning.

I Danmark finns inte ndgon sirskild biobankslag i stillet regle-
ras biobankerna av flera andra lagar, persondataloven, sundheds-
loven samt lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter (komitéloven). I Danmark
gors en uppdelning mellan fyra olika typer av biobanker: Kliniska
biobanker, forskningsbiobanker, donationsbiobanker och biobanker
for andra hilsoindamal. Kliniska biobanker ir sddana dir insamling
sker for medicinska dndamal som férebyggande, diagnos, behandling
och omvirdnad. I forskningsbiobanker sker insamlingen till veten-
skapsetiskt godkinda forskningsprojekt. I donationsbiobanker ir viv-
nadsproverna insamlade av frivilliga donatorer och slutligen finns
biobanker for alla 6vriga hilsoindamal t.ex. stamcellsbiobanker eller
produktionsbiobanker 1 privat regi. Alla danska biobanker inom hilso-
omridet omfattas av regleringen, oavsett om de har en offentlig eller
privat huvudman.

Den finska modellen skiljer p3 regleringen av biobanker som an-
vinds 1 hilso- och sjukvardssyfte som i férsta hand regleras i lagen
om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler f6r medi-
cinska indamil och de biobanker som anvinds fér forskningsindamal
vilka regleras av biobankslagen.
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I Nederlinderna finns inte nigon specifik lagstiftning avseende
biobanker eller minskligt biologiskt material och insamling av viv-
nadsprover. I stillet ir dessa frigor reglerade genom ett lappticke
av lagar, etiska metoder, och andra etiska instrument, dir sirskild
vikt liggs vid ritten till privatliv och sjilvbestimmande. Ett f6rslag
till en biobankslag var planerad att trida i kraft redan 2007 men
denna lagstiftning dr dnnu under behandling. Avsikten med den nya
lagen ir att den ska fokusera sirskilt pd och underlitta f6r indi-
viduellt sjilvbestimmande, for forskningen och fér anvindning av
vivnadsprover frin biobanker i straffrittsliga processer. Enligt de
nuvarande reglerna ir nivin pi skyddet f6r den personliga integri-
teten tydligt sammankopplat med om och hur identifierbart mate-
rialet ir d.v.s. om och hur provet kan kopplas samman med en en-
skild individ.

I USA kompliceras 6verblicken och forstdelsen av lagstiftningen
av att endast delar av regleringen kring biobanker regleras pa fede-
ral nivd. Ett stort utrymme finns alltsd {or sirregleringar pd del-
statsnivd. Dessutom ir den federala lagstiftning som finns utspridd
i flera olika lagar.

I Storbritannien regleras anvindning av humanbiologiska prover
1 férsta hand under The Human Tissue Act. Den faststiller en rittslig
ram fo6r lagring och anvindning av minsklig vivnad. I denna reglering
ir samtycke den grundliggande principen for lagring och anvindning
av humanbiologiskt material, kroppsdelar, organ och vivnader.

4.3 Samtycke

I USA ir det praxis att spara vivnadsprover, avidentifiera dem och
sen anvinda dem 1 forskningssyfte. For detta behdvs inte samtycke
inhimtas. Under lagen the Federal Policy for the protection of
Human Research Subjects dr det méjligt att anvinda avidentifierade
prover. Vid de flesta amerikanska sjukhus dr det dock praxis att till-
friga patienter om att skriva under ett dokument for att kunna an-
vinda avidentifierat och éverblivet vivnadsmaterial f6r forskning och
andra syften. Det finns i1 dag ingen federal lag som reglerar frigan om
samtycke gillande prover som inte ir avidentifierade.

I Norge grundas insamling av humanbiologiskt material normalt
sett pd frivilligt deltagande och samtycke. Nir en patient samtycker
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till sjukvard ir detta samtycke ocksd betraktat som ett medgivande
till insamling, lagring och bearbetning av prover fér det indamél fér
vilket patienten vérdas. Det giller dven for anvindning av materialet
till kvalitetskontroll och metodutveckling. Féljaktligen ir patientens
tysta medgivande till medicinsk vird tillrickligt. Insamling och lagr-
ing av biologiskt material betraktas silunda som en integrerad del av
hilso- och sjukvirden och kriver inte separata eller sirskilda rittsliga
grunder (d.v.s. inte specifikt informerant och skriftligt samtycke).
Denna bestimmelse gillande prover tagna for vird innebir ett be-
tydligt enklare forfarande jimfért med det som giller for forsknings-
biobanker dir det enligt lov om medisinsk och helsefaglig forskning
krivs ett samtycke som ska vara informerat, frivilligt, uttryckligt och
dokumenterat.
I Finland finns tre typer av biobanker som alla regleras olika:

— Diagnostiska samlingar — t.ex. patologiarkiv {6r biopsier, tumdorer
eller annat vivnadsprov taget 1 syfte att stilla diagnos.

— Vivnadsbanker — prover samlade {6r kliniska indamal, stamceller,
transplantationer, blodbanker m.m.

— Forskningsbiobanker — det ir endast dessa som kallas ”biobanker”
och som den finska biobankslagen ir tillimplig pa.

For prover som tas i hilso- och sjukvirdssyfte eller som sparas i
diagnostiska samlingar behévs inget sirskilt samtycke.

Prover som samlas in i vdrd-, behandling- eller diagnostiska syften
kan komma att anvindas {6r vissa andra indamaél som till exempel
vetenskaplig forskning. Detta kan ske genom tre olika alternativ:
Patientens samtycke (1), genom godkinnande av en lagstadgad
etisk kommitté samt ett tillstdnd frin ullsynsverket (2) eller, om
patienten ir avliden genom godkinnande av den lagstadgade etiska
kommittén (3).

4.4 Anvandning av sparade vavnadsprover
i foraldraskapsutredningar

I USA ir det rutin fér domstolar att begira ut prover for fader-
skapstest och det finns inte nigon reglering som hindrar detta. Det
ir vanligt med delstatslagar som begrinsar anvindningen och ut-
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limnandet av virdinformation inklusive vivnadsprover men van-
ligtvis dr undantag gjorda for faderskapsidentifiering, for utlim-
nande till och anvindning av brottsbekimpande myndigheter och
till forskare for olika forskningssyften. Nir det giller prover tagna
for forskningsindamal finns dock en striktare reglering 1 vissa fall.
I de flesta delstater giller att om en forskare har gett intyg om
sekretess for sina forskningsdeltagare kan proverna inte anvindas i
faderskapsutredningar eller 1 brottsbekimpande syfte.

I Norge giller som allmin regel att det inte ir tillitet att limna
ut biologiskt material frin varken behandlingsbiobanker (dvs dir
biologiskt material samlas in och lagras for hilso- och sjukvard)
eller frdn forskningsbiobanker fér anvindning 1 faderskapsutred-
ningar om inte provgivaren har samtyckt till det. Det finns dock en
dom frin Hégsta domstolen som tillit att anvinda DNA frdn en
behandlingsbiobank. Fallet betraktas som ett sirskilt undantagsfall,
men det visar att det finns ett visst, om in begrinsat, utrymme fér
tolkning.

I Finland kan vivnadsprover som lagrats for behandling eller
diagnostisering av sjukdom, utredande av dédsorsak eller medicinsk
forskning overldtas tll ett forskningsinstitut som férordnats av en
domstol eller ndgon annan myndighet for férildraskapsutredningar.

4.5 Anvandning av sparade vavnadsprover
for identifiering av avlidna

I USA ir det rutin for brottsbekimpande myndigheter och for likare
eller annan virdpersonal att begira ut vivnadsprover, t.ex. dverblivet
material frin DNA-biopsier for identifiering av avlidna. Normalt
gors identifiering av avlidna vid hindelser som World Trade
Center-attacken eller nir orkanen Katrina hade dragit fram, med
stod och hjilp av anhoriga. T annat fall dr det bara om syftet ir att
gora en brottbekimpande insats som prover kan begiras ut. I forsk-
ningsstudier ir ofta de prover som har samlats in skyddade av sekre-
tess och foérhindrar att dessa prover anvinds till att identifiera avlidna.

Enligt den nuvarande norska regleringen fir vivnadsprover som
sparats 1 biobanker f6r hilso- och sjukvérd eller forskningsindama4l
inte anvindas for identifiering av avlidna.
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I Finland kan prover som lagrats fér behandling eller diagnosti-
sering av sjukdom, utredande av dédsorsak eller medicinsk forsk-
ning dverldtas till en polismyndighet for identifiering av en avliden
under lagen om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler
for medicinska dindama4l.

4.6 Insamling och bevarande av vavnadsprover
fran underariga

I USA finns ett sirskilt skydd fér barn som deltar 1 forsknings-
projekt och som bland annat kan innebira lagring av prover i en
biobank. Sirskilda prévningsnimnder kontrollerar att det finns
mojlighet for barnet att ge sitt samtycke nir barnet har uppnitt en
sddan mognad och att tillstdnd har limnats av en virdnadshavare
till barnet. Det ir praxis att férsoka f8 samtycke frén den tidigare
minderdriga nir den ndr myndig &lder. Diremot kan avidentifierade
prover frdn minderdriga, liksom for vuxna, anvindas till forskning
utan sirskilda tillstdnd.

I Norge fir vivnadsprover inte samlas in och lagras av minder-
driga utan vdrdnadshavarnas samtycke. For ildre barn ska ocksd
barnet ifrdga tillfrigas och samtycka innan vivnadsprover kan tas
och forvaras.

I Finland har minderdriga patienter vissa rittigheter oberoende
av sina vdrdnadshavare under lagen om anvindning av minskliga
organ, vivnader och celler f6r medicinska indamal. T.ex. ska enligt
lagen en likare alltid ta reda pd den minderdrigas dsikt i den mén
det ir mojligt med hinsyn till givarens dlder och utvecklingsniva.
Under den finska biobankslagen gillande forskningsbiobanker giller
samma regler f6r minderdriga som f6r myndiga personer d.v.s. sam-
tycke eller notifiering och opt-out. Detta regleras 1 biobankslagen pa
foljande vis: ”Vardnadshavaren ger samtycke for en minderdrigs rik-
ning. Om en person som uppndtt myndighetsildern inte pd grund av
sjukdom eller nedsatt psykisk funktionsférmaga eller av nigon annan
orsak har forutsittningar att bedéma samtyckets betydelse, kan
samtycket f6r denna persons rikning ges av en nira anhorig eller
annan nirstiende. Samtycket ska uttrycka den minderdriges eller
handikappades férmodade vilja. Om en minderirig med hinsyn till
sin dlder och utvecklingsnivd har férmiga att forstd biobanksforsk-
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ningens betydelse och natur, férutsitts dessutom hans eller hennes
skriftliga samtycke”.

4.7 Utlamnande av prover utomlands

De amerikanska institutionerna anvinder s& kallade materialéver-
foringsavtal (eng Material Transfer Agreement) nir de skickar prover
bide inom landet och internationellt. Vid utlimnande krivs ett sir-
skilt 6verldtelseavtal f6r humanbiologiskt material och ett god-
kinnande av en granskningsnimnd “institutional review board”

I Norge kan vivnadsprover skickas utomlands efter att samtycke
har givits frin provgivaren. Fér humanbiologiskt material som tagits
for diagnos eller for vard- och behandlingsindamal kan undantag frén
samtyckeskravet goras om det bedéms vara till f6rmén f6r individen
och samhillet. For att kunna utlimna biologiskt material frén forsk-
ningsbiobanker dr samtycke dock huvudregeln. I dessa fall krivs ocksa
ett godkinnande frén en etikprévningsnimnd, en s& kallad REC,
Regional kommitte for medisinsk och helsefaglig forskningsetikk.

I Finland finns det inte ndgra sirskilda restriktioner for att skicka
prover avsedda for forskning eller diagnostiska indamal utomlands.
Detta oavsett om proven skickas inom eller utanfér EU. Den regler-
ing som finns giller data, vilket innebir att att EU:s regler for 6ver-
foéring av personuppgifter utanfor EU giller om proverna eller de
data som ir kopplade till dem inte dr avidentifierade.

4.8 Undantag fran biobankslagens
tillampningsomrade for prover
som inte sparas en langre tid

I USA Kkan prover tas 1 hilso- och sjukvird eller forskningssyfte for
att senare avidentifieras och dirmed lagras pd obestimd tid.

I Norge dr varken lagen som reglerar biobanker for kliniska
indamadl eller lagen som reglerar forskningsbiobanker tillimpliga pa
prover som sparas kortare tid in tvd manader.

De finska lagarna om patienters stillning och rittigheter och
Social- och hilsovdrdsministeriets forordning om jowrnalbandlingar
giller for alla prover som tagits i vdrd och behandlingssyfte och ska

81



Internationell jamférelse SOU 2017:40

forvaras enligt i lagen angivna tider fér lagring. Det finns bestim-
melser om olika lagringstider for olika typer av prover men de kan
lagras under lingre tid om det bedéms som relevant fér den veten-
skapliga forskningen.
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5 Grundlaggande utgangspunkter

5.1 Sammanfattning

De férslag vi limnar 1 det hir delbetinkandet baseras pd en etisk
analys. Vir mélsittning dr att med respekt for varje minniskas
sjilvbestimmande och personliga integritet ta fram en tydlig och
funktionell reglering av biobanker som frimjar en god hilso- och
sjukvird och en hogkvalitativ medicinsk forskning.

5.2 Inledning

En viktig del i arbetet med att ta fram en reglering av biobanker ir
att gora en avvigning mellan olika behov och rittigheter. Bestim-
melserna 1 lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m. (biobankslagen) syftar dels till att enskilda minniskors integ-
ritet och sjilvbestimmande ska skyddas, dels till att humanbio-
logiskt material ska std till forfogande pd ett funktionellt sitt for
forskning, utveckling, vdrd och behandling. Dessa intressen stir
inte alltid 1 strid med varandra. Tvirtom sammanfaller de ofta. Det
vanligaste ir att vivnadsprover samlas in till en biobank frimst fér
provgivarens egen vird och behandling, ett indamil som de flesta
patienter stodjer. Aven nir prover samlas in fér andra syften, till
exempel forskning, har de potentiella provgivarna oftast en positiv
instillning till insamlandet. De flesta vill girna bidra till forskning-
sresultat som kan leda tll bittre behandling av skador och sjuk-
domar, f6r sin egen skull eller till {6rmén f6r andra. Det finns dock
en inbyggd motsittning mellan ett starkt integritetsskydd och
latallgingligt material. Det finns situationer di de berérda personer-
nas viljor inte sammanfaller, och det ir i dessa situationer som
regleringen av biobanker fir sin storsta betydelse.
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Den etiska analysen ir ett redskap for att gora avvigningar i kon-
fliktsituationer mellan olika intressen och uppfattningar. Genom
analysen fortydligas virderingar som kanske annars dr omedvetna,
frigestillningar renodlas och 3siktsskillnader klargors. En viktig del
av en etisk analys ir att klarligga vilka konflikter som beror p3 att
de berdrda inte har samma bild av eller samma kunskap om de
faktiska omstindigheterna och vilka som verkligen har sin grund i
en motsittning mellan olika virderingar. P3 si sitt skapas mojlig-
heter att fora en diskussion utifrdn ritt forutsittningar, och det blir
littare att se vilken typ av l6sning som ir mest dndamélsenlig. Nir
det giller biobanker kan det till exempel handla om att vilja mellan
att ta fram en forbudsbestimmelse mot viss anvindning av vivnads-
prover, ett krav pd sirskilt samtycke for vissa dtgirder eller en regel
om hur information om olika typer av anvindning ska ges.

Regleringen av biobanker berér omrdden dir det har skett en
snabb kunskapstillvixt under de senaste drtiondena. Med gentekniska
och andra biomedicinska metoder har vi nu férutsittningar att vidta
dtgirder med sviroverskddliga effekter. Detta ger stora mojligheter
men kan ocksd skapa oro och vicka en ridsla for att de tekniska
forutsittningarna ska ta herravildet 6ver utvecklingen. Tekniken ger
makt och dirmed méjligheter till maktmissbruk, och kortsiktiga
fordelar 1 dag kan {3 negativa foljder for framtida generationer.

En viktig utgingspunkt for oss idr att det faktum att man kan
gora nigonting inte innebir att man ocksd bor gora det. Det ir av
grundliggande betydelse att alla vira forslag bygger pd en medveten
analys av vilka intressen, virden och rittigheter som stir pd spel och
pa en etiskt férsvarbar avvigning mellan dem.

Viéra olika férslag analyseras var for sig 1 de kapitel dir de be-
handlas. T det hir kapitlet beskriver vi forutsittningarna fér den
etiska analysen och redogér f6r de grundliggande virden och prin-
ciper som samtliga vdra forslag baseras pa.

5.3 En etisk analys

Etik handlar om att systematiskt reflektera éver sina virderingar,
handlingar och motiv for att pd det sittet forsdka bestimma vilket
handlingsalternativ som ir det ritta.
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Det finns olika teorier om vad som avgér om en handling ir ritt
eller fel. Inom pliktetiken ligger fokus pd sjilva handlingen och
avsikten med den. Om det till exempel ir ritt att hélla 16ften och
att inte tillfoga ndgon annan smirta, s har man en plikt att 1 alla
situationer vilja den handling som innebir att man héller sina 16ften
och undviker att tillfoga ndgon smirta.

Inom dygdetiken betonas dygder, det vill siga goda karaktirs-
drag, och fokus ligger pd sinnelaget snarare in pd handlingen i sig.
Om till exempel érlighet dr en dygd, s innebir det inte att det per
automatik alltid ir ritt att tala sanning, eftersom det ocksd kan finnas
“odygdiga” skil att siga sanningen. Diremot betyder det att en dyg-
dig minniska kinner en motvilja mot 1dgner och dirfér 1 allminhet
inte ljuger.

Inom konsekvensetiken ir det i stillet en handlings konsekven-
ser som avgdr vad som ir ritt och fel. Det finns inga enkla hand-
lingsregler, som till exempel att man alltid ska hilla sina léften,
utan man bdde fir och ska bryta ett l6fte om detta leder tll ett
hégre matt av lycka och vilbefinnande 4n att hilla [6ftet.

Rent teoretiskt dr det alltsd stor skillnad mellan pliktetik, dygd-
etik och konsekvensetik. Det etiska resonemanget sker utifrdn vitt
skilda utgdngspunkter. I den praktiska verkligheten ir dock skill-
naderna ofta inte avgérande.

Till exempel kritiseras ibland konsekvensetiska teorier (frimst
utilitarismen, som ir den mest kinda inriktningen) fér att inte er-
kinna grundliggande minskliga rittigheter, som ritten ull liv. Det
har hivdats att man med ett konsekvensetiskt forhdllningssitt kan
rittfirdiga att en minniska avrittas eller utnyttjas 1 medicinska
experiment om hon ir till s liten “nytta” for samhillet att lyckan kan
bli storre for fler individer genom att hon offras. T praktiken skulle
dock en konsekvensetisk analys knappast kunna leda wll sidana
handlingar, eftersom inte bara de uppenbara direkta konsekvenserna
ska vigas in 1 analysen. Man miste dven ta hinsyn till vad en sidan
behandling av minniskor 1 férlingningen skulle innebira for sam-
hillet 1 form av till exempel olust och skuldkinslor, ridsla for att sjilv
drabbas, férhirdande och avtrubbning av den empatiska férmigan.

Det finns ocks3 stora skillnader i synen pa hur de olika filosofiska
teorierna ska tillimpas. I ménga fall kan s3dana skillnader vara mer
avgorande for resultatet dn den teoretiska utgdngspunkten. Till exem-
pel finns det ingen enighet i friga om vilka som innehar sdana rittig-
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heter som ska respekteras inom pliktetiken eller vilka individers
lycka som ska vigas samman inom konsekvensetiken. Uppfattningen
om 1 vilken grad djur eller minskliga foster omfattas skiljer sig mycket
mellan olika filosofer.

Alla de filosofiska teorierna har sina svagheter. Konsekvens-
etiken ger visserligen ett redskap for att analysera och hantera
virdekonflikter, men i verkligheten ir det ofta svért att férutse och
bedéma konsekvenserna av olika handlingsalternativ. Med plikt-
etiken undgdr man kalkyleringsproblem och kan i stillet agera utifrdn
fasta regler och normer, men man har svirt att hantera avvigningar
mellan olika krav och avgrinsningar av olika rittigheter som stir i
konflikt med varandra. Aven inom dygdetiken kan avvigningar och
avgrinsningar vara svara, och dir finns inte heller nigra enkla hand-
lingsregler att forhélla sig till.

Insikten om de olika teoriernas svagheter har gjort att konse-
kvensetiken och pliktetiken 1 en del modernare filosofiska teorier
har borjat anvindas parallellt. Rent intuitivt anvinder minniskor
ofta regler och principer av pliktetiskt slag. P4 det sittet kan vi fatta
snabba beslut med ofullstindigt underlag. I situationer dir man
mdste gora en svir avvigning och kanske befinner sig i en intresse-
konflikt mellan tv goda eller tvd onda virden, behévs dock en mer
medveten analys av situationen. D3 kan de olika alternativens kon-
sekvenser bli den viktigaste faktorn att bedoma.

De etiska analyser vi gor i den hir utredningen genomférs inte
forutsittningslost, utan inom ramen for de grundliggande regler
och principer som bygger upp virt nuvarande rittssystem. Skyddet
av de minskliga rittigheterna sitter till exempel upp en grins for
hur lingt konsekvensetiken kan drivas.

I véra analyser strivar vi alltsd efter att uppnd de bista mojliga
konsekvenserna med bibehdllen respekt foér vissa grundliggande
normer, virden och rittigheter.

5.4 Viktiga principer och varden

For att en etisk analys ska kunna géras, behévs inte bara en metod
att anvinda utan ocks3 ett virdeinnehll att fylla den med. Man méste
ha klart f6r sig vad man betraktar som gott och efterstrivansvirt, det
vill siga vilka resultat man vill uppnd och vilka virderingar man vill
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uppritthilla pd vigen dit. Det gir aldrig att besluta hur man ska
handla bara med utgdngspunkt i fakta. Om ett val verkar sjilvklart
enbart utifrn fakta, beror det p att man underférstdtt férutsitter
att vissa virderingar eller handlingsregler giller. Vi tror att dessa
behéver goras synliga. P4 det sittet kan man klara ut vilka oenigheter
som beror pd hur olika personer tolkar fakta och vilka som verkligen
beror p4 skillnader i etiska stdndpunkter och virderingar.

I det hir avsnittet redogor vi dirfér for de grundliggande prin-
ciper och virden vi vill uppritthilla i vdra éverviganden och de mél vi
strivar efter att uppfylla med véra forslag.

5.4.1 Respekt for de manskliga rattigheterna

De forslag vi limnar ska ligga inom ramen foér de principer om
grundliggande fri- och rittigheter som kommer tll uttryck bland
annat 1 de svenska grundlagarna och i de internationella konventioner
Sverige har ratificerat. Detta innebir bland annat att den reglering vi
foresldr ska gilla lika for alla, oavsett sddana faktorer som politisk
inriktning, livsiskidning, kon, &lder eller samhillsstillning. Det
innebir ocksd att vi inte kommer att limna forslag som inskrinker
dsikts-, informations- eller yttrandefriheten i biobankernas verksam-
het eller 1 den allminna samhillsdebatten. De minskliga rittigheter
som ligger mest 1 fokus for virt arbete dr dock ritten ull sjilv-
bestimmande och ritten till skydd av den personliga integriteten.

Sjilvbestimmande och integritet ir tvd begrepp som ofta blandas
ithop eller anvinds som synonymer. Var utgdngspunkt ir att sjilv-
bestimmande ir ritten att bestimma over sitt eget liv och sina egna
handlingar, att géra vad man vill si linge det inte skadar nigon
annan. Personlig integriter tolkar vi som ritten att inte bli krinkt
som person, en ritt till respekt f6r sitt mianniskovirde och en ritt
att skyddas frén oonskade intring 1 den personliga sfiren.

Sjalvbestimmande

Ritten till sjilvbestimmande ger varje individ ritt att géra sina egna
val och stillningstaganden. Det kan innebira att en person viljer att
prioritera sina egna intressen framfoér samhillets bista, till exempel
att inte bidra till forskningens utveckling genom att stilla sina viv-
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nadsprover till férfogande. Det kan ocksd innebira att en person
med risk for sin egen hilsa viljer att avstd fr@n att ta emot den
sjukvdrd sambhillet erbjuder.

Individens ritt att fatta den hir sortens beslut ir vil férankrad
bide i den svenska rittsordningen och 1 internationella dokument.
Grundlagens skydd mot pdtvingade kroppsliga ingrepp (2 kap. 6 §
regeringsformen, RF) och reglerna om informerat samtycke inom
forskning och hilso- och sjukvird ir uttryck for individens sjilv-
bestimmande.

Principen om informerat samtycke inom den medicinska forsk-
ningen, bland annat ritten att nir som helst avbryta sitt deltagande,
har vuxit fram ur erfarenheter av tidigare forskning som bedrevs
utan samtycke fr@n forskningspersonerna. Principen ir, tillsam-
mans med bland annat etikprévningen av forskning, ett skydd mot
sddana Svergrepp som annars kan ske 1 vetenskapens namn, nir de
allminna intressen som stdr pd spel bedéms vara si starka att det ir
motiverat att frimja dem p3 en enskild individs bekostnad.

Inom hilso- och sjukvirden har utvecklingen under l3ng tid allt
mer gitt mot ett patientperspektiv. Utrymmet for att ge vird under
tvdng har blivit allt mindre, och dven 1 de situationer dir tvings-
bestimmelser giller finns regler om att patientens ritt till sjilv-
bestimmande si ldngt som mojligt ska respekteras. Patientlagen
(2014:821, PatL) tillkom bland annat i syfte att stirka och tydlig-
gora patientens sjilvbestimmande.

I vara direktiv framhdlls att vira forslag ska sikerstilla att hanter-
ingen av vivnadsprover sker med respekt foér den enskilda min-
niskans sjilvbestimmande. Det innebir att ritten till sjilvbestim-
mande, 1 regleringen av biobanker, miste ges foretride framfor
samhillets behov. Vir utgdngspunkt ir att vivnadsprover i biobanker
tillhér provgivaren. Aven om de fysiskt har avskilts frin méinniskan,
ir de fortfarande en del av hennes kropp.' De regler vi foresldr ska
underlitta anvindningen av vivnadsprover i forskningen och hilso-
och sjukvirden, men det ska ske med bibehdllen respekt for den
enskilda provgivarens sjilvbestimmanderitt.

'Fér en djupare analys av denna friga, se t.ex. Annina H Perssson, Vem dger dina celler?,
i Sanna Wolk, Biobanksritt, Studentlitteratur 2003.
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Integritet

Ritten till personlig integritet kan beskrivas som varje minniskas
skydd fér sin virdighet, ett skydd grundat pd principen om alla
minniskors lika virde och rittigheter. Integritetsskyddet ir ett skydd
mot odnskade intrdng 1 den personliga sfiren. Det kan handla om den
kroppsliga sfiren, men integriteten skyddas ocksd genom regleringen
av frigor som tystnadsplikt och sekretess for kiinsliga uppgifter.

Aven den som inte kan utéva sin ritt till sjilvbestimmande, som
inte har mojlighet att fatta egna beslut eller att klargora var grinserna
for den personliga sfiren gir, har en ritt till respekt f6r sin integritet.
Sambhillet har i dessa fall ett ansvar att sikerstilla att respekten upp-
ritthdlls genom att ndgon annan, till exempel en likare, en anhérig
eller en god man, fattar de beslut som krivs for att den enskildes
integritet ska f3 ett tillrickligt skydd.

Grundliggande bestimmelser till skydd for den personliga integ-
riteten finns 1 Europeiska konventionen om skydd fér de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europakonventio-
nen), 1 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna (2010/C 83/02) och i den svenska grundlagen. Artikel 8 1
Europakonventionen slér fast att var och en har ritt ull skydd fér sitt
privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. RF ger bland
annat ett skydd mot pdtvingade kroppsliga ingrepp, kroppsvisitation,
husrannsakan, undersékningar av brev och andra fortroliga férsindel-
ser och hemliga avlyssningar.

RF foreskriver ocksa att varje medborgare 1 den utstrickning som
anges 1 lag ska skyddas mot att hens personliga integritet krinks
genom registrering av uppgifter med hjilp av automatisk databehand-
ling. En nirmare reglering av detta skydd finns bland annat i person-
uppgiftslagen (1998:204), patientdatalagen (2008:355) och EU:s
bestimmelser om dataskydd.

Hilso- och sjukvérd ska alltid ges med respekt fér patientens vir-
dighet och integritet. Denna princip gillde redan tidigare men stirktes
och tydliggjordes i och med PatL:s tillkomst. Aven vid dtgirder som
sker under tving, till exempel inom psykiatrisk tvdngsvird och smitt-
skydd, finns regler som syftar tll att sikerstilla att respekten for
patientens integritet sd [dngt som mojligt genomsyrar verksamheten.

Bestimmelserna om sekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), om tystnadsplikt i patientsikerhetslagen (2010:659) och
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om anvindning av genetisk information 1 lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. ger ocksi ett skydd fér den personliga
integriteten.

Principen om personlig integritet ir mycket central for regler-
ingen av biobanker. Det frimsta skilet till att biobankslagen till-
kom var att den skulle ge ett skydd fér provgivarens och dennas
genetiska sliktingars integritet.” I vira direktiv framh3lls att detta
skydd ska bibeh&llas.

Ett vivnadsprov innehdller ofta stora mingder information av
personlig och kinslig natur. Integritetsskyddet dr ett skydd mot
missbruk av den informationen och av information som kan finnas
1 uppgifter kopplade till provet.

Informationen 1 vivnadsprover ir speciell pd flera sitt. For det
forsta siger den inte bara nigot om hurdan provgivaren ir nir provet
tas, utan kan ocksd ge en bild av hur hen kan komma att utvecklas.
For det andra avser den ofta inte bara provgivaren sjilv utan berittar
dven mycket om dennas genetiska sliktingar, inklusive kommande
generationer. Integriteten hos barn som dnnu inte har fétts berérs av
att vivnadsprover sparas i1 biobanker. For det tredje utdkas infor-
mationen hela tiden. Hur mycket som kan utlisas ur ett vivnadsprov
och hur uppgifterna kan anvindas ir 1 hég grad beroende av den
tekniska och medicinska utvecklingen. For oss innebir det att vi 1 virt
arbete inte bara méste ta hinsyn tll hur situationen ser ut i1 dag utan
ocks3 till hur den kan komma att férindras.

Det ir omgjligt att forutse vilka forskningsframsteg inom gen-
teknik och datateknik som kommer att géras pd lingre sikt. Ingen
kan veta vilken information som i framtiden kommer att kunna
lisas ut ur ett vivnadsprov eller hur enkelt det kommer att vara att
koppla denna information till andra uppgifter om provgivaren eller
dennas sliktingar. Regleringen av biobanker behéver alltsd konti-
nuerligt ses over, och diskussionen om etiska och juridiska frigor
kring genetisk integritet behover hela tiden foras. I vdra forslag
strivar vi efter att hitta en balans mellan flexibilitetens och ritts-
sikerhetens krav. Milsittningen ir att den reglering vi tar fram ska
vara tillrickligt generell for att fungera dindamalsenligt dven under
delvis indrade tekniska forutsittningar, men samtidigt tillrickligt

2 Prop. 2001/02:44 5. 18 ff.
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tydlig och konkret for att vara begriplig f6r dem som ska tillimpa
den och for att ge ett fullgott skydd av provgivarens rittigheter.

5.4.2 Framjande av hélso- och sjukvarden

Hilsan ir utan tvekan mycket betydelsefull f6r en minniskas livs-
kvalitet. Att frimja en god hilso- och sjukvird och dirigenom en s3
bra hilsa som méjligt hos befolkningen ser vi dirfér som ett viktigt
mal 1 virt arbete.

Biobankerna har stor betydelse f6r hilso- och sjukvirden. Till-
gingen till hogkvalitativa biobanker med ménga vivnadsprover kan
vara helt avgorande for att bista méjliga vird ska kunna ges. De
stdrsta provsamlingarna finns inom hilso- och sjukvirdens verk-
samhet och har som sitt frimsta indamdl att bidra tll vdrd och
behandling. Ett av syftena med vir utredning ir ocksd att foérbittra
forutsittningarna f6r anvindning av vivnadsprover 1 hilso- och sjuk-
vérden.

En god vird och en 6kad livskvalitet ligger bdde 1 samhillets och
den enskilda individens intresse. I de flesta fall finns ingen mot-
sittning att ta hinsyn till nir det giller att underlitta anvindningen
av vivnadsprover for vird och behandling. Strivan att frimja en
god vird kan dock komma 1 konflikt med principerna om prov-
givarens sjilvbestimmande och integritet. Virt intryck ir att de
meningsskiljaktigheter som uppstir 1 minga fall handlar om brist-
ande tillgdng till fakta och bor kunna avhjilpas genom information.
I de fall det finns en verklig motsittning 1 sak, miste skyddet av
provgivarens grundliggande rittigheter, inklusive ritten att avstd
frdn vird och behandling, komma i frimsta rummet. I vdra forslag
strivar vi efter att med bibehéllen respekt fér provgivarens rittig-
heter 1 méjligaste man underlitta anvindningen av vivnadsprover i
hilso- och sjukvirden.

5.4.3  Utveckling av den medicinska forskningen

Medicinsk forskning kan, i bista fall, tillféra kunskaper som leder
till sikrare diagnostik och bittre behandling av sjukdomar och
skador, till nya mojligheter att forebygga sjukdom och till en for-
bittrad rehabilitering. Forskningen kan medféra att sjuka min-
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niskor tillfrisknar eller fir bittre foérutsittningar att klara av sin
situation och till att friska personer undviker framtida hilsopro-
blem. I likhet med hilso- och sjukvirden kan alltsd dven den medi-
cinska forskningen bidra till en 6kad livskvalitet, vilket ir ett av de
grundliggande virden vi strivar efter. Att stirka Sveriges konkur-
renskraft inom medicinsk forskning ir dessutom virdefullt ur ett
samhillsekonomiskt perspektiv.

Biobankerna har ett stort virde for forskningen. Mojligheten att
anvinda vivnadsprover bidrar till en medicinsk forskning av hog
kvalitet och leder 1 ménga fall till mer tillférlitliga resultat dn de
som hade kunnat uppnés utan tillging till biobankernas material.

Aven om det ingdr i virt uppdrag att underlitta for den medi-
cinska forskningen, méste detta dock goras efter en noggrann av-
vigning mot de andra virden vi har att ta hinsyn till. Erfarenheten
visar att det finns en risk att forskningens intressen inte alltid 1
tillrickligt hog grad provas, vigs och ifrigasitts. Minniskans driv-
kraft att utvecklas dr stark, och forskningsprojekt har dven i nutid
ibland genomférts med metoder och for syften som vi 1 efterhand
kan se inte var etiskt godtagbara. Aven om den forskning som
utférs pd vivnadsprover inte utsitter levande minniskor eller djur
for direkta skador eller fysiskt lidande, involverar den en hantering
av ett mycket integritetskinsligt material. Det ir av storsta vikt att
det finns ett regelverk som sikerstiller att provgivarens fértroende
for forskningen inte missbrukas.

P4 samma sitt som inom hilso- och sjukvirden ir vir bedom-
ning att, med den reglering av forskningens férutsittningar som
1 dag finns, individens och samhillets intressen i de flesta fall sam-
manfaller nir det giller anvindningen av vivnadsprover i forskning.
I de fall intressena dr motstridiga, miste dven pd detta omride skyddet
av provgivarens grundliggande rittigheter komma i frimsta rummet.
Med respekt f6r dem vill vi s3 ldngt mojligt underlitta anvindningen
av vivnadsprover i forskningen.

5.4.4 Kostnadseffektivitet

En av de principer som anvinds 1 etiska analyser ir kostnadseffekti-
vitetsprincipen. Den innebir att man 1 avvigningssituationer strivar
efter en rimlig relation mellan kostnader och effekt. Inom vérden
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kan effekten bestd 1 férbittrad hilsa och f6rhéjd livskvalitet, inom
forskningen i kunskapsvinster, som 1 sin tur p4 sikt ocks4 kan bidra
till en hogre livskvalitet.

Det allminnas resurser ir begrinsade, och vir utgdngspunkt ir att
de bor utnyttjas sd att bista mojliga resultat kan uppnds. Malsitt-
ningen ir att de resurser som ir avsatta for biobankernas verksamhet 1
stor utstrickning ska kunna anvindas till att frimja angeligna in-
tressen, som hilso- och sjukvdrd och forskning. Naturligtvis méste
administrationen av verksamheten ocks3 f4 ta resurser 1 ansprik, inte
minst med tanke pd att dven de regler som skapar en betungande
administration syftar till att skydda viktiga intressen, som prov-
givarnas sjilvbestimmande och integritet. Onédigt komplicerade eller
oklara regler kan dock leda tll att administrationen blir mer kost-
nadskrivande dn vad som dr motiverat och férbrukar resurser som
skulle komma till bittre anvindning i forskning, vird och behandling.

Det har frén flera hill pitalats att biobankslagen ir svirlist och
svartillimpad och att den 6kade administration som lagen har med-
fort har lett till ett bortfall av personaltid f6r vard- och forsknings-
arbete och inkriktat pa patienternas tid hos virdgivaren.

I vira direktiv anges att de forslag vi limnar ska vara enkla att
tillimpa och indamailsenliga fér den praktiska hilso- och sjuk-
virden. Vir mélsittning idr att de regler vi foresldr ska leda ll att
resurser inte trings undan frin forskningen och hilso- och sjukvirden
1 samma utstrickning som med den nu gillande biobankslagen. Vi
strivar ocksd efter att regelverket 1 hogre grad in 1 dag ska under-
litta samarbete, dven internationellt sidant, bland annat eftersom
samarbete mojliggor ett mer effektive utnyttjande av de resurser
som finns. Samtidigt méste lagstiftningen dven 1 fortsittningen sikra
den enskilda provgivarens ritt att bestimma 6ver anvindningen av
vivnadsproverna.

5.4.5 Fortroendet for samhéllet

Fortroendet for biobankerna och fér samhillet i stort ir, enligt vir
bedémning, en kirnfriga f6r vir utredning. Vart uppdrag innebir
att vi ska géra en avvigning mellan behov och rittigheter som 1
vissa fall stdr 1 motsittning till varandra, men som i de allra flesta
situationer sammanfaller. Bdde samhillet och varje enskild individ
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har ett intresse av att frimja en god hilsa, medicinska framsteg och
en positiv ekonomisk utveckling, och dven av att bevara respekten
fér minniskovirdet och den personliga integriteten. De intresse-
konflikter som finns bottnar 1 regel inte 1 att en provgivare inte vill
stddja dessa virden, utan snarare i en bristande tilltro till att sam-
hillets hantering av vivnadsprover innebir att just de virdena frimjas.
Fortroendekriser har uppstdtt vid de tillfillen dd provgivare har
upplevt att sambhillet inte har stdtt for sitt ord, till exempel nir
prover har limnats ut fr&n biobanker fér indamil fér vilka sam-
tycke inte har funnits eller nir anvindningsomridena fér redan in-
samlade prover har utvidgats utan att provgivarna har tillfrigats.
Svirbegriplig information och ett komplicerat regelverk kan leda
till en kinsla av bristande kontroll som ytterligare 6kar misstron.

Den nu gillande biobankslagen ir 1 vissa delar svirlist och otyd-
lig. For den praktiska tillimpningen har den fitt fyllas ut, inte bara
med en férordning och myndighetsféreskrifter utan dven med om-
fattande rekommendationer och tolkningsmaterial framtagna av
biobankerna sjilva. I vissa delar har lagen uppfattats som praktiske
ogenomfdrbar, vilket har lett till en tillimpning som inte dverens-
stimmer med den bild lagtexten ger av verksamheten.

Att 6ka rittssikerheten i regleringen av biobankerna ser vi som
en av vira viktigaste uppgifter. Vir utgdngspunkt ir de personer
som har visat samhillet sitt fortroende genom att l3ta vivnads-
prover bevaras i biobanker ska kinna att detta fortroende forvaltas
vil. Det innebir att det regelverk vi tar fram ska vara tydligt, be-
gripligt och tillimpbart och effektivt skydda provgivarna och deras
sliktingar mot missbruk av genetisk information. Lagstiftningen kan
inte, 1 samma utstrickning som 1 dag, vara utformad p ett sidant sitt
att skyddet foér den enskilda minniskan ir beroende av det goda om-
domet hos de personer som ska tillimpa reglerna.

I virt uppdrag ingdr att, i nigra olika avseenden, analysera om
anvindningsomrddena foér biobankernas redan insamlade vivnads-
prover bor utdkas 1 forhdllande till vad som ir tilldtet 1 dag. Vir ut-
gdngspunkt ir att om fortroendet for biobankerna ska bevaras,
méste staten visa respekt f6r den vilja provgivarna har uttryckt vid
limnandet av proverna. Att 1 efterhand besluta att vivnadsprover
ska fi anvindas for andra indamal dn de som provgivaren har for-
klarat sig villig att stddja kriver, enligt vir mening, starka skil.
Sidana lagindringar kriver ocksd att en grundlig analys gors av
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vilka konsekvenser vért agerande kan f for det fortroende vi strivar
efter att stirka.
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6 Undantag for prover som
inte sparas en langre tid

6.1 Sammanfattning av vart forslag

Utredningen féresldr ett undantag frin biobankslagens tillimp-
ningsomride:

— se sidan 2 forfattningsforslaget. Lagen ir inte tillimplig pd
prover som analyseras inom nio minader efter provtagnings-
tillfillet och férstérs omedelbart efter analysen.

6.2 Bakgrund

Lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden (biobanks-
lagen) ir inte tillimplig p& prover som rutinmissigt tas 1 hilso- och
sjukvdrden fér analys och som uteslutande ir avsedda att anvindas
som underlag fér diagnos och lépande vird och behandling av
provgivaren och som inte sparas en lingre tid. Med lingre tid menas
enligt férarbeten cirka tv8 manader. Om proverna tas i forsknings-
syfte giller inte detta undantag dven om de dr av rutinkaraktir och
dven om de inte sparas en lingre tid.

I kommittédirektivet anges att utredaren i delbetinkandet ska
dverviga och limna férslag om hur undantaget frin biobankslagens
tillimpningsomrade f6r rutinprover ska utformas. Det giller frigan
om huruvida biobanksregleringen ska vara tillimplig endast pa viv-
nadsprover som bevaras lingre tid in sex manader frin det att de
togs eller om en annan tidsgrins ska gilla.
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6.3 Gallande ratt
6.3.1 Regleringen for biobanker

I biobankslagen 1 kap. 3 § finns ett undantag frin lagens tillimpnings-
omride vad giller rutinprover: ”Lagen ir inte tillimplig pd prover som
rutinmissigt tas i vdrden for analys och som uteslutande ir avsedda
som underlag for diagnos och 16pande vird och behandling av prov-
givaren och som inte sparas en lingre tid”.

I biobankslagen anges allts3 inte inom vilken tidsram som proverna
maste vara kasserade for att inte omfattas av lagens tillimpnings-
omride. Diremot framgdr det av Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2002:11) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m. att vivnadsprover som rutinmissigt tas for analys i samband
med vird och behandling av provgivaren inte omfattas av foreskrif-
terna och de allminna riden, om de sparas en kortare tid efter utférd
primir analys. Som regel innebir “en kortare tid” tv ménader. Enligt
Socialstyrelsens tolkning riknas tiden frin det att den primira analy-
sen har utférts och inte frdn det att vivnadsprovet tagits.

Vidare framgdr det att en vardgivare 1 undantagsfall, om det be-
hovs for att sikerstilla diagnos, vird och behandling av provgivaren,
far faststilla lingre tider f6r bevarande av prover som inte ska sparas i
en biobank. I férarbetena till biobankslagen anges att om vivnads-
proverna sparas en lingre tid dn tv8 ménader ir lagen tillimplig dven
pa dessa prover (se prop. 2001/02:44 s, 21, 30 och 69).

Undantaget for rutinprover omfattar inte vivnadsprover som
tagits for forskningsindamal och samlas in till en biobank 1 hilso-
och sjukvérden. Biobankslagen ir foljaktligen alltid tillimplig for
prover som tas inom virden for forskningsindamal dven om de
endast bevaras en kortare tid.

6.3.2  Regleringen for prover som tas inom
hélso- och sjukvarden men inte bevaras

Nir vivnadsprover tas for analys vid vird och behandling i hilso-
och sjukvirden kasseras ofta proverna efter analysen. Dessa prover
samlas inte in till en biobank fér att bevaras under lingre tid och de
anvinds inte for ndgot annat indamil dn det for vilket det togs.
Provtagandet och analysen av vivnadsprover ir i1 dessa fall en del av
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vidrden och behandlingen. For virden och behandlingen skyddas
den enskildes integritet av bestimmelserna 1 hilso- och sjukvirds-
lagen(1982:763, HSL) 1 patientlagen (2014:821) och 1 patientsiker-
hetslagen (2010:659).

P& motsvarande sitt forekommer det att vivnadsprover tas en-
bart for analys i samband med forskning, inklusive klinisk prov-
ning. Aven i dessa fall 4r det friga om prover som inte ska bevaras
under lingre tid och som inte anvinds fér nigot annat indamal in
det for vilket de togs. I dessa fall ir analysen en del av forskningen.
D3 giller, férutom biobankslagen, etikprévningslagens (2003:460)
och i féorekommande fall likemedelslagens (2015: 315) bestimmel-
ser. Bestimmelserna 1 dessa lagar innehiller ett omfattande integri-
tetsskydd for den enskilda provgivaren.

6.4 Overviaganden och forslag
6.4.1  Utgangspunkter

I Socialstyrelsens rapport' om tillimpningen av biobankslagen rik-
tades kritik mot att lagen ir otydlig nir det giller tillimpningen av
undantagsbestimmelser f6r rutinprover 1 1 kap. 3 §. Socialstyrelsen
pekar pd att den nuvarande ordningen skapar problem eftersom det
inte framgdr vid vilken tidpunkt som lagen ir, respektive inte ir,
tillimplig pd dessa prover. Socialstyrelsen menade vidare att undan-
taget ocksd bor inkludera rutinprover inom forskning och klinisk
provning. Det vill siga prover som analyserats for ett godkint forsk-
ningsprojekt eller klinisk prévning och som inte behéver sparas for
ytterligare anvindning utan forstors efter avslutad analys.

Biobaksutredningen (SOU 2010:81) hade i uppgift att utreda
frigan om undantag f6r rutinprover. Utredningen foreslog 1 sitt be-
tinkande att biobankslagen inte ska vara tillimplig pa vivnadsprover
som endast bevaras 1 avvaktan pd analys. Och vidare att lagen ska vara
tillimplig bara om proverna bevaras lingre in sex minader, riknat
fran provtagningstillfillet eller om de bevaras eller anvinds {6r ndgot
annat indam4l dn det f6r vilket de har tagits.

! Socialstyrelsen f8ljer upp tillimpningen av biobankslagen (S2005/5527/HS).
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En majoritet av de remissinstanser som tog stillning till forslaget
var positiva. Flera remissinstanser ansig att det bor vara indamalet for
insamlandet av proverna som avgdr om de ska omfattas av biobanks-
lagen eller ej och inte hur ling tid proverna sparas. Nigra remiss-
instanser menade att det kan medféra vissa avgrinsningsproblem d&
man sitter en bestimd tidsgrins och en remissinstans tyckte att
grinsen skulle sittas till 12 m&nader i stillet. En annan kommentar
var att en vardgivare bor kunna, i undantagsfall, om det behovs for
att sikerstilla diagnos, vird och behandling av provgivaren, {3 fast-
stilla lingre tider for bevarande av prover som inte ska sparas i en
biobank. Férslaget fick kritik for att det inte tog hinsyn till de fall nir
ett prov behdver sparas under en lingre tid f6r provgivarens vird och
behandling f6r att med storre sikerhet f6lja ett sjukdomstérlopp. En
remissinstans menade att i de fall dir vivnadsprover ska anvindas
under en begrinsad tid och fér ett specifikt indamil i en studie som
godkints av etisk prévningsnimnd bér den tidsrymd som anges for
studiens varaktighet sitta ramen {6r den tid under vilken biobanks-
lagens inte ges tillimplighet.

