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Propositionens huvudsakliga innehall

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

Den nya biobankslagen har ett utokat tillimpningsomrade genom att
dess bestimmelser ska tillimpas direkt pa identifierbara prover som
samlas in till och bevaras i en biobank eller anviands for vard, forskning
eller produktframstillning, eller for utbildning, kvalitetssékring eller ut-
vecklingsarbete inom ramen for sddana verksamheter. Avvikande bestim-
melser i annan lag ska inte langre ha generellt foretrdde framfor den nya
lagen. Systemet med priméir- och sekundirbiobanker tas bort.

Samtycke till att samla in, bevara eller anvidnda prover for provgivarens
vérd eller behandling ska inte krdvas om provgivaren har samtyckt till vard
eller behandling enligt patientlagen (2014:821) eller tandvardslagen
(1985:125), och fatt viss information. I friga om information och samtycke
till provhantering for forskning ska som huvudregel Etikprévningsmyn-
dighetens eller Overklagandenimnden for etikprévnings provning gilla.

Reglerna om tillgéngliggdrande av prover utanfor biobanken tydliggors
och nya bestimmelser infors som gor det mojligt att skicka prover for att
en viss atgird ska utforas. Det generella forbudet mot att férvara prover
utomlands tas bort. Reglerna om PKU-biobanken 6verfors till den nya
lagen i stort sett ofoérdndrade. Lagen ska innehélla bestimmelser om
tillsyn, 6verklagande, straff och skadestind.

Lagforslagen foreslas trdda i kraft den 1 juli 2023.
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Forslag till riksdagsbeslut

Regeringens forslag:

1.
2.

3.

Riksdagen antar regeringens forslag till biobankslag.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om éndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om dndring i patientlagen
(2014:821).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till biobankslag

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Allméinna bestimmelser

Lagens innehall

1§ I denna lag finns bestimmelser om hur humanbiologiskt material,
med respekt for den enskilda manniskans integritet, for vissa andamal féar
samlas in till och bevaras i en biobank och anvéndas.

Uttryck i lagen
2§ Idenna lag anvénds foljande uttryck.

Uttryck Betydelse

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

Biobank En eller flera provsamlingar som innehas
av en och samma huvudman.

Huvudman for en biobank  Juridisk person som innehar en biobank.

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

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

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

Provgivare 1. Levande ménniska frdn vilken ett
prov har tagits, eller
2. levande ménniska som bar eller har
burit ett foster fran vilket ett prov har
tagits.
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Provsamling Ett eller flera prover som for ett visst
dndamal bevaras i en biobank.

Vardgivare Den som enligt hdlso- och sjukvards-
lagen eller tandvardslagen &r vardgivare.

Lagens tillimpningsomrade

3§ Lagen tillimpas pa identifierbara prover som samlas in till och
bevaras i en biobank eller anvinds for

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

2. forskning,

3. produktframstéllning, eller

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

4§ Lagen ska endast tillimpas pé ett prov som bevaras i mer &n nio
manader efter provtagningstillféllet. Lagen ska dock tillampas pa provet
dven innan dess om

1. avsikten dr att bevara provet i mer &n nio ménader, eller

2. provet inte forstdrs omedelbart efter att det har analyserats.

Undantag fran lagens tillimpningsomrade
5§ Lagen é&r inte tillimplig pa

l.ett prov som samlas in, bevaras eller anvinds for transfusion,
transplantation, insemination eller befruktning utanfor kroppen,

2. ett prov som samlas in, bevaras eller anvinds for att ingé i ldkemedel
eller medicintekniska produkter, eller

3. ett prov som vid transfusion eller transplantation bevaras endast for
kvalitetssdkring.

Om dndamélet dndras till ndgot annat dn de &ndamal som anges i forsta
stycket efter att ett prov samlats in, ska dock undantagen i forsta stycket
inte gélla.

6 § Lagen ska inte heller tillimpas pa ett prov som har blivit vasentligt
modifierat inom ramen for forskning eller produktframstéllning om

1. provgivaren har fatt information om att provet kommer att visentligt
modifieras och att det da inte l&ngre omfattas av denna lag, och

2. provgivaren enligt bestimmelserna i 4 kap. har 1dmnat sitt samtycke
till en sddan modifiering.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

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

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller bestimmelser
i andra lagar om behandling av personuppgifter samt lagen (2018:218)



med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen.

Tystnadsplikt i vissa fall

88§ Den som ér eller har varit anstilld eller uppdragstagare 1 enskild
verksamhet med en inréttad biobank far inte obehorigen rdja eller utnyttja
uppgifter i

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

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

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

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

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

Inrittande och ansvarsfordelning

1§ En biobank inréttas av en juridisk person. Denne blir sedan dess
huvudman. I samband med beslutet om inrdttande av en biobank ska
huvudmannen bestimma vem som ska vara ansvarig for biobanken och
vilket eller vilka &ndamél biobanken ska fa anvindas for.

2§ Det dr den som ar ansvarig for en biobank som beslutar om att en
provsamling ska inrédttas. I samband med beslutet ska den ansvarige for
biobanken ocksé besluta vilket eller vilka &ndamal provsamlingen ska fa
anvéndas for.

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

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

Tillatna dindamal

58§ Prover far samlas in till och bevaras i en biobank endast for de
dndamal som anges i 1 kap. 3 §.
Ett prov ur en biobank far anvéndas endast
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1. for andamalen i 1 kap. 3 §, eller

2. for att utreda skador enligt patientskadelagen (1996:799).

Ett prov ur en biobank far ocksé, under de forutsdttningar som anges i
Skap. 11 § forsta stycket, anvindas for att identifiera personer som har
avlidit.

6 § Prover far samlas in, bevaras och anvindas for andamal som avser
sddan forskning som inte omfattas av bestdmmelsen om klinisk
lakemedelsprovning i 7 § forst efter provning och godkédnnande av
Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning.
Ett prov far anvidndas for annan forskning &n den som prdvats och
godkénts bara om myndigheten eller nimnden godkénner detta.

Vid provning och godkidnnande enligt forsta stycket tillimpas vad som
foreskrivs om utgangspunkterna for etikprovning 1 7-11 §§ lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor liksom
bestimmelserna om handlaggning och dverklagande i 24-33,36 och 37 §§
i den lagen.

7§ Prover far samlas in, bevaras och anvéndas for &ndamal som avser
klinisk likemedelsprovning forst efter det att en ansékan om tillstand till
klinisk likemedelsprovning har beviljats eller ska anses ha beviljats i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanldkemedel och om
upphédvande av direktiv 2001/20/EG. Detta géller dock endast om ansokan
om tillstand innehaller uppgifter om insamling, lagring och anvéndning av
biologiska prover.

Anmélan

8 § Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om att inratta
biobanken anmals till Inspektionen for vard och omsorg. Anmélan ska
innehalla uppgifter om

1. biobankens dndamal,

2. vem som dr biobankens huvudman,

3. vem som dr ansvarig for biobanken, och

4. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmélan ska goras senast inom en manad fran beslutet att inrdtta bio-
banken. Om nédgot forhéallande som omfattas av en tidigare gjord anmélan
dndras, ska detta anmalas till Inspektionen for vard och omsorg inom en
manad fran det att dndringen borjade gilla.

Forvaring

9§ Proverien biobank ska forvaras sa att de inte riskerar att forstoras.
Det ska ocksa sékerstéllas att obehoriga inte far tillgang till dem.

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



3 kap. Register over biobanker

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

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

Inspektionen for vard och omsorg &r personuppgiftsansvarig for
registret.

4 kap. Samtycke och information
Allmiinna bestimmelser

1§ For att ett prov ska fa samlas in till och bevaras i en biobank ska
provgivaren ha ldmnat sitt samtycke till det, om inte annat foljer av detta
kapitel eller annan lag. Ett samtycke till bevarande ska anses innefatta
samtycke till anvéindning om inte annat uttryckligen anges.

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

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

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

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

3§ I lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
méinniskor finns bestimmelser om information och samtycke som ska
tillimpas. Om det i annan lag finns sérskilda bestimmelser om information
och samtycke ska de bestimmelserna tillimpas.

Forsta stycket géller dock inte i fraga om prover som enligt 5 eller 9 §
samlas in, bevaras eller anvands.

Niér provgivaren ir ett barn

4§ Om provgivaren dr ett barn ska information limnas till barnets
vardnadshavare om inte barnet har uppnatt sadan élder och mognad att
barnet sjélvt kan ta stdllning till den fraga som informationen géller. Det
ar ocksd véardnadshavaren som kan limna samtycke eller motsétta sig
insamlande, bevarande eller anvindande av ett prov i dessa fall.

5§ Ettprov fran ett barn som inte har uppnatt en sddan alder och mognad
att han eller hon sjélv kan ta stéllning till frigan om hanteringen av provet,
far samlas in till eller bevaras i en biobank &dven om barnets
vardnadshavare inte samtycker till det, om det annars finns en pataglig risk
for att barnets hélsa skadas.

Beslut i en fraga som avses i forsta stycket fattas av huvudmannen for
biobanken.
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Prop. 2021/22:257 6 § Om ett prov fran ett barn som inte sjdlvt kunnat ta stillning till frigan

10

om hanteringen av provet finns bevarat i en biobank utan vardnadshavares
samtycke nér provgivaren fyller 18 é&r, ansvarar huvudmannen for
biobanken for att provgivaren informeras om

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

2. vad provet far anvindas till,

3. att provgivaren fir bestimma vad provet i fortsdttningen ska fa
anvindas till, och

4. att provgivaren kan bestimma att provet ska forstoras eller avidenti-
fieras.

Om huvudmannen for biobanken vid en tidpunkt innan provgivaren
fyller 18 ar far kinnedom om att provgivaren har uppnétt en sadan alder
och mognad att han eller hon sjdlv kan ta stillning till fragan om
hanteringen av provet, ska informationen i forsta stycket i stillet 1dmnas
vid denna tidpunkt.

Vard eller behandling

78§ Samtycke enligt denna lag till att samla in, bevara och anvinda ett
prov for provgivarens vérd eller behandling krivs inte om provgivaren har

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

2. fatt information om

a) avsikten med att samla in och bevara provet,

b) provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

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

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

Ett prov som avses i forsta stycket far bevaras dven for framtida

1. kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och
sjukvardsverksamhet,

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

3. forskning.

Forsta och andra styckena giller under forutséttning att provgivaren inte
har motsatt sig sdédant insamlande, bevarande eller anvéndande.

8 § Ett prov far samlas in till och bevaras i en biobank for provgivarens
vérd eller behandling d&ven om provgivaren pa grund av sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstand eller nagot annat liknande forhallande
inte kan ta stéllning till frigan om hanteringen av provet.

9§ Ett prov som enligt 5 eller 8 § bevaras for provgivarens vard eller
behandling fir bevaras och anvidndas endast for provgivarens vard eller
behandling eller for kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvardsverksamhet.

Nytt indamal

10§ Ett prov som bevaras i en biobank fir anvindas for ett annat
dndamal 4dn det som omfattas av tidigare information och samtycke bara



om den som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya Prop. 2021/22:257
andamalet.

Ett prov som enligt 7 § bevaras for provgivarens vard eller behandling
far dock anvindas for kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen
for hélso- och sjukvardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i
anslutning till hélso- och sjukvard, om provgivaren inte har motsatt sig
sadant anvéndande.

Om den som ldmnat samtycke har avlidit, far provet anvéndas for ett
annat dndamal &n samtycket avsdg bara om den avlidnes nidrmaste
anhoriga har informerats om, och efter skilig betéinketid inte motsatt sig,
det nya dndamaélet.

11§ Om det nya dndamadlet avser forskning som inte omfattas av
bestimmelsen i 12 § om klinisk lakemedelsprévning, ska Etikprovnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning i samband med
att myndigheten eller nimnden godkénner det nya &ndamélet ocksa besluta
om vilka krav som ska gélla i friga om information och samtycke for att
proverna i biobanken ska fa anvéndas for det nya dndamaélet.

12§ Om det nya dndamaélet avser en klinisk ldkemedelsprovning, far
proverna anvindas for en sadan provning i enlighet med den ansékan om
tillstand till klinisk ldkemedelsprovning som har beviljats eller anses ha
beviljats i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014. Detta giller dock
endast om ansdkan om tillstdnd innehaller uppgifter om insamling, lagring
och anviandning av biologiska prover.

Aterkallelse och begrinsning av samtycke

13 § Ett samtycke till bevarande eller anvéndning av ett prov far nédr som
helst aterkallas. Om aterkallelsen avser samtycke till bevarandet av provet
eller till all anvindning av detsamma, ansvarar den som dr ansvarig for
biobanken for att provet omedelbart forstors. Om det inte dr mojligt att
forstdra provet utan att andra prover forstors, ansvarar den som &r ansvarig
for biobanken for att provet omedelbart avidentifieras.

14 § Provgivaren eller den som lamnat samtycke till anvdndning av ett
prov far nér som helst anmila att ett prov inte far anvindas till ett eller
flera av de dndamal som ér tillatna enligt denna lag. En sddan anmélan ska
dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i
anslutning till biobanken.

Undantag fran kravet pa samtycke

15§ Det krdvs inte samtycke for att ett prov ur en biobank som samlats
in och bevaras for vérd eller behandling ska f4 anvindas for att identifiera
en avliden person.

11
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Allminna bestimmelser

1§ Ettprovur en biobank far, under de forutséittningar som anges i detta
kapitel, tillgdngliggdras genom att

1. det lamnas ut,

2. det skickas for att en viss atgérd ska utforas, eller

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

Ett prov ur en biobank fér tillgdngliggoras endast for juridiska personer.

2§ Ett prov ur en biobank far inte tillgéngliggdras i vinstsyfte.

Kodning

3§ Ettprovsom tillgdngliggors ska vara kodat, om inte detta hindrar att
dndamaélet med tillgédngliggdrandet uppfylls.

48§ Om ett kodat prov fran provgivaren tillgdngliggdrs samtidigt som
andra personuppgifter fran provgivaren, ska personuppgifterna tillgénglig-
goras pa ett sddant sétt att de inte av ndgon obehdrig kan kopplas samman
med provet.

58§ Om patienten har samtyckt till det, ska en journalhandling inom
enskild hélso- och sjukvard som rdr en viss patient tillgingliggdras for den
som har fatt tillgéng till ett kodat prov fran patienten.

Utlimnande

6 § Ett prov far endast ldmnas ut till en mottagare i Sverige efter att
mottagaren har begért det.

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

Skicka ett prov for att en viss atgird ska utforas

Allmdnna bestdmmelser

7 § Ett prov far skickas till en juridisk person for att en viss atgird ska
utforas. Provet upphor da inte att inga i den biobank som det skickades
fran.

8 § Nar ett prov skickas fran en biobank for att en viss atgird ska utforas,
ska den som é&r ansvarig for biobanken

1. uppritta ett avtal med mottagaren om andamalet med tillginglig-
gorandet och vad som ska ske med provet efter att atgidrden har utforts,
och

2. stilla som villkor for tillgangliggdrandet att

a) ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska, om den biobanks-
ansvarige begér det, aterlimnas eller omedelbart forstoras eller, om det



inte dr mojligt att forstora det utan att andra prover forstors, avidentifieras,
och

b) mottagaren inte anvdnder provet for ndgot annat dn det angivna
dndamalet.

9§ Ett prov som ska anvidndas for att utreda en skada enligt
patientskadelagen (1996:799) far tillgédngliggdras endast pa sétt som anges
i1 § forsta stycket 2.

Ytterligare krav for att ett prov ska fa skickas for forskning

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

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

2.en klinisk likemedelsprovning som har beviljats eller anses ha
beviljats tillstind i enlighet med férordning (EU) nr 536/2014,

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

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

Ytterligare krav for att ett prov ska fa skickas till Rittsmedicinalverket
eller Polismyndigheten

11§ Om Rittsmedicinalverket eller Polismyndigheten begér det, ska ett
prov skickas till verket eller myndigheten for identifiering av en avliden
person. Detta giller dock endast om

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

2. det finns sirskilda skal.

Nir ett prov skickas ska dven de tillhdrande personuppgifter som behdvs
skickas.

Overlatelse

12 § En provsamling eller biobank far 6verlatas endast till en mottagare
i Sverige.

Vid en Overlételse dvergar ansvaret for forvaring och anvéndning av
proverna till mottagaren. Andamélet med en provsamling éindras inte i och
med att den Sverlats.

Provsamlingen eller biobanken far overlatas endast om det finns sér-
skilda skl och Inspektionen for vard och omsorg beslutar att godkidnna
overlatelsen.

Provning av fragor om tillgingliggérande

13§ Den som dr ansvarig for en biobank ska prova ansokningar om till-
gingliggérande av prover. P4 s6kandens begiran ska beslutet omprovas
av huvudmannen for biobanken.

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

I fraga om &verklagande av Inspektionen for vard och omsorgs beslut
enligt forsta stycket giller 6 kap. 7-11 §§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

6 kap. Nedlaggning av en biobank och en provsamling

1§ Huvudmannen for en biobank far besluta att biobanken eller att en
eller flera provsamlingar ska ldggas ned.

Om en biobank ldggs ned, ansvarar huvudmannen for biobanken for att
beslutet om nedldggning anméls till Inspektionen for vard och omsorg.
Anmailan ska innehélla uppgift om vad som har skett med proverna i bio-
banken.

7 kap. Biobank med prover frin barn

Tillimpningsomrade

1§ Vardgivare som regeringen bestimmer far for de &ndamal som anges
12 § samla in, bevara eller anvinda prover fran nyfodda barn i en sérskild

biobank (PKU-biobanken). Detsamma géller for prover fran barn som inte
lamnat sadana prover som nyfodda.

Tillitna dndamal for prover i PKU-biobanken

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

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

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

3. epidemiologiska undersdkningar,

4. uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksamheten, eller

5. klinisk forskning och utveckling.

Ett prov ur PKU-biobanken far anvindas endast

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

2. for att utreda skador enligt patientskadelagen (1996:799).

Ett prov ur PKU-biobanken far ocksd, under de forutséttningar som
anges i 5 kap. 11 § forsta stycket, anvandas for att identifiera personer som
har avlidit.

Skyldighet att limna ut prover

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



Register

4§ Vardgivare som avses i 1 § far med hjilp av automatiserad behand-

ling eller annan behandling av personuppgifter fora ett sirskilt register for

screening av prover fran barn for sddana sjukdomar som anges i fore-

skrifter som har meddelats med stdd av 8 § andra stycket (PKU-registret).
Vérdgivaren &r personuppgiftsansvarig for registret.

58§ PKU-registret far anvindas endast for de andamal som anges i 2 §
och for framstéllning av statistik.

6 § For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:

1. moderns namn, personnummer och hemort,

2. graviditetens langd,

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

4. den enhet inom sjukvérden som tagit provet,

5. analys- och undersokningsresultat,

6. diagnos,

7. uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

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

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

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

Innan vérdnadshavaren lamnar sitt samtycke ska han eller hon ha
informerats om vilka uppgifter som registreras och om dndamalet med
registreringen.

Om barnet har uppnatt en sddan alder och mognad att han eller hon kan
ta stdllning till frdgan om uppgiftsoverforingen, géller det som ségs i forsta
och andra styckena om vardnadshavaren barnet sjélvt.

Bemyndiganden

88§ Regeringen far meddela foreskrifter om vilka kriterier som ska
beaktas for att en sjukdom ska f& sparas och diagnostiseras i enlighet med
2 § forsta stycket 1.

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

8 kap. Ovriga bestimmelser

Straffbestimmelser

1§ Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet

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

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

Prop. 2021/22:257

15



Prop. 2021/22:257

16

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

4. inte ger information eller inhdmtar samtycke enligt 4 kap. 2 §, 6 §
forsta stycket eller 10 § forsta stycket,

5. inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt 4 kap. 13 §,

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

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

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

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

Skadestand

2§ Om ett prov hanteras i strid med denna lag ska huvudmannen for
biobanken ersitta provgivaren for den skada och kriankning av den person-
liga integriteten som hanteringen har orsakat honom eller henne.

Tillsyn

3§ Inspektionen for vard och omsorg utdvar tillsyn 6ver att denna lag
och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen f6ljs. Den myn-
dighet som ér tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsférordning utévar
dock tillsyn &ver behandlingen av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn enligt denna lag &r
skyldig att pa Inspektionen for vard och omsorgs begdran limna ut
handlingar, prover och annat material som ror verksamheten samt att
lamna de upplysningar om verksamheten som inspektionen behdver for
sin tillsyn.

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

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

En inspektion kan vara anmaild eller oanmild. Den som utfor inspek-
tionen har ritt att {3 tilltrdde till lokaler eller andra utrymmen som anvinds
for verksamheten, dock inte bostdder. Den som utfor inspektionen har rétt
att tillfalligt omhéanderta handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten.

Den vars verksamhet inspekteras dr skyldig att [dmna den hjédlp som
behdvs vid inspektionen.

5§ Den som utfor inspektionen har rétt att f4 den hjélp av Polismyndig-
heten som behovs for att inspektionen ska kunna genomforas.

Sadan hjalp far begéras endast om

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

2. det annars finns synnerliga skal.



6 § Om Inspektionen for vard och omsorg far kinnedom om att ndgon
har brutit mot en bestimmelse som géller verksamhet som enligt denna lag
star under inspektionens tillsyn, ska inspektionen vidta atgérder sa att
bestdmmelsen foljs och, om det inte ger resultat, géra anmailan till atal.

Overklagande

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

1. beslut enligt 4 kap. 5 § om att samla in eller bevara ett prov fran ett
barn utan vérdnadshavares samtycke, och

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

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

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

Provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

Andra beslut enligt denna lag fér inte 6verklagas.

88§ Om en enskild som huvudman for en biobank fattar ett beslut som
avses 1 7 § tillampas i fraga om overklagande 43—47 §§ forvaltningslagen
(2017:900). Huvudmannen for biobanken ska da jamstidllas med en
myndighet.

Besluts verkstillbarhet

9 § Inspektionen for vard och omsorgs eller allmén forvaltningsdomstols
beslut enligt denna lag géller omedelbart, om inte inspektionen eller dom-
stolen beslutar ndgot annat.

Bemyndiganden

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

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

2. tider for bevarande av prover i biobanker,

3. forvaring och kodning av prover i biobanker,

4. den information som ska ges enligt denna lag,

5. det samtycke som ska ldmnas av provgivaren,

6. sparbarhet av prover i biobanker,

7. forfarandet vid anmélningar om inrdttande av biobanker,

8. gallring av prover i biobanker,

9. nedlaggning av biobanker, och

10. overlatelse av provsamlingar.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2023.

2. Lagen tillampas dven pa prover som har samlats in fore ikrafttradan-
det. Dock krévs inget nytt samtycke for sddana prover sa linge det inte &r
fraga om ett nytt &ndamal enligt 4 kap. 10 § forsta eller tredje stycket, 11
eller 12 §.

Prop. 2021/22:257

17



Prop. 2021/22:257

18

3. Om en biobank har inrittats och anmalts till Inspektionen for vard och
omsorg fore ikrafttradandet far verksamheten avseende biobanken fort-
sdtta att bedrivas utan att en ny anmaélan till Inspektionen for vard och
omsorg gors enligt 2 kap. 8 §.

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

5. Den upphidvda lagen ska dock fortsétta att gélla fram till och med den
31 januari 2025 for ansdkningar om tillstdnd till en klinisk likemedels-
provning som har lamnats in fore den 31 januari 2022.

6. Den upphivda lagen giller for en klinisk lidkemedelsprovning fram
till och med den 31 januari 2025 i det fall ansdkan om tillstdnd till den
kliniska ldkemedelsprovningen har ldmnats in efter den 31 januari 2022
men fore den 31 januari 2023, och om sponsorn har begirt att ansdkan ska
handldggas enligt den upphédvda lagen.



2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser

manniskor

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

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

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

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

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

31§2
Overklagandenimnden for etikprovning ska prova éverklaganden av
— sddana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 36 §, och
—sadana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 7 § lagen
(2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Niamnden ska dven prova dren-
den som Etikprovningsmyndig-
heten har ldmnat 6ver enligt 29 §
och utova tillsyn enligt 34 och
35 §§. Namnden har ocksa till upp-
gift att prova vissa frdgor i samband
med inrdttande av biobanker enligt
lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvdrden m.m.

Némnden ska dven prova dren-
den som Etikprévningsmyndig-
heten har lamnat 6ver enligt 29 §
och utova tillsyn enligt 34 och
35 §§. Namnden har ocksa till upp-
gift att prova vissa fragor i samband
med insamling, bevarande och an-
vdndning av prover enligt bio-
bankslagen (2022:000).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

! Senaste lydelse 2018:147.
2 Senaste lydelse 2022:44.

Prop. 2021/22:257

19



Prop. 2021/22:257 2 3

20

Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 3 § och 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. ska ha f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.

38!
I patientlagen (2014:821) och hélso- och sjukvardslagen (2017:30) finns
grundldggande bestdmmelser om patientens sjidlvbestimmande och om

respekt for ménniskors lika vdrde inom hélso- och sjukvarden och i
patientsdkerhetslagen (2010:659) foreskrivs om skyldigheter for hélso-

och sjukvérdspersonal.

I lagen (2002:297) om biobanker
i hillso- och sjukvdrden m.m. reg-
leras hur humanbiologiskt material,
med respekt for den enskilda méin-
niskans integritet, ska f& samlas in,
forvaras och anvindas for vissa
dndamdl.

I biobankslagen (2022:000) reg-
leras hur humanbiologiskt material,
med respekt for den enskilda mén-
niskans integritet, for vissa
dndamadl ska fa samlas in fill och
bevaras i en biobank och anvéndas.

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

3 kap.
1§?
En genetisk undersokning som utgdr eller ingar som ett led i en allmén
hélsoundersokning far utforas endast efter tillstind av Socialstyrelsen.

En sadan undersdkning féar inte
omfatta ndgon annan &n den som
lamnat skriftligt samtycke. For
undersokningar 1 enlighet med
Skap. 2§ lagen (2002:297) om
biobanker i hdlso- och sjukvdrden
m.m. tillimpas i stéllet bestim-
melserna om samtycke i 3 kap. den
lagen.

En sadan undersdkning fér inte
omfatta ndgon annan dn den som
lamnat skriftligt samtycke. For
undersdkningar i1 enlighet med
7 kap. 29 biobankslagen
(2022:000) tillampas i stéllet
bestimmelserna om samtycke i
4 kap. den lagen.

Betrdffande undersokningar av foster finns sérskilda bestimmelser i

4 kap.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

! Senaste lydelse 2017:56.
% Senaste lydelse 2019:341.
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Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

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

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

25 kap.
15 §!

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

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

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

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

! Senaste lydelse 2019:342.
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Forslag till lag om dndring i patientlagen
(2014:821)

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
2cy§
I 4kap. 7§ Dbiobankslagen
(2022:000) finns bestimmelser om
information och samtycke vid in-
samling och bevarande av ett prov
i en biobank och anvindning av ett
prov.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.



3 Arendet och dess beredning

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

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

I maj 2017 &verldmnade utredningen delbetinkandet For dig och for alla
(SOU 2017:40). I december overlimnades slutbetédnkandet Framtidens
biobanker (SOU 2018:4).

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

I propositionen behandlas forslagen i slutbetdnkandet Framtidens bio-
banker, med undantag av forslaget om ett nationellt biobanksregister.
Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att utreda den fragan vidare.
I propositionen behandlas dven nédgra av forslagen fran Biobanks-
utredningens beténkande som géller ett undantag fran lagens tillimpnings-
omrade och ett férslag om provhantering nér provgivaren inte har formaga
att samtycka.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 13 april 2022 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns 1 bilaga 7. Lagradets yttrande finns i bilaga
8. Lagréadets synpunkter behandlas i avsnitt 5.2-5.4, 5.7, 6.1, 6.2, 8.1, 8.2,
8.5, 10.1, 11.2, 11.3 och i forfattningskommentaren. Regeringen foljer i
huvudsak Lagradets synpunkter.

I forhallande till lagrddsremissen gors dessutom vissa sprékliga och
redaktionella dndringar.
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Biobankslagstiftningen

4.1 Nuvarande biobankslag

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

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

I propositionen Biobanker inom hélso- och sjukvirden m.m. (prop.
2001/02:44) framhélls bl.a. att tillimpningen av lagen borde f6ljas upp
fortlopande. Vid utskottsbehandlingen av propositionen anforde social-
utskottet att det var olyckligt att den foreslagna lagen avség enbart bio-
banker inom hélso- och sjukvarden (bet. 2001/02:SoU9).

Socialstyrelsen har dérefter i en rapport patalat en rad brister i lagstift-
ningen (Socialstyrelsen, Socialstyrelsen f6ljer upp tillampningen av bio-
bankslagen, 2005). De brister som Socialstyrelsen for fram i rapporten
handlar bl.a. om lagens tillimpningsomrade och samtyckesregler. Social-
styrelsen konstaterar att den nuvarande biobankslagen &r svar att tillimpa
och att den har lett till 6kad administration i den kliniska hélso- och sjuk-
véarden. Socialstyrelsen forordar i rapporten att biobankslagen blir foremal
for en dvergripande dversyn.

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

4.2 Internationellt perspektiv

Den nu gillande biobankslagen ér i sig inte baserad p& ndgon EU-réttslig
reglering, utan &r ett svenskt initiativ. Det finns dock ett stort antal ratts-
akter pa EU-niva som pé olika sétt ar relevanta for regleringen av bio-
banker. Déribland kan ndmnas Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och
sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter och om éndring av direk-



tiv 2001/83/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av
den 31 mars 2004 om faststéllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av ménskliga vévnader och celler, samt Europaparla-
mentets och radets direktiv 2010/453/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets-
och sidkerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplantation.
Direktiven, som alla trétt i kraft efter den nuvarande biobankslagens till-
komst, har genomforts i svensk rétt genom lagstiftningen om blod (lagen
[2006:496] om blodsékerhet, hér kallad blodsékerhetslagen), vivnader och
celler (lagen [2008:286] om kwvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av méanskliga vivnader och celler, hir kallad vévnadslagen) och organ
(lagen [2012:263] om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
minskliga organ samt genom forordningar och myndighetsforeskrifter i
anslutning till nimnda lagar.

Europaradets konvention om de ménskliga rattigheterna och biomedicin
har kallad biomedicinkonventionen, har stor betydelse for biobanker.
Sverige har inte ratificerat konventionen, vilket innebédr att den inte ar
bindande for Sverige, men den har dndéa péaverkat utformningen av den
svenska lagstiftningen pa omradet. Biomedicinkonventionens syfte &r att
skydda ménniskor, integritet och andra fri- och réttigheter vid tillimp-
ningen av biologi och medicin. Konventionen omfattar dels atgérder inom
hilso- och sjukvéardsomradet, dels forskning pa ménniskor. Daremot inne-
haller konventionen inte nigra sirskilda regler om forskning pa biologiskt
material som har tagits fran ménniskor. Konventionen innehaller detalje-
rade regler om samtycke. Det foreskrivs bl.a. att biologiskt material som
har avldgsnats fran en méinniskas kropp i samband med en medicinsk
atgard inte far bevaras eller anvéndas for andra &ndamal &n det for vilket
materialet avldgsnades, om inte erforderliga procedurer for information
och samtycke iakttas. Inom hélsoomrédet far inte nigra atgérder vidtas om
inte den berdrda har gett sitt fria och informerade samtycke, och samtycket
far nar som helst aterkallas. Det finns &dven sérskilda regler om underériga
och om personer som inte har formaga att lamna samtycke. Till konven-
tionen finns fyra tilldggsprotokoll. Det forsta forbjuder kloning av
ménniskor. Det andra behandlar transplantation. I det tredje, som handlar
om biomedicinsk forskning som medfor atgérder pa ménniskor, finns bl.a.
regler om etikprovning och ndrmare bestimmelser om informerat sam-
tycke. Inte heller tilldggsprotokollet innefattar regler om forskning pé bio-
logiskt material som har tagits frdn méanniskor, utan omfattar bara forsk-
ning pa ménniskor. Det fjarde tilldggsprotokollet ror genetiska tester for
sjukvardsandamal.

Biomedicinkonventionen kompletteras av Europarddets rekommenda-
tion (CM/Rec[2016]6) om forskning pa biologiskt material av ménskligt
ursprung som beslutades i maj 2016. Rekommendationen innehéller prin-
ciper for hur vdvnadsprover far samlas in och bevaras for forskningsdnda-
mal och hur humanbiologiskt material som samlats in eller bevarats for
nagot annat dndamal far anvindas i forskning. Hér finns bl.a. rekom-
mendationer om sekretess, informerat samtycke, strukturerad forvaring av
vavnadsprover och forskningspersoners ritt att informeras om forsknings-
resultat som kan vara relevanta for deras hilsa.
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Ar 2008 tillsatte regeringen en utredning for att se dver den nuvarande
biobankslagen. Utredningen tog namnet Biobanksutredningen och fore-
slog 1 sitt betinkande En ny biobankslag (SOU 2010:81) att en ny bio-
bankslag skulle inforas, som skulle innebdra flera fordndringar i for-
hallande till den géllande lagstiftningen. Biobanksutredningen foreslog
bl.a. att biobankslagens tillimpningsomrade skulle utvidgas sa att ocksa
prover frén andra verksamheter dn hilso- och sjukvarden, sdsom forskning
och utbildning samt verksamhet for framstillning av ldkemedel och
medicintekniska produkter skulle omfattas av lagens krav. Utredningen
foreslog ocksé att vavnadsprover skulle kunna samlas in och bevaras for
provgivarens véard och behandling &ven om provgivaren inte uttryckligen
hade samtyckt till det, vilket dr ett krav i den nuvarande biobankslagen.
Det skulle enligt forslaget i stéllet krdvas att provgivaren inte hade motsatt
sig hanteringen. Biobanksutredningen ldmnade ocksé forslag om krav pa
sparbarhet for vdvnadsprover och pé registrering av vidvnadsprover frén
hilso- och sjukvarden i Svenska biobanksregistret. Utredningen foreslog
vidare en reglering kring biobankernas personuppgiftsbehandling och tyd-
ligare regler for utlimnande av prover for olika &ndamal. Dértill lamnade
utredningen forslag pa att vavnadsprover fran en biobank i vissa fall skulle
kunna ldmnas ut for identifiering av avlidna och for utredning av for-
dldraskap. Utlamnande av prover for brottsutredning skulle uttryckligen
forbjudas.

Betidnkandet fran Biobanksutredningen remitterades och manga av for-
slagen vilkomnades av remissinstanserna men det framfoérdes ocksa
kritiska synpunkter pa centrala delar av betdnkandet. Kritiken handlade
bl.a. om brister i analysen av forslagens konsekvenser, att integritetsaspek-
terna inte hade beaktats i tillricklig omfattning och att utredningen inte
hade tagit tillrdcklig hénsyn till forskningens villkor. Flera av remiss-
instanserna forde ocksa fram att forfattningsforslagen var komplicerade
och innehdll en del oklarheter.

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



5 En ny biobankslag

5.1 En ny biobankslag ska ersitta den nuvarande
lagen

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

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

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

Remissinstanserna: Flertalet av remissinstanserna som yttrar sig, dar-
ibland ett stort antal regioner, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR,
tidigare SKL), Folkhdlsomyndigheten, Ldikemedelsverket, Biobank
Sverige, Svenska likaresdllskapet, Vdrdforbundet, och Ldkemedels-
industriforeningen vilkomnar utredningens forslag om en ny biobankslag
som de anser dr en forbattring i forhallande till nu géillande lag. Social-
styrelsen dr sammanfattningsvis positiv till att biobanksregleringen ses
Over, men anser att forslaget inte dr helt genomarbetat. Karolinska
institutet (KI) anser att betdnkandet har en bra grundansats och en fore-
slagen lagtext som dr en forbéttring i forhallande till nuvarande bio-
bankslag. KI vill sdrskilt framhalla att det &r viktigt att den nya regleringen
blir tydlig och enkel att f61ja i forhallande till annan lagstiftning, framfor
allt Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp-
hiavande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hér kallad
EU:s dataskyddsforordning. Vidare understryker KI vikten av att lagstift-
ningen mojliggér angeldgen medicinsk forskning.

Skilen for regeringens forslag: Den nuvarande biobankslagen tillkom
for att med respekt for den enskilda ménniskans integritet reglera hante-
ringen av det humanbiologiska material som samlas in frimst fran
patienter inom hélso- och sjukvarden. Genom lagen stirktes provgivarnas
integritetsskydd. De diskussioner lagen véckte och de utbildningsinsatser
som genomfordes i samband med dess inférande gjorde att frdgor om
integritet och sjdlvbestimmande fick storre uppméarksamhet, inte bara i de
verksamheter som hanterade biobanker utan dven inom hélso- och sjuk-
varden i stort. Lagen har ocksé haft stor betydelse for forskningen. Den
har lett till en fornyad diskussion och en delvis fordndrad syn pa hur prin-
cipen om informerat samtycke ska tillimpas inom forskning som anvénder
sig av biobanker. Utredningen poéngterar dock att den nuvarande bio-
bankslagen ocksé har fatt mycket kritik. Lagen har kritiserats bade for att
lagga for stor tonvikt pa integritet och sjdlvbestimmande, pa bekostnad av
patientsdkerheten och forskningens behov, och for att inte ge ett tillrackligt
skydd for den personliga integriteten. Det har ocksd framforts kritik pa
grund av att den nuvarande biobankslagen har ansetts kranglig, oklar och
svar att tillimpa.
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Regeringen anser, i likhet med utredningen, att det mest 4ndamaélsenliga
dr att infora en ny biobankslag som ersétter den nuvarande biobankslagen.
Det &r enligt regeringen viktigt att den lag som reglerar hanteringen av
humanbiologiskt material inte dr oklar eller svar att tillimpa. Den fore-
slagna biobankslagen ska, pd samma sitt som nuvarande biobankslag,
reglera hur humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda
ménniskans integritet, for vissa &ndamal ska fa samlas in till och bevaras i
en biobank samt anvéndas.

52 Uttryck i lagen

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

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

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

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

— hilso- och sjukvéard (som verksamhet som omfattas av hélso- och
sjukvardslagen eller tandvardslagen),

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

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

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

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

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

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen foreslér att bestimmel-
sen ska innehalla definitioner dels av tillgdngliggdrande av prover och av
de olika formerna for detta, dels av kodning och pseudonymisering. I
Ovrigt har utredningens forslag till bestimmelse en till viss del annan
spraklig utformning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag &r positiva till det. Ett stort antal regioner stoder
de foreslagna definitionerna. Regionerna framfor att de begrepp som
anvénds i den foreslagna biobankslagen ska vara klart och tydligt defini-
erade for en enhetlig tolkning och tillimpning av den nya biobankslagen.
Definitionerna utgér enligt regionerna ifrén den ordlista som &r framtagen
av Biobank Sverige och &r vil inarbetad inom regionerna. Regionerna
anser att dven rollen biobanksansvarig bor definieras i ordlistan och att
utredningens uttryck “ansvarig for biobank” genomgaende bor dndras till
begreppet biobanksansvarig. Karolinska Institutet (KI) anser att det &r
viktigt med enhetliga begrepp i lagen eftersom det annars kan skapa



tillimpningsproblem. Det dr enligt KI inte Onskvért att alltfor ménga
begrepp som ror personuppgifter och som ar specifika for biobanksprover
infors i lagen. KI konstaterar att begreppet anonym definieras i skélen i
EU:s dataskyddsforordning och anser att begreppet bor anvéndas dven i
den nya biobankslagen genom att det foreslagna begreppet avidentifiering
ersétts med anonymisering.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen instdimmer i vad som fram-
fors i de remissvar som inkommit fran en del av regionerna avseende att
det dr av grundldggande betydelse att de begrepp som anvénds i den nya
biobankslagen é&r klart och tydligt forklarade for att en forutsdgbar och
enhetlig tolkning och tillimpning av lagen ska vara mojlig. Uttrycken och
forklaringarna ska i mojligaste man bidra till att forenkla och underlitta
arbetet for de som ska tillimpa biobankslagen samt stirka de enskilda
provgivarnas rattssakerhet.

Den nuvarande biobankslagens definition av termen biobank har inte fatt
fullt genomslag i praktiken. I 1 kap. 2 § i nuvarande lag definieras biobank
som biologiskt material fran en eller flera ménniskor som samlas och
bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid och vars ursprung kan hérledas
till den eller de méanniskor fran vilka materialet harror. Manniska definie-
ras i sin tur som levande eller avliden person eller foster. Begreppet prov-
samling anvinds inte i lagen. I Biobank Sveriges ordlista preciseras att en
biobank kan besté av provsamlingar, som i sin tur definieras som ett eller
flera prover som har minst en gemensam egenskap. I den praktiska tillimp-
ningen i dag anses ett prov kunna inga i mer &n en provsamling. Det beror
pa vilken egenskap eller kombination av egenskaper som man viljer att
specificera provsamlingen efter. Gemensamma egenskaper kan, enligt
ordlistan, vara forvaringsplats, biobankstillhdrighet, provgivare, forsk-
ningsstudier m.m. Anledningar att gruppera prover i provsamlingar kan
vidare t.ex. vara en beskrivning av ansvarsforhéllanden och dispositions-
ratt till prover. En biobank kan dven innehélla provsamlingar som inte om-
fattas av den nuvarande biobankslagen, sdsom samlingar med avidenti-
fierade prover.

Regeringen anser att det finns fordelar med att ha ett samlande begrepp
i lagen for prover med gemensamma egenskaper. Begreppet provsamling
ska darfor for tydlighetens skull, s& som utredningen foreslar, inforas i den
nya biobankslagen och forklaras som ett eller flera prover som for ett visst
andamaél bevaras i en biobank. En biobank ska forklaras som en eller flera
provsamlingar som innehas av samma huvudman. Genom den nya lagen,
som inte utgar frén den fysiska forvaringsplatsen utan ifrdn proverna,
kommer det inte att finnas ndgot hinder mot att ett prov i en biobank
samtidigt kan tillhora flera olika provsamlingar. Provet kan vara insamlat
och bevaras for mer 4n ett &ndamal. Eftersom @ndamélet med bevarandet
kan komma att &ndras och séledes inte vara detsamma som det
ursprungliga andamalet med insamlandet, kan ett provs tillhorighet till en
viss provsamling ocksd dndras over tid, sd ldnge provgivaren ldmnat
informerat samtycke till det nya &ndamalet.

I nuvarande biobankslag anvinds termen védvnadsprov, vilket i 1 kap.
2 § 1 den lagen definieras som biologiskt material frén méinniska. Ett
vavnadsprov kan sétillvida utgoras av vilken typ av material som helst fran
minniskokroppen. Eftersom begreppet vivnad bade i annan lagstiftning
och sprakbruket i den praktiska tillimpningen anvénds med en snidvare
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som konstateras i utredningen, uttrycket véavnadsprov leda till forvirring.
Viavnadsprov bor darfor erséttas av uttrycket prov, utan att det medfor
nagon skillnad i vad som avses. Aven i den nya lagen ska under uttrycket
dven falla delar av ett prov (jfr prop. 2001/02:44 s. 68). Den nuvarande
biobankslagen innehaller vidare i samma bestimmelse en definition av
begreppet ménniska, enligt vilken en ménniska enligt lagen ar en levande
eller avliden person eller ett foster. Genom denna definition framgar att ett
prov inte upphor att omfattas av lagen for det fall provgivaren avlider. Ett
prov foreslds i den nya lagen forklaras som biologiskt material frén en
levande eller avliden ménniska eller ett foster. Genom denna forklaring
kan definitionen av begreppet manniska tas bort ur lagen.

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

Biobankslagen ska dven fortséttningsvis vara tillimplig enbart nér det
biologiska materialet som utgor ett prov kan hirledas till den ménniska
eller det foster det kommer ifran. Den nuvarande biobankslagen innehaller
ingen definition av begreppet identifierbart. I stillet definieras begreppet
biobank i 1 kap. 2 § i nu géllande biobankslag pé ett sadant sitt att det
framgar att det biologiska materialet som ingar ska kunna hérledas till
provgivaren. Uttrycken avidentifiering och kodning anvinds vidare i dag
i biobankslagen utan att definieras trots att det inte ar sjélvklart vad som
menas med dessa termer. Inte heller i forarbetena till lagen finns nédgon
tillfredsstéllande definition av begreppet avidentifiering, utover att det
anges att ett avidentifierat prov inte ska gé att spéra till en viss provgivare
(prop. 2001/02:44 s. 77). I sak fér skillnaden mellan avidentifiering och
kodning enligt géllande rétt beskrivas som att ett avidentifierat prov varken
direkt eller indirekt kan hérledas till den person provet togs frdn medan ett
kodat prov indirekt kan hérledas till denna person, genom att de direkt
identifierade uppgifterna ersatts av en kod.

Utredningen har foreslagit att begreppet avidentifiering ska anvindas
dven 1 den nya biobankslagen och att det ska definieras i lagen som en
atgdrd som medfor att ett provs ursprung varken direkt eller indirekt kan
hérledas till den ménniska eller det foster provet harrdr fran. K7 lyfter fram
det forhéllandet att det i skdlen i EU:s dataskyddsforordning finns en
definition av begreppet anonym och foreslagit att begreppet avidentifie-
ring ersétts med anonymisering. Regeringen kan konstatera att EU:s
dataskyddsforordning inte hade borjat tillimpas nér utredningen ldmnade
sitt betdnkande. I skdl 26 i EU:s dataskyddsforordning anges att prin-
ciperna for dataskyddet inte bor gélla for anonym information, nimligen
information som inte hanfor sig till en identifierad eller identifierbar fysisk



person, eller for personuppgifter som anonymiserats pa ett sadant sétt att
den registrerade inte eller inte langre dr identifierbar. Begreppet identifier-
bar forklaras ovan i samma skél, och dir framgér att for att avgora om en
fysisk person dr identifierbar man bdér man beakta alla hjdlpmedel som
rimligen kan komma att anvéndas for att direkt eller indirekt identifiera
den fysiska personen. Det kan konstateras att det som avses i EU:s data-
skyddsforordning &r att det &r personuppgifter eller annan information som
inte kan hérledas till den registrerade, medan det som avses i biobanks-
lagen ér att ett prov, bestdende av minskligt biologiskt material, inte ska
kunna knytas till en identifierbar person. Huruvida biologiskt material fran
en manniska i sig ar en personuppgift eller inte i EU:s dataskyddsforord-
nings mening har diskuterats. Enligt artikel 29-gruppens radgivande
yttrande frén 2007 ska det inte anses vara en personuppgift i sig, utan en
kélla som personuppgifter kan utvinnas ur (se Artikel 29-gruppens rad-
givande yttrande 4/2007, s. 8 f.). Regeringen anser mot den bakgrunden
att en anvidndning av begreppet anonymisering snarare kan leda till otyd-
lighet i vad som avses. Det finns vidare ett virde i den begreppsmaéssiga
kopplingen mellan identifierbart prov i fradga om lagens tillimplighet, och
avidentifiering. Begreppet avidentifiering ska darfor anviandas dven i den
nya biobankslagen. Mot denna bakgrund ska ett identifierbart prov for-
klaras som ett prov vars ursprung direkt eller indirekt kan héirledas till den
minniska eller det foster provet tagits fran. Definitionen av avidentifiering
ska vara atgird som medfor att ett provs ursprung varken direkt eller
indirekt kan hirledas till den ménniska eller det foster provet tagits fran.
Definitionerna dverensstimmer i sak med utredningens forslag.

Utredningen foreslar vidare att begreppet pseudonymisering infors i den
nya biobankslagen, mot bakgrund av att det ska inforas ett krav pa pseudo-
nymisering i samband med visst tillgingliggérande av prover. Pseudo-
nymisering kan utgdra en sddan skyddsatgérd for den registrerades rattig-
heter och friheter som enligt artikel 89.1 1 EU:s dataskyddsforordning ska
anvéndas vid personuppgiftsbehandling for vetenskapliga forskningsénda-
mal. Regeringen for i avsnitt 9.1, om regler for tillgédngliggérande av
prover och uppgifter, ett resonemang kring behovet av en bestimmelse om
pseudonymisering i den nya biobankslagen, och kommer fram till att en
sddan inte ska foreslas. Mot den bakgrunden ska begreppet pseudonymise-
ring inte heller forklaras i lagen.

Utredningen foreslar vidare att begreppet kodning infors i den nya bio-
bankslagen. Emellertid anvinds begreppet mycket sparsamt i forslaget till
lagtext. Mot den bakgrunden ska begreppet kodning inte heller definieras
ilagen.

En huvudman for en biobank definierasi 1 kap. 2 § i den nuvarande bio-
bankslagen som en vardgivare, forskningsinstitution eller annan som inne-
har en biobank. Utredningen menar att den nuvarande biobankslagen
innebdr att bara juridiska personer kan inneha biobanker enligt lagen, och
foreslar att det forhallandet ska fortydligas i den nya biobankslagen.
Regeringen instdmmer i att en forenkling och ett fortydligande kan uppnas
genom att i den nya biobankslagen definiera en huvudman for en biobank
som en juridisk person som innehar en biobank, pé sé vis som utredningen
foreslar. Lagrddet framfor att det framstar som oklart vad som blir konse-
kvenserna av det forhdllandet att biobanker som innehas av en fysisk
person faller utanfor definitionen av biobanker. Som anforts ovan ska en
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biobank definieras som en eller flera provsamlingar som innehas av
samma huvudman, och en huvudman kan enligt definitionen i lagen endast
vara en juridisk person. Sa som Lagradet papekar medfor detta att fysiska
personer faller utanfoér definitionen av huvudman. Fragan om konse-
kvenser av detta tas upp mer utforligt i avsnitt 5.3, om biobankslagens
tillimpningsomrade.

Flera regioner efterfragar att rollen biobanksansvarig bor definieras.
Regeringen anser att det framgér direkt av de relevanta bestimmelserna i
den nya biobankslagen vad som avses med ansvarig for biobanken och att
nagon sérskild forklaring av begreppet inte bor infoéras. Vidare far
begreppen ansvarig for biobank och biobanksansvarig vara utbytbara och
den i lagtexten valda termen dérfor inte forvéntas leda till ndgra miss-
forstand.

En vardgivare definieras i hdlso- och sjukvardslagen (2017:30), for-
kortad HSL, som statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk per-
son eller enskild néringsidkare som bedriver hdlso- och sjukvéardsverk-
samhet. Definitionen av termen vardgivare som anvénds i HSL &r nagot
sndvare dn den som finns i patientsdkerhetslagen (2010:659) och patient-
datalagen (2008:355). Den nu géllande biobankslagen innehéller i 1 kap.
2 § en definition av begreppet vardgivare som skiljer sig frin den som &r
etablerad genom HSL da denna &ven inkluderar laboratorier som mottar
vavnadsprover fran vardgivare och bevarar dessa i en biobank. En anvind-
ning av ordet vardgivare pa ett sitt som avviker frin den som anvénds i
den centrala hélso- och sjukvardslagstiftningen kan ge upphov till missfor-
stand. Vad géller hélso- och sjukvard anser regeringen, att det &r rimligt
att utgd ifran definitionen i HSL vad avser begreppet vardgivare. I tand-
vardslagen finns ingen definition av vardgivare, men begreppet anvinds
med en viss betydelse som far anses vara vedertagen. I lagen (2008:145)
om statligt tandvardsstod definieras vardgivare som en fysisk eller juridisk
person som yrkesmaissigt bedriver tandvard. Mot denna bakgrund foreslas
forklaringen av vardgivare i den nya biobankslagen vara den som enligt
HSL eller tandvardslagen &r vardgivare. Definitionen medfor i sak det-
samma som det utredningen har foreslagit.

Hilso- och sjukvérd ska, som i nuvarande lag och sd som utredningen
har foreslagit, forklaras som verksamhet som omfattas av HSL eller tand-
vérdslagen.

I 4 kap. i den nu géillande biobankslagen regleras vissa frdgor rorande
utlimnande av prover ur biobanker, utan ndgon egentlig definition av vad
ettutlimnande innebér. Utredningen har foreslagit att reglerna for tillgéng-
liggorande ska tydliggdras genom att olika former for tillgéngliggérande
infors, som har olika forutsittningar och réttsverkningar. Utlamnande ska
vara en av dessa former for tillgdngliggorande, men det ska ocksé enligt
utredningens forslag inforas en form av tillgéngliggérande av prover som
innebdr att prover skickas for att en viss atgird ska utforas. Déarutover ska
Overlatelse vara en form av tillgdngliggérande, precis som enligt 4 kap. 7 §
i nuvarande lag. Utredningen har ocksa foreslagit att de olika formerna av
tillgéngliggdrande ska definieras i lagen, samt att en definition ska inforas
av tillgéngliggérande av ett prov. Regeringen anser att det 4r mer 4dnda-
maélsenligt att vad som ska gilla for de olika tillgingliggérandeformerna
framgar direkt i de bestimmelser som reglerar dessa. En beskrivning av de
olika formerna som ska finnas for tillgdngliggérande framgéar vidare direkt



av den inledande bestimmelsen i kapitlet om tillgéngliggérande av prover
och uppgifter i den foreslagna lagen. Nagon definition likt den av utred-
ningen foreslagna behdvs darfor inte heller i denna del. Mer om inne-
borden av dessa begrepp framgér i avsnitt 9 om bestimmelser om tillgdng-
liggdrande av prover och personuppgifter.

5.3 Biobankslagens tillimpningsomréade

Regeringens forslag: Den nya biobankslagen ska vara tillimplig pa
identifierbara prover som samlas in till och bevaras i en biobank eller
anvinds for

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

2. forskning,

3. produktframstéllning, eller

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

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen foreslér inte att lagen
ska vara tillamplig pé identifierbara prover som samlas in eller bevaras for
de angivna dndamaélen, utan endast att lagen r tillimplig nér proverna
anvinds for dessa dndamal. Utredningen foreslar att klinisk provning
uttryckligen ska anges i bestimmelsen. I utredningens forslag specificeras
inte att vard, behandling eller andra medicinska dndamal enligt forsta
punkten ska vara i en vardgivares verksamhet.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om forslaget &r positiva till det. Regionala etikprévningsnimnden i Umed
anser att forslaget dr vésentligt om lagens syfte att virna om den personliga
integriteten ska tillgodoses. (Sedan den 1 januari 2019 har de sex regionala
etikprovningsndmnderna ersatts med Etikprovningsmyndigheten, se pro-
positionen En ny organisation for etikprovning av forskning som avser
méinniskor [prop. 2017/18:45]). I lagradsremissen redogdrs genomgaende
for svaren fran de tidigare regionala etikprovningsndmnderna). Inspek-
tionen for vard och omsorg (IVO) har inte nagra synpunkter pa att den nya
biobankslagens far ett utvidgat tillimpningsomrade och har forstéelse for
utredningens resonemang om behovet av en sammanhallen tillsyn. IVO
papekar att det av utredningens konsekvensanalys inte framkommer hur
ménga biobanker som beréknas tillkomma i och med utvidgningen av
tillimpningsomrédet, varfor IVO uppfattar omfattningen av myndighetens
tillsynsuppdrag som osdkert. Vistra Gdétalandslandsregionen (tidigare
Vistra Gétalands lins landsting) valkomnar utredningens redogérelse och
héller med om att samma lagstiftning ska vara tillimpbar pa alla prover,
oavsett var insamlingen sker. Att utvidga tillimpningsomradet till bio-
banker dven utanfor hélso- och sjukvarden kommer, enligt regionen, att
skapa mindre forvirring och dilemman, eftersom nuvarande lagstiftning i
vissa fall varit svar att tillimpa. Samtidigt erbjuds provgivaren och dennes
nérstaende fullgott integritetsskydd, oavsett var provet ldmnas. Regionen
for ocksa fram att det kommer att uppsta extra kostnader for andra verk-
samheter utanfor hélso- och sjukvarden som har biobanker, dér man inte
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tidigare har behovt sétta sig in i rddande biobankslag. De verksamheter
som i dag inte har behdvt anpassa sig efter biobankslagen kommer behova
en gedigen informations- och utbildningsinsats, anser regionen. Darmed
behdver regeringen och/eller den myndighet som ansvarar for att ta fram
foreskrifter, enligt regionens mening, ge tydligare direktiv kring befintliga
material som har samlats in i verksamheter utanfor hélso- och sjukvarden.
Det behdver utredas om den nya biobankslagen kommer att vara tillamp-
bar pa befintligt material i verksamheter utanfor hélso- och sjukvérden.
Karolinska institutet (KI) anser att det ar oklart om utredningen har haft en
tydlig avsikt med att gora distinktion mellan lagens tillimpningsomrade
och tilldtna &ndamal. KI foreslér darfor att regeringen fortydligar inne-
boérden av andra medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet i lag-
texten.

Skilen for regeringens forslag
Aven prover tagna utanfor hélso- och sjukvdrden ska omfattas

Redan vid framtagandet av nuvarande biobankslag togs fragan upp om
dven biobanker utanfor hélso- och sjukvérden skulle omfattas av lagens
tillimpningsomréade. 1 propositionen Biobanker inom hélso- och sjuk-
varden m.m. (prop. 2001/02:44) framgér att manga remissinstanser ansag
att det dr olyckligt att lagen handlar enbart om biobanker inom hélso- och
sjukvérden. Regeringen instimde da i remissinstansernas kritik men ansag
att en gemensam lag for all slags biobanksverksamhet skulle fordra delvis
andra 16sningar én de som da foreslogs. Det angavs vidare att regeringen
avsdg att senare overvéga fragan om det skulle inforas en lagreglering om
biobanker och vdvnadsprover som samlats in utanfor hdlso- och sjuk-
varden. (Se s. 32 f). Nédgon dndring av lagstiftningen i detta hdnseende har
dock inte gjorts sedan den nu géllande biobankslagens inforande. Fragan
om en utvidgning av biobankslagens tillimpningsomrade &r darfor fort-
farande hogst aktuell.

Den nuvarande biobankslagen dr, enligt 1 kap. 3 §, tillimplig primért pa
biobanker som inréttas i Sverige i en vardgivares hélso- och sjukvards-
verksamhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras. Hirmed avses
sédana vivnadsprover som tagits och samlats in i vardgivarens hélso- och
sjukvardsverksamhet (se prop. 2001/02:44 s. 68). Lagen ar enligt samma
bestimmelse ocksa tillimplig pa prover fran sddana biobanker vilka har
lamnats ut for att forvaras hos en annan vérdgivare, en enhet for forskning
eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett likemedelsbolag
eller en annan juridisk person. Enligt 1 kap. 2 § avses med begreppet bio-
bank biologiskt material fran en eller flera ménniskor som samlas och
bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid och vars ursprung kan hérledas
till den eller de ménniskor fran vilka materialet hérrér. For att den nuvaran-
de biobankslagen ska vara tillamplig pa prover som lamnats ut ur en bio-
bank krivs enligt 1 kap. 3 § att proverna dven efter utlimnandet kan hér-
ledas till den eller de ménniskor de harror fran.

Bestdmmelserna i nuvarande biobankslag innebir séledes att prover som
samlas in till en biobank direkt av t.ex. ett likemedelsbolag eller en
forskningsinstitution som inte &r vardgivare, inte omfattas av lagen.
Konsekvensen blir att provgivare inte alltid har samma skydd for sin
integritet och sitt sjdlvbestimmande. Exempelvis géller varken rétten att



fa prover forstérda eller avidentifierade eller begransningen av tillatna
andamal for de prover som inte omfattas av biobankslagen. Nuvarande lag
gor det ocksa komplicerat att bedriva sddan forskning som omfattar bade
prover som tagits inom en vardgivares hélso- och sjukvérdsverksamhet
och utanfor denna.

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

Biobanksutredningen foreslog i betdnkandet En ny biobankslag (SOU
2010:81) en ny biobankslag med ett utokat tillimpningsomréade, pé sa vis
att den skulle gélla for biobanker i Sverige for identifierbara prover i hilso-
och sjukvardsverksambhet, forskning och utbildning, verksamhet som avser
framstillning av ldkemedel och medicintekniska produkter samt i annan
ddrmed jamforlig verksamhet. Den utredningens forslag till ny biobanks-
lag skulle ocksa gilla for identifierbara prover som samlats in till sédana
biobanker fran provgivare eller avlidna. Remissutfallet var till stor del
positivt men viss kritik framfordes mot Biobanksutredningens forslag.
Flera remissinstanser ansag framfor allt att det var oklart vad som avsags
med “annan ddrmed jaimforlig” verksamhet.

De erfarenheter som finns av den nuvarande biobankslagens tillimpning
visar pad problem med avgrinsningen av tillimpningsomradet. Social-
styrelsen har i sin rapport (Socialstyrelsen, Socialstyrelsen foljer upp
tillimpningen av biobankslagen, 2005) bl.a. framhallit att det inte &r
uppenbart for innehavare av biobanker och for anvidndare av prover nér
den nuvarande biobankslagen ér tillimplig och nér den inte ar det. Enligt
Socialstyrelsens bedomning beror tillimpningsproblemen bl.a. pa att den
nu gillande biobankslagen inte omfattar prover som samlas in utanfor
hélso- och sjukvarden. Regeringen kan mot bakgrund av detta konstatera
att en utvidgning av tillimpningsomradet till att omfatta &ven biobanker
utanfor hilso- och sjukvéarden bor leda till att den nya biobankslagens
avgrinsning blir tydligare &n den nuvarande lagens.

Mot bakgrund av ovan sagda instimmer regeringen i utredningens
bedomning att den nya biobankslagens tillimpningsomrade bor utvidgas
till att omfatta prover inom fler verksamheter. Till skillnad fran nuvarande
lag och Biobanksutredningens forslag ska det anges i den nya biobanks-
lagen att den &r tillimplig pa proverna som faller inom tillimpnings-
omradet, och inte pa biobankerna som proverna forvaras i.

Andamdlen avgor tillimpligheten

I dag &r biobankslagen formulerad sa att det avgérande for dess tilldimp-
lighet dr i vilken verksamhet ett prov samlas in (jfr prop. 2001/02:44 s. 69).
Regeringens uppfattning r att detta inte dr en &ndamalsenlig 16sning, och
att avgorande i stéllet ska vara dndamaélet for vilket prover samlas in,
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bevaras eller anvands. Om nigon samlar in humanbiologiskt material for
att anvdnda det inom exempelvis sjukvarden, for forskning eller produkt-
utveckling, ska den nya biobankslagen vara tillimplig oavsett vilken
myndighet eller vilket foretag som samlar in materialet. Vidare ska den
vara tillimplig om proverna t.ex. anvands for sjukvard eller till att utveckla
lakemedel eller medicintekniska produkter, &ven om det ursprungliga
syftet med insamlandet var ett annat andamal &n nagot av de som omfattas
av den nya biobankslagens tillimpningsomrade.

Lagrddet vicker vissa frdgor med anledning av utformningen i lagrads-
remissen av bestimmelsen om biobankslagens tillimpningsomrade.
Lagradet anser bl.a. att den dér foreslagna bestimmelsen synes leda till att
vissa bestimmelser blir tillimpliga generellt medan andra forutsitter att
det dr frdga om en biobank enligt lagen. Regeringen vill med anledning av
vad Lagradet anger i denna del tydliggora att lagen endast ska vara
tillamplig pa prover i biobanker. For att fortydliga detta foreslar regeringen
att bestimmelsen om lagens tillimpningsomréade fortydligas pa sa sitt att
det uttryckligen anges att lagen ar tillimplig pa prover som samlas in till
och bevaras i en biobank.

I den nya biobankslagen ska det sdledes sammanfattningsvis anges att
den ska vara tillaimplig pa identifierbara prover som samlas in och bevaras
i en biobank, eller som anvénds, for &ndamélen vard och behandling eller
andra medicinska dndamdal i en vérdgivares verksamhet, forskning,
produktframstéllning, samt utbildning, kvalitetssikring eller utvecklings-
arbete inom nagon av dessa uppridknade verksamheter. Regeringen in-
stimmer vidare i utredningens bedémning att lagen med detta tillimp-
ningsomrdde kommer att omfatta all den existerande hantering av bio-
banksprover som inte tdcks, och dven i framtiden bor tickas, av annan
lagstiftning.