Eftersom biobankslagen alltid ir tillimplig pd prover som tas for
forskningsindamal krivs ocksd sparbarhet fér dessa prover (se bio-
bankslagen definitioner 2 § ”biobank”). Hir kan alltsd ett olsligt
dilemma uppstd avseende prover som tagits for forskningsindamal
men som sedan kastats direkt efter analys eftersom det krivs spér-
barhet for dessa prover, trots att de inte lingre finns kvar. Det hir
leder ocks4 till onddig administration for hilso- och sjukvirden.

Frigan om att géra undantag dven {6r rutinprover som tas 1 forsk-
ningssyfte hanteras f.n. i samband med det lagstiftningsarbete som
pigdr kring forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar
av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.
I Departementsskrivelsen om anpassningar av svensk ritt till EU-f6r-
ordningen om kliniska likemedelsprévningar foreslds féljande tilligg
till biobankslagen 1 kap. 3 §:

Lagen dr inte heller tillimplig pa prover som dr avsedda for forsk-
ning och dér avsikten dr att de ska kastas direkt efter analys och inte
sparas en lingre tid efter provtagningstillfillet.

I kommittédirektivet anges att utredaren i delbetinkandet ska
overviga och limna férslag om huruvida biobanksregleringen ska
vara tillimplig endast pd vivnadsprover som bevaras lingre tid in
sex manader frin det att de togs, i enlighet med biobanksutred-
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ningens forslag, eller om en annan tidsgrins ska gilla. Forslaget ska
omfatta vivnadsprover som tas som underlag f6r diagnos, 16pande
vird och behandling av provgivare, for kvalitetssikring, utbildning,
forskning, klinisk prévning, utvecklingsarbete eller annan jimforlig
verksamhet.

6.4.2 Forslag

Ett huvudsyfte med en sirskild biobankslag dr att erbjuda ett spe-
cifikt skydd for sddana vivnadsprover som samlas in till och bevaras i
en biobank. Av detta skil bor biobankslagens tillimpningsomride
innehilla en avgrinsning mot hanteringen av prover som inte sparas en
lingre tid.

Vid utformningen av hur undantaget f6r biobankslagens tillimp-
ningsomrade for rutinprover ska se ut méiste en avvigning goras av
behovet av skydd fér den enskilde d.v.s. provgivarnas rittssikerhet
och resursfrigan d.v.s. undvika onédig administration i hilso- och
sjukvirden. Till detta ska ocks3 liggas behovet hos dem som samlar in
vivnadsprover att kunna planera verksamheten enligt tydligt angivna
ramar. Att de tvd minader som giller enligt nuvarande ordning” ir for
kort tid tycks det rida konsensus om hos alla intressenter 1 denna
friga. Biobanksutredningen konstaterade att det nuvarande undan-
tagets tid om tvd minader ibland framstdr som f6r kort inom hilso-
och sjukvdrden. Tidsramen méiste dessutom bestimmas med hin-
syn till att det i andra verksamheter dn hilso- och sjukvirden kan
finnas behov av en ndgot lingre tid for att genomféra analyserna
och eventuella kontroller i efterhand.

Sammantaget och efter samrdd med flera olika aktérer’ foreslar
utredningen, att biobankslagen inte ska vara tillimplig pd prover
som inte sparas efter analys. Med analys menas den eller de analyser
som behovs for att sikerstilla ritt diagnos och behandling. Dock
giller detta undantag frin biobankslagens tillimpningsomride en-
bart prover som inte sparas lingre in nio ménader fr&n provtag-
ningstillfillet. Férslaget innebir en avvigning mellan en lingre tid
av bevarande som ur resursperspektiv ir att féredra och ett fullgott

2 Socialstyrelsens foreskrifter.
’ Nationella biobanksridet, Apoterasocieteten.
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skydd fér den enskildes integritet. Att utforma en mer flexibel tids-
regel utifrin indamélet med provtagningen har visat sig vara mycket
svart och skulle skapa otydlighet om vad som giller och dirmed kunna
leda till ett system som inte ir rittssikert.

Diremot om idndamadlet med bevarandet av provet dndras, blir bio-
bankslagen siledes tillimplig. Forslaget till undantagsregel maste
uppfylla det villkoret att det inte ska tillskapa ndgon mojlighet att
utan samtycke anvinda vivnadsproverna for ett annat indamal dn det
for vilket de togs. Undantaget ska dirfor endast omfatta de vivnads-
prover som inte bevaras efter analys. Om proverna samlas in till en
biobank eller anvinds for ndgot annat indamdl in det for vilket de
togs, da ska lagen dnd3 vara tillimplig.

Vidare forordar utredningen férslaget i departementsskrivelsen om
anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska like-
medelsprovningar att undantaget f6r biobankslagens tillimplighet for
rutinprover ocksd ska gilla prover som ir avsedda for forskning och
dir avsikten ir att de ska kastas direkt efter analys och inte sparas
en lingre tid efter provtagningstillfillet.
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/ Om en patients samtycke
till vard och behandling ocksa
kan omfatta ett samtycke
till att spara prover i vard-
och behandlingssyfte

7.1 Sammanfattning av vart forslag

Vad som giller om information och samtycke inom hilso- och
sjukvérden regleras bide 1 biobankslagen och i patientlagen (PatL).
D3 biobankslagen ir subsidiir till patientlagen har bestimmelserna
i PatL foretride framfor biobankslagens bestimmelser. Var analys
av gillande ritt visar att en patients samtycke till vird och behand-
ling ocksd omfattar ett samtycke till att spara prover i en biobank 1
vird- och behandlingssyfte under férutsittning att den enskilde
provgivaren far och har tillging till tillricklig information.

Vir slutsats ir att 1 begreppet vird och behandlingssyfte in-
kluderas dven indamédlen kvalitetssikring och utvecklingsarbete
inom ramen for hilso- och sjukvdrdsverksamhet samt for ut-
bildning som bedrivs 1 anslutning till hilso- och sjukvird.

Vi foresldr att Socialstyrelsen ska ta fram foéreskrifter om in-
formationsgivningen samt utforma informationsmaterial.

7.2 Bakgrund

En grundsten i1 biobankslagen ir principen om informerat sam-
tycke. Enligt 3 kap. 1§ i lagen fir vivnadsprover som huvudregel
inte samlas in och bevaras 1 en biobank utan att provgivaren infor-
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merats om avsikten och om det eller de indamal f6r vilka biobanken
far anvindas och direfter limnat sitt samtycke. Enligt biobankslagen
3 kap. krivs ett aktivt samtycke frin provgivaren for att proverna ska
kunna sparas i en biobank bide vad giller i vird och behandlings-
syfte och f6r andra indamdl sisom forskning.

I biobankslagen separeras sjilva provtagningen frin individerna
frén insamlandet och bevarandet av proverna. Provtagningen for
vard utgor ett led 1 hilso- och sjukvirden och omfattas av lagstift-
ningen pi det omradet'. Bevarandet utgér ocksa i praktiken ett led i
hilso- och sjukvirden men sirskild reglering finns i biobankslagen.
Provgivaren ska alltid 8 veta att man tinker bevara ett vivnadsprov
1 en biobank och vad det ska anvindas till. Formerna foér hur informa-
tionen ska limnas har dock inte reglerats 1 lagen och 1 férarbetena
anges att detta kan variera beroende p indamélen”.

Bestimmelserna i PatL om information och samtycke inom hilso-
och sjukvirden har i dessa fall foretride framfér biobankslagens
bestimmelser. Patientlagen, i sin nuvarande form, tillkom efter bio-
bankslagen. Detta ir en anledning till att praxis har varit att tillimpa
biobankslagens regler kring samtycke dven di biobankslagens ir
subsidiir 1 foérhéllande tll patientlagen.

Enligt kommittédirektivet finns anledning att ifrigasitta om be-
hovet av skydd ir lika stort f6r de olika tillitna dndamal som ett viv-
nadsprov kan komma att anvindas till. I delbetinkandet ska frdgan om
huruvida en patients samtycke till vird och behandling kan anses
inkludera samtycke att spara vivnadsprov i vird- och behandlingssyfte
redovisas. Vad som giller f6r samtyckesfrigan avseende sparandet av
prover for andra indamdl dn f6r vdrd och behandling berérs inte 1
detta delbetinkande utan kommer att behandlas 1 slutbetinkandet.

7.3 Gallande ratt
7.3.1 Regleringen for biobanker

Det overgripande syftet med biobankslagen ir att tillgodose att
humanbiologiskt material, s.k. vivnadsprover, kan férvaras och an-
vindas for tilldtna indam3l med respekt f6r den enskildes integritet.

! Prop 2001:02:44, s. 46.
2 Prop. 2001/02:44, s. 38.
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Enligt biobankslagen ska varje patient uttryckligen ta stillning
till f6r vilka dndamadl varje biologiskt prov fir sparas och anvindas.
Stillningstagandet ska ske pd grundval av si kallat informerat sam-
tycke och det ska kunna dndras i efterhand {6r varje prov, ocksd om
patienten flyttat till annan ort.

Ett uttryckligt samtycke ska alltsd finnas for att prover ska kunna
sparas. Provgivaren ska fi information om for vilka dndamal de
sparade proverna fir anvindas, d.v.s. vird och behandling och andra
medicinska indamal i en virdgivares verksamhet, kvalitetssikring, ut-
bildning, utvecklingsarbete, forskning, klinisk prévning och annan
dirmed jimforlig verksamhet och direfter ta stillning till bevarandet.
Informationen och samtycket ska enligt 3 kap. 7 § biobankslagen
dokumenteras 1 patientjournalen.

Vivnadsprovet fr dven anvindas for forskning om inte prov-
givaren motsatt sig det indamdlet och samtycke fér det specifika
projektet ska 1 dessa fall inhimtas enligt etikprévningslagen och like-
medelslagen. Provgivaren ska informeras om avsikten med att samla
in provet, och om ritten att bestimma 6ver provets anvindning samt
mojligheten att begrinsa vilka indamal provet fir anviindas till.

Biobankslagens krav pd information och samtycke dr generellt
stringare in de regler som finns inom hilso- och sjukvérden 1 6vrigt.
Samtyckesreglerna 1 biobankslagen avser att en person kan sam-
tycka till anvindning av vivnadsproverna for sdvil vird och behand-
ling som fér forskning. Det ir de kliniskt verksamma likarna som
ska se till att samtycke inhimtas f6r bida situationerna.

7.3.2  Regleringen for halso- och sjukvarden

Enligt 2 a§ hilso- och sjukvardslagen (1982:763, HSL) ska virden
byggas pa respekt f6r patientens sjilvbestimmande och integritet samt
att virden och behandlingen ska, s3 ldngt det ir mdjligt, utformas och
genomforas 1 samrdd med patienten. I forarbetena (prop. 1981/82:97,
s. 117-18) framhdlls att det ir visentligt for resultatet av virden att
den kan genomféras 1 en atmosfir av samférstdnd och samverkan
mellan virdpersonal och patient. Diremot har en patient i princip en
obegrinsad ritt att siga nej till behandling. Av 2 kap. 6 § regerings-
formen féljer att en person (som inte virdas enligt sirskild tvdngs-
lagstiftning) alltid har ritt att viigra att underkasta sig den foreslagna
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varden eller behandlingen men inte automatiske ritt att kriva en viss
utredning eller behandling. Om sjukvirdspersonal inte respekterar en
beslutsférmdgen patients ritt att tacka nej till erbjuden behandling
eller 6nskemdl om avbrytande av en redan inledd behandling, har
patientens ritt till sjilvbestimmande inte iakttagits. Patientlagen
tridde ikraft den 1 januari 2015 (2014:821). Patientlagen innehaller
bestimmelser om hur samtycke ska limnas. P4 samma vis som i
biobankslagen anger 2 § Patientlagen att hilso- och sjukvird inte fir
ges utan patientens samtycke om inte annat féljer av nigon annan lag.
Enligt 3 kap. ska patienten {8 information innan samtycke inhimtas.
Bestimmelserna i PatL om information och samtycke inom hilso- och
sjukvirden har i dessa fall foretride framfér biobankslagens bestim-
melser. Biobankslagen ir subsididr till patientlagen. Syftet med
patientlagen ir att stirka och tydliggora patientens stillning samt att
frimja patientens integritet, sjilvbestimmande och delaktighet.
Patientlagen innebir bland annat att informationsplikten gentemot
patienten utvidgas och fortydligas och ett klargérande av att hilso-
och sjukvird som huvudregel inte fir ges utan patientens samtycke.
Patienten ska dock f& den vird som behovs for att avvirja fara som
akut och allvarligt hotar patientens liv eller hilsa, iven om hans eller
hennes vilja inte kan utredas. Patienten ska fi information om sitt
hilsotillstdnd, de metoder som finns fér undersokning, vird och be-
handling, de hjilpmedel som finns f6r personer med funktionsned-
sittning, vid vilken tidpunkt hen kan forvinta sig att {3 vird, det
foérvintade vird- och behandlingstérloppet, visentliga risker f6r kom-
plikationer och biverkningar, eftervird, metoder for att forebygga
sjukdom eller skada. Informationen ska anpassas efter vad som ir
relevant i det enskilda fallet och ska kunna limnas skriftligen om det
behévs med hinsyn till mottagarens individuella férutsittningar eller
om personen ber om det. Barn har ritt till samma information som
vuxna, men informationen ska anpassas efter barnets mognad.

I 3 § personuppgiftslagen (1998:204) anses endast sddant samtycke
som ir en otvetydig viljeyttring kunna utgora ett giltigt samtycke.
I linje med detta har det i patientdatalagen inférts vissa bestimmelser
som ger den registrerade en ritt att motsitta sig hanteringen. Sddana
bestimmelser finns 1 4 kap. 4 §, 6 kap. 2 § och 7 kap. 2 § patientdata-
lagen. Dessutom finns en allmin bestimmelse 1 2 kap. 3 § patient-
datalagen om att behandling av personuppgifter som inte ir tilliten
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enligt lagen med visst undantag ind3 fir ske, om den enskilde lim-
nat ett uttryckligt samtycke till behandlingen.

7.4 Overviaganden och forslag
7.4.1  Utgangspunkter

Socialstyrelsen har i sin rapport “Socialstyrelsen foljer upp tillimp-
ningen av biobankslagen” (S2005/5527/HS) pekat ut brister i lag-
stiftningen vad giller bl.a. samtyckesreglerna. Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) framholl 1 en skrivelse till regeringen
(S2005/6856/HS) att flera férhillanden av vikt fér biobankslagens till-
impning och funktion dgnades alltfor liten uppmirksamhet 1 samband
med lagens tillkomst. Det giller bland annat samtyckesfrigan och
frdgan om huruvida samtycke till sparande av prover skulle komma
att inkrikta pd den tid som patienterna fir hos virdgivaren. SKL
tycker i sin rapport att formerna fér samtycke bor ses éver. En
central och svdr friga ir i vilken omfattning individens integritet
bor skyddas nir ett sparat prov ska anvindas. Hur starkt skyddet
behdver vara hinger f6rstds samman med det indamil som provet
ska anvindas foér. Nir det avgors hur starkt skyddet av integriteten
bér vara méste ocksd en beddmning géras av vilka virden som gir
forlorade om materialet i en biobank inte kan komma tll anvind-
ning. Det handlar om en avvigning av olika intressen.

Nir provet anvinds for individens egna direkta behov, som led 1
diagnostik, for vird och behandling av en pdgdende sjukdom, ses
hotet mot integriteten som relativt sett litet eftersom nyttan av
anvindningen av provet ir s tydlig och direkt. Exempelvis kan ett
vivnadsprov behéva undersdkas igen om en behandling inte ger av-
edd effekt, en sikrare diagnos kan stillas genom att jimféra nya
prov med sparade prov eller prov kan i ett senare skede behova
skickas till annan specialist f6r bedémning.

Vivnadsprov tagna for en patients vrd och behandling kan ocksd
komma att anvindas till vird av andra, t.ex. genetiska sliktingar,
kvalitetssikringsarbete, utvecklingsarbete och 1 utbildningssyfte. Med
utbildningssyfte avses endast sddan utbildning som sker inom ramen
for hilso- och sjukvarden. Siker och god vird och behandling och
utveckling av hilso- och sjukvirdens metoder och rutiner bygger
pd att verksamheten kvalitetssikrar och utvecklar sitt arbetssitt
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samt utbildar sin personal. Kvalitetssikring avser att prov anvinds
for att undersoka sikerheten 1 en metod, utvecklingsarbete innebir
att prov anvinds for att etablera ny metodik eller att i ett begrinsat
omfing underséka om resultaten av en ny analysmetod ir adekvata
for virdens behov. Utbildning av befintlig eller framtida personal ir
forstds nodvindig for en siker diagnostik. I minga, men inte alla,
fall kan syftet med dessa indamél uppfyllas genom anvindandet av
avidentifierade prov. Att diagnostik- och behandlingsmetoder kvali-
tetssikras och utvecklas dr nigot som den enskilde har uppenbar
nytta av. Kvalitetsarbete, utbildning och utvecklingsarbete ir sddant
som sker i vdrden och som 1 sig utgér en del av virden och behand-
lingen. Att kunna bedriva sddant utvecklingsarbete ir mycket viktigt
for en vil fungerande sjukvard.

Vivnadsprov tagna for vdrd och behandling ir dven viktiga i forsk-
ning. Forskning leder till lingsiktigt forbittrad vird och behandling
men kan dven gynna den enskilda patienten. For att vivnadsprov ska
{4 anvindas tll forskning krivs en sirskild prévning av en etikprov-
ningsnimnd. Etikprévningsnimnden har bland annat till uppgift att
virna den enskildes integritet och att besluta om ett separat samtycke
for det specifika forskningsprojektet ska inhimtas eller ej. Ett sam-
tycke vid provtagningstillfillet ersitter silunda inte kravet pd etik-
provningsnimndens bedémning av specifika forskningsprojekt. Viv-
nadsprov tas dven specifikt for indamadlet forskning men dessa prov
och samtyckeforfarandet kopplat till dem behandlas inte 1 detta del-
betinkande.

7.4.2 Biobanksutredningens férslag

Biobanksutredningen (SOU 2010:81) foreslog att: “Ett vidvnadsprov
som limnas f6r provgivarens vird eller behandling fir samlas in och
bevaras i en biobank endast om provgivaren inte motsitter sig det.
Samt att “Ett sddant vivnadsprov fir anvindas dven fér kvalitets-
sikring och utvecklingsarbete inom ramen fér hilso- och sjukvirds-
verksamhet samt for utbildning som bedrivs 1 anslutning till hilso-
och sjukvdrd. Vidare fir vivnadsprovet bevaras for att senare kunna
anvindas f6r forskning” men att samtycke di ska inhimtas 1 den ord-
ning och den utstrickning som anges i etikprévningslagen och like-
medelslagen. Ndgot krav pd uttryckligt samtycke skulle inte behovas
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enligt forslaget. Vidare foreslog utredningen att: "Den som samlar in
ett vivnadsprov till en biobank ska vara skyldig att informera prov-
givaren om ritten till sjilvbestimmande, om avsikten med att samla
in och bevara vivnadsprovet samt om biobankens indamal”’. Bio-
banksutredningens forslag var alltsd en s3 kallad opt-out-lésning som
innebir att provgivaren sjilv aktivt miste motsitta sig att provet ska
sparas. Det kallas ocksa for ett tyst samtycke det vill siga ett antagan-
de om att provgivarna dr positiva si linge de inte motsitter sig ett
sparande av proverna.

En majoritet av de remissinstanser som tog stillning till Biobanks-
utredningens forslag var positiva. Flera remissinstanser framholl det
som avgorande att tillricklig information ges till provgivarna dir all-
minhet och patienter informeras om avsikten med biobanker, inne-
bérden av lagen, virdet av biobanker och ritten till sjilvbestimmande.
Flera remissinstanser foreslog att Socialstyrelsen, eller Socialstyrelsen 1
samarbete med Nationella Biobanksridet, skulle ta fram riktlinjer och
informationsmaterial f6r dndamdlet. Vidare ansig remissinstanserna
att det dr av storsta vikt att den som ger informationen forsikrar sig
om att den enskilde provgivaren har forstitt den och att det dokumen-
teras att informationen har limnats.

Nigra remissinstanser uttryckte en oro kring svirigheten 1 att vid
insamlingstillfillet informera om eventuellt flera olika indamal som
proverna insamlas for. Detta eftersom det d& kan uppstd en situation
dir det for ett visst indamadl (t.ex. forskning) krivs uttryckligt sam-
tycke, medan det for annat inte gér det men likvil innebir att prov-
givaren senare kan motsitta sig sparandet av prover.

Kritik riktades mot att utredningen inte féreslog en sirskild be-
stimmelse om information till provgivarna i friga om personupp-

giftsbehandling.

7.4.3 Information till provgivaren

Enligt 4 kap. 2 och 4 §§ Socialstyrelsens foreskrifter om biobanker
i hilso- och sjukvirden m.m. ir den likare som har ansvaret for
virden av en patient och provgivare skyldig att se till att informa-
tion limnas om varfér och for vilket indamél vivnadsprovet bor

>SOU 2010:81, s. 257.
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sparas. Om det behovs, ska informationen vara individuellt avpas-
sad. Den som ger informationen ska forvissa sig om att den som
ska limna samtycke har f6rstitt innebdrden av informationen och
kan ta stillning till frigan om huruvida vivnadsprovet far samlas in
och bevaras i1 biobanken. Vidare uppges 1 socialstyrelsens foreskrif-
ter att det ir vdrdgivarens ansvar att se till att det finns indamals-
enliga rutiner som tillgodoser kraven p& information och samtycke
for att £ samla in och bevara vivnadsprover i en biobank.

Inom ramen f6r landstingens verksamhet har det Nationella bio-
banksridet inrittat en sirskild informations- och samtyckesordning
som bland annat innebir att den information som limnas till en prov-
givare ska innefatta avsikten med biobanken och de indamal f6r vilka
biobanken fir anvindas. Biobanksrddet tillhandahiller ett standardi-
serat informationsmaterial och nej-talonger som provgivaren kan
anvinda om hen inte vill att provet ska sparas.

I Socialstyrelsens allmidnna rdd (SOSFS 2002:11) anges att sam-
tycket till att ett vivnadsprov fir samlas in och bevaras i en biobank
om mojligt bor begiras 1 samband med att information ges om
biobanken®. I enlighet med biobanksridets riktlinjer bér informa-
tionen 1 normalfallet limnas redan i samband med provordinations-
tillfillet. Enligt de allminna rdden fir vivnadsprov inte anvindas
fér annat dndamal in det som avsdgs frn borjan utan att ett nytt
informerat samtycke limnas. Informationen som ges ska dessutom
innefatta att samtycket nir som helst kan 3terkallas och att viv-
nadsprovet d& ska forstoras eller avidentifieras om dterkallelsen av-
ser all anvindning av provet.

I Biobanksrddets informationsblad till provgivare redogérs ski-
len till varfér det dr virdefullt att vivnadsprover kan sparas och be-
skrivs de indamal for vilka vivnadsprover fr bevaras enligt 2 kap.
2 § biobankslagen. Informationsbladet innehdller ocksi en uppgift
om att samtycket nir som helst kan dterkallas och att ett beslut att
inte ldta spara ett vivnadsprov inte gdr att dngra. Den som ir osiker
rekommenderas att samtycka till att provet sparas tills vidare.

Ett vivnadsprov fir enligt 4 kap. 4 § SOSFS 2002:11 sparas om ett
limnat samtycke innefattar ett medgivande till att vivnadsprover som
tas vid en senare tidpunkt f&r samlas in och bevaras i en biobank.
Nationella biobanksridet har utvecklat en praxis som innebir att

* Allminna rid till 4 kap. 5 § SOSFS 2002:11.
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det for en sammanhillen och begrinsad virdperiod (det vill siga
samtliga virdkontakter med en patient for ett visst hilsoproblem
under en viss tidsperiod — 1 &ppen och sluten vird) exempelvis vid
cancersjukdom eller utredning om sjukdom, ir mojligt att spara upp-
gifter om samtyckesbeslutet att vivnadsprov fir sparas i journal-
systemet sd att provgivaren endast behover tillfrigas vid forsta prov-
ordinationen eller provtagningen om patienten medger detta.

I 4 kap. 8 § SOSFS 2002:11 anges att det av dokumentationen en-
ligt 3 kap. 7 § biobankslagen ska framga vilket eller vilka indam&l som
ett samtycke avser och om det dven giller for prover som tas vid ett
senare tillfille.

7.4.4  Forslag

I en internationell jimférelse har Sverige sisom tolkningen av gillan-
de ritt har sett ut ullimpat stringare regler kring samtycke for
sparande av prover 1 en biobank 1 vdrd och behandlingssyfte dn andra
linder. I Norge och Danmark tillimpas system med en ritt att mot-
sitta sig hanteringen for hilso- och sjukvirdens biobanker. I Norge
anvinds begreppet 7stilltiende samtykke” d.v.s. tyst samtycke.
I Danmark har provgivarna méjlighet att siga ifrin (”sige fra”) om
provernas anvindning. Ett system med ett s§ kallat tyst samtycke
eller ritten att motsitta sig hanteringen nir det giller att spara prover
1 biobank i vdrd och behandlingssyfte kan anses 6verensstimma med
vad som 1 6vrigt giller i hilso- och sjukvirden. T hilso- och sjuk-
vérden betraktas olika former for tyst samtycke utgora laglig grund
for vard, dven 1 de fall di vardpersonalen inte har fitt nigot tydligt
tecken pd att samtycke foreligger utéver den omstindligheten att
patienten inte motsitter sig virden, samtycket dr underforstitt.
Samrad och avstimning med en mingd aktérer som pa olika sitt
arbetar med eller kommer 1 kontakt med biobanker har visat att
antalet personer som inte vill lita spara sina prov i vird- och be-
handlingssyfte ir mycket f3°. Det stora flertalet vill 13ta spara sina
prover bide 1 vrd- och behandlingssyfte och f6r de andra tillitna
indamilen for dessa prov. Vad som ocksd kommit fram vid dessa

5 Samrid med nationella biobanksridet, m.fl. Vintar p& mer utférlig statistik hir men det rér
sig om cirka 0,01 procent som fyller i nej-talonger.
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samrdd ir att den springande punkten ir informationsgivningen.
Under forutsittning att provgivaren far adekvat och tillricklig in-
formation och informeras om avsikten med biobanker och virdet
av dessa, innebérden av biobankslagen, ritten till sjilvbestimmande
och méjlighet att motsitta sig hanteringen nu eller senare verkar
det inte finnas ndgon motsittning 1 att indra biobankslagen s3 att
samtycke till vird och behandling ocksd kan anses innebira sam-
tycke till att spara prover i en biobank i vird och behandlingssyfte.

En annan friga ir den dubbla regleringen d& information och
samtyckskrav regleras i patientlagen, som pd minga vis ir mer spe-
cifik 1 sina krav dn biobankslagen. Att ha en separat reglering fér
hilso- och sjukvirden gillande den del av en patients vird som rér
provets insamlande och bevarande anses bide onodigt kringligt
och omotiverat. Patientlagen fanns dock inte nir biobankslagen
tridde 1 kraft och ingen justering av biobankslagen gjordes i sam-
band med ikrafttridandet vilket férklarar den dubbla regleringen.
Biobankslagen ir dock subsidiir till patientlagen vilket innebir att
patientlagens reglering ir den som giller.

En tredje friga som lyfts fram ir resursfrigan. Att som 1 dag en-
ligt biobankslagen kriva aktivt och specifikt samtycke f6r den del
av hilso- och sjukvirden som giller insamlande och bevarande av
vivnadsprov for vird och behandlingssyfte ir tids- och kostnads-
krivande.

Utredningens sammantagna analys gor gillande att det inte finns
behov av sirskilda samtyckeskrav f6r sparande av prov i biobanker i
vard- och behandlingssyfte. De redan gillande reglerna om hur
samtycke ska inhimtas 1 patientlagen innebir att vivnadsprover ska
kunna samlas in och bevaras f6r provgivarens vird och behandling s&
linge provgivaren inte motsitter sig det. Vivnadsproven ska dven
kunna anvindas f6r de tillitna indamailen kvalitetssikring och ut-
vecklingsarbete inom ramen fér hilso- och sjukvirdsverksamhet
samt for sddan utbildning som sker inom hilso- och sjukvérden.
Vivnadsprovet fir dven anvindas for forskning om inte provgiva-
ren motsatt sig indamadlet forskning och samtycke ska i dessa fall
inhimtas enligt etikprévningslagen och likemedelslagen. Provgiva-
ren miste informeras och ha kvar sin ritt till sjilvbestimmande och
mojlighet att motsitta sig hanteringen vid ett senare tillfille. Vidare
ska huvudmin som tar vivnadsprov som bevaras i biobanker ha
dokumenterade rutiner for hur information ska finnas tillginglig.
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Vidare foresldr utredningen att Socialstyrelsen ges 1 uppdrag att se
over befintliga foreskrifter alternativt ta fram helt nya féreskrifter
om informationsgivningen, i enlighet med patientlagen, samt att ta
fram informationsmaterial fér den. Socialstyrelsens foreskrifter om
biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. ska tillféras information om
att prov kan komma att sparas 1 en biobank. Vidare ir det viktigt att
foreskrifterna pekar ut vilken information som ska ges och p3 vilket
sitt den ska ges.

Var rekommendation ir att féreskrifterna tas fram 1 nira samrad
med nationella biobanksridet. Nationella biobanksrddet (NBR) ir ett
samverkansorgan inom Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) fér
biobanksfrigor och fér gemensam tillimpning av biobankslagen med
dess foreskrifter. Vidare rekommenderar vi att foreskrifterna och
informationsmaterialet tas fram i nira samrid med alla berérda aktorer
inom hilso- och sjukvdrden, relevanta myndigheter, intresseorgani-
sationer, akademin och niringslivet.
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3 Vavnadsprover fran barn

8.1 Sammanfattning av vart forslag

Huvudregeln ska dven fortsittningsvis vara att det dr virdnads-
havaren som beslutar om ett vivnadsprov frin ett barn far samlas
in och bevaras i1 en biobank, 1 de fall barnet inte har uppnitt en
sidan 3lder och mognad att hen sjilv kan ta stillning till frigan.
Ett vivnadsprov frdn ett barn ska dock fi samlas in och bevaras
dven utan virdnadshavarens samtycke, om det annars uppkommer
en pitaglig risk for att barnets hilsa skadas. T dessa fall ska viv-
nadsprovet bara {4 anvindas f6r barnets vird och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av vivnadsprover mot
vardnadshavarens vilja ska fattas av huvudmannen fér biobanken.
Huvudmannens beslut ska {3 6verklagas till Inspektionen for vird
och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska 3 overklagas till
allmin férvaltningsdomstol.

Nir provgivaren fyller 18 &r eller uppndr en sidan 8lder och
mognad att hen sjilv kan ta stillning till hur hens vivnadsprover
ska anvindas, ska hen informeras om att ett vivnadsprov finns
bevarat mot virdnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om
den fortsatta hanteringen av provet. Huvudmannen {ér biobanken
ska ansvara for att denna information ges. Lagen ska formuleras
om s3 att det framgdr att det dr provgivaren sjilv som beslutar om
hanteringen av tidigare insamlade prover, om hen efter insamlan-
det har uppntt tillricklig dlder och mognad for att kunna ta still-
ning till frigan.

Undantagsregeln som ska ge en méjlighet att 1 vissa situationer
samla in och bevara vivnadsprover frin barn utan virdnadshava-
rens samtycke ska ha foretride framfor bestimmelser 1 annan lag.
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8.2 Bakgrund

Av lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvdrden m.m. (bio-
bankslagen) framgdr att vivnadsprover inte far samlas in och bevaras i
en biobank om inte provgivaren har limnat sitt informerade samtycke
till det. Om provgivaren ir under 18 r och inte har uppnitt en sddan
dlder och mognad att hen sjilv kan ta stillning till frigan, ir det
i stillet vdrdnadshavarens informerade samtycke som krivs.

Det kan alltsd uppstd situationer dir ett barns vivnadsprover for-
stors pd grund av att barnets vrdnadshavare inte vill att proverna ska
bevaras 1 en biobank. I vissa fall kan detta medféra en pataglig risk for
att barnets hilsa skadas. Till exempel kan tidigare limnade vivnads-
prover behdvas som utrednings- eller jimférelsematerial vid dterfall 1
cancersjukdomar. Det cancersjuka barnet kan di {3 en sikrare och
bittre diagnostik och behandling om det finns prover bevarade.

Biobanksutredningen foreslog att det skulle inféras en undan-
tagsregel 1 biobankslagen. Regeln skulle innebira att vivnadsprover
frdn en underdrig, det vill siga en person som inte hade fyllt 18 &r,
skulle £ samlas in och bevaras i en biobank fér att anvindas fér den
underdrigas vird och behandling dven om vdrdnadshavaren mot-
satte sig det, om det annars skulle uppkomma en pitaglig risk for
att den underdrigas hilsa skulle skadas. Forslaget fick varierande
synpunkter frin remissinstanserna. Det genomférdes inte.

I virt uppdrag ingdr att analysera om det i speciella fall, exem-
pelvis nir det finns en pitaglig risk for att ungas hilsa allvarligt
skadas om prover kasseras, bor finnas en reglering som medger att
underdrigas prover sparas inom hilso- och sjukvirden utan vird-
nadshavarens samtycke.

8.3 Gallande ratt
8.3.1 Regleringen for biobanker

For att vivnadsprover frin en underdrig ska f8 samlas in och be-
varas i en biobank, krivs enligt de nu gillande bestimmelserna 1
3 kap. biobankslagen att den underrigas virdnadshavare har in-
formerats om avsikten och om de indamal biobanken fir anvindas
for och direfter limnat sitt samtycke. Om den underdriga har upp-
nitt en sddan dlder och mognad att hen sjilv kan ta stillning till
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frigan, ir det i stillet den underdriga som ska ha informerats och
limnat samtycke.

Av férildrabalkens (FB) generella regler om vardnad féljer att i
de fall det ir vdrdnadshavaren (eller virdnadshavarna, om de ir tv3)
som beslutar om samtycke, ska virdnadshavaren i takt med barnets
stigande 3lder och utveckling ta allt stérre hinsyn till barnets syn-
punkter och 6nskemadl (6 kap. 11 § FB).

For att vivnadsprover ska fd anvindas f6r nigot annat indamal in
de som omfattas av tidigare limnad information och avgivet sam-
tycke, krivs att den person som har givit det ursprungliga samtycket
dven informeras om och samtycker till det nya indamailet. Den som
har limnat samtycke till anvindning av ett vivnadsprov fir nir som
helst &terkalla sitt samtycke.

8.3.2  Regleringen for hilso- och sjukvarden

Hilso- och sjukvirdslagen (1982:763, HSL)' och patientlagen
(2014:821, PatL) ir ullimpliga inom hilso- och sjukvéirden, ett be-
grepp som bland annat inkluderar alla dtgirder utom tandvird som
utfors for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador. Det ir inte helt klart hur dessa lagars tillimpningsom-
riden forhiller sig till biobankslagens, men till stor del ir de dver-
lappande. I de situationer di vivnadsprover samlas in och bevaras for
hilso- och sjukvirdsindamadl ir vir bedémning att bida regelverken 1
princip ir tillimpliga samtidigt.” Bestimmelserna i PatL om infor-
mation och samtycke inom hilso- och sjukvirden har i dessa fall fore-
tride framfér biobankslagens bestimmelser.

I likhet med biobankslagen kriver PatL informerat samtycke.
I PatL preciseras innehdllet 1 och formerna fér den information
som ska limnas till patienten nir hilso- och sjukvird ges. Bland
annat har en patient ritt att fi information om sitt hilsotillstdnd,
de behandlingsmetoder som finns, mojligheten att vilja behand-
lingsalternativ och mojligheten att {8 en ny medicinsk bedémning.
Informationen ska anpassas till patientens individuella férutsitt-

' En ny hilso- och sjukvirdslag har foreslagits, se prop. 2016/17:43. Forslaget paverkar dock
inte 1 sak nigot av det som beskrivs i det hir kapitlet.
2 For en mer utforlig analys av denna friga, se kapitel 7.
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ningar, sisom lder och mognad. Nir patienten ir ett barn ska bade
barnet och hens virdnadshavare fi information.

Dessa regler strider inte 1 nigot avseende mot biobankslagens
bestimmelser, utan kompletterar och preciserar dem genom sin hégre
detaljeringsgrad.

Ett samtycke inom hilso- och sjukvirden kan limnas skriftligen,
muntligen eller genom att patienten pd nigot annat sitt visar sin
instillning. Biobankslagen anger inte i vilken form samtycke ska lim-
nas, vilket troligen innebir att ett uttryckligt (muntligt eller skriftligt)
samtycke krivs och att ett sidant underforstitt samtycke som kan
godtas inom hilso- och sjukvérden inte ir tillrickligt for att samla in
vivnadsprover. Detta giller dock, enligt var tolkning, enbart pd de om-
riden dir PatL inte ir tllimplig. Eftersom biobankslagen i denna del
ir subsididr 1 férhillande till PatL, ir vdr bedémning att ett samtycke
till att vivnadsprover samlas in och bevaras for en patients hilso- och
sjukvdrd dven kan ges genom att patienten genom sitt handlande visar
sin instillning. Detta resonemang utvecklas 1 kapitel 7.

For patienter som ir barn anger PatL att barnets instillning till
varden eller behandlingen ska klarliggas s3 lingt som méjligt och
att instillningen ska tillmitas betydelse 1 forhdllande till barnets 8lder
och mognad.

Jimfort med biobankslagen uttrycker PatL alltsd barnets beslut-
anderitt som mer gradvis 6kande. Det finns ingen regel om att ett
barn som uppnitt en viss mognadsgrad ensam ska avgora frigan men
inte heller nigon nedre grins under vilken barnet inte har nigot in-
flytande alls. Aven ganska smi barns instillning ska allts3 s3 lingt
mojligt klarliggas och tillmitas viss betydelse direkt av hilso- och
sjukvardspersonalen, inte bara indirekt genom att virdnadshavaren
viger in den 1 sitt beslut enligt 6 kap. 11 § FB. Om denna reglering
stdr 1 strid med biobankslagen eller preciserar den ir en tolknings-
fraga. Oavsett detta giller, enligt vir uppfattning, reglerna s som de
uttrycks 1 PatL nir vivnadsprover samlas in frn barn fér hilso- och
sjukvirdsindamal, eftersom biobankslagens reglering ir subsidiir i
forhallande till PatL:s.

Till skillnad frin biobankslagen innehaller PatL ingen bestimmelse
som uttryckligen anger vem som kan limna samtycke for ett barns
rikning om eller i den utstrickning barnet inte ir moget att sjilv ta
stillning 1 frdgan. Av den generella regeln 1 6 kap. 11 § FB framgir
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dock att det dr virdnadshavaren, som har en allmin ritt och skyldig-
het att bestimma i frigor som ror barnets personliga angeligenheter.’

8.3.3  Om vardnadshavarna &r oeniga

Varken biobankslagen eller PatL reglerar vad som giller om den
ena av tvd virdnadshavare vill att en 3tgird ska vidtas, till exempel
att ett barns vivnadsprov ska bevaras, men den andra virdnads-
havaren inte samtycker till tgirden. Av de samrdd vi har haft har
det framg3tt att det rider en viss osikerhet om hur sddana fall ska han-
teras. Biobanksutredningen analyserade inte heller den frigan, utan
forutsitter 1 sitt betinkande att det krivs enighet mellan virdnads-
havarna sivil for ett beslut om att tillita insamlande av vivnads-
prover som for ett beslut om att inte tillta det.*

I forarbetena till biobankslagen anges att om tvd virdnadshavare
har gemensam virdnad om ett barn, krivs att bdda virdnadshavarna
informeras och limnar sitt samtycke fér att vivnadsprover frin barnet
ska f3 samlas in.” Det skulle innebira att det vid oenighet ir den
virdnadshavare som inte vill bevara ett vivnadsprov som fir avgora
fragan. Detta skiljer sig frin den tillimpning biobankslagen har fitt i
praktiken. Det finns, som framgitt, en viss osikerhet om vad som
giller, men enligt den samtyckesordning Nationella Biobanksradet har
utarbetat ricker det att en av tvd virdnadshavare samtycker till att
vivnadsprover samlas in. Ett beslut att inte tilldta insamlande av prover
kriver diremot underskrift av bdda virdnadshavarna. Om virdnads-
havarna inte ir 6verens, rekommenderar Nationella Biobanksridet
dock att provet bara sparas for barnets vdrd och behandling.

Forarbetesuttalandet som anger att bida vdrdnadshavarnas sam-
tycke krivs for insamlande av ett vivnadsprov baseras pd en hinvis-
ning till 6 kap. 13 § FB. Bestimmelsen 1 FB ir dock lite utférligare
in s3. Dir stir att om ett barn har tvi virdnadshavare, ska ritten
och skyldigheten att bestimma i frigor som ror barnets personliga
angeligenheter gilla dem tillsammans. Det stdr ocks att om en av
virdnadshavarna till f6ljd av frinvaro, sjukdom eller annan orsak ir

3 Att det ir virdnadshavaren som har beslutanderitten inom hilso- och sjukvirden bekriftas
dven av férarbetena till PatL, prop. 2013/14:106, s. 63.

* En ny biobankslag, SOU 2010:81.

® Prop. 2001/02:44, s. 41.
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forhindrad att delta 1 ett sddant beslut rérande vdrdnaden som inte
utan oligenhet kan skjutas upp, bestimmer den andra ensam. En vird-
nadshavare fir dock, enligt bestimmelsen, inte ensam fatta beslut av
ingripande betydelse for barnets framtid, om inte barnets bista uppen-
barligen kriver det.

Huvudregeln om gemensamma beslut

Av forarbetena till FB framgér att med ordet “tillsammans” 1 6 kap.
13 § menas att det krivs gemensamma beslut.® Bide att siga ja och
att siga nej till att vivnadsprover samlas in och bevaras ir 1 och for
sig ett beslut, men den princip som kan lisas ut ur forarbetena ir
att det dr forindringar av den rddande situationen som kriver enig-
het. Om virdnadshavarna inte ir verens om att aktivt vidta en 4t-
gird, ska liget normalt bestd som det ir. Vardinsatser fir alltsd, som
huvudregel, inte komma till stdnd om inte bidda virdnadshavarna
godkinner dem.

Forarbetena till FB tyder med andra ord pd att i de fall tv8 vird-
nadshavare ska besluta gemensamt, krivs enighet fér att ett vivnads-
prov ska fi samlas in till en biobank. Om en av virdnadshavarna
motsitter sig dtgirden, fr provet inte samlas in.

Vad som giller om bida virdnadshavarna har samtyckt till bevar-
ande av ett vivnadsprov och den ena senare dterkallar sitt samtycke dr
oklart. Forarbetena till biobankslagen kan tolkas som att vivnads-
provet 1 ett sdant fall ska f6rstoras eller avidentifieras, oavsett hur
den andra vdrdnadshavaren stiller sig till det, eftersom samtycke d&
inte lingre finns frin bida virdnadshavarna. Férarbetena till FB kan &
andra sidan férstds som att dven forstorandet av vivnadsprovet ir en
sddan 4tgird som kriver enighet mellan virdnadshavarna.

Om den ena vardnadshavaren inte kan delta i beslutet

Om den ena av tvi virdnadshavare ir férhindrad att delta 1 ett beslut
som ror barnet, kan den andra under vissa férutsittningar besluta
ensam. For att en virdnadshavare ensam ska f3 fatta ett beslut krivs

¢ For det foljande, se NJA II 1921 s. 250 f, prop. 1997/98:7, s. 54 f och prop.2009/10:192,
s. 20-25.
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enligt FB dels att beslutet inte utan oligenhet kan skjutas upp, dels
att det inte anses ha ingripande betydelse fér barnets framtid eller, om
beslutet har ingripande betydelse, att barnets bista uppenbarligen
kriver det.

Ett samtycke till insamlande och bevarande av vivnadsprover
kan nir som helst dterkallas. Visserligen kan en virdnadshavare aldrig
kriva att ett vivnadsprov forstors, nir det vil har samlats in. Om
allt samtycke 4terkallas, kan biobanken vilja att i stillet avidentifiera
provet. Att ett avidentifierat vivnadsprov frdn ett barn bevaras i en
biobank kan dock, enligt vdr mening, knappast anses ha ingripande
betydelse for barnets framtid.

Om den ena virdnadshavaren ir férhindrad att delta i beslutet,
anser vi alltsd att den andre ensam kan samtycka till att ett barns
vivnadsprov samlas in och bevaras, om beslutet inte utan oligenhet
kan skjutas upp.

Ett beslut om att vivnadsprover inte ska £ samlas in, eller att
insamlade vivnadsprover ska forstoras eller avidentifieras, ir odter-
kalleligt och kan i vissa fall paverka ett barns framtida mojligheter
att 3 ritt vard. Ett sddant beslut kan alltsd i1 och for sig ha in-
gripande betydelse fér ett barns framtid. Som framgdtt ovan, tyder
dock forarbetena pad att ett beslut att inte tillita insamlande av viv-
nadsprover kan fattas av en virdnadshavare mot den andras vilja,
dven om de bida ir oforhindrade att delta 1 beslutet. Det kan 1 s3
fall inte heller finnas ndgot hinder mot att en virdnadshavare ensam
fattar ett sddant beslut om den andra ir forhindrad att ta del i
beslutsfattandet.

For att den ena vdrdnadshavaren ska anses hindrad att ta del 1 ett
beslut krivs att det skulle vara s& svirt eller tidsédande att inhimta
vardnadshavarens mening att detta skulle kunna medféra en verklig
oligenhet for barnet.” Att bara den ena virdnadshavaren ir nir-
varande vid ett likarbesok ir allts normalt inte tillrickligt for att
ge denna ensam beslutanderitten i frigan om insamlande och be-
varande av vivnadsprover.

7NJA II 1921 s. 250 {, prop. 1997/98:7, s. 54 f och prop. 2009/10:192, s. 20-25.
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Atgirder mot den ena virdnadshavarens vilja

I FB 6 kap. 13 a § finns en bestimmelse som ger socialnimnden ritt
att vidta vissa dtgirder till stod for ett barn mot den ena virdnads-
havarens vilja. Forutsittningen ir dels att barnet har tvi virdnads-
havare och den andra virdnadshavaren samtycker tll dtgirden, dels
att tgirden krivs med hinsyn till barnets bista.

En dtgird som kan vidtas med std av bestimmelsen 1 13 a § ir att
ge ett barn behandling som omfattas av HSL. I de fall insamlande och
bevarande av vivnadsprover frin ett barn sker under sidana omstin-
digheter att dtgirderna utgér hilso- och sjukvird 1 HSL:s mening, kan
bestimmelsen alltsd bli tillimplig.

Ett beslut som socialnimnden fattar med stéd av 6 kap. 13 a§
far overklagas till allmin forvaltningsdomstol.

8.3.4  Behandling utan samtycke av vardnadshavaren

Lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vird av unga (LVU)
innehdller regler som 1 vissa fall kan anviindas fér att ge ett barn vard
inom socialtjinsten iven om vdrdnadshavaren (eller virdnadshavarna)
motsitter sig det. En férutsittning ir att det annars finns en pitaglig
risk f6r att barnets hilsa skadas.

Alla myndigheter inom hilso- och sjukvirden, yrkesmissigt be-
drivna enskilda verksamheter inom hilso- och sjukvard och anstillda
pa sddana myndigheter och enskilda verksamheter har en skyldighet
enligt socialtjinstlagen (2001:453) att genast anmila till socialnimn-
den om de i sin verksamhet fir kinnedom om eller misstinker att
ett barn far illa.

Om en virdnadshavares beslut att inte tillita insamlande eller
bevarande av vivnadsprover frdn ett barn skulle medféra en pataglig
risk for barnets hilsa, skulle det kunna bli aktuellt att med stéd av
LVU bevara proverna mot vdrdnadshavarens vilja. Formellt skulle det
ske genom att en forvaltningsdomstol eller socialnimnd skulle
besluta om omhindertagande av barnet {6r tvingsvird. Bestimmel-
serna 1 LVU ir dock framtagna f6r andra situationer och ger inte en
tydlig och dndamélsenlig reglering nir det giller frigan om be-
varande av vivnadsprover.