Det angivna tillimpningsomradet medfor, som Lagradet framhaller, att
lagen inte blir tillimplig om fysiska personer skulle samla in och bevara
prover for nagot av de dndamal som annars medfor lagens tillimplighet.
Det framstar enligt Lagradet som oklart vad som blir konsekvenserna av
att fysiska personer faller utanfor definitionen av biobanker. Regeringen
kan konstatera att det inte har framkommit att fysiska personer skulle
samla in prover i ndgon egentlig utstrickning. Detta ar inte heller ndgot
som utredningen eller remissinstanserna har lyft som ett problem i dag.
Den foreslagna losningen bedoms darmed inte medfora ndgra direkta
konsekvenser. Det skulle vidare enligt regeringens beddmning kunna
medfora vissa svara griansdragningsproblem om lagen skulle bli tillimplig
pa prover som av olika anledningar skulle kunna samlas in av fysiska
personer for ndgot andamal som dverensstimmer med de i lagen angivna.
For att den sparbarhet som den foreslagna lagen forutsétter ska kunna
upprétthallas, och for att bl.a. reglerna om tillsyn ska kunna fa effekt,
bedomer regeringen i nuldget att det inte finns utrymme att reglera annat
&n prover i biobanker med en juridisk person som huvudman.

En skillnad mot nuvarande lag ar att det inte anges uttryckligen att lagen
dr tillamplig pa biobanker som faller in under tillimpningsomréadet utan pé
proverna som samlas in till och bevaras i dessa. Det far dock ses som en
naturlig foljd av att lagen &r tillimplig pa proverna, att den ocksa innefattar
regleringar avseende bl.a. inrdttande och nedlidggning av de biobanker dér



proverna ingér, samt ansvar som alaggs de till biobankerna knutna
aktorerna.

Utredningens forslag dverensstimmer i huvudsak med regeringens for-
slag. I utredningens forslag anges dock inte att den nya biobankslagen ska
vara tillamplig pa prover som samlas in eller bevaras for de angivna énda-
maélen, utan endast pa prover som anvénds for &andamalen. Utredningen har
fort fram att det vid samrad under utredningens géng har uppkommit
frdgor om vad som ska gilla for samtycke och information om lagen blir
tillamplig forst vid anvéndandet av provet. Det har anforts att om lagen
inte borjar gilla forrdn proverna faktiskt anvénds, kan de lagligen samlas
in och bevaras utan att provgivaren samtycker till eller informeras om
detta. Utredningen menar att 4&ven om denna invéndning teoretiskt sett ar
korrekt, det inte i praktiken borde bli ett problem. Det finns inget intresse
av att i en biobank spara lager av prover som inte far anvéndas, och det &r
enligt utredningen i de allra flesta fall klart redan vid insamlandet av ett
prov vad det kommer att anvindas till. For majoriteten av proverna borjar
anvindningen redan i och med insamlandet, som ofta utgdr ett led i en
vardinsats eller ett forskningsprojekt.

Regeringen anser inledningsvis att det finns goda skl att, s& som utred-
ningen har foreslagit, ange att den nya biobankslagen ska vara tillamplig
ndr ett prov anvédnds for ndgot av de andamal som den omfattar. Detta &r
en fordndring i forhallande till nuvarande biobankslag, och medfor att den
nya lagen dven blir tilldmplig pé ett prov som har samlats in for ett iandamal
som inte omfattas av dess tillimpningsomréde, om och nér det blir aktuellt
for anvéndning for ett av de &ndamal som lagen omfattar. Nar en sddan
anvindning blir aktuell forutsitter lagen att ett insamlande av provet sker
till en biobank med stdd av den nya lagen. I dessa fall kommer de skydds-
bestimmelser som den nya biobankslagen innefattar for provgivaren att
aktualiseras i samband med att den nya anvdndningen blir aktuell, och
provgivaren far dirmed samma skydd nir prover anvinds for négot av
dessa dndamal oavsett i vilken verksamhet provet har samlats in.

Vidare kan foljande ségas vad géller fragan om huruvida det ska anges
att den nya biobankslagen dven ska tillimpas p& prover som samlas in och
bevaras for de aktuella &ndamaélen, och inte bara da de anvinds for dessa.
Regeringen kan instimma i utredningens argument for att det i manga fall
inte blir ett problem i praktiken om man later tillimpningsomradet folja
endast anvindningen av provet. Mot bakgrund av den foreslagna lagens
Ovriga delar, som bl.a. reglerar forutsittningar for att samla in och bevara
prover, anser regeringen dock att det skapar logiska problem om tillamp-
ningsomradet begrinsas till anvindningen av prover. For att den nya bio-
bankslagen ska bli konsekvent och de foreslagna regleringarna om bl.a. for
vilka &ndamal prover far samlas in och bevaras i en biobank, eller bestdm-
melser om samtycke och information respektive etikprovning eller mot-
svarande som forutséttning for att prover ska fa samlas in och bevaras ska
kunna tilldimpas, finner regeringen att tillimpningsomradet behdver om-
fatta dven for vilka &ndamal prover samlas in och bevaras. Lagen foreslas
vidare medge viss annan typ av anvdndning av prover dn den som styr
tillimpningsomrédet, ndmligen utredning av skada enligt patientskade-
lagen och identifiering av avlidna. For att dessa dndamal ska kunna
regleras 1 den nya biobankslagen behover de prover som ska anvindas pa
detta sdtt omfattas av denna. Begréinsas tillimpningsomréadet till vad
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tillamplighet. Blir lagen tillimplig redan vid insamlandet och bevarandet
dr den dock tillamplig pa prover som sedan kan komma att anvéndas for
dessa dndamal, s linge insamlingen och bevarandet skett for nagot av de
ilagen tillatna &ndamalen. For att den foreslagna biobankslagen ska bli en
konsekvent helhet och de foreslagna delarna ska fa avsedd effekt anser
regeringen sammanfattningsvis att tillimpligheten av lagen behdver for-
tydligas pé sa vis att den foljer for vilket d&ndamél ett prov samlas in,
bevaras eller anvénds. Skillnaden som regeringen foreslar i forhéallande till
utredningen dr saledes ett fortydligande av den nya biobankslagens
tillimpningsomrade.

Utredningen har i sitt forslag inte specificerat att den véard, behandling
eller andra medicinska &ndamal som avses i den foreslagna bestimmelsen
om lagens tillimpningsomrdde ska vara i en vardgivares verksamhet.
Baserat pa hur utredningen har formulerat de tilldtna &ndamalen for prover
som omfattas av lagen, dér det anges att det ror sig om vard, behandling
eller andra medicinska dndamal i en véardgivares verksamhet, utgar rege-
ringen fran att motsvarande dven ska gélla i fraga om tillimpningsomrédet.
Darfor har tillagget i en vardgivares verksamhet” gjorts i forsta punkten
i aktuell bestimmelse. P4 sé sitt fortydligas innebdrden i denna del pa det
sitt som K/ efterfragar.

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

Effekter av ett dindrat tilldimpningsomrdde

Med det utvidgade tillimpningsomradet forvéntas den stora skillnaden
mot nuvarande biobankslag bli att fler prover kommer att omfattas av den
nya biobankslagen. Detta innebdr dock inte nddvéndigtvis att antalet
biobanker som omfattas av lagen kommer att 6ka ndmnviért. Troligen har
manga av de aktorer som i dag hanterar prover utanfor en vardgivares
hilso- och sjukvérdsverksamhet redan inréttade biobanker enligt den nu
géllande biobankslagens regler, eftersom dessa aktorer i en del fall tar 6ver
ansvaret for prover som har samlats in inom hélso- och sjukvérden. De
prover som genom det foreslagna nya tillimpningsomradet kommer att
omfattas av biobankslagen kan exempelvis komma att bevaras i redan
inrdttade biobanker. Mot den bakgrunden kan sdgas, som svar pa /VO:s
fraga, att utvidgningen av tillimpningsomradet sannolikt inte kommer att



medfora att myndighetens tillsynsuppdrag kommer att omfatta vasentligt
manga fler biobanker. Vistra Gotalandsregionen for fram att det kommer
att krévas att exempelvis forskare vid universitet nu sétter sig in i den nya
lagstiftningen och att det kommer att medfora behov av en gedigen
informations- och utbildningsinsats. Dessa biobanker kommer att utsittas
for en ny situation och behdver skapa nya rutiner for att tillimpa den nya
lagen. Regeringen konstaterar att det &r naturligt att ny lagstiftning medfor
att verksamheter som tréffas behdver informera sig om inneborden av den
nya lagen och infora nya rutiner. Som framgar i denna lagraddsremiss
kommer dock manga av forslagen att medfora forenklingar for verksam-
heter som tréffas av dagens regleringar, dven for forskningsbiobanker dit
prover samlas in via varden. I avsnitt 13 framgéar att det kommer att finnas
mojligheter for regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter till den foreslagna biobankslagen. Fragan som Véstra
Gotalandsregionen tar upp om den nya biobankslagens tillampbarhet pa
sedan tidigare insamlade prover behandlas vidare i avsnitt 14. Se dven
avsnitt 15 om konsekvenser i denna del.

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

Ett annat viktigt viarde i detta ssmmanhang ir tilliten till lagstiftaren och
till biobankernas verksamhet. Tilliten till biobankerna 6kar om prov-
givarens integritet och sjdlvbestimmande konsekvent skyddas i biobanks-
verksamhet oavsett om proverna samlas in inom hélso- och sjukvérden
eller i annan verksamhet. Aven en tydligt formulerad lag bidrar till att
stdrka tilliten. En utvidgning av biobankslagens tillimpningsomréde leder
ocksd till att lagstiftningen blir mer enhetlig och konsekvent.

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

Enligt den forsta punkten i den foreslagna bestimmelsen om tillimpnings-
omréadet ska den nya biobankslagen tillampas pé identifierbara prover som
samlas in, bevaras eller anvidnds for vérd, behandling eller andra
medicinska dndamal i en vardgivares verksamhet. Detta syftar frimst pa
sddan verksamhet som omfattas direkt av HSL och tandvardslagen
(1985:125). Det kan vara fraga om vérd av provgivaren sjélv eller om vérd
av annan, for det fall ett prov har betydelse for ndgon annans vard och
behandling. Genom att anvénda begreppet andra medicinska @ndamaél
kommer, precis som i nuvarande lag, d&ven sadana prover omfattas som
samlas in, bevaras eller anvinds i en vardgivares verksamhet for exempel-
vis smittskyddsdndamal, vilket styrs av smittskyddslagen eller andra
sarskilda foreskrifter i anslutning till HSL (jfr prop. 2001/02:44 s. 38). Ett
annat exempel dr bevarande av prover vid genetisk diagnostik som gors
utan samband med vard och behandling. Aven det méste anses vara ett
medicinskt &ndamal. Karolinska Institutet foreslér att innebdrden av andra
medicinska dndamal ska tydliggoras i lagtexten. Regeringen anser dock
inte att det ar lampligt att skriva ut inneborden av begreppet i lagtexten.
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Med vardgivare avses den som utgdr vardgivare enligt HSL eller tand-
vérdslagen, vilket ocksa kommer framga av den nya biobankslagens for-
klaring av uttryck. Se vidare under avsnitt 5.2.

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

Prover for forskningsdndamal

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

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

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

Inom cancerforskning har sparade prover mojliggjort att cancervarden
har kunnat utvecklas avsevirt t.ex. genom att béttre kunna karaktarisera
olika cancertumorer och ta reda pé hur detta paverkar prognos och behov



av behandling. Detta har i sin tur mojliggjort forbattrad diagnostik och
framtagandet av nya ldkemedel och individanpassade behandlingar.
Genom att jamfora sparade prover som har samlats in vid gynekologiska
hélsokontroller for livmoderhalscancer har jamforelser kunnat géras med
friska individer och samband hittats mellan vissa HPV-virus och cancer.
Resultaten av detta har lett till utveckling av det HPV-vaccin som numera
ingér i barnvaccinationsprogrammet. Biobanksforskning har ocksa bidrag-
it till utveckling av att identifiera specifika sjukdomstillstind genom att
stélla sdkrare diagnoser samt har lett till utveckling av nya ldkemedel och
mer individanpassade behandlingar for patienter med reumatiska sjuk-
domar.

Analys av sparade prover ger ocksé en helt unik moéjlighet att kunna
studera orsaker till sjukdomars uppkomst d& man kan f6lja forlopp hos
ménniskor som tidigare har varit friska och som sedan insjuknat. Saddan
kunskap mojliggor fortsatt forskning och att det blir mgjligt att hitta sjuk-
dom tidigare genom screening, lindra sjukdomseffekter, bromsa forloppet
eller, i basta fall, hindra sjukdomsuppkomst.

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

Prover for produktframstdllning

Utredningen har foreslagit att den nya biobankslagen ska goras tillamplig
dven pa prover som hanteras inom ramen for produktframstéllning. Vad
som konkret avses med detta &andamal framgér inte tydligt av utredningen,
men regeringen kan konstatera att prover i manga fall anvénds i samband
med att man tar fram nya produkter, &ven innan det blir friga om en klinisk
prévning av dessa. Ar det prover som ingr i en klinisk prévning av pro-
dukten &r det i stillet friga om dndamaélet forskning, enligt vad som anforts
ovan. Nér det géller det nu aktuella andamalet produktframstéllning kan
det emellertid rora sig om medicintekniska produkter som ska anvéndas i
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behover testas med hjélp av prover. For att provgivare vars prover anvands
i sddana processer ska ha tillgang till samma skydd som andra provgivare,
behdver dven detta &andamal tas upp i bestimmelsen om den nya biobanks-
lagens tillimpningsomrade, varfor regeringen instimmer i utredningens
forslag i denna del. | sammanhanget kan noteras det undantag som foreslés
avseende prover som anvénds for att ta fram bl.a. ldkemedel eller medicin-
tekniska produkter, som beskrivs nedan i avsnitt 5.5. Undantaget giller nir
det ar det biologiska materialet i sig som ska anviandas som bestandsdel i
ett ldkemedel eller en medicinteknisk produkt, och alltsd inte utgor ett
sadant prov som ska analyseras for att ge ett svar att agera pa.

Gemensamt for den produktframstillning som ska medfora lagens
tillimplighet ar alltsé att det ar fraga om produkter som ska anvéndas vid
hantering av biologiskt material utan att materialet ingér som del i pro-
dukten. Enligt uppgift har foretag som tillverkar sadana produkter ibland
behov av prover under utvecklingen och kvalitetssdkring av produkten.
Det vanligaste &r att man anvéander sig av prover insamlade inom vérden.
I dessa fall 4r 4ven den nuvarande biobankslagen tillimplig pa proverna. I
vissa fall har dock foretag som utvecklar denna typ av produkter byggt upp
egna samlingar med prover, att anvindas exempelvis vid kvalitetssikring.
I nulidget omfattas inte dessa av biobankslagen. For att de aktuella prov-
givarna ska fa ett fullgott skydd ska den nya biobankslagen vara tillamplig
dven pd prover for detta d&ndamaél, vilket ska framga av bestimmelsens
tredje punkt.

Prover for utbildning, kvalitetssdkring och utvecklingsarbete

Enligt forslaget ska biobankslagen vara tillimplig pa identifierbara prover
som samlas in, bevaras eller anvénds for utbildning, kvalitetssékring eller
utvecklingsarbete inom nagon av de andra verksamheter som omfattas av
tillimpningsomrédet. Regeringen instimmer i utredningens bedémning.
Biobanksutredningen (SOU 2010:81) framforde att det inte ar sjalvklart
vad begreppet utbildning omfattar. Géllande utbildning inom ramen for
vérd och behandling ska enligt utredningen omfattas endast de fall da pro-
ver anvénds specifikt for en utbildningssituation. Kontinuerlig utbildning
och handledning som sker inom ramen for det dagliga arbetet ingar i stéllet
i begreppet vard och behandling. Begreppet utbildning har &ven enligt
Biobanksutredningen kritiserats for att den inte omfattar alla utbildnings-
situationer. Det kan ocksa vara svart att dra en gréins i praktiken mellan &
ena sidan atgérder som sker for vard och behandling och andra & sidan
utbildningsétgirder som ar integrerade i arbetet med vérd och behandling
av patienter. For att tydliggora detta exemplifierade Biobanksutredningen
gransdragningen. Nar det géller prover pa avdelningar for klinisk patologi
forekommer det att lakare under specialistutbildning stéller en preliminér
diagnos, som dérefter diskuteras med mer erfarna likare. Sddana atgérder
maste anses utgora ett led i varden och behandlingen. Det ar da inte fraga
om utbildning. Det forekommer ocksa att prover anviands som teoretiska
exempel pa hur viss cancerfordndring kan se ut, for att ge en allméan kun-
skap och utan koppling till provgivarens vard och behandling. Ett sddant
prov anvéinds dé for utbildning. Regeringen instimmer i den bedémning



av begreppet utbildning som Biobanksutredningen framfoérde och anser
inte att utbildning behdver preciseras ytterligare i lagtexten.

Med kvalitetssdkring avses att prover anvands for att undersoka siker-
heten i en metod, medan utvecklingsarbete innebér att prover anvénds for
att etablera ny metodik eller att i ett begridnsat omfang undersdka om
resultaten av en ny analysmetod &r adekvata for vardens behov. Begreppet
kvalitetssékring kan ocksé anvindas nér prover bevaras for att garantera
tillforlitligheten av en analys.

Begreppet utvecklingsarbete kan i praktiken komma att i ett begrénsat
anviandningsomrade, eftersom mycket av arbetet for att utveckla verksam-
het bedrivs pé vetenskaplig grund i sddana former att det &r att betrakta
som forskning. Begreppet utvecklingsarbete har 4nda sitt virde, eftersom
det klargor att sddan verksamhet med prover ska omfattas av den nya
biobankslagen, d&ven om det sker utan att vara i form av ett forsknings-
projekt.

Regeringen anser att de begrepp som finns i den foreslagna bestimmel-
sen for de 4ndamal lagen ska omfatta dr vedertagna och att det déarfor inte
finns behov att forklara dessa i den nya biobankslagen. Detta 6verens-
stimmer vidare med utredningens forfattningsforslag. Om forklaringar in-
fordes av dessa begrepp skulle det innebéra att regeringen definierar
sddana begrepp som ir en del av det allménna sprakbruket och som gene-
rellt forekommer inom och i samband med hélso- och sjukvard. Det finns
vidare en definition av bl.a. forskning i etikprévningslagen. Overlappande
definiering ar inte 6nskvird. Ett undantag &r att vardgivare for tydlighetens
skull ska forklaras, vilket framgér ovan.

Ovriga tydliggéranden angdende verksamheter som omfattas

I Biobanksutredningens beténkande foreslogs att den dér foreslagna bio-
bankslagen ocksa skulle tillimpas pa andra verksamheter som ar jamfor-
liga med de i den lagen angivna. En utgangspunkt for Utredningen om
regleringen av biobankers arbete har varit att motverka de grénsdragnings-
problem som har berdrts ovan avseende lagens tillimpningsomrade som
foreligger med den nuvarande biobankslagstiftningen. Utredningen har
anfort att en formulering liknande den av Biobanksutredningen foreslagna,
riskerar att skapa nya tveksamheter om grinserna for lagens tillampnings-
omrade. Regeringen instimmer i denna beddmning och anser att den fore-
slagna formuleringen i den nya biobankslagen tacker in de verksamheter
som Biobanksutredningen avsag innefattas av ”i annan ddrmed jaimforlig
verksamhet”, i den méan de ldmpligen bor omfattas av biobankslagens
bestimmelser. Den eventuella nytta som skulle kunna komma av en
formulering liknande den som Biobanksutredningen foreslog skulle inte
uppvéga den oklarhet och den gransdragningsproblematik som den sam-
tidigt skulle orsaka. Den tekniska utvecklingen gér snabbt och nya anvind-
ningsomraden for humanbiologiskt material tillkommer stindigt. Det &r
ofrankomligt att en lag som biobankslagen kontinuerligt kommer att
behova uppdateras for att folja med i utvecklingen. Endast pa detta sitt kan
en konkret, tydlig och darigenom réttssiker reglering skapas. Detta mél
kan dock inte uppnés genom att med svepande formuleringar forsoka ticka
in framtida scenarier som i dag inte kan forutses.

Prop. 2021/22:257

43



Prop. 2021/22:257

44

I nuvarande lag anges uttryckligen i 1 kap. 3 § att lagen i tillimpliga
delar giller for prover som tas och samlas in for transplantationsindamal
enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m., hér kallad transplanta-
tionslagen. Denna hénvisning tas bort i den nya biobankslagen. Bestdm-
melsen infordes i ett sammanhang innan ovan berdrd EU-reglering om
vavnader, celler, blod och organ m.m. fér anviandning pa ménniska tradde
i kraft. Mot bakgrund av att nuvarande lag enligt 1 kap. 4 § ar subsidiér till
bestimmelser i annan lag har négra justeringar i denna del inte varit pa-
kallade. Den nu foreslagna biobankslagen ska dock inte vara generellt
subsididr, se avsnitt 5.7, och det finns ddrmed skél att gora en annan
beddmning. Resonemang i denna del finns i avsnitt 5.5 om undantag fran
lagens tillimpningsomrade for prover for transfusion, transplantation
m.m.

Prover som faller utanfér det nya tillimpningsomrddet

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

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

Prover hanteras dven av andra myndigheter och i andra verksamheter
som befinner sig utanfor den nuvarande biobankslagens tillimpnings-
omréade. Det forekommer t.ex. hantering av prover inom Polismyndig-
heten, Kriminalvarden, Livsmedelsverket och inom idrottsrérelsen i sam-
band med idrottens dopningskontroller. Migrationsverket kan dven i vissa
situationer ta DNA-prover pé sdkandens begiran. Aven inom forsvaret och
i arbetslivet forekommer att prover tas och sparas. I dessa fall samlas pro-
ver vanligen in med stod av en annan lagstiftning och for andra d&ndamal
dn de som omfattas av den nuvarande biobankslagen. Dessa prover
kommer &ven fortséttningsvis att ligga utanfor biobankslagens tillimp-
ningsomréade. Vad géller genetisk sjédlvtestning som erbjuds av vissa fore-
tag ligger denna verksamhet utanfor den foreslagna biobankslagens
tillimpningsomrade och proverna samlas in for andra andamél &n de som
regleras i denna, sé ldnge insamlingen inte sker for medicinska d&ndamal i
en vardgivares verksamhet. Som framgar ovan kommer prover att omfattas
som samlas in, bevaras eller anvinds i en vérdgivares verksamhet for
exempelvis smittskyddsdndamaél. En forutséttning for att lagen ska vara
tillamplig ar dock att det 4r fraga om ett sddant &ndamal i en vardgivares



verksambhet, alternativt forskning inom smittskyddsomradet. Samlas pro-
ver in enbart for smittsparningsandamal, exempelvis direkt till Folkhélso-
myndighetens biobank i syfte att kartligga smitta i samhallet, blir den nya
biobankslagen inte tillimplig.

Med den nya biobankslagens tillimpningsomréade kan dock &dven prover
som har samlats in for helt andra &ndamal &n de som regleras i denna, inom
verksamheter som ligger langt ifran exempelvis vérd eller forskning,
sedermera komma att omfattas av lagen. Ett prov som har samlats in for
ett 4andamal som inte omfattas av den nya biobankslagen, sdsom i en
dopingkontroll, kan i vissa fall senare bli intressant att anvédnda t.ex. i ett
forskningsprojekt. I dessa fall forutsétter lagen att ett insamlande av provet
sker till en biobank med stdd av den nya lagen. Biobankslagen blir da
tillamplig pa provet, vilket stirker provgivarens réttigheter. Det for-
héllandet att biobankslagen blir tillimplig innebdr bl.a. att provet eller
delar av provet i fortsdttningen inte far anvéndas for ndgot annat &n de
andamal som tillats i denna. Det kan alltsé inte tas tillbaka av den tidigare
verksamheten for att anvédndas for ett &ndamal som inte &r tillatet enligt
den nya biobankslagen.

Lagradet véacker fragan om den foreslagna bestimmelsen innebar att det
gér att undvika en tillimpning av regleringen genom att bevara prover for
olika icke-godtagbara syften. Som anforts ovan instimmer regeringen i
utredningens beddomning att den nya biobankslagen med det angivna
tillimpningsomradet kommer att omfatta all den anvdndning av biobanks-
prover som sker i dag och som inte ticks, och dven fortsatt bor tackas, av
annan lagstiftning.

Endast identifierbara prover ska omfattas

En grundldggande princip bakom den nu géllande biobankslagen &r att det
bara &r identifierbara prover som omfattas av lagens bestimmelser. Inne-
bdrden av begreppet identifierbarhet framgéar enligt nuvarande lag av
definitionen av begreppet biobank. Enligt denna definition krévs att det
minskliga biologiska materialets ursprung kan hérledas till den eller de
maénniskor fran vilka det harrdr, se 1 kap. 2 § nuvarande biobankslag.
Vidare anges i 1 kap. 3 § 1 nuvarande lag att den é&r tillimplig pa vissa
utlamnade vdvnadsprover, vilka dven efter utlimnandet kan hérledas till
den eller de ménniskor fran vilka de hirror. I begreppet ménniska ingér
enligt 1 kap. 2 § nuvarande biobankslag levande och avlidna ménniskor
samt foster.

I skél 26 i EU:s dataskyddsforordning beskrivs att for att avgdra om en
fysisk person é&r identifierbar bor man beakta alla hjdlpmedel, som t.ex.
utgallring, som, antingen av den personuppgiftsansvarige eller av en annan
person, rimligen kan komma att anvidndas for att direkt eller indirekt
identifiera den fysiska personen. For att béttre spegla vad som framgar i
EU:s dataskyddsforordning foreslar regeringen, i likhet med utredningens
forslag, att det i den nya biobankslagen ska preciseras att den &r tillimplig
pa sddana prover som direkt eller indirekt kan hérledas till provgivaren.
Detta ska dérfor anges som en sérskild forklaring av begreppet identifier-
bart prov (se avsnitt 5.2). Den foreslagna 16sningen, som alltsé gor den nya
biobankslagen direkt tillimplig pa identifierbara prover och inte pa bio-
banker som innehaller sdidana, bedoms vidare béttre spegla den praktiska
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fierbara och icke identifierbara prover.

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

Kravet pa identifierbarhet innebdr enligt nuvarande lags forarbeten att
avidentifierade prover inte lidngre omfattas av regleringen (se prop.
2001/02:44 s. 30). Hur avidentifieringen gér till anges inte ndrmare i for-
arbetena men det star klart att kodade prover inte ska anses vara avidenti-
fierade, eftersom det vid kodning gar att indirekt harleda provet till prov-
givaren. Ett avidentifierat prov ska inte ga att spara till en viss provgivare.
Avidentifiering enligt nuvarande lag innebar darfor en atgiard som medfor
att ett prov inte langre, varken direkt eller indirekt, kan hérledes till den
eller de fran vilka de hérrér. Detsamma ska gilla dven i den foreslagna
biobankslagen.

Prover som inte kan hérledas till den person eller det foster fran vilka de
hirror far sdledes samlas in och bevaras utan att vare sig nuvarande eller
foreslagen biobankslag stiller upp nagra krav pa samtycke eller informa-
tion och utan att provgivaren har ndgon mdjlighet att bestimma for vilka
dndamal proverna ska fa anvédndas. Det dr dock viktigt att poéngtera att
prover inte ska f& avidentifieras for att anvéindas for andra dndamal &n de
som provgivaren samtyckt till, ndgot som utvecklas i avsnitt 8.4 om nytt
andamal. Avidentifiering av prover far siledes inte ske i syfte att kringga
den nya biobankslagens uppstillda krav.

Lagrddet vacker frigan om den foreslagna bestimmelsen innebér att det
gér att undvika en tillimpning av regleringen genom att behandla enbart
icke-identifierbara prover och huruvida det &r genomtinkt vad detta kan fa
for konsekvenser. Regeringen vill i denna del framhalla att en utdkning av
biobankslagens tillimpningsomréade till att omfatta dven icke identifier-
bara prover skulle krdva en omfattande sirreglering for att kunna till-
godose bl.a. kraven péa samtycke och sparbarhet vid dndrat eller dterkallat
samtycke. Det dr vidare avseende identifierbara prover som ett
integritetsskydd for provgivaren far anses sirskilt angeldget. Den nya
biobankslagen bor darfor endast vara tillimplig pa identifierbara prover.



5.4 Lagen ska endast tillimpas pa prover som ska
bevaras en lingre tid

Regeringens forslag: Den nya lagen ska endast tillimpas pa ett prov
som bevaras i mer dn nio manader efter provtagningstillfallet. Den nya
lagen ska dock tillimpas pé provet dven innan dess om

1. avsikten &r att bevara provet i mer 4n nio manader, eller

2. provet inte forstors omedelbart efter att det har analyserats.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
delvis med regeringens forslag. Utredningen foreslar att bestimmelsen ska
formuleras sé& att den medfor ett undantag fran tillimpningsomradet for
rutinprover. Utredningens forslag innehaller inte en reglering av vad som
ska gélla om avsikten &r att bevara provet mer 4n nio manader.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag dr positiva till det. Ett flertal regioner menar
kommer att forslaget kommer att medfora att lagstiftningen blir tydligare
och att det administrativa arbete minskar som i nuléget &dr forknippat med
hanteringen av dessa prover. Om prover ska nyttjas for ett annat &ndamal
an varfor det togs bor provet dock enligt regionerna omfattas av den nya
biobankslagen. Region Jimtland Hdrjedalen (tidigare Jimtlands ldns
landsting) lyfter fram att forslaget innebar en minskad administration for
bade forskare, biobankssamordnare och biobanksansvarig i friga om bio-
banksansokningar. Dessutom innebdr lagforslaget, enligt regionen, att
bl.a. forskare far lédngre tid att analysera prover utan att biobanksavtal
behovs.

Regionala Etikprovningsndmnden i Linkoping tillstyrker forslaget.
Dock dr det for etikprovningsndmnden inte tydligt varfor griansen for
lagens tillimplighet i forslaget ar satt till just nio manader. Vistra Géta-
landslandsregionen (tidigare Vistra Gétalands lins landsting) och Lunds
universitet foreslar i stillet en griansdragning pa tolv ménader. Remiss-
instanserna for fram att en tidsgrdns om nio manader inte &r optimal ur ett
forskningsperspektiv, dels da den ar svér att minnas, sérskild vid eventu-
ella @ndringar i projektplan och om forskaren viljer att spara prover en
langre period, dels dé det ibland kan bli fordrdjningar av analyser av forsk-
ningsprover som sedan ska kastas. Barncancerfonden anser ddremot att
den tidigare forslaget fran Biobanksutredningen om sex manader ar till-
rackligt. Om tiden blir onddigt lang okar risken att materialet inte blir
allmént tillgénglig for forskning genom bevarande i biobank.

Riksdagens ombudsman (JO) anser att det av Overvdgandena till for-
slaget inte framgér med tillricklig tydlighet vad som &r tdnkt att gilla
under de forsta nio ménaderna efter att ett prov har samlats in. JO utgér
frén att utredningen menar att den nya biobankslagen ska vara tillimplig
aven under dessa inledande ménader i de fall dér det redan fran borjan eller
senare under den aktuella perioden star klart att proverna kommer att
bevaras langre dn nio ménader, eller anvindas for analyser eller andra
dndamal som inte var bestimda vid insamlingen. Overklagandenimnden
for etikprovning (tidigare Centrala etikprovningsndmnden) ar kritiska
med hédnsyn till att forslaget innebér att reglerna om samtycke inte blir
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tillampliga forrén efter nio ménader, trots att samtycke rimligen ska in-
hémtas redan vid provtagningstillfallet.

Region Stockholm (tidigare Stockholms ldns landsting) stiller sig positiv
till forslaget att informerat samtycke inte ska behdvas for prover som ska
anvéndas i hélso- och sjukvérden for diagnostik och behandling och som
analyseras inom nio manader frdn provtagning under fOrutsittning att
provet dérefter sldngs. Regionen menar dock att férslaget om att undantag
for prover som inte sparas en langre tid kan vara svart att genomfora, dels
vad géller kvalitet pa prover som forvarats utanfoér biobanken, dels upp-
foljning av hur niomanadersregeln foljs.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 1 kap. 3 § i nuvarande biobank-
slag dr den inte tillimplig p& prover som rutinmaissigt tas i hilso- och sjuk-
varden for analys och som uteslutande ar avsedda att anvindas som under-
lag for diagnos och 16pande vérd och behandling av provgivaren och som
inte sparas en ldngre tid, sd kallade rutinprover. Med léngre tid menas
enligt forarbetena tvad méanader (prop. 2001/02:44 s. 30 och 69). I Social-
styrelsens foreskrifter och allmanna rdd SOSFS 2002:11 anges i 1 kap. 4 §
att vivnadsprover som rutinmaéssigt tas for analys i samband med vard och
behandling av provgivaren omfattas inte av dessa foreskrifter och all-
méinna rad, om de sparas en kortare tid efter utférd priméir analys, som
regel tvA manader. En vardgivare far i undantagsfall, om det behovs for att
sdkerstilla diagnos, vard och behandling av provgivaren, faststélla langre
tider for bevarande av prover som inte ska sparas i en biobank.

Nuvarande biobankslag ar enligt 1 kap. 3 § inte heller tillimplig pa
prover som &r avsedda for forskning och som analyseras inom sex manader
efter provtagningstillfallet och forstors omedelbart efter analysen. Undan-
taget for prover avsedda for forskning infordes i den nuvarande biobanks-
lagen den 1 januari 2019, dvs. efter att utredningen hade lamnat sitt slut-
betdnkande. Nér detta utvidgade undantag togs fram uttalade regeringen
att ytterligare dndringar kan komma att genomforas nir de betinkanden
som Utredningen om regleringen av biobanker har lamnat hanteras (prop.
2017/18:196 s. 166 f).

Det har riktats kritik mot att nuvarande lag &r otydlig nir det géller
tillampningen av undantagsbestimmelsen for rutinprover. Socialstyrelsen
pekade i sin rapport fran 2005 pé att den nuvarande ordningen skapar pro-
blem eftersom det inte framgar vid vilken tidpunkt som lagen ér, respek-
tive inte &r, tillamplig pa dessa prover.

De prover det ar fraga om i dagens reglering dr sddana som tas inom
ramen for vird och behandling eller forskning och som inte anvéinds for
nagot annat &n det specifika &ndamél som de har tagits for. Provtagandet
och analys av prover dr i dessa fall en del av varden och behandlingen
respektive forskningen, och proverna sparas inte efter utférd analys.

Utredningen har foreslagit att ett undantag frén lagens tillimpnings-
omrade ska goras dven i den nya biobankslagen for prover som inte sparas
en langre tid och som forstors direkt efter analys och att det ska gélla
oavsett for vilket andamal provet tagits. Majoriteten av remissinstanserna
ar positiva till forslaget. Regeringen anser att det sérskilda skydd som
biobankslagen ske ge provgivare dr mindre angeldget nir det giller prover
som bevaras endast en kortare tid och inte anvinds for ndgot annat dnda-
mal dn det som det samlades in for. I dessa fall finns det skél att viga
behovet av personlig integritet och skydd for provgivaren mot det



administrativa arbete som krdvs nér biobankslagen ar tillimplig pa ett
prov. Mot den bakgrunden delar regeringen utredningens bedémning om
att den nya biobankslagen inte ska vara tillimplig p& prover som anvénds
endast for det &ndamaél for vilket de togs och som inte sparas efter analys.
Det kan tilliggas att inom ramen for vard och behandling skyddas den
enskildes integritet av bestimmelser i HSL i patientlagen (2014:821),
patientdatalagen (2008:355) och i patientsékerhetslagen (2010:659).
Avseende forskning finns skyddsbestimmelser for den enskildes integritet
i etikprovningslagen.

Lagrddet for fram att med den i lagrddsremissen foreslagna lydelsen av
bestimmelsen kommer proverna att omfattas av lagen fram till dess att de
forstors. Regeringen instdmmer i att en sdédan mdjlig tolkning bor undvikas
och att bestimmelsen bor goras sa tydlig som mojligt. Mot den bakgrunden
ska bestimmelsen ges den utformningen att den anger forutsittningar for
lagens tillimplighet, och inte, sa som foreslogs i utredningens betédnkande
och i lagradsremissen, som ett undantag fran lagens tillimpningsomrade.
Andringen innebir ingen skillnad i sak i forhallande till forslaget i
lagradsremissen, utan medfor en tydligare reglering.

Regeringen delar vidare utredningens bedomning i fraga om att det bor
anges tydligt hur lang tid ett prov kan bevaras efter provtagningstillfallet
utan att den nya biobankslagen blir tillimplig pa det. Detta behdvs inte
minst for att tillgodose behovet hos de som samlar in prover att kunna
planera verksamheten enligt tydligt angivna ramar. Vid faststéllandet av
hur lang tid ett prov kan sparas utan att lagen ska bli tillimplig, forutsatt
att ovriga forutséttningar for undantaget dr vid handen, behdver samma
avvigning goras som ovan, dvs. mellan & ena sidan behovet av personlig
integritet och skydd for provgivaren och a andra sidan det administrativa
arbete som krdvs ndr biobankslagen &r tillimplig pa ett prov. Enligt
utredningen landar den avvagningen i en tidsrymd om nio manader. Flera
remissinstanser framfor dsikter om den foreslagna tiden — bade i fraga om
att den skulle vara for lang och for kort — eller efterfragar motiveringar till
valet av tid. Regionala Etikprévningsndmnden i Linkoping efterfragar en
analys av de konsekvenser den valda tiden kan medfora.

Det tycks rada relativ enighet hos intressenter i denna fraga om att de
tvd manader som géller enligt nuvarande ordning for vardprover ar for kort
tid. Biobanksutredningen foreslog att tiden mellan provtagning och analys
for undantag fran den dir foreslagna lagens tillimpningsomrade skulle
utdkas till sex manader. Regeringen instimmer dock i utredningen om
regleringen av biobankers forslag och anser att en tidsperiod om nio
manader &r en rimlig avvigning. En tidsram om nio manader borde vara
lamplig for att ge ett stdrre utrymme och flexibilitet i de verksamheter dér
det kan finnas behov av nédgot langre tid for att genomfora analyser och
kontroller. Samtidigt trdder den nya biobankslagens regler om skydd for
provgivaren in efter en inte alltfor lang tidsrymd, medan prover som even-
tuellt &r intressanta for annan forskning behover registreras i en biobank
och pa sé vis blir mojliga att aterfinna, s& som Barncancerfonden framfor.

En forldngning av den tid under vilken ett prov kan bevaras utan att
biobankslagens bestimmelser blir tillimpliga péd det kommer séledes att
underlétta for verksamheterna och, sdsom Region Jimtland Hdrjedalen
anger, innebdra mindre administration for bl.a. forskare, biobankssam-
ordnare och biobanksansvariga. Regeringen anser inte att det framkommit
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att en utvidgning av tidsramen till nio ménader skulle medféra negativa
konsekvenser for den enskildes integritet eller i vrigt.

Tiden bor vidare vara densamma oavsett for vilket dndamal provet
tagits. Regeringen anser att det blir en mer enhetlig tillimpning om
bevarande i mer dn nio manader gors till en forutsittning for lagens
tillamplighet for alla prover som annars skulle omfattas av den nya bio-
bankslagen. Aven inom forskning ir det friga om prover som inte ska
bevaras under lingre tid och som inte anvinds for ndgot annat &ndamal dn
det for vilket de togs. I dessa fall dr analysen en del av forskningen och
den enskilde provgivaren omfattas av ett genomgripande integritetsskydd
genom bestdmmelserna i etikprévningslagen och i féorekommande fall
lakemedelslagen (2015: 315). I begreppet forskning ingér dven kliniska
provningar. Vissa sddana provningar omfattas inte ldngre av etikprov-
ningslagen utan av EU-forordningar pd omrédet, enligt 4a-b §§ i
etikprovningslagen. Aven EU-férordningarna som dir hénvisas till inne-
héller regleringar till skydd for den enskildes integritet, sésom informa-
tions- och samtyckesbestimmelser, vilka behandlas mer i avsnitt 8.1 om
den foreslagna biobankslagens samtyckesbestimmelser. Regeringen anser
att det inte finns skl att gdra ndgon annan bedomning géllande rutinprover
inom ramen for kliniska provningar som omfattas av EU-férordningarna.
Skyddet for den enskildes personuppgifter finns i EU:s dataskydds-
forordning.

Den foreslagna bestimmelsen medfor att det blir tydligare i forhéllande
till nuvarande reglering vad som ska gilla i friga om forstérande efter
analys, vilket dven Lagradet framfor synpunkter pa enligt vad som redo-
gjorts for ovan. Enligt bestimmelsen ska lagen tillimpas pé ett prov dven
fore nio manader efter provtagningstillfillet om provet inte forstors
omedelbart efter att det har analyserats. Med att provet analyserats avses
att den eller de analyser utforts som behovs for att sékerstilla rétt diagnos
och behandling. For att kunna uppfylla syftet med en provtagning sparas
vissa typer av prov som rutin ett par dagar eller ndgot langre tid efter
genomford analys for ett eventuellt behov av att sékerstélla patientens
diagnos, dvs. for den héndelse analysen behdver goras om. Detta ater-
speglas dven i1 Socialstyrelsens nuvarande foreskrifter i denna del, som
redogjorts for ovan. Aven den nya regleringen av rutinprover ska medge
att en sammantagen analys av provet kan genomforas utan att den fore-
slagna biobankslagen blir tillimplig. Kravet pa att provet ska forstoras
omedelbart efter analysen hindrar vidare inte att flera olika analyser gors
for det &ndamal for vilket proverna togs utan att den nya lagen blir tilldmp-
lig, &ven om alla analyser inte hade planerats vid provtagningstillfallet.
Det centrala &r att provet inte bevaras en lidngre tid eller anvénds for ett
annat dndamal, men det far naturligtvis inte medfora att patientsédkerheten
aventyras.

Flera remissinstanser patalar att lagen bor bli tillimplig om d@ndamaélet
med bevarandet av provet dndras. Regeringen instdimmer i att regleringen
naturligtvis ska forstds pa detta sdtt. For att lagen ska bli tillimplig innan
nio manader krivs darfor att provet inte bevaras efter analys. Om ett prov
anvinds for ndgot annat dndamal dn det for vilket de togs ska den nya
biobankslagen séledes dndé vara tillimplig, d& provet i dessa fall inte har
forstorts pa det sitt som anges. Om det efter att provet analyserats fram-
kommer ett behov av att bevara provet en ldngre tid, trider séledes bio-



bankslagens regler in. I dessa fall behover det finnas ett samtycke. I avsnitt
8.1 framgar vad som ska gélla i friga om information och samtycke enligt
den nya biobankslagen.

JO och Overklagandenimnden for etikprévning for fram asikter och
fragor om vad som ska gilla generellt for prover under de forsta nio
manaderna. Aven Lagradets synpunkt, som redogjorts for ovan, ater-
speglar denna problematik. Regeringen anser att det &r viktigt att det blir
tydligt vad som ska gélla i dessa fall. Den foreslagna regleringen, som for-
tydligats i forhallande till utredningens betinkande och lagradsremissen,
medfor att det blir klart vad som ska gélla. I bestimmelsen ska nimligen
anges att om avsikten &r att bevara ett prov i mer 4n nio manader, ska bio-
bankslagen bli tillimplig pa provet. Tiden ska rdknas fran provtagnings-
tillfallet. Detta ska gélla oaktat ndr under denna nioménadersperiod som
avsikten att bevara provet i mer dn nio ménader uppkommer. Da trider den
nya biobankslagens regler in, bl.a. vad géller information och samtycke.
Regeringen kan konstatera att det i de flesta fall star klart redan vid
provtagningen huruvida ett prov ska bevaras en lidngre tid eller inte efter
utford analys.

Slutligen vill regeringen fortydliga, mot bakgrund av vad Region
Stockholm anfor om kvalitet pd prover som forvarats utanfor en biobank,
att det forhallandet att regleringen medfor att vissa prover faller utanfor
biobankslagens tillimpningsomrade inte medfor att prover inte kan
forvaras pa ett 1dmpligt sitt. Redan i dag kan prover som omfattas av den
nuvarande biobankslagen och sddana som inte omfattas forvaras i direkt
anslutning till varandra i de anldggningar som i dagligt tal omndmns
biobanker. Vissa av dessa prover ingar sdledes i biobanker i biobanks-
lagens mening, och inte andra. Det kommer att vara forhallandet &ven med
den nya lagen. Region Stockholm papekar vidare att uppfoljning av efter-
levnaden av niomanadersregeln kan vara svar att genomfora i praktiken.
Regeringen konstaterar att ett undantag for rutinprover finns i dagens
reglering, som i sak innebér detsamma som den foreslagna regleringen i
den nya biobankslagen. Det har inte framkommit att det skulle finnas en
bristande efterlevnad av regleringen. Inspektionen for vard och omsorgs
tillsynsansvar, som behandlas nedan under avsnitt 11.1, omfattar vidare
hela den foreslagna biobankslagen och saledes dven att prover som ska
falla in under lagens tillimpningsomrade hanteras i enlighet med lagens
krav.

5.5 Undantag fran lagens tillimpningsomrade for
prover for vissa sdrskilda andamal

Regeringens forslag: Den nya lagen ska inte vara tillamplig pa

—ett prov som samlas in, bevaras eller anvinds for transfusion,
transplantation, insemination eller befruktning utanfor kroppen,

—ett prov som samlas in, bevaras eller anvédnds for att ingé i lake-
medel eller medicintekniska produkter, eller

— ett prov som vid transfusion eller transplantation bevaras endast for
kvalitetssédkring.

Prop. 2021/22:257

51



Prop. 2021/22:257

52

Om dndamélet, efter att ett prov samlats in, dndras till ndgot annat &n
de ovan ndmnda dndamalen, ska dock undantagen ovan inte gélla.

Biobanksutredningens forslag 6verensstimmer i huvudsak med rege-
ringens. Biobanksutredningen foreslar att den nya biobankslagen ska vara
tillamplig pa vdvnadsprover som samlas in och bevaras for transfusion,
transplantation, insemination, befruktning utanfor kroppen eller framstall-
ning av ldkemedel eller medicintekniska produkter endast om de bevaras
langre &n sex manader fran provtagningstillfillet eller om de bevaras eller
anvéinds for ndgot annat dndamal an det for vilket de har tagits. Utred-
ningens forslag har en till viss del annan spraklig utformning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrar sig ar
kritiska till forslaget att prover som tas for andra dndamaél 4dn patientens
vard ska omfattas av biobankslagen efter sex ménader. Goteborgs
universitet, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR, tidigare SKL), ett
flertal regioner Sveriges Likarforbund, och Astra Zeneca anfor att det bor
vara dndamalet/syftet med att spara prover som ska avgdra om proverna
omfattas av biobankslagen och inte hur lang tid dessa sparas. Smittskydds-
institutet (numera en del av Folkhdlsomyndigheten), Linkopings univer-
sitet, ett flertal regioner och Unilabs anfor att prover for vilken annan
reglering géller bor omfattas av den nya biobankslagen endast om de
bevaras eller anvands for ndgot annat dndamal dn for det vilket de sam-
lades in. Ett antal regioner stiller sig negativa till att inkludera vévnader
som primaért tagits for transfusion, transplantation eller donation i den nya
biobankslagens tillimpningsomrade.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
inte med regeringens. Utredningen foreslér inte ett uttryckligt undantag for
prover for transplantation, transfusion, framstillning av likemedel och
medicintekniska produkter, assisterad befruktning, eller kvalitetssakring
vid transfusion eller transplantation.

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

Skilen for regeringens forslag
Ndrliggande lagstiftning

Sedan lagen om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. tradde i kraft har
ett flertal forfattningar tillkommit som reglerar hantering av vissa typer av
biologiskt material frin ménniskor. Vavnadslagen tridde i kraft den 1 juli
2008 och dr en inarbetning i svensk ratt av Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG om faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer
for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forva-



ring och distribution av ménskliga véavnader och celler, hér kallad vév-
nadsdirektivet. Direktivet ska enligt artikel 2.1.a tillimpas pa donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distri-
bution av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvéndning pa
ménniskor samt av produkter som tillverkas av ménskliga vdvnader och
celler avsedda for anvéndning pad ménniskor. Med produkter avses t.ex.
lakemedel (se prop. 2007/08:96 s. 42). Vavnadslagen innehéller kvalitets-
och sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga vdvnader och celler av-
sedda for anvindning p&d méanniskor eller for tillverkning av likemedel
avsedda for anvindning pa méinniskor. Nér det géller tillverkning av lake-
medel avses alltsd sddana i vilka méinskliga vdvnader och celler ingar som
en bestidndsdel, i enlighet med vad som framgér av vavnadsdirektivet, och
enligt forarbetena far vévnadsdirektivet forstis pé sé sétt att det inte &r
produkterna i sig som omfattas, utan den “ravara” i form av vdvnader och
celler som ar avsedd att anvindas vid tillverkningen. I forarbetena anges
vidare att utgangspunkten bor vara att hantering av samtliga ménskliga
vavnader och celler vars anvandning &r tillaten i Sverige, ska omfattas av
den nya lagen (prop. 2007/08:96 s. 42 och 44). Vavnadslagen &r inte
tillamplig pa organ eller delar av organ som ska anvéndas fér samma énda-
mal som ett helt organ i ménniskokroppen, eller nir lagen (2006:496) om
blodsdkerhet, hir kallad blodsikerhetslagen, ar tillimplig.

Socialstyrelsen har beslutat om foreskrifter avseende donation och till-
varatagande av vdvnader och celler (SOSFS 2009:30). Foreskrifterna, som
ar omfattande, innehaller kompletterande foreskrifter till transplanta-
tionslagen, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och vévnads-
lagen (1 kap. 1 § andra stycket). I foreskrifternas kapitel 4 preciseras vilka
forutséttningar som ska gélla for donation. Bland annat framgar att den
lakare eller tandlékare som fér besluta om ingreppet ska ansvara for att det
gors en utredning som faststéller vissa ndrmare angivna faktorer, déribland
att skriftligt samtycke inhdmtas fran donatorn enligt 6 § transplantations-
lagen (1 §). Vidare framgar att viss information ska ldmnas till donatorn
(3 §). I fradga om det samtycke som ska ges enligt 6 § transplantationslagen
anges att detta ska innefatta ett medgivande till vissa utpekade atgirder
(10 §). Ar det friga om en avliden donator finns nirmre regler till 4 § trans-
plantationslagen om information till nérstdende och nérstidendes still-
ningstagande (16 §). De &vriga delarna av foreskrifterna avser fragor om
ansvar for donation och tillvaratagande (2 kap.), lokaler och utrustning
(3 kap.), Socialstyrelsens tillstdnd for tillvaratagande (5 kap.), tillvara-
tagande (6 kap.), dokumentation, arkivering och rapportering (7 kap.),
forpackning och transport (8 kap.) och anmailan av avvikande hindelser
(9 kap.).

Socialstyrelsen har dérutover beslutat om foreskrifter vilka reglerar den
vévnadsinrdttning dér celler och vdvnader tas om hand (SOSFS 2009:31).
Dessa foreskrifter dr tillimpliga i friga om sddana vdvnadsinrittningar
som ska ha tillstand fran IVO. Foreskrifterna innehéller bl.a. bestimmelser
om tillstand att bedriva verksamhet vid védvnadsinréttning (2 kap.) och
kodning av vdvnader och celler (4 a kap.). I detta ssmmanhang kan noteras
att sddana vévnadsinréttningar som tillvaratar vévnader och celler for
framstillning av 1dkemedel ska ha tillstdnd fran Likemedelsverket och inte
frén IVO. For sddan verksamhet giller de vavnadsinréttningsforeskrifter
som Likemedelsverket beslutat om, se nedan.
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Blodsékerhetslagen tradde i kraft den 1 juli 2006, och &r en inarbetning
isvensk ritt av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststdllande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstdllning, forvaring och distribution av human-
blod och blodkomponenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG. Blod-
sdkerhetslagen innehaller bestimmelser som syftar till att skydda
manniskors hilsa nir blod och blodkomponenter fran ménniskor hanteras
for att anvindas vid transfusion eller tillverkning av lakemedel eller pro-
dukter som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter om é&ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av rédets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG. Vad giller hanteringen for tillverk-
ning av ldkemedel eller medicintekniska produkter &r det som avses nér
blod eller blodkomponenter ska anvéndas som ravara vid sadan tillverk-
ning (jfr prop. 2005/06:141 s. 29 f.).

Vad giller hela organ och delar av organ som ar avsedda att anvidndas
for samma syfte som hela organet i manniskokroppen finns sedan den
27 augusti 2012 lagen (2012:263) om kvalitets- och sidkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ. Lagen &r en inarbetning i svensk ritt av
Europaparlamentets och radets direktiv 2010/53/EU av den 7 juli 2010 om
kvalitets- och sikerhetsnormer for ménskliga organ avsedda for transplan-
tation.

Alla dessa lagar och foreskrifter reglerar hanteringen av humanbio-
logiskt material som av sikerhetsskil ska vara identifierbart. Andamalen
med hanteringen sammanfaller med biobankslagens i frdga om vard och
behandling eller produktframstéllning. Det finns séledes risk for en oséker-
het i gransdragningen mellan de tre ovan nimnda lagarna och den fore-
slagna biobankslagen, sirskilt med anledning av att den nya biobankslagen
foreslas inte lingre vara generellt subsididr till annan lagstiftning, vilket
behandlas vidare i avsnitt 5.7 om biobankslagens forhéllande till annan
lagstiftning. Socialstyrelsen framfor 1 sitt remissvar till Utredningen om
regleringen av biobanker att myndigheten anser att det &r olyckligt att
utredningen inte har valt att fortydliga grdnsdragningen mellan biobanks-
lagen och vévnadslagen. Svenska ldkaresdllskapet efterlyser en tydlig
avgransning mellan biobankslagen och lagstiftning som reglerar dona-
tioner. Det bor enligt sillskapet tydligt framga att biobankslagen inte ska
vara tillimplig for méanskligt biologiskt material som doneras, tillvaratas,
hanteras och bevaras for att anvindas pa ménniska vid exempelvis trans-
fusion, transplantation eller insemination.

Regeringen konstaterar att det ar viktigt att det framstar som tydligt for
verksamheterna vilka regler som ska gilla i vilka situationer. Bade i blod-
sdkerhetslagen och védvnadslagen, precis som i den foreslagna biobanks-
lagen, finns det sérskilda regler om tillsyn, ansvarsfordelning, anmélan
respektive tillstdnd for verksamheterna samt géllande spérbarhet. Enligt
16 § blodsdkerhetslagen ska den som har tillstdnd att bedriva blodverk-
sambhet fora ett register, som far ha till andamal endast att gora det mojligt
att spara blod och blodkomponenter och att forhindra att smittat blod och
blodkomponenter overfors till ménniskor. P4 motsvarande sétt giller
enligt 21 § vdvnadslagen att den som har tillstdnd att bedriva en vdvnads-
inrdttning ska fora ett register som far ha till andamal endast att sdkerstilla



sparbarhet av ménskliga vdvnader och celler for att forhindra dverforing
av sjukdomar. Detta innebér att registren enligt dessa bada lagar inte far
ha till &ndamal att sékerstélla sparbarhet for att den som lamnat biologiskt
material ska kunna utdva en ritt till sjdlvbestimmande. Reglerna medfor
att blodverksamheterna och vévnadsinrittningarna skulle bli tvungna att
hélla dubbla register, om biobankslagen skulle tillimpas &ven pa det
humanbiologiska material de hanterar. Aven 6vriga dubbelregleringar
riskerar att medfora extra administration och otydligheter for verksam-
heterna om de skulle behova tilldimpa flera regelverk parallellt.

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

Utredningarna

Utredningen om regleringen av biobanker beskriver i sitt betdnkande
gillande ritt i denna del, och anfor att i det fall den nuvarande biobanks-
lagens regler skulle vara i konflikt med bestimmelser i vdvnadslagen,
blodsékerhetslagen eller lagen om genetisk integritet m.m., de senare
lagarnas regler ska ha foretrdde. Betdnkandet innehéller dock ingen
beskrivning av hur forhéllandet ska vara mellan den nu foreslagna, icke-
subsididra, biobankslagen och ndmnda forfattningar. Det innehaller heller
inte nagot forslag till reglering i denna del. Enligt regeringens beddmning
ar en trolig forklaring till detta den underforstadda innebord av begreppet
prov som utredningen asyftat. I den uttryckliga definition av begreppet
som utredningen foreslagit anges enbart “biologiskt material fran en
levande eller avliden ménniska eller foster”. I den allménsprékliga
betydelsen av begreppet prov ldggs dock vanligen att sddant tas eller
genomfors for att faststilla ett visst forhdllande hos provgivaren/utforaren.
I Svenska Akademiens ordlista (SAOL) definieras detta begrepp ocksa, i
nu relevant avseende, som “stickprov for undersdkning”. Denna betydelse
av begreppet aterfinns ocksé i Socialstyrelsens termbank. I denna definie-
ras prov som (i kliniska sammanhang:) del av system, uttaget ur systemet
i syfte att erhélla information om detta. Denna anvandning av begreppet
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prov kan, enligt regeringens bedomning, svarligen avse sadant human-
biologiskt material som tas for att doneras. Det far enligt regeringens
beddmning antas att det r denna anvéndning av begreppet prov som utred-
ningen, utan att vara explicit med detta, dsyftat. Detta aterspeglas dock
som sagt inte i definitionen av begreppet prov i betédnkandets lagforslag.

Biobanksutredningen ddremot tar i sitt betdnkande upp gransdragnings-
problematiken och foreslog en 16sning. Med hanvisning till det integritets-
skydd som finns for den enskilde i transplantationslagen och lagen om
genetisk integritet m.m foreslas ett séarskilt uttryckligt undantag fran bio-
bankslagen tillimpningsomrade. Enligt forslaget ska biobankslagen som
huvudregel inte vara tillimplig p&4 vadvnadsprover som samlas in och
bevaras for transfusion, transplantation, insemination, befruktning utanfor
kroppen eller framstéllning av likemedel eller medicintekniska produkter.
Biobankslagen ska dock enligt forslaget vara tillimplig dven péd séddana
vavnadsprover om de bevaras lingre dn sex méanader fran det att de togs
eller om de bevaras eller anvands for ndgot annat &ndamal &n det for vilket
de togs. Biobankslagen ska enligt forslaget inte tillimpas pa blodprover
eller andra vévnadsprover fran en donator nir proverna bevaras endast for
kvalitetssékring vid transfusion eller transplantation. Om de bevaras eller
anvindas for ndgot annat dndamal, ska biobankslagen dock bli tillamplig,
enligt forslaget. Utredningen motiverar sitt forslag med att det inte-
gritetsskydd som biobankslagen syftar till att uppna for provgivare, har en
motsvarighet i transplantationslagen, nir det &r frdga om transfusion,
transplantation eller framstéllning av likemedel eller medicintekniska pro-
dukter, och i lagen om genetisk integritet m.m. nér det dr frdga om assiste-
rad befruktning. Vad giller prover for kvalitetssidkring vid transfusion eller
transplantation framhalls att dessa prover bevaras for mottagarens siker-
het. Om de krav som anges i regleringen av blodsdkerhet och véivnads-
sikerhet ska kunna uppnds maste prover for kvalitetssdkring kunna
bevaras. Mottagarens behov maste d& enligt utredningen séttas i forsta
rummet.

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

I 5-7 kap. lagen om genetisk integritet m.m. finns det bestimmelser om
atgédrder i forsknings- eller behandlingssyfte med &gg fran méinniska, om
insemination och om befruktning utanfor kroppen. Lagen innehaller en
avvigning nér det giller vilket inflytande det behandlade paret eller den



ensamstaende kvinnan ska ha och vilket inflytande en utomstiende givare
ska ha. Dessutom giller lagens reglering av samtycke till anvéndning av
dgg fran minniska for forsknings- eller behandlingsdndamal dven nér
dessa dandamal uppkommer efter det att 4ggen har samlats in. Sammantaget
ger bestimmelserna i lagen om genetisk integritet m.m. ett gott skydd for
givarens réttigheter.

Biobanksutredningen resonerar mot den bakgrunden att det &r lamp-
ligast att biobankslagen i de fall prover samlas in for ndgot av 4ndamalen
transplantation, transfusion, assisterad befruktning eller framstéllning av
lakemedel eller medicinsktekniska produkter ska vara tillimplig endast i
den utstrackning som transplantationslagen eller lagen om genetisk inte-
gritet m.m. inte ger ett tillriackligt integritetsskydd. Enligt utredningen ska
det vara fallet om prover sparas en lingre tid eller om de bevaras eller
anvénds for ett nytt indamal. Prover som tas for kvalitetssdkring vid trans-
plantation och transfusion bor enligt Biobanksutredningen, som ndmnts
ovan, undantas fran biobankslagens tillimpningsomrade eftersom dessa
prover bevaras for mottagarens sikerhet.

Den absoluta majoriteten av de remissinstanser som yttrar sig i frigan
far beskrivas som i grunden mycket positiva till det féreslagna undantaget.
Kritik framfors i hog utstrickning mot att biobankslagen enligt forslaget
ska bli tillimplig efter sex ménader. Flera remissinstanser uttrycker att
material som doneras och tillvaratas for transfusion, transplantation eller
framstillning av lakemedel har ett helt annat syfte 4n biobanksprover som
analyseras for vard, behandling eller forskning, och man har pekat pa
problem med dubbelregleringar for det fall biobankslagen efter en viss
tidsgréns skulle bli parallellt tillimplig med de andra lagarna. Vidare fram-
fors att avgorande for vilken lagstiftning som ska tillimpas borde vara for
vilket &ndamél materialet anvénds, och inte hur lange det bevaras.

Biologiskt material for dndamdl sasom transplantation och transfusion

Regeringen anser att det 4r en brist i SOU 2018:4 att ndgon 16sning inte
presenteras avseende gransdragningsproblemet mellan biobankslagen och
lagstiftning som reglerar humanbiologiskt material for transplantation,
transfusion m.m. Det mottagande Biobanksutredningens forslag om ett
uttryckligt undantag i denna del far frén remissinstanser tyder pa att en
sadan l6sning skulle kunna vara en framkomlig védg. Det kan i samman-
hanget lyftas fram att den biobankslag som foreslogs av Biobanksutred-
ningen visserligen utgar frén en del andra grundldggande premisser, bl.a.
géllande definitionen av begreppet biobank. Det foreslagna undantaget var
saledes ett undantag fran en lag som i vissa grundldggande avseenden
skilde sig fran den i 6vrigt nu foreslagna. Mot bakgrund av att det ar fraga
om att ange vad lagen inte ska tillimpas pd, och inte vad lagen ska
tillimpas p4, anser regeringen dock inte att det skulle vara problematiskt
att fora in ett undantag liksom det Biobanksutredningen foreslagit i den nu
foreslagna biobankslagen. Som anforts ovan framfor badde Svenska
lakaresillskapet och Akademiska Sjukhuset ocksa i remissvar till Utred-
ningen om regleringen av biobanker att det finns behov av ett sddant tyd-
liggorande. Det kan vidare papekas att réttsliget i dag, s som det forefaller
uppfattas, &r att subsidiaritetsbestimmelsen i 1 kap. 4 § i den nuvarande
biobankslagen medfor att den lagen inte ska tillimpas péa biologiskt
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till vdvnadslagen anfor regeringen, avseende relationen mellan vdvnads-
lagen och biobankslagen, att det forhallandet att den nuvarande biobanks-
lagen é&r subsididr till annan lag medfor att det inte finns ndgot behov av
en hdnvisning till den lagen i vdvnadslagen (se prop. 2007/08:96 s. 49).