For att tvingsvird enligt LVU ska komma 1 friga ska risken for
barnets hilsa bero p& misshandel, otillbérligt utnyttjande, brister i
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omsorgen eller nigot annat férhéllande 1 hemmet. Det ir bara social-
nimnden som kan ansoka om vird enligt LVU. Beslutet om om-
hindertagande ska som huvudregel fattas av domstol och i annat fall
prévas av domstol inom en vecka. Under den tid tvingsvirden pgir
ska socialnimnden regelbundet f6lja vdrden, bland annat genom en-
skilda samtal och regelbundna besok. Minst en ging var sjitte minad
ska socialnimnden éverviga om vdrden fortfarande behovs.

Regleringen 1 LVU ir alltsd inte avpassad fér att anvindas som
stod f6r att bevara vivnadsprover 1 biobanker under ling tid.

8.4 Overviaganden och forslag
8.4.1  Utgangspunkter

Virdnadshavares frihet att sjilva besluta 1 frigor som rér den de
vardar dr en minsklig rittighet. Genom att besluta att inte samtycka
till att ett barns vivnadsprover samlas in till en biobank, utévar vard-
nadshavaren sin ritt att utan samhillets inblandning skydda och virda
barnet 1 enlighet med sina egna virderingar. Det ir ett beslut som
omfattas av det integritetsskydd och den samvetsfrihet och religions-
frihet som bland annat skyddas av regeringsformen och Europeiska
konventionen om skydd f6r de minskliga rittigheterna och de grund-
liggande friheterna.

Dessa rittigheter har begrinsningar. Religionsfriheten far till
exempel inte utdvas pd ett sidant sitt att andra personers fri- och
rittigheter krinks, och skyddet fér privat- och familjelivet far, for-
utom av hinsyn till andras fri- och rittigheter, inskrinkas bland
annat till skydd fér hilsa och moral. En minsklig rittighet f&r dock
aldrig inskrinkas mer in vad som ir nédvindigt med hinsyn till de
motstiende intressen som inskrinkningen ska skydda.

Vid &tgirder som ror barn ska barnets bista alltid komma i frimsta
rummet. Det slds fast i FN:s konvention om barnets rittigheter, och
det dr en princip som ocks3 ir vil etablerad i1 svensk ritt. Att vird-
nadshavare 1 ménga fall har ritt att fatta beslut for ett barns rikning
ska, enligt v3r uppfattning, inte ses som en inskrinkning i denna prin-
cip, utan som ett uttryck for den. I de allra flesta fall fattar vird-
nadshavare sina beslut i enlighet med barnets bista. Ett skydd mot
godtyckliga ingripanden frin samhillets sida ligger alltsd inte bara i
virdnadshavarens utan dven i barnets intresse. I de fall en virdnads-
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havares beslut fir allvarliga negativa foljder for barnet, har samhillet
diremot bide en ritt och en skyldighet att ingripa. Detta miste dock
ske med en viss restriktivitet. Det mdste finnas utrymme for olika
uppfattningar 1 friga om vad som ir bist fér ett visst barn, och vard-
nadshavare miste ha en mojlighet att vdrda barn 1 enlighet med andra
virderingar in de som for tillfillet ir dominerande i samhiillet.

Nir det giller att samla in och bevara vivnadsprover frin barn i
biobanker, forekommer det bland annat att virdnadshavare av reli-
gidsa skil motsitter sig det, aven om barnets hilsa dirigenom riskeras.
Det kan ocks8 vara sd att en virdnadshavare har svirt att acceptera att
ett barn ir allvarligt sjukt och dirfér motsitter sig dtgirder som
innebir en bekriftelse av detta faktum. Ytterligare skil att inte
samtycka till att vivnadsprover sparas kan vara bristande fortroende
for virdgivaren eller staten och en oro for att det biologiska materia-
let kan komma att missbrukas. Att den ena av tvd virdnadshavare
motsitter sig att vivnadsprover frin ett barn sparas i en biobank,
medan den andra samtycker till det, kan ha sin grund i en djupgende
konflikt mellan virdnadshavarna.

I samtliga de ovan nimnda fallen anser vi att det behéver finnas
en undantagsregel som ger hilso- och sjukvirden méjlighet att mot
vardnadshavares vilja samla in och bevara vivnadsprover frin ett
barn 1 de fall barnets bista kriver det.

8.4.2 Undantagsregelns omfattning

En regel som ger mojlighet att samla in och bevara ett barns viv-
nadsprover mot virdnadshavarens vilja miste vara snivt avgrinsad.
Att utan samtycke hantera vivnadsprover frin ett barn fér ndgot
annat indamil dn barnets vird och behandling anser vi inte kan bli
akrtuellt.

I de fall vivnadsprover samlas in for ett barns vard och behand-
ling dr det oftast inte mojligt att 1 f6rvig veta vilka prover som kan
komma att bli betydelsefulla f6r barnets hilsa. PKU-biobanken,
den ojimférligt storsta biobanken nir det giller prover frin under-
driga, innehdller till exempel flera miljoner blodprover som har sam-
lats in frin nyfédda barn i syfte att underséka om provgivaren har
ndgon av vissa sillsynta men allvarliga sjukdomar. De nyfédda barn
som har ndgon av sjukdomarna har oftast inte nigra symptom, men
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svira funktionsnedsittningar kommer att utvecklas senare om inte
behandling sitts in tidigt. Ett barn som har nigon av dessa sjukdomar
utsitts alltsd for en allvarlig hilsorisk om barnets vdrdnadshavare inte
samtycker till att ett prov samlas in till PKU-biobanken. A andra
sidan dr det en mycket liten andel av alla barn som har nigon av de
aktuella sjukdomarna. Att upphiva alla virdnadshavares beslutande-
ritt i friga om insamling till PKU-biobanken for att sikerstilla barns
vard och behandling i ett fital fall anser vi skulle vara en alltfor
ingripande &tgird med hinsyn till den avvigning som miste goras.

Det finns dock situationer dir det stir klart att ett visst, spe-
cifikt barns hilsa utsitts for en tydlig risk om ett vivnadsprov frin
barnet inte samlas in och sparas i en biobank. Detta giller till exem-
pel for vissa cancerpatienter. For barn med leukemi kan det vara
mycket virdefullt att ha ett vivnadsprov bevarat fér att tidigt kunna
diagnosticera och behandla &terfall i sjukdomen. Om inget sidant
prov finns, kommer detta att forsimra barnets mojligheter att fa
ritt behandling. Foér att undantagsregeln ska kunna sikerstilla att
barn 1 dessa och liknande fall fir bista méjliga vird, utan att alltfor
mycket inskrinka vrdnadshavarens beslutanderitt, anser vi att regeln
bér gilla 1 situationer dir det innebir en pdtaglig risk f6r barnets hilsa
om ett vivnadsprov inte samlas in eller bevaras 1 en biobank.

Man kan diskutera om undantagsregeln borde vara begrinsad
dven 1 forhdllande till den grad av skada barnets hilsa riskerar att
drabbas av. Till exempel skulle regeln kunna vara tillimplig bara nir
det finns en pdtaglig risk for en allvarlig eller en varaktig skada. Vi
anser dock inte att en regel med en sidan utformning i tillrickligt
hég grad skulle uppfylla det ansvar vi har att sitta barnets bista 1
frimsta rummet. Om det finns en pataglig risk for att ett barns hilsa
skadas, maste hilso- och sjukvirdspersonalen kunna agera dven utan
att kunna pévisa den sannolika omfattningen eller varaktigheten av
skadan.

En pétaglig risk for att barnets hilsa skadas dr ocksd det krite-
rium som mdste vara uppfyllt f6r att ett barn ska kunna omhinder-
tas enligt LVU, en 4tgird som i minga fall ir betydligt mer in-
gripande in att spara ett vivnadsprov. Att stilla ett hogre krav (ull
exempel ett krav pd pataglig risk {or allvarlig skada) i biobankslagen
skulle inte innebira att vivnadsprover inte skulle kunna samlas in
frdn barn utan vdrdnadshavarens samtycke vid risk fér mindre all-
varliga skador. Konsekvensen skulle 1 stillet bli att det mindre 4nda-
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mélsenliga, mer resurskrivande och 1 mé&nga avseenden mer in-
gripande regelverket 1 LVU skulle behova tillimpas fér att samla in
och bevara vivnadsprover frn barn i de fall biobankslagen inte
skulle ge utrymme for det. Undantagsregeln skulle d& bara delvis
fylla sitt syfte.

Under samma férutsittningar som det ska vara tillitet att samla
in ett vdvnadsprov frdn ett barn utan vdrdnadshavarens samtycke,
bor det, enligt var uppfattning, dven vara tilldtet att fortsitta att
bevara ett insamlat vivnadsprov. Den undantagsregel vi foreslar ska
alltsd inte bara ge en mojlighet att samla in vivnadsprover frin barn
utan virdnadshavarens samtycke, utan dven att utan samtycke be-
vara ett insamlat vivnadsprov om det skulle innebira en pitaglig
risk f6r barnets hilsa att forstora eller avidentifiera provet. Detta
giller oavsett om provet har samlats in mot virdnadshavarens vilja
eller om det har samlats in med samtycke frén vrdnadshavaren och
samtycket senare dterkallas. Omvint ska det inte vara tillitet att utan
samtycke bevara ett vivnadsprov lingre in vad som ir nédvindigt.
Om ett vivnadsprov har samlats in utan virdnadshavarens samtycke
och det vid en senare tidpunkt inte lingre innebir en pitaglig risk for
barnets hilsa att forstora eller avidentifiera provet, ska provet inte
lingre sparas 1 en biobank, om virdnadshavaren fortfarande motsitter
sig det.

Den undantagsregel vi foreslar ligger alltsd ett ansvar pd den
som beslutar att spara ett vivnadsprov mot virdnadshavarens vilja
att inte bara vid insamlandet av provet bedéma om undantagsregeln
ir tillimplig, utan ocks3 att, nir det ir motiverat, ompréva sin be-
démning. Detta innefattar ett ansvar att kontinuerligt bevaka barnets
hilsotillstdnd.

Av bestimmelserna 1 5 kap. biobankslagen framgr att det som
huvudregel inte ir tilldtet att limna ut vivnadsprover ur en biobank
till en mottagare 1 ett annat land och att vivnadsprover ur sekun-
dira biobanker i regel inte fir limnas vidare. Det finns dock vissa
undantag frdn dessa foérbud. Bland annat ir det tilldtet att, med
provgivarens samtycke, limna ut vivnadsprover ur en primir eller
sekundir biobank som ir avsedd f6r vird- och behandlingsindamal
till en annan vdrdgivare inom eller utom landet f6r utltande eller
analys.

Under samma forutsittningar som det bor vara tillitet att samla
in och bevara ett vivnadsprov frin ett barn utan virdnadshavarens
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samtycke, anser vi att det dven bor vara tilldtet att skicka ett sddant
vivnadsprov till en annan virdgivare for utlitande eller analys dven
om virdnadshavaren inte samtycker till detta. Vi foreslar dirfor ate
ett vivnadsprov som hirrér frén ett barn som inte har uppnitt en
sidan &lder och mognad att hen sjilv kan ta stillning till frigan och
som férvaras 1 en biobank avsedd fér vird- och behandlingsindamal
dven utan vdrdnadshavarens samtycke ska f3 limnas ut f6r utldtande
eller analys till en annan virdgivare, om det annars uppkommer en p3-
taglig risk for att barnets hilsa skadas. Detta bér gilla oavsett om viv-
nadsprovet férvaras i en primir eller en sekundir biobank och oavsett
om den andra virdgivaren finns i Sverige eller utomlands.

8.4.3 Vem som ska fatta beslutet

Bedémningen av om det innebir en pdtaglig risk fér ett barns hilsa
att ett vivnadsprov inte samlas in eller bevaras miste goras av ndgon
som har tillricklig medicinsk kompetens.

Det inledande beslutet att ta ett vivnadsprov frin ett barn fattas
normalt av den behandlande likaren i samr8d med den biobanks-
ansvariga. Vir bedémning ir att den expertis som finns inom bio-
banken har bist forutsittningar att sedan bedéma om barnets bista
kriver att provet sparas i biobanken. Direfter behover en konti-
nuerlig bedémning och omprévning goéras, ofta dver léng tid, av om
det dr nédvindigt f6r barnets hilsa att fortsitta att bevara provet. Vir
uppfattning ir att biobanken har bist kompetens ocksd for att an-
svara for denna kontinuerliga bedémning, som naturligtvis vid be-
hov bér goras 1 dialog med barnets behandlande likare.

Inom biobankerna och deras laboratorier finns de professioner
som levererar diagnostik for terapibeslut till kliniker och behand-
lande likare. Det dr inom laboratoriernas specialistféreningar som
riktlinjer tas fram for sivil bevarandetider av vivnadsprover for
virdindam3l som hantering av prover for en siker diagnostik. For
patientens behandling finns ofta ett multidisciplinirt team dir dven
kompetens frin den biobank som férvarar prover frin patienten
ingdr. Inom exempelvis canceromridet, dir de mest omfattande prov-
samlingarna finns, ingdr en patolog frin biobanken i1 behandlings-
teamet.
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Av rittssidkerhetsskil (se avsnitt 8.4.4 nedan) anser vi att det bor
vara biobankens huvudman, det vill siga den virdgivare som inne-
har biobanken, som ansvarar fér beslutet att samla in eller bevara
ett barns vivnadsprov utan samtycke frdn vdrdnadshavaren.

En ansékan om att 3 tillgdng till prover ur en biobank prévas av
den som ir ansvarig for biobanken. Denna fir dock limna oéver
frigan till huvudmannen f6r avgérande. Biobankslagen reglerar inte
vem som beslutar om utlimnande av prover nir det inte sker efter
ansokan. I de fall vivnadsprover limnas ut till en annan vardgivare
for utlitande eller analys utgér utlimnandet en del 1 virden av patien-
ten, och 1 praktiken fattas beslutet normalt av den som ansvarar for
biobanken i samrid med den behandlande likaren. Vi féresldr ingen
sirskild reglering av detta f6r de fall som giller utlimnande av ett
barns vivnadsprover till en annan virdgivare utan samtycke frin
virdnadshavaren.

8.4.4  Mojligheten att dverklaga beslutet

For att virdnadshavaren ska {8 tillricklig rittssikerhet, miste inne-
bérden av ett beslut att spara vivnadsprover mot dennas vilja vara
tydlig och klar. Det innebir att ett skriftligt beslut maste upprittas
och att de skil som har varit avgorande f6r beslutet miste anges.
Det behover ocksd, enligt var uppfattning, finnas en mojlighet att
fa beslutet provat av en oberoende instans.

Att biobankens huvudman ska ansvara for beslutet att samla in
eller bevara vivnadsprover innebir att beslutet kommer att fattas av
en myndighet eller av en privat virdgivare.

Biobanksutredningen féreslog att ett beslut om att bevara en
underdrigs vivnadsprov mot virdnadshavarens vilja skulle {3 over-
klagas till allmin férvaltningsdomstol om beslutet var fattat av en
myndighet. Ett motsvarande beslut fattat av en enskild huvudman
skulle diremot inte f 6verklagas. Vi anser att virdnadshavaren bér
ha samma mojlighet att dverklaga beslutet oavsett om den aktuella
biobanken finns hos en myndighet eller hos en enskild virdgivare. Vi
foreslar dirfor att ett beslut att samla in vivnadsprover mot virdnads-
havarens vilja, eller ett beslut att fortsitta att spara insamlade vivnads-
prover trots att virdnadshavaren motsitter sig det, alltid ska kunna
overklagas till IVO. Av 6 kap. 7 § biobankslagen féljer att IVO:s be-
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slut 1 sin tur kommer att kunna éverklagas till allmin forvaltnings-
domstol och att provningstillstdind kommer att krivas vid dverklag-
ande till kammarritten.

Vad giller ett beslut om att ett barns vivnadsprov ska limnas
ut till en annan virdgivare f6r utlitande eller analys, finns ingen
mojlighet att fi beslutet prévat av domstol. Diremot framgir av
6 kap. 1 och 2 §§ biobankslagen att ett utlimnande av vivnadsprover i
strid med lagen kan leda till béter och skadestdnd. I denna del féreslar
vi ingen specialreglering nir det giller utlimnande av ett barns viv-
nadsprover utan vdrdnadshavarens samtycke. Utlimnandet utgor 1
dessa fall ett led i den pigiende behandlingen av barnet. Vi anser att
virdnadshavarens rittssikerhet far ett tillrickligt skydd genom den
redan gillande regleringen och genom de forutsittningar och be-
grinsningar vi foreslir ska gilla dels for utlimnande, dels fér in-
samlande och bevarande av prover mot virdnadshavarens vilja.

8.4.5 Skyddet av provgivarens sjalvbestammande

En forutsittning for att den foreslagna undantagsregeln ska bli wll-
limplig 4r att provgivaren sjilv inte har uppnitt en sidan lder och
mognad att hen kan ta stillning till om ett vivnadsprov bor samlas in
eller bevaras. Nir barnet s& smningom blir kapabelt att gora en egen
bedémning, har hen ritt att indra det beslut biobankens huvudman
har fattat. Det kan innebira att det tidigare insamlade vivnadsprovet
fir anvindas for ytterligare indamal, utéver provgivarens vird och
behandling, men ocks3 att det inte lingre f&r anvindas alls, utan ska
forstoras eller avidentifieras.

En ritt till information

For att provgivaren ska kunna utéva sin ritt till sjilvbestimmande
krivs att hen kinner till eller kan 3 information om vilka vivnads-
prover som finns bevarade.

Redan vid provtagningstillfillet ska barnet informeras om sitt
hilsotillstdnd och om mgjliga behandlingsmetoder pd ett sddant sitt
hen i mojligaste mén forstdr situationen. Dessa krav i PatL under-
littar for barnet att minnas vad som hint och senare ta stillning till
vad som bér géras. Ritten till information innebir dock inte att
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man kan férvinta sig att barnet sjilv som ildre ska kinna till vilka
vivnadsprover som finns bevarade och var.

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2002:11)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. framgdr att en under-
drig provgivare, nir hen uppnir tllricklig dlder och mognad, ska
*ges tillfille” att ta stillning till om hens vivnadsprov alltjimt ska
bevaras. Detta krav uppfylls i den praktiska tillimpningen, inte
genom att virdgivaren eller biobanken aktivt informerar varje barn
om vilka prover som finns bevarade, utan genom att barnet har en
mojlighet att pd eget initiativ ta reda pd detta. Det finns dock inte
nigot centralt register eller liknande med information om samtliga
sparade biobanksprover. For att f3 veta vilka prover som finns be-
varade miste provgivaren kontakta varje virdgivare, fér kontroll av
patientjournalen, eller varje lokal biobankssamordnare. Det kan vara
ganska besvirligt och tidskrivande att skaffa sig kinnedom om alla
sparade prover, sirskilt for en patient som har virdats i flera olika delar
av landet.

Det allra mest tillfredsstillande ur ett barnperspektiv skulle kanske
vara att infora en skyldighet for biobankerna att kontakta alla barn
vars vivnadsprover finns bevarade nir barnen har uppnitt en viss
3lder, sd att provgivarna sjilva kan ta stillning tll provernas fortsatta
anvindning. Detta skulle dock ligga en mycket tung administrativ
bérda pd biobankerna. I dagsliget ir vir bedomning att det knappast
skulle vara genomforbart.

I de fall hilso- och sjukvirden har ingripit i familjens sjilvbestim-
manderitt genom att samla in eller bevara vivnadsprover utan vird-
nadshavarens samtycke, anser vi dock att samhillets informations-
ansvar gentemot barnet ir mer lingtgiende dn annars. De fall dir
undantagsregeln tillimpas kommer dessutom att vara f3, vilket innebir
att det kommer att handla om ett mycket begrinsat antal vivnads-
prover. Uppgifter om dessa prover, och om provgivarnas hilsotill-
stdnd, kommer alltid att behéva hillas ordnade pa ett sddant sitt att
det gir att kontinuerligt bedéma om férutsittningarna fér att bevara
proverna mot vdrdnadshavarens vilja fortfarande ir uppfyllda. Under
dessa forhdllanden skulle det, enligt vir bedémning, inte krivas nigon
storre ytterligare administrativ insats av biobankerna for att uppritta
ett system for att kunna kontakta de berérda provgivarna nir de har
uppndtt en viss dlder. Provgivarna kan d& informeras om vilka viv-
nadsprover frin dem som finns bevarade mot deras virdnadshavares
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vilja och om sin ritt att bestimma &ver provernas fortsatta anvind-
ning. Vi anser att det formella ansvaret {6r att varje berérd provgivare
fir denna information bor ligga pd biobankens huvudman, som ju
ocksd dr den som har beslutat att vivnadsprovet ska bevaras.

I 7 kap. 1 § biobankslagen anges att den som uppsitligen eller av
oaktsamhet inte ger den information om insamlande och bevarande
av vivnadsprover till provgivaren eller hens virdnadshavare som
lagen kriver ska démas till boter. Vi anser att dven en underliten-
het att uppfylla det nya informationskrav vi féreslar ska vara for-
enat med boter.

Det mest indamdlsenliga skulle vara att provgivaren fick den
foreskrivna informationen vid den tidpunkt nir hen &vertar ritten
att bestimma 6ver sina vivnadsprover. Detta sker nir provgivaren
uppndr en sidan lder och mognad att hen kan ta stillning till
frigan eller, om en sidan mognad inte uppnds fore 18 drs dlder, nir
provgivaren fyller 18 ir och inte lingre ir ett barn. Vi anser dock
inte att det ir rimligt att ligga ett ansvar pd biobankens huvudman
att aktivt bevaka och hilla sig informerad om de berérda provgivar-
nas mognadsgrad. Sirskilt med tanke pi att en underlitenhet att
limna information kan leda till en straffrittslig pafoljd, behover
forutsittningarna foér informationsskyldigheten vara tydligt definie-
rade och det fir inte vara oklart f6r den ansvariga nir skyldigheten
att limna information intrider.

Vi foreslar dirfor att skyldigheten att informera provgivaren
som huvudregel ska intrida forst nir provgivaren fyller 18 &r. Om
biobankens huvudman vid en tidigare tidpunkt har fitt kinnedom
om att provgivaren har uppnitt en sddan &lder och mognad att hen
sjilv kan ta stillning till frigan, ska informationen dock limnas vid
denna tidpunkt. En sddan kinnedom kan huvudmannen till exempel
f4 genom att provgivaren sjilv kontaktar biobanken med frigor
eller synpunkter om hur vivnadsprovet bér anvindas.

En tydligare reglering av provgivarens bestimmanderitt

I provgivarens intresse anser vi att det behdver finnas en lagstiftning
som otvetydigt anger att det dr provgivaren sjilv, inte virdnads-
havaren eller biobankens huvudman, som har ritt att bestimma 6ver
hanteringen av ett insamlat vivnadsprov i de fall provgivaren efter
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det att provet samlades in har uppnitt tillricklig dlder och mognad
for att kunna ta stillning till frigan.

Den nuvarande regleringen 1 biobankslagen anger att det ir den
som har limnat samtycke till insamlandet av ett vivnadsprov som
ska informeras om och samtycka till nya dndamail och att den som
har limnat samtycke till anvindning av ett vivnadsprov nir som helst
far aterkalla sitt samtycke. Biobankslagens bestimmelser kan alltsd
tolkas som att 1 de fall det ir en virdnadshavare som ursprungligen
har samtyckt till att vivnadsprover frn ett barn far samlas in och
bevaras, ir det ocksd virdnadshavaren som senare kan ta stillning
till nya dindamal eller besluta att samtycket ska &terkallas, dven om
barnet under mellantiden har hunnit uppni en sddan &lder och
mognad att hen sjilv skulle kunna ta stillning till frigan. Av for-
arbetena kan man utlisa att detta inte ir lagstiftarens avsikt. Dir
anges att ett tidigare samtycke frin en vdrdnadshavare inte ska f3
anvindas som stdd for dtgirder som utférs vid en senare tidpunkt,
nir den underdrigas egna synpunkter ska beaktas.® Vi anser dock
att detta bor framgd direkt av lagtexten och foresldr dirfor en klar-
gorande omskrivning av 3 kap. 5 och 6 §§ biobankslagen.

8.4.6  Forhallandet till annan lagstiftning

Av 1 kap. 4 § biobankslagen framgar att lagen, med undantag for be-
stimmelserna om PKU-registret, ir subsidiir 1 férhillande till annan
lagstiftning. Var avsikt dr dock inte att tillimpningen av den fére-
slagna undantagsregeln, som ju ska gilla specifikt fér biobanker, ska
begrinsas pd grund av avvikande, mer generella bestimmelser 1 andra
lagar.

Regler om samtycke till hilso- och sjukvird finns, som fram-
gdtt, dven 1 PatL. PatL innehiller dock ingen bestimmelse om vem
som kan limna samtycke for ett barns rikning om eller i den ut-
strickning barnet sjilv inte har uppndtt tillricklig 8lder och mognad
for att ta stillning till frigan. En undantagsregel som 1 vissa fall frin-
tar virdnadshavaren beslutanderitten 1 dessa situationer strider allt-
sd inte mot PatL.

8 Prop. 2001/02:44, s. 41.
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I 6 kap. 11 § forsta stycket FB fastslds, rent generellt, att vird-
nadshavaren har ritt och skyldighet att bestimma 1 frigor som ror
barnets personliga angeligenheter. Man skulle kunna hivda att
bide den undantagsregel vi foresldr och den redan gillande regler-
ingen 1 biobankslagen, som ju ger barn som har uppnitt ullricklig
alder och mognad en egen beslutanderitt, strider mot denna bestim-
melse. Rent formellt skulle det d&, enligt subsidiaritetsbestimmelsen i
biobankslagen, vara regeln 1 FB som skulle tillimpas.

Vad giller den redan existerande regeln om barnets egen bestim-
manderitt, ir det en allmin princip 1 svensk ritt att barn som har
uppndtt tillricklig dlder och mognad beslutar sjilva 1 vissa personliga
frigor. I en del fall framgr det av uttryckliga bestimmelser. I andra
fall anses barn, trots skrivningen 1 6 kap. 11 § FB, ha ritt att bestimma
sjilva utan att det finns ndgon regel om det.” Att den redan
existerande regleringen 1 biobankslagen giller utan hinder av bestim-
melsen 1 FB ir dirfor, enligt vir mening, tillrickligt tydligt. Den nya
regel vi foresldr ger diremot inte en beslutanderitt till barnet sjilv,
utan till biobankens huvudman.

Vér bedémning ir att bestimmelsen 1 6 kap. 11 § FB ir av s3 gene-
rell karaktir att den méste ses som ett principstadgande. Det innebir
att den, enligt vir uppfattning, inte ska f6rstds som en regel om att
virdnadshavaren har ritt att bestimma 1 alla frigor som rér barnets
personliga angeligenheter, utan uttrycker en generell princip som
forverkligas genom annan lagstiftning. Det finns ocks3 ett stort antal
bestimmelser bade 1 FB och i1 andra lagar, till exempel LVU, som ger
samhillet ritt att agera mot virdnadshavarens vilja i frigor som ror
barn. Biobankslagen skiljer sig dock frin dessa lagar genom att den
innehdller en bestimmelse som uttryckligen anger att den ir subsidiir
1 forhdllande till annan lagreglering.

Eftersom vi anser att bestimmelsen 1 6 kap. 11 § FB ska ses som
ett principstadgande, dr vir bedémning 1 och for sig att denna be-
stimmelse inte skulle begrinsa tillimpningen av den féreslagna undan-
tagsregeln dven om subsidiaritetsbestimmelsen 1 1 kap. 4 § biobanks-
lagen skulle std kvar oférindrad. For att undvika tveksamheter i denna
friga, anser vi dock att subsidiaritetsbestimmelsen bér skrivas om
s& att det klart framgdr att biobankslagens undantagsregel har fére-
tride.

? Zeteo, kommentar till FB 6 kap. 11 §. Se dv. prop. 2001/02:44, s. 41.
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I vir analys bor vi dessutom inte bara beakta redan existerande
bestimmelser 1 andra lagar, utan dven ta stillning till hur undan-
tagsregeln ska forhdlla sig till eventuella framtida avvikande regler-
ingar med &verlappande tillimpningsomriden. Eftersom den regel
vi foresldr dr specifik och speciellt framtagen f6r biobanker och bor
gilla utan hinder av andra, mer generella bestimmelser, anser vi att
subsidiaritetsbestimmelsen bor skrivas om sd att detta klargérs.

Vi foreslar alltsd att det ska anges 1 biobankslagen att undantags-
regeln om insamlande och bevarande av vivnadsprover frin barn utan
virdnadshavarens samtycke ska ha foretride framfér bestimmelser 1
annan lag.
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9 |dentifiering av avlidna personer

9.1 Sammanfattning av vart forslag

Om det finns sirskilda skil, ska vivnadsprover ur primira bio-
banker och de tillhérande personuppgifter som behovs pd begiran
limnas ut till Rittsmedicinalverket (RMV) eller Polismyndigheten
for att anvindas for identifiering av avlidna personer.

Om en biobank beslutar att inte limna ut ett vivnadsprov i
enlighet med en begiran, ska beslutet kunna 6verklagas till In-
spektionen fér vird och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska
kunna 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol.

Utlimnanden i syfte att identifiera avlidna personer ska kunna
ske utan samtycke. Provgivaren (eller den som kan ta emot in-
formation 1 provgivarens stille) ska dock informeras om att viv-
nadsprover ur biobanker fir anvindas i detta syfte.

Aven vivnadsprover som redan finns bevarade i biobanker
ska kunna anvindas till att identifiera avlidna personer. Social-
styrelsen ska ges 1 uppdrag av regeringen att utforma och genom-
fora en informationsinsats for att sikerstilla att de provgivare som
redan har vivnadsprover bevarade i biobanker fir kinnedom om
detta nya anvindningsomride.

9.2 Bakgrund
9.2.1 Bakgrunden till vart uppdrag

Att identifiera personer som har avlidit ir inte ett sddant dandamal som
vivnadsprover ur biobanker fir anvindas till enligt lagen (2002:297)
om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen). Efter
tsunamin i Sydostasien ir 2004 genomfordes dock en tillfillig lag-
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indring som innebar att det under en period var tilldtet att anvinda
prover ur PKU-biobanken foér att identifiera avlidna personer. En
sidan anvindning av vivnadsprover fick bara ske pd begiran av Riks-
polisstyrelsen eller RMV och bara vid hindelser dir ett stort antal
personer avlidit. Inget samtycke krivdes for anvindningen. Bestim-
melsen tridde 1 kraft 1 januari 2005 och upphérde att gilla 1 juni 2006.

I Biobanksutredningens uppdrag ingick att se dver frdgan om att
anvinda PKU-biobankens vivnadsprover for identifiering av avlidna
och ta fram en langsiktigt hillbar reglering.' Utredningen kom fram
till att inte bara PKU-biobankens utan dven andra biobankers viv-
nadsprover borde f& anvindas till att identifiera personer som avlidit.?
En biobank skulle, enligt utredningens forslag, vara skyldig att limna
ut vivnadsprover och de dirtill hérande personuppgifter som behév-
des for en sidan anvindning om en polismyndighet eller RMV be-
girde det. Prover och uppgifter skulle dock bara {3 limnas ut om den
avlidnas identitet var preliminirt faststilld.

Identifiering av avlidna skulle, enligt Biobanksutredningens for-
slag, inte vara ett indamal for biobankerna. Det innebar att viv-
nadsprover inte skulle i samlas in sirskilt for en sidan anvindning.
Som Biobanksutredningen avsdg att lagen skulle tolkas, skulle det
ocksd innebira att provgivaren inte skulle ha méjlighet att sirskilt
ta stillning till den anvindningen. Provgivaren (eller den som kunde
ta stillning for provgivarens rikning) skulle alltsd inte behéva infor-
meras om att provet skulle kunna komma att anvindas tll identi-
fiering vid dodstall och skulle inte ha méjlighet att samtycka till eller
forbjuda en sddan anvindning.

Forslaget bemdttes positivt av remissinstanserna men genom-
fordes inte.

I vira direktiv anges att det i framtida katastrofer liknande
tsunamin pd nytt kan uppstd ett behov av att anvinda vivnadsprover
frin PKU-biobanken eller andra biobanker fér identifiering av avlidna.
I syfte att undvika akuta lagstiftningsdtgirder ska vi dirfor foresld en
reglering som gor det mojligt att anvinda vivnadsprover fér identi-
fiering av avlidna vid storre katastrofer. Vi ska ocksd éverviga och
limna forslag pd om vivnadsprover frin en biobank ska kunna limnas
ut for identifiering av avlidna nir det handlar om enstaka dédsfall.

! Dir. 2008:71.
? Fér det fsljande, se En ny biobankslag, SOU 2010:81.
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9.2.2 Den tillfilliga bestimmelsen i biobankslagen

Den 26 december 2004 drabbades flera linder kring Indiska oceanen
av en tsunami, en flodvig som skoljde in éver kusterna. Ett stort antal
minniskor, bland dem manga svenskar, dédades av det instrémmande
vattnet. De flesta av svenskarna befann sig 1 Thailand.

Det finns en sirskild expertgrupp fér identifiering av avlidna vid
katastrofer, ID-kommissionen, som styrs av Polismyndigheten och
som kan sindas ut till katastrofomriden bide i Sverige och utom-
lands. En del av det identifieringsunderlag som kommissionen be-
héver 1 sitt arbete utomlands samlas in 1 Sverige av Polismyndigheten.
Det kan vara signalement som hirfirg, lingd, fédelsemirken, drr och
tatueringar, dna-uppgifter och data frn tandlikarjournaler. Dessa
uppgifter matchas mot uppgifter som samlas in pd plats av ID-kom-
missionen. S3dana uppgifter kan vara resultat frin dna-analyser, yttre
kinnetecken pa den déda kroppen, fingeravtryck eller tanduppgifter.

Den 30 december 2004 reste ID-kommissionen till Thailand for
att forsoka identifiera de avlidna. Det var en svir uppgift. Dels hand-
lade det om s& ménga personer, dels var klimatet varmt och det fanns
oftast ingen mojlighet att kylférvara kropparna. Den 3 januari besluta-
des, efter overliggningar mellan partiledarna, att PKU-biobanken
skulle f3 anvindas for att identifiera de avlidna. Den tillfilliga indring
av biobankslagen som gjorde detta mojligt beslutades den 8 januari
och tridde i kraft den 10 januari.

Medan den tllfilliga bestimmelsen gillde intriffade ytterligare
en katastrof, en jordbivning i Pakistan. Aven dir anvindes prover
frin PKU-biobanken for att identifiera avlidna. Det rérde sig di
om ett mindre antal personer.

Den tillfilliga lagregeln tillkom under stor tidspress. Lagridet
anmirkte pi det otillfredsstillande beredningsunderlaget 1 drendet
och ansdg bland annat att det inte var kartlagt 1 vilken omfattning
underlag fér dna-jimforelser gick att skaffa fram pd andra sitt.’
Socialutskottet framhdll att bioankslagens principer, till exempel
kravet pd informerat samtycke och begrinsningarna av vad vivnads-
prover fir anvindas till, borde vara vigledande dven i framtiden.
Tsunamin hade dock, menade utskottet, visat pd behovet av special-
regler for att vid mycket svira olyckor med minga avlidna snabbt

3 Lagridet, protokoll vid sammantride 2005-01-07.
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kunna identifiera de férolyckade.* Lagrddet pdpekade & andra sidan
att det kan hivdas att det ir lika angelidget att kunna identifiera en
enskild saknad person som att kunna identifiera minga saknade
enskilda personer.

I januari 2005 tillsattes en kommission i syfte att bland annat
utvirdera samhillets f6rmdga att hantera tsunamin. I sitt betinkande
redogjorde kommissionen for sin syn pd den tillfilliga indringen av
biobankslagen.” Kommissionen bedémde visserligen att vdvnads-
proverna frdn PKU-biobanken var av stort virde i identifierings-
arbetet, men sig ett problem 1 att proverna hade samlats in for helt
andra indamal och att den nya anvindningen av dem brét mot ande-
meningen 1 biobankslagen. Kommissionen ansig att lagstiftningen
borde ses dver. Forutsittningarna for icke-medicinsk anvindning av
vivnadsprover borde klargoras s att akuta lagstiftningsdtgirder skulle
kunna undvikas 1 framtiden. Alltfor snabba beslut om utlimnande av
vivnadsprover i enskilda fall kunde, anférde kommissionen, 1 fér-
lingningen paverka allminhetens fértroende f6r biobankerna.

9.3 Gallande ratt
9.3.1 Hur avlidna identifieras

Regler for hur avlidna personer identifieras finns bland annat 1 be-
gravningslagen (1990:1144) och lagen (1987:269) om kriterier for
bestimmande av minniskans dod. Vid dédsfall som intriffar i
Sverige ska en likare faststilla att déden har intritt och utfirda bevis
om dédsfallet och intyg om dédsorsaken. Inom den slutna hilso- och
sjukvdrden anvinds identitetsband pi patienter. Om den avlidna
inte har nigot identitetsband och inte ir kind av likaren, kan hen
identifieras pd ndgot annat sitt, till exempel av en annan person. Be-
stimmelser om detta finns i féreskrifter och allminna rid frdn Social-
styrelsen.

Om likaren inte kan identifiera den déda personen, ska hen an-
mila dodsfallet till Polismyndigheten s8 att en rittsmedicinsk under-
sokning kan utforas enligt lagen (1995:832) om obduktion m.m. Det
hér ocksd till Polismyndighetens uppgifter att identifiera personer

* Bet. 2004/05:SoU14, s. 8.
> For det foljande, se Sverige och tsunamin — granskning och forslag, SOU 2005:104.
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som omkommer till f6ljd av yttre vild, till exempel vid naturkata-
strofer och andra olyckshindelser. Det giller bide hindelser av stor
omfattning och olyckor dir en eller ett fital minniskor dér. Polisen
ska dven utreda dodsfall som kan bero pd brott eller sjilvmord.
Arbetet regleras 1 foreskrifter frin den tidigare Rikspolisstyrelsen. Av
lagen (2003:778) om skydd mot olyckor och férordningen (2003:789)
om skydd mot olyckor framgdr att det ocksd idr polisens ansvar att
efterforska personer som har férsvunnit under sidana omstindig-
heter att det kan befaras att det foreligger fara f6r deras liv eller all-
varlig risk for deras hilsa. Aven under sidana efterforskningar kan
utredningar behéva goras for att identifiera avlidna.

I de fall den avlidnas identitet inte stir klar, ir det alltsd normalt
Polismyndigheten som ansvarar fér att utreda frigan. RMV kan i
vissa fall ocksd ansvara {6r utredningen och bistdr annars 1 arbetet
genom att producera kvalitetssikrade analyser och bedémningar.

9.3.2 Anvandning av viavnadsprover

Att ta hand om avlidna ingdr i begreppet hilso- och sjukvird enligt
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763, HLS).® En likares arbete med
att ta hand om en avliden minniskas kropp ir alltsd hilso- och sjuk-
vdrd. Nir likaren i samband med det arbetet faststiller den avlidnas
identitet, utgor det vird 1 en virdgivares verksamhet. Detta ir i och
for sig ar ett tillitet indamdl fér biobanker, med undantag for
PKU-biobanken. Det ingdr dock inte i en likares uppgifter att identi-
fiera en avliden person med hjilp av biobanksprover. I de fall identi-
teten ir okind, ska dodsfallet anmilas till Polismyndigheten.

Polismyndighetens utredningar av dodsfall och sidana rittsmedi-
cinska undersékningar som RMV genomfor for att faststilla avlidnas
identitet ingdr inte bland de indamil som ir tillitna vare sig for
PKU-biobanken och PKU-registret eller f6r andra biobanker enligt
biobankslagen. I dessa fall dr det alltsd 1 dag inte tilldtet att anvinda
vivnadsprover ur biobanker vid identifieringen.

¢ En ny hilso- och sjukvirdslag har féreslagits, se prop. 2016/17:43. Férslaget paverkar dock
inte i sak nigot av det som beskrivs i det hir kapitlet.
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9.4 Overvaganden och forslag
94.1 Behovet av en lagindring

Som framgitt ovan, kan avlidna personer i de flesta fall identifieras
utan att vivnadsprover frin biobanker behéver anvindas. Det har
dock uppstitt, och kommer sannolikt dven 1 framtiden att uppsts,
situationer dir det finns ett behov av att kunna anvinda biobanks-
prover for att identifiera minniskor som har avlidit.

Hur stor betydelse vivnadsprover har f6r identifieringen av av-
lidna varierar beroende pd forutsittningarna. Vid tsunamin 1 Syd-
ostasien identifierades 70 procent av de férolyckade svenskarna med
hjilp av tandstatus och 10 procent med hjilp av dna. Férhdllandena pd
platsen var sidana att dna-proverna bréts ner av virme, fukt och sol-
ljus och 1 minga fall gav osdkra resultat pd grund av bristande ren-
goringsrutiner vid provtagningen. Méjligheten att anvinda vivnads-
prover blev dock viktig i de fall dir tandkort saknades, framfor allt vid
identifieringen av smi barn, och 1 de fall det inte gick att hitta tillrick-
ligt nira sliktingar som kunde ge referensmaterial f6r identifieringen.
For nirmare 70 procent av de svenskar som identifierades med hyilp
av dna var prover frdn PKU-biobanken till hjilp.”

Att veta vilka minniskor som lever 1 landet och vilka som har
avlidit r ett allmint behov hos samhillet. Framfér allt dr det dock
ett behov hos de minniskor som har stdtt ndgon nira att i kinne-
dom om hens bortging. I de flesta fall ir det mycket angeliget for
de nirstiende att f8 kunskap om dodsfallet. D& kan den avlidnas
kropp omhindertas p ett virdigt sitt och i enlighet med hens nske-
madl, och de efterlevande fir ta avsked frdn kroppen och kan uppritta
en grav eller annan plats for att minnas den avlidna. Vetskapen ir
dessutom viktig for att praktiska och ekonomiska frigor kopplade
till dédsfallet ska kunna I8sas. Att en kropp kan identifieras ir nor-
malt ocksd 1 6verensstimmelse med den avlidnas egen vilja och med
respekten for hens minne.

For samhillet kan behovet av att anvinda vivnadsprover for att
identifiera avlidna vara extra stort 1 samband med katastrofer dir
ett stort antal minniskor har férolyckats. Behovet kan dock dven
uppstd 1 situationer dir kvarlevorna efter en enskild eller n3gra fi

7 Enligt Biobanksutredningen, En ny biobankslag, SOU 2010:81, s. 469 f.
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minniskor patriffas, till exempel efter en brand eller en trafikolycka.
For de nirstiende och for den avlidna sjilv bedémer vi att forlusten
ir lika omfattande och behovet lika angeliget oavsett om déden har
intriffat 1 en stor katastrof eller i en olycka dir ingen annan har om-
kommit.

Sammanfattningsvis ser vi ett behov av att skapa en reglering som
gor det mojligt att 1 vissa fall anviinda vivnadsprover ur biobanker till
att identifiera avlidna personer.

9.4.2 Provgivarens integritet och sjalvbestimmande

Vi tror att det ir i enlighet med de allra flesta minniskors vilja att
kunna bli identifierade efter sin déd. Det ir inte minga som vill
férsvinna spérlst och limna det minnet efter sig att deras kvar-
levor aldrig kunde hittas. Samtidigt kan vi inte utesluta att det kan
finnas ett litet antal minniskor som vill géra just det. For dessa
minniskor innebir det en inskrinkning i integriteten och ritten till
sjilvbestimmande om deras vivnadsprover, 1 strid med deras dnske-
mal, kan anvindas till att identifiera dem efter att de avlidit.

Det kan ocksd finnas minniskor som i och fér sig vill kunna bli
identifierade efter sin d6d men som, om de hade kunnat vilja, ind3
hade prioriterat en annan anvindning av sitt vivnadsprov. I vissa
fall medfor ett utlimnande att vivnadsprovet inte lingre kan an-
vindas f6r det indamdl som det samlades in f6r. Att ett vivnadsprov
limnas ut for identifiering av en avliden person kan alltsd innebira att
provet inte kan anvindas till donation eller till framtida medicinsk
forskning, vilka ir indamal som provgivaren kan ha varit mycket ange-
ligen om att stodja. Aven i dessa fall innebir ett utlimnande for
identifiering av en avliden utan provgivarens samtycke en inskrink-
ning 1 dennas integritet och ritt till sjilvbestimmande.

Inskrinkningen 1 integriteten och bestimmanderitten blir extra
allvarlig eftersom identifiering av provgivaren efter hens déd ir ett
helt annat 4ndamadl in det vivnadsproverna samlades in for. Att det
ir ett indamdl som de flesta minniskor bedémer som angeliget, att
mojligheten kanske till och med skulle 6ka allminhetens fértroende
for biobankerna och benigenheten att 13ta vivnadsprover bevaras dir,
indrar inte detta faktum. De avlidna som inte hade velat bli identi-
fierade har en ging limnat sina vivnadsprover 1 biobanken mot l6fte
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om att de inte skulle anvindas f6r ndgot annat indam4l in de som
provgivaren informerades om och samtyckte till. Enligt vir upp-
fattning ir det inte oproblematiskt att bryta detta lofte.

Problemet skulle kunna lésas genom en regel som tillit att viv-
nadsprover anvindes for identifiering av avlidna bara under férutsitt-
ning att provgivaren hade gett sitt informerade samtycke tll detta. Att
hantera en sidan lagindring skulle dock bli mycket resurskrivande for
biobankerna.

Det finns omkring 150 miljoner sparade prover i svenska bio-
banker. Den arliga 6kningen ir cirka 3—4 miljoner prover. Informa-
tion om proverna lagras i1 biobankernas laboratorieinformations-
system (LIS). Det finns minga olika LIS-system. Varje disciplin har
anpassade system, och det finns dessutom flera olika LIS-leveran-
torer per disciplin. Inférda system ir ocksd uppgraderade i olika
versioner.

Samtycken, kopplade till varje prov, finns lagrade 1 dessa system.
Det innebir att om man skulle inféra en méjlighet f6r en prov-
givare att samtycka till eller motsitta sig att prover anvindes for
identifiering av avlidna personer, skulle detta behova registreras pd
provniva. It-systemen skulle d& behdva anpassas genom att en kryss-
ruta lades till 1 alla olika system fér de 3—4 miljoner prover som ar-
ligen lagras i biobanker.

Att inféra en ytterligare samtyckeshantering ir alltsd en mycket
omfattande och tidskrivande process, pd grund av det komplicerade
omridet med flera involverade verksamheter och ménga olika it-
system. En samtyckeshantering avseende identifiering av avlidna
skulle dessutom innebira att stora resurser inom hilso- och sjuk-
varden skulle behova liggas pd en verksamhet som inte ir kopplad
till hilso- och sjukvard.

Sannolikt ir det bara ett mycket litet antal provgivare som skulle
motsitta sig att deras vivnadsprover anvindes for identifiering
efter deras dod. Ytterst f8 minniskor vill forsvinna sprldst, och i
de allra flesta fall hindrar ett utlimnande inte att ett vivnadsprov
dven anvinds for det tilltinkta indamélet. Oftast ricker det att limna
ut bara en mindre del av ett prov, s att det som &terstir kan an-
vindas for andra indamadl. Ibland ir det ocksd mojligt att &terlimna
ett utlimnat prov i ett sddant skick att det fortfarande kan an-
vindas for det tilltinkta syftet.
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Vir bedémning ir dirfér att kostnaderna fér att infora en ytter-
ligare samtyckeshantering for identifiering av avlidna inte ir rimlig
1 forhéllande till nyttan.

Att informera alla provgivare om att deras vivnadsprover kan
komma att anvindas fér identifiering efter ett dodsfall anser vi
didremot ir nigot som maiste goras, frimst med hinsyn till de krav pd
information till levande registrerade personer som finns i personupp-
giftslagen (1998:204, PuL), patientdatalagen (2008:355, PDL) och den
kommande dataskyddsférordningen.® Kraven pd information i dessa
forfattningar giller dven om det redan skulle vara faststillt att prov-
givaren idr avliden vid den tid nir vivnadsprovet limnas ut for identi-
fiering. Informationskravet giller alla provgivare som lever vid tiden
for insamlandet av personuppgifterna.

Att informera varje provgivare om mdjligheten att anvinda viv-
nadsprover fér identifiering av avlidna skulle kriva betydligt mindre
resurser in en samtyckeshantering. Informationen skulle kunna
limnas skriftligt genom en justering av redan existerande informa-
tionsmaterial. Genom en extra informationsinsats skulle man iven
kunna n4 de provgivare som redan har vivnadsprover bevarade i bio-
banker.

Om en provgivare informeras om att hens vivnadsprover kan
komma att anvindas till att identifiera provgivaren efter ett dods-
fall, har hen en valmojlighet. En minniska som vill férsvinna spér-
l6st kan, fore sitt forsvinnande, begira att samtliga bevarade viv-
nadsprover forstors eller avidentifieras. Aven om samtycket inte
frdn borjan kan begrinsas s att identifiering av provgivaren inte ir
tilliten, kan provgivaren alltsd senare férhindra en sddan anvindning
av proverna. Att vivnadsproverna di normalt inte lingre kommer att
kunna anvindas for forskning eller hilso- och sjukvard ir 1 och for
sig en forlust for samhillet. Den person som vill férsvinna har dock
normalt inte lingre ndgon énskan att nyttja samhillets virdinsatser.
Den enskilda provgivaren forsitts alltsd inte 1 en situation dir hen
tvingas vilja mellan att inte kunna identifieras och att fi adekvat
vird. Vi ser ingen reell risk f6r att en minniska som vill fortsitta att
dtnjuta sddan hilso- och sjukvird som kriver bevarande av vivnads-

8 Europaparlamentets och ridets 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 sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.
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prover skulle kinna en tveksamhet infor att 13ta prover bevaras i bio-
banker av den anledningen att proverna kan komma att anvindas
for identifiering om personen avlider.

Sammanfattningsvis anser vi att det bor finnas en mojlighet att
anvinda vivnadsprover ur biobanker for identifiering av avlidna. En
forutsittning ska dock vara att provgivaren, innan proverna samlas
in, informeras om denna méjlighet och om sin ritt att begira att hens
vivnadsprover forstors eller avidentifieras. Aven vivnadsprover som
redan finns bevarade 1 biobanker bér kunna anvindas till att idenu-
fiera avlidna personer. Socialstyrelsen bor ges 1 uppdrag av regeringen
att utforma och genomféra en informationsinsats for att sikerstilla
att de provgivare som redan har vivnadsprover bevarade i biobanker
far kinnedom om detta nya anvindningsomride. En sidan informa-
tionsinsats bor limpligen utformas och genomforas 1 samarbete med

Nationella biobanksridet och RMV.

9.4.3  Nar vavnadsprover ska fa anviandas

Att analysera vivnadsprover ur biobanker bér inte vara den primira
metoden foér att identifiera avlidna. Vr uppfattning ir att biobanks-
prover 1 princip bara ska fi anvindas om andra ullrickligt sikra
metoder inte finns att tillgd inom rimlig tid och till en rimlig kostnad.

Den ullfilliga bestimmelsen 1 biobankslagen var begrinsad till
hindelser dir ett stort antal minniskor avlidit. Biobanksutredningen
foreslog istillet att mojligheten att anvinda prover ur biobanker
skulle begrinsas till situationer dir den avlidna var preliminirt identi-
fierad. Vi anser att frigan om det ir motiverat att anvinda vivnads-
prover ur biobanker miste bedémas fran fall ull fall. Om identifier-
ingen efter en katastrof med ett stort antal dédsoffer medfor svira
pafrestningar pd statens resurser, kan detta vara en faktor som pa-
verkar bedéomningen. Det utesluter dock inte att det nigon ging
kan vara motiverat att anvinda biobanksprover dven vid andra till-
fillen. Liksom Biobanksutredningen anser vi ocksi att antalet viv-
nadsprover som behéver limnas ut i1 férhdllande till antalet personer
som ska identifieras ir en relevant faktor att viga in. Om gruppen
tinkbara personer ir alltfor stor jimfért med gruppen pétriffade
avlidna, kan det innebira att det inte dr foérsvarbart att anvinda
vivnadsprover frin en biobank for identifieringen. Vi anser dock inte
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att en forutsittning for att anvinda vivnadsprover ska vara att den
avlidna ir preliminirt identifierad. Det kan finnas situationer nir det
ir motiverat att anvinda ett vivnadsprov trots att den avlidna ir en av
tre eller fyra tinkbara personer.

Ibland innebir ett utlimnande att vivnadsprovet inte kommer att
kunna anvindas till det indamal det bevaras 1 biobanken fér. Detta
ir fallet om inget eller en alltfér liten del av vivnadsprovet kommer
att finnas kvar 1 biobanken efter utlimnandet och det material som
limnas ut inte kommer att kunna &terlimnas 1 ett sddant skick att
det kan anvindas f6r det tilltinkta indamilet. Som vi har beskrivit i
avsnitt 9.4.2, kan detta 1 vissa fall innebira att ett vivnadsprov inte
kommer att kunna anvindas for ett indamil som fér provgivaren
var mer angeliget dn att kunna identifieras efter sin dod. Ett sidant
indamal kan exempelvis vara transplantation eller medicinsk forsk-
ning. Det kan ocks3 vara s3 att ett utlimnande innebir att vivnads-
provet inte lingre kommer att kunna anvindas {ér provgivarens vird
och behandling, vilket kan innebira en allvarlig hilsorisk foér prov-
givaren 1 de fall denna fortfarande ir i livet.

Eftersom vi inte foreslir ndgot samtyckeskrav nir det giller ut-
limnanden for identifiering av avlidna personer, kommer prov-
givarens egen vilja 1 princip inte att kunna beaktas. Den hilsorisk
det kan innebira for provgivaren att ett vivnadsprov limnas ut, om
det senare skulle visa sig att hen inte har avlidit, ir dock en faktor
som bér vigas in 1 beddmningen och som kan innebira att ett visst
vivnadsprov inte bér 3 limnas ut.

Den avvigning vi har gjort kan 1 lagtexten uttryckas si att viv-
nadsprover ur biobanker ska limnas ut for att identifiera avlidna
personer, om det finns sirskilda skil. Proverna bor bara kunna lim-
nas ut till RMV eller Polismyndigheten och bara efter en begiran
frdn nigon av dessa myndigheter.

Vivnadsprover ur sekundira provsamlingar fir i dag normalt inte
limnas ut. Vi foresldr ingen dndring i dessa regler avseende utlim-
nande for identifiering av avlidna. Vir bedémning ir att det ar till-
rickligt att vivnadsprover ur primira provsamlingar fir limnas ut i
detta syfte.

Av kapitel 8 framgdr att vi foresldr att vivnadsprover frin ett
barn under vissa férutsittningar ska f samlas in och bevaras 1 en bio-
bank iven om barnets vdrdnadshavare inte samtycker till det. Dessa
vivnadsprover ska, enligt virt férslag, inte f8 anvindas for ndgot
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annat indamail dn barnets vird och behandling. Sidana prover ska
alltsd inte heller f3 limnas ut i syfte att identifiera avlidna personer.
En virdnadshavare som vid ett dédsfall vill att ett sparat vivnadsprov
ska kunna anvindas till att identifiera ett barn kan dock, dven om hen
ursprungligen motsatte sig att provet bevarades, samtycka till ett fort-
satt bevarande av vivnadsprovet och dirigenom méjliggéra detta.

Av 6 kap. 1 § biobankslagen framgdr att den som uppsitligen eller
av oaktsamhet limnar ut vivnadsprover i strid med de bestimmelser 1
lagen som reglerar utlimnanden ska démas till boter. Virt forslag
innebir att dven den nya bestimmelse som under vissa forutsitt-
ningar ska tillita ett utlimnande 1 syfte att identifiera avlidna ska om-
fattas av pafoljdsbestimmelsen. Det ska allts vara férenat med boter
att uppsatligen eller av oaktsamhet antingen limna ut ett vivnadsprov
for identifiering av en avliden person till nigon annan in RMV eller
Polismyndigheten, limna ut provet trots att det inte har begirts eller
limna ut provet trots att det inte finns sirskilda skil for det.

9.4.4  Provningen av om prover ska lamnas ut

Biobanksutredningen foreslog att lagen skulle foreskriva dels att ut-
limnande f6r identifiering av avlidna bara fick ske om de avlidnas
identitet var preliminirt faststilld, dels att utlimnande skulle ske i
enlighet med begiran. En sidan bestimmelse skapar en viss osikerhet
for biobankerna 1 och med att den dels féreskriver att biobanken ska
gbra en egen prévning av om en identitet ir preliminirt faststilld,
dels att biobanken inte ska géra ndgon egen prévning utan limna ut
prover om detta begirs.

Vi anser att beddmningen av om det finns sirskilda skil att an-
vinda ett biobanksprov for att identifiera en avliden i férsta hand
boér goras dels av den som beslutar att begira ut provet (RMV eller
Polismyndigheten), dels av biobanken, som beslutar om provet ska
limnas ut 1 enlighet med begiran. Om uppfattningarna skiljer sig &t
bor frigan kunna prévas av en oberoende instans.

Virt forslag innebir alltsd att biobanken, med hinsyn till bland
annat provgivarens integritet och hilsa, ska géra en egen prévning
av om prover ska limnas ut i enlighet med en begiran frin RMV
eller Polismyndigheten. Prévningen bor ske 1 den ordning som fore-
skrivs for ovriga utlimnanden 1 4 kap.1 och 68§ biobankslagen.
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Denna ordning innebir att om biobanken inte anser att vivnadsprov-
erna ska limnas ut enligt begiran, ska ett éverklagbart beslut fattas av
den offentliga eller enskilda virdgivare som ir biobankens huvudman.
Beslutet kan éverklagas till Inspektionen fér vird och omsorg (IVO)
enligt 6 kap. 7 § biobankslagen.

Vid utlimnanden f6r andra indamédl in identifiering av avlidna
finns ingen skyldighet for en biobank att folja IVO:s beslut. Be-
slutet dr enbart rddgivande. Nir det handlar om utlimnanden 1 syfte
att identifiera avlidna, anser vi diremot att det ska finnas en skyldig-
het att limna ut prover om sirskilda skil foreligger. I frigor om
sidana utlimnanden boér dirfor, av rittssikerhetsskil, IVO:s beslut
kunna 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol. Hir ska alltsd
samma regler gilla som giller for de andra beslut av IVO som ir
bindande for biobankerna. Att sddana beslut kan 6verklagas till all-
min férvaltningsdomstol framgdr av 6 kap. 7§ andra stycket bio-
bankslagen. Av fjirde stycket framgdr att provningstillstdnd krivs vid
dverklagande till kammarritt.

Av 7 § fjirde stycket framgir ocksd att IVO:s respektive dom-
stolens beslut som huvudregel giller omedelbart. Detta bor nor-
malt inte vara fallet nir det handlar om utlimnande av prover. Vi
ser dock inte skil att reglera detta sirskilt, eftersom den beslutande
instansen har mojlighet att utifrdn omstindigheterna 1 varje fall av-
gora om ett beslut ska gilla innan det vunnit laga kraft.

9.4.5 Andamalen for biobanker

I 2 kap. 2 § och, avseende PKU-biobanken, 5 kap. 1-2 §§ biobanks-
lagen regleras vad som ir tillitna indamadl fér biobanker. Vi féreslar
ingen utvidgning av bestimmelserna vad giller de indamal vivnads-
prover fr samlas in och bevaras fér. Biobanker ska alltsd inte {3 in-
rittas eller vivnadsprover bevaras i en virdgivares hilso- och sjuk-
vardsverksamhet i syfte att anvindas for att identifiera avlidna.

I de nimnda lagrummen anges ocksd att biobanker inte fir an-
vindas fér ngot annat in de indamil lagen tilliter. En motsvarande
bestimmelse f6r PKU-registret finns 1 5 kap. 5 §. I denna del f6resldr
vi en férindring innebirande att vivnadsprover ur biobanker, i den
ordning och under de férutsittningar som angetts ovan, ska limnas
ut for att anvindas f6r identifiering av avlidna personer. Detta ska
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alltsd vara ett tillitet indamal {6r anvindning av vivnadsprover. Det
ska diremot inte bli tillitet att samla in eller bevara vivnadsprover
sirskilt 1 syfte att identifiera personer som har avlidit.

Av reglerna i 3 kap. biobankslagen framgar att vivnadsprover inte
far samlas in och bevaras i1 en biobank utan att provgivaren, eller den
som foretrider denna, har informerats om avsikten och om det eller
de dndam3l biobanken fir anvindas f6r och direfter limnat sitt sam-
tycke. Vivnadsproverna fr sedan inte anvindas fér ndgot annat inda-
mél d4n som omfattas av tidigare information och samtycke, om inte
den som limnat samtycket informerats om och samtyckt till det
nya dndamailet.

Biobanksutredningen gjorde en utpriglad bokstavstolkning av
dessa bestimmelser. Att lagen anvinder ordet dndamal for att beskriva
vad provgivaren behover informeras om och samtycka till tolkade
utredningen som att vivnadsprover fir anvindas dven for andra syften,
utan att information om detta behover limnas eller samtycke in-
himtas, under férutsittning att dessa syften inte definieras som
indamil fér biobanken.” Med utgidngspunkt i denna tolkning férde
utredningen ett resonemang som innebar att vivnadsprover utan
information eller samtycke fick limnas ut fér att identifiera avlidna,
eftersom identifiering av avlidna inte skulle vara ett indamil for
biobanker.

Vir uppfattning dr att Biobanksutredningens tolkning av lagen
knappast skulle hilla vid en rittslig provning. Bestimmelserna i
biobankslagen ir utformade s att de ger provgivaren intrycket att
hen har kontroll och full bestimmanderitt dver provernas anvind-
ning. Det finns inte heller ndgot i forarbetena som tyder pd att
detta inte skulle vara lagstiftarens avsikt.'® En sidan tolkning som den
Biobanksutredningen gjorde skulle skapa en mycket svarlist, fér den
enskilda provgivaren 1 princip obegriplig, reglering och en minst sagt
bristande rittssikerhet. Utredningens resonemang ir dock inte helt
oférenligt med lagtexten.

For att tydliggora rittsliget foresldr vi dirfor vissa omskrivningar.
Dels bér det klart anges i lagen att vivnadsprover utan samtycke fr
anvindas for identifiering av avlidna. Dels bor bestimmelserna om

?En ny biobankslag, SOU 2010:81. Den nya biobankslag som utredningen féreslog skilde
sig 1 det hir avseendet inte pd ndgot relevant sitt frin den nu gillande lagen. Utredningens
resonemang ir alltsd tillimpligt bide pa den gillande och den féreslagna lagen.

1 Jfr. prop. 2001/02:44, s. 35 ff.
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information och samtycke formuleras om sd att det tydligt framgér
att vivnadsprover 1 6vrigt inte fir anvindas f6r nigot annat dn det
provgivaren har limnat sitt informerade samtycke till, oavsett om
denna andra anvindning kallas for ett indamal eller inte.

9.4.6 Offentlighet och sekretess

For att avlidna personer ska kunna identifieras med hjilp av biobanks-
prover, maste de vivnadsprover som limnas ut frén biobankerna vara
sammankopplade med uppgifter som identifierar provgivaren. Dessa
uppgifter ingdr, hos offentliga virdgivare, i allminna handlingar. Oav-
sett om biobanken finns hos en privat eller en offentlig virdgivare,
blir uppgifterna allminna handlingar nir de inkommer till RMV eller
Polismyndigheten.

Hos biobankerna omfattas uppgifter om en enskilds hilsotill-
stind eller andra personliga férhillanden av sekretess, om det inte
stdr klart att uppgifterna kan réjas utan att den enskilda eller ndgon
nirstdende till denna lider men (25 kap. 1§ offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400, OSL). Denna sekretess giller iven hos RMV.
Om uppgifterna limnas ut till Polismyndigheten, giller diremot en
svagare sekretess. Hos Polismyndigheten dr uppgifterna sekretess-
belagda bara om det kan antas att den enskilda eller ndgon nirstiende
till denna lider men om uppgiften réjs (35 kap. 20 § OSL)."

Virt forslag innebir att biobankerna kommer att ha en skyldig-
het att limna ut vivnadsprover och uppgifter f6r identifiering av
avlidna, under de foérutsittningar som anges i lagen. Detta innebir
att uppgifter ska limnas ut till RMV respektive Polismyndigheten
utan att nigon sekretessprévning gors, enligt 10 kap. 28 § OSL.

Bestimmelserna i OSL kommer alltsd inte att hindra att uppgifter
limnas ut for identifiering av avlidna. Diremot kommer utlimnandet
1 vissa fall att innebira att sekretessen till skydd fér provgivaren
forsvagas. Var bedémning dr dock att regleringen 1 OSL ger ett till-
rickligt skydd fér provgivarens integritet.

Om en katastrof eller olycka intriffar utomlands, kan det bli
aktuellt for Polismyndigheten eller RMV att samarbeta med myn-

" Att 35 kap. 20§ 1 p. OSL ir tillimplig vid verksamhet fér identifiering av avlidna som
saknar samband med utredning av brott framgdr av RA 2005 ref. 27.
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digheter i andra linder och med internationella organisationer. Det
finns begrinsningar for i vilken utstrickning sekretessbelagda upp-
gifter fir limnas ut till utlindska myndigheter och mellanfolkliga
organisationer (8 kap. 3 § OSL). Vi bedémer dock att regleringen ger
tillrickliga mojligheter till samarbete.

Vi foreslar alltsd inte ndgra dndringar 1 regleringen av offentlig-
het och sekretess.

9.4.7 Utlamnande av personuppgifter

Av 4 kap. 4 § biobankslagen framgar att vivnadsprover som limnas
ut ska vara avidentifierade eller kodade, om inte nigot annat sir-
skilt beslutas. I 10 § anges att om en provgivares personuppgifter
limnas ut samtidigt som ett kodat vivnadsprov frén denna, ska de
limnas ut pd ett sidant sitt att personuppgifterna inte kan kopplas
samman med vivnadsprovet.

For att avlidna personer ska kunna identifieras med hjilp av bio-
banksprover, miste de vivnadsprover som limnas ut frin biobankerna
vara sammankopplade med uppgifter som identifierar provgivaren.
Dessa vivnadsprover kommer alltsg inte att vara avidentifierade. De
kommer inte heller att vara kodade. Ett sirskilt beslut om att limna
ut proverna och uppgifterna pd detta sitt méste alltsd fattas vid ut-
limnandet.

Nir ett vivnadsprov limnas ut f6r identifiering av en avliden,
kommer provgivaren i minga fall inte lingre att vara i livet. Detta
kommer dock i regel inte att vara klarlagt pd férhand, utan fast-
stillandet av det kommer att vara sjilva syftet med utlimnandet. Att
provgivaren kan vara vid liv innebir att utlimnandet av identifierbara
vivnadsprover miste anses utgdra en sidan behandling av personupp-
gifter som regleras i PuL, PDL och den kommande dataskyddsfor-
ordningen. Utlimnandet ska kunna ske utan provgivarens samtycke.

For att personuppgifter lagligen ska kunna limnas ut pd det sitt
vi foreslir, miste utlimnande f6r identifiering av avlidna omfattas
av indamilen fér behandlingen av personuppgifter i biobankernas
verksamhet. Samtidigt som identifiering av avlidna inte ska vara ett
indamal for vilket biobanker ska f3 inrittas, ska alltsd utlimnandet
av personuppgifter i detta syfte vara ett indamal enligt bestimmel-
serna om behandling av personuppgifter.

150



SOU 2017:40 Identifiering av avlidna personer

Behandling av personuppgifter for utlimnande anges ibland som
ett sd kallat sekundirt indamail 1 de lagar som innehéller special-
bestimmelser 1 férhillande till regleringen 1 PuL. Vi féreslar att en
sddan bestimmelse om behandling f6r utlimnande inférs 1 biobanks-
lagen. Nir ett vivnadsprov ska limnas ut {6r identifiering av en av-
liden, ska alltsd dven de personuppgifter kopplade till vivnadsprovet
som behovs for identifieringen limnas ut.

Den enda personuppgift som i dag kan behova limnas ut for att
en avliden person ska kunna identifieras ir provgivarens person-
nummer. Vi anser dock att lagen, f6r att kunna fungera indamadls-
enligt dven under indrade forhillanden, inte uttryckligen bor be-
grinsas till att enbart tillita utlimnande av personnummer.
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10 Utldmnande av prover
till mottagare utomlands

10.1 Sammanfattning av vart forslag

Utredningen féreslar att det generella forbudet mot att férvara
vivnadsprover utomlands tas bort.

Vidare foreslds att biobanken innan vivnadsprover tillging-
liggors for mottagare utomlands, ska uppstilla villkor om att mot-
tagaren endast fir bevara och anvinda de aktuella vivnadsproverna
for de indamél for vilka de tillgingliggors f6r denne. Hirtill fore-
slds att beslut om att utlimna prover utomlands endast ska kunna
fattas efter provning och godkinnande av en etikprévningsnimnd.

Biobanken ska ocksd uppstilla foljande villkor i férhillande
till mottagare utomlands:

— Mottagaren ska uppritthdlla en dokumentation som ir till-
ricklig for att varje utlimnat vivnadsprov ska kunna dterfinnas
och skickas tillbaka vid en férfrigan frén den utlimnande bio-
banken.

— Mottagaren ska garantera att de limnade vivnadsprovernas
provgivare ges ritt att nir som helst motsitta sig att ett viv-
nadsprov bevaras.

10.2 Bakgrund

Enligt direktiven ska utredningen analysera och limna férslag om
hur humanbiologiskt material med tillhérande information (om
material och provgivare, exempelvis personuppgifter) fir samlas in,
bevaras anvindas och limnas ut f6r olika indamal. Utredningen ska
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ocksd limna forslag som mojliggor ett 6kat utbyte av biologiskt
material mellan forskningsinstitutioner i Sverige och andra linder
utan att gora avkall pd enskildas personliga integritet och sjilvbe-
stimmande. Forslagen till slutbetinkandet ska ocks8 vara anpassade
till den dataskyddsférordning som Europaparlamentet och ridet
antog den 27 april 2016."

I utredningsdirektiven till Biobanksutredningen® framhélls att
kritik riktats mot att lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvidden m.m. ( biobankslagen) ir otydlig nir det giller utlimnande
av prover till utlandet och verkar begrinsande pd internationell sam-
verkan. Denna kritik &terfinns bland annat i Socialstyrelsens rapport
”Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av biobankslagen®” i vilken
patalas brister i1 biobankslagen bland annat vad giller bestimmelserna
om utlimnande av vivnadsprover till utlandet. I direktiven f6r denna
utredning anges ocksd att biobankslagen ir svirtolkad vad avser
foérvaring och gillande vad som riknas som férvaring och att detta ska
utredas.

I detta delbetinkande ska utredningen, enligt direktiven, endast
utreda och limna férslag avseende frdgan om utlimnande av prover
till utlandet och med utgdngspunkt i, 1 dag gillande regler om per-
sonuppgifter.

10.3  Gallande ratt
10.3.1 Regleringen for biobanker

Enligt biobankslagen 4 kap. 1 § dr det den som ir ansvarig f6r en
biobank som prévar ansékningar om att 3 tillgdng till prover 1 bio-
banken men vederbérande kan limna 6ver frigan till huvudmannen
for biobanken foér avgorande. Enligt 4 kap. 3 § kan vivnadsprover
limnas ut till mottagare i annat land endast for forskningsindamal.
Vivnadsprov kan ocksd sindas utomlands foér andra dndamdl in
forskning under de férutsittningar som giller under rubriken undan-

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flsdet
av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5. 2016.

2 For det f6ljande, se En ny biobankslag, SOU 2010:81.

* Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av biobankslagen (S2005/5527/HS).
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tag 1 biobankslagen 4 kap. 5 § att skicka prover fér analys m.m. Dessa
ir: Att det finns samtycke frdn de berérda provgivarna, att vivnads-
proverna dr kodade samt att de dterlimnas eller forstors nir de inte
lingre behovs for det indamail f6r vilket de skickades. Denna be-
stimmelse kan endast bli tillimplig for f6ljande fall:

— D3 vivnadsprover i en biobank som ir avsedd for vird- och
behandlingsindamal limnas till en annan virdgivare inom eller
utom landet f6r utlitande eller analys,

— D3 vivnadsprover i en biobank som anvinds 1 ett forsknings-
projekt limnas till en annan enhet for forskning inom eller utom
landet,

— D3 vivnadsprover som har limnats ut till ett bolag for klinisk
provning av likemedel eller medicintekniska produkter och som
forvaras hos bolaget limnas for analys till en annan enhet inom
bolaget eller till ett annat bolag, med vilket bolaget har triffat
avtal om att analys ska utféras, inom eller utom landet.

For att vivnadsprover i en biobank ska f3 limnas ut (i forskningssyfte)
till en mottagare i ett annat land krivs att en svensk forskningsinstitu-
tion inger en ansdkan hirom. I lagtexten framggr inte klart vem denna
ansokan ska riktas till, biobanksansvarige eller etikprévningsnimnd.
I propositionen till biobankslagen (prop 2001/02:44, kap. 10.9) anges
att “For att limna material till en utlindsk forskare krivs att en in-
hemsk forskningsinstitution inger en ansdkan hirom och att projek-
tet provats av en forskningsetisk kommitté”. For att kunna fatta
beslut om att vivnadsprover ska {3 limnas ut f6r forskningsindamal
krivs enligt 2 kap. 3 § biobankslagen och 6 kap. 3 § Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2002:11) om biobanker 1 hilso-
och sjukvirden m.m. att detta forst provas och godkinns av en nimnd
for forskningsetik. I SOSFS 6 kap. 5 § anges att biobanksansvarige ska
se till att, om proverna ska limnas ut for forskningsindamal dll en
mottagare 1 ett annat land enligt 4 kap. 3 § 1 biobankslagen, det finns
ett godkinnande frén en nimnd fér forskningsetik. Detta innebir att
det bide krivs ett godkinnande frin en etikprévningsnimnd och en
anstkan av en svensk forskningsinstitution till den biobanksansvarige
som ocks3 ska tillse att ett etikgodkinnande finns f6r projektet.
Vidare, om denna anstkan beviljas ska den som ir ansvarig for
biobanken stilla krav pd mottagaren i utlandet att proverna ska ter-
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limnas eller forstoras nir de inte lingre behovs for det dndamadl for
vilket de limnades ut.

Enligt biobankslagen 4 kap. 4 § ska proverna vidare vara avidenti-
fierade eller kodade om de ska limnas ut till en utomstdende mot-
tagare. Kodnycklar skall forvaras hos den virdgivare som beslutat
att samla in och férvara vivnadsproverna i1 en biobank och dessa ska
forvaras pd ett sddant sitt att de inte riskerar att forstdras och sd att
obehoriga inte fir tillgdng till dem. Som nimnt ovan uppstills hir-
till villkor 1 4 kap. 5 § biobankslagen om att proverna ska dterlimnas
eller férstéras nir de inte lingre behovs for det dindamal f6r vilket de
limnades ut. Oavsett om prov limnas ut eller skickas f6r analys fir
vivnadsprover frén Sverige alltsd inte slutforvaras utomlands. Bio-
bankslagen dr dock svirtolkad vad avser slutférvaring och hur linge
ett prov kan vara utomlands innan det riknas som slutférvaring. Etik-
provningsnimnder tidsreglerar ibland vad som riknas som slutfér-
varing, t.ex. tvd, fem eller tio &r.

Biobankslagen anger vissa forutsittningar som ska vara upp-
tyllda for att vivnadsprover ska {4 stillas till en annan verksamhets
forfogande for olika indamil. Mojligheterna att gora prover tillging-
liga f6r utomstdende beror pd om den utlimnande biobanken ir den
som samlat in proverna inom sin verksamhet eller om den fitt
proverna utlimnade till sig av en annan huvudman. Prover kan till-
gingliggdras antingen genom att de skickas for utlitande eller analys
(ansvar for prover kvarstdr hos den ursprungliga huvudmannen) eller
genom att de utlimnas (ansvar for prover flyttas till en annan huvud-
man {6r en biobank). Utlimnade prover fir inte limnas vidare.

10.3.2 Utlamnande av personuppgifter till annat land

EU:s dataskyddsdirektiv* reglerar skyddet fér personuppgifter. Direk-
tivet syftar till att skydda minniskors grundliggande fri- och rittig-
heter, sirskilt ritten till privatliv, i samband med behandling av
personuppgifter. Direktivet innebir en harmonisering av personupp-
giftsregleringen. Medlemsstaterna fir enligt direktivet inte begrinsa

* Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av
sddana uppgifter.
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eller forbjuda det fria flodet av personuppgifter mellan staterna av skil
som har samband med direktivets ovan beskrivna grundliggande syfte.

Den svenska regleringen av personuppgifter, frimst i personupp-
giftslagen (1998:204, PuL), bygger pa dataskyddsdirektivet. I 33-35 §§
personuppgiftslagen begrinsas ritten att dverféra personuppgifter till
utlandet enbart 1 férhillande till linder utanfér EU och EES, s.k.
tredje linder. Bestimmelserna i 33-35 §§ PuL innebir att det 1 minga
fall krivs samtycke frdn den enskilde for att personuppgifter ska f3
foras 6ver uill linder utanfér EU och EES. Enligt 33 § PuL ir det for-
bjudet att féra dver personuppgifter till tredje land om landet inte har
en adekvat nivd for skyddet av personuppgifterna. Med tredje land
menas enligt 3 § PuL en stat som inte ingdr 1 EU eller ir ansluten till
EES. Forbudet 1 33 § PuL giller bidde uppgifter som ir under be-
handling och uppgifter som ska behandlas 1 det tredje landet. Vid
bedémningen av om ett tredje land har en adekvat skyddsnivd ska
enligt 33 § PuL hinsyn tas till samtliga omstindigheter som har sam-
band med 6verforingen. I bestimmelsen anges att sirskild vikt ska
liggas vid uppgifternas art, indamilet med behandlingen, hur linge
behandlingen ska pdgd, ursprungslandet, det slutliga bestimmelse-
landet och de regler som finns f6r behandlingen i det tredje landet.
Frin férbudet mot éverféring av personuppgifter till tredje land finns
det undantag i 34 och 35 §§ PuL enligt féljande: Har den registrerade
samtyckt till det, f&r uppgifter om denne foras 6ver ull tredje land.
Det ir ocksd tilldtet att fora éver personuppgifter fér anvindning
enbart 1 en stat som har anslutit sig till Europaridets dataskyddskon-
vention. Vidare fir enligt 34 § personuppgifter foras dver tll tredje
land om behandlingen ir nédvindig for att fullgora ett avtal mellan
den registrerade och den personuppgiftsansvarige, eller ett avtal mellan
den personuppgiftsansvarige och tredje man som ir 1 den registrerades
intresse. Dessutom fir enligt bestimmelsen &verféring ske om
behandlingen ir nddvindig fér att kunna faststilla, gora gillande eller
forsvara rittsliga ansprak eller for att skydda vitala intressen fér den
registrerade. Regeringen fir med stdd av 35§ Pul meddela fore-
skrifter om generella undantag frin forbudet att fora éver person-
uppgifter till tredje land. Bestimmelsen tilliter ocksd att regeringen
eller, om regeringen bestimmer det, Datainspektionen fir féreskriva
undantag, dven i enskilda fall, nir det beh6évs med hinsyn tll ett
viktigt allmint intresse eller om det inte finns tillrickliga garantier
till skydd for de registrerades rittigheter. Regeringen har 1 13§
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personuppgiftsforordningen (1998:1191) beslutat att personuppgifter
far foras over tll tredje land om och 1 den utstrickning EU-kom-
missionen har konstaterat att landet har en adekvat niva for skyddet
av personuppgifter.

10.4 Overviaganden och forslag
10.4.1 Utgangspunkter

Biobanksutredningen féreslog friare former for utlimnande av bio-
banksprover men med tydligare krav fér utlimnande. De nuvar-
ande begrinsningarna nir det giller vilka prover som far limnas ut
skulle avskaffas. Samtidigt féreslogs nya krav bl.a. om spdrbarheten
och provgivarnas ritt till sjilvbestimmande dven efter ett utlim-
nande. Forslaget innebar dven att en biobank skulle {3 vilja att an-
tingen tillgingliggora ett vivnadsprov genom att skicka ett prov for
analys som dven fortsittningsvis skulle hora till den utlimnande
biobanken, eller limna ut provet som dirmed skulle tillhéra mot-
tagaren. Forbudet mot att limna ut vdvnadsprover som redan en
gdng hade limnats ut skulle upphivas, enligt forslaget.

Remissinstanserna var generellt positiva till biobanksutredningens
forslag och menade att det skulle stimulera och stirka méjligheterna
till internationell forskning och di sirskilt likemedelsforskning
inom globala féretag.

Majoriteten av remissinstanserna tyckte ocksd att det ir en for-
del att lagforslaget 6ppnar f6r mojligheter av ett vidgat internatio-
nellt samarbete baserat pi biobanksprover eftersom utveckling
starkt gir &t detta héll. Hir framhélls sirskilt den moderna gene-
tiska epidemiologin dir ofta enskilda linders kohorter och bio-
banksresurser blir f6r smd och storre sammanslagna material kommer
till anvindning. Flera remissinstanser pipekade att det idr viktigt att
det finns tydliga kontrollfunktioner som sikerstiller att proverna inte
anvinds for andra indam4l 4n sddana som individen samtycke till.

Enligt gillande lagstiftning fir proverna bara goras tillgingliga
for mottagare utomlands under vissa férutsittningar. D3 ménga
likemedelsprévningar dr globala och analys av prover ofta centreras
till ett land verkar detta begrinsande for svenska aktdrer. Behand-
ling med provningslikemedel {6ljs ofta upp under ling tid, bl.a. i
form av provtagning di proverna analyseras och férvaras i ett cen-
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tralt laboratorium i avvaktan pd kommande analyser. Slutanalyser
kan ske tio till femton &r efter forsta analysen och i vissa linder ska
proverna sparas ett antal ar efter det att likemedlet godkints for att
mojliggora ytterligare analyser. Detta gor att bestimmelserna om
slutforvaring behover tydliggdras for att Sverige ska kunna delta
framgdngsrikt 1 internationellt samarbete.

Den avvigning mellan den enskildes integritet och intresset av
att kunna behandla personuppgifter som ligger bakom dataskydds-
direktivets bestimmelser bor kunna gilla dven f6r avvigningen mellan
provgivarens integritet och intresset av att kunna sinda vivnads-
prover till andra linder.

Reglerna i PuL utgor en grins fér mojligheterna att dverfora
vivnadsprover till andra linder, eftersom personuppgifter med-
foljer vivnadsproverna nir dessa ir kodade eller mirkta med direkt
identifierande personuppgifter. P4 motsvarande sitt ir denna reglering
ett uttryck for ett gemenskapsrittsligt krav pd 6ppenhet. Slutsatsen av
resonemanget blir att de nuvarande reglerna som sirskilt giller
mottagare 1 utlandet ska upphivas. De ska ersittas med en regel som
siger att vivnadsprover som hor till en biobank inte fir goras
tillgingliga for en utomstiende om detta medfér att personuppgifter
behandlas 1 strid med reglerna 1 33-35§§ PuL om 6verféring av
personuppgifter till tredje linder. Det dr d3 viktigt att det framgar av
informationen att behandlingen av personuppgifter avser ett ut-
limnande av vivnadsprover, s att den enskilde har méjlighet att ta
stillning till detta. Det bor finnas information om utlimnandet att
tillgd nir vivnadsprover ska limnas ut till andra linder, s& att den
som vill utnyttja sin ritt till sjilvbestimmande kan 3 all den in-
formation han eller hon behéver for att kunna gora ett informerat
stillningstagande.

10.4.2 Tillgang till vavnadsprover for forskning

Biobankslagen gor det méjligt att anvinda vivnadsprover for natio-
nell eller internationell forskning. Det kan dels réra sig om nyinsam-
lade vivnadsprover tagna inom hilso- och sjukvirden fér den spe-
cifika forskningsstudien, dels réra sig om befintliga vivnadsprover
tagna inom hilso- och sjukvdrden och sparade for diagnos och be-
handling. S&dana prover ir en férutsittning f6r exempelvis forskning
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om orsaker till sjukdom, férbittrad diagnostik och nya eller riktade
behandlingsmetoder.

For att {3 anvinda vivnadsprover for forskning behdvs beslut av
biobanksansvarig f6r den biobank dir proven inrittas eller ir inrittade
som en provsamling. Alla vivnadsprover som tas inom hilso- och
sjukvdrden, oavsett indam4l, inrittas som en provsamling i en bio-
bank hos virdgivaren. Huvudmannen fér biobanken utser en bio-
banksansvarig fér biobanken som har i uppgift att uppritta avtal
for tillging tll vivnadsprover. Forutsittningar f6r att en biobanks-
ansvarig ska ge tillgdng till vivnadsprover fér forskning ir ett god-
kinnande frin en svensk etikprévningsnimnd samt att provgivaren
har samtycke tll att prov nyttjas fér det aktuella dndamdlet. Vid
forskningsindamdl fodras normalt ett uttryckligt specifikt samtycke
men etikprévningsnimnden kan medge undantag frin de ordinarie
kraven pd samtycke. Landstingen och regionerna tillimpar gemen-
samma principer och har gemensamma ansokningsblanketter for till-
ging till vdvnadsprover. Principerna och ansékningsblanketterna
forvaltas och uppdateras av Nationella biobanksrddet med stod av
Regionala biobankscentrum (RBC) och landstingens/regionernas
biobankssamordnare. Rutinen inom landstingen och regionerna ir att
oavsett om proverna dr nyinsamlade eller befintliga sker en admi-
nistrativ granskning av alla biobanksansékningar som inkommer till
biobanken omfattande en kontroll av att 1) biobanksansokan ir
komplett inklusive att alla bilagor finns med och 1 aktuell version,
2) information om prover 1 etikansékan stimmer med det forsknings-
personen informeras om, 3) information om prover i etikansékan och
forskningspersoninformationen $verensstimmer med det som ingdr 1
biobanksanstkan. Vid ansékan om befintliga vivnadsprover utférs
féorutom en administrativ granskning en bedémning av medicinsk
sakkunnig vid biobanken gillande det material som dnskas omfattande
1) att rimlig mingd begirs 1 férhillande till frigestillningen och 2) att
materialet médste kunna forvintas besvara forskarens frigestillning.
Efter granskning av biobanksansdkan fattas beslut av biobanks-
ansvarig. Om biobanksansdékan giller befintliga prover garanterar
dock inte ett godkinnande av biobanksansékan tillgdng till allt énskat
vivnadsmaterial i det enskilda fallet. Detta eftersom provmaterialet
méste ricka till den enskilde patientens férmodade virdbehov och far
inte, annat in vid mycket starka skil till gagn fér patienten, ta slut.
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Provsamlingen kan vid godkinnande tillgingliggoras for forskning
antingen genom att den utlimnas till forskningshuvudmannens (t.ex.
ett universitet eller ett likemedelsbolag) biobank 1 Sverige eller genom
att provsamlingen kvarstdr i virdhuvudmannens biobank och tllging
regleras via en 6verenskommelse. Oavsett om proverna kvarstdr 1
huvudmannens biobank eller utlimnas till forskningshuvudman-
nens biobank kan prover skickas fér analys till en mottagare inom
eller utom Sverige om de villkor som tidigare nimnts ir uppfyllda.
Om landstingen och regionerna ansvarar f6r prover som skickas for
analys utanfér Sverige anvinds en mall for ett kombinerat dverfor-
ingsavtal (eng Material Transfer Agreement) och personuppgifts-
bitridesavtal som reglerar hur mottagande/analyserande laboratorium
fir hantera vivnadsproverna och data kopplat till proverna (t.ex.
provkod) och hur vivnadsproverna ska hanteras nir de inte lingre
behévs for det dndamal for vilket de skickades, d.v.s. itersindas, for-
storas eller avidentifieras. Prover som skickas fér forskning ir kodade
och kodnyckel bevaras i hos huvudmannen f6r biobanken. Avidenti-
fiering sker silunda i praktiken alltid 1 Sverige om prover skickas for
analys utomlands genom att kodnyckel férstérs vid biobanken eller

berord klinik.

10.4.3 Skicka for analys inom landet

Enligt direktivet ska endast frigan om utlimnande av vivnadsprover
till ett annat land redovisas 1 delbetinkandet. I dag finns dock
samma restriktioner gillande prover som skickas izom landet for
utlitande eller analys, for vard, forskning eller klinisk prévning.
Det vill siiga att dven dessa prover skall enligt 4 kap. 5 § &terlimnas
eller forstoras nir de inte lingre behovs for det indamadl for vilket
de limnades ut. I den nuvarande regleringen gér man silunda inte
en itskillnad mellan prover som skickas inom eller utom landet for
analys eller utlitande.

Utredningens foreslag ir att det generella férbudet mot att for-
vara vivnadsprover utomlands tas bort men att ett antal villkor ska
uppstillas pd mottagare utomlands fér att prov ska skickas for
analys till dem eller férvaras hos dem. Behovet av att kunna méoj-
liggdra forskningssamarbeten dven inom landet kvarstdr d&.
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Utredningen anser att det inte ir motiverat att gora tskillnad
mellan prover som skickas for utlitande eller analys till en mottagare
inom landet eller en mottagare utomlands. Forslaget att ta bort det
generella férbudet mot att férvara vivnadsprover utomlands foreslds
sdlunda dven gilla nir prover som skickas inom landet.

Utredningen foreslar dirmed att det generella férbudet mot att
forvara vivnadsprover hos en mottagare inom landet tas bort och
att samma villkor ska uppstillas pd mottagare inom landet som pa
mottagare utomlands fér att prover ska skickas for analys till dem
eller forvaras hos dem.

10.4.4 Forslag

Biobanksutredningens forslag avseende utlimnande av prover utom-
lands mottogs positivt av remissinstanserna. Behovet av att kunna
ullgingligegdra prover for mottagare utomlands ir fortsatt stort.
Detta giller bdde for att Sverige ska kunna delta och hivda sig pd den
internationella arenan men ocksi for att kunna erbjuda en bittre
hilso- och sjukvird for den enskilde patienten. Samtidigt méste hir
finnas en avvigning mot integritets- och sikerhetsaspekterna. Dir-
for bor det anges tydligare krav pd biobankerna, si att ansvaret for
vivnadsproverna och spdrbarheten kan uppritthillas. Dirigenom
far provgivarna ett skydd for att proverna hanteras pa ett forsvar-
ligt sdtt och provgivarna har kvar méjligheten att dndra sin instill-
ning till bevarandet.

Utredningen féresldr, i linje med Biobanksutredningens forslag,
att det generella foérbudet mot att férvara vivnadsprover utomlands
tas bort men att ett antal villkor ska uppstillas pd mottagare utom-
lands for att prov ska skickas for analys till dem eller férvaras hos
dem. Ett forsta villkor och en viktig grundprincip giller att mot-
tagaren endast fdr bevara och anvinda de aktuella vivnadsproverna
for de dandamal for vilka de gors tillgingliga f6r mottagaren. Vidare
ska mottagaren uppritthdlla en dokumentation som ir tillricklig for
att varje tillgingliggjort vivnadsprov ska kunna &terfinnas vid en
forfrigan frin biobanken. Mottagaren ska garantera att de limnade
vivnadsprovernas provgivare ges ritt att nir som helst motsitta sig
att ett vivnadsprov bevaras. Huvudmannen f6r biobanken 1 Sverige,
som har kodnyckeln, ska genom avtal ha mojligheten att reglera

162



SOU 2017:40 Utlamnande av prover till mottagare utomlands

ritten att avidentifiera vivnadsproven d3 mottagaren inte lingre
behover proverna for de indamil de limnades ut eller om prov-
givare dterkallat sitt samtycke. Den ansvariga biobanken ska ocksa
uppstilla som villkor att mottagaren férbinder sig att sikerstilla att
eventuell underleverantér eller tredjepartsleverantér hanterar viv-
nadsprov enligt villkoren ovan. Vad som str i biobankslagen 4 kap.
3 § om mojligheterna att f6r forskningsindamal i limna ut vivnads-
prover till en mottagare utomlands ska fortsatt gilla d.v.s. att det dd
krivs att en svensk forskningsinstitution inger en ansékan hirom.
Det ska dock inte lingre stillas som krav pd mottagaren i utlandet att
proverna terlimnas eller f6rstors nir de inte lingre behévs for det
dndamadl f6r vilket de limnades ut. Vidare ska vad som stdr i 2 kap.
3 § biobankslagen om att beslut om att vivnadsprover ska 3 limnas
ut f6r forskningsindamal endast kan fattas efter prévning och god-
kinnande av en nimnd {6r forskningsetik fortsatt gilla vid tillging-
liggérande av prover utomlands. Hirtill foreslds ett fortydligande 1
4 kap. 3 att en forutsittning for att den som ir ansvarig f6r bio-
banken beviljar en ansékan om tillgingliggérande av prover utom-
lands idr en prévning och godkinnande av en etikprévningsnimnd.
Utredningen foresldr att de nuvarande reglerna som innebir att for
att prov ska dterlimnas eller f6rstors nir de inte lingre behovs for
det indamadl for vilket de limnades ut 1 4 kap. 3 § biobankslagen
upphivs och ersitts med en regel om att vivnadsprover som hér till
en biobank inte fr goras tillgingliga fér en utomstiende om detta
medf6r att personuppgifter behandlas 1 strid med reglerna 1 33-35 §§
PuL om 6verféring av personuppgifter till tredje linder. Tillginglig-
gorande av prover utomlands fir ej ske 1 strid med dataskydds-
direktivets bestimmelser.
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11 Utredning av foraldraskap

11.1 Sammanfattning av vart férslag

Vér uppfattning ir att vivnadsprover ur biobanker enligt gillande
ritt inte fdr limnas ut for att anvindas i utredningar om fader-
eller moderskap. Vi féresldr inte heller att nigon sddan mojlighet
infors.

11.2 Bakgrund

Att ta reda pd vem som ir far eller mor till en person ir inte ett sddant
indamdl som vivnadsprover ur biobanker fir anvindas till enligt
lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen). I de allra flesta fall behéver sparade vivnadsprover inte
heller anvindas i utredningar av forildraskap. Det finns dock situa-
tioner nir ett fader- eller moderskap inte gir att faststilla pd nigot
annat sitt. Dirfér kommer det ibland forfrigningar till biobanker
om att vivnadsprover ska limnas ut f6r sddana utredningar. I de fall
frdgan om utlimnande har prévats av Socialstyrelsen, har bedom-
ningen varit att proverna inte bor limnas ut, eftersom myndigheten
har ansett att regleringen i biobankslagen férbjuder detta.' Inspek-
tionen f6r vird och omsorg (IVO) har dock vid ett tillfille funnit
att Europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen)
krivde att ett vivnadsprov skulle limnas ut f6r att anvindas for fast-
stillande av faderskap.’

! Se t.ex. beslut av Socialstyrelsen 2004-11-23, dnr 61-10462/2004, och yttrande av Social-
styrelsen 2006-07-01, dnr 50-03072/2006.
2 Beslut 2015-02-12, dnr. 43797/2013.
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Biobanksutredningen utredde frigan och foreslog att biobanks-
lagen skulle skrivas om s8 att den tillit att vivnadsprover ur biobanker
och de dirtill hérande personuppgifter som behévdes limnades ut f6r
utredning av faderskap eller fér utredning av foérildraskap enligt
1 kap. 9 § forildrabalken (FB). Prover skulle dock bara 8 limnas ut till
Rittsmedicinalverket (RMV) och bara under férutsittning att den
person vivnadsprovet hirrérde frin var avliden eller vistades p& okind
ort. Frigan om utlimnande skulle i varje enskilt fall prévas av dom-
stol. Prévningen skulle genomféras enligt de bestimmelser som finns 1
lagen (1958:652) om blodundersékning m.m. vid utredning av fader-
skap (blodundersékningslagen).

Utredning av fader- och moderskap skulle, enligt Biobanksutred-
ningens forslag, inte vara ett indamél f6r biobankerna. Det innebar
att vivnadsprover inte skulle fa samlas in sirskilt f6r sddana utred-
ningar. Som Biobanksutredningen avsdg att lagen skulle tolkas, skulle
det ocks3 innebira att provgivaren inte skulle ha mgjlighet att sirskilt
ta stillning till en sidan anvindning av provet. Provgivaren skulle
alltsd inte behova informeras om att provet skulle kunna komma att
anvindas for att faststilla eller upphiva ett forildraskap och skulle inte
ha méjlighet att samtycka till eller férbjuda det.