Regeringen goér sammanfattningsvis mot bakgrund av ovan sagda
beddmningen att det finns skél att s4 som Biobanksutredningen foreslog,
gora ett uttryckligt undantag fran biobankslagens tillimpningsomrade for
prover for de av Biobanksutredningen angivna syftena. Mot bakgrund av
den breda definition av begreppet prov som anvénds i lagen, dvs. bio-
logiskt material frén en levande eller avliden ménniska eller frén ett foster,
anser regeringen det vara mest ldmpligt att anvénda detta begrepp, i likhet
med Biobanksutredningens forslag. Detta géller &ven om begreppet i
dagligt tal ofta anvands specifikt for material som ska undersokas, vilket
redogjorts for ovan. Inom ramen for lakemedelsframstdllning och fram-
stillnings av medicintekniska produkter kan prover komma att samlas in
och anvéndas dven for att analyser ska utforas. For att det inte ska rada
nagon tveksamhet i frdga om vilken typ av prover som dr avsedda att
undantas ska det i frdga om dessa verksamheter, till skillnad fran utred-
ningens forslag, anges i den nya biobankslagen att lagen inte ska vara
tillimplig nér prover samlas in, bevaras eller anvédnds for att ingé i like-
medel eller medicintekniska produkter. I dessa fall omfattas materialet av
vavnadslagen respektive blodsékerhetslagen, enligt vad som redogjorts for
ovan. Som framgar i avsnitt 5.3 ska prover som anvénds for analys eller
annan testning i samband med produktframstillning ddremot falla inom
den nya biobankslagens tillimpningsomrade. Den ndrmare innebérden av
undantaget for framstéllning av likemedel och medicinteknik, samt bak-
grunden till regeringens beddmning i denna del, behandlas i ett sérskilt
avsnitt nedan. Dérutdver ska undantas, s& som utredningen foreslagit,
prover som samlas in, bevaras eller anviands for transfusion, transplanta-
tion, insemination eller befruktning utanfor kroppen. Prover som samlas
in for kvalitetssékring av material for transplantation eller transfusion ska
ocksa undantas, mot bakgrund av de skél som Biobanksutredningen fram-
fort. Regeringen anser att det forhéllandet att ett saddant forslag har
remitterats ut genom SOU 2010:81 medfor att det finns beredningsunder-
lag for forslaget.

Det finns skil att uppehalla sig vid fradgan om under vilka forutsittningar
biobankslagen ska bli tillaimplig pa denna typ av material. Precis som Bio-
banksutredningen har framfort finns det integritetsskydd i andra lagar vid
denna typ av hantering av humanbiologiskt material, men bara s ldnge det
faktiskt anvénds for dessa dandamal. Regeringen anser, precis som Bio-
banksutredningen och remissinstanserna, att biobankslagen ska bli
tillamplig om materialet anvéinds till ett nytt &ndamal inom ramen for
biobankslagens tillimpningsomrade. Biobanksutredningen foreslog att det
uttryckligen skulle regleras i undantagsbestimmelsen. Regeringen instdm-
mer att det kan vara av vérde att tydliggdra detta forhéllande i den nya
lagen. Ar det inte lingre friga om nagot av de dndamal som undantaget
omfattar &r undantaget inte lingre tillimpligt, och biobankslagen ska
diarmed tilldimpas. I dessa fall trader biobankslagens skyddsregler in och
provet far dérefter inte anvéndas for ndgot annat dndamal &n de som é&r
tilldtna i biobankslagen.



Vad giller den av Biobanksutredningen foreslagna tidsgransen kan
foljande sigas. Utredningen motiverar forslaget i denna del med att trans-
plantationslagen och lagen om genetisk integritet m.m. inte ger tillrackligt
skydd for den enskildes integritet vid en ldngre tids bevarande, dé de inte
innehéller motsvarande regler som biobankslagen bl.a. i friga om
exempelvis kodning av prover vid tillgdngliggérande. Utredningen reso-
nerar att den typ av biologiskt material som anvénds for transplantation
eller transfusion séllan bevaras en lédngre tid, och att den typ av langtids-
bevarande som biobankslagen tar sikte pa déarfor sillan blir aktuellt. [ vissa
fall bevaras materialet en langre tid, och da saknas det regler om sjilv-
bestimmande.

Sa som redogjorts for ovan &r remissinstanserna i mycket hog utstréck-
ning kritiska till den foreslagna tidsgriansen for undantaget. Regeringen
kan instimma i vad som framfors om att det kan medféra svéra avvig-
ningar och problem for verksamheter om visst biologiskt material, trots att
dandamalet fortsatt &r exempelvis transplantation, efter en viss tid blir fore-
mal for biobankslagens bestimmelser. Bland annat skulle det medfora att
vévnadsinrdttningar och blodcentraler skulle behova tillimpa de dubbel-
regleringar som némnt ovan avseende bl.a. ansvarig for verksamheten eller
register. Det dr vidare inte lampligt att reglerna om tillgéngliggorande av
prover, som enligt den foreslagna lagen ska vara begrénsat till mottagare i
Sverige ndr prover ldmnas ut eller dverlats, blir tillimpliga pa biologiskt
material for transplantation, d&ven om detta sparas en ldngre tid. Som
ndmnts ovan finns ett internationellt samarbete inom ramen for donationer
som det inte finns skél att hindra endast pa grund av att visst material kan
bevaras en lingre tid. Vad géller mojligheten till sjalvbestimmande inne-
héller dven lagen om genetisk integritet m.m. bestimmelser som medfor
att en donator av spermier kan aterkalla samtycke fram till dess att
insemination eller befruktning har skett (6 kap. 1 a § och 7 kap. 2 §), samt
att samtycke till donation av befruktat 4gg fér aterkallas till dess att dgget
forts in i en annan kvinnas kropp (7 kap. 3 a §). Transplantationslagen har
inte samma mojligheter till atertagande av samtycke till att donerat
material anvands for transplantation eller transfusion efter det att ingreppet
for att ta till vara materialet har skett. Det kan konstateras att den oklarhet
som i dag rdder mellan de olika lagstiftningarna pa omradet medfort att
rittsldget 1 vissa fall har tolkats sa att samtycke till en donation av bio-
logiskt material skulle kunna aterkallas med stdd av biobankslagen. Sam-
tidigt ar det enligt uppgift ytterst ovanligt att en donator velat aterkalla
samtycke efter att biologiskt material har tillvaratagits for hér aktuella
andamal. Genom de fortydliganden som regeringen foreslar géllande hur
lagstiftningarna ska forhalla sig till varandra kommer det att bli klart att
biobankslagen, och dess regler om atertagande av samtycke, inte ska
tillimpas pa prover som samlas in, bevaras eller anvénds for de dndamal
som faller inom undantaget. Mot bakgrund av framfor allt kravet pa infor-
merat samtycke som transplantationslagen stiller upp infor ett ingrepp
enligt 10 § den lagen, och det forhallandet att det i praktiken inte bedéms
forekomma i ndgon ndmnvérd utstrackning att en donator dndrar sig dar-
efter, anser regeringen att detta inte utgdr ett problem. Det ligger, enligt
regeringens mening, i sakens natur att en donation medfor just att man
avséger sig ritten att forfoga 6ver materialet.
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Likemedel for anvindning pd ménniska regleras av ett stort antal bestim-
melser. En sirskild kategori av dessa bestimmelser syftar till att séker-
stdlla att lakemedlen &r sékra for ménniskor att anvidnda. Bestimmelserna
i fraga bestar i allt véisentligt av regler i EU-direktiv vilka vid olika tid-
punkter har genomforts i svensk rétt eller EU-réttsliga forordningar vilka
ar direkt tillampliga i Sverige. I det s& kallade humanldkemedelsdirektivet
(Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel) finns
grundlaggande regler vad avser bl.a. krav pa godkdnnande av ldkemedel
fore marknadsforing. Det saknas anledning att i detta ssmmanhang redo-
gora i detalj for detta omfattande direktiv och dess implementering i den
rittsordningen. Det ricker att konstatera att ett humanlidkemedel enligt
artikel 6 i direktivet ska vara godként innan det salufors i en medlemsstat
(se 5 kap. 1 § likemedelslagen) och att tillverkning av likemedel kraver
tillstdnd enligt artikel 40 (se nedan om svensk ritt betrdffande tillstand).
Vad som avses med likemedel framgar av artikel 1 i humanldkemedels-
direktivet. Dar anges att med ldkemedel avses varje substans eller kom-
bination av substanser som tillhandahélls med uppgift om att den har egen-
skaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor, eller varje
substans eller kombination av substanser som kan anvindas pa eller
administreras till médnniskor i syfte antingen att éterstélla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan eller att stdlla diagnos. Samma definition aterfinns
i2 kap. 1 § lakemedelslagen.

En sérskild kategori likemedel &r sa kallade biologiska ldkemedel.
Dessa lakemedel kan pa ett overgripande plan beskrivas som lakemedel
dér den aktiva substansen producerats i eller renats fram ur material av
biologiskt ursprung (levande celler eller vdvnad). Den rittsliga defini-
tionen av denna typ av ldkemedel aterfinns i bilagan till det nimnda
humanlidkemedelsdirektivet. I punkten 3.2.1.1. b i bilaga 1 till detta direk-
tiv anges att ndr det géller biologiska likemedel skall utgangsmaterial
betyda alla substanser av biologiskt ursprung, t.ex. mikroorganismer,
organ och vavnader av véxt- eller djurursprung, celler eller vétskor (inklu-
sive blod och plasma) fran ménniskor eller djur och konstruktioner for
bioteknisk modifiering av celler (cellsubstrat, antingen de 4r rekombinanta
eller ej, inklusive primérceller). Vidare anges att ett biologiskt lakemedel
dr en produkt vars aktiva substans utgdrs av en biologisk substans. En bio-
logisk substans 4r en substans som framstélls eller extraheras fran en bio-
logisk killa, och for vilken en kombination av fysikal-kemisk-biologisk
testning och produktionsprocessen och kontrollen av denna kravs for dess
karakteristik och kvalitetsbestimning. Foljande produkter ska darfor anses
vara biologiska likemedel: immunologiska ldkemedel och likemedel som
hérror frén blod eller plasma fran ménniskor enligt definition i artikel 1.4
och 1.10, lakemedel som omfattas av del A i bilagan till rddets férordning
(EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkédnnande for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet samt lidkemedel for avancerad terapi enligt definition i



del IV i denna bilaga. Denna sista kategori, lakemedel for avancerade tera-
pier, &r séledes en sérskild kategori biologiska lakemedel.

Férordningen om Ildkemedel for avancerade terapier

Lakemedel for avancerade terapier bestadr av fyra undergrupper. Vilka
dessa ar framgér dels i det nimnda humanlidkemedelsdirektivet, dels i for-
ordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om ldakemedel for
avancerad terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG och forordning
(EG) nr 726/2004, har kallad ATMP-forordningen. Alla de fyra olika kate-
gorierna av lakemedel for avancerad terapi ndmns i artikel 1 i ATMP-for-
ordningen.

Den forsta av dessa kategorier dr ett ldkemedel for genterapi enligt
definitionen 1 del IV i bilaga I till humanlédkemedelsdirektivet. Enligt
denna definition handlar det om biologiskt lakemedel vars aktiva substans
innehéller eller bestar av rekombinant nukleinsyra som administreras till
minniskor for att reglera, aterstilla, ersitta, ldgga till eller avldgsna en
gensekvens, vars terapeutiska, profylaktiska eller diagnostiska effekt ar
direkt knuten till dess rekombinanta nukleinsyresekvens eller till produk-
ten av denna sekvens genetiska uttryck. Enligt definition ska likemedel
for genterapi inte omfatta vaccin mot infektionssjukdomar.

Den andra kategorin utgors av ett ldkemedel for somatisk cellterapi
enligt definitionen i del IV i bilaga I till humanlédkemedelsdirektivet. Enligt
denna definition avses med ett ldkemedel for somatisk cellterapi biologiskt
lakemedel som innehaller eller bestar av celler eller vivnader som har
utsatts for sé visentlig modifiering att deras biologiska egenskaper, fysio-
logiska funktioner eller strukturegenskaper, av relevans for den avsedda
kliniska anvéndningen, har dndrats, eller av celler eller vivnader som inte
ar avsedda att ha samma vésentliga funktion eller funktioner hos mot-
tagaren som hos givaren som tillhandahalls med uppgift om att det har
formaga att, eller administreras till manniskor for att behandla, forebygga
eller diagnosticera sjukdom genom att dess celler eller vivnader har en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan. Vid tillampning av
led a ska i synnerhet de modifieringar som fortecknas i bilaga I till ATMP-
forordningen inte anses vara vésentliga modifieringar. Exempel péd &t-
girder som ndmns i bilagan dr malning och sterilisering.

Den tredje kategorin utgors av viavnadstekniska produkter. Denna grupp
definieras direkt i ATMP-forordningen som en produkt som innehéller
eller bestar av bearbetade celler eller vivnader och tillhandahalls med upp-
gift om att den har egenskaper for regenerering, aterstéllande eller ersétt-
ning av ménsklig vévnad, eller anvénds i eller ges till manniskor i detta
syfte.

Den fjérde och sista kategorin lakemedel for avancerade terapier utgors
av kombinationslikemedel for avancerad terapi. Aven denna grupp
definieras direkt i ATMP-forordningen. Enkelt uttryckt ar detta en kom-
bination av ett lidkemedel for avancerad terapi och en medicinteknisk
produkt (se nedan om medicintekniska produkter).

Forutom att innehalla definitioner av likemedel for avancerad terapi
innehéller ATMP-forordningen vissa sérskilda regler som géller for dessa
kategorier av ldkemedel. Reglerna ér i flertalet fall ett komplement till de
grundlaggande reglerna om ldakemedel i humanldkemedelsdirektivet och
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sker av EU:s ladkemedelsmyndighet European Medicines Agency (EMA),
dvs. som godkénns centralt, Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for god-
kédnnande av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet.
Gemensamt for alla lakemedel for avancerade terapier ar att de ska god-
kénnas just pé detta sétt. Forordning (EG) nr 726/2004 innehaller emeller-
tid ocksé en sérskild mojlighet till undantag fran den grundldggande prin-
cipen om att lakemedel ska vara godkénda innan de salufors. I artikel 28 i
EU-férordningen anges att vissa lakemedel ska falla utanfér humanléke-
medeldirektivets tillimplighetsomréde. Ett antal forutséttningar ska vara
uppfyllda, bl.a. ska likemedlen tillhandahéllas pd sjukhus och tillverkas
efter tillstand fran nationell myndighet (i Sverige &r den myndigheten
Lakemedelsverket). Denna mojlighet brukar beskrivas som det sé kallade
sjukhusundantaget. Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:3) om
lakemedel som omfattas av sjukhusundantaget innehéller bestimmelser
om denna mojlighet.

Klassificeringen av olika produkter i de olika klasserna av avancerade
lakemedelsterapier ar inte alltid helt enkel att gora. Enligt artikel 17 i
ATMP-forordningen ska EMA efter begdran l&dmna en vetenskaplig
rekommendation for att avgora om en produkt &r att anse som ett like-
medel for avancerad terapi. For att underlétta vid denna radgivning har
myndigheten beslutat om ett sa kallat Reflection paper on classification of
advanced therapy medicinal products. I detta dokument ldmnar myndig-
heten ett antal exempel pa de olika kategorierna och klargdr dérigenom
vissa av ATMP-forordningens begrepp. Som anfors ovan ar ett lidkemedel
for somatisk cellterapi ett lakemedel som innehéller eller bestér av celler
eller vivnader som har utsatts for visentlig modifiering. I fraga om viv-
nadstekniska produkter anvinds, som anforts, uttrycket “innehaller eller
bestér av bearbetade (...)”. Enligt ATMP-forordningen ska uttrycket bear-
betade bl.a. forstds som visentligt modifierade. I nimnda dokument fran
EMA anfor myndigheten att cellodling som leder till méngfaldigande eller
utvidgning utgdr en visentlig modifiering (i original: ”[c]ell culturing
leading to expansion is considered substantial manipulation.”). Vidare
framgér att ”’(o)m ingen vésentlig modifiering av cellerna/vévnaderna dger
rum baseras klassificeringen pé cellernas/vévnadernas visentliga funktion.
Sadana celler eller vdvnader som inte blivit vasentligt modifierade vilka
anvands for samma vésentliga funktion &r inte likemedel for avancerad
terapi. Samma vésentliga funktion for en cellpopulation innebdr att
cellerna, nir de avldgsnas fran sin ursprungliga milj6 i ménniskokroppen,
anvénds for att bibehalla den eller de ursprungliga funktionerna i samma
anatomiska eller histologiska milj6”. (I original:”[i]n case no substantial
manipulation of the cells/tissues takes place, the classification is based on
the essential function of the cells/tissues. Such non-substantially mani-
pulated cells or tissues used for the same essential function are not
considered ATMPs. The same essential function for a cell population
means that the cells when removed from their original environment in the
human body are used to maintain the original function(s) in the same
anatomical or histological environment.”) I syfte att ge ytterligare vig-
ledning vid klassificering av ldkemedel for avancerade terapier publicerar



EMA pé sin hemsida regelbundet resultatet av bedomningar i konkreta
fall.

Sammanfattningsvis kan konstateras att ménskliga celler och vdvnader
kan anvéndas for framstéllning av sé kallade biologiska ldkemedel. En sér-
skild kategori av dessa likemedel utgors av likemedel for avancerade
terapier. For denna kategori ldkemedel finns bestimmelser i ATMP-for-
ordningen vilka kompletterar de grundlaggande EU-rittsliga reglerna om
lakemedel.

Donation, tillvaratagande och kontroll av de celler och vivnader som
anvdnds vid tillverkning av likemedel for avancerad terapi

I fraga om den verksamhet som avser donation, tillvaratagande och kon-
troll av de celler och vévnader som anvands vid tillverkning av ldkemedel
for avancerad terapi innehaller ATMP-forordningen inga regler. Det fram-
gér uttryckligen av artikel 3 i ATMP-forordningen. For denna verksamhet
aterfinns de EU-réttsliga reglerna i stillet i huvudsak i det ovan nimnda
vavnadsdirektivet samt, i friga om vissa specifika fragor i kommissionens
direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genomférande av Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/23/EG nér det géller vissa tekniska
krav for donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vdvnader och
celler, respektive kommissionens direktiv 2006/86/EG om tillimpning av
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG med avseende pa
sparbarhetskrav, anmaélan av allvarliga biverkningar och komplikationer
samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, férvaring
och distribution av ménskliga vivnader och celler. Som ocksa ndmnts
ovan har detta regelverk implementerats i svensk lagstiftning genom vav-
nadslagen med den tillhdrande férordningen (2008:414) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av miénskliga vdvnader och celler, hér
kallad vavnadsforordningen, samt myndighetsforeskrifter.

Enligt 3 § forsta stycket i vdvnadsforordningen beslutar Lakemedels-
verket om tillstdnd till att bedriva verksamhet vid en vdvnadsinréttning
som ror hantering av méanskliga vdvnader eller celler avsedda for tillverk-
ning av likemedel avsedda for anvidndning péd ménniskor. Lakemedels-
verket beslutar ocksa om de villkor som i det enskilda fallet ska gélla for
sadan verksamhet. Enligt 3 § andra stycket utévar Lakemedelsverket till-
syn over den aktuella verksamheten. Enligt bl.a. 13 § andra stycket vév-
nadsforordningen far Lakemedelsverket meddela foreskrifter avseende
sadan verksamhet. Likemedelsverket har anvént sig av detta bemyndig-
ande och beslutat om Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:12) om
hantering av ménskliga vdvnader och celler avsedda for lakemedelstill-
verkning. Av sdrskild betydelse i forevarande sammanhang ar kapitel 5 i
dessa foreskrifter. Enligt 5 kap. 1 § ska donation, tillvaratagande, forpack-
ning, markning och transport av vdvnader och celler ska ske i enlighet med
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvara-
tagande av vévnader och celler. Enligt 5 kap. 2 § forskrifterna ska, utdver
vad som framgar av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av vdvnader och celler géllande samtycke till
donation, krévas samtycke fran donatorn eller, vad avser avliden donator
dennes nérstaendes instéllning, till att vdvnaderna och cellerna fér
anvéndas vid lakemedelstillverkning. Denna bestimmelse kan sdgas kom-
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samtycke i 6 § transplantationslagen om att biologiskt material avsett for
annat medicinskt andamal (dvs. bl.a. framstillning av lakemedel, se prop.
1994/95:148 s. 73) genom att tydliggora att det aktuella samtycket ska
omfatta specifikt lakemedelstillverkning. Foreskrifterna innehaller darut-
over bestimmelser som syftar till att garantera att den verksamhet dar
hanteringen av ménskliga vavnader sker, dvs. vdvnadsinréttning med vév-
nadsdirektivets och vdvnadslagens terminologi, héller en hog hilso-
skyddsniva for ménniskor. I detta syfte innehaller 4 kap. i foreskrifterna
krav betriffande verksamhetschef (1-3 §§), sé& kallad sakkunnig person
(4 §) och kvalitetssystem och kvalitetsgranskning (7 §). Det system for
kvalitetsgranskning som ska finnas ska enligt 8 § i foreskrifterna uppfylla
de krav som stills i bilaga 1 till foreskrifterna. Bilagan i friga innehéller
en detaljerad katalog 6ver krav pad organisation och ledning, personal,
utrustning och material, anldggningslokaler, dokumentation och arkive-
ring samt kvalitetsgranskning.

For tillverkning av lakemedel behovs ett sdrskilt tillstand. Detta framgar,
som anforts, i svensk rétt av 8 kap. 2 § lakemedelslagen. I 8 kap. 2 § ldke-
medelslagen anges i forsta stycket att yrkesmaéssig tillverkning av ldke-
medel och mellanprodukter samt tillverkning av ldkemedel som omfattas
av sjukhusundantag far bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets
tillstdnd. I fraga om sé kallade provningsldkemedel anges i samma lagrums
tredje stycke att tillstind for tillverkning av provningslikemedel for
méinniskor meddelas av Likemedelsverket, i enlighet med artikel 61 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den
16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlédkemedel och om upphav-
ande av direktiv 2001/20/EG. Med provningsldkemedel avses, enligt EU-
forordningen, lakemedel som héller pa att provas eller som anvédnds som
referens, dven ett placebopreparat, i en klinisk provning. Artikel 61 i EU-
forordningen, som ar direkt tillamplig i den svenska rittsordningen, anger
att tillverkning av provningslakemedel kréver tillstand. Vidare anges ett
antal forutséttningar som ska vara uppfyllda for att tillstdnd for tillverkning
ska vara uppfyllda.

Ytterligare bestimmelser om tillstdnd for lakemedelstillverkning finns i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:102) om tillstand for till-
verkning och import av ldkemedel. Som anforts ersatte dessa foreskrifter
den 31 januari 2022 de tidigare tillverkningsforeskrifterna (LVFS 2004:7).
De nya foreskrifterna innehéller bl.a. sérskilda krav pa den person som é&r
sakkunnig. Denna person har i uppgift att se till att kraven pa ladkemedlens
och mellanprodukternas kvalitet och sékerhet uppfylls (8 kap. 1 § ldke-
medelslagen och 14 § tillverkningsforeskrifterna). Enligt tillverknings-
foreskrifterna ska denna person ha viss utbildning och minst tva érs yrkes-
erfarenhet (13 §). For fullstindighetens skull kan ndmnas att Lakemedels-
verket ocksa beslutat om sirskilda foreskrifter om god tillverkningssed for
lakemedel (LVFS 2004:6). I detta ssmmanhang riacker att konstatera att
dessa foreskrifter innehaller bestimmelser som syftar till att sakerstilla att
lakemedel tillverkas och kontrolleras pa ett enhetligt sitt sa att de kvalitets-
krav som é&r ldmpliga for deras avsedda anviandning uppnas.



Undantaget fran lagens tillimplighet for prov som anvdnds for att ingd i
likemedel eller medicintekniska produkter

Mot bakgrund av det anférda kan konstateras att olika regelverk aktuali-
seras vid de steg som leder fram till att ménskliga celler och vivnader ingér
som bestandsdelar i ldkemedel. Tvé grundlaggande regelverk ér av central
betydelse (i detta sammanhang bortses helt fran de regler som géller
kliniska provningar infor godkédnnande av likemedel). Nagot forenklat
avser det ena regelverket hanteringen av cellerna och vdvnaderna fore
sjdlva lakemedelstillverkningen medan det andra avser bearbetningen som
sker vid tillverkningen. Verksamheter som dels tillvaratar celler, dels
framstéller ladkemedel behover tva olika tillstand fran Lékemedelsverket.
Att gransdragningsfrdgor mellan regelverken kan uppkomma illustreras av
att det i Lakemedelsverkets végledning till foreskrifterna om vavnads-
inrdttning anges att tillverkningstillstind kridvs om syftet dr att méang-
faldiga celler genom odling, d& detta ar att betrakta som bearbetning.
Celler som forvaras i syfte att bibehélla sina egenskaper infér en senare
odling kraver inte nagot tillverkningstillstand.

Med det undantag fran den foreslagna biobankslagen som tar sikte pa
framstéllning av ldkemedel avses sddan verksamhet som bedrivs i enlighet
med ovan beskrivna regelverk. En forutséttning for att det foreslagna
undantaget i biobankslagen ska vara tillimpligt dr saledes att verksam-
heten dir det humanbiologiska materialet ska anvéndas for framstéllning
av lakemedel har relevanta tillstand.

I fréga om den tidpunkt undantaget ska aktualiseras bedomer regeringen
att det samtycke som donatorn enligt 5 kap. 2 § Lakemedelsverkets vav-
nadsinréttningsforeskrifter ska ldmna bor vara avgorande. Som framgar
ovan far denna bestimmelse anses komplettera den grundldggande sam-
tyckesbestimmelsen i transplantationslagen. Det maste enligt regeringens
bedomning sta klart for donatorn att det material som doneras ska
anvindas vid just ldkemedelsframstéllning. I frdga om tidpunkt nér sam-
tycke ska inhdmtas foreligger, enligt nimnda bestdmmelse i LV:s fore-
skrifter, inget hinder fran att inhdmta detta en tid efter att materialet har
tillvaratagits.

Humanbiologiskt material kan dven ingd i medicintekniska produkter. I
maj 2017 trddde tvd EU-férordningar som reglerar denna produktkategori
i kraft. Av artikel 1.6 g i1 forordning EU 2017/745 om medicintekniska
produkter framgér att denna ska tillimpas pa produkter som tillverkats
med hjélp av derivat av vdvnader eller celler frin ménniska, och som é&r
icke-viabla eller har gjorts icke-viabla. Av artikel 1.6 ¢ framgar att férord-
ningen inte ska tillimpas pa ldkemedel for avancerad terapi som omfattas
av ATMP-forordningen.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik regleras i en annan
forordning, nédmligen Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU. Definitionen av dessa produkter finns i artikel 2.3 i
denna EU-férordning. Nagot forenklat avses med detta begrepp en produkt
som anvéands for att undersdka prover fran en ménniska utanfér dennes
kropp. EU-forordningen ska inte tillimpas pé invasiva artiklar for provtag-
ning eller artiklar som bringas i direkt kontakt med ménniskokroppen med
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syftet att ta ett prov (artikel 1.2 b). Dessa typer av medicintekniska produk-
ter kan inte innehalla humanbiologiskt material.

P& samma sdtt som anfors ovan vad avser lakemedel ska den nya bio-
bankslagen inte vara tillimplig pa prover som ingar som en del i en
medicinteknisk produkt. Lagen ska ddremot vara tillimplig pa biobanks-
prover som anvéndas under framtagandet av medicintekniska produkter i
syfte att undersdka dessas funktion. Mot denna bakgrund bedémer rege-
ringen, s& som behandlats ovan, att den formulering som Biobanksutred-
ningen foreslagit i friga om att undantaget ska gélla vid “framstéllning”
inte ar tillrackligt tydligt. I stéllet foreslar regeringen att den aktuella
bestimmelsen ska utformas sa att lagen inte &r tillimplig pa prover som
samlas in, bevaras eller anvinds for att ingd i ldkemedel eller medicin-
tekniska produkter. Enligt regeringens bedomning ar detta i linje med vad
Biobanksutredningen avsett.

Sammanfattande bedomning

Sammanfattningsvis finner regeringen att det ar 1dmpligt och befogat att
infora ett undantag i den nya biobankslagen for prover som samlas in,
bevaras och anvinds for transplantation, transfusion, assisterad befrukt-
ning eller for kvalitetssikring vid transplantation eller transfusion. Lagen
ska inte heller vara tillimplig pé tillimplig pa prover som samlas in,
bevaras eller anvinds for att ingd i likemedel eller medicintekniska
produkter. Undantaget ska, i linje med vad remissinstanserna framfor och
utifrdn ovan resonemang, inte vara tidsbegrénsat. Om proverna blir aktu-
ella for ett annat &ndamal &n de uttryckligen undantagna blir dock den nya
biobankslagens regler tillimpliga.

Biobankslagens tillimplighet paverkar inte fragan om etikpréovning

Avslutningsvis vill regeringen erinra om att undantaget i biobankslagen
avser enbart just denna lags tillimplighet. 1 etikprovningslagen finns
bestaimmelser om nér etikprovning ska ske. Av 6 § denna lag framgér att
saddan verksamhet som utgor forskning ska foregas av etikprovning. Med
forskning avses enligt 2 § etikprovningslagen vetenskapligt experimentellt
eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om
arbetet eller studierna gors for att hdmta in ny kunskap, och utveckling-
sarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete eller sidana studier
som utfors endast inom ramen for hogskoleutbildning pé grundniva eller
pa avancerad niva. Huruvida viss verksambhet &r att betrakta som forskning
enligt etikprovningslagen dr en fraga for tillimparen av den lagen. I
drenden om godkdnnande tillimpas etikprovningslagen i forsta hand av
Etikprovningsmyndigheten. I drenden om tillsyn enligt lagen tillimpas
lagen av Overklagandenimnden for etikprovning (jfr prop. 2018/19:165
s. 48). Av information pé Etikprovningsmyndighetens hemsida framgér att
det ibland kan innebéra svéra grinsdragningar att avgéra om ett projekt
utgdr forskning enligt forskningsdefinitionen i 2 § etikprovningslagen.
Enligt den praxis av definitionen som 6verklagandeinstansen har utvecklat
talar mycket for att det ror sig om forskning om det finns en vetenskaplig
fragestillning och metod, om projektet utfors av en person med vetenskap-
lig kompetens och om det finns en avsikt att publicera resultaten i en veten-
skaplig tidskrift.



5.6 Undantag fran lagens tillimpningsomrade for
prover som blivit vdsentligt modifierade

Regeringens forslag: Den nya lagen ska inte heller tillimpas pa ett
prov som har blivit visentligt modifierat inom ramen for forskning eller
produktframstéllning om
— provgivaren har fatt information om att provet kommer att visent-
ligt modifieras och att det da inte lingre omfattas av den nya lagen, och
— provgivaren enligt den nya lagens bestimmelser om samtycke och
information har ldmnat sitt samtycke till en sddan modifiering.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag overensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen foreslar inte att prov-
givaren dven ska informeras om att biobankslagen inte blir tillimplig.
Utredningens forslag har en till viss del annan spréklig utformning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrar sig
om forslaget stoder det, men anfor att begreppet visentligt modifierat
behover fortydligas. Vistra Gétalandslandsregionen (tidigare Vistra
Gdétalands lins landsting) delar utredningens beddmning men ser en risk
for tolkningssvarigheter och for gransdragningsproblematik for begreppet
“vasentlig modifiering” i lagens mening. Regionen vill att regeringen
och/eller en myndighet tar fram riktlinjer med tydligare grinsdragningar,
anpassad efter den breda medicintekniska utvecklingen och likemedels-
utvecklingen.

Patent- och registreringsverket (PRV) vilkomnar forslaget till biobank-
slag som syftar till att underldtta for anvindning av humanbiologiska
prover for forskning pé ett sétt som skyddar ménniskans vérdighet och den
personliga integriteten hos de som bidrar med sddant material samt kom-
pletterar betdnkandets redogérelse vad avser rittsldget for patent. Ldke-
medelsindustriforeningen stodjer forslaget men anfor att det behover for-
tydligas vad “vésentligt modifierade” innebér, utan att for den skull
begransa den medicinska utvecklingen. Swedish Medtech tillstyrker for-
slaget men Onskar att det fortydligas vad “vésentligt modifierade” innebér.
Medicinska fakulteten vid Géteborgs universitet delar utredningens
bedomning men ser en risk for tolkningssvarigheter och for griansdrag-
ningsproblematik for begreppet “vésentlig modifiering” i lagens mening.
Fakulteten ser gérna att det tas fram riktlinjer med tydligare grénsdrag-
ningar. Uppsala universitet anfor att begreppet “vasentligt modifierad” &r
vagt och saknar tydlig definition, vilket kan leda till avvagningsproblem.
Frédgan bor kunna l6sas, exempelvis genom konsensus inom Biobank
Sverige. Expertgruppen som utarbetat universitetets remissvar konstaterar
att forslaget inte 1oser fragan om cellinjer. D& denna dr av stor betydelse
for forskningen foreslar expertgruppen att den utreds vidare i sérskild ord-
ning.

Skiilen for regeringens forslag
Nuvarande reglering av bearbetade prover

Nuvarande biobankslag innehdller ingen bestimmelse som tydliggor att
lagen inte ska vara tillimplig pa visentligt bearbetade eller modifierade
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prover. I forarbetena till lagen anfors dock att ett &terkallat samtycke skall
leda till att provet forstors. Har bor dock foljande uppmérksammas nér det
géller vivnadsprover som tagits i ansprak for forskning. Det som skall for-
storas dr det vdvnadsprov som har lamnats for forskning, ddremot inte
resultatet av forskningen. Skulle ett éaterkallat samtycke avse endast
anvindningen av ett prov for ett &ndamal av flera bor sjélvfallet provet i
dess helhet inte forstoras.” (prop. 2001/02:44 s. 44). 1 1 kap. 1 § tredje
stycket Socialstyrelsens biobanksforeskrifter (SOSFS 2002:11) anges
ocksa att resultatet av en dtgidrd med ett vivnadsprov inte omfattas av dessa
foreskrifter och allménna rad.

I'1 kap. 1 § andra stycket Socialstyrelsens biobanksforeskrifter anges att
med vévnadsprov som omfattas av 1 kap. 2 § lagen om biobanker i hilso-
och sjukvirden m.m. avses biologiskt material fran en levande eller
avliden person eller ett foster, oberoende av provets kemiska sammansétt-
ning. Som vavnadsprover riknas hela organ och vdvnader (fast och flyt-
ande védvnad) eller delar av dem, celler och cellinjer, gener eller delar av
gener samt andra former av biologiskt material. Med vévnadsprover avses
inte mikroorganismer som har isolerats frén ett vivnadsprov.

Ett undantag for visentligt modifierade prover ska inforas

Fragan om biobankslagens tillimplighet i de fall ett prov har modifierats
behandlas bade i Biobanksutredningen och Utredningen om regleringen
av biobanker. I Biobanksutredningens betdnkande foreslas att den dér fore-
slagna lagen inte ska vara tillamplig i fraga om ett prov som bearbetats sa
att dess ursprungliga egenskaper har fordndrats i avsevérd utstriackning.
Négot uttryckligt krav pa samtycke infor sidan bearbetning foreslas inte.
De remissinstanser som yttrade sig om forslaget anforde att forslaget ledde
till svéra griansdragningsfragor och att det behovdes fortydliganden. Dar-
utdver anforde Sveriges Lakarforbund att gransdragningen skulle revide-
ras och diskuteras arligen dé nya griansdragningsproblem hela tiden kom-
mer att dyka upp kopplat till bdde framtida och i dag anvénda processer
for bearbetning av vivnadsprover.

I Utredningen om regleringen av biobanker foreslas att den nya bio-
bankslagen inte ska vara tillimplig pa prover som har blivit visentligt
modifierade inom ramen for forskning eller produktframstillning forutsatt
att information om detta har 1dmnats och samtycke till anvéindningen dér-
efter har inhéimtats enligt bestimmelserna om detta. Aven i detta fall
framfor de remissinstanser som yttrat sig om forslaget att det behdvs for-
tydliganden i frdga om vad som avses med visentligt modifierade prover.
Det stora flertalet av de remissinstanser som har yttrat sig instimmer dock
i utredningens bedémning vad giller behovet av en sadan regel som fore-
slés.

Regeringen gor foljande bedomning vad avser behovet av en mdjlighet
att undanta prover som bearbetats pd visst sdtt frdn biobankslagens
tillamplighet. Precis som de bada utredningarna har papekat finns en mot-
sdttning mellan provgivarens intresse av att kunna aterkalla sitt samtycke
och det motsatta intresset hos den aktor, vanligen en forskare, som lagt tid
och resurser pd bearbetning. Problemet med denna motséttning ska
emellertid inte 6verdrivas da det, enligt vad regeringen erfar, dr ovanligt
att den som samtyckt till att hans eller hennes biologiska material anvénds



for denna typ bearbetning i efterhand aterkallar sitt samtycke. Detta till
trots bedomer regeringen, i likhet med utredningen, att det 4r motiverat
med en reglering som tydliggdr att vissa dtgirder som vidtas med human-
biologiskt material kan innebéra att biobankslagen inte ldngre ar tillimp-
lig. Det huvudsakliga skilet for detta r att en oklarhet i fraga om vad som
ska anses gélla i dessa fall kan utgdra ett hinder mot att vardefull forskning
kommer till stdnd. Nér det giller den enskildes intresse av integritetsskydd
bor detta, enligt regeringens beddmning, ocksa forsvagas i takt med att det
prov som bearbetas dndrar karaktir. Vidare ska det, i enlighet med vad
som beskrivs nedan, for undantagets tillimplighet krévas att provgivaren
blir informerad om att provet kommer att vésentligt modifieras och att det
dé inte langre kommer att omfattas av biobankslagen, samt att provgivaren
samtyckt till modifieringen. Mot denna bakgrund delar regeringen den
beddmning som bade Biobanksutredningen och Utredningen om regle-
ringen av biobanker har gjort i fridga om att biobankslagen inte ska vara
tillamplig nér vissa typer av atgirder har vidtagits med ett prov.

Ndrmare om vad som ska avses med visentligt modifierade prover

I likhet med vad Biobanksutredningen har anfort anser regeringen att det
inte &r alldeles enkelt att pa ett juridiskt hallbart sitt fastsla vilka atgéarder
som ska medfora att biobankslagen inte &r tillimplig. Denna svarighet
illustreras ocksa av de bada utredningarnas sinsemellan olika lagforslag
och att flertalet remissinstanser som yttrat sig over dessa forslag efterlyst
fortydliganden. Enligt regeringens bedomning tar de bada forslagen sikte
pa samma typ av atgiarder. Som anférts ovan, i avsnitt 5.5, anvinds ut-
trycket visentligt modifierat prov i den sa kallade ATMP-forordningen. I
bilagan till denna forordning anges vad som inte ska anses vara en visent-
lig modifiering. Da dessa exempel ocksa kan tjana som vigledning i fraga
om nér det nu foreslagna undantaget inte ska vara tillimpligt gor rege-
ringen beddmningen att detta uttryck ska anvéndas i lagtexten.

Bade Biobanksutredningen och Utredningen om regleringen av bio-
banker anfor att patentrittens regler kring patenterbarhet av biotekniska
uppfinningar till viss del &r relevant vad géller omfattningen av det fore-
slagna undantaget. Dessa regler bygger pa en EU-gemensam reglering,
namligen Europaparlamentets och radets direktiv 98/44/EG om rittsligt
skydd for biotekniska uppfinningar, hér kallat bioteknikdirektivet. Ett
syfte med direktivet &r att bibehélla och uppmuntra investeringar inom
biotekniken. Regleringen i bioteknikdirektivet &r utformad bl.a. for att
hénsyn ska kunna tas till intresset av att frimja den tekniska utvecklingen
pa omraden dér biologiskt material anvands, men pa ett sadant sétt att for-
utsdttningarna for patenterbarhet dnda maste uppfyllas dven pa detta
omrade. I direktivets ingress framhélls dven att patentritten bor utovas
med respekt for de grundldggande principer som sékerstéller ménniskans
vardighet och integritet.

I artikel 5 i bioteknikdirektivet anges att ménniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier, liksom enbart upptickten av en av dess
bestandsdelar, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av en gen, inte
kan utgdra patenterbara uppfinningar. En bestdndsdel av ménnisko-
kroppen som har isolerats fran sin naturliga miljo eller framstillts genom
ett tekniskt forfaringssétt, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens av
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en gen, kan dock utgdra en patenterbar uppfinning. Detta géller &ven om
bestdndsdelens struktur &r identisk med strukturen hos en naturlig
bestdndsdel. Artikeln har inforts 1 svensk ritt i 1b§ patentlagen
(1967:837).

Precis som PRV anfor krivs for patenterbarhet av isolerat humanbio-
logiskt material enligt 1 b § patentlagen, pd samma sétt som géller vid alla
typer av patentansdkningar, att samtliga patentkrav &r uppfyllda for att
patent ska kunna meddelas. Dessa krav ar nyhet, uppfinningshdjd och
industriell tillimpbarhet. Vid beddmningar av patentansdkningar géllande
isolerat biologiskt material gor myndigheten en samlad bedomning av
bidraget av uppfinningen i forhallande till kdnd teknik. Den fordndring
som krivs av sjidlva materialet for att kunna vara patenterbart behdver inte
vara tekniskt omfattande jamfort med hur det forekommer i biobanken.
Det som motiverar ett patent &r kombinationen av den funktion som provet
har och hur denna funktion kan anvéndas till att gora en uppfinning. Anses
kombinationen vara ny, skilja sig vdsentligt fran kénd teknik och vara
industriellt tillimpbar kan ett patent komma i fraga. Bedémningen kan
sdgas bero pa hur betydande resultatet &r. Enligt myndigheten har human-
biologiskt material som gors till foremal for en patentanskan (dvs. som
blivit en uppfinning genom att ha funktionsbestdmts och vars funktion kan
anvindas i en teknisk tillimpning) i normalfallet inte ldngre en koppling
till en viss individ. Regeringen har i forarbetena till genomforandet av
bioteknikdirektivet exemplifierat detta med en isolerad gensekvens (se
prop. 2003/04:55 s. 72).

Regeringen gor foljande bedomning i fraga om patentrittens betydelse i
fraga om faststdllandet av vilka atgirder som ska medfora att biobanks-
lagen inte ar tillimplig. Som anforts ovan innehaller patentritten sirskilda
krav for att patent ska meddelas. Dessa krav ar en foljd av det privilegium
i form av ensamrétt som patentinnehavaren erhéller. Det kan, enligt rege-
ringens bedomning, tdnkas att viss bearbetning som i sig inte dr innovativ
av den typ som krévs for att patent andé medfor att ett prov bearbetats pa
ett sddant sétt biobankslagen inte bor vara tillimplig. Mot denna bakgrund
bedomer regeringen att patentrétten bor ha begriansad betydelse vid fast-
stdllandet av det foreslagna undantagets omfattning.

Dérutover har bade Biobanksutredningen och Utredningen om regle-
ringen av biobanker gjort en jamforelse med det sa kallade kommersiali-
seringsforbudet i lagen om genetisk integritet m.m. Som huvudregel 4r det
forbjudet att hantera ménskligt biologiskt material i vinstsyfte. Fragan
regleras 1 8 kap. 6 § lagen om genetisk integritet m.m., som anger att den
som i vinstsyfte tar, dverlamnar, tar emot eller formedlar biologiskt
material frdn en levande eller avliden ménniska eller vdvnad frén ett
aborterat foster doms till boter eller fangelse i hogst tva ar. Till samma
straff doms den som anvénder eller tar till vara sddant material for trans-
plantation eller annat &ndamal trots insikt om att materialet tagits, dver-
lamnats, tagits emot eller formedlats i vinstsyfte. I ringa fall ska inte domas
till ansvar. Med biologiskt material avses &ven material fran manskliga dgg
och fran celler och cellinjer fran ménskliga dgg.

Forbudet mot handel med biologiskt material géller inte blod, hér,
modersmjolk och tdnder. Det giller inte heller avidentifierade cellinjer
fran befruktade dgg eller fran 4gg som har varit foremal f6r somatisk cell-
karndverforing.



Bestammelsen i lagen om genetisk integritet m.m. overfordes fran trans-
plantationslagen ndr lagen om genetisk integritet m.m. beslutades. I for-
arbetena till transplantationslagen anges att det endast &r det biologiska
materialet som saddant som inte far goras till foremal for kommersiell trans-
aktion. Det finns inga hinder mot att till exempel sélja ett likemedel dér
sadant material ingér som en bestdndsdel. I samband med att regeln fordes
till den nya lagen om genetisk integritet m.m. fortydligades den genom att
det nu uttryckligen anges att den omfattar material frdn ménskliga 4gg och
material fran celler och cellinjer fran sadana dgg. Det uttryckliga undan-
taget for visst avidentifierat material infordes vid samma tillfille. Aven i
forarbetena till dessa fordndringar betonas att paragrafens forbud omfattar
endast det biologiska materialet som sédant. Att biologiskt material som
bestandsdel i exempelvis ett ldkemedel blir foremal for forsiljning moter
inte nagot hinder.

Regeringen gor foljande bedomning i fraga om det sa kallade kommer-
sialiseringsforbudets betydelse for det forslagna undantagets omfattning.
Enligt regeringens bedémning finns fordelar med att i mojligaste man for-
soka undvika en motsittning mellan omfattningen av det foreslagna
undantaget och omfattningen av kommersialiseringsforbudet. Detta talar
for att det i flera fall bor foreligga en parallellitet mellan sddana resultat
som dr undantagna fran biobankslagen och siddant humanbiologiskt
material som inte ska omfattas av forbudet. Som anf6rs ovan, i avsnitt 5.5,
har regeringen dock valt att foresla att humanbiologiskt material som ska
anvindas for ett antal utpekade anviandningsomraden ska vara undantas
frén biobankslagens tillimpningsomrade. Bland dessa anvidndningsom-
raden aterfinns transplantation och befruktning. Redan av denna anledning
far kommersialiseringsforbudet anses vara av begrdnsad betydelse vid
faststéllandet av det hér foreslagna undantagets betydelse. Déarutover gor
regeringen i det foljande bedomningen att identifierbara cellinjer ska anses
vara ett resultat av visentlig modifiering. Mot bakgrund héirav bedomer
regeringen det s kallade kommersialiseringsforbudet i lagen om genetisk
integritet m.m. dr av mindre betydelse i férevarande sammanhang.

Fragan ar da om det, som flertalet remissinstanser efterfragar, pa ett mer
precist sétt, gér att beskriva vilka atgdrder som ska omfattas av det for-
slagna undantaget for visentligt modifierade prover. Som anfors ovan
foreslar regeringen att begreppet vasentligt modifierat ska anvindas for att
beskriva omfattningen av undantaget. I detta ligger att en inte obetydlig
arbetsinsats ska ha lagts ned p& bearbetningen av provet. Den exakta
gransen for vilken typ av bearbetning som ska krdvas kan, enligt rege-
ringens beddmning, komma att skifta i takt med teknikutvecklingen. En
atgdrd som i dagsldget kan kriva en stor arbetsinsats kan pa sikt komma
att bli av mer rutinartat slag. Detta medfor att en beddmning av undan-
tagets tillamplighet med nddvandighet kraver goda kunskaper inom fore-
tradesvis cellbiologi. Uppsala universitet anfor ocksa att fragan bor av-
goras genom konsensus av Biobank Sverige. Enligt regeringens beddm-
ning finns ett stort virde av en sddan samsyn kring undantagets omfattning
hos berorda parter. En sddan samsyn kan dock inte ersdtta en rittslig
bedomning av undantagets inneboérd. Det kan ndmligen inte uteslutas att
gransdragningsfall uppstar. En tinkbar mdjlighet &r att [IVO inom ramen
for sin tillsyn da far klargora réttsldget enskilda drenden. En sddan ordning
skulle dock medfora betydande réttsosdkerhet. En béttre ordning i sddant
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fall &r i stéllet att Socialstyrelsen anvinder sig av sin mojlighet att besluta
om allménna rdd. Med allménna rad avses sddana rad som avser tillamp-
ningen av en forfattning (se Ds 1998:43 s. 26).

Aven om det inte dr mojligt att pa forhand limna en uttémmande
beskrivning av den typ av bearbetning som ska omfattas av det forslagna
undantaget kan dess innebord fortydligas genom exempel. I nuldget &r ett
sadant exempel de atgirder som bestér i isolering av en enskild cell med
pafdljande analys av dess genom, transkriptom eller proteom i syfte att
undersoka skillnader mellan den aktuella cellen och till synes likartade
celler.

Cellinjer ska omfattas av undantaget for visentligt modifierade prover

Uppsala universitet lyfter fragan om det foreslagna undantagets tillimp-
lighet pé cellinjer. Enligt svenska MeSH ér en cellinje en stabil cellkultur
som delar sig konstant och vars livstid &r odndlig (den svenska versionen
av MeSH, som kontrolleras av Karolinska Institutet, utgdr en oversittning
av den vokabuldr, Medical Subject Headings, som tillhandhélls av United
States National Library of Medicine).

Odling av celler utanfér méinniskokroppen innebar i korthet att man fri-
gor celler frén en vdvnad och déirefter tillfor steril niringslosning. I ett
forsta steg kan cellerna odlas pé ett underlag och skapa ett sa kallat mono-
skikt. Nar detta skikt tdcker hela ytan upphor vanligen tillvixten. For att
tillvaxten ska fortga tillsétts darfor ett enzym, vilket gor att cellerna slédpper
och odlingen kan da fortgé i en sdrskild vitska, sa kallad suspension. Celler
som odlas i suspension kan frigéras fran varandra efter celldelningen.
Dessa celler kan odlas pé ett underlag och pa sa sétt bilda ett nytt mono-
skikt. Sjélva odlingen kréver en steril lufttillférsel for att forhindra att
bakterier eller svampsporer fororenar kirlen. I normalfallet upphor till-
véxten efter ett antal celldelningar. Cancerceller har dock formagan till
obegrénsad celldelning. Denna typ av cellinje kan med fordel anvindas
vid cancerforskning. Det forhallandet att cellerna fortsétter att multiplicera
sig och ”leva” efter att donatorn avlidit medfor stora mdjligheter for forsk-
ning pa olika platser inom och utanfor Sverige. Det dvergripande syftet
med den forskning som sker i dessa fall ar att finna orsakerna till och i
forlangningen bot for den aktuella cancertypen.

Enligt regeringen utgdr fragan om cellinjer ett bra exempel pa den ovan
beskrivna avvigning som maste goras mellan provgivarens och forskarens
intresse. Om den nya biobankslagen inte ska tillimpas pa de dotterceller
som uppstar vid odling av en provgivares celler kan ett samtycke inte ater-
kallas avseende dessa. Om dottercellerna daremot ska omfattas av lagen
uppstér praktiska problem om samtycket aterkallas efter att cellerna spri-
dits. Darutdver skulle den arbetsinsats och de resurser som lagts pa odling-
en av cellerna vara forgéves. Denna motséttning mellan olika intressen har
uppmérksammats i den juridiska litteratur som behandlat biobankslagen.
Det har anforts att ”’(o)m cellerna inte har forédndrats eller manipulerats pa
annat sitt dn att de har formaétts att dela sig &r ju det biologiska materialet
pa sitt och vis ofordndrat, men samtidigt storre. Provgivarens intresse av
integritetsskydd och sjidlvbestimmande, t.ex. genom att kunna &terkalla
sitt samtycke, har inte blivit mindre, men forskarens nedlagda tid och
arbete medfor att dennes intresse av att dven fortsattningsvis kunna férfoga



Over materialet torde ha okat betydligt.” (E. Rynning, Biobanksritt, 2003
s. 135-136). Vidare har anforts att "Vad giller just stamcellsforskning
anser vi att overgangen fran donerat material till forskningsresultat dger
rum ndr de embryonala stamcellerna isolerats samt fordkas utanfor
embryot. Man kan notera att ndgon végledning i dessa fragor inte ges i
BiobL eller dess forarbeten utover konstaterandet att biobanksmaterial inte
omfattar forskningsresultat.” (U. Paulsson och R. Frisk, Biobanksritt,
2003 s. 334). Som anforts ovan anges i Socialstyrelsens biobanksforeskrif-
ter att cellinjer ska omfattas av dessa. Sammanfattningsvis kan sédgas att
det foreligger oklarhet i friga om vad som ska anses gélla enligt biobanks-
lagen.

Precis som Uppsala universitet anfor har utredningen inte uttalat sig om
huruvida undantaget for vésentligt modifierade prover ska vara tillampligt
pa cellinjer eller inte. Enligt Biobanksutredningens beddémning skulle
cellinjer inte omfattas av det foreslagna undantaget for bearbetade prover.
Detta med motiveringen att odlingen inte medfor att ursprungliga egen-
skaperna forandrades i avsevard utstrackning. Utredningen gjorde hérvid-
lag en jamforelse med att kommersialiseringsforbudet i lagen om genetisk
integritet m.m. géller for cellinjer (SOU 2010:81 s. 208). Vid remitteringen
av betinkandet anforde bade Vetenskapsradet och Cellartis AB att stabila
stamcellslinjer inte ska innefattas av biobankslagen, utan anses vara ett
resultat av forskning, dvs. vdvnader som har bearbetats si att dess ur-
sprungliga egenskaper har foréndrats i avsevird utstrackning.

Enligt regeringens beddmning ska cellinjer omfattas av det foreslagna
undantaget for visentlig modifierade prover. Detta dr i linje med vad som
anforts 1 Likemedelsverkets vigledning till myndighetens vivnadsinratt-
ningsforeskrifter (se ovan). I detta ssmmanhang kan erinras om att sdédana
cellinjer som &r avidentifierade redan av denna anledning inte ska omfattas
av den nya biobankslagen.

Ovriga tydliggéranden av undantaget

Det foreslagna undantaget ska gélla vid forskning och produktframstall-
ning. Mot bakgrund av att regeringen, till skillnad fr&n utredningen, fore-
slér ett sdrskilt undantag for humanbiologiskt material som &r avsett ingd
i lakemedel eller medicinteknik gors bedomningen att undantaget kommer
att fa storst betydelse i frdga om forskning.

Precis som bade Biobanksutredningen och Utredningen om regleringen
av biobanker har anfort ska sadan bearbetning som sker vid laboratoriet
for analys eller vid biobanken infor insamlingen till denna inte omfattas av
det foreslagna undantaget. Med detta avses atgdrder som medfor att prover
forpackas i provror, inbaddas i paraffin, fargas eller fryses. Detta ar i stéllet
att betrakta som en teknisk bearbetning som inte utférs inom ramen for
forskning eller produktframstéllning, utan vars syfte tvirtom ir att bevara
vissa egenskaper hos provet dver tid, sé att det kan forvaras i en biobank
utan att forstoras. Enligt utredningen &r det vidare vanligt att ett prov
genomgdr en fordndring som medfor att det inte langre kan fungera i den
minskliga kroppen. Sa ir t.ex. ofta fallet for proverna i biobankerna for
patologi. Detta innebir inte i sig att biobankslagen ska upphora att vara
tillamplig. Déarutdver bor den typen av atgarder som ndmns i bilagan till
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exempel hdrpé kan ndmnas skdrande bearbetning och malning.

For att uppritthalla ett tillfredsstdllande skydd av provgivarens integritet
och sjalvbestimmande krivs att det sidkerstills att provgivaren dr med-
veten om att denne samtycker till en anvéndning av provet som kan inne-
bira bestimmanderdtten dver resultatet av bearbetningen av provet gar
forlorad. Mot denna bakgrund foreslas att en forutsittning for undantagets
tillamplighet ska vara att provgivaren informeras om och samtycker till att
viasentlig modifiering sker, samt att detta innebér att biobankslagen inte
langre ar tillamplig pé provet.

5.7 Biobankslagens forhallande till annan
lagstiftning

Regeringens forslag: Den nya biobankslagens forhallande till annan
lagstiftning ska tydliggoras genom att det i vissa bestimmelser anges
nir den nya biobankslagen géller i stéllet for annan lag eller nér annan
lag géller i stéllet for den nya biobankslagen. Nadgon generell bestdm-
melse om att avvikande bestimmelser i annan lag ska tillimpas i stillet
for den nya biobankslagen ska inte finnas med i den nya lagen annat &n
i frdga om bestimmelser om samtycke och information.

Den som ar eller har varit anstélld eller uppdragstagare i enskild
verksamhet med en inréttad biobank ska inte obehorigen fa roja eller
utnyttja uppgifter i

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

2. en ansdkan eller anmédlan om klinisk prévning enligt férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, eller

3. en ansdkan eller anmélan om en prestandastudie enligt férordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Som obehorigt rdjande ska inte anses att ndgon ldmnar sddana upp-
gifter som han eller hon &r skyldig att gora enligt lag eller férordning.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
delvis med regeringens forslag. Utredningens forslag innehéller inte ndgon
bestimmelse om tystnadsplikt.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om forslaget att inte infora en generell bestimmelse om att avvikande
bestdmmelser i annan lag ska ha foretrdde framfor den nya biobankslagen
ar positiva till det. Véstra Gotalandslandsregionen (tidigare Vistra Géta-
lands ldns landsting) for fram att det forhallandet att den nuvarande bio-
bankslagen dr subsididr har skapat tolkningssvarigheter. For att undvika
konsekvenserna som det kan bidra till, och for att utredningens forslag ska
kunna verkstillas, bor bestimmelsen om subsidiaritet som finns i nuvar-
ande biobankslag avskaffas, menar regionen. Regionen pekar vidare pa
vikten av att man tar hinsyn till att lagen formuleras pé ett sddant sétt att
den inte strider mot EU:s dataskyddsforordning. Det 4r dessutom enligt
regionen viktigt att omformuleringen av lagen inte hindrar behandling av
personuppgifter for forskningsdndamal. Juridiska fakultetskansliet vid
Stockholms universitet papekar att eftersom lagen foreslas ha foretrdde



framfor andra bestimmelser om personuppgifter dr det viktigt att den fore-
slagna lagens regler for dataskydd dels ar forenliga med EU:s dataskydds-
forordning, dels dr 6verensstimmande med Ovrig svensk lagstiftning pa
omradet eftersom de biobanker som har att tillimpa lagen annars riskerar
att stillas infor mycket svarldsta rittsliga problem. Socialstyrelsen anser
att det ar olyckligt att utredningen inte har valt att fortydliga grénsdrag-
ningen mellan den foreslagna biobankslagen och lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vidvnader och
celler, hir kallad vavnadslagen. Folkhdlsomyndigheten patalar att det vore
onskvart om det utvecklas vilka lagar, utéver smittskyddslagen, som med-
ger undantag fran den nya biobankslagens krav pa samtycke for insamling
och bevarande av prover. Riksdagens ombudsmdn (JO) anser ssmmanfatt-
ningsvis att frdgan om grinserna for den foreslagna biobankslagens
tillimpningsomrade och forhéllandet till annan lagstiftning behdver
analyseras ytterligare, for att mojliggora ett val av lagtekniska 16sningar
som leder till avsett resultat.

Skilen for regeringens forslag
Annan nérliggande lagstifining

Béde den nu géllande och den foreslagna biobankslagen innehéller regle-
ringar inom omraden som dven omfattas av andra forfattningar. En stor del
av insamlingen av prover inom ramen for lagens tillimpningsomrade
genomfors i hélso- och sjukvarden eller tandvéarden. Dessa verksamheter
regleras av ett flertal forfattningar, sésom HSL, tandvardslagen, patient-
lagen, patientsiikerhetslagen och patientdatalagen. Ar det friga om forsk-
ning finns bestdimmelser att iaktta i etikprovningslagen samt i EU-forord-
ningar vad géller viss forskning i form av klinisk prévning, vilka behandlas
nedan. Bestimmelser om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
humanbiologiskt material och andra bestimmelser som syftar till att
skydda hélsa i samband med hantering av humanbiologiskt material finns
vidare i vdvnadslagen, lagen (2006:496) om blodsékerhet, hér kallad blod-
sakerhetslagen, och lagen (2012:263) om kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av minskliga organ. Transplantationslagen innehaller
bestdmmelser om ingrepp for att ta till vara organ eller annat biologiskt
material frdn en levande eller avliden ménniska for behandling av sjukdom
eller kroppsskada hos en annan ménniska (transplantation) eller for annat
medicinskt &ndamél. Lagen innehéller ocksa bestimmelser om anvind-
ning av vivnad fran ett aborterat foster och férbud mot vissa forfaranden
med biologiskt material. Obduktionslagen medger under vissa forutsatt-
ningar att biologiskt material tas tillvara fran en avliden person, for att
anvédndas for bl.a. forskning. I lagen (2016:351) om genetisk integritet
m.m. finns bestimmelser om begransningar i anvéndningen av viss bio-
teknik som har utvecklats for medicinska &ndamal. Personuppgiftsbehand-
ling som behdver ske med anledning av lagen ska vidare vara i 6verens-
stimmelse med EU:s dataskyddsfoérordning.

Subsidiaritetsbestimmelsen i nuvarande biobankslag

Enligt 1 kap. 4 § tredje stycket i nuvarande biobankslag ska bestimmelser
i annan lag som avviker fran bestimmelser i biobankslagen tillimpas, med
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registret ska ha foretrdde framfor bestimmelser i annan lag. Biobankslagen
som den lyder i dag &r saledes, fransett uttryckligt undantag, subsidiar i
forhallande till annan lagstiftning.

Bestimmelsen om subsidiaritet i 1 kap. 4 § 1 den nuvarande biobanks-
lagen har funnits sedan lagens tillkomst. Paragrafen kompletterades med
ett nytt forsta och andra stycke nér anpassningar till EU:s dataskyddsfor-
ordning genomfordes genom propositionen Dataskydd inom Social-
departementets verksamhetsomréde — en anpassning till EU:s dataskydds-
forordning (prop. 2017/18:171). Efter de &ndringar som dérigenom
genomfordes star det numera i 1 kap. 4 § forsta stycket att biobankslagen
innehéller bestimmelser som kompletterar EU:s dataskyddsforordning. I
samband med att anpassningarna till EU:s dataskyddsforordning gjordes
dndrades dven rubriken fore ndmnda paragraf fran att lyda ”Forhallande
till bestimmelser i annan lag” till ”Forhallandet till annan dataskydds-
reglering” (s. 219).

I propositionen Biobanker inom hélso- och sjukvérden m.m. (prop.
2001/02:44) motiverades bestimmelsen om subsidiaritet i 1 kap. 4 § med
att de bestimmelser om personuppgiftsbehandling som fanns i den numera
upphévda personuppgiftslagen (1998:204) och lagen (1998:544) om vérd-
register, som dven den har upphévts och ersatts av patientdatalagen, i vissa
delar skulle vara tillimpliga pa behandlingen av personuppgifter i bio-
banker. Enligt forarbetena syftade subsidiaritetsbestimmelsen till att
sdkerstilla detta. Nagon ytterligare motivering till bestimmelsen finns inte
i forarbetena (prop. 2001/02:44 s. 34-35 och 70).

I Socialstyrelsens rapport om den nuvarande biobankslagens tillamp-
ning anges att det inte framgar i biobankslagen vilken lagstiftning som ska
ha foretrdde framfor denna (Socialstyrelsen, Socialstyrelsen foljer upp
tillimpningen av biobankslagen, 2005). Det ifrdgasétts i rapporten om det
ar enbart registerlagar eller 4ven andra lagar som avses ha foretrdde fram-
for den nuvarande biobankslagen. I beredningen av nuvarande biobanks-
lag ifrdgasatte Lagradet om det hade gjorts ndgon egentlig analys av om
det finns bestdmmelser i andra lagar som har foretrdde. Lagradet uttalade
i sitt yttrande att det vid foredragningen upplystes att avsikten varit att
andra lagars bestimmelser generellt ska ges foretrdde utom nér det géller
bestimmelser i 5 kap. biobankslagen om PKU-registret (se prop.
2001/02:44 s. 125).

I betdnkandet fran Biobanksutredningen (SOU 2010:81) foreslogs att
regeln i 1 kap. 4 § i nuvarande biobankslag skulle utga. Utredningen ut-
talade att allménna principer om vilken lag som har foretride framfor
annan lag ska gélla. Dock foreslog utredningen en specialbestimmelse om
foretrdde for bestimmelser i annan lag nér det géller samtycke, samt en
sérskild bestimmelse om forhallandet till den dé géllande personuppgifts-
lagen.

En subsidiaritetsbestimmelse likt den nuvarande bor inte inforas

Subsidiaritetsbestimmelsen s& som den i dag &r utformad i lagen om bio-
banker inom hélso- och sjukvirden m.m. har enligt utredningen snarare
bidragit till att skapa tolkningssvarigheter én till att 16sa dem. Detta géller
exempelvis i de fall d& den nuvarande biobankslagen géller parallellt med
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De konsekvenser som subsidiaritetsbestimmelsen har haft, ndr det har
handlat om att avgdra vilken av tva motstridiga bestimmelser som ska ges
foretrade, har i hog grad varit ofdrutsedda och, enligt vad utredningen
beddmer, odnskade. Enligt utredningen har vidare det forhallandet att
reglerna om PKU-registret uttryckligen har haft foretrdde framfor annan
lag medfort att PKU-biobanken till stor del styrs av andra regler dn 6vriga
biobanker, eftersom dess anvindning normalt forutsitter anvindning av
registret. Inte heller denna konsekvens &r avsiktlig och verkar inte ha for-
utsetts vid den nu gillande biobankslagens tillkomst.

Utredningen har mot den bakgrunden foreslagit att biobankslagen i
fortsittningen inte generellt ska vara subsidiér till annan lagstiftning. Man
for fram att malsittningen &r att de forslag som ldmnas mer tydligt 4n vad
som dr fallet i den géllande lagstiftningen ska klargdra grinserna for den
nya biobankslagens tillimpningsomrade och vilka bestimmelser som ska
gélla i olika situationer.

Regeringen, som konstaterar att de flesta remissinstanser stiller sig posi-
tiva till att subsidiaritetsbestimmelsen ska utgd, delar utredningens
bedémning och anser att det inte ska inforas en subsidiaritetsbestimmelse
likt den som finns i nuvarande lag i den foreslagna nya biobankslagen.
Genom att i stéllet infora en tydlig grinsdragning for biobankslagens
tillimpningsomrade och ange vilka bestimmelser som ska gilla i vissa
sérskilda situationer blir regleringen mer begriplig, tydlig och réttssiker.

Vad géller personuppgiftsbehandling finns det dock anledning att infora
en bestimmelse som foreskriver att, vid behandling av personuppgifter
enligt biobankslagen, giller bestimmelser om behandling av personupp-
gifter i annan lag samt lagen (2018:218) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s dataskyddsforordning och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen, om inte annat foljer av den foreslagna biobanks-
lagen eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till denna. En
liknande bestimmelse finns i 1 kap. 4 § i den nuvarande biobankslagen
sedan de anpassningar som ndamnts ovan gjordes av bl.a. denna lag till
EU:s dataskyddsforordning (prop. 2017/18:171) En séddan reglering med-
for att man borde kunna undvika de rittsliga problem som Juridiska
Sfakultetskansliet vid Stockholms universitet lyfter fram skulle kunna upp-
sta pa dataskyddsomradet. Det kan i sammanhanget ndmnas att bade den
nuvarande och den foreslagna biobankslagen i forsta hand utgor en regle-
ring av hantering av prover, och inte av behandling av personuppgifter.
Det fragor som i ovrigt lyfts av remissinstanser vad géller personupp-
giftsbehandling bedoms diarmed inte utgora nigra problem. I den del lagen
innefattar personuppgiftsbehandling framgar det tydligt, och i &vrigt
giller, i enlighet med ovanstadende, EU:s dataskyddsfoérordning och &vrig
lagstiftning pa dataskyddsomrédet. Mer om personuppgiftsbehandling
som foljer av den foreslagna biobankslagen finns i avsnitt 12.

For att i 6vrigt klargora den nya biobankslagens forhéllande till annan
lagstiftning &r det 1 forsta hand centralt med ett tydligt definierat tillimp-
ningsomrade. S& som framgétt ovan kommer den foreslagna biobanks-
lagen att innefatta vissa nya uttryckliga undantag fran lagens tillimpnings-
omrade, dels for prover som samlas in, bevaras och anvinds for bl.a.
transfusion, transplantation och assisterad befruktning, dels for prover som
viasentligt modifieras, se ovan i avsnitt 5.5 och 5.6. Dessa undantag medfor
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att eventuell sddan normkonflikt som skulle kunna uppstd mellan den
foreslagna biobankslagen och andra forfattningar pa de aktuella omradena
undviks. S& blir fallet vad géller framfor allt vdvnadslagen och blod-
sakerhetslagen, som omfattar biologiskt material som tas tillvara for de i
undantaget angivna dndamalen, vilket medfor att en sddan gransdragning
mot vivnadslagen som Socialstyrelsen efterfragar tydliggors.

Regeringen foreslar vidare att det i samtyckes- och informationsbestdm-
melserna i den nya biobankslagen ska tydliggdras hur annan lagstiftning
forhaller sig till bestimmelserna i denna, genom att biobankslagen som
utgdngspunkt gors subsidiér till samtyckesreglering i annan lag. Hur dessa
bestimmelser foreslas utformas framgar i avsnitt 8.1. I det avsnittet finns
dven en genomgang av annan relevant samtyckeslagstiftning pa omradet
och hur den forhéller sig till den foreslagna biobankslagen, sa som delvis
efterfragas av Folkhdlsomyndigheten.

I linje med vad som efterfragas av JO och, i viss man, Socialstyrelsen
finns det dock skl att redogéra mer ingédende for olika lagar som reglerar
samma verksamheter som den foreslagna biobankslagen.

Biobankslagen och ndrliggande lagstiftning inom hélso- och sjukvdrd

Den foreslagna biobankslagen reglerar insamling, bevarande och tilldten
anvindning av identifierbara prover for vissa &ndamal. Det innebér att den
kommer att tillimpas inom olika verksamheter som hanterar humanbio-
logiskt material, och som &ven har att forhélla sig till annan lagstiftning.

Inom hilso- och sjukvarden finns flera forfattningar att forhélla sig till.
HSL innehéller bestimmelser om hur hélso- och sjukvardsverksamhet ska
organiseras och bedrivas. Dessa kompletteras med mer preciserade regler
i de andra lagar som reglerar olika fragor inom hélso- och sjukvérd. 1
2 kap. 1 § HSL definieras hélso- och sjukvard som sjuktransporter, om-
héndertagande av avlidna och atgérder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador, med undantag for tandvard som inte
omfattas av lagen. Hur tandvéarden ska organiseras och bedrivas regleras i
stllet 1 tandvérdslagen.

Patientlagen tillkom i syfte att stdrka och tydliggora patientens stéllning
inom hilso- och sjukvarden samt frimja patientens integritet, sjalv-
bestimmande och delaktighet. Patientlagen reglerar inte omhandertagande
av avlidna men har i Ovrigt samma tillimpningsomrdde som HSL, jfr
kap. 1 och 5 §§ patientlagen.

Patientsdkerhetslagen, forkortad PSL, syftar till att frimja hog patient-
sdkerhet inom hélso- och sjukvérd och ddrmed jamforlig verksamhet, se
1 kap. 1§ PSL. Lagen har alltsa ett lite vidare tillimpningsomrade &n
patientlagen och HSL, vilket framgar av 1 kap. 2 § PSL. Bland annat om-
fattar den dven tandvard. I PSL finns bestimmelser som anger vem som
ansvarar for att olika krav pa varden uppfylls, till exempel kraven pa
information till patienten enligt 3 kap. patientlagen, se 6 kap. 6 § PSL, och
pa patientens inflytande och sjdlvbestimmande, se 6 kap. 7 § PSL. Den
innehéller vidare bl.a. regler om &tgérder for att forebygga vardskador, till-
syn och tystnadsplikt inom enskild hilso- och sjukvard.

I forarbetena till den nuvarande biobankslagen anges att sjilva provtag-
ningen utgdr ett led i hilso- och sjukvarden och omfattas av lagstiftningen
pa det omradet. Personalen r t.ex. liksom i &vrig yrkesverksamhet under-



kastad bestimmelserna om disciplinansvar m.m. For sjdlva provtagningen
ska vidare de principer tillimpas om information och samtycke m.m. som
giéller allmént inom hélso- och sjukvarden. Motsvarande géller anvind-
ningen av de prover i en biobank som uteslutande samlats for vard- och
behandlingsdndamal (se prop. 2001/02:44 s. 46). Den nuvarande bio-
bankslagen fyller siledes ett syfte diremellan, nir prover samlas in och
bevaras i biobanken, och vad giller former for tillgédngliggérande infor
anvindning av dessa. Nagon dndring i detta avseende bor inte komma av
den nya biobankslagen. Regeringen kan inte se att den foreslagna bio-
bankslagen skulle vara i konflikt med regler i HSL, tandvérdslagen eller
patientlagen. Relationen mellan samtyckesbestimmelserna i den fore-
slagna biobankslagen och patientlagen, respektive tandvérdslagen,
kommer att framga tydligt i regeringens forfattningsforslag. Fragan
behandlas nedan i avsnitt 8.1. I avsnittet framgar ocksé vad som ska gilla
i friga om mojligheter till att gora avsteg fran kravet pa samtycke, vilket
efterfragas av Folkhdlsomyndigheten. Vad giller bestimmelserna om
tillsyn i PSL behandlas dessa ndrmare nedan, i avsnitt 11.1.

Betréffande integritetsskydd for patienter finns det for offentlig hilso-
och sjukvéard bestimmelser i 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL. For enskild hilso- och sjukvérd finns bestim-
melser om tystnadsplikt i 6 kap. 12—16 §§ PSL. Patientdatalagen tillimpas
vid vardgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
varden, och innehéller bl.a. bestimmelser om skyldighet att fora patient-
journal. Patientdatalagen star delvis i strid med nuvarande och foreslagen
biobankslag eftersom den tillater en vidare personuppgiftsbehandling dn
vad biobankslagen medger for PKU-registret. For tydlighetens och rétts-
sikerhetens skull ska det anges i den nya biobankslagen att bestimmel-
serna om behandling av personuppgifter i den lagen ska ha foretrdde fram-
for bestimmelser om behandling av personuppgifter i andra lagar.

Biobankslagen och ndrliggande lagstiftning om forskning

Etikprovningslagen innehéller bestimmelser om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor och biologiskt material frdn ménniskor. Den
innehaller ocksa bestimmelser om samtycke till sidan forskning, se 1 §
etikprovningslagen. Lagen tillimpas enligt 4 § bl.a. pad forskning som
innebdr ett fysiskt ingrepp pé en forskningsperson (en levande manniska
som forskningen avser), som avser studier pa biologiskt material som har
tagits fran en levande méanniska och kan hérledas till denna méanniska, som
innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska eller forskning som
avser studier pa biologiskt material som har tagits fér medicinskt &ndamal
fran en avliden méinniska och kan hérledas till denna méanniska. Lagen &r
enligt 5 § tillamplig pa forskning som ska utforas i Sverige.

Av 6 § etikprovningslagen framgér att den forskning som omfattas av
lagen far utforas bara om den har godkénts vid en etikprovning. Forskning
far vidare enligt 7 och 9 §§ etikprovningslagen godkénnas bara om den
kan utforas med respekt for manniskovérdet och om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet
uppvégs av dess vetenskapliga viarde. Av 10 § etikprévningslagen foljer
att om det forvéntade resultatet kan uppnds pa ett sétt som innebar mindre
risker for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet, far
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enligt 11 § etikprovningslagen, utféras av eller under dverinseende av en
forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs.

Det &r Etikprovningsmyndigheten som provar ansokningar om etik-
provning av forskning. Myndighetens uppdrag och befogenheter regleras
i 24-30 §§ etikprovningslagen. Om en avdelning inom Etikprévnings-
myndigheten dr oenig om utgangen av etikprovningen, ska myndigheten,
enligt 29 § etikprovningslagen, limna dver drendet for avgdrande av Over-
klagandendmnden for etikprovning.

Etikprovningslagen innehéller sérskilda bestimmelser om information
och samtycke. I de fall forskning inte utfors pa levande ménniskor utan pa
biologiskt material som tidigare har tagits fran en levande ménniska, ska
det, enligt 15 § etikprovningslagen, vid ett etikgodkédnnande bestimmas
vilka krav som skall gélla i friga om information och samtycke for anvind-
ning av materialet. I dessa fall har Etikprovningsmyndigheten mojlighet
att besluta om ldttnader i de krav som annars géller, och i vissa speciella
situationer kan myndigheten besluta om avsteg fran grundprincipen att det
kravs informerat samtycke (se prop. 2002/03:50 s. 199).

Inom EU har flera réttsakter borjat tillimpas de senaste aren som
reglerar forutsittningar for och forfarandet vid kliniska provningar. For-
ordning (EU) nr 536/2014 om kliniska ldkemedelsprovningar tridde i kraft
den 16 juni 2014, och boérjade tilldimpas den 31 januari 2022.

Svensk lag har anpassats till forordning (EU) nr 536/2014 genom forslag
1 propositionen Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen om
kliniska ldkemedelsprovningar (prop. 2017/18:196) och propositionen
Kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU-forordningen
om kliniska ldkemedelsprovningar (prop. 2017/18:193). Genom sist-
nidmnda proposition infordes lagen (2018:1091) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska prov-
ningar av humanlédkemedel. Lagen trddde i kraft den 31 januari 2022 nér
EU-forordningen borjade tillampas.

I forordning (EU) nr 536/2014 anges det att varje berdrd medlemsstat
for sitt eget territorium ska bedoma en ansdkan om tillstand till en klinisk
lakemedelsprovning med avseende pé 6verensstimmelsen med tillaimpliga
regler for insamling, lagring och framtida anvéndning av biologiska prover
fran forsokspersonen (artikel 7.1 h). Med anledning av EU-forordningen
inférdes en mojlighet for berdrda biobanker att yttra sig dver en ansdkan,
jfr 4 kap. 6 § lakemedelsforordningen (2015:458). Dérutdver har vissa
indringar och tilligg gjorts i den nuvarande biobankslagen. Andringarna i
2 kap. 3 och 3 a §§ biobankslagen berdr fragan om forutsdttningarna att
anvianda biobanker for klinisk likemedelsprévning. En annan &ndring
géller samtyckeskrav for att anvdnda prover nédr klinisk ldkemedelspro-
vning dr ett nytt &ndamal, se 3 kap. 5-5 a §§ biobankslagen. Vidare har
tilldgg gjorts i nuvarande biobankslag avseende tystnadsplikt i vissa fall
for anstéllda eller tidigare anstéllda respektive uppdragstagare eller tidig-
are uppdragstagare vid biobanker i enskild verksamhet, genom inférande
av 1 kap. 5 § biobankslagen.

Den 5 april 2017 antog Europaparlamentet och radet tva férordningar
som &r relevanta nir biologiskt material frdn ménniska anvénds for att
framstilla medicintekniska produkter, foérordning (EU) 2017/745 om



medicintekniska produkter, och forordning (EU) 2017/746 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Forordning (EU) 2017/745 bérjade tillimpas den 26 maj 2021 och for-
ordning (EU) 2017/746 borjade tillimpas den 26 maj 2022. De huvud-
sakliga anpassningarna av svensk ritt till dessa EU-forordningar presen-
teras 1 propositionen Anpassningar till EU:s forordningar om medicin-
teknik — del 2 (prop. 2020/21:172). EU-forordningarna kompletteras av
lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter.

Aven till dessa EU-férordningar finns det en lag om etisk granskning,
lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s foérordning om medicintekniska produkter, som dven den kommer
att uppdateras och byta namn nér férordning (EU) 2017/746 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik borjar tillampas.

Till skillnad frén forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska ldkemedels-
provningar innehéller EU-forordningarna om medicintekniska produkter
inga regler om att en ansdkan om tillstand till en klinisk prévning eller en
prestandastudie (vilket dr det begrepp som anvinds i forordning (EU)
2017/746) ska 6verensstimma med tillampliga regler for insamling, lag-
ring och framtida anvéndning av biologiska prover fran forsokspersonen.
Déarmed infordes inte ndgra &ndringar i den nuvarande biobanklagen om
villkor for inrdttande av en biobank for forskning eller dndrat &ndamal for
anvindningen av vavnadsprover i en befintlig biobank (jfr 2 kap. 3 § och
3 kap. 5 § biobankslagen). I forarbetena noterades det dock att vivnads-
prover kan behova hanteras i kliniska provningar av medicintekniska
produkter och prestandastudie och att den hanteringen av kan omfattas av
nuvarande biobankslag. For att de administrativa processerna och
rutinerna i Sverige ska vara s effektiva som mojligt infordes emellertid
dven i dessa fall en mojlighet for berérd biobank att yttra sig over en
ansdkan om att fi genomfora en klinisk provning av en medicinteknisk
produkt eller en prestandastudie, jfr 4 kap. 2 § forordningen (2021:631)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter (se prop. 2020/21:172 s. 197).

Den nya biobankslagens forhéllande till etikprovningslagen och férord-
ning (EU) nr 536/2014 om kliniska ldakemedelsprévningar kommer i
manga fall att tydliggoras direkt i biobankslagen, precis som i nuvarande
lag. Bland annat kommer ett godkdnnande fran Etikprovningsmyndig-
heten eller Overklagandeniimnden for etikprévning, respektive en beviljad
ansokan om klinisk likemedelsprévning, att vara en grundforutséttning for
att prover ska f4 samlas in, bevaras eller anviandas for forskning respektive
kliniska lakemedelsprovningar. Darutéver hanvisas direkt till etikprovning
respektive beviljad ans6kan om klinisk ldkemedelsprovning i bestimmel-
sen om samtycke till nytt &ndamél. Hur forfattningarna forhaller sig till
varandra i dessa delar framgar av respektive avsnitt, se avsnitt 7.1 om
provhantering for de &ndamél som ar inom lagens tillimpningsomrade och
avsnitt 8.4 om nytt andamal. Vad vidare géller samtyckesbestimmelserna
i dessa forfattningar finns en redogorelse for forhallandet till den nya bio-
bankslagens samtyckesregler i avsnitt 8.1.

Som nidmnts inférdes en bestimmelse om tystnadsplikt for anstilld eller
uppdragstagare vid en biobank i enskild verksamhet i nuvarande biobanks-
lag i samband med att forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska pro-
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biobankslagen och géllde ursprungligen for uppgifter i en ansdkan eller
anmélan om klinisk provning enligt nimnda EU-férordning. Bestdmmel-
sen dndrades i samband med att férordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
lakemedelsprovningar borjade tillimpas, i januari 2022, pé sa vis att &ven
uppgifter i en ansdkan eller anmélan om klinisk likemedelsprévning
numera omfattas av tystnadsplikten. En ytterligare dndring tridde i kraft
den 26 maj 2022, i samband med att forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik borjade tillimpas.
Andringen innebir att Aiven uppgifter om en ansokan eller anmilan om en
prestandastudie enligt den forordningen ska omfattas av reglerna om tyst-
nadsplikt.

Tilliggen och dndringarna motiveras i de ovan ndmnda propositionerna
genom vilka svensk rétt anpassats till de aktuella EU-férordningarna (se
prop. 2017/18:196 s. 153 f. och prop. 2020/21:172 s. 270 f.). Regeringen
anser att skédlen som dér anges ar relevanta dven i forhéllande till den nya
biobankslagen och att ndgon éndring inte ska goras av géllande ratt i denna
del. Det finns dock skl att gora viss spréklig justering av bestimmelsen
for att den ska stimma 6verens med den nya lagens definition av begreppet
biobank, pa sa viss att det ska anges att den géller for den som &r eller har
varit anstilld eller uppdragstagare i enskild verksamhet med en inréttad
biobank. Bestimmelsen ska déarfor med viss spraklig justering, som inte
innebér ndgon dndring i sak, foras dver till den nya biobankslagen.

Lagrddet anfor att det av lagradsremissen inte framgar vad som géller
for andra uppgifter som kommer fram i en saddan enskild naringsverk-
samhet och att denna friga bor behandlas i den fortsatta beredningen av
forslaget. Med anledning hérav kan foljande konstateras. Den tystnads-
plikt som regleras i nuvarande biobankslag och som nu med vissa
kompletteringar 6verfors till den nya biobankslagen, infordes, som anforts,
som ett led i anpassningen av svensk rétt till forordning (EU) nr 536/2014
om kliniska likemedelsprovningar. Bestimmelsen skyddar uppgifter som
personal hos en enskild huvudman med en inréttad biobank far del av i
samband med att ansdkan 6versdnds for yttrande infor beslut om klinisk
provning. Den storsta andelen biobanksprover finns inom hilso- och
sjukvarden. For enskilt bedriven hédlso- och sjukvérd finns bestimmelser
om tystnadsplikt i PSL. Enligt 6 kap. 12 § PSL far den som tillhor eller har
tillhort hilso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda hélso- och sjuk-
varden inte obehorigen rdja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta
om en enskilds hélsotillstdind eller andra personliga forhallanden. Som
obehorigt rdjande anses inte att ndgon fullgdr sddan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller forordning. For hilso- och sjukvard som déremot
bedrivs av offentliga aktdrer kan sekretess gélla for uppgifterna enligt
25 kap. 1 § OSL.

Ovrig nérliggande lagstifining

Nér ett prov tas pa en avliden ménniska blir sérskilda regler i obduk-
tionslagen och transplantationslagen tillimpliga. Transplantationslagen
innehéller bestimmelser om ingrepp for att ta till vara organ eller annat
biologiskt material frdn en levande eller avliden ménniska for behandling
av sjukdom eller kroppsskada hos en annan minniska (transplantation)



eller for annat medicinskt &ndamal, se 1 § transplantationslagen. Eftersom
den forslagna biobankslagen inte ska vara tillimplig pa biologiskt material
som samlas in och bevaras for att anvindas for bl.a. transplantation eller
transfusion kommer den i manga fall inte att vara parallellt tillimplig med
transplantationslagen. Transplantationslagen dr dock dven tillimplig for
ingrepp for annat medicinskt dndamal, i vilket kan ingé forskning eller
medicinsk undervisning (prop. 1994/95:148 s. 73). Obduktionslagen inne-
haller enligt 1 § bestimmelser om obduktioner och vissa andra atgérder
med kroppen efter en avliden ménniska. Av 5§ framgér att biologiskt
material under vissa forutséttningar far tas till vara for undersdokning under
en langre tid. Enligt 6 § obduktionslagen far en klinisk obduktion genom-
foras under vissa forutséttningar bl.a. for att vinna viktig kunskap om sjuk-
dom som den avlidne haft eller om verkan av behandling som den avlidne
ghtt igenom. Ar det friga om insamling av biologiskt material enligt trans-
plantationslagen eller obduktionslagen for forskningsiandamal samman-
faller lagarnas tillimpningsomrdden med den nya biobankslagens. Om
prover ska tas tillvara for forskningsdndamal ska etikprovning ske enligt
etikprovningslagen. Lagarna innehéller vissa forutsittningar for provtag-
ning som bl.a. anknyter till samtycke. Dessa behandlas nedan, i avsnitt 8.1.
Ovriga forutsittningar for ingrepp enligt lagarna, sdsom i vilka fall sidana
far ske eller vem som fér fatta beslut om ingreppet, beddms inte sté i kon-
flikt med regler i den foreslagna biobankslagen. En insamling till biobank
blir aktuell forst efter att ingrepp har skett i enlighet med de tillimpliga
lagarna pa omréadet.

Lagen om genetisk integritet m.m. géller vid anvdndning av genetiska
undersokningar och genetisk information samt genterapi, vid genetisk
undersokning vid allmidnna hilsoundersdkningar, vid fosterdiagnostik och
preimplantatorisk genetisk diagnostik, vid atgirder i forsknings- eller
behandlingssyfte med &dgg frdn ménniska, samt vid insemination och
befruktning utanfor kroppen, se 1 kap. 2 § lagen om genetisk integritet
m.m. Lagen innehaller &ven ansvarsbestimmelser.

Vissa begrepp som anvénds i lagen definieras i 1 kap. 5§ lagen om
genetisk integritet m.m. Med genetisk undersdkning avses en undersok-
ning inom hélso- och sjukvarden eller medicinsk forskning som syftar till
att ge upplysning om en ménniskas arvsmassa genom vissa ndmnda
analysmetoder eller genom inhdmtande av upplysningar om hans eller
hennes biologiska sldktingar. I lagen definieras genetisk information som
information om resultatet av en genetisk undersokning, dock inte till den
del informationen innefattar endast upplysning om den undersoktes aktu-
ella hélsotillstdind. Med genterapi avses en behandling som innebér att en
frisk gen med hjilp av en bérare (vektor) fors in i celler hos en individ som
har en genetisk sjukdom. Med fosterdiagnostik avses medicinsk undersok-
ning av en gravid kvinna och det foster hon bér pa. Med preimplantatorisk
genetisk diagnostik avses genetisk undersokning av ett befruktat &gg innan
detta implanteras i en kvinnas livmoder.

Lagen om genetisk integritet m.m. innehaller vissa bestimmelser som
uttryckligen medger att biologiskt material bevaras, sdsom 5 kap. 4 § for
befruktade dgg. Lagen har vidare egna regler om samtycke vid bl.a.
assisterad befruktning och genetisk undersdkning.

Eftersom ovan nimnda undantag for prover som samlas in och bevaras
for vissa syften dven ska omfatta prover for assisterad befruktning,
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tion eller befruktning utanfor kroppen inte att bli tillimpliga parallellt med
den nya biobankslagen. Regeringen kan inte se att regleringarna i lagen
om genetisk integritet m.m. i ovrigt medfor nagra konflikter med bestdm-
melserna i den foreslagna biobankslagen. I fraga om samtycke kommer
den foreslagna biobankslagens bestimmelser gilla endast om det inte finns
bestdmmelser om information och samtycke i annan lag, vilket behandlas
mer nedan i avsnitt 8.1. I 8 kap. 6 § lagen om genetisk integritet m.m. finns
uttryckliga forbud mot kommersiell hantering av humanbiologiskt
material. I den nya biobankslagen ska det anges att det ska vara otillatet
att tillgéngliggdra prover ur en biobank i vinstsyfte. Resonemang kring hur
lagarna forhaller sig till varandra i detta avseende finns i avsnitt 9.1 om
tillgingliggdrande av prover och uppgifter och 11.3 avseende
bestimmelser om straff och skadestand.

Hinvisningsteknik

Héanvisningar till EU-réttsakter kan goras antingen statiska eller dyna-
miska. En statisk hidnvisning innebér att hanvisningen avser EU-réttsakten
i en viss angiven lydelse. En dynamisk hénvisning innebér att hanvis-
ningen avser EU-rittsakten i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

I friga om lamplig teknik for hénvisningar till EU:s dataskyddsfor-
ordning, férordning (EU) nr 536/2014 om kliniska ldkemedelsprévningar,
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och forordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik gors
i den nya lagen foljande bedémning. Hénvisningarna till forordningarna
bor vara dynamiska, dvs. avse forordningarna i den vid varje tidpunkt
géllande lydelsen. Detta for att sékerstdlla att dndringar i EU-forord-
ningarna far omedelbart genomslag vid tillimpningen. Aven dir syftet
med hénvisningarna &r att upplysa om att EU-férordningarna géller, ar det
lampligast och mest dndamaélsenligt att tillimpa dynamiska hanvisningar.

Bestdmmelsen om PKU-registret och rittegdngsbalkens bestimmelser
om husrannsakan

Lagradet papekar att det tidigare har funnits en uppfattning om att den
regel om relationen till annan lagstiftning som finns i nuvarande bio-
bankslag (se 1 kap. 4 § tredje stycket) — och som innebir att reglerna om
PKU-register har foretrdde framfor bestimmelser i annan lag — hindrar
bl.a. att PKU-prover tas i beslag med stdd av rattegdngsbalken (jfr t.ex.
SOU 2018:4 s. 407), 14t vara att det ocksa har framhallits att bestimmelsen
inte ndodvéndigtvis har denna innebdrd (jfr rittsfallet "Biobanken” NJA
2018 s. 852 p. 29). Nir man nu fordndrar de regler som ror forhallandet
till annan lagstiftning utan att ta med den sérskilda bestimmelsen om
PKU-registrets foretrdde finns det enligt Lagradet anledning att 6vervéga,
om detta har ndgra konsekvenser for tillimpligheten av annan lagstiftning,
t.ex. rattegangsbalken.

Av Hogsta domstolens avgoérande foljer att regleringen i nuvarande
biobankslag maste anses ha en sadan betydelse att den regelmaissigt
kommer att sl igenom vid en proportionalitetsprovning enligt rattegéngs-
balken och dédrmed hindra att biobanker anvénds i brottsutredande syfte.
Mot bakgrund av de intressen som béar upp biobankslagen och de betink-



ligheter som finns med att tillméta samtycke fran den missténkte betydelse
vid anvdndningen av tvangsmedel maste detta gilla undantagslost savitt
avser vavnadsprover fran den som missténks for brott. Det finns emellertid
inte anledning att helt utesluta att det nagon gang — nir brottsutred-
ningsintresset dr synnerligen starkt och samtycke fran provgivaren
foreligger — kan finnas ett utrymme att anvénda réttegangsbalkens regler
for att &tkomma ett vivnadsprov frdn ndgon annan &n den missténkte (NJA
2018 s. 852 p. 34 och 35). Regeringens forslag i detta lagstiftningsidrende
innebér inte ndgon fordndring av mojligheterna att anvidnda biobanker i
brottsutredande syfte. Nar det géller PKU-biobanken foreslés att bestim-
melserna om PKU-registret, pd samma sitt som dvriga bestimmelser i den

nya lagen, ska ha foretrdde framfor annan dataskyddsreglering (se ovan).

6 Sarskilda bestammelser som ska gélla for
biobanker
6.1 Biobankers och provsamlingars inréttande,

ansvarsfordelning samt bevarandet av prover

Regeringens forslag: En biobank ska inrdttas av en juridisk person.
Denne blir sedan dess huvudman. I samband med beslutet om inrdttande
av en biobank ska huvudmannen bestimma vem som ska vara ansvarig
for biobanken och vilket eller vilka &ndaméal biobanken ska fa anvéndas
for.

Det &r den som é&r ansvarig for en biobank som ska besluta om att en
provsamling ska inréttas. I samband med beslutet ska den ansvarige for
biobanken ocksé besluta vilket eller vilka &ndamél provsamlingen ska
fa anvindas for.

Huvudmannen for en biobank ska ansvara for att det finns forutsatt-
ningar for att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i den nya
lagen.

Den som &r ansvarig for en biobank ska ansvara for att verksamheten
bedrivs i enlighet med den nya lagens krav.

Huvudmannen for en biobank ska ansvara for att beslutet om
inrdttande av biobanken anméls till Inspektionen for vard och omsorg
senast inom en manad fran beslutet att inrdtta biobanken. Anmilan ska
innehalla uppgifter om biobankens dndamal, vem som é&r biobankens
huvudman, vem som &r ansvarig for biobanken och vilken omfattning
biobanken avses fa. Om nagot férhillande som omfattas av en tidigare
gjord anmaélan dndras, ska detta anmélas till Inspektionen for vard och
omsorg inom en manad frén det att &ndringen bdrjade gilla.

Prover i en biobank ska forvaras sa att de inte riskerar att forstoras.
Det ska ocksa sékerstéllas att obehoriga inte far tillgang till dem.

Om ett prov pa grund av bestimmelser i lag eller annan forfattning
inte ldngre far bevaras i en biobank, ska den som ar ansvarig for bio-
banken se till att provet forstors eller avidentifieras.
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Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
1 huvudsak med regeringens forslag. Utredningens forslag innehaller vissa
sprakliga skillnader i forhéllande till regeringens forslag. Utredningen
foreslar inte att anmélan om beslutet om inréttande av en biobank ska
innehalla uppgift om vem som ar biobanken huvudman.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag &r positiva till det. Ett flertal regioner stoder
utredningens fOrslag. Region Stockholm (tidigare Stockholms Idins
landsting) motsitter sig forslaget att avskaffa systemet med primér och
sekundir biobank. Enligt regionen ger det befintliga systemet med priméra
och sekundira biobanker en storre tydlighet. Den administrativa insatsen
att hantera en ansdkan som innebdr att proverna vid behov av flera
utlimningar gér tillbaka till den priméira biobanken for att ddrefter lamnas
ut pa nytt kan goras i en enkel och sammanhallen process som inte behdver
ta mer tid &n en vanlig utlimning. Processen behdver inte innebéra att
proverna fysiskt flyttar mer &n en géng. Regionens bedomning &r att for-
slagets mal kan uppnas i det befintliga systemet dar man alltid kan finna
informationen i den priméra biobanken. Enligt regionen &r vinsten med det
nya lagforslaget begransad och uppvéger inte den oklara sparbarhet som
foljer. Den priméra biobanken kommer ocksé att behélla ansvaret for spér-
barhet av provsamlingen och har information om provsamlingen pé ett
sokbart sitt.

Inspektionen for vdrd och omsorg (IVO) vill framhalla att beslut om att
inrdtta en biobank ligger hos huvudmannen for biobanken och det &r
huvudmannens ansvar att inrdttandet anmdls till IVO. I och med att det
inrdttandet enbart ska anmadlas till IVO, inte ansodkas, anser IVO att
myndigheten inte heller ska géra ndgon beddmning av om biobanken far
inréttas eller inte. De uppgifter som ska ldmnas vid en anmélan 4r av sddan
karaktdr att IVO séllan bor ha anledning att ifragasitta dess riktighet. IVO
anser att kvalitetsgranskning av de uppgifter som anméls till IVO bor ske
av huvudmannen for biobanken innan anmélan till IVO gors. IVO anser
inte att det hor till myndighetens ansvar att regelméssigt kontrollera om de
uppgifter som anméls &r korrekta utan myndigheten ska som huvudregel
kunna forutsitta att sé ar fallet. I undantagsfall kan dock de uppgifter som
anmalts till IVO leda till att en kontakt behdver tas med huvudmannen
innan registrering sker, sa kan t.ex. vara fallet om en anmaélan ar ofull-
stindig eller uppenbart oriktig. Likemedelsindustriféreningen (LIF) till-
styrker utredningens forslag. LIF anfor att genom att foretagen blir direkt
ansvariga for vavnadsprover forsvinner omfattande byrékrati vilket sparar
resurser och kortar handlaggningstider. Foretagen ar redan i dag ansvariga
for provernas sparbarhet och for att proverna anvénds endast enligt
myndighetsgodkénnandet samt enligt den enskildes samtycke. Detta
ansvar kvarstar oforandrat, med skillnaden att proverna inte forst
dokumenteras i vardgivarens biobank.

Vistra Gotalandsregionen (tidigare Vistra Gotalands lins landsting)
anfor att en biobank per huvudman rekommenderas for att begridnsa
inrédttande av flertal biobanker. Flera regioner betonar att det dr nddvandigt
att de aktuella medicinska disciplinerna (via deras specialistforeningar)
och sjukvéardens huvudmaén involveras i framtagandet av foreskrifter eller
rekommendationer av bevarandetider.



Skilen for regeringens forslag
Bakgrund och gdllande rditt

Inom hélso- och sjukvérden tas flera hundra tusen prover for vard och
behandling varje dag. Vissa av dessa prover sparas i biobanker, t.ex.
prover fran tumdrer och serumprover for utredning av infektioner. Prover
sparas dven i biobanker for olika forskningsprojekt hos offentliga eller
privata vardgivare, vid universitet eller hogskolor, myndigheter, ldke-
medels- eller medicintekniska foretag eller andra juridiska personer.

Prover som sparas i biobanker kan tillhora en eller flera provsamlingar.
I biobanker hos regioner finns det vanligen provsamlingar bade for vard
och behandling och for forskning. Det ar ocksa vanligt att huvudméinnen
inréttar enbart en eller nigra fa biobanker inom vilka man organiserar alla
sina provsamlingar for vard och behandling och for forskning. For varje
provsamling i biobanken utses dérefter en provsamlingsansvarig, t.ex. kan
verksamhetsansvarig vara provsamlingsansvarig for respektive vardprov-
samling och de lokalt ansvariga forskarna vara provsamlingsansvariga for
forskningsprovsamlingar. De provsamlingsansvarigas ansvar regleras i en
separat Overenskommelse med den biobanksansvarige. Avseende bio-
banker utanfor hilso- och sjukvéarden ser upplagget ofta liknande ut, dvs.
med biobanksansvarig med operativt ansvar och provsamlingsansvariga
for de respektive provsamlingarna.

Enligt 2 kap. 1 § i den nuvarande biobankslagen inréttas en biobank
genom beslut av vardgivare eller av annan till vilken prover frén en
biobank ldmnats ut i dverensstimmelse med bestimmelserna i 1 kap. 3 §
2. Den som beslutar att inrdtta en biobank ska enligt 2 kap. 1 § nuvarande
lag i samband med inrdttandet &ven besluta om d&ndamal f6r biobanken och
utse en ansvarig for biobanken. Detta dr en grundldggande regel for for-
utsdttningarna att upprétthélla en god verksamhet i biobankerna. Enligt
forarbetena till biobankslagen (se prop. 2001/02:44 s. 54) har biobanks-
ansvarig ett ansvar bl.a. for att se till att materialet forvaras s att det inte
riskerar att ta skada och sé att obehdriga inte fér tillgang till det, samt for
att enskilda prover forstors nér de inte ldngre behdvs for det &ndamal som
har beslutats. I 2 kap. 1 § 1 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. (SOSFS 2002:11) anges en
skyldighet for huvudmannen att i samband med inréttande ge skriftliga
direktiv och se till att det finns &ndamalsenliga rutiner for verksamheten
samt att besluta om vilka prover som ska samlas in och bevarandetider for
dessa.

Inom hélso- och sjukvarden finns krav pa kvalitetsarbete och sikerhet.
Enligt 5 kap. 1 § HSL ska hélso- och sjukvérdsverksamhet bedrivas sé att
kraven pé en god vérd uppfylls. I 5 kap. 1 § 2 HSL stélls krav pa patient-
sakerhet och pa att kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlopande
ska utvecklas och sékras. Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
radd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete,
ska vardgivarna inrdtta ledningssystem for att systematiskt och fort-
l6pande utveckla och sékra verksamhetens kvalitet samt planera, leda,
kontrollera, folja upp, utvirdera och forbdttra verksamheten. Patientsidker-
hetslagen, forkortad PSL, syftar till att frimja hog patientsidkerhet inom
hilso- och sjukvard och dérmed jimforlig verksamhet. PSL innebér bl.a.
att vardgivaren ska vidta de atgérder som behdvs for att forebygga att
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som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada, se 3 kap. 2 och
3 §§. Detta dr ocksa en viktig del i kvalitetsarbetet.

Den nuvarande biobankslagen och Socialstyrelsens foreskrifter
(2002:11) reglerar sikerhet for prover i alla biobanker som omfattas av
lagen, inklusive sekundirbiobanker utanfor hélso- och sjukvérden (se
nedan om biobankslagens uppdelning mellan priméra och sekundéra bio-
banker). Enligt 2 kap. 4 § i den nuvarande biobankslagen ska en biobank
forvaras péd ett sddant sitt att proverna inte riskerar att forstdras och
obehdriga inte far tillgang till dem. Motsvarande krav géllande person-
uppgifter finns i EU:s dataskyddsforordning. Enligt artikel 5 i EU:s data-
skyddsforordning ska personuppgifter behandlas pé ett sitt som séker-
stiller lamplig sdkerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obe-
horig eller otillaten behandling och mot forlust, forstoring eller skada
genom olyckshdndelse, med anvdndning av lampliga tekniska eller orga-
nisatoriska atgdrder. I 2 kap. 3 § i SOSFS 2002:11 finns bestimmelser om
kvalitetskontroll vilket innebér att den biobanksansvarige ska faststilla
dndamalsenliga rutiner och entydigt fordela ansvaret for verksamheten.
Rutinerna och ansvarsfordelningen ska dokumenteras i en lokal instruk-
tion. Den biobanksansvarige ska ockséa fortlopande folja upp verksam-
heten och sdkerstdlla att rutinerna och ansvarsfordelningen tillgodoser
kvaliteten och sékerheten. Vid uppfoljningen ska det sirskilt kontrolleras
att verksamheten bedrivs med respekt for den enskilda méinniskans
integritet. Avvikelser ska rapporteras till huvudmannen.

Den nuvarande biobankslagen &r enligt 1 kap. 3 § 1 tillimplig pa bio-
banker som inréttats i Sverige i en vardgivares hélso- och sjukvardsverk-
sambhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras. Den &r vidare tilldmp-
lig pa prover som lamnats ut fran en sadan biobank for att férvaras och
anvandas hos en annan juridisk person — bl.a. en annan vardgivare, en
enhet for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution eller
ett foretag — och som dven efter utlimnandet kan hérledas till den eller de
maénniskor fran vilka de hérror, se 1 kap. 3 § 2 samma lag. Det innebér att
prover som tas inom en vardgivares verksamhet, dven de som tas pa upp-
drag av en forskningsinstitution, initialt behdver inrdttas i en vardgivarens
biobank och dér bildar en primér provsamling (Nationella biobanks-
radets/Biobank Sveriges ordlista). Enligt 4 kap. 2 § biobankslagen far
prover som utldmnats frén en biobank enligt 1 kap. 3 § 2 i biobankslagen
inte ldmnas vidare. Detta innebér i sin tur att enbart virdgivare kan vara
huvudmin for en biobank som innehéller priméira provsamlingar. Bio-
banker med andra huvudmaén én vérdgivare kan innehélla endast s kallade
sekundidra provsamlingar eller provsamlingar som inte omfattas av bio-
bankslagen.

Aven i fraga om prover som tas for vardindamal innebér den nuvarande
biobankslagens uppdelning mellan olika typer av biobanker att det &r vard-
huvudmannen for den verksamhet dir proverna tas som blir primért ansva-
rig. Enligt utredningen ar analys, utredning eller diagnostik for vard- och
behandling ofta centraliserade, antingen inom en vérdgivares verksamhet,
inom en region eller inom landet. Detta beror pa att samordnade resurser
och kompetens kriavs vid utredning av t.ex. ovanliga sjukdomar. Det &r
vardgivaren som avgor vart ett prov ska skickas for utredning eller analys.
I de fall prover ska sparas for vardindamal forvaras dessa vanligen i en



provsamling i en biobank, ibland hos den som genomfort analysen eller
utredningen. Denna biobank kan sélunda tillhéra en annan huvudman én
den som begirt utredningen eller analysen.

Nar det géller prover som tas for forskning innebar den nuvarande bio-
bankslagen att huvudmannen inom varden dir proverna tas dr huvudman
for de prover som tas inom dennes verksamhet d&ven om det &r en annan
huvudman, t.ex. en forskningsinstitution, en region eller ett féretag som
fattat beslut om insamlandet. Detta innebir att det behdver uppréttas ett
avtal mellan vardgivaren och den som tagit initiativet till insamlandet och
att proverna darefter 1dmnas ut frdn vardhuvudmannens biobank till
initiativtagarens. I praktiken skickas proverna som tas for &andamalet forsk-
ning ofta direkt frdn provtagande klinik till en biobank hos forsknings-
huvudmannen eller foretaget. Kravet pé att provsamlingen i ett forsta steg
ska inréttas i en biobank hos huvudmannen inom vérden dér provet togs
innebér dirmed onddig administration for bada parter.

Uppdelningen mellan primdra och sekunddra biobanker ska avskaffas

Som anforts ovan bygger nuvarande biobankslag pé en uppdelning mellan
en biobank som inriéttas i en vardgivares hilso- och sjukvéardsverksamhet
och en biobank/provsamling som bildas genom att vivnadsprover frén en
sadan biobank ldmnas ut for att forvaras och anvindas i annan verksamhet.
Enligt utredningens beskrivning har denna uppdelning gett negativa
effekter da processerna for att hantera prover inte foljer vardens eller
forskningens 6vriga processer. Ett exempel pa detta &r att prover &mnade
for exempelvis forskning som tas i en vardhuvudmans verksamhet ska
anses ingd i dennes biobank och tillgingliggdras till forskningshuvud-
mannen dérifran vilket kriaver avtal huvudminnen emellan. Detta trots att
provet skickas direkt frén vérden till en biobank hos forskningshuvud-
mannen.

Mot denna bakgrund har utredningen foreslagit att nuvarande uppdel-
ning mellan biobanker inréttade inom vardgivares hélso- och sjukvards-
verksamhet och andra (sekundéra) biobanker ska avskaffas. Majoriteten
av de remissinstanser som yttrat sig i denna fraga ar positiva till utred-
ningens forslag. Lakemedelsindustriforeningen, som foretrider en stor del
av de forskande likemedelsbolagen, anfor att forslaget innebér att fore-
tagen blir direkt ansvariga for vavnadsprover vilket medfor att omfattande
byrakrati forsvinner. Dérigenom sparas resurser och kortas handligg-
ningstider. Foreningen har aterkommit till frdgans betydelse i en hem-
stdllan till regeringen daterad i juni 2021.

Den enda remissinstans som avstyrker utredningens forslag ar Region
Stockholm. Enligt regionen ger det befintliga systemet med priméra och
sekundidra biobanker en storre tydlighet. Den administrativa insatsen att
hantera en ansdkan som innebér att proverna vid behov av flera utlim-
ningar gér tillbaka till den priméra biobanken for att darefter lamnas ut pa
nytt kan goras i en enkel och sammanhéllen process som inte behdver ta
mer tid &n en vanlig utlimning. Processen behover inte innebéra att pro-
verna fysiskt flyttar mer &n en gdng. Regionens bedomning &r att forslagets
mal kan uppnés i det befintliga systemet dir man alltid kan finna informa-
tionen i den primédra biobanken. Enligt regionen dr vinsten med det nya
lagforslaget begransad och uppvager inte den oklara sparbarhet som foljer.
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av provsamlingen och har information om provsamlingen pa ett sdkbart
sitt. Regionens invéndningar beméts i det foljande.

I likhet med béade utredningen och flertalet remissinstanser anser rege-
ringen att dagens ordning skapar onddig administration. Inte minst ur vard-
ens perspektiv forefaller det opraktiskt att prover som inte ska anvéndas i
verksamheten dnda ska anses tillhdra en biobank i denna. I likhet med vad
utredningen foreslagit bor nuvarande uppdelning mellan primér och
sekundédra biobanker saledes avskaffas.

I sitt betdnkande for utredningen ett principiellt resonemang om vad som
ska vara avgdrande for att en viss huvudman ska vara ansvarig for ett prov.
Enligt utredningen bdr ansvarig huvudman i forsta hand bor vara den
juridiska person som beslutat om insamlingen av prover. I normalfallet &r
detta den huvudman som ansvarar for den verksamhet dér proverna ska
anvindas och inte den som enbart medverkar vid insamlandet av provet. I
fraga om prover som tas enbart for forskning inom ramen for en huvud-
mans verksamhet men som samlas in till en biobank hos en annan huvud-
man ska dessa anses hora till biobanken hos den huvudman som ansvarar
for forskningen. Exempelvis bor prover for forskningsindamal som
samlas in till ett foretags biobank hora till denna och inte till hilso- och
sjukvérdens biobank, &ven om proverna samlas in i hilso- och sjukvardens
verksamhet. En forutsittning ska dock vara att foretagets biobank finns i
Sverige. Enligt utredningen mojliggor forslaget att huvudménnen/vérd-
givare inom varden genom avtal 6verenskommer vilken huvudmans bio-
bank ett prov ska tillhora for prover som ska bevaras for vard och behand-
ling, i de fall olika vardhuvudmén ansvarar for vard respektive utrednings-
eller analysverksamhet.

Nar prover tillgingliggors for en mottagare som saknar biobank ska,
enligt utredningen, den huvudman déir proverna togs och mottagaren
kunna vilja om det ska inréttas en ny biobank eller inte. Om proverna inte
registreras vid en biobank hos mottagaren kvarstar ansvaret for proverna
hos huvudmannen for biobanken dér proverna togs (jfr nedan avsnitt 9.1
om tillgédngliggdrande av prover och uppgifter). Ddrmed kommer bio-
bankerna kunna vélja om prover ska tillhéra den huvudman dér insam-
lingen sker eller den andra huvudmannen. Prover som tas bade for véard
och for forskning ska, enligt utredningens bedémning, alltid tillhora en
biobank hos vardhuvudmannen.

De principer for ansvarsfordelning som utredningen redogjort for mot-
svaras inte av ndgot forslag till bestimmelser. Enligt regeringen &r sddan
reglering inte heller nédviandig. Precis som anfors av flera remissinstanser
gor regeringen beddmningen att frdgan om ansvarig huvudman lampligen
bor 16sas genom att gemensamma principer utarbetas. Dessa principer bor
tas fram av berdrda aktdrer, exempelvis Biobank Sverige. I friga om den
faktiska ansvarsfordelningen i konkreta fall regleras denna fraga ldmp-
ligen genom avtal. Mot denna bakgrund foreslas inga bestimmelser om
ansvarsfordelningen for biobanker mellan huvudmaénnen.

Ett antal remissinstanser har betonat att det i frdga om kliniska ldke-
medelsprovningar bor fortydligas att provningens sponsor kan ses som
ansvarig for forskningen, &ven om denne inte &r forskningshuvudman, och
att prover ddrmed kan inga direkt i sponsors biobank. Enligt regeringens
bedomning blir detta en konsekvens av avskaffandet av uppdelningen



mellan priméra och sekundéra provasamlingar respektive biobanker varfor
nagot ytterligare fortydligande i lag inte behovs.

Betriffande den farhdga vad géller forsdmrade mdjligheter till spar-
barhet som Region Stockholm lyfter gor regeringen foljande bedémning.
Det krav som finns i friga om sparbarhet av prover ar delvis en f6ljd av att
provgivaren ska ha mojlighet att aterkalla eller begrinsa samtycke till
bevarande av ett prov. Uttryckliga bestimmelser med krav pé sparbarhet
av prover finns i Socialstyrelsens foreskrifter. Som anfors i avsnitt 9.1
kommer regeringens forslag om att mojliggdra utlimnade i flera led att
medfora att Socialstyrelsen bor se dver sina foreskrifter vad géller spar-
barhet. I detta ssmmanhang bor dven 6verviagas om det finns anledning att
meddela ytterligare foreskrifter om spérbarhet till f6ljd av avskaffandet av
skyldigheten att inrdtta prover i en primdr biobank hos vardgivaren.
Huruvida ett behov av sadana foreskrifter kommer att foreligga gar i dags-
laget inte att sdga.

Ordningen med huvudman och biobanksansvarig ska bibehdllas

Enligt utredningen har en av biobankslagens positiva effekter varit att den
medfort ett tydliggérande av ansvarsfordelningen och sidkerheten i bio-
banker. Mot denna bakgrund har utredningen foreslagit att biobankslagens
ordning med en ansvarig huvudman och en biobanksansvarig ska bibe-
hallas. Precis som utredningen anfort anser regeringen att biobankslagen
och Socialstyrelsens tillhorande foreskrifter och allménna rad har skapat
en tydlighet och ett klargérande av vem som har ansvar for vad, vilket har
haft en positiv effekt pa administration, kvalitet, sparbarhet och sidkerhet.
Det bor, enligt regeringen, fortséttningsvis dven vara tydligt hur ansvaret
mellan huvudman och biobanksansvarig fordelas. Det sagda innebér att
regeringen delar utredningens beddmning i frdga om att nuvarande ord-
ning bor bibehallas. Som framgar i det foljande foreslas dérutdver, i enlig-
het med utredningens forslag, att den biobanksansvarige ska fatta beslut
om att inrdtta provsamlingar. Den forslagna ordningen ska gilla alla
biobanker, dven de biobanker som i dag inte har omfattats av lagen men
som foreslds omfattas av den nya biobankslagen, se avsnitt 14 om ikraft-
tridande.

Huvudmannens ansvar

Med huvudman ska avses en juridisk person som innehar en biobank.
Enligt forslaget ska den juridiska person som beslutar om inréttande av en
biobank bli biobankens huvudman. I samband med beslutet om inréttande
ska huvudmannen dven bestimma vem som ska vara ansvarig for bio-
banken samt dndamadlen for biobanken.

Huvudmannen foreslds ocksd ha ansvar att tillse att det finns forut-
sattningar for att lagens krav ska kunna uppfyllas i verksamheten. Detta
innebér t.ex. att huvudmannen ansvarar for att det finns tillrickliga
resurser och en tillrdcklig organisation for att biobankslagens krav ska
kunna efterlevas, att de som ska utfora arbetet — framfor allt den bio-
banksansvarige — ges tillrdckliga befogenheter, samt att det finns en upp-
foljning av vem som har dessa befogenheter.

Enligt forslaget ska huvudmannen vidare ha ansvar for att vidta vissa
sérskilda atgédrder. Det handlar om att fatta beslut om insamlande eller
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bevarande av prover fran ett barn utan vardnadshavarens samtycke, till-
handahalla information till den som fyller 18 &r som har ett prov bevarat
utan vardnadshavarnas samtycke, omprova beslut om tillgdngliggdrande
av prover och besluta och anméla vid nedldggning av biobank.

Viistra Gétalandsregionen anfor att en biobank per huvudman rekom-
menderas for att begrénsa inrittande av flertal biobanker. Regeringen ser
dock inget behov av ndgon formell begrinsning i lagen avseende hur
manga biobanker en huvudman kan inneha. Detta d& utvecklingen, precis
som regionen konstatera i sitt svar, i flertalet regioner snarast anda gatt
mot inrdttandet av en gemensam biobank.

Den biobanksansvariges ansvar

I likhet med vad som giller i dag och vad som har foreslagits av utred-
ningen foreslar regeringen att huvudmannen for biobanken, i samband
med denne beslutar att inrdtta en biobank, dven ska bestimma vem som
ska vara ansvarig for biobanken. Som anforts i avsnitt 5.2 om uttryck i
lagen, foreslés ett inféorande av begreppet provsamling i biobankslagen.
Detta bl.a. dé det, i enlighet med vad utredningen anfort, visat sig finnas
ett behov av ett samlande begrepp for prover med gemensamma egen-
skaper. I biobanker hos regioner kan det finnas provsamlingar bade for
véard och behandling och for forskning. Regeringen foreslar, i likhet med
utredningens forslag, att det dr den biobanksansvarige som ska besluta om
inrdttande av provsamlingar och om vilket eller vilka &ndamal provsam-
lingen ska fa anvéndas for.

Den biobanksansvarige foreslas ha ansvar for att leda verksamheten i
enlighet med den foreslagna lagen. Enligt forslaget ska den biobanks-
ansvarige vidare ha ansvar for att vidta vissa sirskilda atgarder. Det hand-
lar om att ansvara for att prover forstors eller avidentifieras vid aterkallelse
av samtycke, ansvara for att avtal upprittas nér prover skickas for att viss
atgdrd ska utforas samt att prova ansdkningar om tillgéngliggérande av
prover ur biobanken.

Beslut om inrdttande av biobank ska dven i fortsdttningen anmdlas till

o

Enligt 2 kap. 5 § biobankslagen ska inrdttandet av en biobank anmélas av
huvudmannen till IVO. Genom det register som IVO for enligt 2 kap. 6 §
biobankslagen skapas en nationell 6verblick 6ver biobanker. De biobanker
som anméls tilldelas ett unikt nummer av IVO. Dérigenom blir registret
ett viktigt verktyg for en saker tillsyn.

I likhet med utredningen foreslar regeringen att biobanker dven fortsétt-
ningsvis ska anmélas till IVO. Lagrddet anser att det framstar som lampligt
att i en bestimmelse av detta slag foreskriva att anmélan ska innehalla
uppgift ocksd om vem som &r biobankens huvudman. Regeringen kan
konstatera att bl.a. det forhallandet att huvudmannen ansvarar for att gora
anmélan, medfor att uppgifter om denne i praktiken kommer IVO till del.
Regeringen instimmer dock i Lagradets bedomning att detta dven bor
anges 1 lagen. I praktiken medfor det inte ndgon skillnad i forhéllande till
vad som giller i dag. De uppgifter som ska anmélas till IVO é&r saledes
dndamalet med biobanken, biobankens huvudman, vem som ska ansvara
for biobanken samt vilken omfattning biobanken avses fa. Dessa uppgifter,



med undantag for uppgiften om biobankens huvudman, ska anmélas dven
enligt dagens reglering. I likhet med utredningen beddmer regeringen att
nuvarande krav i biobankslagen om att en uppgift om var biobanken for-
varas dock inte behdvs.

Beslutet om inrdttande av en biobank ska anmélas av huvudmannen for
biobanken inom en ménad fran beslutet om att inrétta biobanken. Om en
tidigare lamnad uppgift om biobanken dndras ska huvudmannen inom en
manad fran det att dndringen bdrjade gilla géra en anmalan till IVO.

I friga om den handldggning som sker hos IVO efter anmélan har utred-
ningen anfort att myndigheten enligt nuvarande biobankslag enbart tar
emot en anmilan om biobanken och registrerar uppgifterna. Enligt utred-
ningen medfor detta forfarande en viss risk for att felaktiga ansokningar
kan registreras. Utredningen anser darfor att IVO bor beredas en mdjlighet
att kontrollera med huvudmannen att anmélan &r korrekt innan den regi-
streras. I sitt remissvar anfor /VO emellertid att de uppgifter som ldmnas
vid en anmélan séllan dr av sddan karaktér att IVO bor ha anledning att
ifrdgasitta dess riktighet. Enligt myndighetens uppfattning kan de upp-
gifter som ldmnas vid anméilan enbart i undantagsfall behdva leda till att
kontakt tas med huvudmannen innan registreringen sker. Regeringen
instimmer 1 att IVO som regel bor kunna ldgga de uppgifter som framgéar
av anmélan i sitt register utan ytterligare kontroll. Da ett av syftena med
registret dr att mdjliggora for myndigheten att bedriva tillsyn kan myndig-
heten, precis som den skriver, dock i vissa fall behdva gora en kontroll.
Detta giller inte minst da lagens tillimpningsomrade foreslas utvidgas och
dven ska omfatta biobanker som i dagsldget inte omfattas av lagen. Nagot
forfattningsforslag har inte presenterats av utredningen i denna del och
regeringen foreslar inte heller ndgon sadan reglering i lag.

Som anf0rs i avsnitt 14 gor regeringen bedomningen att biobanker som
ar anmélda enligt nuvarande biobankslag inte behdver anmilas pa nytt
enligt den foreslagna lagen. Overlatelse och nedliggning av en biobank
behandlas i avsnitt 9.1 respektive 6.2.

I likhet med vad som géller i dag foreslas att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om vilka
myndigheter som féar ha direktatkomst till det register dver biobanker som
IVO for. Vidare foreslds att regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer far meddela foreskrifter om ror forfarandet vid anmal-
ningar om inréttande av biobanker.

Férvaring och kodning av prover

Enligt 2 kap. 4 § biobankslagen ska en biobank forvaras pa ett sddant sitt
att vdvnadsproverna inte riskerar att forstoras och obehdriga inte féar
tillgéng till dem. Utredningen har foreslagit att denna bestimmelse dver-
fors till den nya biobankslagen. Regeringen bedomer att det &r av stor vikt
att det i biobankerna finns en lamplig sdkerhet kring prover och att
kvalitetsarbete bedrivs i detta avseende. Detta for att proverna ska kunna
anvindas for de dandamal for vilka de insamlades, i forekommande fall for
en god vard och diagnostik Det finns visserligen andra regleringar kring
sdkerhet gillande vard och behandling i lagar som tillimpas for hélso- och
sjukvard. Biobankernas verksamhet inom hélso- och sjukvarden berér t.ex.
i flera avseenden regelverken i HSL och i Socialstyrelsens foreskrifter och
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allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete. Liksom i dag behdvs det dock &dven sdrskild reglering
géllande sdkerhet kring prover. Prover som bevaras i biobanker for
vardandamal &r underlag for diagnostik och en god vérd. Det stiller krav
pa att proverna bevaras pa ett sadant vis att de kan anvindas de d&ndamal
for vilka de samlades in. Det innebér bl.a. att proverna bibehaller ritt
kvalitet och inte skadas samt att prover fran olika provgivare inte samman-
blandas. Vidare &r det viktigt av bl.a. integritetsskél att prover forvaras pa
ett sddant sétt att obehdriga inte far tillgang till dem. Mot denna bakgrund
delar regeringen utredningens bedomning av behovet av en sérskild regel
om forvaring av biobanksprover. Till skillnad fran utredningen foreslas
dven ett tydligt bemyndigande avseende forvaring av prover for det fall
ytterligare bestimmelser om forvaring skulle visa sig behovas.

Enligt 2 kap. 1 § tredje stycket i Socialstyrelsens foreskrifter och all-
manna radd (SOSFS 2002:11) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.
ska en vardgivare som beslutar att inrdtta en biobank ska faststilla ett
kodsystem for kodning av de vdvnadsprover som ska forvaras i biobanken.
Kodsystemet ska ge séker sparbarhet till identitetsuppgifter och sdkerstélla
att integriteten for den enskilda méanniskan tillgodoses. I likhet med utred-
ningen beddmer regeringen att Socialstyrelsen dven fortsittningsvis bor
reglera frigan om kodning genom foreskrifter. Det 4r enligt regeringens
bedomning viktigt att provgivarnas kan kédnna sig trygga med att
identifierbara prover inte kan bli atkomliga for obehdriga. Prover som
bevaras i en biobank bor heller i normalfallet inte mérkas med direkt
identifierande uppgifter. Undantag kan dock behdva goras av biobanks-
ansvarig om det finns sérskilda skil, sdsom patientsikerhetsskil. Mot bak-
grund hédrav foreslas att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far meddela foreskrifter om kodning.

Den behandling av personuppgifter som behdver ske med anledning av
den foreslagna biobankslagen behandlas mer utforligt nedan, under
avsnitt 12.

Swedish Standards Institute anfor att den internationella standarden ISO
20387 Biobanking — General requirements for biobanking under hdsten
2018 kommer att publiceras pa svenska. Arbetet med att ta fram standar-
den har genererat ett tydligt svenskt engagemang och deltagande av manga
experter inom omradet i Sverige. Inom den internationella kommittén
pagéar ocksa arbeten kring att ta fram standarder for att ta fram metoder for
hur man kan kontrollera att det biobankade materialet &r viabelt och har
god kvalitet. Mot denna bakgrund anfor institutet att det vore battre om
myndigheterna dgnar sig &t att skriva riktlinjer for hur det ska gé till med
samtycke och hur man ska hantera nér nagon vill 4 bort sina prover ur en
biobank.

Den standard som SIS n@mner i sitt remissvar dr numera beslutad och
finns att tillga mot betalning pa institutets hemsida. Ndgon mojlighet att ta
del av standarden utan att erldgga betalning synes inte foreligga Av praxis
fran Hogsta domstolen framgér att straffrittsliga bestimmelser som hén-
visar till en sddan teknisk standard frén privatrittsligt organ som finns
tillgénglig i ldsbar form enbart emot betalning inte &r forenliga med den
straffréttsliga legalitetsprincipen (NJA 2017 s. 157). Det har i den juridiska
litteraturen anforts att samma skél som var avgorande for utgédngen i denna
dom dven gor sig gillande betrdffande den delen av forvaltningsrétten som



paminner om straffritten (Legalitetsprincipen i fOrvaltningsritten, C. Prop.2021/22:257
Lebeck, s. 268). Som framgar nedan foreslas att IVO ska utova tillsyn dver

den foreslagna lagen och foreskrifter som meddelats med stdd av denna.
Myndighetsingripande genom tillsyn dr ett exempel pa den del av forvalt-

ningsritten som paminner om straffritten. Mot denna bakgrund bedémer

regeringen att dven om det finns ett stort védrde i att privata aktorer bidrar

till en standardisering av de principer som ska gélla for biobanker, kan

resultat av detta arbete inte fullt ut ersétta offentliga organs normer pa

omrédet.

Bevarandetider

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad (SOSFS 2002:11) om
biobanker i hélso- och sjukvarden ska huvudmannen for en biobank
besluta om vilken tid prover i en biobank ska bevaras. Det ska ske i sam-
band med inrdttandet av en biobank. Av 5 kap. 5 § SOSFS 2002:11 fram-
gér att bevarandetiden for prover ska bestimmas utifrdn provernas hall-
barhet och anvindbarhet for det eller de &ndaméal som biobanken har in-
rattats for, om inte sérskilda bestimmelser giller, sdsom for frysta
befruktade 4gg. Bevarandetiden for de olika typer av prover som forvaras
i en biobank ska enligt foreskriften anges i den lokala instruktionen (se
2 kap. 3 § SOSFS 2002:11). Vidare finns det i 5 kap. 6 § SOSFS 2002:11
en foreskrift om gallring av provsamlingar. Dér anges att ett prov omedel-
bart ska forstoras eller avidentifieras om provet inte langre ar anvandbart,
om samtycket till anvindning av provet har aterkallats i sin helhet, eller
om provet pad grund av bestimmelser i lag inte ldngre far férvaras i en
biobank. Tidigare angavs sirskilda tidsgrinser for bevarande betréffande
vissa typer av prover i Socialstyrelsen i allménna rad (SOSFS 1995:9) om
rutiner for bevarande av provmaterial vid patologavdelningar m.m. Dessa
allménna rad upphorde att gélla i och med att biobankslagen tradde i kraft
och ersattes med SOSFS 2002:11.