Biobanksutredningens forslag fick blandade men &vervigande
positiva reaktioner frin remissinstanserna. De kritiska synpunk-
terna rorde frimst forsvagningen av provgivarens integritetsskydd
och vilket forhillande biobankslagen skulle ha till blodundersok-
ningslagen. Forslaget genomférdes inte.

I virt uppdrag ingdr att analysera om det 1 undantagsfall ska vara
mojligt att limna ut vivnadsprover och personuppgifter frin bio-
banker for utredning av férildraskap.
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11.3  Gaéllande ratt
11.3.1 Hur fordldraskap bestams
Forildrabalken och blodundersokningslagen

De grundliggande reglerna om hur férildraskap bestims finns i
FB.’ Den kvinna som foder ett barn anses alltid vara mor till barnet,
oavsett om dgget kommer frn en annan kvinna och oavsett om det
har befruktats utanfér kroppen. Om modern ir gift med en man
nir barnet f6ds, eller om hon ir inka efter en man och barnet kan
ha avlats innan maken dog, anses maken normalt vara far till barnet.
I alla andra fall behéver en utredning av férildraskapet goras av
socialnimnden i kommunen.

I FB anvinds termen “férildraskapsutredning” om barnet sanno-
likt har avlats genom en insemination eller befruktning utanfor
kroppen som modern har genomgatt med samtycke av en partner som
ocksd ir kvinna. T ¢vriga fall kallas utredningen *faderskapsutredning”.
Nir vi 1 det hir kapitlet talar om utredning av férildraskap, avser vi,
om inte annat framgar, bida fallen, det vill siga utredningar som syftar
till ett faststillande, uteslutande eller upphivande av antingen ett
fader- eller ett moderskap.

Socialnimndens utredning leder 1 de allra flesta fall till att for-
ildraskapet kan bestimmas, antingen genom bekriftelse eller genom
att frigan tas vidare till allmin domstol, som bestimmer forildra-
skapet genom dom.

Om modern ir ogift dr det vanligaste att barnets far bekriftar
faderskapet. Det kan han géra dven om modern ir gift med nigon
annan, 1 s3 fall med moderns, hennes makes och socialnimndens
godkinnande. Om modern har genomgitt insemination eller be-
fruktning utanfér kroppen med samtycke av sin make, sambo eller
registrerade partner, kan den man eller kvinna som har limnat sam-
tycket bekrifta sitt forildraskap.

I de fall frigan gir tll domstol, giller att ritten ska forklara en
man som far till ett barn om det genom en genetisk undersdkning
ir utrett att han ir barnets far. Mannen ska ocksd forklaras vara
barnets far om det dr utrett att han har haft samlag med barnets

3 Flera av dessa regler hiller p3 att ses éver av Utredningen om modernare regler om fader-
skap och forildraskap, dir. 2017:28.
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mor eller att en insemination eller befruktning utanfér moderns
kropp har skett med hans spermier under den tid di barnet kan vara
avlat och det med hinsyn till samtliga omstindigheter ir sannolikt
att barnet har avlats av honom. En spermiegivare inom svensk hilso-
och sjukvdrd kan dock inte mot sin vilja férklaras vara far pd grund
av att han har avlat ett barn genom insemination eller befruktning
utanfér kroppen. Om barnet sannolikt har avlats av en spermie-
givare, ir det den kvinna eller man som var moderns make, sambo
eller registrerade partner som ses som férilder, forutsatt att hen sam-
tyckte till dtgirden. Om modern var ensamstdende eller om samtycke
inte fanns, kan spermiegivaren med moderns och socialnimndens
godkinnande frivilligt bekrifta sitt faderskap. Gér han inte det, har
barnet bara en forilder.

I socialnimndens utredning kan genetiska undersékningar ing3,
oftast enkla sddana. Det vanligaste ir att ett salivprov tas med en
tops 1 munnen. Analysen av munskrap goérs med dna-teknik av
RMV eller av ett privat laboratorium och ger mycket hog tillférlit-
lighet. Socialnimnden har dock inga mojligheter att tvinga nigon
att genomgd en genetisk undersokning mot sin vilja. Det kan dir-
emot en allmin domstol gora.

En talan om faststillande av ett forildraskap 1 domstol vicks for-
mellt av barnet. Barnets talan kan féras av socialnimnden, modern
eller en sirskilt forordnad virdnadshavare. Om en man har ansetts
som far till ett barn {6r att han var gift med barnets mor kan han
eller, om han har avlidit, hans arvingar, vicka talan 1 domstol for att
fa faststillt att han inte dr far till barnet. Barnet kan ocksd vicka
talan for att {8 faststillt att en viss man eller kvinna inte ir barnets
forilder.

I de flesta fall faststills férildraskapet under barnets forsta lev-
nadsdr, men ett mal om forildraskap kan ocksd drivas lingt senare.
Socialnimndens utredning kan ha lagts ner s att fader- eller moder-
skapet aldrig faststilldes nir barnet var litet, eller det kan senare ha
intriffat hindelser som har lett till att det faststillda forildraskapet
ifrdgasitts.

Om ritten bedémer att en genetisk undersékning behover goras
for att faststilla vem som ir far till ett barn, kan den férordna om
en sidan undersdkning. Bestimmelser om det finns i blodundersok-
ningslagen.
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Blodundersokningslagen reglerar alltsd inte bara blodprover.
Ritten kan férordna om vilken typ av undersékning som helst réran-
de irftliga egenskaper som kan ske utan nimnvirt men. Blodunder-
sokningslagen, som ir frin 1958, nimner dock inte anvindning av
vivnadsprover, utan utgdngspunkten i lagen ir att provtagningen gors
direkt pd den berérda personen. Om en person inte vill genomg3 en
undersékning kan ritten foreligga hen vid vite att gora det. Om
vitestoreliggandet inte {6ljs, kan ritten besluta om bitride av Polis-
myndigheten f6r att undersékningen ska komma till stdnd. Det ir
inte bara de min som eventuellt kan vara far till ett barn som kan bli
forelagda att genomgd en genetisk undersékning, utan dven modern
och barnet sjilv.

Blodundersékningslagen omfattar bara faderskapsutredningar.
Det ir oklart 1 vilken utstrickning den ir tillimplig vid en forildra-
skapsutredning som syftar till att faststilla om ett barn har avlats
genom en insemination eller befruktning utanfér kroppen i1 en rela-
tion dir bdda parterna ir kvinnor. Ska FB tolkas rent bokstavligt, si
blir det friga om en forildraskapsutredning som inte omfattas av
blodundersékningslagen om det dr sannolikr att barnet har avlats
genom en insemination eller befruktning utanfér kroppen som
moderns make, registrerade partner eller sambo har samtyckt till. Om
det diremot inte ir sannolikt att barnet har avlats pd det sittet, skulle
utredningen kunna definieras som en faderskapsutredning och dir-
med omfattas av blodundersékningslagen.*

Behovet av vivnadsprover ur biobanker

Som framgitt kan forildraskap i de allra flesta fall bestimmas utan
att vivnadsprover ur biobanker behéver anvindas. En mor, ett barn
eller en potentiell far som inte vill delta i en genetisk undersdkning
kan foreliggas att gora det. Det finns dock situationer nir en prov-
tagning inte kan genomféras, eftersom den som skulle behéva limna
ett prov antingen inte lingre ir 1 livet eller befinner sig p okind ort
och inte kan lokaliseras. Eventuellt 4r det inte heller mojligt att
foreligga ndgon att delta 1 en provtagning i de situationer di ett barn

#Jfr 1 kap. 9 § FB, som formellt bara omfattar den férstnimnda situationen, och 1 kap. 3 §,
som definierar utredningarna i 6vriga fall som faderskapsutredningar.
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har f6tts 1 en relation dir bdda parterna 4r kvinnor och det ir osikert
om en spermiegivare eller en annan man har avlat barnet. I dessa fall
ir det, som framgatt, oklart 1 vilken utstrickning blodunderséknings-
lagen ir tillimplig.

Nir det inte gdr att genomféra en provtagning enligt blodunder-
sokningslagen, kan ett férildraskap ibland 1 stillet faststillas genom
en sliktutredning. En sliktutredning innebir att man undersoker
prover frin forildrar, syskon eller biologiska barn till den person
som inte kan nds for provtagning. Dessa minniskor kan dock inte
foreliggas att genomgd en provtagning mot sin vilja. En sliktut-
redning leder inte heller alltid ull tillrickligt sikra resultat.

Ibland, om den person som skulle behéva undersokas inte ir i livet,
gdr det ocks3 att ta ett prov frin den avlidnas kropp och undersoka
det. Om en férildraskapsutredning redan har pdbdrjats innan en
person avlider och personen har hunnit ge sitt medgivande till en
undersokning, kan ett prov fran kroppen tas kort efter dodsfallet, till
exempel 1 samband med en obduktion. Om personen diremot inte
har gett sitt medgivande, ir RMV:s instillning att det krivs ett dom-
stolsbeslut fér att prover frn den avlidnas kropp ska fi anvindas.’

Ett prov frin en avliden person ger ibland, men inte alltid, ett
sikrare resultat dn en sliktutredning. Provets tillférlitlighet ir bero-
ende av det biologiska materialet. Vivnadsprover som har bevarats i
biobanker, till exempel blodprover eller paraffininbiddade prover
som har tagits for klinisk diagnostik, har ofta bra kvalitet och skulle
kunna ge sikra resultat. Om sidana prover fick anvindas 1 utred-
ningar av férildraskap, skulle det alltsd kunna leda till att f6rildraskap
skulle kunna faststillas 1 vissa fall nir det annars dr omgjligt, pd grund
av att den person som behover undersokas har avlidit eller av nigot
annat skil inte gir att nd {6r en provtagning.

> Rittspraxis ir bristfillig och oklar p4 det hir omridet. Det finns exempel pg beslut dir en
tingsritt har férordnat om provtagning pé en avliden trots att medgivande inte har funnits,
men det finns ocksd tingsrittsbeslut dir ritten har ansett att detta inte ir méjligt eftersom
det saknas uttryckligt stod i lag for ett sidant férordnande.
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11.3.2 Madjligheten att anvanda biobanksprover
Biobankslagen

Var uppfattning ir att biobankslagen inte tilldter att vivnadsprover ur
biobanker limnas ut f6r att anvindas 1 utredningar av férildraskap.

I 1 kap. 1 § biobankslagen anges att lagen reglerar hur vivnads-
prover ska 3 samlas in, férvaras och anvindas for vissa dndamail.
Redan av denna bestimmelse anser vi att det kan ldsas ut att sidana
vivnadsprover som omfattas av biobankslagen inte f&r anvindas for
nigot annat in de indamail lagen tilldter. Detta tydliggérs i 2 kap.
2 §, som slar fast att biobanker bara fir anvindas fér de indamal som
anges dir. PKU-biobanken fir bara anvindas fér de dndamdl som
anges 15 kap. 2 § och PKU-registret bara for de indamal som anges i
5 kap. 5 §. Utredning av férildraskap ir inte ett tillitet indamal enligt
ndgon av dessa bestimmelser.

Att uppsitligen eller av oaktsamhet anvinda vivnadsprover for
andra indamal in de som anges i 2 kap. 2 § respektive 5 kap. 2 § ir for-
enat med boter (6 kap. 18§). Ett forfarande med vivnadsprover i strid
med biobankslagen ir ocksd skadestindsgrundande (6 kap. 2 §).

Vivnadsprover fir inte samlas in och bevaras i en biobank utan
att provgivaren, eller den som kan limna samtycke {6r provgivarens
rikning, informeras om avsikten och om de indamal biobanken fir
anvindas till och direfter limnar sitt samtycke. De insamlade proverna
far sedan inte anvindas for nigot annat indamal in det som omfattas
av det informerade samtycket, om inte den som limnat samtycke har
informerats om det nya dndamadlet och samtyckt dven till detta. Om
den som limnat samtycke har avlidit, giller 1 stillet att den avlidnas
nidrmaste anhoriga ska ha informerats om det nya indamalet och efter
skilig betinketid inte ha motsatt sig det.

Det finns ingen regel i biobankslagen som slar fast att vivnads-
prover under vissa forutsittningar ska eller ens fir limnas ut frin
en biobank. Diremot innehdller lagen nigra bestimmelser som for-
bjuder utlimnande i vissa situationer. Vivnadsprover far aldrig limnas
ut 1 vinstsyfte, och det finns begrinsningar fér nir utlimnanden fir
ske ur sekundira provsamlingar och nir prover far skickas utomlands.

IVO har vid ett tillfille ansett att ett biobanksprov borde limnas
ut 1 syfte att anvindas 1 en faderskapsutredning. I IVO:s beslut, och
1 det tingsrittsbeslut som féregick det, hivdas att det skulle vara
tillitet enligt biobankslagen att limna ut vivnadsprover dven for
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andra indamail dn s8dana som ir tilldtna dndamail att anvinda bio-
banker till.° Vi delar inte den uppfattningen. Grunden fér den synes
vara ett uttalande 1 forarbetena till biobankslagen, dir det anges att
dven andra indamail in vdrd och behandling, kvalitetssikring, ut-
bildning, forskning, klinisk prévning och utveckling ska vara moj-
liga att anvinda biobanksprover till.” Detta uttalande giller inte
specifikt utlimnande av vivnadsprover, utan handlar om inrittande
av biobanker och indamil fér anvindningen av dem. Att vivnads-
prover fir anvindas f6r andra indamal dn de som riknas upp 1 pro-
positionen kommer 1 lagtexten till uttryck genom att det dir anges
att biobanker, utéver de ovan nimnda indamélen, dven fir anvin-
das for annan dirmed jamforlig verksambet (2 kap. 2 §). Vi ser inget
stdd 1 forarbetena for att lagstiftarens avsikt skulle ha varit att tilldta en
vidare anviindning av vivnadsprover dn vad som anges i lagen.

Utredning av forildraskap kan inte sigas vara en verksamhet som
ir jimforlig med vdrd och behandling, kvalitetssikring, utbildning,
forskning, klinisk prévning eller utveckling. Bestimmande av fader-
eller moderskap ir alltsd inte ett tilldtet indamal f6r biobanker, och
forarbetesuttalandet innebir inte att det skulle vara tillitet att limna
ut ett vivnadsprov ur en biobank for att det ska anvindas fér ndgot
annat in ett sddant indamal som lagen tillter.

Biobankslagens frimsta syfte dr att skydda provgivarens och
dennas genetiska sliktingars integritet.® Skyddet tillférsikras genom
att den enskilda provgivaren ges kontroll éver anvindningen av
limnade vivnadsprover och skulle allvarligt urholkas om provgiva-
ren inte kunde lita pd att den information hen fatt och grundat sitt
samtycke pd var korrekt. Av biobankslagen framgir att vivnads-
prover inte fir anvindas f6r ndgot annat in de indamal som dels
tilldts av lagen, dels omfattas av provgivarens informerade sam-
tycke. Vianser att det dirmed stdr klart att biobankslagen i dag inte
tilldter utlimnande av vivnadsprover i syfte att utreda forildraskap.

Av 1 kap. 4 § biobankslagen framgar att lagen 1 huvudsak ir sub-
sididr 1 férhillande till annan lagstiftning. De bestimmelser som anger

¢ Se beslut av IVO 2015-02-12, dnr. 43797/2013, och beslut av Sédertdrns tingsritt 2013-09-02,
mél nr T 4087-12.

7 Prop. 2001/02:44, s. 46. Uttalandet kan ocks3 tolkas som att det enbart syftar pd biobanker
som primirt inrittas for ett forskningsindamal. I s3 fall betyder det bara att det faktum att
forskning ir det primira indamélet for en biobank inte utesluter att biobanken kan anvindas
dven for andra tillitna dndamil.

8 Prop. 2001/02:44, s. 18 ff.
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vilka indamal som ir tillitna fér biobanker ska inte tillimpas om av-
vikande regler finns i ndgon annan lag. Detsamma giller reglerna om
information och samtycke. Bestimmelsen 1 5 kap. 5 § om vilka inda-
madl PKU-registret fir anvindas till har diremot foretride framfor
bestimmelser 1 andra lagar.

Blodundersokningslagen

Det kan diskuteras om bestimmelserna 1 blodundersékningslagen
gor det mojligt att anvinda vdvnadsprover frin biobanker i utred-
ningar om faderskap. Vir bedémning ir att s8 inte ir fallet. Rittsliget
ir dock inte helt klart.

Blodundersokningslagen ger allmin domstol en méjlighet att
férordna om en sidan undersékning om irftliga egenskaper som
kan ske utan nimnvirt men. En provtagning pd ett vivnadsprov
frin en biobank kan i och fér sig definieras som en undersékning
om irftliga egenskaper. Diremot anser vi att det dr tveksamt om en
anvindning av vivnadsprover som sker utan provgivarens samtycke
1 strid med en lag som tillférsikrat denna kontrollen éver provernas
anvindning kan sigas ske utan nimnvirt men. Blodunderséknings-
lagen nimner inte heller anvindning av vivnadsprover. Regeln om
genetiska undersékningar i blodundersckningslagen tillkom vid en
tid nir sidana metoder for faststillande av faderskap inte fanns, och
bestimmelsen ir snarare formulerad utifrin den underférstidda for-
utsittningen att provtagningen gors direkt pd en levande person.

I domstolspraxis finns ett prejudicerande fall dir en analys ut-
ford pad ett vivnadsprov har godkints som bevisning i ett faderskaps-
mél. Det framgdr dock inte av domen om provet hade himtats ur en
biobank enligt biobankslagen.” I ett tingsrittsbeslut &r 2013 konsta-
terade ritten att rittsliget var oklart.'® Tingsrittens bedémning blev
att blodundersékningslagen 1 och for sig gav ritten mojlighet att for-
ordna om en genetisk analys av det aktuella vivnadsprovet. Ritten
ansig dock inte att blodundersokningslagens méjlighet att férordna
om en analys inkluderade en méjlighet for ritten att begira provet
utlimnat ur biobanken si att analysen kunde genomféras. I denna

? NJA 2008 N10. Det gillde ett vivnadsprov som hade tagits vid en operation och analyserats av
ett privat bolag.
10 Sédertdrns tingsrite, beslut 2013-09-02, akebil 42, och 2015-03-04, aktbil 54, m3l nr T 4087-12.
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del tillimpades istillet biobankslagens bestimmelser. Frigan om
provet skulle limnas ut 6verlits alltsd till biobanken och dess huvud-
man att avgora.

Biobankslagen férbjuder uttryckligen att biobanksprover anvinds
for ndgot annat dn de indamdl som anges 1 lagen och féreskriver till
och med om straffrittsliga pafoljder fér den som anvinder prover pd
andra sitt. For att det ska finnas en mgjlighet, eller till och med en
skyldighet, att limna ut vivnadsprover i strid med lagens bestimmel-
ser, bor det, enligt vir uppfattning, krivas att en éverordnad lag med
viss otvetydighet anger detta. Det giller 1 synnerhet eftersom bio-
bankslagens forbudsbestimmelser ir tillkomna tll skydd fér enskilda
minniskors grundliggande fri- och rittigheter. Nir det giller blod-
undersokningslagen finns, som framgitt, ingen tydlighet 1 detta av-
seende vare sig i lagtext, forarbeten eller rittspraxis.

Internationella bestimmelser
Europakonventionen

Artikel 8 1 Europakonventionen sldr fast att var och en har ritt till
respekt for sitt privat- och familjeliv. Rittigheten fir bara in-
skrinkas med stéd av lag och bara 1 den utstrickning som ir nod-
vindig med hinsyn till vissa intressen, diribland skyddet for hilsa
eller moral eller for andra personers fri- och rittigheter.

Genom Europadomstolens praxis har det slagits fast att ritten
till privat- och familjeliv inkluderar en ritt att kinna ull sitt bio-
logiska ursprung. De fordragsslutande staterna har dirfér en skyl-
dighet att se till att det finns effektiva medel {6r att utreda frigor
om forildraskap." Om en persons syfte med att faststilla ett for-
ildraskap ir att skapa en personlig relation till sin férilder, om-
fattas hens intresse av ritten till familjeliv. Om syftet ir att {3 klar-
het i sin personliga identitet, dr det skyddet f6r privatlivet som blir
aktuellt. Detta intresse férsvinner inte 1 och med att férildern dor.

" Det foljande grundas frimst pi Haas mot Nederlinderna, 36983/97, Odiévre mot Frankrike,
42326/98, Mikulic mot Kroatien, 53176/99, Jiggi mot Schweiz, 58757/00, Ebru och Tayfun
Engin Colak mot Turkiet, 60176/00, Grénmark mot Finland, 17038/04, och Backlund mot
Finland, 36498/05.
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Skyddet fér privatlivet omfattar dirfér dven en ritt att f3 veta om
man ir barn till en avliden person.'

Det ir inte bara unga minniskor som anses ha ett behov av att £3
vetskap om sina forildrar. Europadomstolen har konstaterat att en
individs intresse av att kinna till sitt ursprung inte forsvinner utan
tvirtom 6kar med dldern.” Diremot skyddar Europakonventionen
inte ritten f kinnedom om sina férildrar om syftet varken ir att
skapa en relation med forildrarna eller att f3 klarhet 1 sin personliga
identitet, utan det bara handlar om att fi del av ett arv.'

Ritten att kdnna tll sitt ursprung ir inte absolut. Europadom-
stolen konstaterar 1 sina domar att individens intresse av att fast-
stilla ett forildraskap maste balanseras mot andra intressen i sam-
hillet och att staten har ett visst tolkningsutrymme i avvigningen.

S& vitt vi har kunnat utréna finns inget fall dir frigan om an-
vindande av vivnadsprover ur biobanker 1 férildraskapsutredningar
har prévats pd en europeisk niva.

I fallet Odiévre mot Frankrike hade sokanden vuxit upp i en adop-
tivfamilj. Som vuxen begirde hon att {3 tllging till sekretessbelagda
allminna handlingar som inneholl uppgifter om hennes biologiska
mor, vilket staten inte medgav. Europadomstolen fann att staten inte
hade brutit mot Europakonventionen genom att ge moderns ritt till
konfidentialitet foretride framfér dotterns ritt att kiinna dll sitt ur-
sprung.

I fallen Mikulic mot Kroatien och Ebru och Tayfun Engin Colak
mot Turkiet hade de presumtiva fiderna inte kommit till de provtag-
ningar som forordnats av de nationella myndigheterna och pd det
sittet under &tskilliga ar lyckats forhala faderskapsutredningarna.
Europadomstolen fastslog 1 dessa mél att en stat har vissa skyldig-
heter att se till att det finns effektiva medel f6r att genomféra prov-
tagningar mot en persons vilja.

Fallen Gronmark mot Finland och Backlund mot Finland rérde
tidsgrinser som gillde enligt finsk lag. For barn som var fodda fore
ett visst datum fick inga faderskapsutredningar genomféras efter en
viss tidpunkt eller efter den presumtive faderns déd. Europadom-
stolen fann att tidsgrinser for forildraskapsutredningar i och fér

"2 Jiggi mot Schweiz.
B Jigei mot Schweiz.
* Haas mot Nederlinderna.
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sig kan vara motiverade. Ritten sg dock ett problem i1 denna typ av
absoluta grinser, som inte limnar ndgot utrymme f6r intresseavvig-
ningar i de enskilda fallen.

Det stir enligt vir uppfattning klart att Sverige, genom bestim-
melserna i FB och blodundersékningslagen, uppfyller de skyldig-
heter som Europadomstolen i milen mot Kroatien, Turkiet och
Finland har slagit fast att konventionsstaterna har.

Aven i fallet Jiggi mot Schweiz hade den presumtive fadern vigrat
att genomga provtagningar for att faststilla faderskapet. Efter hans
dod, och efter att sikrare metoder f6r provtagning hade utvecklats,
begirde s6kanden att ett dna-prov skulle tas frin den avlidnes kvar-
levor pd gravplatsen dir de befann sig. Detta tillit inte staten.

Det fanns inga arvsrittsliga aspekter 1 fallet. Sokanden hade
vuxit upp 1 fosterhem och hade under hela sin barndom haft regel-
bunden kontakt med den nu avlidne mannen. Hans mor hade sagt
till honom att mannen var hans far, och hans enda intresse 1 mélet
var att f3 klarhet 1 detta. Ritten konstaterade att sékanden, som vid
tiden for domen var 67 &r gammal, under hela sitt liv hade forsoke
fd reda pd vem som var hans far och att hans agerande tydde p3 att
ovissheten om detta hade orsakat honom psykiskt lidande. Dom-
stolen noterade ocksd att det enbart var tack vare sokanden som
dispositionsritten till gravplatsen hade férnyats. Ingen annan anhérig
hade alltsd visat ndgot intresse for att bevara griftefriden. Ingen hade
heller anfort ndgra religiosa eller filosofiska skil som talade mot att
ett prov togs pd kroppen. Vad giller skyddet f6r den avlidnes eget
privatliv, angav ritten att en persons privatliv inte pdverkas negativt
av att ett dna-prov tas frin kroppen efter hens déd. Med hinsyn till
samtliga omstindigheter i fallet fann Europadomstolen att sdkan-
dens intresse att fi veta sitt ursprung vigde tyngre in de intressen
som kunde tala mot en provtagning.

Artikel 8 1 Europakonventionen ger ett mingfacetterat skydd.
Inte bara en persons ritt till kinnedom om sitt ursprung, utan iven
en provgivares ritt till integritet och sjilvbestimmande skyddas av
artikeln. Det finns dock, s& vitt vi har kunnat utréna, inte nigon
praxis frin Europadomstolen som nirmare anger hur starkt skyddet
av provgivarens integritet och hens ritt att bestimma 6éver biobanks-
provers anvindning ir i férhdllande till andra intressen. Att det ir
ett intresse som skyddas framgdr i vart fall av konventionen om de
minskliga rittigheterna och biomedicinen (biomedicinkonventionen).
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Dir anges bland annat att anvindningen av vivnadsprover ska be-
grinsas genom nationella regler om samtycke och tilldtna indamal
och att detta giller dven nir provgivaren ir avliden eller av nigon
annan anledning inte kan nds.” Biomedicinkonventionen har inte
ratificerats av Sverige och ir alltsd inte i sig bindande for den svenska
staten, men den ir starkt vigledande f6r Europadomstolen. Den kan
alltsd ge ett visst stdd 1 tolkningen av Europakonventionen.

Europakonventionen giller som lag i Sverige, och svenska lagar
far inte meddelas 1 strid med Sveriges dtaganden under konventio-
nen (2 kap. 19 § regeringsformen). Svensk lag ska dirfér i forsta
hand tolkas pd ett sddant sitt att den dverensstimmer med Europa-
konventionen. Om reglerna skulle st i strid med varandra, har kon-
ventionen foretride framfor sdvil biobankslagen som annan svensk
lagstiftning, med undantag fér grundlagarna.'

Barnkonventionen

FN:s konvention om barnets rittigheter (barnkonventionen) till-
erkinner varje barn en ritt att, si lingt det ir mojligt, 8 vetskap
om sina forildrar och bli omvardat av dem. Konventionen stadgar
ocksd att barn har ritt till sjukvird och rehabilitering och ritt att
ftnjuta bista mojliga hilsa. Aven principen att barnets bista ska
komma 1 frimsta rummet vid alla dtgirder som rér barn slds fast i
konventionen.

Dessa bestimmelser giller enbart barn, det vill siga personer som
inte har fyllt 18 &r.

Barnkonventionen giller inte som lag i Sverige, men genom att
ratificera konventionen har staten tagit sig att utforma svensk lag-
stiftning pa ett sddant sitt att konventionens krav uppfylls."”

15 Se art. 22 i konventionen och art. 14-15 i tilliggsprotokollet om genetiska tester, Addi-
tional protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Genetic
Testing for Health Purposes.

16 Se dv. prop. 1993/94:117, s. 39.

17 Barnrittighetsutredningen har féreslagit att barnkonventionen ska bli svensk lag frin och
med den 1 januari 2018, se Barnkonventionen blir svensk lag, SOU 2016:19. Forslaget bereds
just nu inom Regeringskansliet.
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11.4 Overviganden och forslag
11.4.1 Utgangspunkter

Frigan om vivnadsprover ur biobanker ska f3 anvindas 1 forildra-
skapsutredningar berér flera skyddsvirda intressen och grundlig-
gande rittigheter. Detta ir dessutom ett omride dir det finns tydliga
motsittningar mellan de olika virden och rittigheter som paverkas av
regleringen. For att komma fram till en 16sning méste vi dirfér gora
en avvigning dir de olika intressena balanseras mot varandra.

Information och samtycke

Tva grundliggande frigor, om en mojlighet att anvinda biobanks-
prover i forildraskapsutredningar skulle inforas, ir dels om en sidan
anvindning skulle kriva samtycke frin provgivaren, dels om det
skulle krivas att provgivaren informerades om statens mojlighet att
anvinda vivnadsprover pd det sittet.

I de fall de berérda personerna ir tillgingliga och kan medverka
till att bestimma ett forildraskap, kan en férildraskapsutredning
genomféras med stdd av reglerna 1 FB och blodundersékningslagen
utan att vivnadsprover ur biobanker behover anvindas. En regel som
uillidt anvindning av biobanksprover skulle dirfor bara bli aktuell att
tillimpa 1 vissa situationer nir den person som behdver undersokas
antingen har avlidit eller av nigon annan anledning inte kan nds ens
efter foreliggande av domstol och med bistind av Polismyndig-
heten.

Att en person inte gir att nd kan antingen bero pd att hen be-
finner sig pd okind ort och inte vet vad som pigdr, eller p att hen
tvirtom vet vad som pdgdr och medvetet hiller sig undan. En prov-
givare som medvetet hdller sig undan frin en forildraskapsutred-
ning skulle normalt inte heller samtycka till att hens vivnadsprover
anvindes i utredningen.

Om en person har avlidit och fore sin déd samtycke till att med-
verka i en forildraskapsutredning, kan ett prov tas pd den avlidnas
kropp utan att ndgot vivnadsprov behéver limnas ut ur en biobank.
Om en avliden provgivare fore sin dod inte har samtycke till att
hens vivnadsprover anvinds 1 forildraskapsutredningar, ir vir be-
démning att proverna inte heller efter provgivarens frinfille skulle

178



SOU 2017:40 Utredning av foraldraskap

kunna limnas ut for det indamélet, om lagen tillit anvindning av
biobanksprover i forildraskapsutredningar men krivde samtycke
for detta. Det beror pd att regeln om samtycke, nir det giller anvind-
ning av vivnadsprover frin avlidna, enligt vir uppfattning skulle be-
héva utformas pd ett sddant sitt att provgivarens eget samtycke skulle
krivas. Att tillimpa biobankslagens generella samtyckesregler, som
ger efterlevande sliktingar en bestimmanderitt éver avlidnas vivnads-
prover, skulle inte vara indama&lsenligt 1 forildraskapsutredningar, dir
de efterlevande ofta har egna intressen i saken.

En regel som tillit att vivnadsprover anvindes i férildraskaps-
utredningar med provgivarens samtycke skulle alltsd bara kunna till-
limpas 1 ett mycket litet antal fall, i princip bara i situationer dir
provgivaren har samtyckt till en sddan anvindning men direfter for-
svunnit, befinner sig pd okind ort och inte kan lokaliseras. Var be-
démning ir att regeln skulle bli 1 det nirmaste verkningslgs. Samtidigt
skulle hanteringen av samtycken bli mycket resurskrivande fér bio-
bankerna.

Det finns omkring 150 miljoner sparade prover i svenska bio-
banker. Den drliga 6kningen ir cirka 3—4 miljoner prover. Informa-
tion om proverna lagras i biobankernas laboratorieinformations-
system (LIS). Det finns ménga olika LIS-system. Varje disciplin har
anpassade system, och det finns dessutom flera olika LIS-leveran-
torer per disciplin. Inférda system dr ocksd uppgraderade 1 olika
versioner.

Samtycken, kopplade till varje prov, finns lagrade 1 dessa system.
Det innebir att om man skulle inféra en méjlighet f6r en prov-
givare att samtycka till eller motsitta sig att prover anvindes for
forildraskapsutredningar, skulle detta behdva registreras pd prov-
niva. It-systemen skulle di behéva anpassas genom att en kryssruta
lades till i alla olika system f6r de 3—4 miljoner prover som arligen
lagras 1 biobanker.

Att inféra en ytterligare samtyckeshantering ir alltsd en mycket
omfattande och tidskrivande process f6r biobankerna, pd grund av det
komplicerade omridet med flera involverade verksamheter och minga
olika it-system. En samtyckeshantering avseende foérildraskaps-
utredningar skulle dessutom innebira att stora resurser inom hilso-
och sjukvirden skulle behéva liggas pd en verksamhet som inte ir
kopplad till hilso- och sjukvard. Vir bedémning ir att kostnaderna for

179



Utredning av foraldraskap SOU 2017:40

att infora en ytterligare samtyckeshantering for detta indamal inte ir
rimlig i férhillande till den nytta det skulle kunna medféora.

Om biobanksprover alls ska f& anvindas i férildraskapsutred-
ningar, maste det allts kunna ske utan sameycke. Diremot anser vi att
det bide kan och bor krivas att provgivaren (eller den som enligt
biobankslagen kan ta emot information foér provgivarens rikning)
informeras om att proverna kan komma att anvindas f6r detta inda-
mél. Négot annat skulle vara direkt vilseledande. Vir bedémning ir
att det inte heller skulle vara i enlighet med personuppgiftslagen
(1998:204, Pul), patientdatalagen (2008:355, PDL) eller den kom-
mande dataskyddsférordningen'® att anvinda vivnadsprover och
tillhérande personuppgifter pd ett sddant sitt utan att informera
provgivaren om det. Detta giller iven om provgivaren skulle vara
avliden vid den tid nir det skulle bli aktuellt att limna ut ett prov
for utredning av férildraskap. Kraven pd information i PuL, PDL
och dataskyddsforordningen giller gentemot alla provgivare som
lever vid tiden for insamlandet av personuppgifterna.

Vi anser alltsd att provgivaren har ritt att f3 korrekt information
om vad hens vivnadsprover kan anvindas till och utifrdn detta ta
stillning till om hen tillter att proverna bevaras i en biobank eller
inte.

Sammanfattningsvis har utgdngspunkten i vir intresseavvigning
varit att om vi skulle féresld att biobanksprover skulle 8 anvindas 1
faderskapsutredningar, skulle en sidan anvindning 3 ske utan prov-
givarens samtycke. Diremot skulle det krivas att provgivaren infor-
merades om mojligheten att vivnadsproverna skulle kunna komma
att anvindas pd det sittet.

11.4.2 Intresseavvagning
Provgivarens integritet och sjilvbestimmande

Att inféra ett nytt anvindningsomride f6r vilket vivnadsprover ska
fi limnas ut utan provgivarens samtycke strider mot sjilva ande-
meningen i biobankslagen. Detta giller i synnerhet om anvindnings-

'8 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flsdet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.
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omridet, som i det hir fallet, 4r av en helt annan art 4n de indamal
proverna samlades in fér och dessutom ir ngot som sannolikt vicker
starka kinslor och kan upplevas som mycket integritetskinsligt av
provgivaren.

Principen att det dr provgivaren sjilv som bestimmer éver an-
vindningen av vivnadsprover ir en grundsten i biobankslagen. Aven
om en provgivare har informerats om att viavnadsprover fir anvindas
1 férildraskapsutredningar och dirmed 1 nigon mening har tagit still-
ning genom att dnd3 tillita att proverna samlas in till en biobank, ir
detta inte ett fritt val. Den vanligaste anledningen tll att vivnads-
prover samlas in till biobanker ir att de behovs for provgivarens vird.
En patient som viljer att inte tilldta att hens vivnadsprover samlas in
for att undgd risken att de anvinds som bevis 1 en férildraskaps-
utredning tvingas dirmed ocksd avstd frin sddan sjukvard som kriver
insamlande av vivnadsprover. Mgjligheten att anvinda vivnadsprover
1 foraldraskapsutredningar skulle alltsd medféra en allvarlig inskrink-
ning 1 provgivarens ritt till sjilvbestimmande.

Provgivarens integritet och ritt att bestimma &ver anvind-
ningen av sina vivnadsprover skyddas inte bara av svensk ritt, utan
dven av Europakonventionen. Som framgitt av avsnitt 11.3.2 finns
ingen praxis som kan klargéra om det skulle innebira ett brott mot
Europakonventionen att tillita anvindning av vivnadsprover 1 for-
ildraskapsutredningar. Att konventionen skyddar dven provgiva-
rens integritet, inte bara den aspekt av den personliga integriteten
som ger en person ritt till kinnedom om sitt ursprung, ir dock en
faktor vi miste ta hinsyn till i vir avvigning.

Extra problematisk skulle en lagindring vara med hinsyn till de
personer vars prover redan finns bevarade 1 en biobank, férutsatt
att dven redan insamlade prover skulle i anvindas 1 férildraskaps-
utredningar. Forutsittningarna f6r dessa personers samtycke skulle
di indras i efterhand. De skulle stillas infér valet att antingen
riskera att proverna anvindes 1 utredningar av forildraskap eller att
dterkalla sitt samtycke och dirmed ta risken att i fortsittningen f3 en
simre vrd. Det ir dessutom troligt att en relativt stor andel av de
provgivare vars prover faktiskt skulle kunna bli aktuella att anvinda 1
en forildraskapsutredning skulle befinna sig pd okind ort och inte
kunna nds av information om lagindringen. Detta skulle géra in-
skrinkningen 1 deras sjilvbestimmande och integritet dn storre.
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Den grupp som skulle drabbas hirdast av lagindringen skulle
vara patienter med livshotande skador eller sjukdomar, med andra
ord minniskor som redan befinner sig i en mycket utsatt situation.
Eftersom det i huvudsak dr vivnadsprover fran avlidna som skulle
bli aktuella att anvinda i férildraskapsutredningar, skulle dilemmat
for dessa personer vara reellt och hogst patagligt. Dédligt sjuka min-
niskor skulle stillas infor valet att antingen avstd frin sidan vird som
kriver insamlande av vivnadsprover, och som kanske hade kunnat
ridda deras liv, eller acceptera att proverna efter den kanske nira
forestiende doden skulle kunna anvindas till att faststilla, utesluta
eller upphiva ett forildraskap, med alla konsekvenser det kan {3 for
patientens eget och andra avlidnas eftermile och fér de nirstdende
som fortfarande ir 1 livet.

Biobanksutredningen forde ett resonemang dir det intring 1 integ-
riteten som anvindningen av ett biobanksprov i en férildraskaps-
utredning innebir jimfordes med det intring som kan orsakas av en
sliktutredning."” Om vivnadsprover ur biobanker inte fir anvindas
1 forildraskapsutredningar, kan alternativet vara att provtagningar
gors pa provgivarens sliktingar. Detta kunde, enligt Biobanksutred-
ningens uppfattning, innebira ett allvarligare intrdng 1 sliktingarnas
integritet dn det intrdng provgivaren skulle utsittas fér genom an-
vindning av ett vivnadsprov. Biobanksutredningen verkar dock inte
ha tagit nigon hinsyn tll det faktum att deltagandet 1 en slikt-
utredning ir frivilligt. Att ges en mgjlighet att bidra till en utredning
kan, enligt vir uppfattning, 1 integritetshinseende inte jimféras med
att behdva gora det mot sin vilja.

Det kan finnas ménga olika skl till att en provgivare inte vill delta
1 en forildraskapsutredning. I vissa fall handlar det om att sl vake
om sina egna intressen — sin ekonomi eller sin relation till sin partner
eller sina barn. Orsaken kan dock ocksd vara omsorg om andra — om
modern, barnet eller en annan person som tror att hen ir barnets
forilder. I diskussionen om férildraskapsutredningar férutsitts ofta
att det ir den presumtive fadern som ir ovillig att delta 1 utredningen.
S8 behover dock inte vara fallet. Det kan ocksd vara modern eller
barnet sjilv som motsitter sig en forildraskapsutredning. Kanske har
moderns make ansetts vara barnets far, och modern eller barnet vill att
detta forhillande bestir. En sidan vilja kan grunda sig pd hinsyn ull

' En ny biobankslag, SOU 2010:81, s. 491 {f.
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egna intressen, till sitt barn respektive sin mor, till den person som
ansetts som forilder, eller till en utomstdende man och hans famil;.
I vissa fall kan modern motsitta sig en utredning av ridsla for att den
biologiske fadern ir nigon som allvarligt skulle kunna skada henne
eller barnet om de, pd grund av ett faststillt faderskap, miste behilla
eller dteruppta kontakten med honom.

Hur berittigade dessa olika hinsyn kan vara, och hur tungt prov-
givarens bevekelsegrunder kan anses viga mot intresset av att de
verkliga foérhillandena blir kinda, kan diskuteras. Man kan ocksd
diskutera vad ett forildraskap egentligen ir, hur betydelsefullt det
genetiska sliktskapet ir jimfort med andra aspekter, och om det i
alla situationer ir 1 enlighet med barnets bista att det biologiska
forildraskapet blir kint. Regleringen 1 FB och blodunderséknings-
lagen ger en indikation om den avvigning lagstiftaren har gjort i dessa
frigor. Intresset av att utreda forildraskap erkinns av staten, men
dven andra hinsyn till integritet och sjilvbestimmande har vigts in.
Det senare visar sig bland annat 1 faderskapspresumtionen for gifta
min och 1 det faktum att ett forildraskap kan bekriftas utan att
behova styrkas genom ett genetiskt prov.*

Kirnfrdgan hir ir dock inte om en provgivare som motsitter sig
en forildraskapsutredning handlar moraliskt ritt eller inte. Det vi
kan konstatera ir att f6r den enskilda provgivaren kan bevekelse-
grunderna upplevas som mycket starka och stillningstagandet som
en viktig samvetsfriga. Faststillandet eller upphivandet av ett for-
ildraskap kan fi stor betydelse 1 bide provgivarens eget och andra
minniskors liv. Detta innebir att den inskrinkning i provgivarens
sjilvbestimmande och integritet som en lagindring skulle medféra
skulle bli betydande och att fortroendet for samhillet och bio-
bankerna skulle riskera att skadas av lagindringen.

En god hilso- och sjukvard

Liksom ritten att kinna till sitt ursprung, ir dven ritten till hilso-
och sjukvird en minsklig rittighet. Ritten att {4 en god vird p3 lika
villkor och att komma 1 dtnjutande av alla dtgirder som kan ge ett

2 En utredning hiller pd att se 6ver frigan om presumtionen fér forildraskap ska utékas
ytterligare, se dir. 2017:28.
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bittre hilsotillstdnd skyddas bland annat av FN:s internationella
konvention om ekonomiska, sociala och kulturella rittigheter och
av Europeiska sociala stadgan. Barns ritt till sjukvard och rehabili-
tering och till att uppnd bista mojliga hilsa skyddas dven av barn-
konventionen. Hilsan ir ocksd ett sidant samhillsintresse som en-
ligt artikel 8 1 Europakonventionen kan motivera en inskrinkning 1
skyddet av privat- och familjelivet.

I vissa fall kan en patient f3 bittre anpassad vird om hens bio-
logiska ursprung ir kint. Inom virden uppstir ibland situationer
dir man har nytta av att kunna faststilla om en patients forilder bir
en mutation. Om man till exempel misstinker en irftlig form av
cancer, kan man med hjilp av en férilders prov utesluta risk eller
faststilla att barnet har samma mutation som férildern och dirmed
en hog risk for cancer. Om risken ir hog finns sirskilda program
for att forebygga tumorer.

Att det finns effektiva metoder att faststilla forildraskap kan
alltsd ha betydelse inte bara {or barnets privat- och familjeliv, utan
dven for barnets och hens sliktingars fysiska hilsa. Hilsoskil kan
dirfor tala for att vivnadsprover ur biobanker bor {8 anvindas for
att utreda forildraskap.

En lagstiftning som tillit att vivnadsprover ur biobanker anvindes
1 forildraskapsutredningar skulle dock dven kunna f& negativa kon-
sekvenser, bdde for utvecklingen av hilso- och sjukvirden och den
medicinska forskningen i stort och mer omedelbart f6r den enskilda
provgivarens hilsa. Hur omfattande de negativa effekterna skulle bli
beror pd i vilken utstrickning oviljan att delta i en forildraskaps-
utredning skulle vara s3 stark att den skulle leda till att personer inte
samtyckte till att deras vivnadsprover bevarades 1 biobanker.

Biobanksutredningen sig en risk for att vissa min skulle mot-
sitta sig att limna vivnadsprover till biobanker om deras prover
kunde komma att anvindas i faderskapsutredningar.”’ Denna risk
var dock inte si stor, resonerade Biobanksutredningen, eftersom
den utpekade mannen ind3 kunde tvingas limna prov med stéd av
blodundersékningslagen och undersékningen dessutom ofta kunde
genomfdras genom en sliktutredning helt utan mannens medverkan.
Bara i ett fatal fall skulle det bli aktuellt att gora undersékningar pd
biobanksprover.

! En ny biobankslag, SOU 2010:81, s. 492.
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Vir bedémning skiljer sig delvis frin Biobanksutredningens. Vi
delar visserligen uppfattningen att en regel som tillit utlimnande av
biobanksprover for forildraskapsutredningar bara skulle tillimpas 1
undantagsfall. En patients beslut att tilldta eller férbjuda insamlande
av vivnadsprover till biobanker grundar sig dock, tror vi, i allminhet
inte pd en fullstindig kunskap om rittsliget. De flesta provgivare ir
inte i detalj insatta i regelverket 1 FB och blodunderstkningslagen och
skulle inte kunna bedéma risken foér att just bevarandet av deras
vivnadsprover 1 en biobank skulle kunna leda till faststillandet av ett
forildraskap. N&gon sidan kunskap skulle inte heller kunna nds
genom den begrinsade informationsplikt som kan liggas pd hilso- och
sjukvirden.

En regel som tillit anvindande av biobanksprover i férildraskaps-
utredningar skulle bara i ett fital fall kunna leda till att ett for-
ildraskap, som annars skulle {6rbli outrett, skulle kunna faststillas
eller upphivas. Det innebir att en sdan regel bara 1 mycket liten
utstrickning skulle stirka barnets ritt till kinnedom om sitt ur-
sprung. Mojligheten att regeln skulle leda till en férbittrad hilsa
genom okad kinnedom om irftliga sjukdomar ir inte heller stor.
Nir det diremot giller benigenheten att tilldta bevarande av viv-
nadsprover i biobanker, ser vi en risk att den nya regeln skulle leda
till en betydligt starkare reaktion dn vad som rent faktiskt, f6r den
som har kunskap om regelns begrinsade tillimplighet, kan synas
motiverat. Risken att insamlade vivnadsprover kan komma att an-
vindas i forildraskapsutredningar, utan att provgivaren tillfrigas
eller har kontroll éver anvindningen, skulle kunna 3 ull foljd att
minniskor i betydligt mindre utstrickning idn 1 dag skulle tillita be-
varande av prover i biobanker.

Anledningen till att vivnadsprover samlas in inom hilso- och
sjukvirden ir normalt att de behdvs for patientens vard. En lag-
indring skulle alltsd innebira att minniskor skulle forsittas 1 situa-
tioner dir de tvingades vilja mellan att antingen {3 tillging till bista
mojliga hilso- och sjukvird eller forhindra att deras vivnadsprover
anvindes i forildraskapsutredningar. Aven om de flesta patienter
skulle vilja att tillita insamlande av vivnadsprover, anser vi att bara
det faktum att de skulle stillas infér detta val skulle innebira en
allvarlig inskrinkning i ritten till vrd. Patienten skulle i dessa fall, for
att f virden, i utbyte ha tvingats till en motprestation och dessutom
ha férsatts 1 en valsituation som 1 sig kan orsaka stark olust och oro.
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Till detta kommer att inte bara vuxna patienter skulle drabbas.
Aven barns mojligheter att f3 tillging till bista mojliga vard skulle
kunna begrinsas av deras egen eller deras virdnadshavares ridsla
for att barnens vivnadsprover skulle anvindas i en férildraskaps-
utredning. Vi ser en risk att vissa médrar till exempel inte skulle tillita
att blodprover frin deras nyfédda barn samlades in till PKU-bio-
banken om detta skulle innebira att proverna skulle kunna anvindas
for att utreda forildraskapet till barnet. Resultatet skulle bli att barn
skulle riskera att drabbas av allvarliga funktionsnedsittningar som
hade kunnat undvikas om en insamling av prover hade tilldtits.