Utredningen har foreslagit att Socialstyrelsen eller den myndighet som
regeringen utser ska bemyndigas att bevarandetider géllande prov. Vidare
har utredningen foreslagit att ett bemyndigande betrdffande forskrifter om
gallring av prover i biobanker infors. Begreppet gallring aterfinns, som
anforts, 1 Socialstyrelsens foreskrifter.

I fraga om bevarandetider géllande prover som ska bevaras inom klinisk
patologi och cytologi har utredningen foreslagit att Socialstyrelsen tar
fram dessa foreskrifter i samrad med Svensk forening for patologi, Svensk
forening for klinisk cytologi och att foreskrifterna dven stdims av med
Svensk forening for medicinsk genetik. Motivet till detta &r att Svensk
forening for patologi har utarbetat egna riktlinjer for prover som sparas
inom patologi- och cytologiverksamheter. Dessa rekommendationer berér
enligt utredningen den absolut storsta mangden prover i landets biobanker,
dd de allra storsta biobankerna och provsamlingarna finns inom
regionerna. Dessa innehaller uppskattningsvis 6ver 90 procent av alla
sparade prover for bade vard och forskning. Dagligen tas flera hundratusen
prover inom varden for framfor allt vard, behandling och diagnostik och
arligen sparas &ver en halv miljon prover i sjukvardsregionens biobanker
inom framfor allt klinisk patologi och cytologi samt inom klinisk

mikrobiologi. De allra storsta provsamlingarna finns inom patologi och 05
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cytologi, som uppskattningsvis utgér 90 procent av de prover som sparas
inom landstingen och regionerna. Enligt de rekommendationer som antogs
av styrelsen for Svensk forening for patologi 2006, ska fargade vavnads-
snitt bevaras i minst 20 ar, cytologiglas ska bevaras tillsvidare och
paraffininbdddat vdvnadsmaterial ska bevaras tillsvidare. Det huvud-
sakliga syftet med rekommendationerna inom dessa omraden ar att sdkra
att prover sparas tillracklig tid for patientens vard och behandling, efter-
granskning och ansvarsdrenden. Nér ett prov forstors forsvinner under-
laget for provgivarens diagnos och det gér dirmed inte att f6lja ett sjuk-
domsforlopp eller eventuella felbehandlingar. Proverna ér ofta d&ven en for-
utsittning for att en patient ska kunna inkluderas i forskningsstudier,
inklusive kliniska provningar. Ju ldngre tid prover sparas desto storre
virde far de dven for patienters slaktingar. Vid exempelvis familjeutred-
ningar inom klinisk genetik och utredningar om behandling av é&rftliga
sjukdomar finns det ett stort behov att kunna anvénda sparade prover for
att kunna faststilla vilka fordndringar pa arvsanlagen som finns eller har
funnits hos en sldkting, som i vissa fall inte lever langre. Dessutom géller
att ju mer omfattande provsamlingarna blir desto hogre blir virdet for
forskningen, t.ex. om sjukdomars orsaker och utbredning i sambhillet,
vilken &r en forutsittning for utvecklingen av varden.

Regeringen delar utredningens beddmning om att det 4ven fortséttnings-
vis bor finnas regler om bevarandetider for prover. Precis som utredningen
har konstaterat kan konsekvenserna for en enskild patient eller dennes
genetiska sldktingar bli allvarliga om rekommenderade bevarandetider
inte foljs. Det skulle &ven innebéra negativa konsekvenser for forskningen.
Déarmed bor det inom klinisk patologi och cytologi, liksom i1 &vriga
tillimpliga fall, finnas foreskrifter géllande bevarandetider av prover.
Socialstyrelsen eller den myndighet som regeringen bestimmer bor darfor
bemyndigas att meddela foreskrifter om bevarandetider for biobanks-
prover, inklusive prover inom klinisk patologi och cytologi.

Utredningen har, som anforts, rekommenderat att myndigheten tar fram
sina foreskrifter i samrdd med Svensk forening for patologi och Svensk
forening for klinisk cytologi samt att foreskrifterna bor stimmas av med
Svensk forening for medicinsk genetisk. Ett antal regioner har betonat att
det ar nddvindigt att de aktuella medicinska disciplinerna, via deras
specialistforeningar, och sjukvardens huvudmaén involveras i framtagandet
av foreskrifter eller reckommendationer av bevarandetider.

Regeringen gor foljande bedomning i denna del. Av de generella prin-
ciper for foreskriftsarbete som utarbetats av Stadradsberedningen och
finns nedtecknade i Myndigheternas foreskrifter (Ds 1998:43) framgér att
ett bra sétt att underlétta forfattningsarbetet kan vara att handlaggaren pa
ett tidigt stadium tar kontakt med dem som inom eller utanfér myndigheten
har sérskild sakkunskap. Fortlopande underhandskontakter med dem som
i sitt arbete kommer att fa tillimpa de nya foreskrifterna gor det ofta lattare
att uppticka praktiska problem. Sddana kontakter kan ocksa frimja ett
snabbt genomslag for den nya forfattningen. Givetvis ar det nédvéandigt
med fortlopande kontakter ocksd mellan handlaggaren och den projekt-
ansvarige. [ vissa fall &r det uttryckligen foreskrivet att en myndighet skall
eller bor samrdda med négon eller ndgra utomstédende innan den beslutar
sina foreskrifter (a. s. 37). I detta sammanhang kan konstateras att Social-
styrelsen enligt 4 § 1 forordningen (2015:284) med instruktion foér Social-



styrelsen genom kunskapsstdd och foreskrifter ska bidra till att hélso- och
sjukvarden och socialtjinsten bedrivs enligt vetenskap och beprovad
erfarenhet. Myndigheten har fattat beslut om ett stort antal foreskrifter pa
hélso- och sjukvéardsomradet och har siledes god erfarenhet av detta
arbete. Det kan antas att myndigheten kommer vidta de atgérder som den
bedomer som ldmpliga dven vid ett kommande arbete betrdffande fore-
skrifter om bevarandetider. Mot bakgrund hérav saknas anledning att for
regeringen att ndrmare reglera hur myndigheten ska bedriva sitt fore-
skriftsarbete.

Sammanfattningsvis gor regeringen, i likhet med utredningen beddm-
ningen, att det kan vara lampligt att Socialstyrelsen bemyndigas att med-
dela foreskrifter om bevarandetider betriaffande bade prover inom klinisk
patologi och cytologi samt andra medicinska discipliner. Precis som utred-
ningen foreslagit bor ett sirskilt bemyndigande avseende gallring ocksa
inféras. Mer om bemyndigandena i den foreslagna biobankslagen finns i
avsnitt 13.

Eftersom andra lagar inte generellt ska ha foretrdde fore biobankslagen
bor det anges i1 biobankslagen att om ett prov pa grund av bestimmelser i
lag eller annan forfattning inte langre far bevaras i en biobank ska den som
ar ansvarig for biobanken tillse att provet forstors eller avidentifieras. I dag
finns motsvarande reglering i 5 kap. 6 § i SOSFS 2002:11, och regeringen
foreslar saledes att foreskriften i samband med inférandet av den nya bio-
bankslagen i stillet ska ingé i denna. I samband med att ett prov forstors
behover hinsyn naturligtvis tas till gédllande regler om personuppgifts-
behandling, framfor allt i EU:s dataskyddsforordning. Om det inte ldngre
finns stod for personuppgiftsbehandlingen far sddan inte langre ske.

6.2 Regler for nedldggning av biobanker och
provsamlingar

Regeringens forslag: Huvudmannen for en biobank ska fa besluta att
biobanken eller att en eller flera provsamlingar ska fa ldggas ned.

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

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen preciserar inte att det
kan vara frdga om flera provsamlingar.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag ar positiva till det. Ett flertal regioner stodjer
utredningens forslag. Aven Inspektionen for vird och omsorg (IVO) till-
styrker utredningens forslag. Riksdagens ombudsmdn (JO) anser att for-
slaget bor fortydligas sa att det klart framgar i vilket skede av nedldagg-
ningsprocessen anméilan ska ske. Det bor dven, enligt JO, anges vilken
tidsfrist som ska gélla for anmélan. Biobank Sverige gemensamt med
landets regionala biobankscentrum tillstyrker forslaget, men vill podngtera
vikten av att det skapas rutiner och forutsittningar for att IVO ska kunna
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aktuellt. Organisationerna anfor att det inte ska vara mdjligt att lagga ned
en biobank som har aktiva provsamlingar.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt 4 kap. 9 § forsta stycket i den
nuvarande biobankslagen ska IVO, efter anmaélan fran vardgivaren eller
huvudmannen, besluta att en biobank ska ldggas ned och att proverna ska
forstoras, om materialet inte langre har betydelse for de dandamal som é&r
tilldtna enligt lagen och det fran allméin synpunkt inte finns skil att bevara
proverna. Av bestimmelsens andra stycke foljer dock att huvudmannen
for en biobank som inte innehéller ndgon primér provsamling sjdlv far
besluta att biobanken ska ldggas ned och att proverna ska dterlamnas till
vardgivaren eller forstoras, nér de inte lingre behdvs for det &ndamal for
vilket de lamnades ut. I forarbetena uttalas det att enskilda prover ska for-
storas om de inte langre behovs for det &ndamél som har beslutats (se prop.
2001/02:44 s. 54). Att vissa prover i en provsamling gallras innebér dock
inte att alla prover eller provsamlingar i en biobank laggs ned. Nar det
géller bevarandetider for enstaka prover som hor till biobanker har det
overlatits at Socialstyrelsen att med stod av ett sdrskilt bemyndigande
besluta om detta, se avsnitt 6.1 och avsnitt 13.

Utredningen har foreslagit att kravet pa beslut fran IVO infor nedlagg-
ning av en biobank tas bort och ersitts med en anmélningsskyldighet.
Motivet hérfor &r att kravet pa ett beslut fran IVO for nedldggning av
biobanker inte tillfér ndgot mervirde gillande bevarande av provsam-
lingar.

Regeringen delar utredningens beddmning. Precis som utredningen har
anfort finns det inget mervirde i att lata IVO prova fragan om nedlaggning
av en biobank eller en provsamling. Kravet pa tillstand fran IVO for att
kunna ldgga ned en biobank ska darfor avskaffas, och det ska regleras i
den nya biobankslagen att en biobank eller en eller flera provsamlingar fér
laggas ned efter beslut av huvudmannen for biobanken. Det finns samtidigt
fordelar med att en anmélan gors till IVO vid en nedliggning av en
biobank, si att myndighetens register 6ver biobanker kan héllas aktuellt,
samt att det i anmélan anges vad som har skett med proverna. Detta &r
viktigt for att IVO ska kunna fanga upp de situationer dé en biobank som
har aktiva provsamlingar ldggs ned utan att provsamlingarna overlats till
annan biobank, dvs. da hela provsamlingar kasseras. Vid en nedlaggning
av en biobank ska detta darfor enligt den nya lagen anmaélas till IVO. 1
anmailan ska anges vad som har skett med proverna i biobanken.

Biobank Sverige, tillsammans med landets regionala biobankscentrum,
anfor att det inte ska vara mojligt att ldgga ned en biobank som har aktiva
provsamlingar. Innan nedlaggning beslutas maste sélunda proven i den
aktuella biobanken antingen destrueras, dverlatas, dterlamnas eller utlam-
nas. Regeringen vill i detta sammanhang betona satt upphivandet pa
kravet pé tillstdind medfor att ndgon provning inte ska goras infér nedlagg-
ningen. De dtgérder som Biobank Sverige m.fl. ndmner i sitt remissvar far
snarast uppfattas de situationer som medfor att en nedldggning dgt rum.
Detta innebdr, motsatsvis, att de om aktiva provsamlingar finns kvar kan
en nedlaggning inte anses dgt rum.

I likhet med vad som géller i dag foreslds av utredningen att regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer ska fa meddela foreskrifter om
nedlaggning av biobanker, och att IVO ska ges ett bemyndigande att med-



dela foreskrifter om forutsittningarna for nedldggning av en biobank. /7O
anfor att utredningens forslag om att myndigheten ska fa meddela fore-
skrifter om forutséttningarna for nedldggning av biobank &r oklara i for-
hallande till regleringen om att beslut om nedldggning ska tas av huvud-
mannen och att detta beslut enbart ska anmalas till IVO. Regeringen delar
IVO:s bedomning i denna del och foreslar att bemyndigandet ska avse
enbart foreskrifter om nedldggning, och séledes inte forutséttningarna for
denna. Detta ska i sammanhanget forstas som verkstillighetsforeskrifter.

Regeringen finner inte skél att, s& som JO foreslar, sérskilt reglera i
vilket skede av nedldggningsprocessen en anmélan ska ske eller inom
vilken tidsfrist en anmilan maste goras. Det torde sta klart for huvud-
mannen nér en nedldggning &r aktuell och nér detta ska anmalas till IVO.
For det fall oklarheter skulle uppstd i denna del och tydligare regler
beddms behdvas dr det i foreskiftsform som denna fraga ldmpligen
regleras.

Lagrddet vacker fragan om det inte borde finnas nagon reglering av vad
som ska hinda med proverna vid nedlaggning av en biobank eller en
provsamling. Enligt regeringens beddmning foreligger inget behov av en
sadan regel. Den foreslagna biobankslagen uppstiller inte nagot krav i
frdga om nir humanbiologiska prover ska bevaras utan reglerar i stillet
under vilka forutsittningar detta far ske. Att prover ska bevaras i en bio-
bank &r, i exempelvis fallet med hélso- och sjukvard, en f6ljd av
regionernas ansvar for denna verksamhet. Mot denna bakgrund beddmer
regeringen att det skulle vara frimmande att infora regler om vad som ska
ske med proverna for det fall ett behov av dessa inte ldngre foreligger.
Regeringen anser dock att det finns ett varde i att IVO har kunskap om vad
som héant med de prover som funnits i en nedlagd biobank. Detta sérskilt i
de fall proverna inte, som mycket sillan torde ske, destruerats utan i stillet
overlatits till annan huvudman.

7 Tillatna d4ndamal

7.1 Provhantering for de &ndamal som ar inom
lagens tillimpningsomrade

Regeringens forslag: Prover ska fa samlas in till och bevaras i en bio-
bank endast for de @ndamél som anges i den nya lagens tillimp-
ningsomrade. Ett prov ur en biobank ska fa anvdndas endast for de
dndamal som omfattas av den nya lagens tillimpningsomréde eller for
att utreda skador enligt patientskadelagen. Ett prov ur en biobank ska
ocksa f& anvéndas for att identifiera personer som har avlidit, under de
forutséttningar som anges for tillgéngliggdrande for detta &ndamal i den
nya lagen.

Prover ska fa samlas in, bevaras och anvindas for andamal som avser
forskning, fransett klinisk lakemedelsprovning, forst efter provning och
godkinnande av Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandendmn-
den for etikprovning. Ett prov ska fa anvéndas for annan forskning dn
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den som provats och godkénts bara om myndigheten eller nimnden
godkénner detta. Vid sddan provning och godkinnande ska tillimpas
vad som foreskrivs om utgéngspunkterna for etikprovning liksom
bestimmelserna om handldggning och 6verklagande enligt lagen om
etikprovning for forskning som avser ménniskor.

Prover ska fa samlas in, bevaras och anvédndas for &ndamal som avser
klinisk ldkemedelsprovning forst efter det att en ansdkan om tillstand
till sddan provning har beviljats eller ska anses ha beviljats i enlighet
med EU:s forordning om kliniska lakemedelsprovningar. Detta ska
dock endast gélla om ansdkan om tillstdnd innehaller uppgifter om
insamling, lagring och anvéndning av biologiska prover.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningens forslag har en till viss
del annan utformning. Utredningens forslag anger inte att godkédnnande
fran Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprov-
ning ska vara en forutsittning for att prover ska fa samlas in och bevaras
for forskningsédndamaél, utan for att en provsamling ska fa anvéndas for
detta &ndamal. Utredningens forslag innefattar inte vad som ska gélla for
att prover ska f4 samlas in, bevaras eller anvindas for kliniska lakemedels-
provningar.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om forslaget ar i huvudsak positiva till det. Region Jaimtland Hdérjedalen
(tidigare Jimtlands lins landsting), Region Ostergétland (tidigare Oster-
gétlands lins landsting), Biobank Sverige gemensamt med landets
regionala biobankscentrum, m.fI. ser positivt pa att prover far samlas in
och bevaras i en biobank for d&ndamal som avser forskning endast om
insamlingen och bevarandet av prover och kénsliga personuppgifter har
provats och godkénts av Etikprovningsmyndigheten enligt etikprovnings-
lagen. Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) noterar hur det 1 betdnkandet
anges att prover ska fa samlas in och bevaras vid en biobank for &ndamal
som avser forskning endast om insamlingen och bevarandet av prover och
kdnsliga personuppgifter har provats och godkints av en etikprov-
ningsndmnd enligt etikprovningslagen. Samma regler ska gélla redan
insamlade prover om dndamalet dndras. Smer papekar vidare att enligt det
forslag till ny biobankslag som utredningen ldgger dr det anvdndningen
som kréver etikgodkdnnande. Eftersom anvéndning av prover forutsitter
att proverna dessforinnan samlats in (och, som regel, bevarats) skulle detta
enligt Smer kunna tolkas som att sjdlva insamlingen och bevarandet inte
behover etikgodkdnnande. Smer menar att sjdlva insamlingen och
bevarandet for ett dndamal som avser forskning bor kridva etikgod-
kdnnande, vilket ska omfatta dven anvidndningen av proverna for detta
dndamal. Vill man anvénda proverna for annan forskning eller klinisk
provning anser Smer att nytt etikgodkénnande ska krévas, sd som utred-
ningen foreslar. Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala och Barn-
cancerfonden for fram att redan inréttandet av en biobank/provsamling for
forskning bor kréava etiskt tillstind. Barncancerfonden anser att det fore-
faller ologiskt att fritt kunna inratta biobank och samla in prover for forsk-
ning, och forst vid anvéndning av proverna kréiva etiskt godkdnnande (och
informerat samtycke).



Integritetsskyddsmyndigheten (IMY, tidigare Datainspektionen) for
fram att det av bestimmelsen om tilldtna &ndamal inte kan utldsas om den
utgor en generell begrinsning av biobanksverksamhet eller en begransning
av tillatna d&ndamal for sddan personuppgiftsbehandling som grundar sig
pa en uppgift av allmént intresse, och som regleras i artikel 6.2 och 6.3 i
dataskyddsférordningen.

Skiilen for regeringens forslag
Fér vilka dndamdl prover ska fd anvindas

Sa som behandlats ovan, under avsnitt 5.3, ska den nya biobankslagen ha
ett utdkat tillimpningsomrade i forhallande till lagen om biobanker i hilso-
och sjukvarden m.m. For att det ska bli tydligt for tillimparna anser
regeringen, liksom utredningen, att det ska inforas en bestimmelse om att
prover ska fa samlas in till och bevaras i en biobank endast fér de &ndamaél
som framgar av lagens tillimpningsomrade, dvs. vard, behandling eller
andra medicinska dndamal i en véardgivares verksamhet, forskning, pro-
duktframstéllning, samt kvalitetssékring, utvecklingsarbete eller utbild-
ning inom nagon av ndmnda verksamheter.

Utdver de dndamal for vilka prover dven far samlas in och bevaras ska
det i lagen regleras, si som utredningen foreslar, att prover dven far
anvindas for tvd andra &dndamaél, ndmligen utredning av skada enligt
patientskadelagen och identifiering av personer som avlidit. Dessa
anvindningsomraden behandlas nedan, i avsnitt 7.2 respektive avsnitt 7.3.
Pa detta stt klargors forhallandet mellan att samla in och bevara prover
respektive att anvénda prover, och att den sistnimnda kategorin dr nagot
utdkad i forhallande till den forstndimnda. Genom de foreslagna bestdm-
melserna framgér det vidare tydligt for vilka &ndamal prover som omfattas
av lagen ska kunna anvéndas. Denna reglering medfor att den nya
biobankslagen inte medger ndgon annan anvindning av prover som faller
inom dess tillimpningsomrade, sdsom exempelvis utredning av brott eller
fordldraskap. Inte heller i nuvarande lag &r utredning av brott eller
fordldraskap bland de uppréiknade tilldtna dndamaélen for anvindning av
prover.

Det har forekommit att biobankprover har ldmnats ut for &ndamalet att
faststélla faderskap. Fragan om att anvdnda prover for faststidllande av
faderskap har blivit foremél for skilda bedémningar av olika statliga
utredningar. I Biobanksutredningens betdnkande (2010:81) foreslogs att
sddan anvindning skulle vara méjlig. Aven i Utredningen om faderskap
och fordldraskaps betinkande (SOU 2018:68) gjordes bedémningen att
biobanksprover borde kunna anvindas for detta dndamél. En motsatt
beddmning har gjorts av Utredningen om regleringen av biobanker (SOU
2017:40 och SOU 2018:4). Regeringen har bedomt att fragan lampligen
far 6vervégas inom ramen for den fortsatta beredningen av de betdnkanden
som Utredningen om regleringen av biobanker har ldmnat, dvs. i detta lag-
stiftningsédrende (prop. 2020/21:176, s. 65).

Bade den nuvarande och den foreslagna biobankslagen har till syfte att
sakerstilla en hog niva av skydd for den enskildes integritet. Det finns ett
viarde i att anvindningsomradet for proverna &r tydligt och avgréinsat.
Utgangspunkten i lagen &r att provgivaren ska samtycka till den anvénd-
ning som sker med ldmnade prover. De prover som skulle vara aktuella att
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anvénda vid faststillande av faderskap dr sdidana som provgivaren limnat
for att denne ska erhélla adekvat vard. Som Utredningen om regleringen
av biobanker konstaterat skulle anvdndningen av biobanksprover for
faststdllande av faderskap behova ske utan att provgivaren samtyckt till
detta. Mot denna bakgrund kan konstateras att en anvédndning av bio-
banksprover for faststéllande av faderskap utan samtycke i férlangningen
skulle kunna leda till ett minskat fortroende for biobankernas verksambhet.
I forldngningen skulle ett sddant minskat fortroende kunna leda till simre
villkor for behandling av sjukdomar hos enskilda patienter och for
forskningen som helhet. Enligt Utredningen om faderskap och foréldra-
skaps bedomning talar det langtgaende ansvar som staten enligt domstols-
praxis fran Europadomstolen har nér det géller att tillhandahalla medel for
att faststdlla faderskap for att det i vissa fall bor vara mojligt att anvinda
biobanksprover for att faststdlla faderskap. Som Utredningen om regle-
ringen av biobanker konstaterar har Europadomstolen dock inte provat
fragan om en konventionsstat har en skyldighet att i sin lagstiftning infora
en mojlighet att anvénda prover som tagits for hélso- och sjukvard for
faststéllande av fordldraskap och regeringen anser inte att Europakonven-
tionen hindrar att anvandningen av biobanksprover ér begrinsad pa det sétt
som nu foreslas.

I 2 kap. 2 § i nuvarande biobankslag anges att en biobank, féorutom for
vard och behandling och andra medicinska dndamal i en vardgivares
verksambhet, far anvéndas endast for andamal som avser kvalitetssdkring,
utbildning, forskning, klinisk prévning, utvecklingsarbete eller annan dér-
med jamforlig verksamhet. Som anforts ovan, gillande tillimpningsom-
radet, anser regeringen att ett uttryck sd som “annan jamforlig verksamhet”
riskerar att skapa osikerhet kring hur prover i en biobank far anvindas och
att det mest &ndamalsenliga &r att inte Gverfora en sadan bestammelse till
den nya biobankslagen heller i denna del.

IMY for fram att det ar otydligt om bestimmelsen om tilldtna &ndamal
utgor en generell begrinsning av biobanksverksambhet eller en begrinsning
av tilldtna dndamal for sadan personuppgiftsbehandling som grundar sig
pa en uppgift av allmént intresse, och som regleras i artikel 6.2 och 6.3 i
dataskyddsforordningen. Som svar pa detta vill regeringen tydliggora att
den nya biobankslagen, liksom sin féregéngare, i mycket liten omfattning
reglerar personuppgiftsbehandling. Ett sadant exempel &r reglerna om
PKU-registret. I lagen regleras hanteringen av prover, bestiende av
ménskligt biologiskt material, for olika &ndamél. Den dndamaélsbegrins-
ning som avses i den aktuella bestimmelsen avser just hanteringen av
prover, precis som IMY ér inne pé. Eftersom det ar friga om identifierbara
prover medfor samtidigt denna hantering behandling av personuppgifter.
En redogorelse av den personuppgiftsbehandling som behover ske med
anledning av den nya biobankslagen finns i avsnitt 12. Nar det géller
personuppgiftsbehandling i samband med provhanteringen behdver de
personuppgiftsansvariga sédkerstilla att gillande dataskyddsreglering
efterfoljs.

Sdrskilt om dndamdlet forskning

Enligt 2 kap. 3 § i nuvarande biobankslag &r en forutséttning for att fa
inrdtta en biobank for forskning eller klinisk prévning, som inte avser



klinisk ldkemedelsprovning, att det finns ett godkénnande fran Etikprov-
ningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning. Hanvis-
ningen till denna myndighet respektive nimnd inférdes i den nuvarande
biobankslagen 1 januari 2019, i samband med fordndringarna av organisa-
tionen for etikprovning (se prop. 2017/18:45). Ar avsikten att en biobank
ska anvdndas for dndamal som avser klinisk likemedelsprovning far,
enligt 3 a § samma kapitel, beslut om inrdttande av biobank fattas forst
efter det att en ansokan om tillstand till klinisk likemedelsprovning har
beviljats eller anses ha beviljats i enlighet med forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska likemedelsprovningar, under forutsittning att
uppgifter om insamling, lagring och anvindning av biologiska prover
anges i den ansdkan. Bestimmelsen om kliniska ldkemedelsprovningar
infordes genom de anpassningar av svensk ritt som foranletts av nimnda
forordning om kliniska likemedelsprovningar (se prop. 2017/18:196).
Bestimmelsen trddde i kraft den 31 januari 2022.

P& grund av den nuvarande ordningen med priméra och sekundéra bio-
banker (se vidare om detta ovan i avsnitt 6.1 om bl.a. biobankers och prov-
samlingars inrdttande) medfor reglerna i 2 kap. 3 § att nir prover ur en
vardgivares biobank stélls till forfogande for forskning, aktualiseras kravet
pa etikprovning i nuvarande biobankslagen, oavsett om det varit det pri-
méra dndamaélet, eller om forskning sker pa redan bevarade prover. Utred-
ningen har foreslagit att det dven i den nya biobankslagen ska krévas etik-
provning nédr prover dr aktuella for forskning, och har i forfattnings-
forslaget uttryckt det som att sddan ska krivas for att en provsamling ska
fa anvéndas for forskning eller klinisk provning. Utredningen motiverar
andringen i forhallande till nu géllande bestimmelse med att det pa detta
vis klargdrs att oavsett vilka &ndamal en provsamling ursprungligen
inrdttades for, far den inte anvéndas for forskning eller klinisk prévning
utan att det finns en godkand etikprovning. Ett uttryckligt krav pa etik-
provning for att prover ska fi anviandas for forskning motsvarar séledes de
tvé situationer som omfattas av nuvarande reglering, dvs. forskning pa ny-
insamlade prover och pa befintliga, men anpassat till den nya ordningen.
Av beténkandet framgér dock att avsikten &r att etikprovning dven ska
krévas for att prover ska fa samlas in och bevaras for forskningsdndamal,
sd som dven papekas av Smer. Bade Smer och Barncancerfonden for fram
att etikprovning bor vara en fOrutsdttning redan for insamling och
bevarande av prover for forskningsindamal. Aven flera regioner stiller sig
bakom en sddan ordning.

Regeringen instimmer i dessa synpunkter och anser att det darfor ska
tydliggoras i lagen att det krivs etikgodkdnnande frén Etikprovnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning for att prover
ska fa samlas in, bevaras och anvindas for &andamal som avser forskning.
Regeringen instdmmer vidare i att det &r mer d&ndamalsenligt att det anges
att det dr insamling, bevarande och anvéndning av prover som forutsétter
en godkédnd etikprovning, och inte inrdttandet av en biobank sé som i dag.
Det dr hantering av prover som dr det relevanta i ssmmanhanget, och inte
den administrativa atgérd det innebdr att besluta om inrdttande av en
biobank. Genom regleringen tydliggdrs att en fOrutsittning ar att
forskningen ir godkénd i etikprovning for att hanteringen av proverna ska
fa ske, oavsett om det ar frdga om att samla in nya prover eller om att
anvianda prover som finns i en biobank sedan tidigare. Kravet pa
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etikprovning kan knytas endast till ett konkret forskningsprojekt, varfor
bestimmelsen triffar de situationer dér prover samlas in, bevaras och
anvinds for det specifika projektet, eller d& redan insamlade prover
anvinds for ett sddant. Den paverkar séledes inte den mojlighet som ska
finnas att bevara for framtida forskning sddana prover som primaért har
samlats in och bevarats for varddndamal, sa linge provgivaren inte har
motsatt sig detta (jfr avsnitt 8.1 och 8.4 avseende frdgan om samtycke i
denna del).

Begreppet forskning innefattar &ven kliniska ldkemedelsprévningar, se
avsnitt 5.3. Kliniska provningar av medicintekniska produkter och prest-
andastudier av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik regleras
i de bdda forordningarna (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter
och (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Den senare ska borja tillimpas i maj 2022. I den till forordningarna
kompletterande lagen, lagen (2021:603) med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordning om medicintekniska
produkter, som byter namn och uppdateras i 6vrigt i samband med att for-
ordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik borjar tillimpas i maj 2022, framgar att Lakemedelsverket ska
fatta beslut om tillstind medan Etikprévningsmyndigheten ska utféra den
etiska granskningen. Resultatet av denna granskning ska redovisas till
Lakemedelsverket infér myndighetens beslut i tillstindsfragan (se prop.
2020/21:172 s. 178). Den relevanta regleringen aterfinns i 4 § denna lag
samt i 24 a § etikprovningslagen. Dérutover ska Etikprovningsmyndig-
heten i vissa fall meddela ett eget beslut géllande en ansdokan om att fa
genomfora en klinisk provning av medicintekniska produkter eller en
prestandastudie av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Det
framgar av 5 § lagen med kompletterande bestimmelser om etisk gransk-
ning till EU:s forordning om medicintekniska produkter. Nar det &r fraga
om en klinisk provning av medicintekniska produkter eller en prestanda-
studie &r det alltsd den etiska granskningen som hér beskrivits som avses
med provning och godkinnande av Etikprovningsmyndigheten. Att en
sdrskild bestimmelse behdvs nir det dr fraga om en klinisk ldkemedels-
provning enligt férordning (EU) nr 536/2014 framgér nedan.

Precis som i nuvarande lag ska de anges vilka utgangspunkter som ska
gilla vid etikprovningen i dessa fall. Utredningen har foreslagit att bestam-
melsen flyttas till etikprovningslagen. Mot bakgrund av att Etikprovnings-
myndiheten och Overklagandenimnden for etikprévning numera ven har
uppgifter enligt andra lagar som kompletterar forordningarna (EU)
2017/745 och (EU) 2017/746 om kliniska provningar, finner regeringen
att denna bestimmelse fortsatt ska finnas i biobankslagen, med en viss
spraklig justering.

En f6ljd av att bestimmelsen formuleras s att den dven reglerar
insamlande och bevarande av prover &r att det blir missvisande att anvénda
begreppet provsamling, s& som utredningen har foreslagit. Ddrav ska
bestammelsen i stillet utga fran begreppet prover. Bytet av begrepp med-
for inte nadgon dndring i sak.

Precis som i nuvarande lag ska sérskilda regler gélla nir det 4r fraiga om
en klinisk likemedelsprovning, vilka regleras i forordning (EU) nr
536/2014. Den motsvarande bestdmmelsen i nuvarande biobankslag
motiveras i propositionen Anpassningar av svensk rétt till EU-forord-



ningen om kliniska lakemedelsprovningar, prop. 2017/18:196, och rege-
ringen finner inte skél att gora avsteg fran de beddmningar som gjorts dér
(se s. 76 f). Det finns dock mot bakgrund av argumentationen ovan skél att
i den nya biobankslagen ange att det ska vara insamlandet, bevarandet och
anvéndandet av proverna, snarare dn inrdttandet av en biobank, som ska
forutsétta ett godkdnnande av den kliniska lakemedelsprévningen. Precis
som i nuvarande lag ska en forutséttning dven vara att det i ans6kan anges
uppgifter om insamling, lagring och anvéndning av biologiska prover (se
motiven pa s. 77 f.). Det noteras att begreppet lagra inte i 6vrigt anvénds i
den foreslagna biobankslagen. For att det ska bli tydligt hur lagens
bestimmelser forhaller sig till férordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
lakemedelsprovningar dr det dock befogat att anvdnda det begrepp som
anvinds i EU-foérordningen i denna del.

I den nuvarande lagen framgér att en biobank som inrattats for forskning
efter godkinnande av Etikprévningsmyndigheten eller Overprovnings-
ndmnden for etikprovning inte far anvédndas for annat d&ndamal &n som
tidigare beslutats utan att myndigheten eller nimnden har godként detta.
Utredningen har foreslagit att det ska fortydligas att det &ndamal det &r
fraga om &r annan forskning 4n den som tidigare godkénts. Regeringen
instimmer att det dr i dessa fall det &r relevant med godkidnnande av
Etikprévningsmyndigheten eller Overprovningsndmnden. Det ska dirfor
framga att prover som samlats in och bevarats, och/eller anvints for forsk-
ning efter etikgodkidnnande, darefter far anvéndas for annan forskning én
som tidigare beslutats bara om myndigheten eller nimnden godkint detta.
Detta innebar ett skydd for provgivaren pa sa vis att det sdkerstéiller ny
etikprovning om det &r fraga ett nytt forskningsprojekt. Regleringen
begrinsar dock inte mojligheterna att fortsatt bevara prover efter avslutad
forskningsstudie, eftersom den hinvisar till anvindningen av ett prov.
Detta géller naturligtvis endast s& lange inget annat foljer av den godkénda
etikprovningen.

7.2 Anvindning av prover for att utreda skador
enligt patientskadelagen

Regeringens forslag: Ett prov ur en biobank ska fi anvindas for att
utreda skador enligt patientskadelagen.

Ett prov som ska anvdndas for att utreda en skada enligt
patientskadelagen ska fa tillgingliggdras endast genom att det skickas
for att denna atgérd ska utforas.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen foreslar dven att den som
utreder skadan ansvarar for att resultat av undersokningen av ett prov som
tillgéngliggjorts for utredning av skada enligt patientskadelagen ska
meddelas den som é&r ansvarig for biobanken som skickat provet.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag &r positiva till det. Vistra Gotalandslands-
regionen (tidigare Vistra Gotalands ldns landsting) anser att regeringen
bdr se over formuleringen som fortydligar vilka biobanker (forsknings-
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och/eller vardprover) som lagtexten ska tillimpas pa. Enligt regionen bor
regeringen ocksa se till att lagtexten ger rétten till biobanker att neka
tillgang till prov for utredning av patientskada, i de fall patientens fortsatta
vérd dventyras. Arendet ska kunna provas av Inspektionen for vard och
omsorg (IVO), i de fall d& biobankerna nekar tillgang till provmaterial.
Aven Inspektionen for vird och omsorg (IVO) anser att det i den fortsatta
handldggningen bor 6vervégas en mojlighet till verprovning. Vidare ska
enligt utredningen den som utreder en patientskada underritta ansvarig for
biobanken om resultatet av de analyser som genomfors pa provet. [IVO vill
framhalla att det inte &r helt sjalvklart att det gér att aterfora information
som ror provgivarens hélsotillstdnd pa detta sitt utan att provgivaren gett
sitt samtycke. Sveriges Advokatsamfund for bl.a. fram att skilen bakom
forslaget &r oklara, t.ex. att avvikande svar kan aterforas till vardgivaren
och anvéndas i kvalitetssakringssyften. Samfundet anser att allmédnheten
ska informeras om detta nya mdjliga anvéandningsomrade for biobanks-
prover. Det ger inte ett tillrackligt integritetsskydd att den enskildes sam-
tycke krdvs, da forsdkringsbolag kan fésta vikt vid ett nekat samtycke.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt nuvarande biobankslag &r det
inte tillatet att anvdnda prover for utredning av skador enligt patient-
skadelagen. Detta foljer av att det inte tas upp i 2 kap. 2 § i den nuvarande
biobankslagen som ett godként anvindningsomréade. Trots det har prover
anvints for just detta dndamdal. I bade utredningsdirektiven och i
utredningens slutbetinkande beskrivs hur prover ur biobanker i olika
sammanhang har efterfragats for forsékringsmedicinsk anvdndning. Enligt
uppgift till regeringen upphorde denna anvéindning dock efter utred-
ningens klargérande av rattslaget.

Patientskadelagen innehaller bestimmelser om ritt till patientskade-
ersattning och om skyldighet for vardgivare att ha en férsdkring som tacker
sédan ersittning (patientforsdkring). Enligt 12 § lagen ska vardgivare ha
en patientforsikring som técker ersittning for skador som omfattas av
denna lag. Bedrivs verksamheten av privat vardgivare efter avtal med
offentlig vardgivare, dr det den offentlige véardgivaren som skall ha
forsdkringen. Denna skyldighet for vardgivarna innebér att om en patient
skadas inom vérden kan han eller hon fa ersittning for sveda och vérk
under lakningstiden, for inkomstbortfall och for invaliditet om skadan
innebdr en bestdende funktionsnedsittning. Regionerna har sin patient-
forsékring via Regionernas dmsesidiga forsékringsbolag (Lof), som égs
och finansieras av Sveriges regioner. For att en patient ska kunna fa
ersittning genom regionernas patientforsékring maste en eventuell skada,
som uppkommit hos en vardgivare som &r en region, anmélas av patienten
till Lof. Lof utreder sedan skadan och fattar beslut om och ldmnar
ersittning. Aven privata vardgivare har patientforsikringar men de ir
vanligen tecknade hos andra forsékringsbolag.

Av utredningens beskrivning av hur biobanksprover anvénts for
utredning av skada enligt patientskadelagen framgar att hanteringen gatt
till sa att Lof vid sin handlédggning av patientskadedrenden skickade ut en
forfragan till en region géllande tillgang till prover gillande en viss patient.
Regionen har i forekommande fall skickat provet ur sin biobank till L&f
som i sin tur skickat det vidare till en kontrakterad specialist inom relevant
medicinsk disciplin for ett utldtande. Utlatandet har darefter limnats till



Lof for att anvéndas som underlag vid bedomningen av rétt till erséttning
enligt patientskadelagen.

Enligt utredningens beddmning finns ett behov av att kunna anvinda
biobanksprover for att utreda skador enligt patientskadelagen i ett antal
fall. I det forsta fallet anser en patient att en fordrdjd korrekt cancerdiagnos
medfort onddiga komplikationer, biverkningar eller symptom vilka hade
kunnat undvikas om denne fétt korrekt behandling i tid. For att kunna gora
en bedomning onskar Lof tillgang till samtliga prover som hinfor sig till
den aktuella diagnosen, inklusive tillhdrande analyssvar. I det andra fallet
misstdnker en patient att det gjorts en felbedomning av dennes sjuk-
domstillstdnd och att detta har lett till onddiga medicinska atgiarder och
behandlingar. For att kunna gora en bedomning 6nskar Lof tillgéng till
prover for patientens rikning. I det tredje fallet anser ett dddsbo att
patienten utsatts for onddigt lidande och doédsfall med anledning av
fordrojd diagnos som lett till felaktig behandling. For att kunna gora en
bedomning Onskar Lof tillgang till samtliga prover samt tillhorande
analyssvar. Mot denna bakgrund har utredningen foreslagit att det av den
nya biobankslagen ska framgéd dels att prover ur en biobank ska fa
anvéindas for att utreda patientskador, dels att prover ska fa tillgénglig-
goras 1 detta syfte.

Regeringen gor foljande beddmning i friga om anvindandet av bio-
banksprover for att utreda skador enligt patientskadelagen. Precis som
utredningen har konstaterat tilldter nuvarande biobankslag inte att regioner
tillgidngliggdr prover till Lof och de specialister som Lof anlitar for analys
av dessa. Detta kan hindra att patienter far en fullgod bedémning av sina
drenden. Den omsténdigheten att prover har anvénts for att utreda sddana
skador visar att dagens reglering ar otydlig och svar att folja i praktiken.
Dérutover innebdar dagens reglering en begrinsning av patientens
sjalvbestimmande, mot bakgrund av att det dr patienten sjdlv som anmailer
den skada som han eller hon anser sig ha drabbats av. Mot denna bakgrund
foreslas, i enlighet med utredningens forslag, att det ska vara tillatet att
anvédnda prover for att utreda skador enligt patientskadelagen, dvs. for
forsdkringsmedicinsk anvéndning som avser att utreda skador enligt
patientskadelagen. De olika formerna av tillgédngliggérande av prover
behandlas i avsnitt 9.1. I likhet med vad utredningen har foreslagit &r den
lampligaste formen for tillgdngliggdrandet av ett prov for detta &ndamal
att det sker genom att prover skickas for att denna atgérd ska utforas.
Regeringen foreslar att regleringen ska fortydligas i detta avseende, sé att
det stér klart att det dr denna tillgédngliggérandeform som ar aktuell for
andamalet. Som framgar av avsnitt 9.1 om tillgingliggdrande innebér detta
att tillgéngliggérandet foregds av ett avtal med visst innehall. Som ocksa
anfOrs i angivet avsnitt gor regeringen beddmningen att den av utredningen
foreslagna lagtexten bor fortydligas sa att det tydligt framgér att ett enda
avtal kan ligga till grund for skickande av olika prover vid flera olika
tillfallen. Det ska alltsa inte kravas att det infor varje tillgdngliggdrande
finns ett sdrskilt avtal, utan ett generellt avtal om tillgédngliggérande kan
tecknas mellan biobanken och mottagaren. Liksom framfors av utred-
ningen ska det krévas att provgivaren samtycker till denna anviandning av
provet. Samtyckesbestimmelserna for detta nya &ndamal beskrivs nedan,
se avsnitt 8.4.
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Vistra Gotalandsregionen anfor att regleringen av tillgéngliggdrande
for utredning av patientskada bor tydliggoras sé att lagtexten ger rétt att
neka tillgang till prover for sddan utredning, i de fall patientens fortsatta
vérd dventyras. Arendet ska, enligt regionen, kunna prévas av IVO, i de
fall tillgang till provmaterial nekas. Samma &sikt fors fram av andra
remissinstanser. Regeringen gor foljande beddmning i denna del. I for-
slaget till bestimmelser om tillgdngliggérande av prover anges att den
biobanksansvarige ska prova ansdkningar om tillgingliggdrande av prover
ur biobanken. P4 sokandens begiran ska beslutet omprovas av huvud-
mannen for biobanken. Enbart i ett sarskilt fall av vigran att tillgéng-
liggora ett prov foreslds detta beslut kunna 6verklagas, ndmligen i friga
om tillgidngliggdrande for identifiering av avliden som behandlas nedan i
avsnitt 7.3. Som framgar av avsnitt 9.1 medfor reglerna om tillginglig-
gorande av prover inte nadgon utkravbar ratt. Syftet med reglerna ar i stéllet
uppstilla vissa krav till skydd for provgivarens integritet. Om huvud-
mannen for en biobank bedomer att ett prov inte ska tillgdngliggoras, ska
detta i normalfallet saledes vara sista ordet i fragan.

Regeringen bedomer att det inte finns skél att pa nagot ytterligare sétt
reglera detta i forhéllande till frdgan om utredning av skada enligt
patientskadelagen, s som Véstra Gotalandsregionen for fram.

Vistra Gotalandsregionen anfor vidare att regeringen bdr se over
formuleringen som fortydligar vilka biobanker (forsknings- och/eller vard-
prover) som lagtexten ska tillimpas péa. Enligt regeringens beddmning
kommer fragan om tillgédngliggérande av prover for utredning av skada
enligt patientskadelagen i normalfallet aktualiseras enbart i fraga om
prover som finns bevarande i biobanker inom hilso- och sjukvarden.
Enbart i undantagsfall skulle ett behov av prover fran biobanker inom
andra verksamheter kunna uppsta for detta dndamal. Enligt regeringens
beddmning saknas dock anledning att genom en begriansning helt utesluta
att den foreslagna mdjligheten dven kan anvéndas for biobanksprover som
bevaras i biobanker utanfor hélso- och sjukvarden.

Enligt den foreslagna biobankslagen &r huvudregeln att ett prov som
skickas for en annan atgérd dn forskning ska vara kodat (se 6.1 Generellt
om tillgéngliggérande av prover och uppgifter). Nér ett prov skickas for
utredning av skada enligt patientskadelagen &r det naturligt att &ven vissa
personuppgifter behdver ldmnas ut tillsammans med provet. I friga om de
personuppgifter som kan behova tillgingliggoras tillsammans med ett
kodat prov vill regeringen erinra om att denna hantering regleras pa annat
hall.

Utredningen foreslar dven att den som utreder skadan ansvarar for att
resultat av undersokningen meddelas ansvarig for biobanken. Som skl
och syfte anfor utredningen att eventuellt avvikande svar kan aterforas till
véardgivaren for att anvindas i kvalitetssyfte. Regeringen anser likt /O att
det inte &r sjdlvklart att dela information som ror provgivarens hilso-
tillstdnd pa detta sitt. Aven Sveriges Advokatsamfund stiller sig frigande
till forslaget. Regeringen kan konstatera att Lof har som ett av sina upp-
drag att arbeta for 6kad patientsdkerhet i svensk sjukvard. En av delarna i
detta arbete &r att, med patientens samtycke, delge sjukvardshuvudmannen
uppgifterna i skadedrenden for att huvudmannen och berdrd vardinrattning
ska kunna forbattra sitt patientsdkerhetsarbete och ta erfarenhet av tidigare
patientskador. Mot bakgrund av att ett arbete med aterrapportering av



skador inom varden redan sker direkt fran forsékringsgivare till vardgivare
anser regeringen att det inte finns tillrickliga skél att i den nya bio-
bankslagen inféra den av utredningen foreslagna bestimmelsen om éater-
rapportering.

Advokatsamfundet efterfragar vidare att allménheten ska informeras om
det nya anviandningsomréadet for biobanksprover, dé det enligt samfundet
inte ger ett tillrdckligt integritetsskydd att den enskildes samtycke krévs.
Regeringen konstaterar att den information som enligt forslaget ska ges
infor att samtycke ldmnas i samband med att prover samlas in med stod av
samtycke enligt den foreslagna biobankslagen, patientlagen eller tand-
vardslagen, ska omfatta uppgift om vilka d&ndamél som ér tilldtna enligt
biobankslagen, se vidare nedan i avsnitt 8.1. Ett sddant dandamal &r utred-
ning av skada enligt patientskadelagen. Provgivare som ldmnar prover
efter lagens ikrafttrddande kommer saledes att informeras om detta
mdjliga anviandningsomrade. Vad giller sedan tidigare insamlande prover
gor regeringen bedomningen i avsnitt 14 att eftersom en forutséttning for
att utredning om skada enligt patientskadelagen aktualiseras &r att
patienten ansdker om erséttning foreligger inga hinder mot att lata
mojligheten att tillgdngliggdra prover dven omfatta sdidana som samlats in
innan den nya lagen trétt i kraft. Som anforts ska patienten dven samtycka
till denna anvindning.

7.3 Anvindning av prover for att identifiera
avlidna

Regeringens forslag: Ett prov ur en biobank som samlats in och
bevaras for vard eller behandling ska fa anvéndas for att identifiera en
avliden person. Detta ska inte krdva samtycke.

Om Rittsmedicinalverket eller Polismyndigheten begir det, ska ett
prov skickas till verket eller myndigheten for identifiering av en avliden
person. Detta géller dock endast om

1. provet samlats in eller bevaras for vard eller behandling, och

2. det finns sdrskilda skal.

Nér ett prov skickas ska dven de tillhérande personuppgifter som
behovs skickas.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningens forslag har en till viss
del annan spraklig utformning. Utredningen preciserar inte att mojligheten
ska vara begrinsad till prover som samlats in eller bevaras for vard eller
behandling.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna stiller sig i allt
viasentligt bakom utredningens forslag och 6verviganden. Region Skdne
(tidigare Skdne lins landsting) och Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR, tidigare SKL), anser att det saknas en redogorelse for de mdjliga
skél som hélso- och sjukvérden skulle ha for att i det sammanhanget neka
ett utlimnande av ett prov. En foljd av forslaget blir att biobankerna alaggs
ytterligare administrativa bordor och ddrmed 6kade kostnader, anser de.
Vistra Gétalandslandsregionen (tidigare Vistra Gétalands lins
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landsting) anser att d&ven prover som har samlats fran barn utan vardnads-
havarens samtycke ska omfattas sé att de ocksa ska kunna anvindas for
identifiering av avlidna. Oavsett alder bor alla individer ha samma
rattigheter nér det géller identifiering av avlidna personer.

Socialstyrelsen for fram att det bor utvecklas vad som ska utgdra
sdrskilda skil s& att de som berdrs av regleringen ges végledning om
tillimpningen, sdrskilt eftersom bestdmmelsen ska vara straffsank-
tionerad. Sveriges Advokatsamfund anser inte att det ska vara tillatet att
anvinda prover ur en biobank for att identifiera personer som har avlidit.
Utredningen har inte presenterat ndgot som visar pé ett stdrre behov av en
sddan anvindning. Risken att biobankernas integritet urholkas maste
beaktas och kopplingar mellan biobanker och t.ex. polis och forsékrings-
bolag maéste undvikas. Rdttsmedicinalverket (RMV) &r positiva till att
prover ska kunna ldmnas ut fran biobanker for att anvidndas vid identi-
fiering av avlidna men avstyrker utredningens forslag om hur ordningen
for detta ska ske. RMV saknar vidare ett resonemang om vad som ska
anses utgora sérskilda skél vid biobankernas provning. Det kan inte anses
vara rittssékert att dverldmna till biobankerna att géra en provning utan
nagon vagledning, och det riskerar dven att forldnga handlaggningstiderna.

Skilen for regeringens forslag

Nuvarande reglering och den tillfilliga lagdndringen i samband med
tsunamin

Enligt nuvarande biobankslag saknas en mdjlighet att identifiera avlidna
med hjalp av biobanksprover. Avlidna kan i de flesta fall ocksa identifieras
utan att prover fran biobanker behover anvindas. Det har dock uppstatt
situationer dir det funnits behov av att kunna anvénda biobanksprover for
att identifiera en eller flera personer som avlidit. I samband med den sa
kallade Tsunami-katastrofen dndrades biobankslagen tillfalligt i syfte att
mojliggora sadan anvéndning av prover ur PKU-biobanken (se nu upp-
hivda 5 kap. 2 a § den nuvarande biobankslagen, i lydelsen enligt lagen
[2005:1] om &ndring i lagen [2002:297] om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m.). Den tillfdlliga lagregeln tillkom under stor tidspress. Lag-
radet anmérkte pa det otillfredsstdllande beredningsunderlaget i drendet
och ansag bl.a. att det inte var kartlagt i vilken omfattning underlag for
DNA-jamforelser gick att skaffa fram pa andra sitt (bet. 2004/05:SoU14
s. 1). Socialutskottet framholl att biobankslagens principer, till exempel
kravet pa informerat samtycke och begrinsningarna av vad prover far
anvéndas till, borde vara védgledande dven i framtiden. Tsunamin hade
dock, menade utskottet, visat pd behovet av specialregler for att vid
mycket svara olyckor med ménga avlidna snabbt kunna identifiera de for-
olyckade. Lagrédet papekade & andra sidan att det kan hévdas att det &r
lika angelédget att kunna identifiera en enskild saknad person som att kunna
identifiera manga saknade enskilda personer.

En mdjlighet att anvinda prover for identifiering av avlidna ska inféras

Utredningen har foreslagit att prover ska kunna anvindas for att identifiera
avlidna om RMV eller Polismyndigheten begidr och det foreligger
sarskilda skél. Enligt utredningen finns till att borja med ett allmént behov



hos samhillet att & veta vilka som lever i landet och vilka som har avlidit.
Daérutover finns, menar utredningen, ett behov hos de ménniskor som har
statt ndgon nira att fi kinnedom om dennes bortgang.

Flertalet av de remissinstanser som yttrat sig ver utredningens forslag
ar positiva. Den kritik som riktas mot forslaget kommer huvudsakligen
frén Advokatsamfundet och RMV. Dessa, sinsemellan oférenliga synpunk-
ter, bemots 1 det foljande.

Vad giller behovet av att kunna identifiera avlidna delar regeringen
utredningens beddmning. Precis som utredningen har anfort ar det i de
flesta fall mycket angeldget for de nirstdende till en avliden person att fa
kunskap om dddsfallet. D4 kan den avlidnas kropp omhéndertas pa ett
vardigt sétt 1 enlighet med den avlidnes 6nskemél. Vidare far de efter-
levande ta avsked och kan upprétta en grav eller annan plats for att minnas
den avlidna. Vetskapen ar dessutom viktig for att praktiska och eko-
nomiska fragor kopplade till dodsfallet ska kunna 16sas. Att en kropp kan
identifieras dr normalt ocksé i 6verensstimmelse med den avlidnas egen
vilja och med respekten for dennes minne. Aven frin samhillets sida
foreligger ett behov av att kunna identifiera avlidna. Detta behov gor sig
inte minst géllande i samband med katastrofer dér ett stort antal méanniskor
har forolyckats. Behovet kan dock dven uppstd i situationer dir kvar-
levorna efter en enskild eller ndgra fA manniskor patréffas, till exempel
efter en brand eller en trafikolycka. For de nirstdende och for den avlidna
sjalv ar forlusten lika omfattande och behovet lika angeldget oavsett om
doden har intrdffat i en stor katastrof eller under omsténdigheter dér ingen
annan har omkommit. Detta talar enligt regeringens bedomning for att en
sddan mojlighet som utredningen foreslar bor inforas. Precis som
Advokatsamfundet framfor maste emellertid dven de effekter pa allmén-
hetens fortroende for biobankerna som en sddan ordning skulle kunna
medfora beaktas i detta sammanhang.

Advokatsamfundet anfor att det inte bor vara tillatet att anvénda prover
ur en biobank for att identifiera personer som har avlidit. Enligt samfundet
behdver risken beaktas att biobankernas integritet urholkas, och dérfor
maste kopplingar mellan biobanker och t.ex. polis och férsdkringsbolag
undvikas. Regeringen delar Advokatsamfundets uppfattning géllande att
forsiktighet ar pakallad i friga om vilka dndaméal som ska vara tillatna for
biobanksprover. Regeringen lamnar heller inte nagot forslag som mojlig-
g0r for polisen att fa ta del av sddana prover vid rent brottsutredande verk-
samhet. Utgangspunkten kommer séledes dven fortsittningsvis vara att
biobanksprover i normalfallet inte ska anvindas for detta (jfr NJA 2018
s. 852). Forvisso kan hivdas att en allmdan mdjlighet att anvénda prov for
identifiering av avlidna inte utesluter att identifiering sker &ven i de fall en
person bragts om livet genom eventuellt brott. Enligt regeringens bedém-
ning kommer detta emellertid inte vara sarskilt vanligt da det i dessa fall
vanligtvis finns andra metoder for att faststdlla identitet. Vidare avser det
av utredningen limnade forslaget enbart identifiering av avliden. Atgérder
utover sjélva identifieringen av brottsutredande karaktir ska saledes inte
vara mdjliga att vidta enligt utredningens forslag. Enligt regeringens
bedomning skulle en sédan mdjlighet som utredningen foreslar séledes i
huvudsak anvindas vid olyckshédndelser, diribland sdédana med ett stort
antal offer vilka kan komma att behdva identifieras under ogynnsamma
forhéllanden. Som anforts ovan bygger forslaget vidare pa ett antagande
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vetskap om sin anhdrigas franfille. Inte minst da en sddan vetskap ofta ar
en nddvindig forutsittning for en fungerande sorgeprocess. Mot denna
bakgrund gor regeringen beddmningen att en sadan mdjlighet som utred-
ningen foreslar inte kommer att urholka biobankernas integritet och att de
flesta manniskor kommer att kinna fortroende for dessa dven efter att den
foreslagna regleringen har trétt i kraft.

Sammanfattningsvis konstaterar regeringen att avlidna personer i de
flesta fall kan identifieras utan att prover frén biobanker behdver anvéndas.
Det har dock uppstétt, och kommer sannolikt dven i framtiden att uppsta,
situationer dir det finns behov av att kunna anvidnda biobanksprover for
att identifiera en eller flera personer som har avlidit. Regeringen anser att
dessa tidigare handelser som medfort att prover anvénts for identifiering
har visat att det under sérskilda forutséttningar ar ett viktigt instrument att
kunna tillga. Enligt regeringens beddmning finns ingen risk att en sadan
anvindning urholkar fortroendet for biobankerna. Mot denna bakgrund
foreslas att den nya biobankslagen ska medge att prover ur biobanker kan
anvéndas for att identifiera avlidna personer. Det ska, sa som utredningen
har foreslagit, kunna ske endast hos RMV eller Polismyndigheten pa
begéran av ndgon av dessa mottagare, och endast genom att det skickas for
atgdrden (avseende de olika formerna for tillgdngliggdrande av prover, se
avsnitt 9.1). En forutsittning for att ett prov ska kunna anvindas for att
identifiera en avliden ska &ven vara att det foreligger sérskilda skél. Se
nedan om begreppet sirskilda skél. I de fall den biobanksansvarige och
dérefter huvudman for en biobank som blir tillfrdgad inte vill tillgdng-
liggora ett prov ska RMV eller Polismyndigheten kunna begéra éverprov-
ning. I dessa fall kommer Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och
senare dven domstol att gora en bedomning av om sirskilda skl ar for
handen. I sitt remissvar over utredningens delbetéinkande, dir forslaget
forst presenterades, anger RMV att den foreslagna ordningen &r helt fraim-
mande for den verksamhet som myndigheten bedriver. For att myndig-
heten ska kunna uppfylla sitt uppdrag finns det en skyldighet for andra
aktorer att ldmna ut de uppgifter som myndigheten behdver i dvrigt. Som
exempel kan ndmnas att RMV har ritt att fran héilso- och sjukvarden fa de
uppgifter som behovs vid genomforandet av réttspsykiatriska undersok-
ningar, se 14 § lagen (1991:1137) om réttspsykiatrisk undersdkning och
25 kap. 1-5 §§ offentlighets- och sekretesslagen, forkortad OSL. Myndig-
heten hanvisar vidare till sitt tillstyrkande av Biobanksutredningens
forslag i frdga om anvéndning av biobanksprover for att identifiera av-
lidna.

Regeringen konstaterar att Biobanksutredningen foreslog en bestdm-
melse om att ”(e)tt vivnadsprov och de dértill hdrande personuppgifter
som behdvs far ldmnas ut for identifiering av avlidna (...).” En forut-
sattning for utlimnade var att den avlidnes identitet skulle vara preliminért
faststélld. Enbart polismyndighet eller RMV skulle ha ritt att begira
prover for detta anvdndningsomrade. I utredningens forfattningsforslag
angavs att det skulle rora sig om en skyldighet att ldmna ut prover ur
biobanker for detta andamal (SOU 2010:81 s. 568). I sitt remissvar 6ver
detta betéinkande tillstyrker RMV ett inférande av en sadan skyldighet.

Det forslag som Utredningen om regleringen av biobanker har ldmnat,
och som regeringen alltsd foreslar bor genomforas, skiljer sig frdn Bio-



banksutredningens forslag i s matto att det uppstéller vissa forutsdttningar
som ska vara uppfyllda for att ett prov ska tillgéngliggdras for identifiering
av avliden. Den foreslagna mdjligheten att begéra 6verprovning innebar
vidare att det, i tvistiga fall, i slutindan kommer vara IVO eller domstol
som avgdr om ett prov ska tillgdngliggoras.

Regeringen har stor forstaelse for att RMV:s arbete skulle underléttas
genom ett inférande av en ovillkorlig skyldighet for innehavare av bio-
banker att alltid tillgingliggdra prov vid myndighetens identifiering av av-
lidna. Denna situation &r, enligt regeringens beddmning, emellertid inte
helt jamforbar med den som foreligger vid myndighetens réttspsykiatriska
undersokningar. Enligt 2 § lagen (1991:1137) om réttspsykiatrisk under-
sokning far beslut om réttspsykiatrisk undersokning meddelas bara om den
misstidnkte har erként gérningen eller 6vertygande bevisning har fore-
bragts om att han har begatt den. Myndighetens undersokningar ska i dessa
fall séledes foregés av en bedéomning av skuldfragan. Den forslagna
mojligheten att identifiera avlidna genom biobanksprover ska som sagt
inte vara begrinsad till fall d& den avlidna misstinks eller befunnits
skyldig till brott. Som anforts bedomer regeringen att mojligheten i huvud-
sak kommer att anvindas i de fall en avliden forolyckats. Det syfte som
ska uppnas med bestimmelsen gar darfor inte att jaimfora med RMV:s
utredningar i syfte bereda underlag for faststdllande av péafoljd vid kon-
staterat brott. Syftet dr i stillet, som anfors, framfor allt att ge sinnesfrid &t
efterlevande och att for samhéllets del skapa forutsittningar for en korrekt
folkbokforing. Mojligheten att kunna anvinda prover for att identifiera
avlidna foreslas vidare inte krdva nigot samtycke (se nedan). De prover
som kommer att anvéindas kommer i allt vésentligt att ha ldmnats inom
ramen for hélso- och sjukvard. Vidare foreslas ingen begrinsning i fraga
om prover som samlats in fore den foreslagna lagens ikrafttradande (se
nedan). Som anforts ovan har ocksd forts fram under beredningen att
mojligheten att anvdnda prover for att identifiera avlidna péd sikt kan
urholka fortroendet for biobankerna. Sammantaget finner regeringen det
lampligt att sékerstdlla att det foreligger en méjlighet till objektiv provning
av om ett prov ska tillgidngligas i de fall tvist hdrom uppstar. Den av
utredningen forslagna ordningen med inforandet av ett krav pa sérskilda
skal mojliggor, enligt utredningens bedémning, en sddan provning.

Rdttsmedicinalverket och Polismyndigheten ska kunna begdra att prover
skickas

En forutsittning for att prover ska kunna skickas for atgédrder for att
identifiera en avliden &r att detta begérs av antingen av RMV eller Polis-
myndigheten. Denna forutsittning torde inte vélla nagra tillimpnings-
svarigheter. Vem som i sammanhanget adr behorig att foretrdda dessa
myndigheter far antas framgé av dessa myndigheters delegationsordningar
eller liknande dokument.

Enbart i de fall sdrskilda skil foreligger ska, som anforts, prover
tillgingliggdras for att identifiera en avliden. Detta innebédr att Polis-
myndigheten eller RMV i normalfallet ska motivera vilka dessa skél ar.
Det kan antas att det i vissa fall kommer att vara uppenbart for den bio-
banksansvarige att sirskilda skil foreligger utan att detta méste motiveras
sérskilt utforligt. Bedomningen av om sérskilda skl dr for handen ska
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biobankslagen. Detta innebar att fragan i forsta hand ska provas av den
som &r ansvarig for biobanken och dennes beslut pa sokandens begéran
ska omprdvas av biobankens huvudman. Som anforts foreslas en mojlighet
att klaga pa detta beslut till IVO.

Prover ska kunna skickas om det finns sdrskilda skdl

Enligt forslaget ska ett prov kunna skickas till Rattsmedicinalverket eller
Polismyndigheten om sirskilda skél foreligger. Ett antal remissinstanser
anfor att begreppet sirskilda skél bor fortydligas. Regeringen gor foljande
beddmning i denna del. En allmén utgédngspunkt bor, i enlighet med vad
utredningen anfort, vara att analys av prover fran biobanker inte ska inte
vara den primédra metoden for att identifiera avlidna. Biobanksprover ska
i princip fi anvindas bara om andra tillrickligt sdkra metoder inte finns att
tillgd inom rimlig tid och till en rimlig kostnad. Fragan om det &r motiverat
att tillgéngliggdra biobanksprover for att identifiera avlidna méste, enligt
regeringen, avgoras fran fall till fall. En faktor som paverkar beddmningen
kan exempelvis vara om en katastrof med ett stort antal dodsoffer medfor
ett identifieringsarbete som kréver omfattande resurser. Det sagda
utesluter dock inte att det &ven kan vara motiverat anvinda biobanksprover
dven vid andra tillfdllen, ocksé vid enskilda dédsfall. Vid bedomningen
bor beaktas det antal biobanksprover som behover tillgédngliggoras i
forhéllande till antalet personer som ska identifieras. I Gvrigt gér inte att
uttdommande ange nér sarskilda skél ska anses vara for handen.

Indirekt identifiering ska vara tillaten

Polismyndigheten pépekar i sitt remissvar Over utredningens del-
betdnkande att utredningens forslag ar otydligt vad géller mojligheten att
for att identifiera en avliden begira ut prover fran en slékting till den
presumerat avlidna personen. Mot bakgrund hédrav kan konstateras att
prover frén en slédkting som befinner sig i livet i normalfallet inte ska kunna
anvindas enligt forslaget. Det gar enligt regeringens bedémning dock inte
att utesluta att det uppstar behov av att anvénda ett prov fran en identifierad
avliden person for att identifiera en annan avliden. Exempelvis kan sa
komma att bli fallet om flera personer fran en och samma familj om-
kommer vid ett och samma tillfélle. Enligt regeringens bedomning bor bio-
banksprover kunna anvindas dven i dessa fall. Precis som vid direkt
identifiering ska en sddan anvéndning vara mdjlig enbart om sérskilda skal
foreligger.

Samtycke ska inte krdvas for att anvinda biobanksprover for
identifiering av avliden

Som framgar i avsnitt 8 ska samtycke utgdra en forutsittning for flertalet
atgirder som vidtas med biobanksprover. Anvdndandet av prover for
identifiering av avlidna foreslds emellertid kunna ske utan provgivarens
samtycke. Detta da ett samtycke av naturliga skél inte kan inhdmtas nér
behovet av identifiering uppstar. Utredningen har 6vervagt en ordning dér
samtycke inhdmtas innan behovet uppstar. Ett sddant inhdmtande skulle,
enligt utredningen, emellertid vara forenat med bade stora arbetsinsatser
och kostnader pé grund av den mycket stora méngd biobanksprover som i



dagslaget finns bevarade. Detta medfor, enligt utredningen, att en sadan
ordning inte &r motiverad. Regeringen instimmer i denna bedémning. Som
anforts ovan gor regeringen ocksa bedémningen att man kan utgé fran att
de allra flesta anser det vara onskvért att kunna identifieras efter sin dod.
Mot denna bakgrund foreslés ett uttryckligt undantag fran kravet pa sam-
tycke i frdga om anvindning av biobanksprov for att identifiera en avliden.
For att detta ska vara mojligt ur ett integritetsperspektiv anser regeringen
dock att mgjligheten till denna anvéndning av prover behover begrinsas
till prover for véard- eller behandlingsdndamal. Skilen till detta beskrivs i
det foljande.

Enbart biobanksprover som samlats in och bevaras for vard och
behandling ska kunna anvindas for identifiering av avlidna

Som redogdrs for nedan, i avsnitt 8.1, ska provgivaren i samband med att
ett prov samlas in for dennes vérd eller behandling informeras bl.a. om vad
ett prov far anvindas till och om sin ritt att aterkalla eller begrénsa ett
samtycke till insamlande, bevarande eller anvindning provet. En prov-
givare blir sdledes vid insamlandet informerad om mdjligheten att provet
anvénds for identifiering av avlidna, och kan ta stdllning till om han eller
hon vill samtycka till att provet samlas in till och bevaras i en biobank. Nér
ett prov samlas in med stdd av information- och samtyckesreglering i
annan lagstiftning kommer sannolikt dock inte denna information na prov-
givaren. Den absoluta merparten av alla prover sparade i biobanker &r
bevarade for varddndamal. Det framstar ocksa som troligt att det &r sddana
prover, inklusive alltsd prover ur PKU-biobanken som behandlas i avsnitt
10.1, som &r aktuella for identifiering av avlidna. Det kan i ssmmanhanget
konstateras att den tillfilliga mdjligheten till denna anvéndning av prover
under 2005 var begrénsad till prover ur PKU-biobanken, som anforts ovan.
En begrinsning till prover for vard- eller behandlingsdndamal nér det
géller denna mojlighet framstdr mot den bakgrunden som rimlig och
befogad.

Som anfors i avsnitt 7.1 gor regeringen, i enlighet med utredningen,
bedémningen att nagon utvidgning inte ska ske av bestimmelserna vad
giller de dndamal som prover far samlas in och bevaras for. Biobanker
eller provsamlingar ska darfor enligt den foreslagna biobankslagen inte
kunna inréttas eller prover bevaras i biobanker i syfte att anvindas for att
identifiera avlidna. De prover som kommer att anvéndas for identifiering
kommer séledes att ha samlats in och bevarats for hilso- och sjukvérd.

Prover som redan samlats in for vdard och behandling ska kunna
anvdindas for identifiering av avlidna

Den foreslagna mojligheten att anvédnda prover for att identifiera avlidna
ska inte begrinsas till sddana prover som samlats in efter lagens ikraft-
tridande. En sddan ordning skulle nimligen inom en 6verskadlig framtid
helt underminera syftet med den forslagna mojligheten. Fragan behandlas
ytterligare i avsnitt 14. Aven prover som redan finns bevarade i biobanker
ska sdledes kunna anvéndas for att identifiera avlidna personer. De
provgivare som redan har prover bevarade i biobanker maste déarfor
informeras om detta nya &ndamal i den nya biobankslagen. Socialstyrelsen
bor mot den bakgrunden ges i uppdrag av regeringen att utforma och
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redan har prover bevarade i biobanker far kinnedom om detta nya anvénd-
ningsomrade.

Prover frdn barn som samlats in utan vdardnadshavares samtycke och
prover fran beslutsofdrmégna ska inte fd anvindas for identifiering av
avlidna

I avsnitt 8.3 framgar att prover fran ett barn under vissa forutséttningar ska
fa samlas in och bevaras i en biobank dven om barnets vardnadshavare inte
samtycker till det. Dessa prover ska dock inte fa anvéndas for nagot annat
dndamal 4n barnets vard och behandling. Sddana prover ska dérfor inte fa
tillgingliggoras i syfte att identifiera avlidna personer. Vistra Gotalands-
regionen for fram att &ven dessa prover borde {4 anvéndas for identifiering
av avlidna, for att réttigheten att bli identifierad efter sin dod ska vara
desamma oavsett alder. Regeringen anser det dock vara motiverat att
prover som samlas in fran barn i strid mot vardnadshavarnas vilja ska
anvindas endast for det syfte de samlats in for, dvs. barnets vard och
behandling. Detta foreslas framgéa av lagen. En vardnadshavare som vid
ett dodsfall vill att ett sparat prov ska kunna anviandas till att identifiera ett
barn kan vidare, 4&ven om hon eller han ursprungligen motsatte sig att
provet bevarades, samtycka till ett fortsatt bevarande av provet och
darigenom mojliggora den aktuella anviandningen. Inte heller prover som
samlas in frén en provgivare som inte har formaga att samtycka, se avsnitt
8.2, ska fa anvéindas for d&ndamalet.

De personuppgifter som behdvs for att identifiera avlinda ska kunna
skickas till Réttsmedicinalverket och Polismyndigheten For att avlidna
personer ska kunna identifieras med hjélp av biobanksprover, maste de
prover som skickas fran biobankerna vara sammankopplade med uppgifter
som identifierar provgivarna. For biobanker som innehas av myndigheter
ingar dessa uppgifter i allménna handlingar. Oavsett om biobanken inne-
has av en myndighet eller ett privat foretag, blir uppgifterna allminna
handlingar nédr de inkommer till RMV eller Polismyndigheten. Hos bio-
bankerna omfattas uppgifter om en enskilds hélsotillstand eller andra
personliga forhallanden av sekretess, om det inte stér klart att uppgifterna
kan rojas utan att den enskilda eller nagon nérstaende till denna lider men
(25 kap. 1 § OSL). Denna sekretess giller &ven hos RMV. Om uppgifterna
skickas till Polismyndigheten, géller diremot en svagare sekretess. Hos
Polismyndigheten &r uppgifterna sekretessbelagda bara om det kan antas
att den enskilda eller ndgon nérstaende till denna lider men om uppgiften
rojs (35 kap. 20 § OSL)

Mot denna bakgrund har utredningen foreslagit att det i den aktuella
bestimmelsen &ven ska anges att de tillhorande personuppgifter som
behovs ska skickas till de aktuella myndigheterna om forutsittningarna &r
uppfyllda. Genom en sédan reglering infors, enligt utredningen, en sddan
uppgiftsskyldighet som enligt 10 kap. 28 § OSL gor att en myndighet kan
fa ta del av sekretessbelagda uppgifter. Regeringen delar denna beddmning
och foreslér att det i lagen dven ska anges att d4ven personuppgifter kan
skickas till RMV eller Polismyndigheten.

Nir ett prov skickas for identifiering av en avliden, kommer provgivaren
i manga fall inte ldngre att vara i livet. EU:s dataskyddsforordning géller



inte behandling av personuppgifter rorande avlidna personer (skal 27 i
EU:s dataskyddsforordning). Detta kommer dock som utgangspunkt inte
att vara klarlagt pa forhand, utan faststillandet av huruvida provgivaren ar
avliden eller inte kommer att vara sjélva syftet med tillgéngliggorandet.
For det fall provgivaren &r vid liv innebdr medfor tillgdngliggdrandet av
identifierbara prover en sddan behandling av personuppgifter som regleras
i EU:s dataskyddsforordning och i patientdatalagen. Personuppgifts-
behandling som den foreslagna lagen medfor och forhallandet till gédllande

dataskyddsreglering behandlas nedan i avsnitt 12.

8 Samtycke och information

8.1 Tydliggorande av vilket samtycke som kréavs

Regeringens forslag: For att ett prov ska fa samlas in till och bevaras i
en biobank ska provgivaren ha ldmnat sitt samtycke till det, om inte
annat foljer av den nya lagens bestimmelser om samtycke och informa-
tion eller annan lag. Ett samtycke till bevarande ska anses innefatta
samtycke till anvindning om inte annat uttryckligen anges.

Innan ett samtycke ldmnas till att ett prov samlas in till och bevaras i
en biobank ska provgivaren ha fatt information om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

3. vilka &ndamél som 4r tillatna enligt den nya lagen, och

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

I lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor finns bestimmelser om information och samtycke som ska
tillimpas. Om det i annan lag finns sérskilda bestimmelser om
information och samtycke ska de bestimmelserna tillimpas. Detta
stycke ska dock inte gélla i friga om prover som enligt den nya lagens
bestdmmelser om samtycke och information féar

1. samlas in, bevaras eller anvindas utan vardnadshavares samtycke
om det annars finns en pétaglig risk for att barnets hélsa skadas, eller

2. bevaras och anvéndas nér ett prov samlats in till och bevaras i en
biobank med stdd av den nya lagen.

Samtycke enligt den nya lagen till att samla in, bevara och anvénda
ett prov for provgivarens vard eller behandling ska inte krdvas om
provgivaren har

1. informerats och samtyckt till vird eller behandling enligt patient-
lagen eller tandvardslagen, och

2. fatt information om

a) avsikten med att samla in och bevara provet,

b) provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

c) vilka dndamal som ér tillatna enligt den nya lagen, och

d) ratten att aterkalla eller begrinsa ett samtycke till att samla in,
bevara eller anvinda ett prov i en biobank.
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Ett prov som avses i foregdende stycke ska fi4 bevaras dven for
framtida kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso-
och sjukvéardsverksamhet, utbildning som bedrivs i anslutning till
hélso- och sjukvard, eller forskning.

Detta ska gélla under forutsittning att provgivaren inte har motsatt
sig sadant insamlande, bevarande eller anvdndande.

Om provgivaren &r ett barn ska information i stéllet limnas till barnets
vardnadshavare om inte barnet har uppnatt sddan alder och mognad att
barnet sjdlvt kan ta stéllning till den frdga som informationen géller. Det
ska ocksé vara vardnadshavaren som kan ldmna samtycke eller motsitta
sig insamlande, bevarande eller anvindande av ett prov i dessa fall.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningens lagforslag har en annan
utformning och innehaller ingen sérskild reglering for att samla in och
bevara prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte med stod av
samtycke till varden i patientlagen eller tandvardslagen. Av utredningens
forfattningsforslag framgér inte heller uttryckligen for vilka &andamal dessa
prover ska f& bevaras. Utredningen foreslar ingen generell bestimmelse
om vad som ska gélla for information och samtycke om provgivaren &r ett
barn. Utredningen foreslér att en informationsbestimmelse ska inforas i
patientlagen. Utredningens lagforslag innehaller ingen sérskild bestdm-
melse om att prover som har samlats in f6r vard och behandling ocksa far
bevaras for att senare anvindas i forskning. Utredningen foreslar att
informations- och samtyckesbestimmelserna genomgéaende ska gélla den
som enligt lag eller annan forfattning kan ta stéllning for provgivarens
rakning nir provgivaren inte har formaga att ta stillning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag ar positiva till &tminstone delar av forslagen.
Flertalet remissinstanser, déribland ett stort antal regioner, medicinska
fakulteten vid Géteborgs universitet, Linkdpings universitet och
Norrképings kommun tillstyrker utredningens forslag om att det inte kravs
en sdrskild reglering i biobankslagen av samtycke for att spara prover i en
biobank i vard- och behandlingssyfte eller for att bevara prover for forsk-
ning. Folkhdlsomyndigheten vilkomnar forslaget. Den nuvarande dubbel-
regleringen av informations- och samtyckeskrav for att spara prover for
vard och behandling i patientlagen och biobankslagen forsvinner och
lagstiftningen fortydligas ddrmed i myndighetens mening. Folkhélso-
myndigheten anfor att vidare att kravet pa uttryckligt samtycke i géllande
biobankslag dr resurskrdvande, efterfoljandet av lagen 1dg och mycket fa
provgivare motsédger sig lagring av prover. Biobank Sverige gemensamt
med landets regionala biobankscentrum, flera regioner och Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR, tidigare SKL tillstyrker utredningens
forslag om fortydligande av patientlagen.

Socialstyrelsen delar inte utredningens bedomning att patientlagen &r
mer specifik i sina krav vad géller information och samtycke till bevarande
av prover 1 en biobank dn vad den foreslagna biobankslagen ar. Social-
styrelsen delar inte heller utredningens bedémning att bestimmelserna i
tandvardslagen skulle innebéra att prover far samlas in och bevaras i en
biobank. Om det for bevarande av prover i biobanker i vard- och behand-
lingssyfte ska anses vara tillrickligt med patientens samtycke enligt



patientlagen och tandvérdslagen anser Socialstyrelsen att det bor framga
direkt av lagen att ett samtycke till vard och behandling dven innefattar ett
samtycke till bevarande av prover for detta &ndamal. Den bestimmelse
som utredningen foresléar i den nya biobankslagen &r enligt myndigheten
inte tillrdckligt tydlig angdende vilka informations- och samtyckes-
bestimmelser som ska tilldmpas.

Vardforbundet delar inte utredningens beddmning att en patients
samtycke till vard och behandling enligt patientlagen ocksé omfattar sam-
tycke till att spara prover i en biobank i vard-, behandlings- och forsk-
ningssyftet. Om utredningens forslag genomfors kréavs enligt forbundet att
den enskilde provgivaren verkligen far och har tillgdng till tillracklig
information om vad samtycket omfattar. Vardforbundet anser att informa-
tionen maste, s som anges i 3 kap. 6 § patientlagen, anpassas till mot-
tagarens alder, mognad, erfarenhet, sprakliga bakgrund och andra indi-
viduella forutséttningar. Den som ger informationen ska enligt forbundet
sé langt mojligt forsdkra sig om att mottagaren forstatt innehallet i och
betydelsen av den lamnade informationen. For att sdkerstilla vilken
information som getts anser forbundet att detta, inklusive samtycket, bor
dokumenteras i journalen. Statens medicinsk-etiska rad (Smer), som till-
styrker forslaget i stort, framfor att det maste sékerstéllas att patienten
faktiskt far tillrdcklig information samt att den anpassas till mottagarens
individuella forutséittningar. Om kravet pa information inte kan upprétt-
héllas riskerar prover enligt Smer att sparas utan givarens samtycke.
Riksdagens ombudsmdn (JO) anser att forslagen om de krav som avses
giélla i fraga om information och samtycke till insamling och bevarande av
prover inte framstar som tillrackligt genomarbetade och att det dr svart att
bedoma om den lagtekniska utformningen far de effekter utredningen
avsett. JO avstyrker darfor dessa forslag i deras nuvarande utformning.
Forslaget stéller enligt JO synnerligen hoga krav pa att rétt information ges
vid rétt tillfalle och fradgan dr om det &r realistiskt att dessa krav ska kunna
uppfyllas. Utredningen har enligt JO:s mening inte pa ett dvertygande sétt
visat hur dessa svarigheter ska kunna bemaéstras.

Overklagandenimnden for etikprovning (tidigare Centrala etikprév-
ningsndmnden) ar tveksam till att ett samtycke till vard och behandling
dven ska anses innefatta ett samtycke till att prover ska kunna anvéndas
for dndamalen kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvérd. For att sa ska kunna anses vara fallet, bor enligt
ndmndens mening i vart fall krévas att detta framgar av den information
som ges till provgivaren i samband med provtagningen.

Regionala etikprovningsndmnden i Lund vill framhalla att bra for
forskarna att etikprovningen och biobanksregleringen dr samordnade pé sa
sdtt att de regler som géller for information och samtycke i etikprovnings-
lagen ocksé géller for biobanker.

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY, tidigare Datainspektionen) for
fram att det av lagtextens paragrafer om information och samtycke inte gar
att utldsa om det angivna samtycket avser endast ett generellt krav pa ritt
till sjalvbestimmande for den enskilde vid lamnande av biobanksprover
eller om detta samtycke dven ska ses som en sddan rittslig grund for
personuppgiftsbehandlingen som avses i artikel 6 i EU:s dataskydds-
forordning. Det kan, padpekar IMY, ocksé vara fragan om ett s& kallat
integritetshdjande samtycke. Karolinska Institutet (KI) menar att det ar
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géller for behandling av personuppgifter enligt EU:s dataskyddsférordning
och anser att regeringen bor dvervéga att fortydliga vad som bor gélla for
samtycken for behandling av prover respektive for behandling av de
personuppgifter som dr direkt kopplade till eller harrér fran prover.

Skilen for regeringens forslag
Samtyckesregleringen i dag

Det overgripande syftet med bade den nuvarande och den foreslagna
biobankslagen é&r att tillgodose att humanbiologiskt material, s kallade
prover, kan samlas in, bevaras och anvéindas for vissa tillaitna &andamal med
respekt for den enskildes integritet. Enligt nuvarande lag ska varje prov-
givare som utgangspunkt uttryckligen ta stéllning till for vilka dndamal
varje prov far samlas in och anvéndas, se 3 kap. 1 § biobankslagen. Ett
uttryckligt samtycke till det ska séledes enligt nuvarande biobankslag
finnas for att prover ska kunna samlas in och bevaras for de &ndamél som
denne har godként. Provgivaren ska fa information om avsikten med att
samla in provet samt vilka dndamal biobanken far anvéndas till.
Andamélen kan vara vérd och behandling och andra medicinska Andamal
i en vardgivares verksamhet, kvalitetssékring, utbildning, utvecklings-
arbete, forskning, klinisk provning samt/eller annan ddrmed jamforlig
verksambhet. Provgivaren ska dven informeras om rétten att bestimma &ver
provets anvdndning samt mojligheten att begrénsa vilket eller vilka dnda-
mal provet far anvéndas for, och ska dérefter ta stéllning till bevarandet.
Enligt 4 kap. 2 § i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad, SOSFS
2002:11, ar det den ldkare som har ansvaret for varden av en patient som
ska 6vervdga om ett vdvnadsprov bor samlas in och bevaras i en biobank,
och som &r skyldig att se till att information ldmnas om varfér och for
vilket &ndamal provet bor sparas. Informationen och samtycket ska enligt
3 kap. 7 § nuvarande biobankslag dokumenteras i patientjournalen. Prov-
givaren ska enligt 3 kap. 6 § biobankslagen kunna dndra ett tidigare lamnat
samtycke i efterhand for varje prov. Ett prov far enligt 3 kap. 5 § 1 den
nuvarande biobankslagen inte anvdndas for annat dndamal &n det som
avsags fran borjan utan att ett nytt informerat samtycke inhdmtas.

Nar det géller prover fran en avliden person anges i 3 kap. 4 § nuvarande
biobankslag att bestimmelserna i 3 och 4 §§ transplantationslagen och
obduktionslagen ska gélla.

Aven forskning och klinisk provning #r ett tillitet indamal enligt
nuvarande biobankslag. Blir ett prov som samlats in for vard och behand-
ling aktuellt for ett forskningsprojekt ar det fraga om ett nytt dndamal i
biobankslagens mening. Samtycke ska i dessa fall inhdmtas for det speci-
fika projektet och sérskilda regler giller da enligt 3 kap. 5 a § biobanks-
lagen.

Enligt 4 kap. 2 och 4 §§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2002:11)
om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. dr den ldkare som har ansvaret
for varden av en patient och provgivare skyldig att se till att information
lamnas om varfor och for vilket indamal provet bor sparas. Om det behdvs
ska informationen vara individuellt anpassad. Den som ger information
ska forvissa sig om att den som ska limna sitt samtycke har forstatt
inneborden av informationen och kan ta stillning till frigan om huruvida



provet far samlas in och bevaras i biobanken. Vidare anges i 4 kap. 1 § i
foreskrifterna att det dr vardgivarens ansvar att se till att det finns dnda-
maélsenliga rutiner som tillgodoser kraven pa information och samtycke for
att f4 samla in och bevara prover i en biobank. Det anges vidare i de
allminna raden att samtycket till att ett vdvnadsprov far samlas in och
bevaras i en biobank om mojligt bor begédras i samband med att informa-
tion ges om biobanken, samt att informationen som ges bor innefatta att
samtycket nir som helst kan aterkallas och att provet da ska forstoras eller
avidentifieras om aterkallelsen avser all anvindning av provet. Ett prov far
enligt 4 kap. 4 § i foreskrifterna sparas om ett ldmnat samtycke innefattar
ett medgivande till att prover som tas vid en senare tidpunkt far samlas in
och bevaras i en biobank.

Utredningen har papekat att &ven om den nuvarande lagen ar generellt
subsididr i forhallande till annan lagstiftning, det i manga situationer varit
oklart vilka regler som géller. Detta eftersom den nuvarande
biobankslagens mer specialiserade bestimmelser i de flesta fall tillimpats
parallellt med regler i annan lagstiftning.

Biobankslagens nuvarande krav pa information och samtycke é&r
generellt mer restriktiva én de regler som finns inom hélso- och sjukvarden
i ovrigt. Enligt patientlagen géller exempelvis enligt 4 kap. 2 § att en
patient kan samtycka skriftligen, muntligen eller pa annat sétt visa att han
eller hon samtycker till en aktuell atgird, vilket ger utrymme for sa kallat
konkludent samtycke. Enligt en internationell jamforelse som utredningen
har gjort har Sverige dessutom, s som tolkningen av géllande ritt har sett
ut, tillimpat strdngare regler dn andra lander kring samtycke for bevarande
av prover i en biobank i vard och behandlingssyfte. I Norge och Danmark
tillampas exempelvis system dér det i stéllet finns en rétt att motsétta sig
hanteringen av hilso- och sjukvérdens biobanker. Biobanksutredningen,
som lamnade betdnkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81), foreslog att
prover skulle f4 samlas in och bevaras for provgivarens vird och behand-
ling och vissa angriansande dndamal sé ldnge provgivaren inte motsatte sig
det.

De nuvarande samtyckesreglerna har vidare i vissa fall medfort konse-
kvenser som far anses bade oférutsedda och odnskade. Vissa provtyper
behdver som regel inte samlas in i en biobank, dvs. sa kallade rutinprover
(se avsnitt 5.4), varfor det avseende dessa inte finns rutiner for samtyckes-
inhdmtande enligt biobankslagen pa provtagningsenheter och laboratorier.
For de fall sddana prover i efterhand visar sig vara véirdefulla och behdver
samlas in och bevaras, finns det, sd som nuvarande lag har tillimpats, ett
absolut krav pé att det ska finnas samtycke till det for att proverna ska
kunna samlas in och bevaras i virdgivarens verksamhet for vissa sérskilt
angivna dndamal. Inte minst under covid-19-pandemin i samband med
bl.a. den masstestning som skedde d&, medforde samtyckesregleringarna
sammantaget att stora méngder prover som hade varit virdefulla bade for
patienters egen vard, men dven for forskning, behdvde kasseras.

En ny utformning av informations- och samtyckesregleringen

Utredningen har kommit fram till att det inte finns behov av sérskilda sam-
tyckeskrav for sparande av prover i biobanker i vard- och behandlings-
syfte. Regler om information och samtycke inom hilso- och sjukvarden
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patients samtycke till vard och behandling enligt patientlagen ocksé bor
omfatta ett samtycke till att spara prover i en biobank i vard- och behand-
lingssyfte under forutséttning att den enskilde provgivaren far och har
tillgang till tillrdcklig information. Avseende forskning har utredningen
foreslagit att information ska ges och samtycke inhdmtas enligt etikprov-
ningslagen. Utredningen har foreslagit en samtyckesbestimmelse enligt
vilken prover inte utan stod i lag far samlas in och bevaras i en biobank
utan att provgivaren har samtyckt till det efter att ha fatt viss information.
Regeringen uppfattar att utredningen asyftat att begreppet "utan stod i lag”
ar avsett att medfora att bestimmelsen om samtycke och information ska
gilla endast i de fall det inte finns en reglering i annan lagstiftning som
tillater att prover samlas in utan samtycke, exempelvis inom tvangsvérd,
efter andra former av samtycke, efter annan information eller efter sam-
tycke av ndgon annan &n provgivaren.

De flesta remissinstanser stiller sig positiva till utredningens forslag till
forenkling av samtyckesregleringen i den nya biobankslagen. Regeringen
instdmmer i att det finns goda skél att se 6ver den samtyckesreglering som
géller for insamling och bevarande av prover i dag. I linje med vad utred-
ningen foreslar bor sdledes inget sérskilt samtycke krivas for att prover
ska fa samlas in till och bevaras i en biobank om det finns bestimmelser i
annan lag som reglerar samtycke till provhantering. Finns inga sédana
regler i annan lag ska dock ett krav pa samtycke f6lja av biobankslagen,
med vissa undantag som behandlas nedan. Samtycke till att samla in och
bevara ett prov for ett visst dndamél innefattar ocksd att provet far
anvidndas for dndamaélet, liksom é&r fallet i nuvarande biobankslag.
Regeringen anser att det dr lampligt att detta, sd som Lagrddet papekar,
framgar av samtyckesbestimmelsen.

Precis som flera remissinstanser papekar finns det vissa otydligheter i
utredningens forslag. For att tydliggora vad som ska gélla i detta avseende,
behover det enligt regeringens mening inforas en sérskild bestimmelse i
den nya biobankslagen som stadgar att om det i annan lag finns sarskilda
bestimmelser om information och samtycke, ska de bestimmelserna
tillimpas 1 stdllet for biobankslagen. Detta medfor att den nya biobanks-
lagens krav pa information och samtycke gors uttryckligen subsidiért till
annan lagstiftning. Vad detta innebér i forhallande till de olika dndamal
prover kan samlas in och bevaras for redogors for i det foljande. Som
anforts finns det skél att gdra vissa ytterligare fortydliganden vad géller
information och samtycke till att prover samlas in och bevaras for vard och
behandling, vilket utvecklas nedan.

Utredningen har foreslagit att det i den nya biobankslagen ska finnas
vissa krav péd information som ska ldmnas infor att samtycke inhdmtas.
Enligt forslaget ska informationen ges infor ett samtycke i de fall samtycke
inte ska inhdmtas enligt bestimmelser i annan lag. Informationen ska inne-
hélla uppgift om avsikten med att samla in och bevara provet, provsam-
lingens dndamal och vad provet far anvéndas till, vilka d&ndamal som &r
tillatna enligt biobankslagen, och rétten att aterkalla eller begrénsa ett sam-
tycke till insamlande, bevarande eller anvéndning av ett prov i en biobank.

Sa som tidigare har lyfts fram sker den absoluta huvudparten av
provinsamlingen inom hélso- och sjukvarden for vardindamal. Darutdver
sker viss insamling till biobanker direkt for forskningsdndamal. Nér det &r



frdga om dessa dndamal ska det, som framgar nedan, vara tydligt vad som
giller i friga om information till provgivaren. I etikprovningslagen finns
exempelvis regler om information som ar sérskilt anpassade till forskning.
Nar det &r fraga om prover for provgivarens vard och behandling ska det
tydligt framgd i den nya lagen vad som ska gélla om information infor
insamling av ett prov. Det behover dock dven, som utredningen for fram,
finnas en bestdimmelse om information for de fall ett prov samlas in med
stod av samtycke enligt biobankslagen, dvs. d& informations- och sam-
tyckesregler inte finns i annan lag. En bestimmelse om information ska
dérfor inforas i den nya biobankslagen. Bestimmelsen ska bli tillimplig
om det inte finns sérskilda bestimmelser om information och samtycke i
annan tillimplig lagstiftning. Nedan framgér att motsvarande information
dven ska ges nér prover samlas in for provgivarens vard eller behandling.

Av den foreslagna informationsbestimmelsen ska framgé att informa-
tionen ska ldmnas innan ett samtycke inhdmtas enligt biobankslagen. Av
detta framgar att det ar fraga om ett informerat samtycke, samt att den inte
blir tillimplig om nagot samtycke inte krévs. Det kan vara fallet i for-
hallande till exempelvis tvangslagstiftning, eller om prover samlas in fran
beslutsoformogna, vilket behandlas i avsnitt 8.2. I fraga om prover for
provgivarens vard och behandling ska det dock krévas endast att informa-
tionen ges innan provet samlas in till en biobank. Avvigningar i denna del
finns nedan.

Utredningen har foreslagit att informations- och samtyckesbestdmmel-
serna genomgdaende ska gilla den som enligt lag eller annan forfattning
kan ta stdllning for provgivarens rikning nir provgivaren inte har forméga
att ta stillning. Regeringen finner att det inte finns skél att inféra en sddan
skrivning i lagen, mot bakgrund av skil som presenteras i avsnitt 8.2.

IMY och KI har i sina remissvar pekat pa otydligheter i forhallandet
mellan samtycke till behandling av prover och eventuellt samtycke till
behandling av de personuppgifter som &ar direkt kopplade till eller harrér
fran prover. Regeringen vill framhélla att den foreslagna biobankslagen
inte reglerar den behandling av personuppgifter som sker i samband med
att ett prov hanteras, férutom i nagra fa sdrskilda bestimmelser. Det
samtycke som krévs utgor saledes som utgangspunkt inte en réttslig grund
for behandlingen av personuppgifter enligt EU:s dataskyddsférordning,
utan ska ses som en integritetshdjande atgérd gdllande hanteringen av
provet. Frigan utvecklas ndrmare i avsnitt 12. I sammanhanget kan
nidmnas att de informationsbestdmmelser som finns i biobankslagen avser
information om sjilva provhanteringen. Darutdver behdver naturligtvis
bestimmelserna om information i artikel 13 och 14 i EU:s dataskydds-
forordning beaktas nir det giller de personuppgifter som behandlas i
samband med provhanteringen.

Samtycke till dtgdrder som utgor vdrd och behandling

Av 4 kap. 2 § patientlagen foljer att patienten ska fa information om och
dérefter samtycka till den hélso- och sjukvard som ges. Patientlagen fanns
annu inte ndr nuvarande biobankslag trddde i kraft och det gjordes ingen
justering i biobankslagen i samband med ikrafttrddandet av patientlagen.
Inforandet av patientlagen innebar bl.a. att informationsplikten gent-
emot patienten utvidgades och fortydligades. I patientlagen klargors att
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konkludent samtycke fran patienten. Patienten ska dock fa den véard som
behdvs for att avvirja fara som ér akut och allvarligt hotar patientens liv
eller hilsa, &ven om hans eller hennes vilja inte kan utredas, enligt 4 kap.
4 § patientlagen. Med hilso- och sjukvard avses enligt patientlagen dels
atgdrder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador, dels sjuktransporter, se 1 kap. 5 §. Definitionen av hilso- och sjuk-
vard i patientlagen Overensstimmer med den som géller enligt HSL
forutom att den lagens definition &ven omfattar omhéndertagande av av-
lidna.

Av 3 kap. 6 och 7 §§ patientlagen foljer att informationen som ska ges
ska anpassas efter vad som é&r relevant i det enskilda fallet och ska kunna
lamnas skriftligen om det behdvs med hénsyn till mottagarens individuella
forutsittningar eller om personen ber om det. Aven barn har ritt till
information enligt patientlagen, och den ska di anpassas efter barnets
mognad. Efter informationsgivningen kan patienten, om inte annat sarskilt
foljer av lag, lamna sitt samtycke skriftligen, muntligen eller genom att pa
annat sitt visa att han eller hon samtycker till den aktuella atgérden.

Enligt 1 kap. 3 § patientlagen omfattar lagen inte tandvard som ges
enligt tandvardslagen. Av 3 a § tandvardslagen foljer att vard och behand-
ling enligt tandvérdslagen sé langt som mdjligt ska utformas och genom-
foras i samrad med patienten. Nér patienten &r ett barn ska barnets install-
ning till den aktuella atgérden si langt som mojligt klarldggas, och barnet
instillning ska tillmétas betydelse i forhallande till hans eller hennes alder
och mognad Patienten ska vidare, enligt 3 b § samma lag, fa information
om sitt tandhilsotillstind och om de behandlingsmetoder som star till
buds.

Samtycke vid insamling och bevarande av prover i vdrd- och
behandlingssyfte

I en patients vard ingdr i ménga fall provtagning. I vissa fall innefattar
varden dven att sddana prover sparas i en biobank for provgivarens vard
och behandling. Pa samma sétt som uppgifter i en journal ar en viktig del
i patientens framtida vard, kan bevarande av prover i en biobank i manga
fall vara en nédvindig del av patientens pagaende och framtida vérd och
behdvas som ett underlag for diagnostik och behandling. T.ex. kan ett prov
behdva undersdkas igen om en behandling inte ger avsedd effekt, kan en
sakrare diagnos stdllas genom att nya prover jimfors med sparade prover,
eller kan ett sedan tidigare analyserat prov i ett senare skede behdva
skickas till en annan specialist for bedémning.

Det dr bade tids- och kostnadskrdvande att som i dag krdva aktivt och
sarskilt samtycke for den del av hilso- och sjukvarden och tandvérden som
géller insamlande och bevarande av prover for vard och behandlingssyfte.
Sa som Folkhdlsomyndigheten patalar utgdr nuvarande lag en dubbel-
reglering, dr efterfoljandet av lagen lagt och &r det mycket fa provgivare
som motsatter sig ett bevarande av prover. Regeringen instimmer i utred-
ningens resonemang om att det ur ett integritetsperspektiv far anses relativt
oproblematiskt att samla in och bevara prover i vard- och behandlingssyfte
for anvandning inom ramen for just vard eller behandling eller for dartill



angridnsande dndamal, s& ldnge det finns samtycke till sjdlva varden eller
behandlingen.

Mot denna bakgrund ska, enligt regeringens mening och si som utred-
ningen foreslar, samtycke till vard och behandling enligt patientlagen eller
tandvardslagen medfora att provgivaren inte dirutdver behdver aktivt
samtycka till att prover samlas in och bevaras i en biobank for dennes vard
eller behandling. Ett prov som samlas in och bevaras for ett visst &ndamal
far dven anvéndas for detta dndamal. For att tydliggdra detta, 4ven nu
géllande, forhéllande ska det framgé av bestimmelsen att provgivaren inte
heller behdver samtycka enligt biobankslagen till anvdndande av provet
om samtycke finns till varden eller behandlingen. Regeringen delar delvis
de synpunkter som framfors av Socialstyrelsen, JO och Akademiska
sjukhuset om att denna innebord inte tillrackligt tydligt framgéar av det
lagforslag som utredningen lamnat. Det géar vare sig av patientlagen eller
tandvardslagen eller deras forarbeten utldsa att de skulle reglera
insamlande och bevarande av prover, pé sé vis att ett samtycke till vard i
sig kan ses som ett samtycke till att prover samlas in och bevaras, sd som
aven Vdrdforbundet papekar. For att tydliggora forhallandet mellan den
nya biobankslagen och patientlagen respektive tandvardslagen foreslar
darfor regeringen att det infors en bestimmelse i biobankslagen som anger
att samtycke for att samla in, bevara och anvinda ett prov for vard och
behandling inte ska krivas enligt biobankslagen om provgivaren har
informerats och samtyckt till varden eller behandlingen enligt patientlagen
eller tandvardslagen. Bestimmelsen utformas pa sa vis att samtycket géller
for insamling och bevarande av provet. I detta ingér dven anvéndning av
provet for det &ndamal for vilket det har samlats in. Pa detta sdtt uppnas
pa ett tydligare sétt vad utredningen avsett att astadkomma.

Lagrddet vicker frigan om den fOreslagna regleringen innebér att
proverna ocksé, utan ytterligare samtycke, far anvindas for framtida vard
och behandling av provgivaren. Regeringen vill med anledning av
Lagréadets fraga klargora att det inte finns nadgon begrénsning vad géller
anvindande av prover som samlats in for provgivarens vard eller
behandling dven for dennes framtida vérd eller behandling. Behovet av
provet for framtida vard eller behandling &r en viktig del i att prover over
huvud taget bevaras for &ndamalet. Lagradet ifragasitter &ven om det inte
ska krévas nagot slags koppling mellan den vard eller behandling som
samtycket avser och den framtida varden eller behandlingen. Det kan t.ex.
enligt Lagradet diskuteras om ett prov som har ldmnats i ett visst
medicinskt sammanhang, t.ex. vid tandvard, utan vidare kan anvindas for
all patientens framtida vard. Regeringen bedomer att det inte 4r motiverat
att infora ndgra siddana begrasningar i den foreslagna biobankslagen.
Bedomningen av huruvida det finns skl och dr motiverat att anvénda ett
prov ur en biobank inom ramen for viss vérd eller behandling av prov-
givaren bor folja av géllande lagstiftning pé hélso- och sjukvardsomradet,
respektive tandvardslagen, och inte av biobankslagen.

Information vid insamling och bevarande av prover i vard- och
behandlingssyfte

Flera remissinstanser papekar vikten av informationsgivningen till prov-
givaren ndr prover kommer att samlas in utan direkt krav pa samtycke i
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biobankslagen. Utredningen har foreslagit att en informationsbestimmelse
ska inforas i patientlagen om den information som ska ges om varden av
en patient innefattar insamlande och bevarande av ett prov fran patienten
i en biobank enligt biobankslagen. Den av utredningen foreslagna sam-
tyckesbestimmelsen i den nya biobankslagen, som behandlats ovan, inne-
haller motsvarande information som séledes ska ldmnas om samtycke ska
inhdmtas med stdd av biobankslagen. Det ir, enligt regeringens bedom-
ning, av central betydelse att provgivaren fir information om att varden i
de aktuella fallen innefattar insamling och bevarande av ett prov, och upp-
lyses om innebdrden av det. Detta géller dock dven i frdga om tandvard.
Utredningen har emellertid inte foreslagit en bestimmelse i tandvérds-
lagen som motsvarar den som foreslagits i patientlagen. Regeringen anser
att den mest dndamalsenliga l6sningen &r att det direkt av den nya
biobankslagen framgar vilken information som ska ges nér ett prov samlas
in for provgivarens vard och behandling med stéd av samtycke enligt
patientlagen eller tandvardslagen. Pa s& vis blir det tydligt att informa-
tionen ska ges oavsett om det dr fraga om tandvérd eller annan hélso- och
sjukvard. Den information som ska ldmnas i dessa fall 4r densamma som
ndr samtycke samlas in med stdd av den nya biobankslagen, dvs. upplys-
ning om avsikten med att samla in och bevara provet, provsamlingens
andamal och vad provet far anvindas till, vilka dndamal som ér tillatna
enligt biobankslagen, och rétten att aterkalla eller begrinsa ett samtycke
till insamlande, bevarande eller anvdndning av ett prov i en biobank.

En bestimmelse i den nya biobankslagen om den information en prov-
givare ska fa infor att ett prov samlas in och bevaras i en biobank for
dennes vard eller behandling sdkerstéller att provgivaren far insikt i vad
vérden innebér i den del den innefattar insamlande av ett prov. Detta ar
angeldget gillande prover som samlas in for vard och behandling, sarskilt
mot bakgrund av att de far bevaras och anvéndas dven for andra d&ndamal
ivissa fall utan att det krdvs ett nytt samtycke. Utredningen har som anforts
foreslagit att en motsvarande informationsbestimmelse ska inforas i
patientlagen. Genom bestdmmelsen tydliggors enligt utredningen att
ndmnda information ska ges till patienten i det fall ett prov samlas in till
och bevaras i en biobank i vard- och behandlingssyfte. Flera remiss-
instanser vdlkomnar detta fortydligande i patientlagen. Regeringen
konstaterar att det forhallandet att en materiell regel om information ska
foras in i den nya biobankslagen, och tillimpas i dessa situationer, medfor
att en bestdmmelse i patientlagen skulle utgéra en dubbelreglering. Da
omfattande provinsamling kommer att ske med st6d av det samtycke som
ska lamnas enligt patientlagen foreslds att det i denna lag infors en
upplysning om den information som ska limnas enligt den nya
biobankslagen for det fall varden innefattar insamling och bevarande av
prover i en biobank.

JO framfor att forslaget stéller synnerligen hoga krav pa att rtt
information ges vid rétt tillfélle och ifragasitter om det &r realistiskt att
dessa krav ska kunna uppfyllas. Aven Smer for fram att det méste siker-
stdllas att patienten faktiskt far tillricklig information samt att den
anpassas till mottagarens individuella forutséttningar. Regeringen instim-
mer 1 att den information som ges blir central, ndr samtycke i manga fall
kommer att inhdmtas genom reglering i annan lagstiftning. Den féreslagna
bestimmelsen bedoms vara tydlig i fridga om vilken information som ska



ges till patienten i dessa fall, och den hinvisning i patientlagen som ska
inforas kommer att ytterligare bidra till att sdkerstélla att ratt information
ges. Utredningen har dérutover foreslagit ett bemyndigande att ta fram
foreskrifter om den information som ska lamnas till provgivaren, vilket
ytterligare behandlas nedan i avsnitt 13 om bemyndiganden. Regeringen
anser att det inte kan uteslutas att det kan behdvas foreskrifter betrdffande
den information som enligt lagforslaget ska ges till den som ska ldmna
samtycke, liknande de som finns i dag. Ett sidant bemyndigande ska dér-
for inforas i lagen, for det fall det beddms vara behovligt, ytterligare regler
om informationsgivningen ska kunna tas fram. P& detta vis anser rege-
ringen att de utmaningar som finns inom detta omrade kan métas. Nagra
mer detaljerade bestimmelser om informationsgivningen bedéms dock
inte vara pakallade i den nya lagstiftningen.

Det &r enligt regeringen viktigt att det finns en viss flexibilitet gidllande
formerna for informationsgivningen, mot bakgrund av de olika situationer
som kan uppkomma som ger upphov till behov av att samla in och bevara
prover. Det finns darfor nér det ar fraga om insamling med samtycke enligt
patientlagen eller tandvardslagen inget angivet krav pa nir informationen
ska ges i forhallande till samtycket till varden. Detta Gverensstimmer dven
med utredningens forslag som i den foreslagna regleringen i patientlagen,
som nidmnts ovan, angett endast att informationen ska ges om varden
innefattar insamling och bevarande av ett prov. Blir det exempelvis en tid
efter provtagningen relevant att bevara ett rutinprov, pa vilket lagen inte
tidigare blivit tillimplig (se ovan i avsnitt 5.4), finns det inget lagligt
hinder mot att i efterhand komplettera samtycket till varden med
informationen enligt den nya biobankslagen. Naturligtvis ska informa-
tionskravet dock uppfyllas senast i samband med insamling och bevarande
av provet i fraga. Regeringen bedomer att denna utformning forbattrar
mojligheterna att i framtiden kunna forhindra att virdefulla prover
kasseras pa sd vis som i vissa fall blev konsekvensen av den nuvarande
samtyckesregleringen under covid-19-pandemin, enligt vad som beskrivits
ovan.

Regeringen anser inte att det finns skl att i lag reglera en skyldighet att
dokumentera den information som lamnats till patienten i patientjournalen,
sa som Smer efterfragar. I ssmmanhanget kan papekas att skyldigheten att
informera provgivaren enligt den foreslagna biobankslagen kommer att
vara forenad med en straffbestimmelse. Frdgan behandlas i avsnitt 11.3.

Provgivaren kan motsitta sig insamlande, bevarande eller anvindande
av ett prov

Det ska regleras att en provgivare ska ha mdjlighet att motsétta sig att ett
prov samlas in till och bevaras i en biobank och sedermera anvénds dven
nér det utgdr en del av varden. Utredningen uttrycker i betédnkandet att
detta ska gélla, men har inte foreslagit en uttrycklig bestimmelse i denna
del. For att tydliggora detta forhéllande anser regeringen att det bor framga
av lagtexten att en forutsittning for att samla in och bevara prover och
sedermera anvinda dessa med stod av samtycke enligt patientlagen eller
tandvardslagen ar att provgivaren inte har motsatt sig det.

De foreslagna reglerna medfor en storre tydlighet i hur samtyckena
enligt de olika lagarna forhaller sig till varandra och det blir tydligare for
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rattstillimpare, provgivare, vardnadshavare och nérstdende vad som géller
for samtycke 1 dessa situationer. Samtidigt har den som lamnar samtycke
kvar sin mojlighet att efter att information har lamnats, motsétta sig att ett
prov samlas in och bevaras i en biobank eller anvénds.

Proverna ska fd bevaras och anvindas for vissa andra dndamdl

Utredningen menar att i begreppet vard- och behandlingssyfte innefattas
dven andamalen kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvéardsverksamhet samt utbildning som bedrivs i anslutning
till hdlso- och sjukvérd. Prover som samlas in och bevaras for vard och
behandling med stdd av samtycke i patientlagen eller tandvardslagen ska
darfor, enligt utredningen, kunna anvindas for de tillitna dndamalen
kvalitetssékring och utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjuk-
véardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslutning till hilso-
och sjukvérd. Kvalitetssdkring innebér att prover anvinds for att under-
soka sikerheten i en metod. Utvecklingsarbete innebér att prover anvinds
for att etablera ny metodik eller att i en begrinsad omfattning undersdka
om resultaten av en ny analysmetod ar adekvata for vardens behov. Med
utbildning avses i detta sammanhang endast sddan utbildning som sker
inom ramen for hilso- och sjukvarden. Utbildning av befintlig eller fram-
tida personal dr nddviandig bl.a. for en sdker diagnostik. Utredningen lyfter
fram att det &r till uppenbar nytta for provgivaren att diagnostik- och
behandlingsmetoder kvalitetssdkras och utvecklas. Kvalitetsarbete, utbild-
ning och utvecklingsarbete &dr vidare sadant som sker i varden och som
darmed i sig utgor en del av varden och behandlingen. Prover som samlats
in for patientens vard och behandling ska dérfor enligt utredningen dven
kunna anvéndas for de tillitna &ndamaélen kvalitetssdkring och utveck-
lingsarbete inom ramen for hélso- och sjukvéardsverksamhet samt for
utbildning som bedrivs i anslutning till hdlso- och sjukvard. Regeringen
instimmer i att dessa anvéndningsomraden for insamlade prover dr mycket
viktiga — inte minst for den enskilde patienten som ldmnat ett prov — och
att de &r nérliggande sjédlva vérden och behandlingen.
Overklagandendmnden for etikprovning stiller sig tveksam till att ett
samtycke till vard och behandling dven ska anses innefatta ett samtycke
till att prover ska kunna anvéndas for d&ndamalen kvalitetssékring och
utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjukvard. For att sa ska kunna
anses vara fallet bor, enligt nimndens mening, i vart fall krivas att det
framgér av den information som ges till provgivaren i samband med prov-
tagningen. Regeringen anser att det finns skél for att infora den av utred-
ningen foreslagna ordningen och mojliggora att prover som samlas in for
vard och behandling ocksa ska fa bevaras och anvindas for dessa nir-
liggande dndamal. Utredningen har dock inte foreslagit nagon reglering
som tydligt dstadkommer forslaget i denna del. Regeringen anser att det
behovs fortydligande regler, och foreslar en reglering i tva delar. I forsta
hand ska framgé av bestimmelsen om samtycke till insamlande av prover
for vard och behandling med stdd av samtycke i patientlagen eller tand-
vardslagen att sddana prover dven far bevaras for att anvindas for framtida
kvalitetssékring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och sjuk-
véardsverksamhet, samt framtida utbildning som bedrivs i anslutning till
hélso- och sjukvérd. Nér det géller sjdlva anvindandet av prover for dessa



andamal, dr det mest &ndamélsenligt med en reglering i bestimmelsen om
forutsittningar for att anvénda prover for nytt &ndamal. Dér ska saledes
framgé att nagot nytt samtycke inte ska krdvas for att anvdnda prover
insamlade och bevarade for vard och behandling for dessa andra nér-
liggande dndamal. Regleringen i denna del beskrivs i avsnitt 8.4 om nytt
andamal.

I likhet med vad Overklagandenimnden for etikprovning framfor anser
regeringen att det dr viktigt att den provgivande patienten far information
om dessa mojliga framtida anvandningsomraden. I och med att det blir ett
godként dndamal for bevarande och anvéndande av vardprover insamlade
med stdd av patientlagen eller tandvardslagen, blir det en del av informa-
tionen som ska ldmnas enligt den foreslagna biobankslagen. Det framgér
niamligen direkt av den nya biobankslagen att provgivaren ska informeras
om vad provet far anvéndas till. Dérefter har denne mojlighet att motsétta
sig ett sddant bevarande och anviandning av provet, med stod av bestim-
melsen om éaterkallelse eller begrinsning av samtycke, se avsnitt 8.5.
Bevarandet och anvindandet av ett vardprov for framtida kvalitetssékring
och utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjukvardsverksamhet
samt for utbildning som bedrivs i anslutning till hilso- och sjukvard ska
sdledes inte krdva nagot sérskilt samtycke, men det ska samtidigt finnas
mojlighet for provgivaren att efter limnad information motsitta sig sddant
bevarande eller sdidan anvéndning. For att detta ska vara tydligt ska det
framga direkt av lagtexten att ett bevarande av vardprover for &ndamalen
kvalitetssékring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och sjuk-
vardsverksamhet samt f6r utbildning som bedrivs i anslutning till hilso-
och sjukvard forutsitter att provgivaren inte har motsatt sig det.

Utredningen har foreslagit att prover som samlas in for vard och behand-
ling ska f bevaras for att senare kunna anvindas for forskning. Aven Bio-
banksutredningen foreslog detta, och hade till skillnad fran SOU 2018:4
aven 1 sitt forfattningsforslag en uttrycklig reglering om att prover som
samlats in for provgivarens vard och behandling skulle fa bevaras for att
senare kunna anvindas for forskning. Utredningen motiverade detta bl.a.
med att samtycke 1 dag som regel ldmnas dven for sadant bevarande.
Eftersom Biobanksutredningen foreslog ett system dér inte uttryckligt
samtycke skulle krdvas for insamlande och bevarande av prover, for-
dndrades forutséttningarna for samtycke till bevarande for framtida forsk-
ning i férhallande till nuvarande ordning. Forslaget mottogs utan sérskilda
synpunkter frén remissinstanserna. Enligt bada utredningarna boér en
mojlighet finnas att bevara vardprover for forskning eftersom forskning
bade har stor betydelse for samhéllet och kan vara vérdefull for den
enskilde provgivaren, t.ex. om forskningen avser den sjukdom som prov-
givaren lider av eller om provgivaren allmént 6nskar bidra till forskningen.

Regeringen anser att det dr rimligt att prover som samlas in for vard och
behandling ska kunna bevaras i en biobank for att senare kunna anvindas
i forskning, sé ldnge provgivaren inte har motsatt sig detta. Som anforts
kommer den nya biobankslagen inte stdlla upp krav péd ett sérskilt
samtycke for att prover for véard eller behandling ska fa samlas in, bevaras
och anvindas om det finns samtycke till sjilva varden eller behandlingen
enligt patientlagen eller tandvéardslagen. Mot den bakgrunden anser
regeringen att den nu foreslagna biobankslagen behover uttryckligen
reglera mdjligheten att bevara sidana prover dven for framtida forsknings-
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dndamal, sa ldnge provgivaren inte motsitter sig det. Information om den
mojliga framtida anvidndningen for forskning ska, precis som vad avser
kvalitetssékring m.m. enligt resonemanget ovan, lamnas till provgivaren.
Raitten att nir som helt aterkalla eller begrénsa ett samtycke behandlas i
avsnitt 8.5. Om och nir ett prov sedermera blir aktuellt for ett visst
forskningsprojekt giller bestimmelserna om samtycke till nytt &ndamal,
som behandlas i avsnitt 8.4.

Det kan, med anledning av ovan behandlade mojlighet, ndmnas att den
nya biobankslagens regler medfor att personuppgiftsbehandling behdver
ske i samband med att prover hanteras. Vid all hantering av prover maste
det dérfor finnas stod i gillande dataskyddsreglering for den personupp-
giftsbehandling som sker. Den mdjlighet som den foreslagna biobanks-
lagen ger i denna del medfor ingen skyldighet att bevara prover for fram-
tida forskning. Nér hanteringen av prover inte foljer av ndgon lagreglerad
uppgift anser regeringen att det &r upp till den personuppgiftsansvarige
huvudmannen att se till att sddant stdd finns. I sammanhanget kan erinras
om artikel 5 b 1 EU:s dataskyddsforordning, enligt vilken personuppgifter
ska samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och berattigade dndamal
och inte senare behandlas pa ett sétt som dr oforenligt med dessa &ndamal.
Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsdndamal eller statistiska &ndamal i enlighet med
artikel 89.1 ska, enligt artikeln, inte anses vara oforenlig med de ursprung-
liga &andamalen. Om prover bevaras for framtida forskning och personupp-
gifter saledes behandlas for ett annat dndamal dn de samlades in for
behover dven artikel 6.4 i EU:s dataskyddsforordning beaktas, om behand-
lingen inte grundar sig pa den registrerades samtycke eller pa unionsritten
eller nationell rtt.

Dokumentation

Utredningen har fort fram att dokumentation om att prov finns bevarat
samt provgivarens eventuella stdllningstaganden avseende samtycke ska
bevaras i journalhandling for prover bevarade for hélso- och sjukvard. Vid
vard av patienter finns det en lagstadgad skyldighet att fora journal.
Information om prover som tas i samband med patienters vard och behand-
ling utgor darfor integrerade delar av patientjournaler. En patientjournal
definieras som en eller flera journalhandlingar som ror en och samma
patient. Information om prover, utférda analyser, analyssvar och diagnos
lagras i biobankens laboratorieinformationssystem. Uppgifterna i dessa
system &r en journalhandling och ingar i patientjournalen. I avsnitt 8.5
behandlas mdjligheten att begrdnsa ett samtycke och skyldigheten att
dokumentera en anmilan om sadan begrdnsning i provgivarens patient-
journal.

Samtycke ndr prover samlas in for forskning

Forskning pa prover kan ske dels genom att anvdnda redan bevarade
prover, dels genom att samla in nya prover for det specifika forsknings-
projektet. Den mest forekommande situationen dér forskningen sker pé
redan bevarade prover, och samtyckesregleringen i samband med denna,
redogdrs for nedan i avsnitt 8.4. I samband med medicinska forsknings-
projekt och kliniska provningar eller prestandastudier ar det dven vanligt



att prover tas och samlas in till en sdrskild biobank eller en sérskild
provsamling i nagon tidigare inréttad biobank for projektets dndamal.
Forskningen blir féremal for provning av Etikprovningsmyndigheten och
far inte genomforas om den inte godkdnns. Nér etikprovningslagen ska
tillimpas finns det sirskilda bestimmelser om information och samtycke
i 13-22 §§, enligt vilka en forskningsperson ska fa specificerad informa-
tion och ddrefter ldmna sitt samtycke till forskningen. Enligt 17 § etikprov-
ningslagen krivs for att ett samtycke ska vara giltigt ska forsknings-
personen forst ha fatt information om forskningen enligt 16 §. Enligt den
bestimmelsen ska informationen innehélla den &vergripande planen for
och syftet med forskningen, de metoder som kommer att anvindas, de
foljder och risker som forskningen kan medfora, vem som é&r forsknings-
huvudman, att deltagande i forskningen ar frivilligt, samt forsknings-
personens ritt att ndr som helst avbryta sin medverkan. Samtycket ska
enligt 17 § etikprovningslagen vara frivilligt, uttryckligt, preciserat till viss
forskning och ska dokumenteras. Provgivarna kommer séledes infor etik-
godkdnnande som huvudregel att lamna samtycke till det specifika forsk-
ningsprojektet och till att proverna samlas in for att anvindas i det speci-
fika projektet. Den information som provgivarna far &r normalt omfattande
och ger en god bild av vad samtycket avser. Informationen granskas av
etikprovningsndmnden och kan komma att revideras for att forskningen
ska kunna godkinnas. I etikprovningslagen regleras dven hur information
och samtycke ska ges nér forskningspersonen inte har fyllt 18 ar (18 §),
och i vilka fall forskning far bedrivas utan samtycke, (20-22 §§). Det finns
vidare 1 15 § etikprovningslagen sérskilda regler om samtycke nér forsk-
ning ska ske pa prover som tidigare tagits frén en levande ménniska, som
kompletterar bestimmelsen i 3 kap. 5 § i nuvarande biobankslag (jfr prop.
2002/03:50 s. 126 ).

Samtyckesreglerna i etikprovningslagen giller inte for forskning i form
av sadana kliniska provningar som omfattas av forordning (EU) nr
536/2014, (EU) 2017/745 eller (EU) 2017/746, vilka redogjorts for ovan i
avsnitt 5.7. Detta framgar uttryckligen av 4 a § etikprovningslagen. For-
ordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanldakemedel
innehéller bestimmelser om information och samtycke for deltagande i
kliniska provningar enligt den EU-férordningen (se bl.a. artiklarna 28 och
29). Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter har
bestimmelser om information och samtycke for deltagande i sddana prov-
ningar (se bl.a. artikel 63), och forordning (EU) 2017/746 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik, som bérjar tillimpas i maj 2022,
innehéller &dven den bestimmelser om samtycke for deltagande i
prestandastudie (se bl.a. artikel 59). I samband med att forordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter blev tillimplig infordes en ny
lag, lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk gransk-
ning till den férordningen. Nér férordningen (EU) 2017/746 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik borjar tillimpas i maj 2022,
kommer lagen att dndras for att komplettera dven denna EU-férordning.
Nér forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska ldkemedelsprévningar
borjade tilldimpas i januari 2022 tridde vidare en lag med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till den EU-forordningen i kraft, lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanlikemedel. Enligt 4 § i
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myndigheten genomfora etisk granskning i enlighet med vad som stadgas
i EU-forordningarna, och redovisa denna i ett yttrande till Lakemedels-
verket, vilken &r den myndighet regeringen har utsett for att préva fragor
om tillstand for att genomfora en klinisk provning eller prestandastudie (se
prop. 2020/21:172 s. 169 f) respektive klinisk lakemedelsprovning (se
prop. 2017/18:196 s 54 f). Om ansdkan eller anmélan avser anvédndning av
biologiskt material fran forsokspersoner, ska Etikprovningsmyndigheten i
sitt yttrande foresld vilka krav som ska gélla i frdga om information och
samtycke for anvindning av materialet. Uppgiften att yttra sig finns ocksa
reglerad i 24 a § i etikprovningslagen.

Likemedelslagen (2015:315) inneholl fram till januari 2022 sérskilda
bestimmelser om deltagande i klinisk lidkemedelsprovning pad ménniska.
Reglerna har upphévts och ersatts med en hanvisning till forordning nr
536/2014 om kliniska likemedelsprévningar, se 7 kap. 1 § likemedels-
lagen.

Biobanksutredningen foreslog i betdnkandet En ny biobankslag (SOU
2010:81) att samtycke till att ett prov samlas in och bevaras for forsknings-
dndamaél skulle inhdmtas i den ordning och den utstrdckning som anges i
etikprovningslagen och ldkemedelslagen samt att den informations-
skyldighet som foreslogs inforas i biobankslagen skulle gélla. Utredningen
om regleringen av biobanker foreslar att for insamlande och bevarande av
prover for forskningsédndamal ska information ges och samtycke inhdmtas
enligt etikprovningslagen. Flertalet remissinstanser, daribland medicinska
fakulteten vid Goteborgs universitet och Linkopings universitet, flera
regioner och Regionala etikprovningsndmnden i Lund har uttryckt att det
ar positivt om samtycke till insamlande och bevarande av prover for forsk-
ning inte regleras sérskilt i den nya biobankslagen.

Regeringen konstaterar att biobankshanteringen normalt ingar i ett
forskningsprojekt och ddrmed innefattas i den forskning som den enskilde
informeras om och samtycker till enligt etikprovningslagen. Ett inhdmt-
ande av samtycke dven enligt biobankslagen fyller ddrmed inget syfte for
att skydda den enskildes integritet och ritt till sjdlvbestimmande, utan
medfor endast extra administration. Den information som ska ldmnas
enligt etikprovningslagen &r sérskilt anpassad till forskningen. Samtidigt
innehéller den nya biobankslagens bestimmelser om information till stor
del upplysningar som inte blir relevanta i forhdllande till de speciella
omsténdigheter som géller vid forskning, da anvindandet av provet styrs
av etikprovningens ramar. Det framstar darfor som naturligt att informerat
samtycke till insamling av prover ldmnas i samma ordning som det sam-
tycke som ges for forskningen som sédan. Detta uppnés genom den fore-
slagna generella hanvisning till informations- och samtyckesbestimmelser
i annan lag som ska gilla i stéllet for biobankslagens samtyckesreglering
enligt vad som redogjorts for ovan och dérutéver en upplysning om
etikprovningslagen. Ar det friga om forskning pa redan bevarade prover
finns sdrskilda regler om samtycke. Situationen behandlas i avsnitt 8.4.

Som framgétt géller dock inte etikprévningslagen ndr det dr fraga om
forskning i form av kliniska provningar av humanlikemedel eller av
medicintekniska produkter (se 4 a och b § etikprovningslagen). Sedan den
26 maj 2022 dr den inte heller tillimplig pa kliniska provningar i form av
prestandastudier avseende medicintekniska produkter for in vitro-



diagnostik. De EU-forordningar som reglerar denna typ av forskning, som
beskrivs ovan, hade inte borjat tillimpas ndr utredningen ldmnade sitt
betinkande. S& som beskrivits ovan innehéller dessa EU-forordningar
ocksa sérskilda regler om samtycke och information for de personer som
ingér 1 kliniska provningar. Vidare ska Etikprévningsmyndigheten i sitt
yttrande infoér godkénnande av en studie foresla villkor som ska gélla for
information och samtycke.

Regeringen delar utredningarnas instillning om att information ska
lamnas och samtycke inhdmtas enligt etikprovningslagen nér prover ska
samlas in och bevaras for forskningsdndamél som omfattas av den lagen.
Mot bakgrund av de EU-foérordningar som har tillkommit pa omrédet och
som ersitter etikprovningslagen i den man forordningarna ir tillimpliga,
finns det skél att gora en motsvarande bedémning i forhallande till deras
samtyckesregler. Det innebér att nagot sérskilt samtycke inte ska behova
krévas enligt den nya biobankslagen nir prover samlas in och bevaras for
forskning med stod av godkénd etikprévning eller med stod av de ndmnda
EU-férordningarna.