Vir bedémning ir alltsd att ritten till en god hilso- och sjukvird
ir ett tungt vigande argument mot att tillita anvindande av bio-
banksprover i forildraskapsutredningar. Om en méjlighet till sidan
anvindning av biobanksprover inférdes, skulle det innebira att till-
gdngen till vird pd ett oacceptabelt sitt villkorades av en motpresta-
tion. Vi anser inte att det ir vare sig etiskt eller juridiskt férsvarbart att
stilla en sjuk minniska, eller virdnadshavaren till ett sjukt barn, infér
de slags val och dilemman som vi har beskrivit ovan.

Att f3 kinnedom om sitt ursprung

De samrid vi har haft har tytt pd att det i de flesta fall dr arvstvister,
snarare in en vilja att {3 kinnedom om sin identitet, som ligger till
grund for forfrigningar om att anvinda vivnadsprover ur bio-
banker fér forildraskapsutredningar. Detta hindrar dock inte att
det ocksd forekommer situationer dir en person har ett genuin
onskan att f3 vetskap om sitt biologiska ursprung och kanske lider av
ovissheten om det. Ritten att fi kinnedom om sin biologiska identi-
tet r, som framgitt, en minsklig rittighet som skyddas av Europa-
konventionen och barnkonventionen. Den skyddas ocksid genom
reglerna om foérildraskapsutredningar i FB och blodundersknings-
lagen. Aven lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., som ger
personer som avlats av en spermie- eller dggivare ritt till information
om denna, och lagen (1997:192) om internationell adoptionsférmed-
ling, som ger adoptivbarn vissa rittigheter att fi del av information om
sina biologiska férildrar om inte nigon annan lider men av det, ger
uttryck for att detta ir ett intresse som skyddas av staten. Ritten att i
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kinnedom om sitt ursprung ir dock inte absolut utan méste vigas
mot andra intressen och rittigheter.

Vid ett tillfille har ett vivnadsprov limnats ut frdn en biobank
for att anvindas 1 en faderskapsutredning efter att en tingsritt och
IVO ansdg att det krivdes pd grund av Sveriges dtaganden under
Europakonventionen.” Vi delar dock inte tingsrittens och IVO:s
bedémning.

I de rittsfall frdn Europadomstolen som tingsritten och IVO
hinvisar till hade de presumtiva fiderna under minga &r lyckats
forhala faderskapsutredningarna genom att helt enkelt vilja att inte
delta 1 ndgra provtagningar. De nationella myndigheterna hade satt
upp tider och kallat minnen till provtagning men hade inga mojlig-
heter att tvinga dem att komma. De krav Europakonventionen stiller
pa staterna i detta avseende uppfylls i Sverige genom blodundersok-
ningslagens mojligheter till vitestéreligganden och bitride av Polis-
myndigheten.

I fallet Jiggi mot Schweiz hade den presumtive fadern avlidit,
och frigan handlade nu om att ta ett dna-prov pd kvarlevorna pd
hans gravplats. Det fanns ett antal omstindigheter som gjorde att
Europadomstolen 1 just det hir fallet ansdg att detta var motiverat.
Sokanden hade 1 hela sitt liv forsoke & klarhet 1 sitt ursprung och
led av att inte kinna till det, inga tungt vigande motstiende intres-
sen fanns hos andra efterlevande, och eftersom den presumtive
fadern var avliden inskrinktes inte hans ritt till privatliv genom
provtagningen.

Flera av de omstindigheter som var avgérande 1 fallet Jiggi mot
Schweiz skulle ocksd kunna féreligga om frigan i stillet gillde ut-
limnande av ett vivnadsprov ur en biobank. I ett mil om utlim-
nande av ett biobanksprov skulle dock dven andra omstindligheter
behéva vigas in 1 beddmningen. Europadomstolen har inte 1 nigot
fall tagit stillning till en situation dir samhillet har samlat in vivnads-
prover under lofte till provgivaren att denna ska ha ritt att bestimma
dver provernas anvindning och en férfrigan direfter har kommit
om att proverna ska anvindas pd ett sitt som provgivaren inte har
samtyckt till. Det faktum att en avliden person inte lider av att ett
prov tas pd hens kropp innebir inte att ett 16fte till en levande

2 Beslut av Sédertdrns tingsritt 2013-09-02, mal nr T 4087-12, och beslut av IVO 2015-02-12,
dnr. 43797/2013.
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minniska inte lingre ir bindande efter hennes déd. Frigan om
fortroendet for samhillet och hur det forvaltas var inte aktuell i
fallet Jiggi mot Schweiz. I detta avseende ir milet Odievre mot
Frankrike mer relevant. Modern hade 1 detta fall garanterats kon-
fidentialitet av den franska staten nir hon fédde sitt barn och lim-
nade bort det f6r adoption. Staten héll sitt 16fte och bevarade hennes
anonymitet, vilket Europadomstolen ansdg berittigat trots att det
innebar att dottern aldrig kunde {4 kinnedom om vem som var henne
biologiska mor.

Europadomstolen har aldrig heller tagit stillning till ndgot fall
dir det har funnits en motsittning mellan en individs ritt att kinna
till sitt ursprung och ritten att f3 tillgdng till bista méjliga hilso-
och sjukvdrd. Det finns ingenting i domstolens praxis som tyder pd
att staten skulle ha en forpliktelse att tillita en sidan anvindning av
hilso- och sjukvirdens vdvnadsprover som innebir att sjuka min-
niskors ritt till vird villkoras och patienter stills infér den typ av val
och dilemman som vi har beskrivit i det hir kapitlet.

Slutsats

Efter att ha gjort en avvigning mellan de olika intressen och rittig-
heter som berdrs har vi, sammanfattningsvis, kommit fram till att
overvigande skil talar f6r att vivnadsprover ur biobanker inte ska
fa limnas ut f6r att anvindas 1 utredningar av forildraskap.

11.4.3 Klargéranden av rattslaget

Vi anser, som framgatt, att det i dag inte ir tillitet att anvinda viv-
nadsprover ur biobanker till att utreda férildraskap. Det rider dock
en viss osikerhet i den frigan. Det har férekommit att vivnadsprover
har anvints for faststillande av forildraskap trots att det rittsliga
stodet for detta har varit oklart. En sidan brist i rittssikerheten ir
forstis ett problem och kan i sig skapa en viss oro. Aven om vi inte
forsldr nigon forindring av gillande ritt, finns det allts3 anledning
att fundera 6ver om rittsliget pd ndgot sitt bor tydliggoras.
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Europakonventionen

Vér uppfattning ir att Europakonventionen inte kriver att biobanks-
prover ska kunna limnas ut for forildraskapsutredningar. Eftersom
konventionen har tolkats annorlunda, skulle ett ytterligare tydlig-
gorande av detta vara dnskvirt. Ett s3dant tydliggorande gir dock inte
att stadkomma genom dndringar i svensk lag.

Blodundersokningslagen

Vi anser inte att blodundersdkningslagen kriver att vivnadsprover
ur biobanker ska f anvindas i faderskapsutredningar. Det finns
inte heller, s& vitt vi har kunnat utréna, ndgot prejudicerande fall dir
ett forordnande om en undersdkning pd ett biobanksprov har ut-
firdats. En tingsritt har vid ett tillfille utfirdat ett sddant férord-
nande, men ritten ansig sig inte behorig att préva frigan om ut-
limnande av vivnadsprovet ur biobanken. Denna friga provades
enligt biobankslagens regler.

Aven om blodundersékningslagen ger en domstol majlighet att
férordna att ett vivnadsprov, om och nir det finns tillgingligt pa
laboratoriet, ska undersékas 1 syfte att faststilla ett faderskap, har
det alltsd inte ansetts vara blodundersékningslagen utan biobanks-
lagen som reglerar forutsittningarna for att provet ska limnas ut frin
biobanken. Med andra ord ir det, enligt vir tolkning av lagen och
enligt den bristfilliga rittspraxis som finns, informations-, samtyckes-
och indamalsbestimmelserna 1 biobankslagen som avgér 1 vilken ut-
strickning vivnadsprover kan goras tillgingliga fér faderskapsunder-
sokningar.

Under dessa forhdllanden bedémer vi inte att en indring i blod-
undersokningslagen 1 nuliget skulle vara indamélsenlig. Genom en
indring 1 denna lag skulle vi kunna sl§ fast att vivnadsprover ur
sidana biobanker som omfattas av biobankslagen inte fir undersokas
1 syfte att faststilla faderskap. Eftersom det redan finns bestimmelser
1 biobankslagen som férbjuder anvindning av vivnadsprover for
sddana dndamal, ir det dock, enligt vir bedémning, tveksamt om en
sddan dndring skulle leda till ett klargorande av rittsliget. Risken idr
att en sidan dubbelreglering eller hinvisningsbestimmelse som det
skulle bli friga om istillet skulle skapa forvirring och 6ka osiker-
heten om hur indama&lsbestimmelserna i biobankslagen ska tolkas 1
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andra sammanhang, dir det inte finns nigon uttrycklig regel som
anger att biobankslagens bestimmelser giller.

I vart slutbetinkande ska vi géra en éversyn av biobankslagen som
helhet och iven av angrinsande forfattningar som har betydelse pd
omridet. Bland annat ska vi ta stillning till om biobankslagen dven 1
fortsittningen 1 huvudsak ska vara subsidiir i relation till annan lag-
stiftning. Vi kommer alltsd att dterkomma till frigan om vilket for-
hillande biobankslagen ska ha till angrinsande forfattningar och
kommer d& dven att ta stillning till hur det férhillandet ska klargoras.

Biobankslagen

Vi anser att biobankslagen tydligt stadgar att sidana vivnadsprover
som omfattas av lagen inte fir anvindas for nigot annat in de
indamal som tilldts 1 2 kap. 2 § och, avseende PKU-biobanken, 5 kap.
2§. Trots denna tydliga reglering har det dock uppstitt en viss
osikerhet om lagens tolkning och om huruvida den tilliter utlim-
nande av vivnadsprover dven for andra indamal in de som anges.
Som framgir av kapitel 9 kommer vi att foresld vissa indringar 1
biobankslagen for att mojliggdra anvindning av vivnadsprover i
syfte att identifiera avlidna personer. Genom att lagen sirskilt anger
att en anvindning for detta indamal kan vara tilldten, kommer det att
framstd som tydligare att anvindning av vivnadsprover 1 andra syften
inte far ske, om inte dessa syften ir tillitna indamadl f6r biobanker.
Av bestimmelserna i 3 kap. biobankslagen framgar att vivnads-
prover inte fir samlas in och bevaras i en biobank utan att prov-
givaren, eller den som kan ta stillning fér provgivarens rikning, har
informerats om de dndamdl biobanken fir anvindas f6r och dir-
efter limnat sitt samtycke. Hir stadgas ocksd att vivnadsprover
som bevaras i en biobank inte fir anvindas for ngot annat dndamal
in som omfattas av tidigare information och samtycke, om inte den
som limnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya
indamailet. Biobanksutredningen gjorde en utpriglad bokstavstolk-
ning av dessa bestimmelser. Enligt utredningens resonemang fick
vivnadsprover anvindas dven for andra syften in de provgivaren in-
formerats om och samtyckt till, under férutsittning att dessa syften
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inte definierades som “indamal” fér biobanken.” Vir uppfattning
ir att det stdr klart att lagen inte dr avsedd att forstds pd det sittet.
Vi anser inte heller att en sidan tolkning ligger nira till hands
utifrdn lagtextens utformning. Det faktum att det ir mojligt att
tolka lagen p3 detta sitt ser vi dock som en brist 1 rittssikerheten. Vi
kan se spdr av utredningens resonemang i de beslut av IVO och
Sodertorns tingsritt som vi har redogjort for i det hir kapitlet. Det ir
mojligt att denna tolkning av lagen har bidragit till den osikerhet som
nu rider om vilka begrinsningar informations-, samtyckes- och inda-
mélsbestimmelserna i biobankslagen innebir. Dirfor kommer vi att
foresld fortydligande omskrivningar pd de stillen 1 lagen dir ordet
dndamdl 1dag anvinds pa ett sidant sitt att det kan tolkas som ett
snivare begrepp in syfte eller anvindningsomrade. Dessa justeringar,
som dven behandlas i1 kapitel 9, syftar till att klargora att biobanks-
prover, utom nir det giller identifiering av avlidna, inte fir anvindas
foér ndgot annat dn de dndamadl f6r vilka informerat samtycke finns,
oavsett om denna andra anvindning kallas f6r ett “indamal” eller inte.
Aven dessa omskrivningar tror vi kan leda till en storre klarhet om
vad som giller ocks3 nir det handlar om att anvinda vivnadsprover 1
forildraskapsutredningar.

» En ny biobankslag, SOU 2010:81, s. 490 ff. I det hiir avseendet skilde sig inte den nya
biobankslag som utredningen féreslog pd nigot avgodrande sitt frin den nu gillande lagen.
Utredningens resonemang ir allts3 tillimpligt bdde pd den gillande och den f6reslagna lagen.
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12 Konsekvenser av forslagen

12.1 Bakgrund

Enligt kommittéférordningen 14-15 a §§ (1998:1474) ska statliga ut-
redningar analysera konsekvenserna av sina férslag. Om
forslagen 1 ett betinkande pdverkar kostnaderna eller intikterna for
staten, kommuner, landsting, féretag eller andra enskilda, ska en be-
rikning av dessa konsekvenser redovisas 1 betinkandet.

Om forslagen innebir samhillsekonomiska konsekvenser 1 dvrigt
ska dessa redovisas. Nir det giller kostnadsokningar och intikts-
minskningar {6r staten, kommuner eller landsting, ska vi f6resld en
finansiering. Om férslagen 1 ett betinkande har betydelse for det
kommunala sjilvstyret ska konsekvenserna ocksd 1 det avseendet
anges 1 betinkandet. Detsamma giller nir ett forslag har betydelse
for brottsligheten och fér det brottstérebyggande arbetet, for syssel-
sittning och offentlig service i olika delar av landet, f6r smd och
medelstora foretags arbetsférutsittningar, konkurrensférmiga eller
villkor 1 6vrigt 1 foérhillande till storre foretag, for jimstilldheten
mellan kvinnor och min eller fér mojligheterna att nd de integra-
tionspolitiska milen. Om ett betinkande innehiller forslag till nya
eller indrade regler ska forslagens kostnadsmissiga och andra kon-
sekvenser anges 1 betinkandet. Vid konsekvensutredningen tillim-
pas dven 6 och 7 §§ forordningen (2007:1244) om konsekvensutred-
ning vid regelgivning. I det foljande avsnitten gors en konsekvens-
analys av de sex olika forslagen i detta delbetinkande.

I kapitlet Grundliggande utgdngspunkter beskriver vi de ut-
gdngspunkter och perspektiv som har genomsyrat virt arbete. Vi
har vid utarbetandet av de olika férslagen sirskilt beaktat f6ljande
principer och virden: respekt for de minskliga rittigheterna, ritten
till sjilvbestimmande, integritetsaspekter, frimjande av hilso- och
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sjukvdrden, utvecklingen av den medicinska forskningen, kostnads-
effektivitet samt ett gott fortroende f6r samhiillet.

12.2 Samtycke till vard och behandling

I frigan om en patients samtycke till vird och behandling kan anses
omfatta dven ett samtycke till att spara prover i vird- och be-
handlingssyfte har utredningen kommit fram till att detta redan ir
fallet enligt patientlagen, till vilken biobankslagen ir subsidiir. Var
analys av gillande ritt visar att en patients samtycke till vrd och
behandling ocksd omfattar ett samtycke till att spara prover i en
biobank i v8rd- och behandlingssyfte under férutsittning att den
enskilde provgivaren far och har tillgdng till tillricklig information.
Slutsatsen ir att i begreppet vird och behandlingssyfte inkluderas
dven indamadlen kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen
for hilso- och sjukvirdsverksamhet samt f6r utbildning som be-
drivs 1 anslutning till hilso- och sjukvérd. Vivnadsprovet fir dven
anvindas for forskning om inte provgivaren motsatt sig indamailet
forskning och samtycke f6r det specifika projektet ska 1 dessa fall
inhimtas enligt etikprévningslagen vid all forskning som inkluderar
minniska och likemedelslagen vid kliniska likemedelsprévningar.
Vidare foreslar vi att Socialstyrelsen ges 1 uppdrag att utforma fére-
skrifter om informationsgivningen samt att ta fram informations-
material.

En orsak till att denna friga omfattas av kommittédirektivet ir
att biobankslagen har varit svdr att tillimpa och att det r3der en
oklarhet om vad som faktiskt giller. Klargérandet av redan gillande
lagstiftning torde férenkla férfarandet kring samtycke och informa-
tion vid provtagning av sddana prover som ska insamlas och sparas 1
en biobank. Eventuell tid och administration som i dag liggs pé in-
himtande av ett aktivt samtycke kommer inte lingre att behovas.
Det innebir 1 forlingningen en minskad kostnad nir provtagande
enheter inte lingre behover ligga tid pd att friga om samtycke vid
sparande av vivnadsprover i vird- och behandlingssyfte. En mer ut-
forlig och sammanhéllen information anpassad efter nya forhéllan-
den kommer ocks? att férenkla och spara resurser fér de som ska
limna information till provgivarna. Redan i dag finns nationell en-
hetlig information inom landstingen och regionerna till patienter
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gillande prov som sparas 1 biobanker via Virdguiden 1177 samt via
Nationella biobanksridet. En utforlig, enhetlig och med annan infor-
mation sammanhdllen information gagnar iven patienterna som fir
en bittre grund foér att fatta beslut och en likvirdig information
oavsett var i landet man bor.

Informationsmaterial 1 olika format och pd olika sprik riktat till
allminhet och till provgivare/patienter kommer att behova tas fram
gillande insamlande och bevarande av prov i1 biobanker, rittigheter
for provgivaren och kontaktvigar. Informationsmaterial och utbild-
ningsinsatser riktat till provtagande- och biobankspersonal kommer
ocksd att behova tas fram och ges gillande virdgivarens skyldig-
heter, patientens rittigheter och vem som ska gora vad.

Den storsta ekonomiska konsekvensen av vart forslag dr kost-
naden f6r framtagandet av informationsmaterial 1 olika format och
anpassad for olika forum (t.ex. vintrum, digitala kanaler, kallelser)
samt utbildningsinsatser for personal gillande det nya regelverket.

I varje landsting och region finns det biobankssamordnare ut-
sedd av huvudmannen som kommer att kunna ha en nyckelroll 1
utbildning och som kompetensbas fér varje landsting eller region.
P3 sjukvirdsregional nivd finns Regionalt Biobankscentrum och pd
nationell nivd Nationella Biobanksridet. Att dessa nitverk redan ir
etablerade med anledning av befintlig lag underlittar och mojliggor
inforandet av nationellt enhetliga rutiner. Férslaget bedoms dirfor
inte medfoéra nigra stora merkostnader f6r klinikernas eller bio-
bankernas it-system.

12.3 Anvandning av sparade vavnadsprover
i foraldraskapsutredningar

Vir uppfattning ir att vivnadsprover ur biobanker enligt gillande
ritt inte fir limnas ut for att anvindas i utredningar om férildra-
skap. Vi foresldr inte heller att ndgon sidan mojlighet infors. Kon-
sekvenserna av forslaget uteblir och foljer siledes gillande praxis.
Om mojligheten skulle 6ppnas for att anvinda vivnadsprover i f6r-
ildraskapsutredningar ir det mycket fi fall som det skulle vara
frigan om. Det skulle di endast kunna handla om de fall di f6rildern
ir avliden eller de personer som behéver limna vivnadsprov befinner
sig pa okind ort.
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12.4 Anvandning av sparade vavnadsprover
for identifiering av avlidna

Utredningen foresldr att vivnadsprover ur biobanker ska, pd begiran
av Rittsmedicinalverket (RMV) eller Polismyndigheten, limnas ut
for att anvindas for att identifiera avlidna personer, om det finns
sirskilda skil. Om en biobank beslutar att inte limna ut ett viv-
nadsprov i enlighet med en begiran, ska beslutet kunna éverklagas till
Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO). IVO:s beslut ska kunna
overklagas till allmin forvaltningsdomstol. Provningstillstdnd ska
krivas vid overklagande till kammarritt. Personuppgifter ska fi
behandlas i den utstrickning som krivs f6r att vivnadsproverna ska
kunna limnas ut.

Utlimnanden 1 syfte att identifiera avlidna personer ska kunna
ske utan provgivarens samtycke. Diremot ska det krivas att prov-
givaren (eller den som kan ta emot information fér provgivarens
rikning) informeras om att vivnadsprover ur biobanker fir an-
vindas 1 detta syfte. En ekonomisk konsekvens av forslaget dr kost-
nader som kommer i samband med begiran om tillgdng till prov.
Dock riknas dessa kostnader bli smd och biobankerna bér kunna
begira ett sjilvkostnadspris gillande tid for att plocka fram aktuella
prov frin frigestillaren. For frigestillaren blir denna kostnad liten
om det rér sig om enskilda fall. Informationsmaterial 1 olika format
och pd olika sprik riktat till allminhet och till provgivare behover
tas fram gillande att prov kan komma att anvindas fér detta nya
indamail. Kostnaden for detta beror pd ambitionsnivin gillande att
informera de provgivare och patienter som redan har prov sparade i
en biobank. Det skulle i dag krivas ett omfattande arbete for att
kunna selektera ut vilka personer som har prov sparade i en bio-
bank. I dag har vi dnnu inte ett nationellt biobanksregister som
skulle kunna mojliggora detta. Vir bedémning dr dirmed att det
inte ir realistiskt med riktad information till enbart dem som har
ett sparat prov utan att informationen méste riktas till allminheten.
Eftersom vir utgdngspunkt dr att ambitionsnivin hir ska vara hog
ir vir bedémning att sirskilda medel miste avsittas for detta.
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12.5 Insamling och bevarande av vavnadsprover
fran underariga

Vi foreslar att huvudregeln dven fortsittningsvis ska vara att det dr
vardnadshavaren som beslutar om ett vivnadsprov frin en under-
drig far samlas in och bevaras i1 en biobank, i de fall den underirige
inte har uppnitt en sddan dlder och mognad att hen sjilv kan ta
stillning till frigan. Ett vivnadsprov frdn en underdrig ska dock f3
samlas in och bevaras trots att virdnadshavaren motsitter sig det,
om det annars skulle uppkomma en pétaglig risk for att den under-
driges hilsa skulle skadas. I dessa fall ska vivnadsprovet bara f an-
vindas f6r den underdriges vird och behandling.

Frigor om bevarande av vivnadsprover mot vdrdnadshavarens
vilja ska avgoras av huvudmannen fér biobanken. Huvudmannens
beslut ska fi overklagas till Inspektionen for vird och omsorg.
Inspektionen f6r vird och omsorgs beslut ska {8 dverklagas till all-
min férvaltningsdomstol. Provningstillstdnd ska krivas vid over-
klagande till kammarritten.

Nir provgivaren har uppndtt en sddan dlder och mognad att hen
sjilv kan ta stillning till frdgan, ska huvudmannen {é6r biobanken
ansvara for att provgivaren informeras om att ett vivnadsprov finns
bevarat mot virdnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om
den fortsatta hanteringen av provet. Lagen ska formuleras om s§ att
det framgir att det ir provgivaren sjilv som beslutar om hanter-
ingen av tidigare insamlade prover, om hen efter insamlandet har
uppnitt tillricklig dlder och mognad fér att kunna ta stillning till
frigan.

Mojligheten att samla in och bevara vivnadsprover mot virdnads-
havares vilja ska inte begrinsas av eventuella avvikande bestimmelser 1
annan lagstiftning. Den nya regeln ska dirfor ha foretride framfor
bestimmelser 1 andra lagar.

Antalet fall som detta handlar om d.v.s. d en virdnadshavare, till
en underdrig person, motsitter sig att ett vivnadsprov fir samlas in
och bevaras, bedéms vara mycket f3. En konsekvens ir en kostnad
for att arbeta fram limpligt informationsmaterial som den under-
drige fir nir denne uppnitt tillricklig mognad fér att sjilv ta still-
ning till frigan. Vidare behdvs en rutin tas fram och implementeras
av huvudmannen fér biobanken for att hélla ritt pd vilka underdriga
som har ritt till denna information.
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Vidare ser vi positivt pd om det dven tas fram ett informations-
material riktat till virdnadshavare om varfér prov sparas i1 biobanker.
Ett informativt material kan minska risken fér att virdnadshavaren
motsitter sig att sidana prov bevaras som barnet har nytta av.

12.6 Utlamnande av prover utomlands

Vi foresldr att det generella férbudet mot att férvara vivnadsprover
utomlands tas bort. Vidare féreslds att biobanken innan vivnads-
prover tillgingliggors fér mottagare utomlands, ska uppstilla villkor
om att mottagaren endast fir bevara och anvinda de aktuella viv-
nadsproverna for de dndamadl for vilka de tllgingliggors for denne.
Hirull foresls att beslut om att utlimna prover utomlands endast
ska kunna fattas efter prévning och godkinnande av en etikprov-
ningsnimnd. Biobanken ska ocksd uppstilla ett antal villkor 1 for-
hillande till mottagare utomlands, bl.a. att mottagaren ska uppritt-
hilla en dokumentation som ir tillricklig for att varje utlimnat
vivnadsprov ska kunna terfinnas och skickas tillbaka vid en for-
frigan frin den utlimnande biobanken. Ett férenklat forfarande for
utlimnande av prover utomlands innebir att Sverige 1 hégre utstrick-
ning blir ett land 1 vilket det ir attraktivt att genomféra forskning och
kliniska likemedelsprévningar. Nir méjligheterna till utbyte med ut-
landet okar, 6kar ocksd méjligheten for patienter att kunna inklu-
deras 1 internationella studier och méjligheten fér forskare och
foretag 1 Sverige till internationellt forskningssamarbete som p3 sikt
kan leda tll en forbittrad kvalité pd vird och behandling. En kon-
sekvens av forslagen ir att det miste arbetas fram nya rutiner och
riktlinjer. En kostnad ir det arbetet och det efterféljande informa-
tionsmaterial riktat till biobanker och forskare som maiste tas fram
gillande de nya reglerna. En ny version av det avtal mellan svenska
biobanker och mottagare 1 andra linder (ett s3 kallat Material Transfer
Agreement, MTA) kommer ocksi att behova tas fram. Kostnaderna
for detta bedoms vara liga.
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12.7 Undantag fran biobankslagens
tillampningsomrade for prover
som inte sparas en langre tid.

Vi foresldr en begrinsning av biobankslagens tillimpningsomride
nir det giller prover som inte sparas efter analys. Enligt forslaget
ska biobankslagen alltsd inte vara tillimplig pd prover som analyseras
inom nio ménader efter provtagningstillfillet och férstérs omedelbart
efter analysen. I dag giller att biobankslagen inte dr tillimplig pa
prover som rutinmissigt tas 1 hilso- och sjukvarden fér analys och
som uteslutande ir avsedda att anvindas som underlag fér diagnos
och Iépande vdrd och behandling av provgivaren och som inte
sparas en lingre tid. Med lingre tid menas enligt forarbetena cirka
tvd minader. Konsekvensen av vért forslag dr forstds att minga prover
som 1 dag omfattas av biobankslagen inte kommer att gora det. Detta
skulle innebira en betydande minskning av behovet av administra-
tion och resurser di kraven pd handliggning av prover som inte
omfattas av biobankslagen ir betydligt ligre in de som faller in under
biobankslagens bestimmelser. Detta forslag kommer att innebira en
administrativ littnad for biobanker, forskare och foretag d& prov
som ej ska sparas inte behover inrittas 1 en biobank.

Detta innebir silunda att kostnaderna fér administration kring
prov som inte ska sparas minskar. En praktisk och ekonomisk kon-
sekvens av vért forslag dr att informationsmaterial och utbildnings-
insatser riktat till personal inom biobanker, forskare och foretag
behover tas fram gillande de nya reglerna.
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13 Forfattningskommentar

13.1 Forslaget till lag om andring i lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

1 kap. Allmanna bestammelser
Tillimpningsomrade

39

Andringarna i forsta och andra styckena ir enbart sprikliga forenk-
lingar och medfér ingen skillnad 1 sak.

Andringarna i tredje stycket innebir att det undantag frin lagens
tillimpningsomrdde som finns for vissa prover utvidgas och preci-
seras. Andringarna behandlas i kapitel 6.

Forhillandet till bestimmelser i annan lag

49

Andringen innebir att den nya bestimmelsen i 3 kap. 2 § andra
stycket, som under vissa férhillanden ger en biobanks huvudman
mojlighet att besluta att vivnadsprover frin ett barn ska samlas in
eller bevaras trots att barnets vrdnadshavare inte samtycker till det,
har foretride framfor avvikande bestimmelser i andra lagar. Over-
vigandena finns i kapitel 8.

201



Foérfattningskommentar SOU 2017:40

2 kap. Inrattande och villkor

Tillitna indamal

2§

Den tidigare gillande bestimmelsen reglerade uttémmande vad bio-
banker fick anvindas till. Av bestimmelsen foljde att vivnadsprover
inte fick samlas in till eller bevaras i en biobank i syfte att anvindas
till ndgot annat. Den nya bestimmelsen i 4 kap. 3 a § innebir dock att
vivnadsprover ur biobanker, utéver de hittills tilldtna indamailen,
under vissa forutsittningar far anvindas till att identifiera personer
som har avlidit. Detta ir alltsg ett nytt tillitet indamal {6r anvindning
av vivnadsprover som finns bevarade 1 en biobank. Det ir dock inte
tilldtet att samla in vivnadsprover till en biobank sirskilt for detta
indama3l. Inte heller ir det tillitet att bevara vivnadsprover i en bio-
bank sirskilt 1 syfte att kunna identifiera avlidna personer. Det har
dirfor behovt goras en dtskillnad mellan vad insamlade vivnadsprover
far anvindas till och vilka syften prover far samlas in eller bevaras
for. Dirfoér har bestimmelsen skrivits om si att insamlandet och
bevarandet regleras 1 forsta stycker och anvindningen i andra stycket.
Andringen behandlas i kapitel 9.

Eftersom en dtgird inte behover vidtas med hela biobanken samlat
(det kan till exempel vara bara ett eller nigra av vivnadsproverna 1
banken som limnas ut eller undersdks), har bestimmelsen formu-
lerats om s3 att den reglerar vad som far goras med wvivnadsprover
i stillet f6r, som tidigare, med en biobank. Detta ir enbart en spraklig
justering och innebir ingen dndring 1 sak.

I lagen anvinds pd nigra stillen uttrycket ”vivnadsprover i1 en
biobank”. T det hir sammanhanget anser vi att uttrycket ”vivnads-
prover ur en biobank” blir tydligare att anvinda 1 andra stycket,
eftersom det dirmed klargérs att vivnadsprover inte heller efter att
de limnats ut ur en biobank fir anvindas f6r nigot annat in de till-
litna indamadlen. Bestimmelserna om tillitna indamadl ir inte bara
bindande for biobanker utan dven fér dem som hanterar utlimnade
prover. Denna omskrivning medfér ingen dndring 1 sak.
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3 kap. Samtycke och information

Provgivare

1§

I sin tidigare utformning stadgade bestimmelsen att vivnadsprover
bara i de fall som angavs 1 2 § fick samlas in och bevaras utan prov-
givarens informerade samtycke. Vi anser att detta var missvisande
eftersom dven 3 och 4 §§ reglerar situationer dir vivnadsprover far
samlas in och bevaras utan att en provgivare informerats eller sam-
tyckt. En provgivare ir, enligt definitionen 1 1 kap. 2 §, en levande per-
son frin vilken ett vivnadsprov har tagits. I de situationer som regle-
ras 1 3 kap. 3 och 4 §§ finns ingen provgivare. Dirfér kan inte heller
ndgot informerat samtycke frin provgivaren inhimtas. Lagen anger
nir vivnadsprover i dessa fall ind3 fir samlas in och bevaras. Aven
5 § reglerar situationer nir ett vivnadsprov fir anvindas for dnda-
mal som inte provgivaren, utan nigon annan, har samtycke till. Att
hinvisningen i 1 § nu omfattar dven 3-5 §§ ger dirfor, enligt var upp-
fattning, en tydligare och mer korrekt reglering. Det medfér inte
ndgon dndring i sak.

Utover detta finns en ny bestimmelse, 5 a §, som tilldter att viv-
nadsprover anvinds for ett visst indamdl, identifiering av avlidna,
utan samtycke. Hinvisningen 1 1 § behéver dirfor omfatta dven 5 a §.

Det har dven inférts en ny regel, 2 a §, som ger unga provgivare,
nir de blir vuxna eller tillrickligt gamla for att sjilva bestimma 6ver
sina vivnadsprover, ritt att {8 information om prover frin dem som
finns bevarade utan deras virdnadshavares samtycke. Av bestimmel-
sen framgdr att vivnadsproverna i dessa fall ska forstoras eller av-
identifieras om provgivaren begir det. Med andra ord ricker det med
ett passivt samtycke, det vill siga att provgivaren inte motsitter sig ett
bevarande, for att proverna ska f3 fortsitta att sparas i biobanken.
Detta ir vad som iven tidigare har gillt f6r alla provgivare som vixer
upp och tar 6ver bestimmanderitten 6ver sina prover. Bestimmelsen
medfor alltsd ingen forindring 1 denna del, men uttrycker nigot som
tidigare bara indirekt har framgdtt av lagtexten, nimligen att det i
vissa fall inte krivs nigot aktivt samtycke for att prover som finns 1
en biobank ska f fortsitta att bevaras. Aven 2 a § bor alltsi om-
fattas av hinvisningen 11 §.
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Hinvisningen i 1 § har dirfor skrivits om s8 att den omfattar 2—
5a88.

Det faktum att ordet dndamdl i den tidigare gillande lagtexten
anvindes for att beskriva vad provgivaren behévde informeras om
och samtycka till har i vissa sammanhang tolkats som att vivnads-
prover ur biobanker fick anvindas dven for andra syften, utan att
information om detta behévde limnas eller samtycke inhimtas, under
forutsittning att dessa andra syften inte definierades som “indam4l”
for biobanken.' Vir uppfattning ir att det stir klart att lagen inte var
avsedd att forstds pd det sittet. Vi anser inte heller att en sidan
tolkning 18g nira till hands utifrdn lagtextens utformning. Det faktum
att det har varit méjligt att tolka lagen pd detta sitt ser vi dock som en
brist i rittssikerheten. Vi har dirfor gjort fértydligande omskriv-
ningar pd de stillen 1 lagen dir ordet dndamdl tidigare anvindes p3 ett
sddant sitt att det kunde tolkas som ett snivare begrepp in syfte eller
anvindningsomrade. Istillet f6r att, som den hitintlls gillande be-
stimmelsen, ange att provgivaren ska informeras om det eller de énda-
mal for vilka biobanken fdr anvindas, anger bestimmelsen dirfor nu
att provgivaren ska informeras om vad vivnadsproverna i biobanken
fdr anvindas till. Justeringen, som inte innebir ndgon dndring 1 sak,
behandlas i kapitel 9.

Barn

29

Ordet underdrig, som anvindes 1 den tidigare gillande lagtexten, har
genomgdende bytts mot ordet barn. Denna justering medfér ingen
indring i sak. Bdda begreppen avser en person som inte har fyllt 18 &r.
Barn ir dock det ord som anvinds i den nirliggande och delvis
overlappande regleringen 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och
patientlagen (2014:821). Det ir ocks3 ett sprakligt enklare begrepp.
Vi tror att betydelsen av ordet barn ir vil kind och etablerad bland
dem som ska tillimpa lagen, medan ndgra av de remissinstanser som
tog stillning till Biobanksutredningens forslag ansig att det var oklart
vad som menades med en underdrig.

' Se t.ex. En ny biobankslag, SOU 2010:81.
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I sin tidigare utformning stadgade bestimmelsen, som huvud-
regel, att det var vdrdnadshavaren som skulle informeras och sam-
tycka for att ett vivnadsprov frin ett barn skulle fi samlas in och
bevaras i en biobank. Direfter angavs att om barnet hade uppnitt
en viss dlder och mognad, gillde detta i stillet barnet sjilv. Detta var
egentligen en dubbelreglering. Redan av 1§ framgdr att det som
huvudregel ir provgivarens informerade samtycke som krivs for in-
samlande och bevarande av vivnadsprover. I 2 § gjordes sedan férst (i
forsta meningen) undantag fr&n huvudregeln for alla barn, varefter
undantagsregeln (i andra meningen) begrinsades till att enbart avse
de barn som inte uppnatt tillricklig lder och mognad for att kunna ta
stillning till frigan. Vi anser att regleringen blir enklare och tydligare
genom att 2 § begrinsas till att enbart gilla de barn som inte uppndtt
en sidan 8lder och mognad att de sjilva kan ta stillning till frigan. De
provgivare som har uppnitt den 8lder och mognad som krivs om-
fattas, oavsett om de ir barn eller inte, av huvudregeln 1 1 §. Denna
omskrivning medfér ingen férindring i sak av gillande ritt.

Genom det nya andra stycket har det inforts en regel som inne-
bir att vivnadsprover frin barn som inte har uppnétt en sddan lder
och mognad att de sjilva kan ta stillning till frigan 1 vissa fall fir
samlas in och bevaras 1 en biobank utan virdnadshavarens samtycke.
I dessa fall far vivnadsproverna enbart anvindas fér barnets vird och
behandling. Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 8.

I det nya tredje stycker regleras vem som kan fatta beslutet att
samla in eller bevara prover mot virdnadshavarens vilja. Overvig-
andena finns 1 kapitel 8.

De 6vriga bestimmelserna i 3 kap. ir formulerade s3 att de reglerar
vad som krivs for att vivnadsprover ska f3 "samlas in och bevaras i en
biobank”. Nir det giller 2 § tredje stycket vill vi dock klargéra att det
beslut som fattas inte behdver avse bdde insamlande och bevarande av
vivnadsprover. Det kan till exempel vara s3 att vivnadsprover frin ett
barn forst samlas in, med eller utan vdrdnadshavarens samtycke, och
virdnadshavaren direfter, vid ett senare tillfille, kriver att vivnads-
proverna inte lingre ska sparas i biobanken. Aven ett beslut om att
fortsitta att bevarande insamlade prover utan vdrdnadshavarens sam-
tycke omfattas av bestimmelsen och kan allts fattas av biobankens
huvudman under de férutsittningar som anges 1 andra stycket. Be-
démningen av om férutsittningar finns att bevara ett vivnadsprov
frin ett barn utan virdnadshavarens samtycke méste dessutom, oav-
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sett om vdrdnadshavaren kriver det, kontinuerligt omprévas. Nir det
inte lingre innebir en pitaglig risk fér barnets hilsa att ett vivnads-
prov inte finns bevarat i en biobank, ska provet férstéras eller aviden-
tifieras. Dirfor beskrivs huvudmannens beslut 1 tredje stycket som ett
beslut om insamlande eller bevarande av vivnadsprover.

2a§

Bestimmelsen, som ir ny, giller 1 de fall ett vivnadsprov frin ett barn
har samlats in i enlighet med 2§ (med eller utan vdrdnadshavarens
samtycke) och provet finns bevarat i en biobank utan vérdnads-
havarens samtycke vid den tid nir provgivaren sjilv tar dver ritten
att bestimma 6ver provet. Bestimmelsen ger provgivaren ritt att i
dessa situationer {3 viss information om provet. Den anger dven att
det ir huvudmannen fér biobanken som ansvarar for att informa-
tionen ges.

Skyldigheten att informera provgivaren intrider som huvudregel
nir provgivaren fyller 18 r. Om biobankens huvudman vid en tidigare
tidpunkt har fitt kinnedom om att provgivaren har uppnitt en sddan
3lder och mognad att hen sjilv kan ta stillning till frigan, ska infor-
mationen dock limnas vid denna tidpunkt.

Av 6 kap. 1 § framgdr att den som uppsitligen eller av oaktsamhet
inte limnar den information som 2 a § kriver ska démas tll béter.

Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 8.

Foster

39

Se kommentaren till 1 §. Justeringen medfér ingen dndring i sak.

Nytt indamal

5§

I sin tidigare utformning angav bestimmelsen 1 forsta stycket att
vivnadsprover i biobanker inte fick anvindas f6r ndgot annat inda-
mal in de som omfattades av tidigare limnad information och av-
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givet samtycke, om inte den som hade limnat samtycket informe-
rades om och samtyckte till det nya dndamalet.

Om ett vivnadsprov har samlats in frén ett barn med virdnads-
havarens samtycke, skulle det alltsd, enligt lagens tidigare ordalydelse,
vara virdnadshavaren och inte provgivaren sjilv som senare skulle
bestimma om provet skulle f8 anvindas till ytterligare indamil,
dven om provgivaren under mellantiden hade hunnit bli vuxen. Att
lagen inte ir avsedd att tolkas pd det sittet kan lisas ut ur forarbetena.
Vi anser dock att det redan av lagtexten bér framgg att det dr den som
vid den aktuella tidpunkten har ritt att bestimma 6ver vivnadsprovet
som ska informeras om och samtycka till det nya indamélet. Denna
person ir provgivaren eller, nir det giller prover frin barn eller
foster, den vars samtycke krivs enligt 2 eller 3 §. Bestimmelsen har
dirfor formulerats om si att detta klargors. Justeringen, som inte
innebir ndgon dndring 1 sak, behandlas i kapitel 8.

Om ett vivnadsprov tas frin en person som redan vid provtag-
ningstillfillet dr avliden, dr det, enligt 4 §, reglerna i lagen (1995:831)
om transplantation m.m. (transplantationslagen) och obduktions-
lagen (1995:832) som avgdr om provet fir samlas in och bevaras i
en biobank. Om ett vivnadsprov tas frin ett foster och kvinnan
som bir eller har burit fostret ir avliden, ir det enligt 3 § kvinnans
nirmaste anhorigas informerade samtycke som krivs. Om prov-
givaren diremot var vid liv vid provtagningstillfillet men har avlidit
nir frigan om att anvinda provet for ett nytt indamil uppstdr,
giller en annan regel, en ritt for provgivarens nirmaste anhdoriga att
motsitta sig det nya dndamilet, enligt 5 § andra stycket.

Om det ursprungligen inte var provgivaren som limnade sam-
tycke utan ndgon annan, och den som hade limnat samtycket
senare hade avlidit, angav bestimmelsen 1 5§ andra stycket 1 sin
tidigare utformning att det var de nirmast anhériga till den som
limnade samtycket, alltsd inte provgivarens nirmaste anhdriga, som
kunde ta stillning till om provet fick anvindas fér nya indamal.
Om provgivaren vid provtagningstillfillet var ett barn och sam-
tycket limnades av en virdnadshavare som direfter hade avlidit, var
det alltsd, enligt lagens tidigare ordalydelse, den avlidna vdrdnads-
havarens nirmaste anhériga, inte barnet sjilv eller barnets nya
virdnadshavare, som kunde ta stillning till om provet senare fick
anvindas fér nya indamdl. Om provgivaren redan vid provtagnings-
tillfillet var avliden eller om provet togs frin ett foster och kvinna
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som bar fostret var avliden, var det, pd samma sitt, inte provgivarens
eller kvinnans nirmaste anhériga utan den nirmast anhériga till den
som limnade samtycket som kunde ta stillning till om vivnadsprovet
skulle {4 anvindas for ytterligare indamil, om den person som lim-
nade det ursprungliga samtycket senare hade avlidit.

Att se 6ver dessa regler har inte ingdtt i uppdraget for det hir del-
betinkandet. Forarbetena tyder dock pi att avsikten med lagen inte
var att den skulle tolkas pd det sitt som har beskrivits, utan att syftet
var att provgivarens nirmaste anhoériga, om provgivaren avlidit efter
provtagningstillfillet, skulle informeras och ges mojlighet att mot-
sitta sig det nya indamdlet.” Vi har dirfér ansett att detta bor tyd-
liggoras 1 lagtexten. Den nya lydelsen av andra stycket innebir att det,
om provgivaren eller den kvinna vars samtycke krivs enligt 3 § har av-
lidit, dr den avlidnas nirmaste anhériga som ska ges mojlighet att mot-
sitta sig det nya dndamélet. Nir det giller vivnadsprover frén barn
som inte sjilva kan ta stillning till frigan, innebir denna skrivning att
om barnet har avlidit, ir det barnets nirmaste anhoriga som har ritt att
motsitta sig att provet anvinds for nya indamal. Om barnet lever men
barnets virdnadshavare har avlidit, ir det den nya virdnadshavaren,
som ju ir den som kan limna samtycke enligt 2 §, som enligt 5 § forsta
stycket kan samtycka till att provet anvinds for nya indamal.

Identifiering av avlidna

5af

Av bestimmelsen, som ir ny, framgdr att inget samtycke krivs for
att vivnadsprover ur biobanker ska fi anvindas for att identifiera
personer som har avlidit. Diremot gors inget undantag fran kravet
pa information. Den information som ska limnas enligt kapitlets
ovriga bestimmelser ska alltsd inkludera en upplysning om att viv-
nadsprover ur biobanker under vissa foérhdllanden fir anvindas till
att identifiera avlidna personer.
Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 9.

2 Prop. 2001/02:44, 5. 39 {.
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Aterkallelse av samtycke

6§

Bestimmelsen angav i sin tidigare lydelse att den som limnat sam-
tycke till anvindning av ett vivnadsprov nir som helst fick terkalla
sitt samtycke och att en terkallelse som avsig all anvindning inne-
bar att provet omedelbart skulle forstoras eller avidentifieras. Vi
anser att denna skrivning var missvisande, eftersom den som en
gang har limnat ett samtycke inte nédvindigtvis fortfarande ir den
som har ritt att bestimma &ver ett vivnadsprovs anvindning. En
bokstavlig tolkning av den hitintills gillande lagtexten skulle ge en
tidigare vrdnadshavare, som har samtyckt till anvindning av ett barns
vivnadsprov, ritt att senare kriva att provet forstors eller avidenti-
fieras, dven om barnet under mellantiden har blivit vuxen eller bytt
vérdnadshavare. Bestimmelsen har dirfér formulerats om sd att den
i stillet anger att ett samtycke till anvindning av ett vivnadsprov nir
som helst far dterkallas och att om terkallelsen avser all anvindning,
ska vivnadsprovet omedelbart forstoras eller avidentifieras. Aven
med denna formulering ir bestimmelsen mojlig att misstorstd. Den
kan tolkas som att en &terkallelse innebir att ett vivnadsprov ska
forstoras eller avidentifieras dven om den person som 3terkallar
samtycket inte lingre ir den som bestimmer &ver provet. I och
med att alla referenser till den som limnat samtycke har tagits bort
ur 5 och 6 §§, dr dock var bedémning att risken f6r sddana missfor-
stind ir mycket liten. Det fir anses siga sig sjilvt att en persons
tidigare samtycke till anvindning av ett vivnadsprov inte har nigon
betydelse om personen inte lingre ir den som bestimmer 6ver ett
vivnadsprov, och att dd inte heller en 3terkallelse av detta samtycke
har ndgon verkan.

Genom omskrivningen har det alltsd tydliggjorts att en provgivares
vardnadshavares ritt att kriiva att ett prov forstors eller avidentifieras
upphdr nir provgivaren uppndr tillricklig 8lder och mognad for att
sjilv kunna ta stillning till frigan. Omformuleringen pdverkar dir-
emot inte anhdrigas ritt att bestimma &ver prover som har samlats in
fran en provgivare som direfter avlidit. Det ir bara sitt eget samtycke
man kan 4terkalla enligt 6§, inte ett samtycke som har limnats av
nigon annan, exempelvis provgivaren medan denna var 1 livet.

Justeringen, som inte medfér ndgon indring 1 sak, behandlas i
kapitel 8.
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4 kap. Bestammelser om utldamnande av vavnadsprover,
overlatelse av biobanker m.m.

Utlimnande av viavnadsprover ur en biobank

29

I 2 kap. 1 § regleras hur en biobank inrittas och vilka beslut som
fattas 1 samband med inrittandet. Bestimmelsen giller bdde primira
och sekundira biobanker. Regeln i den tidigare gillande 4 kap. 2 §
forsta meningen om att huvudmannen fér en nybildad sekundir
biobank skulle fatta de beslut som anges i 2 kap. 1 § dr dirfor éver-
flodig och har strukits. Att huvudmannen fér den sekundira bio-
banken ska fatta dessa beslut framgir redan av 2 kap. 1 §.