Sdrskilt om avilidna

Nér det géller prover frdn avlidna personer hidnvisar den nuvarande
biobankslagen i samtyckeshinseende till transplantationslagen och obduk-
tionslagen, se 3 kap. 4 § biobankslagen. Om ett vdvnadsprov tas fran en
avliden &r det bestimmelserna i dessa lagar som reglerar om proverna far
samlas in och bevaras, vilket i regel innebar att det avgorande dr den
avlidnes och dennes nérstiendes instillning. Ar Andamalet for insamlandet
forskning ska etikprovning ske, enligt 4 § 4-5 etikprovningslagen. I fraga
om samtycke hinvisas i 13 § andra stycket etikprovningslagen till obduk-
tionslagen och transplantationslagen. Utredningen har fort fram att det
fortsatt 4ven enligt den nya biobankslagen ska gilla att biobankslagens
regler om samtycke inte ska tillimpas utan att samtycke ska regleras av
transplantationslagen och obduktionslagen. Aven Biobanksutredningen
foreslog att den nuvarande ordningen skulle gélla dven i fortséttningen,
och motiverade detta med att den som har inflytande 6ver vilka vdavnads-
prover som far tas enligt dessa lagar, ocksd maste ha motsvarande
inflytande Over vilka vdvnadsprover som samlas in och bevaras i bio-
banken, d& en annan ordning skulle kunna leda till betydande tillamp-
ningsproblem. Regeringen instdimmer att det inte finns skél att dndra den
nuvarande ordningen vad giller insamling och bevarande av prover fran
avlidna. Utredningen har inte foreslagit ndgon bestimmelse motsvarande
den som finns i nuvarande biobankslag i denna del. Regeringen anser inte
heller att det behdvs nagon uttrycklig reglering om detta i den nya
biobankslagen, eftersom samtyckeskapitlet generellt hinvisar till sam-
tyckeslagstiftning i annan lag, enligt vad som har anforts ovan. Eftersom
den nya biobankslagen far ett utdkat tillimpningsomréde kan erinras om
att prover som samlas in med stdd av de ndmnda lagarna &ven utanfor
sjukvarden, exempelvis inom ramen for forskning, ocksa kommer att falla
inom ramen for biobankslagens tillimplighet.

Sammanfattningsvis medfor hdnvisningen till samtyckesbestimmelser i
annan lag att de uttryckliga bestimmelserna i den nya biobankslagen om
samtycke kommer att behdva anvindas endast i de fall sa ndgon tillimplig
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samtyckesreglering inte finns i annan lag. De foreslagna reglerna medfor
att det finns en sdkerhet att samtycke alltid kommer att behova finnas for
hanteringen av prover, antingen enligt annan lag eller enligt biobanks-
lagen. Hanvisningen till annan lagstiftning bedoms dock kunna medfora
vésentliga forenklingar for de flesta av de verksamheter som regelbundet
samlar inte prover till biobanker.

Samtycke ska krdvas om inget annat foljer av lag

Det finns i nuvarande biobankslag inte ndgra undantagsbestimmelser som
ger mdjlighet att med stéd av den lagen samla in och spara prover utan
samtycke. Huvudregeln for att samla in och bevara prover i en biobank ska
dven fortsatt vara att det finns samtycke enligt den nya biobankslagen eller
annan lag. Tvé undantag fran detta i den nya biobankslagen behandlas
nedan, avseende beslutsoférmdgna och barn i vissa sérskilda fall. Det
forekommer dock att prover behover samlas in och bevaras i biobanker
genom atgdrder som vidtas under tvang. I forarbetena till den nuvarande
biobankslagen anges att lagens bestimmelser ska tillimpas dven pé prover
som tagits med stod av smittskyddslagen t.ex. nér sdédana prover ldmnas ut
eller anvinds for andra &ndamal. Dessa faller dock av naturliga skél
utanfor den foreslagna regleringen om information och samtycke,
eftersom proverna tas oberoende av den enskildes samtycke. (Se prop.
2001/02:44 s. 38). Utredningen har vidare angett att &ven exempelvis lagen
(1988:870) om vérd av missbrukare i vissa fall och lagen (1990:52) med
sarskilda bestimmelser om vérd av unga kan innebéra att prover far samlas
in och bevaras i biobanker under tvang. Regeringen anser inte att det finns
skl att infora ndgon inskrdnkning avseende den méjligheten.

I den nya biobankslagen foreslas att prover enligt den nya biobankslagen
ska fi samlas in frén ett barn utan vardnadshavares samtycke om det
annars finns en pataglig risk for att barnets hélsa skadas. Bestimmelserna
redogdrs for 1 avsnitt 8.3. Darutdver foreslds en bestimmelse i den nya
biobankslagen om forutséttningarna for att samla in och bevara prover fran
personer som inte sjilva kan ta stillning till frigan om insamling och
bevarande av prover, vilket behandlas i nésta avsnitt, 8.2.

Utredningen har foreslagit att prover fortsatt ska kunna samlas in utan
uttryckligt samtycke om det finns stod for det i annan lagstiftning, och har
fort fram att det mdjliggors genom forslaget att det i den nya biobanks-
lagen ska anges att prover inte utan stod i lag far samlas in till och bevaras
i en biobank utan att biobankslagens krav pa informerat samtycke uppfylls.
Regeringen instimmer i att denna mojlighet fortsatt ska finnas, och
konstaterar att eftersom den nya biobankslagen inte foreslas vara generellt
subsididr, och annan lagstiftning dérfor inte per automatik kommer att ha
foretrdde framfor den lagen, en motsvarande bestimmelse som den
utredningen har foreslagit i sitt betinkande behdver inforas i lagen.
Regeringen anser dock att det blir tydligare om det anges att det krévs ett
samtycke fran provgivaren for att ett prov ska fa samlas in till och bevaras
i en biobank, om det inte foljer av annan lag eller av samtyckeskapitlet i
den nya biobankslagen att ett samtycke inte kravs. P4 s vis triffas de lagar
som kan medge provinsamling utan samtycke, och dven de sirskilda
undantag fran samtyckeskravet som finns i den nya biobankslagen, dvs. i
fraga om prover for vard och behandling fran beslutsoformogna och fran



barn i vissa sirskilda situationer. Andringen innebir endast ett fortyd-
ligande i forhéllande till utredningens forslag. I dessa fall géller naturligt-
vis inte kravet pa information.

En hantering av prover under tvang maste alltid, liksom enligt gédllande
ritt, ha stod i1 lag. Bestdimmelser i forordningar och myndighetsforeskrifter
ska inte ha foretrdde framfor den nya biobankslagens bestimmelser om
information och samtycke.

Samtycke ndr provgivaren dr ett barn

I 3 kap. 2 § i nuvarande biobankslag anges att ifall provgivaren &r ett barn
ska informerat samtycke till insamlande och bevarande av prover i en
biobank ldmnas av vardnadshavaren sévida inte barnet uppnatt en sddan
alder och mognad att han eller hon kan ta stéllning till frigan. Utredningen
har inte foreslagit att en liknande bestimmelse fors over till den nya
biobankslagen. I stillet skriver utredningen att samtycke for bevarande av
prover fran barn for syftet vard och behandling inom hélso- och sjukvard
och tandvéard ska regleras av patientlagen respektive tandvérdslagen, och
hinvisar i lagtexten generellt till den som kan ta stéllning for provgivarens
rakning. For patienter som &r barn anger bade patientlagen och tand-
vardslagen att barnets instéllning till varden eller behandlingen respektive
atgdrden ska klarldggas sa langt som mojligt och att instdllningen ska
tillmatas betydelse i forhéllande till barnets dlder och mognad, se 4 kap.
3 § patientlagen och 3 a § andra stycket tandvérdslagen. Jamfort med den
nuvarande biobankslagen uttrycker patientlagen och tandvardslagen alltsa
barnets beslutanderdtt som mer gradvis okande. Det finns ingen regel om
att ett barn som uppnatt en viss mognadsgrad ensam ska avgora fragan
men inte heller ndgon nedre grins under vilken barnet inte har négot
inflytande alls. Aven ganska sma barns instillning ska alltsa s& langt
mdjligt klarldggas och tillmétas viss betydelse direkt av hélso- och sjuk-
vards- respektive tandvardspersonalen.

Om insamling eller bevarande av prover fran barn sker i forskningssyfte
ska samtycket enligt utredningen regleras enligt etikprovningslagen, som
i 18 § innehaller sérskilda regler om samtycke nér forskningspersonen &r
ett barn. Dir anges att om forskningspersonen har fyllt 15 ar men inte 18
ar och inser vad forskningen innebér for hans eller hennes del, ska han
eller hon sjilv informeras om och samtycka till forskningen. I andra fall
nér forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, ska vardnadshavarna informe-
ras om och samtycka till forskningen. Forskningspersonen sjélv ska dock
s& langt mojligt informeras om forskningen. Trots véardnadshavarnas
samtycke far forskningen inte utforas om en forskningsperson som &r
under 15 ar inser vad den innebér for hans eller hennes del och motsétter
sig att den utfors.

Regeringen kan konstatera att utredningen inte anger vad som &r avsett
att gélla i det fall ett prov ska samlas in och bevaras frén ett barn for
exempelvis dndamalet produktframstillning. Av 6 kap. 11 § foréldra-
balken foljer att vardnadshavaren har ritt och skyldighet att bestimma i
frégor som ror barnets personliga angelidgenheter och att vdrdnadshavaren
i takt med barnets stigande &lder och utveckling ska ta allt stérre hédnsyn
till barnets synpunkter och 6nskemél. Barns sjédlvbestimmande &r en
allmén princip i svensk ritt. Regeringen anser att det for tydlighetens skull
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Prop. 2021/22:257 ska inféras en bestimmelse i den nya biobankslagen, motsvarande den
som finns i dag. Enligt bestimmelsen ska vardnadshavaren fa information
och lamna samtycke i stéllet for provgivaren, om provgivaren ar ett barn
och barnet inte uppnatt en sadan alder och mognad att han eller hon sjilv
kan ta stdllning till frigan som informationen giller. Det &r ocksa
vardnadshavaren som kan ldmna samtycke eller motsétta sig i dessa fall.

Eftersom samtyckesbestimmelserna &r subsididra till annan lagstiftning,
i enlighet med vad som generellt ska gélla for samtycke enligt den fore-
slagna biobankslagen, och det dven sérskilt anges att patientlagen respek-
tive tandvardslagen ska tillimpas nér det ar fraga om prover for vard och
behandling, medfor den inte att ndgon konflikt skulle kunna uppsta i for-
hallande till samtyckesbestimmelserna i patientlagen, tandvardslagen eller
annan lagstiftning som reglerar samtycke for undeririga. En sédan
reglering medfor ett tydliggérande vad som ska gélla for det fall ndgon
sdrskild samtyckesreglering inte finns i annan lag. Forutséttningarna for
vardnadshavarna att besluta & barnets végnar, dvs. att barnet inte uppnatt
saddan alder och mognad att han eller hon sjilv kan ta stdllning, ska
naturligtvis gélla i alla delar i den nya biobankslagens samtyckes-
regleringar.

I sammanhanget kan det noteras regeringen foreslar ett undantag fran
huvudregeln om vardnadshavares samtycke vid insamlande av prover fran
barn som inte sjdlva kan ta stillning, vilket behandlas i avsnitt 8.3. Enligt
bestimmelsen ska ett prov i vissa fall ska fa samlas in och bevaras utan
vardnadshavares samtycke och att det ska gilla oavsett vad som foljer av
patientlagen respektive tandvardslagen.

Avseende foster konstaterar regeringen att eftersom uttrycket provgivare
i den foreslagna lagen forklaras som “en levande ménniska fran vilken ett
prov har tagits, eller en levande ménniska som bér eller har burit ett foster
frén vilket ett prov har tagits”, ingen sérskild reglering behdvs géllande
prover fran foster motsvarande den bestimmelse som finns i 3 kap. 3 §
nuvarande biobankslag.

8.2 Provhantering om provgivaren inte har forméga
att samtycka

Regeringens forslag: Ett prov ska fa samlas in till och bevaras i en
biobank for provgivarens vard eller behandling &ven om provgivaren
pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstand eller
nagon annat liknande forhéllande inte kan ta stillning till frigan om
hanteringen av provet. Ett sadant prov ska endast fa bevaras och
anvindas for provgivarens vard eller behandling eller for kvalitets-
sakring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och sjukvards-
verksambhet.

Biobanksutredningens forslag 6verensstimmer i huvudsak med rege-
ringens forslag. Biobanksutredningen foreslar att proverna ska fa anvéndas
dven for utbildning som bedrivs i anslutning till hélso- och sjukvard, samt
ska fa bevaras for att senare kunna anvéndas for forskning. Utredningens
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forslag innehaller vissa sprakliga skillnader i férhallande till regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna dr delade i1 frdgan. Region
Skéne (tidigare Skane lins landsting), Region Orebro lin (tidigare Orebro
ldns landsting), Vetenskapsradet, Karolinska institutet med flera anser att
forslaget om beslutsoformogna dr viktigt och stodjer det. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR, tidigare SKL), Kammarrdtten i Stockholm,
Regionala etikprovningsnimnden i Umed och Ldikemedelsindustri-
foreningen med flera instimmer i utredningens slutsats att det vore
oldmpligt att foresld ett system enbart for biobankslagen och att frdgan
maste 10sas genom ett storre ssammanhéngande system.

Riksdagens ombudsmdn (JO) delar utredningens uppfattning att den nya
biobankslagen maste ge utrymme for bevarande av vdvnadsprover som
kréavs av patientsékerhetsskél, ocksa nér det géller patienter som inte sjdlva
kan ta stillning i fragan. Forslaget medger dock att prover fran besluts-
oférmdgna anvéinds dven for bl.a. utbildning som bedrivs i anslutning till
hélso- och sjukvard och for forskning utan att vare sig en eventuell legal
stéillforetrdadare eller patientens nérstdende ges nagon mojlighet att mot-
sétta sig en sddan anvéndning. I denna del instimmer JO i sakkunniga
Elisabeth Rynnings uppfattning att lagforslaget inte tillgodoser de krav
som maéste stéllas pa ett tillfredsstillande integritetsskydd nér det géller
vuxna personer med bristande beslutsformaga. Aven Diskriminerings-
ombudsmannen (DO) instimmer i utredningens forslag om att det kan vara
ett godtagbart skél att vivnadsprover samlas in frén en beslutsoformdgen
person i syfte att sékerstélla att personen i fraga far tillgang till god vard
pé samma villkor som alla andra. Daremot ar det oklart pa vilket sitt en
beslutsoformoégen gynnas pé ett direkt sitt av insamling av vdvnadsprov
for forskning eller utbildning. Eftersom utredningens forslag innebér att
vavnadsprover far samlas in dven fran beslutsoférmdgna personer kan det
finnas risk for att dessa personer missgynnas genom att deras integritets-
skydd blir simre 4n for andra, beslutsformdgna personer. Vardforbundet
motsitter sig forslaget om mdjligheten att insamla vdvnadsprover fran
individ som &r beslutsoférmogen for andra &ndamal &n det som ror direkt
véard och behandling. Vardférbundet anser att prover som tas i syfte att
sdkerstélla att en individ far tillgang till god och sdker vard &r sjélvklar.
Diaremot om de ska anvindas for forskning och utbildning ska individen
lamna sitt samtycke i annat fall far de inte sparas.

Overklagandenimnden for etikprévning (tidigare Centrala etikprév-
ningsndmnden) framfor att biobanker ska kunna inrdttas for forskning-
sandamal dven nér det dr frdga om prover frén beslutsoférmdgna personer,
under forutsittning att etikprovningslagens regler tillimpas. Karolinska
Institutet framfor att det bor fortydligas att forskning &r avsett att
inkluderas som ett tillatet &ndamal.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag overensstimmer
delvis med regeringens forslag. Utredningen om regleringen av biobanker
foreslar ingen sérskild bestimmelse om prover fran beslutsoférmdgna,
utan foreslar en generell hdnvisning i friga om samtycke till den som enligt
lag eller annan forfattning kan ta stéllning for provgivarens rakning.

Remissinstanserna: Mottagandet av forslaget hos remissinstanserna ar
blandat. Flera regioner betonar att det behovs ett fungerande system som
mojliggor att beslutsoformogna personer sa langt som mojligt varken gér
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individen. Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) instimmer i att regleringen
kring hur beslutsoformdgna bor hanteras i biobankslagstiftningen kraver
noggranna avvagningar och bor folja 6vrig reglering pa hélso- och sjuk-
véardens omrade. Smer finner, i likhet med Vardforbundet, att det &r nagot
oklart om utredningen foreslar ndgon forandring i forhallande till vad som
géller i dag. Beténkandet kan i denna del enligt Smer tolkas som att utred-
ningen Oppnar upp for att under en dvergangsperiod, nir annan reglering
saknas, mojliggoéra insamling och bevarande prover fran beslutsofor-
mogna som erhéller vard och behandling. Smer finner att det &r mycket
problematiskt att betinkandets forslag i denna del ar sé oklart formulerade.
Véardforbundet for vidare fram att forslaget avseende prover fran besluts-
oférmogna inte dr konsekvent, d& man forst anger att man inte foreslar
nagot, for att i ndsta mening dndé gora det. Om tanken ar att forslaget ska
anvédndas i avvaktan pé eventuell kommande lagreglering bor det tydlig-
goras. Dessutom bor det tydliggoras niar och under vilka forutsittningar
prover ska fa samlas in och sparas nér patienten inte kan ldmna ett informe-
rat samtycke. Verket for innovationssystem (Vinnova) tillstyrker utred-
ningens forslag om att mojliggora att prover far samlas in och bevaras dven
i de fall provgivaren ir beslutsoférmdgen, med de forbehéll och restrik-
tioner som utredningen beskriver. For att 6ka kunskapen och bidra till
forbattrad behandling av t.ex. psykisk sjukdom och demenssjukdomar &r
tillgang till biobanksprover nédvéndig.

Skilen for regeringens forslag
Gidllande rdtt och tidigare utredningar om beslutsoférmégnas stdllning

Den nuvarande biobankslagen innehéller inte ndgon bestimmelse som
reglerar frigan om bevarande av vdvnadsprover fran personer som saknar
formaga att ldmna samtycke. I forarbetena till lagen anges att i de fall
samtycke inte kunnat erhallas fran patienten sjélv, eller i forekommande
fall fran vardnadshavare, far vdvnadsprover inte samlas in eller forvaras i
en biobank. Dérefter anges att fragan om huruvida anhériga och andra nér-
stdende ska ha ritt att besluta for beslutsoférmdgna personer dr komplice-
rad och av generell betydelse. Regeringen ansag att det var oldmpligt att
specialreglera fridgan och didrmed foregripa en mer allsidig och over-
gripande behandling av denna. (Se prop. 2001/02:44 s. 42).

Mot denna bakgrund torde den nuvarande lagen inte medge hantering av
prover i friga om vuxna beslutsoférmogna personer. Det anges dock i
4 kap. 4 § forsta stycket Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad
(SOSFS 2002:11) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. att om den
som ska lamna samtycke saknar férmaga att ta stillning till om ett vav-
nadsprov far samlas in och bevaras i en biobank, far provet &nda sparas for
véard och behandling av en patient, om det dr nddvindigt med hénsyn till
patientens sikerhet. Om patienten aterfar formagan att limna samtycke ska
patienten, enligt 4 kap. 5 § i SOSFS 2002:11, ges tillfélle att ta stillning
till om vavnadsprovet alltjimt ska forvaras i biobanken.

Fragan om vad som ska gélla for samtycke till insamlande och
bevarande av prover nir provgivaren inte har forméga att sjélv ta stillning
har behandlats bade i Biobanksutredningen och i Utredningen om regle-
ringen av biobanker. Samtidigt dr det en del av en storre fraga om besluts-



oférmdgnas stillning inom vard och forskning generellt. For att ett prov
ska kunna samlas in till en biobank maste naturligtvis forst forutsittningar
finnas for sjdlva provtagningen.

I patientlagen finns i 4 kap. 4 § en bestimmelse med ett undantag fran
kravet pa samtycke till vard och behandling om denna inte kan utredas och
det dr frdga om att avvirja fara som akut och allvarligt hotar en patientens
liv eller hélsa. I forarbetena till patientlagen har regeringen framfort bl.a.
foljande. Det &r alltsé bara sddan vard som behdvs for att avvérja fara som
akut och allvarligt hotar patientens liv eller hélsa som fir ges utan
patientens samtycke. Det ska saledes vara friga om sddan nddvindig vard
som inte kan ansté tills en patient eventuellt sjélv kan ta stéllning till
atgdrden. Bestimmelsen géller enbart i situationer dar det handlar om att
rddda patientens liv eller i 6vrigt for att undvika svéara konsekvenser for
hans eller hennes hilsa. Bestimmelsen &r dven tillimplig nédr en person
som mer varaktigt far anses sakna beslutsformaga befinner sig i en nod-
situation. Bestimmelsen ska inte tillimpas for att t.ex. fortlpande kunna
bereda en person som ar varaktigt beslutsoformoégen hélso- och sjukvard
som inte dr av akut karaktér. I dessa fall torde stod for varden dven fortsétt-
ningsvis f4 hdmtas i den allminna nédbestimmelsen i 24 kap. 4 § brotts-
balken. (Se prop. 2013/14:106 s. 120 f). Nagot annat uttryckligt undantag
frén kravet pa samtycke till vard finns alltsé inte i patientlagen.

I etikprévningslagen finns ett mer omfattande regelverk avseende forut-
sdttningarna for forskning utan samtycke om sjukdom, psykisk stdrning,
forsvagat hélsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhéllande hos forsk-
ningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhdmtas. Reglerna,
som aterfinns i 20-22 §§ i etikprovningslagen, innebdr bl.a. att forsk-
ningen maste vara till nytta pa nagot sétt for forskningspersonen och kan
forvintas ge en kunskap som inte dr mojlig att fa genom forskning med
samtycke, eller, om den innebir obetydlig risk for skada och obetydligt
obehag, vara till nytta ndgon som lider av samma eller liknande sjukdom
eller storning. Darutover kravs att samrad sker med nérmast anhdriga och
god man eller forvaltare om fragan ingar i dennes uppdrag. I forarbetena
till etikprovningslagen framgar att det ligger i sakens natur att bestimmel-
serna i 20-22 §§ genom sin undantagskaraktér skall tillimpas restriktivt
(se prop. 2002/03:50 s. 202).

Som anf6rts medger i princip inte reglerna i den nuvarande biobanks-
lagen att prover fran ndgon som inte har formaga att ta stillning till frdgan
om provhantering far samlas in och bevaras i en biobank. I frdga om
forskning som inkluderar biobankshantering har dock Centrala etikprov-
ningsnimnden, som foregick nuvarande Overklagandeniimnden for etik-
provning, i flera beslut faststillt en praxis, som av vad regeringen har
erfarit dr den géllande dven i dag. I beslut fran 2006, dvs. nér etikprov-
ningslagen relativt nyligen trétt i kraft, anger Centrala etikprovnings-
niamnden foljande. Det har anfortrotts &t etikprovningsndmnderna att
prova frigan om inrdttande av biobanker for forskning eller klinisk
provning, varvid det har forutsatts att samma kriterier skall gélla for
godkédnnande vid den etikprovning som skall féregé beslut om inrédttande
av biobanker som vid provning enligt etikprovningslagen (prop.
2002/03:50 s. 211 och s. 247). I lagtexten har emellertid hédnvisning gjorts
endast till de bestimmelser i etikprovningslagen som géller utgangs-
punkterna for provningen, handldggningsordningen och provnings-
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ningslagen. Aven om en bokstavlig tolkning av regleringen leder till att
fragan om insamlande och bevarande av prover i en biobank fran personer
som pa grund av sjukdom, psykisk storning eller liknande forhéllande
saknar mojlighet att ge ett informerat samtycke alltjamt &r att bedoma
uteslutande enligt 3 kap. den nuvarande biobankslagen, far avsikten antas
ha varit att etikprovningsndmnd skall, ndr det som hér &r fragan om
specifika forskningsprojekt, behandla &ven denna fraga p& samma sétt som
skulle ha skett vid tillimpning av etikprovningslagen. En annan ordning
skulle i vart fall vara svarforenlig med den nya regleringens syfte. Centrala
etikprovningsndmnden anser darfor att den ordning som foreskrivs i 20—
22 §§ etikprovningslagen bor kunna tillimpas dven vid provning av fragan
om inréttande av en biobank. (Se Centrala etikprovningsndmndens beslut
2006-01-30, Dnr O 48-2005). Samma resonemang fors dven i beslut fran
2007 (Dm O 26-2007) och 2009 (Dnr O 9-2009).

Sedan utredningen lamnade sitt betdnkande har som anforts flera EU-
forordningar om kliniska provningar borjat tillimpas, eller fatt faststillda
datum nér detta ska ske. EU-forordningarna har dven namnts tidigare i
denna lagradsremiss, se bl.a. avsnitt 5.7. I artikel 31 i forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska ldkemedelsprovningar framgér det under vilka
forutséttningar sddana provningar far genomforas om forsdkspersonen inte
ar beslutskompetent. Motsvarande bestimmelser avseende kliniska prov-
ningar av medicintekniska produkter finns i artikel 64 i férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter, och avseende prestandastudier i
artikel 60 1 forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik. I alla tre EU-férordningarna anges att en forutsittning
for att fi genomféra en klinisk prévning som inkluderar en besluts-
oformdgen forsoksperson ar att en lagligen utsedd stallforetrddare har gett
sitt informerade samtycke. For svenska forhdllanden ska en god man eller
forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken, med behdrighet att sorja
for den enskildes person, vara den lagligen utsedda stéllforetrddare som
far ge informerat samtycke till att en beslutsoférmdgen person far delta en
klinisk likemedelsprévning, se 7 kap. 3 § ldkemedelslagen (2015:315).
Detsamma giller for kliniska provningar av medicintekniska produkter,
och sedan den 26 maj 2022 for prestandastudier, se 2 kap. 1 § lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.

Fragan om beslutsoformodgnas roll inom vard och forskning har behand-
lats i flera statliga utredningar. Utredningen om beslutsoférmdgna
personers stéillning i vard, omsorg och forskning (SOU 2015:80) foreslar
en ny lag om stdd och hjélp till vuxna vid stdllningstaganden till hilso- och
sjukvard och omsorg, med bestimmelser om foretrddare for vuxna
personer som inte har formaga att i olika situationer sjélva ta stdllning i
fragor som géller deras hilso- och sjukvéard och omsorg. Avseende forsk-
ning foreslas sirskilda regler om foretradare i etikprovningslagen. Utred-
ningen foreslar dven dndringar i bl.a. den nuvarande biobankslagen i form
av tilligg om stéllforetradare for beslut enligt den lagen. I betdnkande av
Utredningen om vélfardsteknik i dldreomsorgen (SOU 2020:14) ingér ett
forslag till ett tillagg i 4 kap. patientlagen enligt vilket vard ska ges utifrén
en beddmning av vad som &r bist for patienten i det enskilda fallet, om det
star klart att patienten inte endast tillfélligt saknar forméga att samtycka



till hdlso- och sjukvard. Patientens vilja ska enligt forslaget klarlaggas sa
langt som det dr mojligt och alltid respekteras.

Inget av betdnkandena har @nnu lett till ndgra forfattningséndringar,
vilket visar pa komplexiteten i dessa fragor. Fragan om beslutsoférmdgnas
roll generellt inom ramen for vard och forskning kan naturligtvis inte
heller 16sas inom ramen for detta lagstiftningsarbete.

Tidigare utredningar om hantering av prover fran beslutsoformogna

Vad giller frigan om insamling, bevarande och anvidndande av prover fran
personer utan formaga att ta stillning, finns 16sningsforslag béade i
betinkande av Utredningen om regleringen av biobanker (SOU 2018:4)
och av Biobanksutredningen (SOU 2010:81).

Utredningen om regleringen av biobanker har i sitt forfattningsforslag
utgétt ifran att resultatet av SOU 2015:80 ska invéntas for att bestimmel-
serna om beslutsoformogna i biobankslagen ska folja 6vrig reglering pa
omradet. A andra sidan har utredningen i betinkandet angett att prover ska
fa samlas in och bevaras i en biobank dven om provgivaren pé grund av
sjukdom, psykisk storning, forsvagat hélsotillstdnd eller nigot annat
liknande forhéllande inte kan ta stéllning till frigan. Provet ska enligt for-
slaget f4 anvindas endast for de enligt biobankslagen tilldtna dndamalen.
Sadana prover ska ocksé enligt den utredningen fa bevaras for framtida
forskning, eftersom forskning som giller t.ex. personer med demens-
sjukdomar annars skulle avsevért forsvaras. Utredningen om regleringen
av biobanker foreslog att samtycke for bevarande av prov fran besluts-
oformogna for syftet vard och behandling inom hélso- och sjukvérd och
tandvérd ska regleras av patientlagen respektive tandvérdslagen och att
samtycke for bevarande eller anvéindande av prov fran beslutsoférmdgna
for forskning ska samlas in enligt etikprovningslagen. Utredningen
foreslog att det i bestimmelserna om samtycke skulle anges att dessa géller
dven den som enligt lag eller annan forfattning kan ta stéllning for prov-
givarens rakning.

Regeringen konstaterar, liksom Smer och Virdférbundet dven péapekar i
sina remissvar, att Utredningen om regleringen om biobankers forslag ar
dels otydligt, dels inte ar helt sammanhéngande, dd man & ena sidan menar
att resultatet av SOU 2015:80 ska invéntas, men samtidigt lamnar konkreta
forslag till hur biobanksprover ska fa samlas in, bevaras och anvéndas fran
beslutsoformogna som synes medfora en fordndring i forhéllande till
géllande ritt. Mot bakgrund av att utredningens forfattningsforslag bygger
pa framtida regleringar i annan lagstiftning som inte har kunnat komma pé
plats, att det inte finns mdjlighet att ga vidare med utredningens forslag i
den del det bygger pa att samtycket ska ldmnas av den som samtycka &
provgivarens viagnar enligt annan lag eller forfattning. Regeringen kan
dock instimma i att det dr problematiskt att frigan om hur prover fran
beslutsoformogna ska hanteras dnnu inte har fatt nadgon tillfredsstéllande
16sning.

Biobanksutredningen har foreslagit att en sirskild reglering ska inforas
i biobankslagen om forutsittningarna for att samla in prover for bl.a.
vardindamal nér provgivaren pa grund av sjukdom, psykisk storning,
forsvagat sinnestillstand eller nagot annat liknande foérhallande inte kan ta
stillning till frédgan. Proverna ska fi anvindas for samtliga i lagen god-
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ling och bevarande av prover for forskning foreslar utredningen en
generell regel om att samtycke skulle inhdmtas enligt reglerna i etikprov-
ningslagen, likt den regeringen foresldr i den nya biobankslagen. Enligt
utredningen ska denna gélla dven for beslutsoformdgna. Synpunkter pa
forslaget framfors i sdrskilt yttrande i betdnkandet fran sakkunniga
professor Elisabeth Rynning, som menar att forslaget brister i flera avse-
enden gillande skyddet for den personliga integriteten. Rynning pétalar att
forslaget medger att prover fran icke beslutskompetenta ska fa anvindas
for kvalitetssédkring och utvecklingsarbete i hélso- och sjukvarden, men
dven for utbildning som bedrivs i anslutning till hilso- och sjukvard, utan
att vare sig patientens nirstdende eller en eventuell legal stéllforetréddare
ges ndgon mdjlighet att motsitta sig sddan anviandning. Det forhéllandet
att prover fran beslutsoformogna foreslas fa& samlas in och bevaras for
forskning med stéd av reglerna i etikprévningslagen, torde visserligen
innebéra att samrad maste ske med anhorig eller stéllforetradare och att
det finns mojlighet att motsitta sig. For det fall redan insamlade prover
blir aktuella for forskning pépekar Rynning att den mojlighet som i dessa
fall enligt 15 § etikprovningslagen finns for Etikprovningsmyndigheten att
bestimma vilka krav som ska gélla betridffande information och samtycke,
skulle kunna innebéra att bevarade prover fran en icke beslutskompetent
patient blir foremal for forskning utan att ndgon haft mgjlighet att motsatta
sig detta. Slutligen pépekas att det avseende anvindning av provmaterialet
for exempelvis undervisningsiandamal inte finns ndgon motsvarighet till
etikprovningen och ingen foretrddare for patientens intressen skulle ges
mojlighet att motsatta sig anvindningen. Samtidigt podngterar Rynning att
det inte rader nagon tvekan om att den nya biobankslagen maste mojlig-
gora ett sddant bevarande av prover som krdvs av patientsikerhetsskil,
ocksa nar det géller patienter som inte sjilva kan ta stdllning i fragan.

Forslag till bestdmmelser om prover for vard och behandling

Regeringen kan konstatera att det visserligen hade varit dnskvirt om en
helhetslosning kunnat astadkommas géllande beslutsoférmdgnas roll inom
vard och forskning som biobanksregleringen kunnat utgdra en del av, sé
som flera remissinstanser d&ven papekar. Mot bakgrund av att nagra sadana
16sningar inte kunnat komma pa plats i den lagstiftning som géller sjélva
varden eller forskningen, behéver stéllning tas till vad som dnda ska gélla
for dessa personer i fraga om insamling, bevarande och anvéndning av
prover. Regeringen anser, i likhet med vad flera remissinstanser har under-
strukit i forhéllande till bada utredningarnas forslag, att det &r av stor vikt
att biobankslagstiftningen inte medfor att beslutsoférmdgna gér miste om
véard och behandling. Vidare kan det i fraga om forskning om vissa sjuk-
domar, exempelvis demenssjukdomar, i princip vara en forutsittning att
prover samlas in fran beslutsoférmdgna vuxna, vilket &ven papekas av
remissinstanser.

Som anf0rts i avsnitt 8.1 ska samtyckes- och informationsbestimmel-
serna i den foreslagna biobankslagen gélla endast i avsaknad av andra
sddana regler i annan lag. Vad géller vard och behandling ska en sirskild
hanvisning goras till patientlagen och tandvérdslagen. Hénvisningen till
dessa tva lagar géller dock nér den enskilde har samtyckt till vard eller



behandling. Den avser séledes inte den bestimmelse i patientlagen som
medger véard utan samtycke fran patienten i akuta situationer. Det finns
heller inte, i nuldget, ndgot annat stdd i annan lag som skulle kunna
tillimpas 1 stéllet for biobankslagen och siledes medge insamling av
prover fran beslutsoférmdgna for vard eller behandling.

Mot bakgrund av ovan sagda och for att tillgodose angelédgna patient-
sdkerhetsbehov, anser regeringen att det behover regleras direkt i den fore-
slagna biobankslagen att prover ska kunna samlas in fran beslutsofor-
mogna i vard och behandlingssyfte. Ett sddant forslag lades fram av Bio-
banksutredningen, vilket redogjorts for ovan. I likhet med den utred-
ningens forslag ska gilla att, om provgivaren pd grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat sinnestillstind eller ndgot annat liknande
forhéllande inte kan ta stéllning till frigan om hanteringen av provet, ett
prov dndé far samlas in och bevaras i en biobank. Av bestimmelsen ska
framga att den sérskilda regleringen i biobankslagen géller nér prover
behovs for provgivarens vard och behandling. Den ska utgora ett undantag
frén huvudregeln om att samtycke ska kravas for att ett prov ska fa samlas
in och bevaras om det inte finns sérskilda regler om samtycke i annan lag.

Lagradet efterfragar hur bestimmelsen forhaller sig till regleringen
avseende barn. Regeringen kan konstatera att det forvisso kan uppsta
situationer dir en patient som ar ett barn samtidigt uppfyller forutsatt-
ningarna i bestimmelsen om beslutsoférmdgna. I dessa fall ska regle-
ringen om barn gélla i forsta hand. P4 sé vis far till exempel vardnads-
havare mojlighet att besluta & barnets viignar. Ar det friga om en situation
dér det finns en pataglig risk for att barnets hilsa skadas, géller de sérskilda
bestdmmelser som redogors for 1 avsnitt 8.3.

Regeringen anser att proverna ska f anvédndas dven for utvecklings-
arbete och kvalitetssdkring inom ramen for hélso- och sjukvarden. For
ytterligare resonemang i denna del, se avsnitt 8.1 och 8.4. Som framgar
dar har utredningen lyft fram den uppenbara nyttan for provgivaren av att
diagnostik- och behandlingsmetoder kvalitetssidkras och utvecklas. Rege-
ringen konstaterar att flera remissinstanser for fram kritik mot delar av
utredningens forslag i friga om vad prover fran beslutsoférmdgna ska
kunna anvéndas for utdver den egna varden eller behandlingen. Kritiken
géller dock inte dndamalen kvalitetssékring eller utvecklingsarbete. Vad
déaremot géller utbildning inom ramen for hélso- och sjukvardsverksamhet
kan féljande séigas. Aven utbildning kommer naturligtvis i forlingningen
varje provgivande patient till del. Den direkta kopplingen till den enskilda
patientens vard dr dock nagot mindre tydlig &n géllande 6vriga tvd nimnda
andamal. Elisabeth Rynning framhaller f6ljande i sitt sdrskilda yttrande till
Biobanksutredningens betéinkande. Vid tillimpningen av exempelvis HSL
och patientdatalagen betraktas & ena sidan kvalitetssdkring som en ndd-
vandig del av hilso- och sjukvardsverksamheten, under det att & andra
sidan utbildning av blivande hélso- och sjukvardspersonal utgér en fran
varden fristaende verksamhet, oavsett att den méste bedrivas i samverkan
med hilso- och sjukvarden och naturligtvis ar en nodvéndig forutséttning
for att framtida vard ska hélla god kvalitet. Rynning stéller sig vidare
kritisk till att prover insamlade fran beslutsoformogna skulle fa anvéndas
for undervisningsindamél (se SOU 2010:81 s. 586 f.). Flera remiss-
instanser, bl.a. JO, instimmer i kritiken mot Biobanksutredningens forslag
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i den del det mojliggér anvindning av prover fran beslutsoféormdgna for
utbildning.

Som framgar ovan kommer den nya biobankslagen inte att krdva ett nytt
samtycke for att vardprover insamlade med stdd av patientlagen eller tand-
véardslagen ska fa anvéndas for kvalitetssikring och utvecklingsarbete
inom ramen for hélso- och sjukvardsverksamhet, och inte heller for utbild-
ning i anslutning till hélso- och sjukvérd. I dessa fall finns dock en mojlig-
het for provgivaren att efter lamnad information ta stillning till dessa
mojliga anvdndningsomréden och begréinsa sitt samtycke i valda delar.
Mot bakgrund av det dtergivna resonemanget ovan och det forhéllandet att
en provgivare i de hir aktuella fallen inte kan motsitta sig ett bevarande
eller en anvindning for vissa dndamal finner regeringen att dndamalet
utbildning behoéver sédrbehandlas nir det dr friga om beslutsoformdgna.
Prover som med stdd av den nya biobankslagen samlas in och bevaras fran
personer som inte sjdlva kan ta stéllning ska saledes kunna bevaras och
anvindas endast for patientens véard och behandling, kvalitetssdkring eller
utvecklingsarbete inom ramen for hdlso- och sjukvérdsverksamhet. En
saddan anvindning av proverna anser regeringen bast tillgodose behovet av
att kunna ge dessa patienter en sidker och god vard, utan att for stora
inskridnkningar gors i den personliga integriteten.

En i ssmmanhanget angeldgen fraga ir vad som ska gélla for forskning
pa prover som samlats in och bevarats fran beslutsoférmogna personer
med stod av bestimmelsen. KI anser att forskning bor inkluderas som ett
tilldtet &andamal for prover som samlas in och bevaras fran beslutsofor-
mogna enligt biobankslagen. Vad som ska gélla generellt om samtycke till
nytt dndamal enligt den nya biobankslagen framgar nedan i avsnitt 8.4.
Som anforts ska den nya lagen medge att prover samlas in for provgivarens
vard och behandling dven nir denne inte sjdlv har forméaga att samtycka.
Om sédana prover gjordes tillgangliga for forskning skulle 15 § i etikprov-
ningslagen gélla, enligt vilken det vid ett godkdnnande ska bestimmas
vilka krav som ska gilla i friga om information och samtycke for anvénd-
ning av materialet. Regleringen motsvaras av bestdimmelser i den
nuvarande och den foreslagna biobankslagen (se avsnitt 8.4). I Biobanks-
utredningens betdnkande anges uttryckligen att prover fran besluts-
oformogna ska fa bevaras for att senare kunna anvéndas for forskning. I
beredningen av betdnkandet mottes forslaget med kritik bade i Elisabeth
Rynnings sérskilda yttrande och i remissvar fran bl.a. JO och DO, eftersom
mojligheten bedomdes medfora att 15 § i etikprovningslagen skulle kunna
tillimpas pé proverna och forskning séledes skulle kunna ske pa proverna
utan att ndgon haft mojlighet att motsétta sig detta.

Den foreslagna 16sningen for insamling av vardprover fran besluts-
oférmogna i den nya biobankslagen innehéller, i linje med Biobanksutred-
ningens forslag, inga regler om samrad med anhériga eller i tillimpliga fall
forvaltare eller god man nér prover samlas in for vard om behandling. Det
finns i regeringens mening goda skil for den framforda kritiken mot
mdjligheten att gora dessa prover tillgdngliga for framtida forskning nér
det kan leda till att det aldrig blir aktuellt for nadgon att motsétta sig detta.
Regeringen anser dérfor, till skillnad fran KI, att prover som med stod av
bestimmelsen i den nya biobankslagen samlas in fran en provgivare som
inte sjélv kan ta stillning inte ska fi bevaras eller anvindas for forskning.



Det ska vidare framhéllas att om ett prov fran en beslutsoformogen
person samlats in med stdd av den nya biobankslagen och provgivaren
sedermera aterfér sin beslutsféormaga, denne naturligtvis ska ges mojlighet
att ta stéllning till bevarandet av provet. I dag ar detta reglerat i 4 kap. 5 §
i SOSFS 2002:11. Att detta ska gélla dven fortsdttningsvis foljer direkt av
den foreslagna biobankslagen, d& dven sjdlva bevarandet av provet utan
sarskilt samtycke krdver att provgivaren uppfyller forutsittningarna i
bestimmelserna, dvs. att han eller hon inte har formaga att besluta. Om
provgivaren aterfar sin beslutsforméga finns det inte lingre stod for att
bevara provet utan samtycke. Om man vill fortsatt bevara provet behdver
man darfor sdkerstdlla att information l&dmnas och att det finns samtycke.
Négon sirskild lagreglering om detta bedoms dédrmed inte behovas. 1
stdllet blir den generella samtyckesbestimmelsen tillimplig, enligt vilket
en forutséttning for att samla in eller bevara ett prov i en biobank é&r att
provgivaren har samtyckt till det. Bemyndiganden ska vidare inforas i den
nya lagen enligt vilka regeringen eller den myndighet regeringen
bestdammer ska fa utfdrda foreskrifter om den information som ska ldmnas
till provgivaren och om det samtycke som ska ldimnas av denne. Inom
ramen for dessa bemyndiganden, som behandlas i avsnitt 13, finns
utrymme att foreskriva om hur informationsgivning och samtyckes-
inhdmtande ska g4 till i fraga om beslutsoférmdgna provgivare som seder-
mera dterfar sin beslutsformaga, liknande de foreskrifter som finns i
SOSFS 2002:11, om det anses behovligt.

Det bor aterigen erinras om att denna bestimmelse avser endast
insamlande, bevarande och anvéndning av prover, och saledes inte sjdlva
ingreppet nér ett prov tas. I denna del ar det fortsatt annan lagstiftning som
maste beaktas.

Sdrskilt om prover som samlas in for forskningsdndamdl

Vad giller prover fran personer utan beslutsférmaga som samlas in direkt
for andamalet forskning har badde Biobanksutredningen och Utredningen
om regleringen av biobanker foreslagit att samtyckesreglerna i etikprov-
ningslagen ska gélla. Som ndmnts finns det sérskilda regler i etikprov-
ningslagen, och dven i EU-férordningarna (EU) nr 536/2014, (EU)
2017/745 och (EU) 2017/746 om kliniska prévningar, gillande forutsatt-
ningarna att f4 forska utan forskningspersonens samtycke nar ett sddant
inte kan inhdmtas fran denne. I forarbetena till etikprovningslagen (prop.
2002/03:50) beskrivs de dverviganden som regeringen gjort. Bland annat
fors fram att for att kunna fa svar pa fragor om vissa sérskilda sjukdoms-
tillstand och finna medel for att bota eller lindra sjukdomar och liknande
tillstand kravs i vissa fall att forskning kan utféras pd personer som
befinner sig i detta tillstdnd. Det kan finnas ett starkt intresse for forsk-
ningen i vissa fall (jfr s. 142.) Bestimmelserna har utformats med stor han-
syn tagen till de sérskilt utsatta personer det ar frdga om, och stéller upp
restriktiva krav for att forskning ska fa genomforas. Det krévs vidare att
forskningspersonen sjilv inte ger uttryck for att inte vilja medverka, och
samrad méste ske med dennes nirmaste anhoriga.

Som anforts ovan synes alltjimt géllande praxis i forhéllande till den
nuvarande biobankslagen vara att etikprovningen av ett forskningsprojekt
dar forsokspersonen inte har féormaga att samtycka dven kan innefatta
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inrdttandet av en biobank. Det kan vidare konstateras att reglerna i etik-
provningslagen medfor hdga krav for att forskning ska fa utforas avseende
nagon som inte sjdlv har forméga att samtycka. Regeringen anser att de
overvaganden som legat till grund for bestimmelserna, dvs. intresset for
att kunna forska &ven pa sjukdomar som kan medfora att nagons besluts-
formaga ar paverkad, stillt mot behovet att vdrna forskningspersonernas
integritet, har béring dven pa frdgan om insamling och bevarande av
prover. Om den forskning det dr frdga om kraver att prover samlas in och
bevaras pé ett sitt som gor biobankslagen tillaimplig, bor detta mojliggoras
med samma argument som géller for forskningen i sig. Regeringen anser
dérfor, i likhet med utredningarna och #ven i likhet med vad Over-
klagandendmnden for etikprovning anger 1 sitt remissvar, att nér det géller
prover fran beslutsoférmogna som samlas in och bevaras direkt for
dndamaélet forskning ska samtycke inhdmtas i den ordning och den
utstrickning som anges i etikprovningslagen. Efter att utredningarna har
lamnat sina betdnkanden har EU-forordningarna om kliniska prévningar
tillkommit. Det finns inte skél att géra ndgon annan beddmning nér det
géller dessa. Genom den generella hidnvisningen i den nya biobankslagen
till samtyckesbestimmelser i annan lag blir EU-f6érordningarnas regler om
beslutsoformogna, respektive reglerna i 20-22 §§ i etikprovningslagen
tillimpliga, p4 motsvarande sitt som samtyckesreglerna i ovrigt i dessa
forfattningar ska gilla for insamling och bevarande av prover for
forskningsdndamal. Forhéallandet att etikprovningslagens regler ska gilla
for provningen i dessa fall i forhallande till den nya biobankslagen medfor
ingen &dndring mot hur reglerna i praktiken har tillimpats &dven i
forhallande till nuvarande lag.

8.3 Sarskilt om prover for barns vérd eller
behandling

Regeringens forslag: Ett prov frén ett barn, som inte har uppnatt en
sadan alder och mognad att han eller hon sjélv kan ta stéillning till frigan
om hanteringen av provet, ska fa samlas in till eller bevaras i en biobank
dven om barnets vardnadshavare inte samtycker till det om det annars
finns en pataglig risk for att barnets hélsa skadas. Ett prov som bevaras
for provgivarens vard eller behandling utan vardnadshavares samtycke
eftersom det annars finns en pataglig risk for att barnets hélsa skadas
ska fa bevaras och anvéndas endast for barnets vard eller behandling
eller for kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso-
och sjukvérdsverksamhet.

Beslut om huruvida ett saidant prov far samlas in till eller bevaras i en
biobank fattas av huvudmannen for biobanken.

Om ett prov fran ett barn som inte sjalvt kunnat ta stéllning till fragan
om hanteringen av provet finns bevarat i en biobank utan vardnads-
havares samtycke nér provgivaren fyller 18 &r, ska huvudmannen for
biobanken ansvara for att provgivaren informeras om

1. att provet finns bevarat i biobanken och att det bevarats utan
vardnadshavares samtycke,

2. vad provet far anvéndas till,



3. att provgivaren far bestimma vad provet i fortsdttningen ska fa
anvandas till, och

4. att provgivaren kan bestimma att provet ska forstoras eller
avidentifieras.

Om huvudmannen for biobanken vid en tidpunkt innan provgivaren
fyller 18 ar skulle fa kinnedom om att provgivaren har uppnatt en sddan
alder och mognad att han eller hon sjélv kan ta stéllning till frigan om
hanteringen av provet, ska informationen i foregdende stycke i stillet
lamnas vid denna tidpunkt.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen foreslar dven att det ska
anges att bestimmelsen ska ha foretrdde framfor bestimmelser i annan lag.
I utredningens forslag anges inte att provet utdver barnets vard eller
behandling dven ska f& anvindas for kvalitetssdkring och utvecklings-
arbete inom ramen for hélso- och sjukvardsverksamhet Utredningens
forslag innehaller vissa sprékliga skillnader fran regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag ar positiva till det. Barnombudsmannen tillstyrker
forslaget och anser att de beddmningar utredningen i detta avseende gor
géllande den foreslagna undantagsregelns tillimpningsomrade och for-
hallande till s&vél barnkonventionen som annan lagstiftning framstir som
val avvéagda. Myndigheten for familjerdtt och fordldraskap tillstyrker for-
slaget men anser att den risknivd som utredningen foreslar som krav for
att fa spara ett prov ar for hog. Flera regionala etikprovningsnamnder anser
att utredningens forslag dr valmotiverat. Det forefaller dock mindre 1dmp-
ligt att beslut med denna innebord tas av biobankens huvudman. Barn-
cancerfonden anser att ett beslut enligt den foreslagna bestimmelsen &r
starkt integritetshimmande och att sociala myndigheter eller forvalt-
ningsrétt torde vara lampligare beslutsfattare. Vistra Gotalandsregionen
(tidigare Vistra Gétalands ldns landsting) dnskar att regeringen utser en
myndighet som tar fram en kommunikationsplan kring hur information ska
spridas samt ge tydliga riktlinjer kring nir en huvudman for en biobank
kan ta ett sddant beslut. Informationsinstansen bor ocksé jobba fram en
rutin.

Folkhdlsomyndigheten anser att det inte tydligt framgér vem som avgor
ndr ett barn ”uppnatt en sddan alder och mognad att han eller hon sjilv kan
ta stillning till frdgan om insamling och bevarande av prov i en biobank”
och anser att ett fortydligande eller en hdanvisning till hur en sdédan bedom-
ning gors vore dnskvard. Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) tillstyrker
forslaget och vill i detta sasmmanhang erinra om att en beddmning i forsta
hand alltid maste goras av om barnet sjélv har uppnatt tillriacklig alder och
mognad for att fatta beslut om ett prov ska samlas in och om det ska
bevaras. Smer anser att det dr viktigt att det finns tydliga och &ndamals-
enliga rutiner for att utreda barnets kompetens i detta avseende samt att
informationen anpassas utifrin barnets forutsittningar. Aven om barnet
inte sjalv kan fatta beslutet har det rétt till information och dess instéllning
ska klarldggas och tillmétas betydelse i forhéllande till hans eller hennes
alder och mognad (3 kap. 1, 2 och 6 §§ och 4 kap. 3 § patientlagen). Det
ar darfor viktigt att foreskrifter om informationsgivningen samt informa-
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tionsmaterial tas fram i samrdd med organisationer som tillvaratar barns
rattigheter.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt de allménna bestimmelserna i
fordldrabalken &r det dr ett barns vardnadshavare som har ansvaret for
barnet och ritt att bestimma i frdgor som ror barnet. Som framgar av
avsnitt 8.1 dr det barnets vardnadshavare som ska ldmna samtycke till att
ett prov samlas in och bevaras om provgivaren ar ett barn som inte har
uppnétt sddan dlder och mognad att barnet sjdlvt kan ta stdllning. I vissa
fall kan det ha en mycket stor betydelse for varden av en patient att det
finns prover bevarade i en biobank. Utredningen har fort fram att det finns
behov av en undantagsregel som i som under specifika omstandigheter ger
hilso- och sjukvarden mojlighet att samla in och bevara prover frén barn
mot vardnadshavares vilja, i de fall barnets bdsta kriver det. Regeringen
delar utredningens bedémning att en sddan mojlighet bor finnas.

I de fall prover samlas in for ett barns vard och behandling &r det oftast
inte mdjligt att i forvig veta vilka prover som kan komma att bli betydelse-
fulla for barnets hélsa. Det finns dock situationer dér det star klart att ett
visst specifikt barns hélsa utsitts for en tydlig risk om ett prov fran barnet
inte samlas in och sparas i en biobank. Detta giller t.ex. for vissa cancer-
patienter. For barn med leukemi kan det vara avgorande att det finns ett
prov bevarat for att tidigt kunna diagnostisera och behandla aterfall i
sjukdomen. Om inte ndgot sddant prov finns, kommer detta att férsdmra
barnets mojligheter att fa rdtt behandling. For att undantagsregeln ska
kunna sdkerstilla att barn i dessa och liknande fall far basta mdjliga vérd,
utan att det alltfér mycket inskranker barnets vardnadshavares beslutande-
ritt, ska regeln gélla i situationer dir det innebér en péataglig risk for
barnets hilsa om ett prov inte samlas in eller bevaras i en biobank. Myndig-
heten for familjerdtt och fordldraskap anser att den riskniva som utred-
ningen foreslér som krav for att & spara ett prov ar for hog. Regeringen
instimmer inte i detta utan anser att det ar viktigt att bestimmelsen &r sndvt
avgransad och uppstéller hdga krav for att sdkerstélla att barn i dessa situa-
tioner far basta mdjliga vard utan att den alltfér mycket inskrdnker barnets
vardnadshavares beslutanderitt.

Under samma forutsdttningar som det ska vara tillatet att samla in ett
prov fran ett barn utan vardnadshavares samtycke ska det ocksé vara
tillatet att fortsdtta att bevara ett insamlat prov. Bestimmelsen ger dérfor
inte bara en mojlighet att samla in prover fran barn utan vardnadshavarens
samtycke, utan dven att utan samtycke bevara ett insamlat prov om det
skulle innebéra en pataglig risk for barnets basta om provet forstordes eller
avidentifierades. Detta giller oavsett om provet har samlats in mot vérd-
nadshavares vilja eller om det har samlats in med samtycke frén vérd-
nadshavaren och samtycket senare aterkallas. Omvént ska det inte vara
tillatet att utan samtycke bevara ett prov langre dn vad som dr nédvéndigt,
dvs. ett prov far bevaras bara sé lange forutsdttningarna i bestimmelsen &r
uppfyllda. Om ett prov har samlats in utan vardnadshavares samtycke och
det vid en senare tidpunkt inte langre innebér en pataglig risk for barnets
hélsa att forstora eller avidentifiera provet, ska provet inte langre sparas i
en biobank, om vérdnadshavaren fortsatt motsitter sig att det bevaras. Den
foreslagna bestimmelsen lagger darfor ett ansvar pa den som beslutar att
spara ett prov mot virdnadshavares vilja att inte bara vid insamlandet av
provet bedoma om bestdmmelsen &r tillimplig, utan ocksa att, nér det ar



motiverat, omprova sin beddmning. Detta innefattar ett ansvar att kon-
tinuerligt bevaka barnets hélsotillstand.

En regel som ger mgjlighet att samla in eller bevara ett barns prov mot
vardnadshavarens vilja maste vara sndvt avgrdnsad. Utredningen har
angett att prover insamlande och bevarade med stdd av bestimmelsen ska
fa anvéndas endast for barnets vard och behandling. Som anforts ovan for
utredningen samtidigt ett generellt resonemang om vad som ska anses ingé
i vard och behandling, och menar att i begreppet vard- och behand-
lingssyfte &ven innefattas &ndamalen kvalitetssdkring och utvecklings-
arbete inom ramen for hélso- och sjukvardsverksamhet samt utbildning
som bedrivs i anslutning till hélso- och sjukvérd. Regeringen instimmer i
att kvalitetssékring och utvecklingsarbete dr sddana till varden si pass
nirliggande dndamaél att proverna dven bdr fa bevaras och anvindas for
dessa. Till skillnad fran utredningen har dock regeringen gjort beddm-
ningen att de inte kan anses ingé i begreppet vard- och behandling utan
behdver anges sdrskilt i lagen for tydlighetens skull, jfr resonemang i
avsnitt 8.1 och 8.4. Pa motsvarande sitt ska det ddrfor anges att prover
som samlas in for barnets vard och behandling enligt denna undantags-
bestimmelse ska f4 bevaras och anvéndas endast for provgivarens vard
eller behandling samt for kvalitetssédkring och utvecklingsarbete inom
ramen for hilso- och sjukvardsverksamhet. Géllande utbildningsdndamal
hinvisas till resonemang i avsnitt 8.2 ovan om beslutsoformogna. Regle-
ringen medfor sdledes att prover som samlas in och bevaras i dessa sir-
skilda situationer inte kommer att kunna anvéndas for ndgot annat andamal
an barnets vard och behandling eller atgirder med direkt anknytning till
denna.

Regeringen instimmer i Smers synpunkter om att en beddmning i forsta
hand alltid maste goras om barnet sjdlv har uppnatt tillracklig alder och
mognad fOr att fatta beslut om att ett prov ska samlas in och om det ska
bevaras. Folkhdlsomyndigheten for fram att det inte tydligt framgar vem
som avgo0r nér ett barn har uppnétt en tillracklig dlder och mognad for att
sjdlv kunna ta stédllning till frdgan om insamling och bevarande av ett prov
i en biobank. Regeringen anser att den beddmningen maste goras av den
som ska besluta om insamlingen av ett prov utan vardnadshavarnas sam-
tycke, dvs. huvudmannen for biobanken. Regeringen anser inte att det
behdvs nagra ytterligare fortydliganden av hur beddmningen i ska goras i
detta avseende, men delar Smers uppfattning att det &r viktigt att det finns
tydliga och dndamélsenliga rutiner for att utreda barnets kompetens samt
att information anpassas utifran barnets forutséttningar.

Utredningen har resonerat kring hur den foreslagna regeln ska forhalla
sig till bestimmelser i annan lagstiftning. Utredningen beddmer att
undantagsbestimmelsen inte kommer i konflikt med patientlagen och
tandvardslagen och konstaterar att bestimmelsen ska tillimpas i stéllet for
de allminna reglerna om vardnadshavares bestimmanderdtt i 6 kap.
fordldrabalken. Regeringen delar denna bedomning. Det bor dock inforas
en uttrycklig bestimmelse om att regeln utgdr ett undantag fran den
subsidiaritet som annars géller for lagens bestdimmelser om samtycke.

Regeringen vill i sammanhanget erinra om att den foreslagna regle-
ringen avser endast insamlande m.m. av ett prov, och inte sjdlva provtag-
ningen. Detta eftersom den nya biobankslagen, liksom den nuvarande, inte
i nagon del reglerar provtagningssituationen. Provtagningen ska ske i
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enlighet med patientlagen, tandvérdslagen eller annan tillimplig lag-
stiftning.

I den nya lagen ska &dven tydligt framgé vad som ska gilla nér ett barn,
fran vilket ett prov finns bevarat i en biobank utan vardnadshavarnas
samtycke, fyller 18 ér eller huvudmannen far kdinnedom om att barnet
uppnatt sadan alder och mognad att han eller hon sjilv kan ta stéllning.
Vid dessa tidpunkter ansvarar huvudmannen for att barnet ges viss speci-
ficerad information om provet och om rétten till sjdlvbestimmande. Dér-
efter har provgivaren mojlighet att ta stillning till det fortsatta bevarandet
av provet, med stod av bestimmelserna om aterkallelse eller begransning
av samtycke som behandlas i avsnitt 8.5. Ansvaret att Iimna informationen
enligt bestimmelsen senast nir barnet fyllt 18 ar &r forenat med straft-
ansvar, se avsnitt 11.3. Den nya biobankslagen kommer att innehalla ett
bemyndigande om den information som ska ldmnas enligt den lagen, vilket
ger utrymme att genom foreskrifter tydliggdra hur bl.a. denna informa-
tionsgivning kan gé till om det anses behovligt.

Enligt den nya biobankslagen ska prover kunna skickas inom eller utom
Sverige for atgdrder sdsom utldtande och analys, se vidare under avsnitt
9.1. Under samma forutsittningar som det ska vara tillatet att samla in och
bevara ett prov fran ett barn utan dennes vardnadshavares samtycke, ska
det dven vara tillatet att skicka ett sddant prov till en annan vardgivare for
utlatande eller analys som en del i barnets vard och behandling &ven om
vardnadshavaren inte samtycker till detta. Eftersom utlatandet eller
analysen utgér en del av barnets vard och behandling och den nya bio-
bankslagen inte innefattar ndgon separat reglering av samtycke vid
skickande av prover for olika atgirder, behover detta inte skrivas in sérskilt
ilagen.

Av riattssdkerhetsskidl ska det vara biobankens huvudman, dvs. den
juridiska person som innehar biobanken, som ansvarar for beslutet att
samla in eller bevara ett barns prov utan samtycke fran virdnadshavaren.
Regionala etikprovningsndmnderna i Umed, Uppsala och Stockholm samt
Barncancerfonden stéller sig tveksamma till att huvudmannen for bio-
banken ska vara den som ansvarar for beslutet att samla in eller bevara ett
barns prov utan samtycke fran vardnadshavaren. Regeringen anser dock
att det ur réttssékerhetsskél ar det mest &ndamalsenliga tillvigagangssattet
utifrdn det ansvar som &ligger huvudmannen for biobanken, och mot
bakgrund av att beslutet ska fattas utifran en medicinsk beddmning. For
att vardnadshavaren ska f2 tillricklig réttssdkerhet, méste innebérden av
ett beslut att spara prover mot dennes vilka vara tydlig och klar. Det
innebdr att ett skriftligt beslut méste upprittas och att de skil som har varit
avgorande for beslutet maste anges. Det maste ocksa finnas en mdjlighet
att fa beslutet provat av en oberoende instans. Det forhéllandet att bio-
bankens huvudman ska ansvara for beslutet att samla in eller bevara prover
innebér att beslutet kommer att fattas av en offentlig eller av en privat
véardgivare. Huvudmannens beslut ska fa 6verklagas till Inspektionen for
vard och omsorg (IVO) och IVO:s beslut ska i sin tur f& ¢verklagas till
allmin forvaltningsdomstol. Provningstillstind ska krdvas vid Over-
klagande till kammarritten. Detta medfor ingen fordndring jamfort med
vad som redan i dag géller for 6verklagbara beslut enligt biobankslagen.
Beslut som IVO eller allmin forvaltningsdomstol meddelar enligt denna
lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.



Avseende ett beslut om att ett barns prov ska skickas till en annan
vardgivare for utlatande eller analys, finns ingen mdojlighet till domstols-
provning. Av 6 kap. 1 och 2 §§ 1 den nuvarande biobankslagen framgér att
ett utlimnande av prover i strid med lagen kan leda till boter och skade-
stind. Aven den foreslagna lagen innebir att tillgingliggorande av prover
i strid med lagens bestdimmelser kan leda till skadestand och, i vissa fall,
bater, vilket behandlas nedan i avsnitt 11.3. Tillgédngliggérande utgor
dessutom i dessa fall ett led i den pédgaende behandlingen av barnet. Rege-
ringen anser dérfor att vardnadshavarens réttssidkerhet far ett tillrackligt
skydd dels genom de forutsittningar och begrédnsningar som foreslas gélla
generellt for tillgidngliggérande av prover, dels for insamlande och

bevarande av prover mot vardnadshavarens vilja.

Vistra Gotalandsregionen onskar att regeringen utser en myndighet
som tar fram en kommunikationsplan kring hur information ska spridas
samt ge tydliga riktlinjer kring nér en huvudman for en biobank kan ta ett
beslut om insamling och bevarande av ett prov fran ett barn utan vardnads-
havares samtycke. Informationsinsatsen bor ocksé jobba fram en rutin.
Aven Smer for fram att det dr viktigt att informationsmaterial tas fram i
samrad med organisationer som tillvaratar barns réttigheter. Regeringen
instimmer i att det kan vara befogat med en informationsinsats i och med
de dndringar som sker i samband med den nya lagens i ikrafttrddande, men

anser fragan behover dvervigas vidare.