I andra meningen 1 den tidigare gillande 4 kap. 2 § angavs att viv-
nadsprover ur en sekundir biobank inte fick limnas vidare. Av den
tidigare gillande 5 § framgick dock att vivnadsprover ur en sddan bio-
bank under vissa forutsittningar fick limnas vidare utan hinder av 2 §.

I det tidigare gillande 4 kap. 3 § andra stycket stod att vivnads-
prover inte 1 andra fall in de som angavs 1 forsta stycket fick limnas
ut till en mottagare i ett annat land. Aven frin denna regel gjordes
dock undantag158§.

For att gora regleringen mer littlist har 4 kap. 2 § skrivits om s&
att begrinsningarna 1 méjligheterna till utlimnande av vivnadsprover
har samlats hir i stillet for att beskrivas pd motstridiga sitt 1 olika be-
stimmelser. I 2 § stadgas dirfor dels, 1 forsta stycket, att vivnadsprover
ur sekundira biobanker inte fir limnas vidare 1 andra fall in de som
anges 13 b §, dels, 1 tredje stycket, att vivnadsprover inte fdr limnas ut
till en mottagare utomlands 1 andra fall in de som anges 13 och 3 b §§
(3 b § motsvarar den tidigare 5 §).

Den bestimmelse om sekundira biobanker 1 1kap. 3 § forsta
stycket 2 som 4 kap. 2 § forsta stycket hinvisar till talar om utlim-
nande till en annan juridisk person. Dirfér har formuleringen dndrats
sd att samma uttryck, istillet for det tidigare annan verksambet,
anvinds dven hir.

Ingen av de ovan nimnda justeringarna medfér nigon idndring i sak.

Ett av de forslag vi limnar i det hir delbetinkandet ir att vivnads-
prover ur biobanker under vissa forutsittningar ska fi anvindas till
att identifiera avlidna personer. Forslaget behandlas 1 kapitel 9. Forut-
sittningarna for att vivnadsprover ska f3 limnas ut for identifiering
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av avlidna regleras 1 den nya 4 kap. 3 a §. Av det nya 2 § andra stycket
framg3r att vivnadsprover inte i andra fall in de som anges i3 a § fir
anvindas for att identifiera personer som har avlidit.

Vi anvinder ordet anvindas, inte utlimnas, f6r att klargéra att viv-
nadsprover inte av nigon, inte heller av personal p biobanken dir de
forvaras, fir anvindas till att identifiera personer som har avlidit om
inte férutsittningarna i 3 a § dr uppfyllda. Formellt giller denna regel
alltsd inte bara utlimnande av vivnadsprover. Vi har ind3 valt att pla-
cera regeln bland bestimmelserna om utlimnande, eftersom det, dven
om detta forbud inte hade funnits, i praktiken normalt bara skulle
vara efter ett utlimnande som det skulle kunna bli aktuellt att an-
vinda ett vivnadsprov for identifiering av avlidna. Sidana uppgifter
ingdr inte 1 biobankernas verksamhet.

39

Bestimmelsen ger vissa mojligheter att limna ut vivnadsprover till
en mottagare utomlands fér forskningsindamal.

Av 2 kap. 3 § framg8r att ett krav f6r att en biobank ska 8 anvindas
for forskningsindamal ir att detta har godkints av en nimnd fér
forskningsetik. For att vivnadsprover ska f& limnas utomlands for
forskningsindamal, angav 4 kap. 3 § férsta stycket 1 sin tidigare lydelse
att en sirskild ansékan om detta skulle goras av en svensk forsknings-
institution och att ansokan skulle beviljas. Det framgick dock inte av
bestimmelsen vem som skulle bevilja ansékan. Dirfér framstod det
ocksd som oklart vart ansékan skulle skickas. Genom bestimmelsens
nya utformning klargérs att det dr en nimnd fér forskningsetik som
ska prova ansokan. Regeln har ocksd formulerats om s att ordet god-
kénts, samma term som i 2 kap. 3 §, anvinds dven hir i stillet f6r ordet
beviljats. Dessa tydliggéranden medfor ingen dndring 1 sak.

I den tidigare gillande bestimmelsen fanns ett generellt krav pd
att utlimnade prover skulle &terlimnas nir de inte lingre behovdes
for det indamél de limnades ut for. Detta krav har nu avskaffats.
I stillet har det inférts vissa andra krav ska vara uppfyllda for att
prover ska f3 limnas ut. Dessa indringar behandlas i kapitel 10.

Ett av de nya kraven ir att ett villkor f6r utlimnandet ska vara att
vivnadsproverna ska 3terlimnas respektive forstoras eller avidenti-
fieras pd begiran av den biobank som limnat ut proverna. Valet mellan
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att forstora och att avidentifiera proverna fir alltsd ligga hos mot-
tagaren. Det finns inget krav p4 att den svenska biobanken ska kunna
vilja mellan dessa alternativ.

Kraven pd att vivnadsproverna ska dterlimnas respektive forstoras
eller avidentifieras giller bara under férutsittning att proverna finns
bevarade. Lagen hindrar allts inte att vivnadsprover forstdrs utom-
lands. Den hindrar inte heller att prover avidentifieras, eftersom
material som inte kan hirledas till den minniska det hirrér frén inte
omfattas av lagen. Inte heller finns det ngot hinder mot att en mot-
tagare utomlands limnar proverna vidare till nigon annan. Diremot
giller kravet pd att vivnadsproverna ska kunna &terlimnas respektive
forstoras eller avidentifieras oberoende av var proverna finns bevara-
de. Den svenska biobank som limnar ut proverna maste alltsg se till
att mottagaren utomlands, om denna limnar vivnadsprover vidare till
nigon annan, har en skyldighet att sikerstilla att detta sker under
sidana villkor och forutsittningar att proverna kan 4terfinnas och
dterlimnas till den svenska biobanken, respektive forstoras eller av-
identifieras, pd begiran.

Det finns andra situationer in de som regleras i 3 § nir det ir
tillitet att limna ut vivnadsprover ur en biobank till en mottagare 1
ett annat land. Detta framgdr av 3 b §, som motsvarar den tidigare
gillande 5 §. Bestimmelsen 1 det tidigare gillande 3 § andra stycket,
som stadgade att detta inte fick ske, var dirfér missvisande och har
tagits bort. Se dven kommentaren till 2 §.

3a§

Bestimmelsen, som ir ny och behandlas 1 kapitel 9, reglerar forut-
sittningarna for att ett vivnadsprov ur en biobank ska f anvindas till
att identifiera en person som har avlidit. Av bestimmelsen framggr att
den biobank dir provet finns bevarat har en skyldighet att pd begiran
limna ut provet och de tillhérande personuppgifter som behévs till
Rittsmedicinalverket eller Polismyndigheten om férutsittningarna
for ett utlimnande ir uppfyllda. Av 2 § framgér att vivnadsprover
inte fdr limnas ut for att identifiera avlidna personer om forutsitt-
ningarna inte ir uppfyllda. Detta innebir dels att prover och till-
hérande personuppgifter inte far limnas ut f6r identifiering av avlidna
om det inte finns sirskilda skil, dels att proverna inte fir limnas ut
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till eller pd begiran av nigon annan in Rittsmedicinalverket eller
Polismyndigheten.

Av 2§ framgir ocksd att 3a§ inte utgdér nigot undantag frin
regeln att vivnadsprover ur sekundira biobanker inte fir limnas
vidare. S8dana vivnadsprover fir alltsd inte anvindas till att identifiera
avlidna personer.

Av 3 kap. 2 § andra stycket framgdr att om ett vivnadsprov frén
ett barn som inte sjilv kan ta stillning till frigan om provets anvind-
ning bevaras 1 en biobank utan samtycke frin barnets vrdnadshavare,
far provet inte anvindas for nigot annat in barnets vird och be-
handling. Inte heller ett s3dant vivnadsprov fir alltsd limnas ut i syfte
att identifiera en avliden person. En virdnadshavare som efter ett
dédstall vill att provet ska kunna anvindas till att identifiera barnet
kan dock, dven om hen ursprungligen motsatte sig att provet bevara-
des, vilja att samtycka till ett fortsatt bevarande av vivnadsprovet och
dirigenom mojliggora detta.

3b§

Bestimmelsen, som tidigare betecknades 5 §, reglerar vissa situationer
nir vivnadsprover fir limnas ut dven om de férvaras 1 sekundira bio-
banker och dven om det rér sig om utlimnanden utomlands som inte
uppfyller kraven 13 §. Enligt forsta styckets tidigare ordalydelse fick ett
utlimnande 1 dessa situationer ske enbart med samtycke frin de be-
roérda provgivarna. Det faktum att man inte hinvisade till reglerna om
samtycke och information 1 3 kap., som ju i vissa fall ger en annan
person dn provgivaren sjilv ritten att bestimma 6ver proverna, kom-
menteras inte 1 forarbetena. Det finns alltsd inget som tyder pd att
avsikten har varit att exempelvis prover frdn barn som inte sjilva kan
ta stillning till frigan inte ska kunna skickas fér analys med virdnads-
havarens samtycke, men inte heller ndgot som uttryckligen anger mot-
satsen.

Diremot framgdr av forarbetena att syftet har varit att prov-
givarna inte bara ska ha samtyckt (i férarbetena uttrycks det som
ett passivt samtycke, det vill siga att provgivarna inte ska ha haft
invindningar) utan att de dven ska ha informerats om hanteringen.’

3 Prop. 2001/02:44, 5. 49 {.
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Bestimmelsen har dirfor skrivits om si att den nu, 1 stillet for att
kriva samtycke frin provgivaren, kriver att information om utlimnan-
det har limnats och samtycke inhimtats enligt bestimmelserna i 3 kap.
Detta innebir alltsd dels att det samtycke som limnas ska ha foregdtts
av specifik information om utlimnandet, dels att samtycket ska lim-
nas av den person som har ritt att bestimma 6ver provets anvind-
ning. Skrivningen ir i enlighet med hur lagen hitintills har tolkats 1
den praktiska tillimpningen och, sd vitt vi kan utréna, dven med hur
den har varit avsedd att tolkas. Omformuleringen medfor alltsd inte
nigon férindring i sak.

Andra stycket innehiller en ny bestimmelse som innebir att ett
vivnadsprov frin ett barn som inte sjilv kan ta stillning till frigan
om provets anvindning f&r limnas till en virdgivare f6r utlitande
eller analys dven om barnets virdnadshavare inte samtycker till det,
om det annars uppkommer en pdtaglig risk for att barnets hilsa
skadas. Vivnadsprover frin barn far alltsd utan samtycke, men dir-
emot med krav pd att virdnadshavaren informerats, limnas for ut-
litande eller analys under samma férutsittningar som sidana prover
utan samtycke men efter information fir samlas in och bevaras i bio-
banker. Detta férslag behandlas i kapitel 8. Att proverna inte fir
anvindas for ndgot annat dndamdl in barnets vird och behandling
framgdr av den nya bestimmelsen 1 3 kap. 2 § andra stycket.

I det tidigare gillande andra stycket fanns ett krav pd att utlim-
nade vivnadsprover dterlimnades eller férstordes nir de inte lingre
behovdes for det indamil de limnades ut for. Detta krav har nu
avskaffats. Overvigandena finns i kapitel 10.

5 kap. Biobank med prover fran nyfodda barn

Tillitna indamal

1-2 §§

Se kommentaren till 2 kap. 2 §. Aven vivnadsprover ur PKU-bio-
banken, liksom prover ur andra primira biobanker, fir anvindas till
att identifiera avlidna personer, men fir diremot inte samlas in eller
bevaras i en biobank sirskilt for detta indamdl. Dirfér har lag-
texten skrivits om s att den gor en dtskillnad mellan vad insamlade
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vivnadsprover fir anvindas till och vilka syften prover far samlas in
eller bevaras fér. Overvigandena finns i kapitel 9.

I sin tidigare utformning uttryckte 5 kap. 1§ pd ett mer utfér-
ligt sitt in 2 kap. 2 § vad som gérs med vivnadsprover i en biobank.
Medan prover i andra biobanker, enligt 2 kap. 2 §, anvinds {or vissa
indamadl, blev proverna i PKU-biobanken enligt den tidigare gillande
5 kap. 1§ emottagna, insamlade, forvarade, registrerade, analyserade
och pd annat sdtt forfogade over tor de angivna indamélen. Vi ser ingen
skillnad 1 sak mellan de olika uttryckssitten och anser att regleringen
blir enklare och tydligare med ett mer enhetligt sprik. Dirfér anges
nu, dven gillande PKU-biobanken, att vivnadsproverna far samlas in
och bevaras {or vissa indamal och dirutover dven fir anvindas tll att
identifiera avlidna personer.

Av den oférindrade 5 kap. 5 § framgdr att PKU-registret endast
fir anvindas f6r de indamal som anges 1 2 § och f6r framstillning
av statistik. Detta innebir att uppgifter ur PKU-registret, utdver de
hittills tillitna indamilen, dven fir anvindas fér att identifiera av-
lidna personer.

6 kap. Tillsyn och éverklagande m.m.
Pafoljder
1§

Andringen i forsta stycket innebir att den tidigare gillande punkt g
stryks. Detta dr en f6ljd av de dndringar som gjorts 1 bestimmelserna
1 4 kap. om utlimnande av vivnadsprover. Den innebir ingen skill-
nad 1 sak.

Den oférindrade bestimmelsen i forsta stycket 4, som tidigare be-
tecknades forsta stycket d, innebir att dven den nya bestimmelsen 1
3 kap. 2 a § omfattas av hinvisningen. Det ir alltsd férenat med boter
att uppsitligen eller av oaktsamhet inte limna féreskriven informa-
tion till en provgivare vars vivnadsprov finns bevarat utan samtycke
fran provgivarens virdnadshavare. Regeln behandlas 1 kapitel 8.
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Overklagande m.m.

7§

Den nya bestimmelsen 1 forsta stycket 1 innebir att ett beslut av en
biobanks huvudman om att samla in eller bevara ett vivnadsprov
frin ett barn utan virdnadshavarens samtycke fir 6verklagas till
Inspektionen for vdrd och omsorg. Av andra stycket framgdr att in-
spektionens beslut fir dverklagas till allmin férvaltningsdomstol.
Overvigandena finns i kapitel 8.

Vad giller beslut om utlimnande av vivnadsprover, anger 4 kap. 6 §
forsta stycket att ett s3dant beslut som fattas av en biobanksansvarig
hos en offentlig virdgivare pd sokandens begiran ska limnas ver till
vardgivaren for beslut. Av 6 kap. 7 § forsta stycket 2 framgdr att vard-
givarens beslut fir dverklagas till Inspektionen for vird och omsorg.
Om det i stillet ir ett vivnadsprov ur en biobank hos en privat vird-
givare som inte limnas ut pd begiran, anges 1 4 kap. 6 § andra stycket
att frdgan ska 6verlimnas till Inspektionen fér vdrd och omsorg for
provning. I den tidigare gillande 6 kap. 7§ forsta stycket andra
meningen angavs att Inspektionen f6r vird och omsorgs beslut enligt
4 kap. 6 § inte fick 6verklagas. Inspektionens dvriga beslut fick, enligt
andra stycket, dverklagas till allmin forvaltningsdomstol. Bestimmel-
sen 1 det tidigare gillande 6 kap. 7 § forsta stycket innebar allts3, enligt
sin ordalydelse, att ett beslut av Inspektionen fér vird och omsorg i
friga om utlimnande av ett vivnadsprov ur en biobank fick verklagas
om det gillde en biobank hos en offentlig virdgivare, eftersom inspek-
tionen d3 fattar sitt beslut enligt 6 kap. 7 §, medan det inte fick 6ver-
klagas om det gillde en biobank hos en privat virdgivare, eftersom
inspektionens beslut d3 fattas enligt 4 kap. 6 §. Av forarbetena framgar
dock att avsikten har varit att beslut om utlimnande av vivnadsprover
inte 1 nigot fall ska kunna 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol.*
Detta dr ocksd det enda rimliga, eftersom inspektionens beslut i friga
om utlimnande av vivnadsprover, oavsett om det géller en privat eller
en offentlig virdgivare, enligt hitintills gillande ritt inte dr bindande.
Beslutet ir bara rddgivande f6r biobanken och dess huvudman. Dirfor
har 6 kap. 7 § skrivits om s3 att det av andra stycket framgir att ett
beslut av inspektionen gillande utlimnande av prover ur en biobank

* Prop. 2001/02:44, s. 65.
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som huvudregel inte fir dverklagas. Detta medfor ett tydliggorande
men ingen forindring av gillande ritt.

Den nya bestimmelsen i 4 kap. 3 a § innebir att vivnadsprover ur
biobanker 1 vissa fall ska limnas ut fér identifiering av avlidna per-
soner. I dessa fall finns det, till skillnad frin i andra fall som rér ut-
limnande av prover, en skyldighet fér biobanken att limna ut ett
vivnadsprov om forutsittningarna for detta dr uppfyllda. Ett beslut av
Inspektionen f6r vird och omsorg ir alltsd 1 dessa fall bindande for
biobanken och dess huvudman och fir, enligt 6 kap. 7 § andra stycket,
1 likhet med inspektionens &vriga bindande beslut, 6éverklagas till
allmin férvaltningsdomstol. Denna bestimmelse behandlas 1 kapitel 9.

I syfte att gora regleringen tydligare anges i forsta stycket vilka
beslut som fir overklagas till Inspektionen fér vird och omsorg, 1
andra stycket vilka av inspektionens beslut som far dverklagas vidare.
Bestimmelsen hinvisar inte, som tidigare, bara till paragrafnummer,
utan anger ocksd 1 sak vilka beslut det handlar om. Dessa omskriv-
ningar medfor ingen materiell f6rindring.

13.2 Forslaget till forordning om a@ndring
i forordningen (2002:746) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Ovriga foreskrifter

49

Bestimmelsen i det nya forsta stycket dligger Socialstyrelsen att med-
dela foreskrifter om den information som ska limnas enligt 3 kap.
lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. Over-
vigandena finns i kapitel 7.
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Bilaga 1

Kommittédirektiv 2016:41

En dndamalsenlig reglering for biobanker

Beslut vid regeringssammantride den 26 maj 2016

Sammanfattning

En sirskild utredare ska gora en 6versyn av den lagstiftning som
reglerar hanteringen av humanbiologiskt material, s.k. vivnadsprover,
och information om proverna i biobanker.

Syftet med utredningen ir bl.a. att anpassa lagstiftningen si att
den underlittar utvecklingen och forbittrar forutsittningarna for
anvindning av prover och uppgifter i1 svenska biobanker fér patien-
tens, hilso- och sjukvirdens och forskningens behov.

Utredaren ska bl.a.

— se over lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m. (biobankslagen), och andra angrinsande férfattningar som
har betydelse pd omradet,

— limna férslag pd hur humanbiologiskt material (vdvnadsprover,
inklusive existerande provsamlingskohorter) med tillhérande in-
formation (om material och provgivare, exempelvis personupp-
gifter) fir samlas in, bevaras, anvindas och limnas ut f6r olika
indamal.

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

— limna férslag pd hur tllimpningsomridet for biobanksregler-
ingen kan utvidgas till att omfatta dven vivnadsprover som sam-
las in utanfér hilso- och sjukvirden,
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limna férslag pd hur grinsen mellan biobankslagen och den lag-
stiftning som rér hantering av vivnader och celler, organ och
blod samt kliniska prévningar kan definieras,

se 6ver hur anvindning av biologiskt material 1 biobanker 1 kom-
bination med olika registerdata, t.ex. befolkningsbaserade register,
kan mojliggoras 1 syfte att internationellt stirka Sveriges konkur-
renskraft inom medicinsk hogkvalitativ forskning samtidigt som
skyddet for den personliga integriteten uppritthills,

limna férslag som 1 mojligaste mdn mojliggor utbyte av biologiskt
material mellan forskningsinstitutioner i Sverige och andra linder,
utan att gora avkall pd enskildas personliga integritet och sjilv-
bestimmande, och

limna férslag som ir enkla att tillimpa och indaméilsenliga for
den praktiska hilso- och sjukvirden.

Forslagen och 6versynen ska vara anpassade till den férordning om
skydd fér fysiska personer med avseende pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) som
Europaparlamentet och ridet antog den 27 april 2016.

Utredaren ska foresl3 de férfattningsindringar som krivs.
Utredaren ska dessutom senast den 1 maj 2017 1 ett delbetin-

kande redovisa uppdraget i f6ljande delar:
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undantag frin biobankslagens tillimpningsomride foér rutin-
prover,

om en patients samtycke till vird och behandling kan omfatta
dven ett samtycke till att spara dennes vivnadsprover for vird

och behandling,
utlimnande av prover utomlands,
anvindning av sparade vivnadsprover for identifiering av avlidna,

anvindning av sparade vivnadsprover i faderskapsutredningar,

och

insamling och bevarande av vivnadsprover frin underariga.
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Forslagen 1 delbetinkandet ska limnas utifrin biobankslagens till-
limpningsomrade.
Uppdraget ska slutredovisas senast den 31 december 2017.

Bakgrund
Biobankslagen

Den nu gillande lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjuk-
virden m.m. (biobankslagen) tridde 1 kraft 2003. Bakgrunden till
lagen var den snabba utvecklingen inom genetiken och den bio-
medicinska forskningen. Intresset for insamling av humanbiolo-
giskt material som férvaras inom hilso- och sjukvirden hade okat
kraftigt. Forstielsen om minniskans arvsmassa gav okad kunskap
om orsaker till sjukdomar. Utvecklingen gick fort och det fanns far-
higor om att information om enskilda minniskors arvsmassa skulle
missbrukas och att minniskor skulle sirbehandlas efter sina genetiska
forutsittningar. Som en foljd av det vixande intresset av att {3 tillging
till materialet 1 biobankerna kom frigan om skyddet fér den enskilda
minniskans integritet 1 fokus. Hanteringen av materialet hos savil
offentliga som enskilda virdgivare var till stora delar oreglerad. De
regler som fanns var svdra att 6verblicka och spridda 1 ett flertal for-
fattningar.

Biobankslagen tillkom fér att, med respekt f6r den enskilda min-
niskans integritet, reglera hanteringen av humanbiologiskt material
som tagits frin framfér allt patienter inom hilso- och sjukvirden.
Med biobank avses enligt lagen biologiskt material frin en eller flera
minniskor som samlas och bevaras tills vidare eller f6r en bestimd tid
och vars ursprung kan hirledas till den eller de méinniskor frén vilka
materialet hirrér. Detta innebir att prover som rutinmissigt tas i
virden for enskilda patienters vird och som inte bevaras under en
lingre tid inte omfattas av lagens bestimmelser. Endast biobanker
som inrittas av virdgivare omfattas av lagen. Om vivnadsprover tas
utanfér hilso- och sjukvirden, t.ex. av en forskningsinstitution eller
ett likemedelsforetag som inte idr virdgivare, ir det andra regler som
giller. Lagen giller dock nir prover frdn virdgivaren stills tll for-
fogande for ndgot annat indamadl vid t.ex. en enhet for forskning vid
en offentlig forskningsinstitution eller hos ett likemedelsbolag (exem-
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pelvis om prover tas inom en vardgivares verksamhet p& uppdrag av en
forskningsinstitutioneller ett likemedelsbolag).

De personuppgifter om provgivarna som finns 1 register eller 1
annan form 1 anslutning till en biobank utgér inte en del av biobanken,
enligt biobankslagen. Behandlingen av dessa personuppgifter regleras
istillet huvudsakligen genom personuppgiftslagen (1998:204) och
patientdatalagen (2008:355).

Andra bestammelser i svensk och internationell ritt

De grundliggande bestimmelserna om hur humanbiologiskt mate-
rial, med respekt for den enskilda minniskans integritet, f&r samlas
in inom hilso- och sjukvirden, férvaras och anvindas for olika dnda-
mdl finns 1 biobankslagen. Dirtill finns ett antal myndighetstore-
skrifter. Det finns dven andra bestimmelser i svensk och internatio-
nell ritt som har betydelse for tillimpningen av biobankslagen. Hir
foljer nigra av dem.

P2 hilso- och sjukvirdsomridet finns bla. hilso- och sjukvirds-
lagen (1982:763), forkortad HSL. HSL ir en ramlag med grundligg-
ande bestimmelser pd sitt omrdde. Den reglerar dtgirder for att
medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador
samt sjuktransporter och omhindertagande av avlidna. I patient-
lagen (2014:821) finns regler om patientens sjilvbestimmande och
informerade samtycke till vird och behandling. I patientsikerhets-
lagen (2010:659) finns bl.a. bestimmelser om skyldigheter f6r hilso-
och sjukvirdspersonal. Lagen (1995:831) om transplantation m.m.
anger under vilka férutsittningar biologiskt material fir tillvaratas
frin en donator for transplantation och annat medicinskt dndamal.
I lagen (1995:832) om obduktion m.m. regleras vad som giller av-
seende samtycke till obduktion.

I lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns regler om
anvindning av genetiska undersdékningar och genetisk information,
fosterdiagnostik, insemination, befruktning utanfér kroppen m.m.

Den enskildes integritetsintresse 1 hilso- och sjukvirdslagen
skyddas av bestimmelser i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Offentlighets- och sekretesslagen giller i princip enbart
for det allminnas verksamhet, medan tystnadsplikten i patientsiker-
hetslagen giller for den enskilda hilso- och sjukvirden. Det finns
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ocksd bestimmelser i personuppgiftslagen till skydd fér minniskors
personliga integritet. Personuppgiftslagen tillimpas pd helt eller delvis
automatiserad behandling av personuppgifter samt p4 annan behand-
ling om uppgifterna ingdr i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som ir tillgingliga f6r s6kning eller sam-
manstillning enligt sirskilda kriterier. Enligt lagen ir det som huvud-
regel forbjudet att behandla s3 kallade kinsliga personuppgifter, t.ex.
sddana som ror hilsa. Ett undantag frin forbudet mot att behandla
kinsliga personuppgifter ir om den registrerade har limnat sitt ut-
tryckliga samtycke till behandlingen. Personuppgiftslagen ir subsidiir
och tllimpas alltsd inte om det finns en avvikande bestimmelse i
ndgon annan lag eller férordning. Sidana bestimmelser finns 1 patient-
datalagen som tillimpas vid virdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvérden.

I detta sammanhang bor det nimnas att det har antagits en ny EU-
férordning som kommer att utgéra en ny generell reglering for per-
sonuppgiftsbehandling inom EU. Mer om denna férordning nedan.

Aven om prover tagna utanfér en virdgivares verksamhet inte
omfattas av biobanksreglerna, berors forskningsprojekt som an-
vinder sig av identifierbart biologiskt material frén en biobank frin
en virdgivare. Vad giller sddan forskning finns bestimmelser, av-
seende biologiskt material, 1 lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprovningslagen). Lagen tillimpas
pd forskning som avser minniskor och biologiskt material frin min-
niskor. Lagen tillimpas dven pd forskning som innefattar behandling
av kinsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen. Forskning
som omfattas av etikprévningslagen fir utféras bara om forskningen
har godkints vid etikprévning. P4 likemedelsomridet finns like-
medelslagen (2015:315) som innehéller bestimmelser om bl.a. klinisk
likemedelsprévning.

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2002:11)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. framgar bl.a. att i sam-
band med att en biobank inrittas ska huvudmannen utéver vad som
anges 1 2 kap 1 § biobankslagen besluta om vilka vivnadsprover som
fir samlas in i biobanken, vilken tid proverna ska bevaras och var
biobanken ska férvaras.

Regleringar om anvindningen av humanbiologiskt material finns
iven i olika internationella dokument. Ar 1997 antog Europaridet
konventionen om minskliga rittigheter och biomedicin. Konven-
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tionen syftar till att skydda minniskor 1 samband med hilso- och
sjukvdrd och medicinsk forskning. Utgingspunkten fér konven-
tionen ir de grundliggande principerna om respekt f6r minskliga
rittigheter och minniskovirdet. Till konventionen finns dven ett
antal tilliggsprotokoll, bl.a. om biomedicinsk forskning och om gene-
tisk testning for hilsoindamal. Dirtill har inom Europaridet en sir-
skild rekommendation om forskning med humanbiologiskt material
utarbetats (recommendation on research on biological materials of
human origin Rec. [2006]4). Rekommendationen har reviderats och
Europarddet beslutade den 11 maj 2016 om en ny rekommendation.

Inom EU har ett flertal direktiv antagits som giller kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av blod, vivnader och celler samt
organ.

Nir det giller blodhantering antog Europaparlamentet och rddet
1 januari 2003 direktiv 2002/98/EG om faststillande av kvalitets-
och sikerhetsnormer fér insamling, kontroll, framstillning, férvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och om indring
av direktiv 2001/83/EG. Direfter har kommissionen antagit genom-
forandedirektiv som grundar sig pd det direktivet. Direktiven ir
genomforda 1 svensk ritt bland annat genom lagen (2006:496) om
blodsikerhet och férfattningar som meddelats med st6d av den lagen.

I mars 2004 antog FEuropaparlamentet och ridet direktiv
2004/23/EG om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing och distribution av minskliga vivnader och celler. Aven inom
detta imnesomrade har ett flertal genomforandedirektiv antagits av
EU. Tv4 av direktiven p& omridet dr frin 2015 och har inte genom-
forts 1 svensk ritt dn. De 6vriga direktiven har genomforts 1 svensk
ritt bland annat genom lagen (2008:286) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av minskliga och celler och férfattningar
som meddelats med stdd av den lagen.

Slutligen kan det nimnas att Europaparlamentet och ridet 1 juli
2010 antog direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och sikerhetsnormer
for minskliga organ avsedda for transplantation. Till detta direktiv
antogs ett genomférandedirektiv &r 2012. Direktiven ir genomférda
1 svensk ritt bland annat genom lagen (2012:263) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga organ och forfattningar
som meddelats med stdd av den lagen.
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Behovet av en dversyn av biobankslagen

I propositionen Biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (prop.
2001/02:44) som foéregick biobankslagen framhéll regeringen att till-
limpningen av lagen borde foljas upp fortlépande och att de sam-
lade erfarenheterna av lagen borde redovisas efter det att lagen varit
1 kraft under en viss tid.

Vid behandlingen av den lagridsremiss som foregick propositio-
nen framfordes kritik. Lagrdet framhéll 1 sitt yttrande (2001-09-25)
att de lagtekniska 16sningar som hade valts inte i alla hinseenden
var tillfredstillande och att lagférslaget skulle varit fértjint av en
ytterligare genomgang och bearbetning. Lagrddet menade att flera
bestimmelser var otydliga till sin innebérd och att lagens forhall-
ande tll annan lagstiftning, framfor allt personuppgiftslagen och
lagen om transplantation m.m. ibland var oklar.

Vid utskottsbehandlingen av nimnda proposition anférde social-
utskottet att det var olyckligt att den foreslagna lagen enbart avsig
biobanker inom hilso- och sjukvirden (bet.2001/02:SoU9). Ut-
skottet utgick 1 sitt betinkande frén att regeringen skulle dterkomma
med forslag till lagreglering av biobanker och vivnadsprover som
insamlats utanfor hilso- och sjukvirden.

Socialstyrelsen har i sin rapport Socialstyrelsen foljer upp tillimp-
ningen av biobankslagen (S2005/5527/HS) patalat en rad brister 1
lagstiftningen. De brister Socialstyrelsen pekat pd handlar bl.a. om
lagens tillimpningsomrdde, samtyckesregler, bestimmelser om ut-
limnande av vdvnadsprover samt &verltelse av biobanker. Social-
styrelsen konstaterar att biobankslagen dr svér att tillimpa och att
lagen lett till 6kad administration i den kliniska hilso- och sjuk-
virden. Myndigheten férordar dirfér att biobankslagen blir fore-
mal f6r en genomgripande dversyn.

Sveriges Kommuner och Landsting har 1 en skrivelse (dnr
S2014/5050/FS) pétalat nigra av de problem som biobankslagen
medfor, bl.a. att de praktiska och ekonomiska férutsittningarna for
den kliniska virden inte beaktats vid lagens tillkomst.

Aven Likemedelsindustriforeningen och AstraZeneca AB har i
skrivelser framhéllit att en forindring av lagen bér ske 1 syfte att s3
lingt mojligt underlitta internationellt samarbete och eliminera den
byrikratisering och de kostnadsékningar som biobankslagen med-
fort.
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Biobanksutredningen

Regeringen beslutade 2008 om att tillsitta en utredning i syfte att
se 6ver biobankslagen. Utredningen limnade 2010 betinkandet En
ny biobankslag (SOU 2010:81) som innehdll férslag som skilde sig
frin den gillande lagen pd flera sitt. Biobanksutredningens forslag
har emellertid inte lett till ny lagstiftning. Vid en nirmare analys
har de brister som finns i nu gillande biobankslag inte fitt nigra
tillfredsstillande helhetslosningar. Kortfattat innehdll betinkandet
forslag enligt foljande.

— Lagens tillimpningsomrdde skulle vidgas. Den nuvarande lagen
giller endast for vivnadsprover frén hilso- och sjukvirden, medan
lagforslaget omfattar prover dven frin andra verksamheter.

— Enligt den gillande lagen ska samtycke inhimtas till insamling
och bevarande av vivnadsprover frin provgivaren for alla typer
av prover. Enligt lagférslaget skulle vivnadsprover kunna samlas
in och bevaras f6r provgivarens vird och behandling och vissa
angrinsande indamadl s3 linge provgivaren inte motsatte sig det.
Forslaget var att provgivaren méiste informeras och ha kvar sin
ritt till sjilvbestimmande. Nir det inte dr friga om vird och
behandling krivs uttryckligt samtycke.

— Nya regler om spérbarhet féreslogs. Vivnadsprover frin hilso-
och sjukvirden skulle registreras 1 Svenska biobanksregistret.
Andra prover skulle i vart fall registreras hos biobanken. Det skulle
vara mojligt fér den registrerade att motsitta sig att uppgifterna om
ett vivnadsprov registreras 1 Svenska biobanksregistret.

— En reglering av biobankernas personuppgiftsbehandling fore-
slogs. Regleringen skulle klargéra personuppgiftsansvaret, for vilka
indamdl personuppgifter fick behandlas och vilka personupp-
gifter som fick behandlas. Dessutom féreslogs en ritt for prov-
givarna att motsitta sig personuppgiftsbehandlingen.

— Friare former men tydligare krav fér utlimnande av vivnads-
prover frin biobanker foreslogs. De nuvarande begrinsningarna
nir det giller vilka prover som fir limnas ut skulle avskaffas.
Samtidigt féreslogs nya krav bl.a. om spirbarheten och prov-
givarnas ritt till sjilvbestimmande dven efter ett utlimnande.
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— Vivnadsprover frén en biobank skulle 1 vissa fall kunna limnas
ut for identifiering av avlidna och foér utredning av faderskap
eller av forildraskap enligt 1 kap. 9 § forildrabalken.

— Ett férbud mot att vivnadsprover frén biobanker som omfattas
av biobankslagen anvinds f6r brottsutredning féreslogs.

Biobanksutredningens betinkande remissbehandlades och méinga
av instanserna vilkomnade utredningen. Flera remissinstanser hade
emellertid synpunkter pd centrala delar av betinkandet. Det gillde
bland annat att forslagens konsekvenser inte analyserats 1 tillricklig
mdn, att integritetsaspekter inte beaktats 1 tillfredsstillande omfatt-
ning, att hinsyn till forskningens villkor inte tagits pd ett fullgott
sitt och att forslagen var komplexa samt sviroverskadliga.

Utredningens forfattningsférslag dr i vissa delar otydligt, inne-
hiller motstridigheter och ir svéra att tillimpa. Framfor allt finns
brister vad giller en indamalsenlig definition av begreppet biobank,
biobankslagens avgrinsning gentemot andra lagar och férslagen om
personuppgiftsbehandling i1 biobankslagen. Senare analyser har ocksa
visat att forslagen medfér ofinansierade kostnadsékningar for lands-
ting, myndigheter, privata virdgivare, universitet och likemedels-
industrin.

Regeringen har efter det att Biobanksutredningens férslag presen-
terades uppvaktats av alternativt tagit emot skrivelser frin Like-
medelsindustriféreningen, Sveriges Kommuner och Landsting och
Nationella biobanksridet som visar att behovet av en ny biobanks-
reglering, anpassad till dagens behov 1 hilso- och sjukvard, forskning
och likemedelsutveckling kvarstar.

Mot denna bakgrund anser regeringen att en ny éversyn av for-
fattningarna pd biobanksomridet nu bér goras.

Registerforskningsutredningen

Regeringen beslutade den 17 januari 2013 att ullkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att utreda forutsittningarna for registerbaserad
forskning. Utredaren fick i uppdrag att limna férslag med syftet att
registeransvariga myndigheter i storre utstrickning ska kunna limna
ut uppgifter f6r forskningsindamal med hinsyn tagen till skyddet for
den enskildes personliga integritet och att sambearbetning av register-
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uppgifter for forskningsindamal ska underlittas. Utredaren fick vidare
1 uppdrag att limna f6rslag i syfte att gora det mojligt att pd ett integri-
tetssikert sitt samla in personuppgifter till register som fors for
sirskilda och uttryckligt angivna forskningsindamal samt tll longitu-
dinella studier som héller sig inom ramen fér sidana dndamal. I upp-
draget ingick ocksd att undersdka om det befintliga sekretesskyddet
for uppgifter som hanteras inom forskning ir tillrickligt for att
skydda den enskildes personliga integritet vid forskning (dir 2013:08).

Registerforskningsutredningen limnade sitt betinkande Unik
kunskap genom registerforskning i juni 2014 (SOU 2014:45).

En 3tgird som utredningen foresldr ir att Svenskt biobanksregister
gors om till ett nationellt system {or registrering av biobanksprover,
Nationella biobanksregistret. Socialstyrelsen foreslds bli personupp-
giftsansvarig for registret. Uppgifterna i registret ska f& anvindas for
att underlitta spdrning av prover {or en provgivares vird och behand-
ling, f6r forskning, kvalitetssikring och framstillning av statistik samt
for det fall en provgivare vill dndra sitt samtycke. Betinkandet ir
remitterat och bereds inom Regeringskansliet.

Beslutsoformaogna

Biobankslagen saknar regler om hantering av vivnadsprover nir
provgivaren inte sjilv har férmiga att ta stillning 1 frigan. Detta
leder till problem, eftersom det i lagen stills upp ett krav pd att
provgivarens samtycke inhimtas for att vivnadsprover ska fi sam-
las in och bevaras. Det ir dock viktigt att vivnadsprover dven frén
dessa personer kan komma 1 friga fér forskning.

Genom tilligg i patientdatalagen ar 2014 inférdes en bestimmelse
som innebir att personuppgifter om en enskild, som inte endast
uillfilligt saknar f6rmdga att ta stillning till personuppgiftsbehandling,
far behandlas i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Detta fir
ske om hans eller hennes instillning till sidan personuppgiftsbe-
handling s3 l18ngt som mojligt klarlagts, och det inte finns anledning
att anta att han eller hon skulle ha motsatt sig personuppgifts-
behandlingen.

I betinkandet Stéd och hjilp till vuxna vid stillningstagande till
vird, omsorg och forskning (SOU 2015:80) féreslds olika [¢sningar
for personer som inte sjilva kan ta stillning i frigor som giller
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samtycke till deltagande i forskning. Ett forslag dr att en framtids-
fullmiktig eller nirstdende ska kunna vara féretridare f6r personen.
Om en person inte ska foretridas av framtidsfullmiktig eller nir-
stiende 1 frigan om samtycke till deltagande 1 forskning m.m. i
samband med hilso- och sjukvird, kan stillningstagandet 1 stillet
goras av en legitimerad likare eller tandlikare efter samrdd med en
annan yrkesutdvare. I en friga som giller samtycke till deltagande i
forskning m.m. vid sidan om hilso- och sjukvdrd ska stillnings-
tagandet, om en person inte ska foretridas av framtidsfullmiktig eller
nirstdende, istillet goéras av forskningshuvudmannen respektive
huvudmannen fér en biobank efter samrdd med en av denne utsedd
yrkesutdvare. I betinkandet féreslds bl.a. indringar i biobankslagen,
som omfattar provgivare som fyllt 18 &r och som behover féretridare.
Betinkandet bereds f6r nirvarande inom Regeringskansliet.

Departementsskrivelse om kliniska likemedelsprévningar

En annan friga som behandlas separat ir om prover, som tas inom
hilso- och sjukvirden fér forskning och som inte sparas, verkligen
ska omfattas av biobankslagen. Hanteringen innebir att lands-
tingen mdste ha sparbarhet pd prover som inte finns, vilket leder till
onodig administration. Frigan hanteras f.n. 1 samband med det lag-
stiftningsarbete som pdgir kring férordning (EU) nr 536/2014 om
kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av
direktiv 2001/20/EG.

Reformen av EU:s dataskyddsreglering

Europaparlamentet och rdet har antagit en férordning om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upphivande
av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning). Denna férord-
ning kommer att ersitta Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter, nedan kallat dataskyddsdirektivet. Dataskyddsdirektivet dr
genomfort 1 svensk ritt genom bland annat personuppgiftslagen.
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Dataskyddsférordningen har till stor del samma struktur och
innehdll som dataskyddsdirektivet. Férordningen innehiller dock
en rad nyheter med bland annat en utékad informationsskyldighet.
Dataskyddsférordningen dr direke tillimplig 1 medlemsstaterna men
férordningen bide forutsitter och mojliggdér kompletterande natio-
nella bestimmelser av olika slag. Av artikel 6.2 framgdr exempelvis att
medlemsstaterna fir behlla eller inféra mer specifika bestimmelser
for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i férordningen for
sidan personuppgiftsbehandling som ir nédvindig for att fullgdra en
rittslig forpliktelse eller utféra en uppgift av allmint intresse eller
som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning.
Medlemsstaterna fr 1 friga om sidan behandling nirmare faststilla
specifika krav och andra &tgirder for att sikerstilla en laglig och
rittvis behandling av uppgifterna. Enligt artikel 6.3 i foérordningen
ska 1 dessa fall grunden f6r behandlingen faststillas i enlighet med
unionsritten eller nationell ritt.

Regeringen har tillsatt en utredning (dir. 2016:15) som ska foresl3
de anpassningar och kompletterande férfattningsbestimmelser pd
generell nivd som dataskyddsforordningen ger anledning till. Dirtill
kommer ytterligare utredningar att goras inom sektorsspecifika
regleringar for att anpassa dessa forfattningar tll dataskyddstérord-
ningen. For nirvarande férbereds kommittédirektiv f6r en sidan
utredning rérande anpassningar av forfattningar inom Socialdeparte-
mentets verksamhetsomride. Biobankslagen ir en av de férfattningar
som den utredningen i s fall ska titta pd i det arbetet.

Uppdraget
Utgdngspunkter

En sirskild utredare ska gora en 6versyn av den lagstiftning som
reglerar hanteringen av humanbiologiskt material, s.k. vivnadsprover,
och information om proverna i biobanker.

Syftet med utredningen ir bl.a. att anpassa lagstiftningen s att
den underlittar utvecklingen och foérbittrar forutsittningarna for
anvindning av prover och uppgifter i svenska biobanker f&r patien-
tens, hilso- och sjukvirdens och forskningens behov.
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I uppdraget ingdr sammanfattningsvis att:

— se over lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m. (biobankslagen) och andra angrinsande férfattningar som
har betydelse pd omridet,

— limna férslag pd hur humanbiologiskt material (vdvnadsprover,
inklusive existerande provsamlingskohorter) med tillhérande
information (om material och provgivare, exempelvis person-
uppgifter) fir samlas in, bevaras, anvindas och limnas ut fér
olika indamal.

— sikerstilla att forslagen avseende hanteringen av vivnadsprover
vid biobanker och information om dessa prover sker med respekt
for den enskilda minniskans personliga integritet och sjilvbe-
stimmande,

— limna forslag pd hur tillimplighetsomrddet f6r biobanksregler-
ingen kan utvidgas till att omfatta dven vivnadsprover som
samlas in utanfor hilso- och sjukvirden,

— limna forslag till hur grinsen mellan biobankslagen och den lag-
stiftning som ror hantering av vivnader och celler, organ och
blod samt kliniska prévningar kan definieras,

— se over hur anvindning av biologiskt material 1 biobanker 1 kom-
bination med olika registerdata, t.ex. befolkningsbaserade register,
kan mojliggoras 1 syfte att internationellt stirka Sveriges kon-
kurrenskraft inom hogkvalitativ medicinsk forskning samtidigt
som skyddet f6r den personliga integriteten uppritthills,

— limna férslag som 1 mojligaste mdn mojliggér utbyte av bio-
logiskt material mellan forskningsinstitutioner i Sverige och andra
linder, utan att gora avkall pa enskildas personliga integritet och
sjilvbestimmande,

— analysera sekretesskyddet f6r uppgifter som bér kunna limnas
ut samt utrymmet for utlimnande av sekretesskyddande upp-
gifter,

— vid behov limna forslag pa forfattningsindringar och

— limna férslag som ir enkla att tillimpa och dndamélsenliga for
den praktiska hilso- och sjukvérden.
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Forslagen ska vara anpassade till den dataskyddsférordning som
Europaparlamentet och ridet antog den 27 april 2016.

Oversynen av biobankslagen behéver inte med nodvindighet
resultera 1 en ny biobankslag som omfattar alla omriden som nu
regleras i lagen. Oversynen kan resultera i att samtliga eller vissa
bestimmelser som ror biobanker och biologiska prover med till-
hérande personuppgifter regleras i annan lagstiftning.

I kommittédirektiv (dir. 2008:71) om Sversyn av lagen (2002:297)
om biobanker 1 hilso- och sjukvirden beskrivs de brister som bio-
bankslagen hade och de behov av férindringar som fanns di. Efter-
som Biobanksutredningens forslag inte har lett tll ny lagstiftning
kvarstdr 1 stort sett samma problem som de som beskrevs i direktivet.

Anpassningar till EU:s dataskyddsforordning

Dataskyddsforordningen kommer att utgéra grunden fér generell
personuppgiftsbehandling inom EU. Detta innebir bland annat att
personuppgiftslagen kommer att upphivas. Som ovan nimns har
regeringen tillsatt en utredare som har fitt 1 uppdrag att foresld en
nationell reglering som p4 ett generellt plan kompletterar dataskydds-
forordningen (Ju2016:04). Dirutdver kommer ytterligare utred-
ningar att limna forslag till sektorsspecifika regleringar om behand-
ling av personuppgifter.

For att reglera biobanksverksamhet bor utredaren limna férslag
pa hur humanbiologiskt material (vivnadsprover) med tillhérande
information (om material och provgivare, exempelvis personupp-
gifter) ska f3 samlas in, bevaras, anvindas och limnas ut fér olika
indamail.

I dataskyddsférordningen anges villkor fér nir behandling av
personuppgifter ir laglig. Enligt artikel 6 ir personuppgiftsbehand-
ling laglig om den registrerade har limnat sitt samtycke till att dennes
personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika indamail eller
om behandlingen ir nédvindig av i artikeln angivna skil. I detta
avseende finns ett behov av att undersoka vilka anpassningar som
ir nddvindiga till f6ljd av forordningens bestimmelser om laglig
grund foér behandling av personuppgifter i artikel 6. Av artikel 6.2
framgir exempelvis att medlemsstaterna far behilla eller inféra mer
specifika bestimmelser {6r att anpassa tillimpningen av bestimmel-
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serna 1 forordningen foér sddan personuppgiftsbehandling som ir
nddvindig for att fullgéra en rittslig forpliktelse eller utféra en
uppgift av allmint intresse eller som ett led i den personuppgifts-
ansvariges myndighetsutévning. Medlemsstaterna fir 1 friga om sddan
behandling nirmare faststilla specifika krav och andra 3tgirder for att
sikerstilla en laglig och rittvis behandling av uppgifterna. Enligt
artikel 6.3 1 forordningen ska i dessa fall grunden fér behandlingen
faststillas 1 enlighet med unionsritten eller nationell ritt.

I likhet med dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen inne-
hiller dataskyddsforordningen ett principiellt f6rbud mot att be-
handla vissa sirskilda kategorier av personuppgifter. Behandling av
personuppgifter som avsldjar exempelvis etniskt ursprung, behand-
ling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter f6r att entydigt
identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en
fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning ska vara forbjuden
(artikel 9.1). T dataskyddsférordningen finns ocksd definitioner av
vad som exempelvis avses med genetiska uppgifter, biometriska upp-
gifter och uppgifter om hilsa (artikel 4). Av dessa kategorier ir
genetiska uppgifter, biometriska uppgifter och uppgifter om en per-
sons sexuella liggning nya 1 férhillande till dataskyddsdirektivet.

Frin forbudet finns ett antal viktiga undantag i artikel 9.2-9.4.
For att vissa av dessa undantag ska vara tillimpliga krivs att grun-
den for sddana behandlingar pd olika sitt kommer tll uttryck i
unionsritten eller 1 nationell ritt. Utredaren bér analysera om sidana
bestimmelser bor utformas 1 svensk ritt nir det giller verksam-
heter vid biobanker.

Utredaren ska i sina f6rslag verviga

— Overviga vilka anpassningar som krivs eller bor goras med anled-
ning av den nya dataskyddsférordningen, och

— limna behovliga och limpliga férfattningsforslag.

Begrepp i biobankslagen

I det inledande kapitlet av biobankslagen definieras ett antal ord
som anvinds 1 lagen, t.ex. biobank, provgivare och virdgivare. De
definitioner som anges har emellertid inte fitt fullt genomslag
bland dem som ska tillimpa lagen, trots att termerna har central
betydelse for lagens tillimpningsomride.
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I biobankslagen definieras “biobank” som biologiskt material
frén en eller flera minniskor som samlas och bevaras tills vidare
eller fér bestimd tid och vars ursprung kan hirledas till den eller de
minniskor frin vilket materialet tillhér. Men biobankslagen regle-
rar i stor utstrickning de forutsittningar som giller f6r den organi-
sation som hanterar vivnadsproverna och i praktiken anvinds
termen “biobank” ofta fér den organisatoriska enhet som bevarar
och ansvarar fér prover. En biobank innehiller 1 praktiken prov-
samlingar med humanbiologiskt material frin en eller flera min-
niskor. En biobank kan idven innehdlla virtuella provsamlingar
(register) som enbart ir till f6r att kunna spdra prover och ha kon-
troll 6ver prover som skickats for analys eller utlimnats.

Biobanksutredningen féreslog 1 sitt betinkande att begreppet
“biobank” skulle utvidgas till att vara en samling bevarade vivnads-
prover och den organisation som hanterar dessa. De remissinstan-
ser som hade synpunkter pd forslaget patalade att det var olyckligt
att begreppet skulle {3 flera betydelser. Vid en nirmare analys inne-
bir denna definition att Biobanksutredningens forfattningsforslag
framstdr som otydligt och svirt att tillimpa.

En annan term som anvinds 1 biobankslagen dr ”vivnadsprov”.
Det definieras som biologiskt material frin minniska. Biobanks-
utredningen féreslog att ”vivnadsprov” skulle behdllas men att inne-
bérden skulle vara biologiskt material frdn en levande eller avliden
minniska eller frin ett foster, oavsett om materialet bestir av vivnad,
celler eller bestindsdelar av vivnad eller celler. Flera remissinstanser
ansdg att definitionen var otydlig.

Med beaktande av att en del termer 1 biobankslagen har betydelse
for lagens tillimpningsomride ir det av vikt att de ir vildefinierade
och kan anvindas pd ett indamélsenligt och enhetligt sitt 1 hilso- och
sjukvdrden, av forskare, i likemedelsindustrin och av provgivare.

Utredaren ska analysera och limna forslag om vilka begrepp
som ska definieras 1 biobankslagen, diribland ordet "biobank” och
se till att ord och uttryck som férekommer i flera férfattningar — s3
langt det ir mojligt — f&r samma definition.
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Biobankslagens tillimpningsomrdde

Nuvarande biobankslag ir tillimplig p& biobanker som inrittats 1
Sverige 1 hilso- och sjukvirdsverksamhet och vivnadsprover frin
en sddan biobank som limnats ut {6r att férvaras och anvindas hos
en annan vardgivare, en enhet for forskning eller diagnostik, en
offentlig forskningsinstitution, ett likemedelsbolag eller en annan
juridisk person. Detta giller om det dven efter utlimnandet gér att
hirleda proverna till den eller de minniskor som de kommer ifrin.

Lagen giller i tillimpliga delar dven for vivnadsprover som tas
och samlas in fér transplantationsindamal enligt lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

Vivnadsprover som samlas in vid exempelvis ett likemedels-
bolag eller en forskningsinstitution som inte dr virdgivare 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 innebir dven att det blir
komplicerat att bedriva likemedelsprévningar som omfattar prover
som tagits inom och utom en virdgivares hilso- och sjukvardsverk-
samhet

Frigan utreddes av Biobanksutredningen och férslag limnades 1
betinkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81). Ett utvidgat till-
limpningsomride foreslogs med inneborden att lagen dven skulle
vara tillimplig pd biobanker for identifierbara vivnadsprover i
forskning, utbildning, vid framstillning av likemedel och medicin-
tekniska produkter och annan jimforlig verksamhet. Remissutfallet
var 1 stora delar positivt. Flera instanser framholl emellertid att det
var oklart vad som avsigs med annan jimforlig verksamhet”. Aven
andra synpunkter framkom vid remitteringen.

Utredaren ska analysera och limna férslag som innebir att bio-
bankslagens tillimpningsomrdde — eller den nya lagstiftningen — dven
omfattar vivnadsprover som samlas in utanfér hilso- och sjukvirden,
exempelvis 1 forskningsverksamhet, s3 att alla provgivare fir samma
fullgoda skydd avseende den personliga integriteten.
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Undantag fran biobankslagens tillimpningsomrdde for rutinprover

Biobankslagen ir inte tillimplig pd prover som rutinmissigt tas 1
hilso- och sjukvirden for analys och som uteslutande ir avsedda att
anvindas som underlag fér diagnos och I8pande vird och behand-
ling av provgivaren och som inte sparas en lingre tid.

I biobankslagen anges inte inom vilken tidsram som proverna
mdste vara kasserade for att inte omfattas av lagens tillimpnings-
omride. Diremot framgir det av Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (SOSFS 2002:11) om biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m. I dessa kan man lisa att vivnadsprover som rutinmissigt tas fér
analys 1 samband med vird och behandling av provgivaren inte om-
fattas av foreskrifterna och de allminna riden, om de sparas en
kortare tid efter utférd primir analys. Som regel 4r det tvd manader.
Vidare framgdr det att en virdgivare i undantagsfall, om det behovs
for att sikerstilla diagnos, vird och behandling av provgivaren, fir
faststilla lingre tider {or bevarande av prover som inte ska sparas i en
biobank.

Biobanksutredningen hade i uppdrag att analysera frigan om
vilka tidsgrinser som skulle gilla foér att prover skulle omfattas av
biobankslagens tillimpningsomride. Utredningen foreslog att tids-
grinsen skulle dndras till sex manader efter provtagningstillfillet. En
majoritet av de remissinstanser som tog stillning tll férslaget var
positiva, men nigra menade att tidsgrinsen kunde vara lingre eller
flexiblare.

Biobankslagen ir tillimplig p& vivnadsprover som rutinmissigt
tas inom hilso- och sjukvirden i forskningssyfte, dvs. dven om de
inte sparas en lingre tid. Foljden av detta dr att virdgivare méste ha
sparbarhet pd dessa prover, trots att de inte lingre finns kvar. Det
hir leder tll onddig administration fér hilso- och sjukvirden.
Frigan om att géra undantag dven fér rutinprover som tas i forsk-
ningssyfte hanteras f.n. i samband med det lagstiftningsarbete som
pagdr kring forordning (EU) nr 536/2014 om Kkliniska prévningar av
humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.

Utredaren ska dverviga och limna férslag om biobanksregleringen
ska vara tillimplig endast pd vivnadsprover som bevaras lingre tid in
sex minader frin det att de togs eller om en annan tidsgrins ska gilla.
Forslaget ska omfatta vivnadsprover som tas som underlag for
diagnos, l6pande vird och behandling av provgivare, for kvalitets-
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sikring, utbildning, forskning, klinisk prévning, utvecklingsarbete
eller annan jimférlig verksamhet.

En funktionell biobankslag

Biobankslagen har bestimmelser som pa olika sitt kompletteras av
regler 1 andra lagar. Sedan biobankslagen tridde 1 kraft 2003 har
andra forfattningar tillkommit som p3 ett eller annat sitt har kopp-
ling till den reglering som finns 1 biobankslagen. Det giller exem-
pelvis patientdatalagen och patientlagen. Detta medfér att framfor alle
hilso- och sjukvirdspersonalen miste tillimpa olika lagstiftning 1 en
och samma virdsituation.

Ett exempel pd detta férhillande ir de krav som stills pa hilso-
och sjukvirden att informera och inhimta samtycke frin enskilda
personer till olika dtgirder. Av patientlagen framgir att hilso- och
sjukvdrd inte fir ges utan patientens samtycke, om inte annat féljer
av den lagen eller nigon annan lag. Innan samtycke inhimtas ska
patienten f§ information om t.ex. sitt hilsotillstdind, de metoder
som finns for undersékning, vdrd och behandling samt visentliga
risker f6r komplikationer och biverkningar. Patienten fir nir som
helst ta tillbaka sitt samtycke.

Av biobankslagen framgdr att vivnadsprover inte fir samlas in
och bevaras i1 en biobank utan att provgivaren informerats om av-
sikten och om det eller de indamdl for vilka biobanken fir an-
vindas och direfter limnat sitt samtycke. Den som limnat sam-
tycke till anvindning av ett vivnadsprov fir nir som helst dterkalla
sitt samtycke.

Bestimmelser om samtycke till barns och ungas vird och be-
handling respektive samtycke till att bevara vivnadsprover frn barn
och unga skiljer sig 1 viss man mellan biobankslagen och patientlagen.
Enligt biobankslagen fir vivnadsprover frin underdrig inte samlas
in och bevaras 1 en biobank utan att den undeririges virdnadshavare
informerats om avsikten och om det eller de indamal for vilka
biobanken fir anvindas och direfter limnat sitt samtycke. Om den
underdrige uppnitt en sddan 8lder och mognad att han eller hon
kan ta stillning till frigan giller vad som nu sagts den underdrige
sjilv. T patientlagen anges att nir patienten ir ett barn ska barnets
instillning till den aktuella virden eller behandlingen s lingt som
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mojligt klarliggas. Barnets instillning ska tillmitas betydelse 1 for-
hillande till hans eller hennes &lder och mognad.

Biobankslagen skiljer sig dven frin etikprévningslagens bestim-
melser nir det giller inhimtande av samtycke frdn en forskningsper-
son under 18 4r. Enligt etikprévningslagen ska forskningspersoner
som har fyllt 15 &r men inte 18 &r, och som inser vad forskningen
innebir for hans eller hennes del, sjilv informeras om och samtycka
till forskningen. I andra fall nir forskningspersonen inte har fyllt
15 4r, ska vdrdnadshavarna informeras om och samtycka till forsk-
ningen. Trots virdnadshavarnas samtycke fir forskningen inte ut-
foéras om en forskningsperson som ir under 15 ir inser vad den inne-
bir f6r hans eller hennes del och motsitter sig att den utférs.

I friga om personuppgifter om provgivarna som finns 1 register
eller 1 annan form i anslutning till en biobank s3 ingr de enligt bio-
bankslagen inte i biobanken. Hur dessa uppgifter ska hanteras
regleras framfor allt av 1 personuppgiftslagen och patientdatalagen.
I biobankslagen finns emellertid ndgra fi bestimmelser om behand-
ling av personuppgifter, bl.a. avseende PKU-registret som innehéller
uppgifter om nyfédda barns imnesomsittningssjukdomar. Bestim-
melser om vdrdgivares behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvérden finns i patientdatalagen.

Nir det giller forskning och studier pd biologiskt material finns
regler om behandling av personuppgifter 1 biobankslagen, etikprov-
ningslagen och personuppgiftslagen.

Utredaren ska, med beaktande av den nya dataskyddsférord-
ningen, analysera och limna férslag om det finns situationer som
kriver en sirreglering for att uppnd en funktionell reglering for
hilso- och sjukvirden nir det giller hantering av biobanksprover
och personuppgifter kopplade till dessa prover.

Biobankslagens forbillande till andra lagar

Av 1 kap 4 § biobankslagen framgar att biobankslagens bestimmel-
ser, med undantag f6r 5 kap om PKU-registret, ir subsidiira 1 for-
hillande till annan lagstiftning.

Biobanksutredningen foreslog att bestimmelsen 1 1 kap 4 § bio-
bankslagen skulle tas bort, utan att nirmare beskriva forutsitt-
ningarna for detta.
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Utredaren ska

— analysera vilket férhillande en eventuell biobankslag ska ha till
andra lagar och ta stillning till om en eventuell biobankslag i
huvudsak ska vara subsidiir i1 forhillande till andra lagar,

— limna f6rslag om hur annan medicinsk verksamhet som hanterar
vivnader, men som inte utgor hilso- och sjukvird och som inte
omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (exempelvis omskirelse av
religi6sa, estetiska eller kulturella skil, sterilisering utan medicinsk
grund och skénhetsoperationer), ska betraktas 1 férhdllande till
regleringen pd biobanksomridet, och

— definiera grinsen mellan en eventuell biobankslag och den lag-
stiftning som rér hantering av vivnader och celler, organ och
blod samt kliniska prévningar.

Registrering i ett nationellt biobanksregister

I biobankernas verksamhet dr spirbarheten viktig for att hitta de
prover som behovs f6r patientens fortsatta vird och fér att kunna
lokalisera vivnadsprover 1 de fall ett samtycke dterkallas. Sparbarhet
behodvs dven f6r att mojliggdra forskning pd vivnadsprover.

Det bor vara mgjligt att med rimliga insatser spdra upp var prover
befinner sig. Som angavs 1 direktiven till Biobanksutredningen krivs
en annan typ av registerbestimmelser in de som finns idag och
utredningen fick dirfér 1 uppdrag att limna férslag om hur kravet
pa sparbarhet kan uppfyllas.

Biobanksutredningen féreslog bland annat att vardgivarna skulle
vara skyldiga att limna uppgifter f6r sparbarhet till Svenska bio-
banksregistret. Ovriga aktérer skulle registrera uppgifter i nimnda
register eller 1 ett eget register. Vidare foreslogs att de virdgivare
som samlar in prover fér nigon annans rikning skulle registrera
uppgifterna i Svenska biobanksregistret.

Registerforskningsutredningen (SOU 2014:45) hade i uppdrag
att undersoka forutsittningar for att bedriva s.k. registerbaserad
forskning. Utredaren har bl.a. utifrdn Biobanksutredningens for-
slag avseende spdrbarhet av vivnadsprover foreslagit en ny lag om
Nationella biobanksregistret. Registerforskningsutredningen foreslog
att Socialstyrelsen skulle f8 utfora helt eller delvis automatiserad
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behandling av uppgifter i ett nationellt biobanksregister. Socialstyrel-
sen foreslogs bli personuppgiftsansvarig fér behandlingen av person-
uppgifterna i registret. I betinkandet finns vidare férslag om bla.
betydelsen av den registrerades instillning till personuppgiftsbehand-
lingen, underdrigas samtycke till personuppgiftsbehandlingen, for
vilka indamdl uppgifterna i registret f&r behandlas, vilka uppgifter
som registret fir innehdlla och vilken information som ska ges innan
ett samtycke till registrering inhimtas. Utredningen anférde att for
att registret ska bli anvindbart ir det viktigt att virdgivarna limnar
uppgifter om prover till registret. Ett sitt att uppnd det ir att, sdsom
Biobanksutredningen féreslog, uppgiftslimnandet till registret skulle
vara obligatoriskt. Till skillnad frin Biobanksutredningen ansig
Registerforskningsutredningen att det bor vara frivilligt fér virdgivare
att limna uppgifter till det nationella biobanksregistret. P4 sikt bor
dock ett krav pd uppgiftslimnande fér virdgivare inféras, enligt
utredningen. Forslaget var att det dven borde finnas en mojlighet
for andra biobanker in de som omfattas av nuvarande biobank-
slagens tillimpningsomrade att registrera sina uppgifter i det natio-
nella registret. Utredningen bedémde dock att frigan om hur ett
krav pd uppgiftslimnande for vardgivare skulle utformas behévde
utredas nirmare. Det bedémdes dven att de nirmare forutsittningarna
for att andra biobanker ska kunna registrera uppgifter 1 registret
behovde utredas nirmare.

Forslaget har remitterats och bereds for nirvarande inom
Regeringskansliet.

Utredaren ska, med beaktande av den nya dataskyddsfoérord-
ningen:

— analysera och limna f6rslag om hur ett krav pd registrering 1 ett
nationellt register bor utformas och for vilka verksamheter som
ett obligatorium bér genomféras, och

— analysera om det ska finnas méjlighet att i ett nationellt register
eller pd annat sitt registrera och sammanstilla uppgifter om prover
som tagits utanfér hilso- och sjukvirden, sisom vid universitet,
foretag och myndigheter.
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Samtycke till for vilka dndamdl ett vivnadsprov far anvindas

Biobankslagens regler om samtycke innebir bland annat att viv-
nadsprover inte fir samlas in och bevaras i en biobank utan att
provgivaren har informerats om avsikten och indamilen fér vilka
biobanken fir anvindas och direfter limnat sitt samtycke. Nir det
giller underdriga ir det vdrdnadshavaren som ska fd informationen
och direfter limna sitt samtycke i barnets stille.

Proverna 1 en biobank fir inte anvindas fér annat indamail in
det som provgivaren fitt information om och samtyckt till. Om
proverna ska sparas och anvindas for ett nytt indamal, ska prov-
givaren fi information om det nya indamilet och limna sitt sam-
tycke. Avser det nya indamadlet forskning eller klinisk prévning ska
en etikprovningsnimnd godkinna det nya dndamailet och besluta
om vilka krav som ska gilla i friga om information till provgivaren
och samtycke. Provgivaren har alltid mojlighet att 3terkalla sitt
samtycke.

Biobanksutredningen féreslog att vivnadsprover foér vird och
behandling och vissa angrinsade indamail ska fi bevaras i en bio-
bank om provgivaren inte motsitter sig det, dock efter att viss
angiven information limnats. En majoritet av de remissinstanser
som yttrade sig var positiva till forslaget, men minga efterlyste
storre klarhet 1 vad informationsansvaret bestod av.

Nir det humanbiologiska materialet bearbetats och foéridlats nir
man 1 vissa fall en punkt dir materialet inte lingre kan betraktas som
ett vivnadsprov, utan som ett forskningsresultat eller en produkt.

I de fall personuppgifter ska limnas med vivnadsproverna ska
den nya dataskyddsférordningen beaktas. Dataskyddsférordningen
forstirker den registrerades rittigheter, t.ex. betydelsen av den
registrerades instillning till behandlingen av personuppgifter, ritt
att gora invindningar och vilken information som den registrerade
ska fi. Under vissa forhdllanden ges medlemsstaterna emellertid
méjlighet att i nationell ritt infora lagstiftning som begrinsar till-
limpningsomradet fér vissa rittigheter och skyldigheter som stadgas 1
forordningen, t.ex. information till den registrerade och dennes ritt
till rittelser och radering.

Utredaren ska analysera och med beaktande av dataskydds-
férordningen limna férslag om:
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— 1 vilka situationer det krivs att provgivaren limnar ett specifikt
samtycke till att spara och hantera dennes prov och person-
uppgifter,

— huruvida en patients samtycke till vdrd och behandling kan
anses inkludera dven ett samtycke till att spara vivnadsprover 1
vard- och behandlingssyfte,

— vilken information provgivaren ska ha ritt att {3 nir frigan om
att bevara och anvinda dennes vivnadsprover och person-
uppgifter aktualiseras,

— hur detaljerat eller oversiktligt ett indamadl ska vara specificerat
nir information ges till en berérd person,

— p8 vilka sitt samtycke ska kunna limnas och &terkallas, och

— hur linge mojligheten att 3terkalla ett samtycke ska finnas 1
frdga om bearbetade material och vem som har dganderitt till ett
bearbetat och férindrat material.

Utredningen ska i sin analys och sina férslag beakta hur krav pd
information och samtycke ir utformade i hilso- och sjukvérd,
forskning och klinisk prévning.

Hur skyddet fér den personliga integriteten och bestimmande-
ritten &ver proverna ska vara utformat och 1 vilken utstrickning
enskilda ska ha full bestimmanderitt dver proverna bor variera
beroende pd vad proverna ska anvindas till och vilka virden som
gdr forlorade om materialet inte kan anvindas, for exempelvis ut-
veckling av innovativa metoder for att behandla allvarliga sjukdomar.
Utredningen ska i sina analyser och férslag beakta detta.

Tillgingliggorande av prover och patientuppgifter

Inom hilso- och sjukvirden méoter en patient minga olika vird-
givare som samarbetar i virdkedjor, dvs. frdn diagnos, behandling
och slutligen rehabilitering. En forutsittning f6r en god vard ir att
hilso- och sjukvirden har tillging tll all den in-formation som
behovs for en patientsiker vard. Mojligheten att tillgingliggéra upp-
gifter mellan virdgivare miste dirfér vara god. Det ir samtidigt
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viktigt att enskildas ritt till skydd fér den personliga integriteten
tillgodoses.

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

— hur uppgifter om biobanksprover, inklusive tillhérande person-
uppgifter, kan goras tillgingliga for virdgivare genom direktdt-
komst f6r de indamil som anges av 2 kap. 4 § forsta stycket 1-3
patientdatalagen eller genom s.k. sammanhillen journalféring
enligt 6 kap. patientdatalagen,

— hur uppgifter kan goras tillgingliga f6r berérda myndigheter,
t.ex. nir uppgifter behévs for att sikerstilla sparbarhet, och

— hur bestimmelserna 1 biobankslagen eller den nya lagstiftning som
utredningen foresldr kan stédja och underlitta samarbetet mellan
olika virdgivare i virden av enskilda, men dven underlitta anvind-
ningen av prover med tillhérande personuppgifter i forskningen.

Utldmnande av prover

Biobankslagen anger vissa forutsittningar som ska vara uppfyllda
for att vivnadsprover ska fi limnas till en annan verksamhet fér
analys eller for att vivnadsprover ska {3 stillas till en annan verk-
samhets forfogande foér olika indamdl. Mojligheterna att gora
prover tillgingliga for utomstiende beror pd om den utlimnande
biobanken ir den som samlat in proverna inom sin verksamhet eller
om den fitt proverna utlimnade tll sig av en annan huvudman.
Prover kan tillgingliggoras antingen genom att de skickas for ut-
l&nande eller analys (ansvar for prover kvarstir hos den ursprungliga
huvudmannen) eller genom att de utlimnas (ansvar for prover flyttas
till en annan huvudman). Utlimnade prover fir inte limnas vidare.
Proverna fir inte goras tillgingliga fér mottagare utomlands,
utom 1 vissa sirskilda fall. Minga likemedelsprévningar ir globala
och analys av prover centreras ofta till ett land. Behandling med
provningslikemedlet £6ljs upp under ling tid, bl.a. i form av prov-
tagning. Proverna analyseras och foérvaras 1 ett centralt laborato-
rium i avvaktan pd kommande analyser. Slutanalyser kan ske tio till
femton &r efter forsta analysen och i vissa linder ska proverna sparas
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ett antal 8r efter det att likemedlet godkints for att mojliggora
ytterligare analyser.

Enligt nuvarande biobankslag f&r vivnadsprover i en biobank
limnas ut f6r forskningsindamal till en mottagare 1 ett annat land om
en svensk forskningsinstitution fir detta godkint av en forsknings-
etisk kommitté. Om ans6kan beviljas, férenas beslutet med villkor att
proverna ska 3terlimnas eller {orstoras nir de inte lingre behdvs for
det indam3l som de limnades ut f6r. Vivnadsprover frin Sverige far
sdledes inte slutforvaras utomlands. Biobankslagen dr dock svirtolkad
vad avser slutforvaring och etikprévningsnimnder tidsreglerar ibland
vad som riknas som slutférvaring, t.ex. tv4, fem eller tio ar.

Enligt biobankslagen ska proverna vidare vara avidentifierade
eller kodade om de ska limnas ut till en utomstdende mottagare.

Kritik har riktats mot att lagen ir otydlig nir det giller utlim-
nande av vivnadsprover respektive nir de skickas for analys samt
att lagen inte ger tillrickliga méjligheter for internationell sam-
verkan.

Biobanksutredningen féreslog en reglering som innebar att ut-
limnande och overldtelse av biobanksprover skulle kunna ske i
friare former men med tydligare krav gillande bl.a. sparbarhet och
uppritthdllande av provgivarens ritt till sjilvbestimmande efter
utlimnande. Forslaget innebar dven att en biobank skulle {3 vilja
att antingen tillgingliggora ett vivnadsprov genom att skicka ett
prov f6r analys som dven fortsittningsvis skulle héra till den utlim-
nande biobanken, eller limna ut provet som dirmed skulle tillhéra
mottagaren. Férbudet mot att limna ut vivnadsprover som redan
en ging hade limnats ut skulle upphivas, enligt férslaget. Biobanks-
utredningens forslag har métt positiva reaktioner.

Den nya dataskyddsférordningen innehéller detaljerade bestim-
melser om &verfoéring av personuppgifter till tredjelinder och
internationella organisationer (artikel 44-50).

Utredaren ska, med beaktande av bestimmelser 1 den nya data-
skyddsférordningen:

— limna forslag som innebir att utlimnande av vivnadsprover ska
kunna ske i friare former men med tydligare krav fér ut-
limnande,
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— analysera och limna férslag om att personuppgifter ska over-
foras i de fall vivnadsprover limnas ut till en biobank, och

— limna f6rslag som garanterar att prover kan spiras nir de limnas
ut till en ny huvudman.

Aterlimnande av ett sparat vivnadsprov till provgivare

Det forekommer att provgivare eller deras anhoriga begir att ett
vivnadsprov ska 3terlimnas, t.ex. d3 en enskild onskar att {3 en
medicinsk behandling hos en annan virdgivare eller i ett annat land.
Det stdr inte klart vad som giller enligt den nuvarande biobanks-
lagen. Det som framgar av lagen ir att om en enskild virdgivare och
den som ansvarar for biobanken hos vdrdgivaren anser att prover ur
banken inte bér limnas ut enligt en ansékan, ska frigan med vird-
givarens yttrande 6verlimnas till Inspektionen fér vird och omsorg
(IVO) f6r provning.

Biobanksutredningen analyserade frdgan och limnade som for-
slag att pd provgivarens ansokan skulle ett insamlat vivnadsprov
limnas 3ter till denne, om det inte finns sirskilda skil mot det. En
frdga om att vigra dterlimna ett vivnadsprov skulle enligt forslaget
avgoras av huvudmannen foér biobanken. Utredningens forslag tog
sin utgdngspunkt 1 den enskildes sjilvbestimmande. Detta skulle
innebira att ett vivnadsprov normalt skulle limnas dter f6r indamal
som avser medicinsk behandling hos en annan vdrdgivare. Utred-
ningen angav att forslaget inte gav stéd for att dterlimna prover for
indamal som stdr i strid med lag eller att det skulle vara méjligt att
dterlimna prover pd ett sitt som medfér en smittrisk eller en risk
for andra oligenheter f6r minniskors hilsa.

En majoritet av remissinstanserna som tagit stillning till for-
slaget var negativa. Minga remissinstanser ansig att det fanns skl
att begrinsa provgivares mojligheter att f3 ett vivnadsprov dter-
limnat och att konsekvenserna av férslaget borde évervigas ytter-
ligare. Det finns skil att pa nytt analysera frigan.

Utredaren ska analysera och limna forslag om och pd vilka
villkor ett vivnadsprov ska kunna 4terlimnas till provgivare. Ut-
redaren ska ta sirskilt i beaktande frigan om utlimnande av kons-
celler och embryon.

245

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2017:40

Nedliggning av en biobank

Nir en védrdgivare eller huvudmannen fér en biobank 6nskar att
ligga ner en biobank krivs beslut om detta frdn IVO. IVO ska efter
anmilan frin virdgivaren eller huvudmannen besluta att en biobank
ska liggas ned och att vivnadsproverna ska férstdras, om materialet
inte lingre har betydelse for de indamil som de inrittades for och
det frin allmin synpunkt inte finns skil att bevara proverna. Det
krivs dock inget tillstdnd frdn IVO att ligga ner en biobank som
bestir av vivnadsprover utlimnade frin en virdgivares biobank.
I det fallet f&r huvudmannen sjilv besluta att banken ska liggas ned
och att proverna ska &terlimnas till virdgivaren eller forstoras, nir
de inte lingre behovs for det indamal {or vilket de limnades ut. En
situation kan uppstd som innebir att ett féretag med biobank gér 1
konkurs och att provsamlingen férstors, trots att proverna behévs
for fortsatt forskning eller fér kliniska prévningar.

Utredaren ska 6verviga vilka villkor som ska gilla nir en biobank
ska liggas ner och limna férslag pd en limplig reglering for sddana
situationer.

Bevarandetider

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS
2002:11) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. ska huvud-
mannen for en biobank besluta om vilken tid proverna i en biobank
ska bevaras. Det ska ske 1 samband med inrittandet av en biobank.
Tidigare har Socialstyrelsen i allmidnna rdd (SOSFS 1995:9) om rutiner
for bevarande av provmaterial vid patologavdelningar m.m. angett
tidsgrinser. Som exempel rekommenderades att histologiglas skulle
bevaras 1 158r och att alla klossar, dvs. provmaterial inbiddat i
paraffin, skulle bevaras tills vidare.

Utredaren ska ¢verviga om det finns skil att reglera bevarande-
tider f6r prover som férvaras 1 biobanker. Om analysen utmynnar i
att bevarandetider bor anges i en forfattning, ska forslag om detta
limnas.
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PKU-biobanken

Det s.k. PKU-provet tas pd alla nyfédda i Sverige for att diagnostisera
ett antal medfédda sjukdomar. Efter analyserna sparas proverna i en
biobank, PKU-biobanken, vid Karolinska universitetssjukhuset. En-
ligt 5 kap. 2 § biobankslagen fir vivnadsproverna i PKU-biobanken
anvindas endast for analyser och andra undersékningar fér att spira
och diagnostisera dmnesomsittningssjukdomar, retrospektiv diag-
nostik av andra sjukdomar hos enskilda barn, epidemiologiska under-
sokningar, upptdljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksam-
heten samt klinisk forskning och utveckling.

En férutsittning for att vivnadsprover ska fd samlas in och be-
varas i PKU-biobanken ir att provgivaren informerats om avsikten
och om det eller de indamél f6r vilka biobanken fir anvindas och
didrefter limnat sitt samtycke.

Sedan provtagningen startade pd 1960-talet har antalet sjukdomar
som underséks med hjilp av PKU-provet utdkats. Alla férildrar till
nyfoédda barn erbjuds 1 dag en undersékning p& sina barn {6r 24 ovan-
liga medfédda sjukdomar. Adoptiv- och invandrarbarn under 18 &r
erbjuds ocksé att ta PKU-provet. De sjukdomar som i dag ingr i
nyféddhetsscreeningen ir inte enbart s.k. imnesomsittningssjuk-
domar utan dven andra typer av medfédda sjukdomar.

Utredaren ska limna forslag som medger att vivnadsproverna 1
PKU-biobanken fir anvindas f6r analyser och andra undersékningar
for att spdra och diagnostisera dven andra sjukdomar dn de ursprung-
liga imnesomsittningssjukdomarna.

Anvindning av sparade vivnadsprover i brottsutredningar

Frigan om vivnadsprover frin PKU-biobanken ska fi anvindas for
brottsutredande indaml har aktualiserats ett flertal gdnger. Det
har frin vissa hdll framforts att om proverna skulle fi anvindas
iven for brottsutredande indamadl finns det en risk for att forildrar
skulle 6verviga att inte limna sitt samtycke till att prover tas och
bevaras frin deras nyfédda barn. En annan farhiga ir att forildrar
begir att deras barns prover ska tas ur biobanken eller att prov-
givarna 1 vuxen &lder begir samma sak. Detta skulle innebira negativa
konsekvenser inte bara for barnet och forildrarna utan ocksi for
forskningen. Samtidigt har de brottsbekimpande myndigheterna ett
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intresse av att {3 tillgdng till effektiva medel for att utreda brott och
vivnadsprover frin PKU-biobanken kan ha avgorande betydelse for
att 16sa allvarliga brott.

Aven andra vivnadsprover in de som bevaras i PKU-biobanken
kan vara av intresse for brottsutredande verksamhet. I dag ingdr
brottsutredning inte bland de tillitna indaméilen 1 biobankslagen,
men enligt 1 kap 4 § biobankslagen har bestimmelser i annan lag
foretride framfor bestimmelserna i biobankslagen. Detta giller dock
inte fér PKU-registret utan bestimmelserna om PKU-registret har
foretride framfor bestimmelser 1 annan lag.

Biobanksutredningen hade i uppdrag att utforma en lagstiftning
som skulle sikerstilla att vivnadsprover inte skulle {3 anvindas for
brottsutredande indamail. Utredningen féreslog att det skulle anges
1 rittegdngsbalken att vivnadsprover som omfattas av biobanks-
lagen inte fir tas 1 beslag f6r utredning av brott.

Remissutfallet var delat. Nigra instanser var positiva till for-
slaget, medan andra ansdg att det 1 undantagsfall borde vara mojligt
att ta vivnadsprover frin biobanker i beslag. Négra ansdg att for-
slaget borde bli féremdl fér en mer djupgdende analys. Med beak-
tande av remissutfallet finns det skil att mer forutsittningslost pd
nytt utreda frgan.

Utredaren ska analysera och limna forslag, med beaktande av
den nya dataskyddsférordningen, om anvindningen av vivnads-
prover frin PKU-biobanken och andra biobanker ska vara tilliten
for utredning av allvarliga brott. Utredaren ska analysera vilka for-
delar och risker som finns med att géra PKU-biobanken och andra
biobanker tillgingliga for brottsutredande indam3l. En annan friga
ir om PKU-biobanken har en sidan sirstillning gentemot andra
biobanker att mojligheten att limna ut prover till brottsutredande
verksamhet inte ska vara tilliten frin PKU-biobanken, men vil frin
andra biobanker.

Anvindning av sparade vivnadsprover for identifiering av avlidna

Genom en tillfillig dndring i biobankslagen kunde PKU-registret
anvindas for identifiering av avlidna efter tsunamin i Sydostasien
2004. Den tillfilliga indringen 1 biobankslagen innebar att vid olyckor
eller andra hindelser, dir ett stort antal minniskor har avlidit, fick
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vivnadsprover 1 PKU-biobanken anvindas for identifiering av
avlidna. Sidan anvindning fick ske endast pd begiran av Rikspolis-
styrelsen eller Rittsmedicinalverket. Vid den anvindningen krivdes
inget samtycke. Lagen tridde i kraft den 10 januari 2005 och upp-
hérde att gilla den 30 juni 2006.

Biobanksutredningen utredde frigan om utlimnande av viv-
nadsprover frin avlidna fér faststillande av identitet och limnade
som forslag att det skulle vara mojligt, bdde nir behovet uppstar
vid en stor katastrof och vid enstaka dédsfall. Personuppgifterna
skulle enligt forslaget f8 behandlas for att utlimnandet ska kunna
ske. Anvindningen av vivnadsprover for identifiering av avlidna
foreslogs dock inte bli ett dandamdl f6r biobankerna, dvs. prover
skulle inte f3 samlas in for detta indamdl. Ett vivnadsprov och de
personuppgifter som hor till provet skulle i limnas ut endast pd
begiran av Rittsmedicinalverket eller en polismyndighet, inklusive
Rikspolisstyrelsen och expertgruppen fér identifiering vid kata-
stroffall (ID-kommissionen). Det skulle siledes vara en skyldighet
foér biobanken att limna ut provet och uppgifterna till dessa myn-
digheter nir begiran framstills.

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

Det kan i framtida liknande katastrofer som tsunamin finnas
behov av att anvinda vivnadsprover frin PKU-biobanken eller
andra biobanker f6r identifiering av avlidna.

I syfte att undvika akuta lagstiftningsitgirder ska utredaren,
med beaktande av den nya dataskyddsférordningen:

— foresld en reglering som gor det méjligt att anvinda vivnads-
prover for identifiering av avlidna vid storre katastrofer, och

— overviga och limna férslag om huruvida vivnadsprover frin en
biobank ska kunna limnas ut f6r identifiering av avlidna, nir det
handlar om enstaka dodsfall.

Anvéindning av sparade vivnadsprover i faderskapsutredningar

I 2 kap. 2 § och 5 kap. 2 och 5 §§ biobankslagen riknas det upp vilka
indamdl som prover i en biobank fir anvindas fér. Att anvinda
vivnadsprover frdn avlidna fér utredning av forildraskap ingdr inte
bland de uppriknade indamilen. Forfrdgan om tillgdng till dessa
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prover frin biobanker har ind3 i1 ndgra fall aktualiserats vid for-
ildraskapsutredningar.

Biobanksutredningen utredde frigan och féreslog bl.a. att viv-
nadsprover frin en biobank skulle fi limnas ut fér utredning av
faderskap eller f6r utredning av férildraskap, under férutsittning
att det vivnadsprov som ska limnas ut hirrér frdn ndgon som ir
avliden eller vistas pd okind ort. Enligt férslaget skulle ett prov och
de personuppgifter som hor till provet bara fi limnas ut till Ritts-
medicinalverket och efter domstolsprévning.

IVO beslutade den 22 oktober 2015 att ett vivnadsprov i en
biobank skulle limnas ut i syfte att anvindas for faststillelse av
faderskap.

Utredaren ska analysera och vid behov limna férslag om huru-
vida det i undantagsfall och i enlighet med den nya dataskydds-
forordningen ska vara mojligt att limna ut vivnadsprover och
personuppgifter frin biobanker f6r utredning av forildraskap.

Utlimning av biobanksprover i forsikringsmedicinsk anvindning

Biobanker har tillfrigats om utlimnande av vivnadsprover for for-
sikringsmedicinsk anvindning. Det har t.ex. gillt fall dir patienter
anmilt en virdskada och ett vivnadsprov begirs ut av ett forsikr-
ingsbolag, sdsom Landstingens Omseswhga Forsikringsbolag, for
att f3 tll stdnd en s.k. ”second opinion” av provet. Forsikrings-
medicinsk anvindning av vivnadsprover 1 biobanker ir emellertid
inte ett tillitet indamal, enligt biobankslagen.

For nirvarande pdgir det arbete inom Europaridet som syftar
till att ta fram en rekommendation fér hur hilsodata och genetisk
information fr hanteras i férsikringssammanhang.

Utredaren ska analysera och — om det finns skil — limna forslag
om huruvida det ska vara tillitet att limna ut biobanksprover med
tillhérande personuppgifter for férsikringsmedicinsk anvindning.

Insamling och bevarande av vivnadsprover frin underdriga

Av biobankslagen framgar att vivnadsprover frin underdrig inte fir
samlas in och bevaras i en biobank utan att den underriges vard-
nadshavare informerats om avsikten och om det eller de indamail
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for vilka biobanken far anvindas och direfter limnat sitt samtycke.
Har den underdrige uppnitt en sidan lder och mognad att han
eller hon kan ta stillning till frigan giller vad som nu sagts den
underdrige sjilv.

Det kan emellertid i vissa fall innebira en pdtaglig risk for att ett
barns hilsa skadas om dennes vivnadsprov méste kasseras till f6ljd
av vdrdnadshavarens negativa instillning till att bevara provet.
Provet kan exempelvis behovas 1 framtiden for kvalitetssikring av
den unges vird och behandling. Som exempel kan nimnas att tidi-
gare limnade vivnadsprover kan behévas som jimforelsematerial
till ett nyligen taget prov vid aterfall i cancersjukdom. I dessa fall
finns det uppenbara vinster i form av sikrare och bittre diagnostik
och behandling for barnet om det finns prover bevarade.

Biobanksutredningen féreslog att ett vivnadsprov frin en under-
drig skulle f8 samlas in och bevaras i en biobank dven om virdnads-
havaren motsitter sig det, om det annars skulle uppkomma en pétaglig
risk f6r att den underdriges hilsa skadas. I detta fall skulle provet
enbart i anvindas f6r den underriges vird och behandling.

Utredaren ska analysera om det i speciella fall, exempelvis nir
det finns en pataglig risk for att ungas hilsa allvarligt skadas om
prover kasseras, bor finnas en reglering som medger att underdrigas
prover sparas inom hilso- och sjukvirden utan virdnadshavares
samtycke.

Huvudman for en biobank

Enligt biobankslagen blir sjukvirdshuvudmannen ansvarig fér prover
som tas inom dennes verksamhet. Det giller dven om provtagningen
sker pd uppdrag av en annan huvudman, t.ex. ett likemedelsforetag.

Biobanksutredningen féreslog att prover frin borjan ska tillhéra
den biobank till vilken proverna samlats in. Exempelvis ska viv-
nadsprover som samlas in 1 hilso- och sjukvirdens verksamhet men
ir avsedda for klinisk prévning vid ett likemedelsforetag anses ha
samlats in till foretagets biobank och inte till hilso- och sjukvar-
dens biobank. S3dana prover ska alltsd inte anses ha limnats ut frn
hilso- och sjukvirdens biobank. Remissinstanserna var 1 huvudsak
positiva till forslaget.
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Utredaren ska analysera om en huvudman fér en biobank kan
vara den verksamhet som proverna ir avsedda att anvindas 1. Ut-
redaren ska i sina forslag utgd ifrdn att 1 de fall prover tas for sdvil
vard och behandling som forskning ska proverna anses tillhéra
sjukvirdshuvudmannen.

Register over biobanker

Beslut om inrittande av en biobank ska av huvudmannen anmilas
till IVO. En anmilan ska ocksd ges in till IVO om huvudmannen
indrar en tidigare uppgiven uppgift om biobanken, t.ex. om vem
som ansvarar fér biobanken samt om vivnadsprover ska stillas till
forfogande f6r nigon annan in huvudmannen.

Utredaren ska se 6ver om anmailningskraven ska kvarstd och 1 sd
fall anpassa kraven pd anmilan till lagens tillimpningsomride eller
om IVO:s méjlighet att utdva tillsyn dver biobanksverksamheten
kan tillgodoses pd nigot annat sitt.

Internationell jimforelse

Utredaren ska géra jimforelser med andra linders biobanksreglering
och beakta deras fér- och nackdelar vid utarbetandet av forslagen.
Det giller sivil de nordiska lindernas som andra linders regleringar.
Ett exempel pd ett land som har reformerat sin biobankslagstiftning
ir Finland. Den nya finska lagen tridde i kraft 1 september 2013 och
reglerar samlingar av prover som sparats f6r forskningsindamal.

Omriden som inte omfattas av utredarens uppdrag

Det finns verksamheter som hanterar vivnadsprover, men som samlar
in och bevarar proverna av andra skil dn fér hilso- och sjukvird,
forskning och andra nirliggande omriden. Det ir ull exempel
polisens hantering av prover for identifiering 1 brottsutredande syfte
och Nationellt forensiskt centrums analysverksamhet. Rittsmedi-
cinalverket har verksamhet inom omridena rittsmedicin, rittskemi
och rittsgenetik som inkluderar hantering av vivnadsprover. Inom
idrotten tas vivnadsprover for analys av om de innehiller spir av
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otillitna dopningsmedel. Dessutom finns det féretag som siljer gene-
tiska tester till allminheten och som samlar in och analyserar vivnads-
prover. Dessa verksamhetsomriden omfattas inte av utredarens
uppdrag, utan bor dven fortsittningsvis regleras 1 annan lagstiftning
in en eventuell biobankslag.

Delredovisning

De uppdrag som limnas under rubrikerna “Undantag frn biobanks-
lagens tillimpningsomride for rutinprover”, Samtycke till f6r vilka
indamadl ett vivnadsprov fir anvindas”, ”Utlimnande av prover”,
”Anvindning av sparade vivnadsprover f6r identifiering av avlidna”,
”Anvindning av sparade vivnadsprover i faderskapsutredningar”, *In-
samling och bevarande av vivnadsprover frin undeririga” ska dven
redovisas 1 ett delbetinkande. Nir det giller avsnittet om ”Samtycke
till for vilka dndamal ett vivnadsprov fr anvindas” ir det endast
frdgan om huruvida en patients samtycke till vrd och behandling kan
inkludera samtycke att spara vivnadsprov i vird- och behandlings-
syfte for provgivaren som ska redovisas 1 ett delbetinkande och nir
det giller avsnittet "Utlimnande av prover” ska endast frigan om
utlimnande av vivnadsprover till ett annat land redovisas i ett del-
betinkande.

Enligt forarbetena tll biobankslagen omfattar begreppet bio-
banker inte de register éver personuppgifter som hér samman med de
prover som finns i biobanken (prop. 2001/02:44 s. 31 f., 34 {. och 69).
Uppgifter 1 dessa register omfattas 1 stillet av personuppgiftslagen,
patientdatalagen och andra tillimpliga forfattningar. I biobankslagen
finns emellertid ndgra {8 bestimmelser om behandling av person-
uppgifter, bl.a. avseende PKU-registret som innehiller uppgifter om
nyfédda barns imnesomsittningssjukdomar. Forslagen 1 delbetink-
andet ska limnas utifrdn biobankslagens ovan nimnda tillimpnings-
omride.

I slutbetinkandet ska samtliga avsnitt 1 dessa kommittédirektiv
redovisas.
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Ovriga frigor

Utredaren ir oférhindrad att ta upp och belysa dven andra frige-
stillningar som ir relevanta fér uppdraget. Om utredaren kommer
fram till att det krivs eller dr limpligt med kompletterande bestim-
melser, ska sidana foresl3s.

Konsekvensbeskrivningar

I uppdraget ingdr att limna de konsekvensbedémningar som be-
hévs. Om ndgot av forslagen paverkar det kommunala sjilvstyret,
ska dessa konsekvenser och de sirskilda avvigningar som féranlett
forslagen sirskilt redovisas. I sammanhanget ska sirskilt 14 kap. 2
och 3 §§ regeringsformen beaktas. Om férslagen paverkar kostna-
derna eller intikterna fér staten, landstingen eller kommunerna, ska
en berikning av dessa konsekvenser redovisas. Om férslagen med-
for kostnadsékningar for stat, landsting eller kommuner, ska utre-
daren foresld en finansiering av dessa. Forslagens konsekvenser ska
redovisas enligt vad som anges 1 14 och 15 §§ kommittéférord-
ningen (1998:1474). Utredaren ska redovisa de ekonomiska, verk-
samhetsmissiga och personella konsekvenserna av sina forslag samt
forslagens konsekvenser for den personliga integriteten.

Samrad och redovisning av uppdraget

I sitt arbete ska utredaren samrida med berérda myndigheter och
organisationer, t.ex. Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Datainspek-
tionen, IVO, Vetenskapsridet, de regionala etikprévningsnimnderna,
Centrala etikprévningsnimnden, Sveriges Kommuner och Landsting,
Nationella biobanksridet, Svensk Nationell Forskningsinfrastruktur
for Biobankning och Analys av Biologiska Prover (BBMRI.se),
Likemedelsindustriféreningen, Polismyndigheten och Aklagarmyn-
digheten

Vid anpassningen av svensk ritt till den nya dataskyddsfor-
ordningen bér enhetlig tolkning efterstrivas. Utredaren ska dirfor
hélla sig informerad om och beakta relevant arbete som bedrivs inom
Regeringskansliet, utredningsvisendet och EU. Detta innebir bl.a.
att utredaren ska folja och 1 limplig omfattning samrida med 6vriga
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utredningar som har 1 uppdrag att anpassa svensk sektorspecifik
ritt till reformen av EU:s dataskyddsregelverk.
Utredaren ska dven i 6vrigt beakta och samrida med andra pi-
gdende utredningar som kan vara relevanta fér uppdraget.
Utredaren ska dessutom senast den 1 maj 2017 i ett delbetinkande
redovisa foljande delar utifrdn biobankslagens nuvarande ullimp-
ningsomrade:

— om en patients samtycke till vird och behandling kan omfatta
dven ett samtycke till att spara prover 1 vdrd- och behandlings-
syfte,

— anvindning av sparade vivnadsprover i faderskapsutredningar,

— anvindning av sparade vivnadsprover for identifiering av avlidna,

— insamling och bevarande av vivnadsprover frin undeririga,

— utlimnande av prover utomlands och

— undantag fr@n biobankslagens tillimpningsomride fér rutin-
prover.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2017.

(Socialdepartementet)
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