8.4 Nytt &ndamal

Regeringens forslag: Ett prov som bevaras i en biobank ska fa
anvindas for ett annat dndamél dn det som omfattas av tidigare
information och samtycke bara om den som Ildmnat samtycket
informerats om och samtyckt till det nya &ndamalet.

Ett prov som bevaras for provgivarens vérd eller behandling med stod
av samtycke ska dock fa anvdndas for kvalitetssdkring och utveck-
lingsarbete inom ramen for hélso- och sjukvardsverksamhet samt for
utbildning som bedrivs i anslutning till hélso- och sjukvard, om prov-
givaren inte har motsatt sig sddant anvindande.

Om den som ldmnat samtycke har avlidit, ska provet fa anviandas for
ett annat &ndamal 4n samtycket avsag bara om den avlidnes nirmaste
anhoriga har informerats om och efter skélig betdnketid inte motsatt sig
det nya d&ndamalet.

Om det nya dndamaélet avser forskning, fransett klinisk likemedels-
provning, ska Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden
for etikprovning i samband med att myndigheten eller nimnden
godkénner det nya dndamalet ocksa besluta om vilka krav som ska gilla
i friga om information och samtycke for att proverna i biobanken ska
fa anvéndas for det nya dndamalet.

Om det nya dndamalet avser en klinisk ldkemedelsprovning, ska
proverna fa anvindas for en sddan provning i enlighet med den ansdkan
om tillsténd till klinisk ldkemedelsprovning som har beviljats eller ska
anses ha beviljats i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014 om
kliniska lakemedelsprovningar. Detta ska dock endast gélla om ansdkan
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om tillstand innehaller uppgifter om insamling, lagring och anvéndning
av biologiska prover.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
delvis med regeringens forslag. Utredningens forfattningsforslag inne-
fattar inte en reglering av att prover som bevaras for provgivarens vard
eller behandling utan ytterligare information och samtycke far anviandas
for kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for héilso- och sjuk-
vardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslutning till hilso-
och sjukvard, under forutsittning att provgivaren inte har motsatt sig
saddant anvindande. Utredningen foreslar inte ndgon bestimmelse om vad
som ska gélla om den som har lamnat samtycke har avlidit. Utredningen
foreslar inte heller sirskilda regler om vad som ska gélla om det nya dnda-
maélet avser forskning. Utredningen foreslar inte heller att det ska regleras
att prover inte far avidentifieras i syfte att kringgd bestimmelserna om
samtycke.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag ar positiva till d&tminstone delar av forslagen.
Medicinska fakulteten vid Goteborgs universitet stoder forslaget och ser
positivt att befintliga biobanksprover far anvindas for ett nytt &ndamal
enbart om det nya dndamélet har provats och godkénts av en etik-
provningsndmnd.

Regionala etikpréovningsndmnden i Umed anser att utredningen ger en
knapphéndig motivering till att befintliga prover som har samlats in vid
normal hélso- och sjukvard, forutom att anvdndas for utredning och
behandling av provgivaren, dven far goras tillgédngliga for forskning. I
betidnkandet hdnvisas till 15 § etikprovningslagen som medger undantag
fran krav pa samtycke fran provgivaren for hantering av dessa prover. Med
hénsyn till att dessa prover dr sa manga anser ndimnden att det 4r dver-
raskande att utredningen inte for en mer vigledande diskussion om hur
Etikprévningsmyndigheten ska gora avvigningen gentemot den enskilde
provgivarens sjalvbestimmande.

Riksdagens ombudsmdn (JO) stiller sig fragande till hur begreppen
dndamal och anvéndning i samtyckesavsnittet forhaller sig till varandra.
JO anser att utformningen av bestimmelsen om nytt andamal bor dndras
sa att det klart framgér att prover som i anslutning till varden av en patient
samlas in och bevaras for dndamadlet vard och behandling, inte kan
anviandas for exempelvis vard av andra patienter utan att patienten uttryck-
ligen samtyckt till detta. Betrdffande regleringen i 6vrigt av de krav som
avses gélla i frdga om bl.a. anvindning av prover for nya d&ndamél anser
JO att forslagen inte framstar som tillrdckligt genomarbetade och att det ar
svart att bedoma om den lagtekniska utformningen far de effekter utred-
ningen avsett. JO avstyrker darfor dessa forslag i deras nuvarande utform-
ning.

Skilen for regeringens forslag
Nytt dndamal

Prover som finns bevarade i en biobank for ett visst indamal kan senare
komma att bli intressanta for andra &ndaméal. Exempelvis kan prover som
har samlats in och bevarats for vard och behandling senare bli aktuella for



forskning. Aven prover som tidigare har samlats in och bevarats for inda-
maélet forskning inom ramen for ett visst forskningsprojekt kan senare bli
intressanta 1 andra projekt. Ett prov som har samlats in for vard och
behandling kan behdva analyseras vid en utredning av skada enligt patient-
skadelagen (se vidare om denna fradga under avsnitt 7.2), eller kan bli
anvéndbart i kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso-
och sjukvardsverksamhet, eller for utbildning som bedrivs i anslutning till
hilso- och sjukvard. Ett annat viktigt exempel ar nér prover anvinds for
slaktutredningar for genetiska sjukdomar.

Enligt 3 kap. 5 § i den nuvarande biobankslagen géller att om ett redan
insamlat prov ska anvindas till ett nytt &ndamal, som inte omfattas av
tidigare information och samtycke, ska den som ldmnat samtycket
informeras om och samtycka till det nya &ndamélet. Om det nya dndamalet
avser forskning eller klinisk préovning som inte utgdr klinisk lakemedels-
provning, ska enligt 5 a § samma kapitel Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etikprovning, i samband med att myndigheten
eller nimnden godkénner det nya dndamalet, besluta om vilka krav som
ska gilla i frdga om information och samtycke for att vévnadsproverna i
banken ska f4 anvindas for det nya indamélet. Ar det fraga om en klinisk
lakemedelsprovning ska i stéllet enligt 5 b § samma kapitel vad som fram-
gér av en beviljad ansdkan enligt forordning (EU) nr 536/2014 gélla, under
forutséttning att uppgifter om insamling, lagring och anvéndning av bio-
logiska prover har angetts i den ansdkan. Bakgrunden till sistnimnda
reglering framgér av prop. 2017/18:196 s. 80 f.

Regeringen anser, i likhet med utredningen, att huvudregeln dven i den
nya biobankslagen ska vara att ett nytt samtycke krévs nér det blir aktuellt
att anvénda ett prov for ett annat &ndamal 4n det for vilket det ursprung-
ligen samlats in och bevarats. Detta ska, i enlighet med den generella
bestdmmelsen om foretrdde for informations- och samtyckesbestimmelser
i annan lag, gélla endast om det inte finns sirskilda bestimmelser om
samtycke i annan lagstiftning. Mot bakgrund av vad JO for fram 1 sitt
remissyttrande om att det borde fortydligas vad begreppet dandamal innebar
i sammanhanget, finns det skil att ndrmare belysa vad som avses med ett
nytt dndamal enligt den aktuella bestimmelsen. Forst och framst kan
papekas att begreppet anvinds dven i den nuvarande lagen nér ett prov blir
aktuellt for nadgot annat &n det ursprungligen samlades in for och dédrmed
inte torde valla ndgra sirskilda tillimpningsproblem. De olika &ndamalen
anges som relativt breda kategorier i bestimmelsen om tilldtna &ndamal, i
2 kap. 5 § i den nya biobankslagen, precis som i den nuvarande lagen. Det
ar dock naturligtvis inte sa att ett samtycke till exempelvis &ndamaélet vard
och behandling medfor att provet far anvéndas fritt for vard av niagon
annan, om detta inte uttryckligen har ingétt i informationen som givits vid
provtagningen. Har provet samlats in med stod av samtycke till vard enligt
patientlagen eller tandvardslagen dr det dessutom en fOrutsittning att
insamlingen och bevarandet varit for provgivarens egen vard och behand-
ling. Ska provet anvindas for ndgon annans vérd eller behandling krévs
diarmed ett nytt samtycke enligt bestimmelsen om nytt &ndamal. Avses en
genetisk sliktutredning kan bestdmmelserna om samtycke i lagen om
genetisk integritet m.m. komma att bli aktuella. Vad géller forskning och
flera andra dndamal, ska det regleras sérskilt vad som ska gélla, vilket
behandlas i det foljande.
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Som framgar ovan, i avsnitt 8.1 ska prover som samlats in och bevarats
for dndamalet vard och behandling med stod av samtycke enligt patient-
lagen eller tandvardslagen dven fa bevaras for framtida kvalitetssdkring
och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och sjukvardsverksamhet
samt for utbildning som bedrivs i anslutning till hilso- och sjukvéard. Prov-
givaren ska fa information om denna mdjliga anvidndning i samband med
insamlandet av provet, och denna anvindning ska sa linge provgivaren
inte har motsatt sig den, vara mojlig utan att nagot nytt samtycke behover
inhdmtas. Utredningen har foreslagit att prover som samlats in for vard
och behandling ska fa anvindas for dessa &ndamal, men har inte foreslagit
nagon bestimmelse om det. For att det tydligt ska framgé att prover som
samlats in for provgivarens vard och behandling med stdd av samtycke i
patientlagen eller tandvérdslagen ska f& anvéndas dven pé detta sétt, anser
regeringen att det ska framga direkt av lagen att nagot ytterligare samtycke
inte ska krédvas for det. Detta gors enligt regeringen lampligast genom att
det regleras som ett undantag fran huvudregeln om att samtycke kravs for
att anvéinda ett prov for ett nytt &ndamél. Regeln ska vidare naturligtvis
gélla endast sé lange provgivaren inte har motsatt sig ett sdidant anvénd-
ande av provet efter att information om detta mojliga anvandningsomrade
har ldmnats i samband med insamlandet, se resonemang i avsnitt 8.1.
Mojligheten att motsitta sig att provet anvinds for dessa till varden nér-
liggande dndamal f6ljer av de allménna bestimmelserna om begransning
av samtycke, som behandlas i nista avsnitt. Det ska vidare lyftas fram att
denna undantagsregel géller sarskilt for dessa typer av verksamheter inom
ramen for sjukvarden, och saledes inte kvalitetssakring, utvecklingsarbete
eller utbildning inom andra verksamheter som i dvrigt faller inom lagens
tillimpningsomrade. Den foreslagna bestimmelsen ska gélla endast nér
samtycke har inhdmtats med stod av patientlagen eller tandvardslagen,
jamte den information som enligt den nya biobankslagen ska ges i dessa
fall, vilket utesluter att den blir tillimplig i de fall da sérskilda bestdm-
melser medger avsteg fran kravet pa informerat samtycke. Provhantering
nér provgivaren inte har formaga att besluta behandlas ovan i avsnitt 8.2
och prover som samlas in fran barn utan vardnadshavarnas samtycke
behandlas i avsnitt 8.3. Den nya bestimmelsen &r dock avsedd att gilla
dven for prover som vid den nya lagens ikrafttridande finns bevarade i
biobanker, som alltsé samlats in med stod av samtycke i den nuvarande
biobankslagen. Se ytterligare resonemang i denna del i avsnitt 14 om
ikrafttrddande- och dvergéngsbestimmelser.

En bestimmelse om att prover som samlats in for vard och behandling
skulle & anvindas &ven for de aktuella &andamaélen foreslogs dven av Bio-
banksutredningen i betinkandet En ny biobankslag (SOU 2010:81).
Remissinstanserna stillde sig positiva till det forslaget. Regeringen ser
darfor inget hinder mot att nu infora en bestimmelse som den nu fore-
slagna, da denna tydliggdr for tillimparna vad som ska gélla enligt lagen.

Regeringen anser, sa som framgar ovan, att prover som har samlats in
och bevaras for en provgivares vard och behandling dven ska kunna bli
anvindbara for forskning. Ett prov som samlats in for ett visst forsknings-
projekt kan dven sedermera bli aktuellt for ett annat sdédant. Om ett redan
insamlat prov blir aktuellt for en forskningsstudie som inte omfattas av
redan godkind etikprovning, ska det betraktas som ett nytt &ndamél enligt
den foreslagna biobankslagen. Sdsom framgér av avsnitt 7.1 ska det krivas



en ny etikprovning i dessa fall. Utredningen har foreslagit att samtycke i
dessa fall ska inhdmtas i den ordning och den utstrickning som anges i
etikprovningslagen, oavsett for vilket syfte provet ursprungligen samlats
in och bevarats. Utredningen har dock inte foreslagit ndgon uttrycklig
bestimmelse om detta.

Regeringen instdimmer i att forskning pa redan insamlade prover bor
kunna ske pa sa vis som medges i etikprovningslagen. For att det ska vara
tydligt att bestimmelserna ska fOrstds pd detta sitt bor det regleras
uttryckligen i den foreslagna biobankslagen, p&d motsvarande sétt som i
nuvarande biobankslag. Om det sdledes blir frdga om att anvénda ett redan
insamlat och bevarat prov for ett nytt specifikt forskningsprojekt ska
Etikprovningsmyndigheten enligt denna reglering, som &verensstimmer
med 15 § etikprovningslagen, besluta om och hur samtycke ska inhdmtas.
Om myndigheten f6ljer huvudregeln och begér att nytt samtycke ska
inhdmtas, saknar det betydelse om provgivaren tidigare inte har motsatt
sig bevarandet. Denne far da en ny mojlighet att ange sin instéllning till
den nya anvindningen.

Utredningen har lyft fram ett identifierat behov av en nationell sam-
tyckestjédnst for att forenkla processen for inhdmtande av samtycke fran
provgivaren till att dennes vardprover anvéinds for forskningsdndamal.
Enligt utredningen behover mojligheterna att infora en sddan tjanst utredas
vidare. Remissinstanserna stiller sig i stor utstrickning positiva till utred-
ningens forslag. Regeringen kan dock konstatera att utredningen inte har
lamnat nagot konkret forslag i denna del och anser att det i nuldget inte
finns tillrackligt med underlag for att gé vidare med fragan.

Sa som papekats ovan innefattar begreppet forskning dven klinisk prov-
ning. Det innebér att dven klinisk provning av medicintekniska produkter
enligt forordning (EU) 2017/745 och prestandastudier enligt férordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (som
borjade gélla den 26 maj 2022) ska omfattas av bestimmelsen. Enligt 4 §
ilagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s férordning om medicintekniska produkter, ska Etikprovnings-
myndigheten genomfora etisk granskning i enlighet med vad som stadgas
i EU-forordningarna, och redovisa denna i ett yttrande till Lakemedels-
verket, vilken &r den myndighet regeringen har utsett for att prova fragor
om tillstdnd for att genomfora en klinisk provning eller prestandastudie (se
prop. 2020/21:172 s. 169 f) respektive klinisk likemedelsprévning (se
prop. 2017/18:196 s 54 f). Om ansdkan eller anmilan avser anvandning av
biologiskt material fran forsokspersoner, ska Etikprovningsmyndigheten i
sitt yttrande foresla vilka krav som ska gélla i frdga om information och
samtycke for anvindning av materialet. Uppgiften att yttra sig finns ocksa
reglerad i 24 a § i etikprovningslagen.

Utgor det nya d&ndamalet forskning i form av klinisk ldkemedelsprovning
ska i stillet, precis som i 3 kap. 5 b § i den nuvarande biobankslagen, gélla
att proverna far anvindas for en siddan provning i enlighet med den
ansokan om tillstdnd till klinisk ldkemedelsprovning som har beviljats
eller anses ha beviljats i enlighet med foérordning (EU) nr 536/2014 om
kliniska ldkemedelsprovningar, under forutsittning att uppgifter om
insamling, lagring och anvéndning av biologiska prover har angetts i den
ansdkan. En motsvarande bestimmelse infordes i den nuvarande bio-
bankslagen genom propositionen Anpassningar av svensk ratt till EU-
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Regeringen uttalade da att nér det géller klinisk lakemedelsprovning bor
den provning som Etikprovningsmyndigheten ska gora enligt bestimmel-
sen om forskning som nytt &ndamal i den nuvarande biobankslagen kunna
innefattas i den etiska granskningen som myndigheten ska genomfora
enligt forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska ldkemedelsprovningar.
Detta dock under forutséttning att uppgifter om insamling, lagring och
anvandning av biologiska prover anges i ansdokan om klinisk ldkemedels-
provning. (Se s. 81). Den aktuella bestimmelsen i nuvarande biobankslag
trddde i kraft den 31 januari 2022. Regeringen ser inte skél dndra den
genom lagindringen inférda ordningen. Bestimmelsen bor dérfor vara
utformad p& samma sitt i den nya biobankslagen.

Regionala etikprévningsndmnden i Umed stiller sig kritiska till
motiveringen till att prover som samlats in for provgivarens vard och
behandling senare ska kunna anvéndas for forskning, och hanvisar till det
utrymme som i dessa fall finns att géra undantag frén kravet pa samtycke.
Regeringen konstaterar att ett sddant utrymme visserligen finns i etikprov-
ningslagen och i den motsvarande bestimmelsen i foreslagen biobankslag.
Den foreslagna regleringen medfér dock ingen skillnad i férhallande till
gillande ritt, och de avvigningar som ndmnden hénvisar till behover
saledes goras dven enligt nu géllande regelverk. Det kommer séledes fort-
satt vara en fraga for Etikprovningsmyndigheten att i de enskilda fallen
avgora om de risker som forskningen kan medfora, bl.a. for forsknings-
personers personliga integritet, uppvédgs av dess vetenskapliga virde.
Detta &r enligt regeringen en fragestillning dir regler med mer kon-
kretiserat innehéll inte bor foreslas, eftersom reglerna kan fa felaktiga
konsekvenser i det enskilda fallet. Avgorandena bor i stillet dverldmnas
till myndigheten, som har den sérskilda kompetens som behovs. I och med
att patienten ska ges information enligt den nya biobankslagen (se ovan i
avsnitt 8.1) infor att provet samlas in och bevaras, samt har mdjlighet att
nir som helst motsdtta sig att provet anvdnds for vissa enligt lagen
godkénda dndamal, vilket utvecklas mer nedan, finns det i regeringens
mening genom de fOreslagna reglerna ett tillrackligt skydd for den
personliga integriteten och provgivarens sjdlvbestimmande.

JO stiller sig fragande till om den av utredningen valda lagtekniska
utformningen féar de effekter utredningen avsett. Regeringen anser att de
fortydliganden som foreslas i forhallande till utredningens lagforslag, som
har redogjorts for ovan, medfor att lagen béttre avspeglar de intentioner
utredningen har gett uttryck for.

Om provet dr insamlat fran ett barn eller en avliden person

Om ett prov som blir aktuellt for ett nytt andamal har samlats in fran ett
barn med stdd av samtycke frén vardnadshavare kan situationen uppsta att
provgivaren, da fragan om ett nytt &ndamal blir aktuell, har blivit myndig
eller annars uppnétt sddan &lder och mognad att han eller hon sjélv kan ta
stillning till frigan om provhantering. En virdnadshavares mojlighet att ta
stillning i frdgor om samtycke & sitt barns végnar géller enligt den
nuvarande och foreslagna biobankslagen endast s& linge barnet inte sjélv
ha férmaga att ta stéllning, se avsnitt 8.1. I 3 kap. 5 § i den nuvarande
biobankslagen anges att prover i biobanker inte far anvindas for nagot



annat dndamal dn de som omfattas av tidigare l&dmnad information och
avgivet samtycke, om inte den som ldmnat samtycket informeras om och
samtycker till det nya dndamalet. Utredningen har foreslagit att den nya
bestimmelsen 1 stdllet ska hinvisa till provgivaren, eftersom det annars
kan bli missvisande nér det géller ett prov som samlats in fran ett barn med
samtycke fran vardnadshavarna, om barnet dérefter uppnétt sddan alder
och mognad att denne sjdlv ska fa ta stillning i fragan. Utredningen avser
inte ndgon dndring i sak. Fradgan berors i forarbetena till den nuvarande
biobankslagen. I dessa anges att nér det géller fall med underériga kan
beslutanderétten ha gatt over frdn vardnadshavaren till barnet. I dessa fall
ska det vara barnet som samtycker till det nya &ndamaélet. (Se prop.
2001/02:44 s. 74). Regeringen konstaterar att det inte har framkommit att
den nuvarande regleringens sprakliga utformning skulle ha gett upphov till
nagra problem i den praktiska verksamheten. Det bor framstd som en
sjdlvklarhet att det dr den som har ritt till det vid den aktuella tidpunkten
som ska ldmna samtycke till anvdndningen av provet. Det finns dérfor
enligt regeringens uppfattning inte skdl att &dndra den nuvarande
formuleringen. Denna har dven en viss betydelse vad géller prover fran
avlidna, som behandlas i det foljande.

I nuvarande biobankslag ar det sérskilt reglerat vad som ska gélla for
situationen da den som har ldamnat samtycke har avlidit f6r det fall provet
blir aktuellt for ett nytt 4&ndamal. Har den som ldmnat samtycke avlidit
giller enligt 3 kap. 5 § andra stycket att den avlidnes nirmaste anhdriga
ska ha informerats om och efter skélig betinketid inte motsatt sig det nya
dandamalet. I forarbetena framgar att bestimmelsen ar avsedd att gélla bade
situationen da provet tagits fran en avliden person och da provgivaren har
avlidit (se prop. 2001/02:44 s. 39). Utredningen har inte foreslagit ndgon
bestimmelse likt det nuvarande i denna del, men har fort fram att 15 § i
etikprovningslagen ska gélla om provgivaren har avlidit och provet blir
aktuellt for ett nytt andamal inom ramen for forskning.

Regeringen instdmmer i att 15 § etikprovningslagen bor gélla om det &r
fraga om ett prov som samlats in fran en levande provgivare som seder-
mera avlidit. I bestimmelsen anges att den géller for studier pa biologiskt
material som tidigare har tagits fran en levande méanniska. Som anforts
foreslas att regleringen om samtycke till nytt &ndamal i den nya lagen ska
kompletteras med uttryckliga bestimmelser i denna del, likt den nuvarande
lagens. Precis som i nuvarande biobankslag anges saledes att Etikprov-
ningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning ska
besluta om vad som ska gélla i frdga om information och samtycke nér
forskning 4r det nya dndamaélet. Regeringen anser att det, dven for de fall
dé provgivaren har avlidit, precis som i nuvarande lag bor vara en fraga
for Etikprovningsmyndigheten att bedéma vad som ska gélla for informa-
tion och samtycke enligt regleringen i etikprovningslagen, precis som da
provgivaren fortfarande lever (jfr prop. 2001/02:44 s 40).

Ar provet insamlat for provgivarens vard och behandling och det nya
andamalet kvalitetssékringsarbete, utvecklingsarbete eller utbildning kan
provet, enligt den foreslagna regleringen, anviandas utan att nytt samtycke
inhdmtas sa ldnge provgivaren inte tidigare har motsatt sig dessa dandamal.

Regeringen anser dock att det finns andra situationer som medfor att det
finns ett behov av en uttrycklig bestimmelse likt den nuvarande. Om en
sddan bestimmelse inte fors in i lagen blir utgdngspunkten att provet inte
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till sedan tidigare, om det inte finns sdrskilda bestimmelser om att nytt
samtycke inte kravs. En situation som inte far nagon tillfredsstéllande 15s-
ning med det forslag utredningen ldmnar 4r om ett prov behdver anvindas
for vard av ndgon annan, exempelvis en genetisk slédkting. Samtycket som
lamnas enligt patientlagen i den foreslagna biobankslagen géller for
provgivarens egen vard och behandling. Med den foreslagna 16sningen
finns det ingen mojlighet att anvénda prover frén provgivare som avlidit
for vard av andra. Regeringen anser att det finns skél att mojliggora denna
typ av anvindning av prover, och finner att den mest rimliga 16sningen &r
att dven i fortséttningen Oppna upp for anvindning for nya dndamal av
prover fran provgivare som avlidit om inte anhdriga motsitter sig detta.
Vidare medfor utredningens forslag begridnsningar vad giller mdjlig-
heterna att anvénda prover som samlats in fran en redan avliden person,
med stéd av samtycke i transplantationslagen eller obduktionslagen, till
nya dndamal. Som framgér av forarbetsuttalandena som redogjorts for
ovan (prop. 2001/02:44 s. 39) ar den nuvarande regleringen avsedd att
mojliggora detta. Regeringen ser inte skél att begrdnsa de mojligheter som
nuvarande lag ger i denna del. Det kan i sammanhanget dterigen erinras
om att for det fall det &r frdga om forskning giller etikprévningslagens
bestimmelser om information och samtycke i stéllet for den nya biobanks-
lagens.

Mot denna bakgrund ska en bestimmelse inforas i den nya biobanks-
lagen som ska reglera samtycke nér provgivaren ar avliden. I dessa fall ska
provet fa anvédndas for ett annat 4&ndamal &n det samtycket avsédg bara om
den avlidnes ndrmaste anhdriga har informerats om och efter skélig
betéinketid inte motsatt sig det nya indamalet. Aven enligt den nya lagen
ska bestimmelsen avse bade situationen da provgivaren har avlidit och den
da ett prov har tagits med stod av obduktionslagen eller transplantations-
lagen for ett &ndamal som medfor lagens tilldmplighet. For att en sddan
tillimpning ska vara mojlig krévs att bestimmelsen, liksom den nuvar-
ande, hinvisar till den som har ldmnat samtycke och inte till provgivaren,
da provgivaren per definition 4r en levande ménniska.

I forarbetena till den nuvarande lagen finns redogdrelser for vilka som
kan ses som siddana anhoriga i lagens mening. Det anges ocksa att om
dessa har olika uppfattning, prover fran den avlidne da inte far inhdmtas
eller anvéndas. (Se prop. 2001/02:44 s. 40). Dessa kan fortsatt tjana som
vagledning vid tillampningen.

Det kan i sammanhanget erinras om att nagot samtycke inte ska krivas
om det dr frdga om att anvdnda ett prov insamlat for vard- eller behand-
lingsdndamal for att identifiera en avliden, sd som framgar ovan under
avsnitt 7.3.

Ovriga firagor om nytt indamdl

Sa som behandlats ovan ska den nya lagen medge att prover far anvéndas
for utredning av skada enligt patientskadelagen. For att en sddan
anvindning ska fa ske ska det kriivas att provgivaren har samtyckt till det.
Eftersom utredning av skada enligt patientskadelagen inte &r ett av de
dndamal for vilka prover far samlas in och bevaras, utan en mojlig
anvandning av prover som samlats in for andra dndamal for vilka lagen



medger insamlande och bevarande, kommer det inte sedan tidigare att
finnas ett samtycke som omfattar denna typ av anvéndning. Kravet pa
samtycke for saddan anvédndning av prover foljer ddrmed direkt av
regleringen om att samtycke krévs for att ett prov ska fa anvéndas till ett
nytt &ndamal.

Det hénder att prover samlas in med stdd av lagstiftning som inte kréver
provgivarens samtycke, exempelvis smittskyddslagen. Som anforts avser
regeringen att den nya biobankslagen inte ska medfora ndgon inskrankning
géllande den mojligheten, se ovan i avsnitt 8.1. Biobanksutredningen fore-
slog att en sirskild reglering skulle inforas i biobankslagen om vad som
giéller for dessa prover for det fall de blir aktuella for ett nytt &ndamal.
Enligt forslaget skulle prover som samlats in med stod av lagstiftning som
inte kridver samtycke f& bevaras och anvindas endast for det Andamal for
vilket det tagits, och séledes fa anvdndas for ndgot annat dndamal endast
under forutsittning att bestimmelserna om information och samtycke i den
foreslagna lagen f6ljs. Regeringen anser att det dr en rimlig utgdngspunkt
att samtycke ska krévas fran provgivaren dven nér det dr ett prov som
samlats in med stéd av tvéngslagstiftning som blir aktuellt for ett annat
andamal &n for vilket det samlades in. Detta far anses gélla direkt av den
foreslagna bestimmelsen om nytt Andamal, eftersom den utgar ifran vilket
samtycke som finns sedan tidigare. Om det inte finns nagot tidigare
samtycke dver huvud taget dr det en naturlig f61jd av bestimmelsen att
sddant behover inhdmtas. Nagon sirskild bestimmelse om detta, s som
Biobanksutredningen foreslog, behovs saledes inte.

Enligt regeringens bedomning torde de forslag regeringen ldmnar i
denna del i sin helhet tydliggora vad som ska gélla nér det ror fragor om
prover som blir aktuella for nya dndamal. JO péapekar i sitt remissvar att
det &dr tveksamt om den lagtekniska utformningen av utredningens
forfattningsforslag far de effekter utredningen avsett i denna del.
Regeringen anser att de fortydliganden som har gjorts i forhallande till
utredningens forslag medfor att den lagtekniska nu utformningen kan fa
de effekter som utredningen har avsett.

Avidentifiering

Prover i biobanker kan som sagt anvindas i t.ex. kvalitetssékring eller
utbildning av personal. I dessa fall ar det vanligt att delar prover med ratt
forutséttningar for det specifika dndamaélet avidentifieras. Syftet med
avidentifieringen ar att ge ett integritetsskydd at provgivaren. Prov-
givarens identitet dr inte av betydelse i sammanhanget utan det som &r
viktigt &r att hitta ett prov med vissa specifika egenskaper. I praktiken
anvinds endast en del av provet, dé provet fortsatt kan behovas for prov-
givarens eventuella véard eller behandling.

Utredningen har samtidigt fort fram ett forslag om att prover inte ska fa
avidentifieras for att anvéndas for andra dndamal 4n de som provgivaren
har samtyckt till. Forslaget motsvaras dock inte av ndgon uttrycklig regle-
ring i betédnkandets forfattningsforslag. Regeringen héller med om vikten
av provgivarens sjilvbestimmanderitt och anser att vore olyckligt om
kraven pa information och samtycke kunde kringgds genom att prover
avidentifieras och pa sa vis hamnar utanfor lagens tillimpningsomrade.
Aven JO vilkomnar forslaget. I och med att lagen ér tillimplig endast pa
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identifierbara prover anser regeringen att det behdvs en uttrycklig
bestdmmelse for att undvika att prover anvinds i avidentifierat skick for
dndamal som det saknas samtycke till. Det ska darfor inforas en reglering
om att prover inte far avidentifieras i syfte att kringgé kraven pa samtycke
nér det blir aktuellt for ett nytt &ndamal. Ett ytterligare resonemang kring
fragan om avidentifiering i forhallande till aterkallat samtycke finns nedan.
En sadan reglering hindrar inte att prover eller delar av prover
avidentifieras nér de anvénds for ett av provgivaren godként dandamal, eller
for ett andamal som inte kréver nytt samtycke, s& som beskrivits ovan.

8.5 Begrinsning eller aterkallelse av samtycke

Regeringens forslag: Ett samtycke till bevarande eller anvéndning av
ett prov ska nir som helst fa aterkallas. Om é&terkallelsen avser sam-
tycke till bevarandet av provet eller till all anvindning av detsamma,
ansvarar den som dr ansvarig for biobanken for att provet omedelbart
forstdrs. Om det inte 4&r mojligt att forstdra provet utan att andra prover
forstors, ska den som é&r ansvarig for biobanken ansvara for att provet
omedelbart avidentifieras.

Provgivaren eller den som ldmnat samtycke till anvéindning av ett
prov ska nér som helst fa anméla att ett prov inte far anvindas till ett
eller flera av de d&ndamal som ér tillatna enligt den nya lagen. En sddan
anmilan ska dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett
register som fors i anslutning till biobanken.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningens forslag har en till viss
del annan spréklig utformning. Utredningen preciserar inte i sitt
forfattningsforslag att forutséttningen for att kunna avidentifiera ett prov i
stéllet for att forstora det, &r att andra prover annars riskerar att forstoras.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag ar positiva till &tminstone delar av forslagen.
Riksdagens ombudsmdn (JO) &r positiv till utredningens forslag om att
provgivaren ska kunna aterkalla sitt samtycke och fa provet forstort, samt
att avidentifierade prover inte ska fa anvindas till &ndamal som prov-
givaren motsatt sig. Som enda exempel pa ndr det kan vara aktuellt att
avidentifiera i stéllet for att forstora ett prov vid dterkallat samtycke anges
i 6vervigandena att provet dr lagrat pé ett sddant sétt att det inte &r mojligt
att forstora provet utan att andra prover ocksé riskerar att forstoras. Det
framstar dock for JO som oklart om den i lagtexten valda — betydligt vidare
— formuleringen om betydande véirden &dven avses kunna omfatta helt andra
situationer, exempelvis dar bevarande av provet har stor betydelse for slut-
forandet av ett kostsamt forskningsprojekt. Det bor vidare enligt JO fortyd-
ligas om utredningens forslag ska uppfattas sa att prover i den situationen
visserligen inte kan forstoras, men inte heller far anvdndas for nagot
dndamal.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) pépekar att det av utredningen
inte framgér ndrmare vad som avses med “betydande vdrden”. Nagra andra
exempel pa tillfillen ndr avidentifiering i stéllet for forstorande kan bli
aktuellt 4n d& andra prover riskerar att forstoras framfors inte. Om utred-



ningen avser att det dr enbart vid dessa tillfillen som avidentifiering i
stdllet for forstorande kan bli aktuell anser IVO att detta bor framgé av
lagtexten. IVO konstaterar vidare att utredningen inte berdr hur eller om
provgivaren ska underrittas om huruvida provet forstorts eller avidenti-
fierats. Kdnnedom om detta dr enligt IVO en forutséttning for att en prov-
givare som ar missndjd med ett sddant beslut ska kunna uppméarksamma
t.ex. tillsynsmyndigheten pé detta.

Vistra Gotalandsregionen (tidigare Vistra Gotalands Ildns landsting)
for fram att den foreslagna regleringen om avidentifiering medfor en for-
lust for forskningen, och att ett vardefullt prov bor fa anvéndas for forsk-
ning sé ldnge det &r avidentifierat.

Skilen for regeringens forslag
Aterkallelse eller begrinsning av samtycke

Regeringen anser, i likhet med utredningen, att ett prov som omfattas av
biobankslagen inte utan sérskilt stod i lag ska fa bevaras eller anvindas
mot provgivarens vilja eller i 6vrigt pa ett sitt som det saknas samtycke
for. En motsvarande reglering finns i 3 kap. 6 § i nuvarande biobankslag.
Enligt den bestimmelsen far den som ldmnat samtycke till anvandning av
ett prov nir som helst aterkalla sitt samtycke. Avser aterkallelsen all
anvindning skall vivnadsprovet enligt bestimmelsen omedelbart forstdras
eller avidentifieras. Regeringen instimmer i utredningens forslag att en
motsvarande reglering, med viss spraklig justering, ska finnas i den nya
biobankslagen.

Forutom att den som lamnat samtycke i efterhand ska kunna aterkalla
sitt samtycke ska det, i enlighet med vad utredningen har foreslagit, finnas
mdjlighet att ndr som helst anméla att ett bevarat prov inte far anvindas
for ett eller flera av de tillatna dndamélen. Mgjligheten att inskridnka for
vilka dndamal ett prov ska fa anvindas ska finnas redan i samband med att
provet samlas in. Lagrddet anger att det saknas en regel om att man redan
i samband med samtycket kan inskrédnka anvindningen for olika &ndamal.
Regeringen har med anledning av Lagrddets synpunkt utformat
bestimmelsen sé att den hanvisar till sdvél provgivaren som den som har
lamnat samtycke, for att fortydliga att en begrisning kan goras dven i
samband med att samtycke ldmnas.

En anmélan om att ett prov inte ska fa anvidndas for ett eller flera av de
i tilldtna &ndamalen ska enligt den foreslagna bestimmelsen dokumenteras
i provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i anslutning till
biobanken. Denna registrering ér viktig eftersom det, som anforts ovan,
ska finnas utrymme enligt den nya biobankslagen att anvinda ett prov for
vissa nya dndamal utan att ett nytt samtycke krdvs, dels till forskning i
vissa fall om Etikprovningsmyndigheten kommer fram till det, dels till
kvalitetssékring, utvecklingsarbete och utbildning inom ramen for hélso-
och sjukvarden.

Precis som i fallet med samtycke till nytt andamal kommer det i for-
hallande till dessa regleringar gilla att rétten att aterkalla eller begrénsa
samtycket overgér fran vardnadshavare till provgivaren nir denne uppnatt
sédan alder och mognad att han eller hon sjélv kan ta stéllning till frigan
om hanteringen av provet, eller nér han eller hon blivit myndig.
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Om aterkallelsen avser samtycket till bevarandet av provet eller all
anvindning av detsamma, ska den som &r ansvarig for biobanken se till att
provet omedelbart forstors. I friga om prover for forskningsdndamal ligger
denna beddémning &dven i linje med Helsingforsdeklarationens principer.
Det bor framhallas géllande prover for forskningsdndamal att det, precis
som enligt nuvarande lag, &r sjdlva provet som ska forstoras, och inte
resultaten av den forskning som har skett pa detta (jfr prop. 2001/02:44 s.
44). En annan frdga ar naturligtvis rétten enligt géllande dataskydds-
reglering att fa eventuellt insamlade personuppgifter raderade. Den frégan
regleras inte 1 den foreslagna biobankslagen.

Négot dokumentationskrav, motsvarande det som ska finnas i friga om
anmailan av begrinsning av dndamal for vilka ett prov ska fa anvéndas,
finns inte gillande aterkallelse av samtycke. Lagrddet for fram att det inte
framstar som sjdlvklart att det i fall av aterkallelse inte ska fordras nagon
dokumentation. Lagrddet menar att frdgan om huruvida en aterkallelse har
skett antagligen kommer att aktualiseras forst en tid senare — t.ex. nér det
kommer fram att ett prov inte har fOrstorts eller avidentifierats pa
foreskrivet sitt — varvid dokumentation kring samtyckesfragan kan bli
betydelsefull. Regeringen vill understryka att bakgrunden till kravet pa
dokumentation nir frdga ir om anméilan om att ett prov inte fir anvéndas
for visst eller vissa dndamal ar att undvika risken att provet skulle
anvindas for sddant dndamal for det fall detta inte annars skulle kridva
sdrskilt samtycke. Regeringen instimmer inte i Lagradets bedomning att
det skulle vara pékallat med dokumentation dven i syfte att kunna visa pa
den gjorda éterkallelsen for det fall provet faktiskt inte skulle ha forstorts
eller avidentifierats. Nagot sddant behov har inte lyfts av utredningen och
inte heller av remissinstanserna.

Avidentifiering vid dterkallat samtycke

Enligt nuvarande biobankslag géller att om tidigare ldmnat samtycke éter-
kallas avseende all anvidndning av provet, ska det omedelbart forstoras
eller avidentifieras. Ndgon vagledning kring nér avidentifiering kan ske i
stéllet for forstoring ges inte i lagens forarbeten, utan ordningen motiveras
av att biobankslagen inte &r tillimplig p& prover som inte &r identifierbara
(se prop. 2001/02:44 s. 44). 1 Biobanksutredningen fors ett resonemang
kring mdjligheten att avidentifiera prover i stillet for att forstora dem vid
aterkallat samtycke och hur denna mdjlighet forhaller sig till den person-
liga integriteten. Utredningen menar att om provgivaren har protesterat
mot att provet anviands for ett visst &ndamal genom att motsitta sig
bevarande och anvdndning, men provet inte forstors utan i stillet
avidentifieras och dérefter anvénds for just det &ndamal som provgivaren
ogillade, sa har provgivaren i praktiken inte fitt nagon sjdlvbestimmande-
ratt. Det &r enligt utredningen av betydelse for den allménna tilltron till
biobankernas verksamhet att denna réttighet verkligen medfor en sjélv-
bestimmanderitt. Sammantaget ansdg utredningen att det fanns Over-
vagande skél for att infora en mojlighet for provgivaren att kriva att vév-
nadsprovet forstors och inte enbart avidentifieras.

Utredningen om regleringen av biobanker har i likhet med den fore-
gaende utredningen foreslagit att i princip avskaffa mdjligheten att vid ett
aterkallat samtycke till bevarandet eller all anvéndning av ett prov



avidentifiera i stéllet for att forstora provet. Det ska dock enligt utred-
ningens forslag finnas mdjlighet att under vissa forutsittningar avidenti-
fiera ett prov i stéllet for att forstora det, ndmligen om ett forstdrande av
provet skulle innebéra att betydande vérden gér férlorade. Som motivering
for utredningen fram att det i vissa fall, pa grund av hur prover ar lagrade,
inte dr mojligt att forstdra ett prov utan att andra prover ocksa riskerar att
forstoras. I dessa situationer ska det i stillet vara en skyldighet for den som
ar ansvarig for biobanken att omedelbart avidentifiera provet.

Vistra Gotalandsregionen for fram att den foreslagna regleringen med-
for en forlust for forskningen, och att ett viardefullt prov bor f& anvindas
for forskning sé linge det dr avidentifierat. Regeringen anser dock att den
nuvarande ordningen for mdjligheten att avidentifiera prover vid aterkallat
samtycke bor ses dver, bl.a. av de skil som fors fram av Biobanksutred-
ningen. Aven om ett forstérande av ett prov pa grund av terkallat sam-
tycke skulle kunna fa konsekvenser for exempelvis slutforandet av ett
kostsamt forskningsprojekt, dr grundtanken att en provgivare ska ha rtt
att bestdmma fritt 6ver sin medverkan. Det kan dven ndmnas att det hittills
har varit mycket ovanligt att ett samtycke till deltagande i forskning
aterkallas, och att denna risk ddrmed inte borde bli ett problem i praktiken.

Det finns dock skal att, s& som Utredningen om regleringen av biobanker
har foreslagit, 6ppna upp for denna mojlighet i vissa specifika situationer.
Regeringen kan instimma i den kritik som framfors av JO och /VO om att
den av utredningen foreslagna skrivningen om betydande vérden riskerar
att bli svartillimpad, bade for innehavare av biobanker och tillsyns-
myndigheten.

En avvégning maste géras mellan provgivarens personliga integritet och
virdet av redan insamlade prover. For det fall andra prover riskerar att
forstdras pa grund av en annan provgivares aterkallade samtycke kan det
fa konsekvenser for ndgon annans mojligheter att f4 adekvat vard eller att
ingé i forskning som han eller hon varnar om. Regeringen anser mot den
bakgrunden att det ar rimligt att ett prov ska kunna avidentifieras i stéllet
for att forstoras om andra prover annars kommer att ga till spillo. For att
det ska vara tydligt att det &r just denna situation som ska utgdra undantag
fran provgivarens 1 dvrigt ovillkorliga rétt till sjdlvbestimmande, ska det i
enlighet med vad IVO foreslar framgé direkt av lagtexten att det &r i de
fall da det inte gér att forstora provet utan att andra prover forstors som en
avidentifiering i stéllet far ske.

JO pépekar att det bor fortydligas om forslaget ska forstds sa att provet
i dessa fall visserligen inte kan forstoras, men 4nd4 inte far anviandas for
nagot dndamal, dvs. i avidentifierat skick. S& som har berdrts ovan foreslas
en uttrycklig bestimmelse i den nya lagen om att ett prov inte far avidenti-
fieras for att anvéndas for andamal i strid med tidigare lamnat samtycke.
Genom denna reglering blir det i regeringens mening tydligt att avidenti-
fiering inte far anvéndas som ett alternativ till samtycke.

I samband med att ett prov forstors behdver huvudmannen, i egenskap
av personuppgiftsansvarig, beakta principen om lagringsminimering i
artikel 5.1 e i EU:s dataskyddsfoérordning, enligt vilken personuppgifter
inte far forvaras pa sa vis att en identifiering av den registrerade mojliggors
under en léngre tid 4n vad som &r nddvindigt for de dndamal for vilka
personuppgifterna behandlas
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IVO péapekar att utredningen inte berdr hur eller om provgivaren ska
underréttas om huruvida provet forstorts eller avidentifierats. Att prov-
givaren far kdinnedom om detta &r en forutsittning for att en provgivare
som dr missndjd med ett sddant beslut ska kunna uppméirksamma t.ex.
tillsynsmyndigheten pa detta. Regeringen anser att det &r en vérdefull
synpunkt och att det kan vara lampligt att en sddan underrittelse ges till
den som aterkallat samtycket. Det finns dock inte i regeringens mening
skél att lagstifta om nagon sédan skyldighet. Fragan bor kunna 16sas
mellan den enskilde och biobanken i fraga.

9 Bestimmelser om tillgdngliggérande av
prover och personuppgifter

9.1 Generellt om tillgdngliggbérande av prover och
uppgifter

Regeringens forslag: Ett prov ur en biobank ska fi tillgdngliggdras
genom att det ldmnas ut, skickas for att en viss atgéard ska utforas eller
genom att det gors en dverlatelse av den provsamling eller den biobank
som provet ingdr i. Ett prov ur en biobank ska 2 tillgéngliggoras endast
for juridiska personer och inte i vinstsyfte.

Ett prov som tillgéngliggors ska vara kodat, om inte detta hindrar att
andamaélet med tillgédngliggdrandet uppfylls.

Om ett kodat prov fran provgivaren tillgdngliggdrs samtidigt som
andra personuppgifter fran provgivaren, ska personuppgifterna till-
gangliggoras pa ett sadant sétt att de inte av ndgon obehorig kan kopplas
samman med provet.

Om patienten har samtyckt till det, ska en journalhandling inom
enskild hilso- och sjukvard som ror en viss patient tillgéngliggoras for
den som fatt tillgng till ett kodat prov frén patienten. Fragor om
utldimnande av sddan journalhandling ska provas av den som &r ansvarig
for patientjournalen. Anser den ansvariga att journalhandlingen eller
nagon del av den inte bor ldmnas ut, ska han eller hon genast med ett
eget yttrande dverldmna fragan till Inspektionen for vard och omsorg
for provning. I fraga om Overklagande av sadana beslut ska
bestimmelser om dverklagbara beslut, dverinstanser och handlaggning
av overklagande enligt offentlighets- och sekretesslagen gilla.

Ett prov som ldmnas ut ska upphora att vara en del av den biobank
det lamnades ut fran. Ett prov som bevaras efter utlimnandet ska inga i
en ny eller befintlig biobank hos mottagaren. Ett prov ska endast fa
lamnas ut till en mottagare i Sverige efter att mottagaren har begért det.

Ett prov ska fé skickas till en juridisk person for att en viss atgérd ska
utforas. Provet ska dd inte upphora att ingd i den biobank som det
skickades fran.

Nir ett prov skickas frén en biobank for att en viss atgérd ska utforas,

ska den som é&r ansvarig for biobanken




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

2. stdlla som villkor for tillgédngliggdrandet att

— ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska, om den biobanks-
ansvarige begér det, aterlamnas eller omedelbart forstoras eller, om det
inte dr mojligt att forstora det utan att andra prover forstors, avidenti-
fieras, och

— mottagaren inte anvinder provet for nagot annat dn det angivna
dndamélet.

Utover ovan krav for att skicka ett prov for att en viss dtgérd ska
utforas krévs, for att ett prov ska fa skickas for forskning, att provet ska
ingd i

— forskning som har godkénts av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etikprovning enligt lagen om etikprévning
av forskning som avser ménniskor,

—en klinisk ldkemedelsprovning som har beviljats eller anses ha
beviljats tillstdnd i enlighet med férordning (EU) nr 536/2014,

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

— en prestandastudie som far paborjas eller genomforas i enlighet med
bestimmelser i forordning (EU) 2017/746.

En provsamling eller biobank ska fa overlatas endast till en mottagare
i Sverige.

Vid en overlatelse ska ansvaret for forvaring och anvindning av
proverna dverga till mottagaren. Andamaélet med en provsamling ska
inte dndras 1 och med att den overléts.

Provsamlingen eller biobanken ska fa Gverlatas endast om det finns
sdrskilda skdl och Inspektionen for vérd och omsorg beslutar att god-
kénna overlatelsen.

Den som é&r ansvarig for en biobank ska prova ansdkningar om
tillgéngliggérande av prover. Pa sokandens begiran ska beslutet
omprovas av huvudmannen for biobanken.

Sokanden ska underrittas om sin ritt att begdra omprovning.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag overensstimmer
delvis med regeringens forslag. Utredningen foreslar inte att &ndamaélet
med tillgédngliggorandet ska framga av det avtal som ska ingas vid
skickande for att en viss atgérd ska utforas. Utredningen foreslar inte heller
att prover kan tillgdngliggoras for forskning inom ramen for sddan
hantering som ska ske i enlighet med vissa EU-férordningar. Utredningen
foreslar att prover som tillgéngliggérs for forskning ska vara
pseudonymiserade om inte detta hindrar att &dndamélet med
tillgédngliggdrandet uppfylls. Utredningen foreslar att de olika formerna for
tillgidngliggdrande definieras sérskilt i lagens inledning. Utredningen
foreslar en bestimmelse 1 etikprovningslagen enligt vilken
Etikprovningsmyndigheten ska tillimpa vissa bestimmelser i den lagen
vid provning av tillgdngliggdrande av ett prov for anvindning i forskning
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eller klinisk prévning. Utredningen anger endast att en provsamling ska
kunna overlatas. I utredningens forslag anges begreppet svensk juridisk
person gillande begrdnsningen av tillgédngliggérande av prover genom
utlimnande och dverlatelse.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag ér positiva till det. Region Ostergétland (tidigare
Ostergéotlands lins landsting) och Region Jimtland Hirjedalen (tidigare
Jamtlands ldns landsting) stiller sig bakom de fortydligande av begreppen
vid tillgingliggdrande av biobanksprov som foreslas. Region Stockholm
(tidigare Stockholms lins landsting) motsitter sig forslaget att avskaffa
systemet med primér och sekundér biobank. Det befintliga systemet med
primédra och sekundéra biobanker ger enligt regionen en storre tydlighet
och den administrativa insatsen att hantera en ansokan, som innebdér att
proverna vid behov av flera utlimningar gar tillbaka till den priméra bio-
banken for att darefter [imnas ut pa nytt, kan goras i en enkel och samman-
héllen process som inte behdver ta mer tid 4n ett vanligt utlimnande.
Vidare lyfter regionen lyfter fram att processen inte behdver innebéra att
proverna fysiskt flyttar mer &n en gang. Regionens bedémning &r att det
nya lagforslagets mal kan uppnas i det befintliga systemet ddr man alltid
kan finna informationen i den priméra biobanken och att vinsten med det
nya lagforslaget dr begrdnsad och uppvégs av oklar sparbarhet. Vistra
Gétalandsregionen (tidigare Viistra Gotalands ldns landsting) ser positivt
pa att prover ska kunna ldmnas ut ett flertal gdnger, men ser en risk att
sparbarheten drabbas. Enligt regionen bor utredningen definiera tydligare
hur man sékerstéller att sparbarheten efterlevs samt hur patientinforma-
tionen utformas for att uppfylla kriterierna. Verket for innovationssystem
(Vinnova) ser mycket positivt pa utredningens forslag att mojliggora att
redan utlimnade prover ska kunna ldmnas ut igen och att nuvarande regle-
ring saledes ska upphivas. Skilen till stillningstagandet &r att den nuvar-
ande regleringen utgor ett hinder for ménga forskningsstudier.

Medicinska fakulteten vid Umed universitet framfor att dven dndamalet
med tillgéngliggorandet bor definieras i avtalet, for att stimma med att det
senare i denna paragraf anges ”...att mottagaren inte anvénder provet for
nagot annat dn det som var d&ndamalet med tillgéngliggérandet”. Fakul-
teten foreslar dérfor att lagtexten @ndras till 1. Uppritta ett avtal med
mottagaren om dndamaélet med tillgéngliggérandet och vad som ska ske
med provet efter att dtgérden utforts...”. Regionala etikprévningsnimnden
i Uppsala anfor att tillgéngliggérande av prov inom en huvudmans verk-
samhet (dvs. varken utlamnande, skickande eller dverlatelse) ocksd borde
inga bland definitionerna. Ett begrepp som ofta anvinds #r “uttag”. Aven
Inspektionen for vdrd och omsorg (IVO) anfor att begreppet uttag bor
definieras. Region Stockholm ifragasitter behovet av att ha bade kodning
och pseudonymisering och anser att den sdkerhetsniva som pseudonymise-
ring innebér ger ett fullgott skydd for individens integritet &ven om man
avser skicka biobanksprov for konsultation till annan vardgivare. Vistra
Gaétalandslandsregionen (tidigare Vistra Gotalands lins landsting)
avrader fran att fortsitta anvianda begreppet kodning. Annars kommer det
vara oklart nir kodning (en sdmre variant av pseudonymisering) kan
anvindas som skyddsatgérd och nér pseudonymisering krévs. Regionala
etikprovningsndmnden i Umed anser kodning och pseudonymisering ar tva
begrepp som gér in i varandra. Om bégge begreppen ska behallas s& maste



de definieras bittre. Namnden fOreslar att pseudonymisering anvinds
genomgdende (jfr EU:s dataskyddsforordning). Regionala etikprévnings-
ndmnden i Uppsala anser att distinktionen mellan kodning och pseudo-
nymisering gillande prover respektive personuppgifter kommer att bli for-
virrande och svar att uppritthalla. Géteborgs universitet papekar att EU:s
dataskyddsforordning inte anvinder begreppet kodning. I EU:s data-
skyddsforordning tar man upp endast begreppen pseudonymisering och
anonymisering i sin definitionslista. Det bor darfor 6vervégas ifall kodning
ska anvindas, och om i stillet enbart pseudonymisering och anonymise-
ring ska anvéindas. Karolinska Institutet avstyrker att begreppet pseudo-
nymisering definieras i den nya lagen.

Skilen for regeringens forslag
Den nuvarande lagens regler om utldimnande av prover inom Sverige

I nuvarande biobankslag anvinds begreppet utlimnande for tva typer av
tillgdngliggdrande av prover. Dels anvidnds begreppet for tillgdnglig-
gorande som innebér att forfoganderitten och ansvaret for provet dvergér
till mottagaren, dels anvidnds begreppet for tillgidngliggérande som é&r
villkorat av att proverna dterlamnas eller forstdrs nér de inte lingre behovs
for det andamal for vilket de 1dmnades ut. Den forsta kategorin regleras i
4 kap. 2 § biobankslagen. I paragrafen anges att nir vivnadsprover ldmnas
ut for att forvaras och anvindas inom en annan verksamhet som avses i
1 kap. 3 § 2, dvs. en annan vardgivare, en enhet for forskning eller dia-
gnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett lakemedelsbolag eller en
annan juridisk person, ska huvudmannen for den nybildade biobanken
fatta beslut enligt 2 kap. 1 §, dvs. om inrédttande av en biobank samt om
det eller de &ndamal for vilka biobanken skall anvéndas samt om vem som
ska vara ansvarig for biobanken. Prover som forvaras i en sddan biobank
far inte ldmnas vidare. Anvéndningen av uttrycket “forvaras och
anvéndas” ska saledes forstds som att tillgéngliggdrande medfor att for-
foganderitten overgér till en, enligt lagens terminologi, nybildad biobank.
I forarbetena till den nuvarande biobankslagen beskrivs det forhallandet
att prover i en sddan biobank inte far ldmnas ut vidare som ett férbud.
Dérutdver anfors att bestimmelserna om hur man ska prova ansdkningar
om hur man ska fa tillgang till prover i en biobank ér tillimpliga enbart pa
vardbiobanker (prop. 2001/02:44 s. 48). Av lagen foljer vidare att en bio-
bank kan innehas enbart av en juridisk person (1 kap. 3 § p. 2). I frdga om
utlimnande av prover till fysiska personer kan lagen tolkas som att det inte
ar mojligt eftersom detta inte inryms i ndgot av de tillaitna dandamalen som
en biobank kan anvéndas for (2 kap. 2 § i den nuvarande biobankslagen)
och enbart juridiska personer pekas uti 1 kap. 3 § p. 2 nuvarande biobanks-
lag. Det har emellertid hdvdats att det oklart hur den nu géllande biobanks-
lagen ska tolkas vad avser utlimnande till fysiska personer (von Essen,
Forvaltningsrittslig Tidskrift, 2004, s. 122).

Den andra kategorin, utlimnande, regleras i 4 kap. 5 § i nuvarande bio-
bankslag i fraga om sddant utlimnade som sker inom Sverige. Paragrafen
ar utformad som ett undantag till huvudregeln i 4 kap. 2 § som redogjorts
for ovan. Av paragrafen framgér att prover i tre nirmare angivna fall far
lamnas &ven frén nybildade biobanker. Som allmin forutsittning géller att
det finns samtycke fran provgivaren och, som anforts, att proverna ater-
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lamnas eller forstors nir de inte ldngre behdvs for det &ndamal for vilket
de lamnades ut. Gemensamt for de olika typerna av utlimnande av prover
enligt nu géllande biobankslag ar att proverna ska, om inte annat sarskilt
beslutats, vara avidentifierade eller kodade (4 kap. 4 §) och att de inte far
lamnas ut i vinstsyfte (4 kap. 8 §).

De olika formerna for tillgdingliggorande ska tydliggoras i lag

Enligt utredningen behdver det, i den praktiska tillimpningen av den nya
biobankslagen, skiljas pé olika former av tillgdngliggérande av prover for
utomstadende beroende pa vad som ska goéras och under vems ansvar. |
likhet med utredningen bedomer regeringen att detta motiverar ett tydlig-
gorande av olika former av tillgdngliggérande som ska vara tilldtna och
vad som ska gilla for dessa. Som Overgripande kategori foreslas att
begreppet tillgdngliggdrande av prover infors, vilket framgér av rubriken
till kapitlet i den nya lagen som avser reglerna i denna del. Gemensamt for
de olika former av tillgdngliggdrande som fOreslds regleras dr att de
medfor att ett eller flera biobanksprover fysiskt forflyttas frén
biobankshuvudmannens verksamhet, dvs. till en verksamhet som den
biobanksansvarige inte har direkt kontroll 6ver (se dock nedan vad avser
kravet pa avtal vid skickande for vissa atgérder). I fridga om overlételse
kan dock noteras att fordndringen av saddan kontroll dven kan ske genom
byte av ansvarig huvudman pad grund av exempelvis konkurs eller
verksamhetsovergéng, dvs. utan att nadgon faktisk forflyttning av prover
sker.

Sadan anvidndning av prover som sker hos huvudmannen triffas inte av
de foreslagna bestimmelserna om tillgédngliggérande. Detta innebér
emellertid inte att denna anvindning &r oreglerad vad avser exempelvis
krav pa etikgodkdnnande enligt etikprovningslagen vid forskning. Enligt
utredningen anvéndas ibland uttrycket uttag i de fall forskare tar ut prover
ur en biobank utan att proverna och ansvaret for dessa dvergar till ndgon
annan juridisk person. Vanligen regleras forskarens tillgang till provsam-
lingen i dessa fall via en 6verenskommelse mellan biobanksansvarig och
den provsamlingsansvarige forskaren under den tid forskaren ska fa till-
gang till de aktuella proverna. Ett antal remissinstanser anfor att begreppet
uttag bor definieras i lag. Enligt exempelvis Lunds universitets Medicinska
fakultet utgdr uttag troligen den dominerande formen for anvandning av
biobanksprover, vilket bor fortydligas. Regeringen konstaterar att en
tydligare definition av begreppet uttag inte skulle fylla ndgon lagteknisk
funktion da denna anvéndning inte tréffas av begreppet tillgdngliggdrande
och det inte heller i ovrigt foreslds ndgra bestimmelser i biobankslagen
kring denna typ av anvindning.

De olika formerna for tillgéngliggérande foreslds vara utlimnande,
skickande for att en viss atgérd ska utforas, och overldtelse. Den nédrmare
inneborden av dessa former behandlas nedan. Ett antal gemensamma
forutsittningar foreslds gilla. Aven dessa behandlas sérskilt nedan. Till
skillnad fran utredningen har regeringen valt att inte foresla att de olika
formerna for tillgingliggérande definieras i inledningen av lagen. S& som
framgar ovan, i avsnitt 5.2, bedomer regeringen det i stillet vara mer
dndamaélsenligt att inneborden av de olika formerna av tillgdngliggdrande
framgér direkt av de olika bestimmelser som reglerar dessa.



Utldmnande av prover

Kénnetecknade for utlimnande foreslas vara att de proverna som till-
géngliggors pa detta sétt upphor att vara en del av den biobank de lamnas
ut fran. Prover som bevaras efter utlimnandet ska alltsé inga i en ny eller
befintlig biobank hos mottagaren. Med detta foljer att ansvaret for och
rtten att anvénda ett prov eller en provsamling helt och hallet verfors
frén utlimnande huvudman till en annan juridisk person (se nedan om
kravet pa juridisk person).

Som anforts innebédr nuvarande biobankslagens regler om utlimnande
att det foreligger ett forbud mot utlimnande i flera led. Enligt utredningen
ar detta forbud problematiskt exempelvis dé forskningsprojekt behover
byta huvudman med anledning av att huvudansvarige forskare gar i
pension eller byter arbetsplats eller i de fall prover med vissa specifika
egenskaper, exempelvis tagna pé patienter med ovanliga diagnoser, finns
samlade i en kohort. Kohorter samlas ofta in p4 manga platser i landet och
har dérefter ldmnats ut till en huvudman. Enligt dagens reglering kan
proverna inte ldmnas ut till den nya huvudmannen utan kan enbart skickas
for analys.

I avsnitt 6.1 framgar att regeringen, i likhet med utredningen, gor
bedémningen att biobankslagens uppdelning mellan véardbiobanker och
nybildade biobanker (sekundéra biobanker) ska tas bort. Som en foljd av
detta foreslds ocksa att forbudet mot utlimnande i flera led tas bort.

Béde Region Stockholm och Vistra Gotalandsregionen anfor att ett
borttagande av forbudet mot utlimnande i flera led kommer att medfora
forsimrade mojligheter till sparbarhet. Enligt utredningen har den
utlimnande huvudmannen ett fortsatt ansvar att spara dokumentation om
prover och avtal om utlimnande enligt géllande arkiveringsregler for att
mdjliggdra sparning av prover (se SOU 2018:4 s. 336). Exakt vilka dessa
regler &r har utredningen inte preciserat. Biobankernas skyldighet att
kunna spara prover dr delvis en f6ljd av att provgivaren alltid, enligt lag,
har rétt att aterkalla sitt samtycke. Av 5 kap. 3 § SOSFS 2002:11 Social-
styrelsens foreskrifter och allménna rdd om biobanker i hilso- och sjuk-
varden m.m. framgar att en vardgivare som beslutar att inritta en biobank
ska faststilla ett kodsystem for kodning av de vdvnadsprover som ska
forvaras i biobanken. Kodsystemet ska ge séker sparbarhet till identitets-
uppgifter och sdkerstilla att integriteten for den enskilda ménniskan till-
godoses (2 kap. 1 §) och att vdvnadsproverna ska forvaras pa ett sidant
sdtt att sparbarheten i biobanken kan tillgodoses (5 kap. 3 §). Som framgér
ovan ska den foreslagna lagen ha ett bredare tillimpningsomrade och om-
fatta verksamheter som i dagsliget inte omfattas av lagen. Redan av denna
anledning kommer Socialstyrelsen att behova se dver sina foreskrifter. 1
detta sammanhang bor myndigheten, som anforts ovan, ocksd dverviga
om forslaget till utlimnande i flera led ska medfora ytterligare krav vad
géller dokumentation i syfte att sékerstélla sparbarhet. De bemyndiganden
som foreslas behandlas sirskilt i avsnitt 13.

Nuvarande reglering av anvindning av biobanksprover vid forskning

I avsnitt 5.3 ldmnas en beskrivning av nyttan av biobanksprover vid forsk-
ning. Enligt 4 § p. 3 etikprovningslagen ska lagen tillimpas pé forskning
som avser studier pa biologiskt material som har tagits frdn en levande
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avlidna). Enligt 6 § samma lag kréver sadan forskning etikgodkdnnande.
Innebdrden av det sagda é&r att forskning pa prover i biobanker maste
foregds av etikgodkédnnande. Av nuvarande biobankslagen framgar att om
avsikten &r att en biobank ska anvindas for &andamal som avser forskning
eller klinisk provning far den inrdttas forst efter att etikgodkénnande
lamnats. I fraga om tillgéngliggoérande av prover anges i 6 kap. 5 § SOSFS
2002:11 Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rdd om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. att i de fall proverna ska ldmnas ut for forsk-
ningsdndamal till en mottagare i ett annat land enligt 4 kap. 3 § bio-
bankslagen, ska den ansvarige se till att det finns ett godkénnande fran en
ndmnd for forskningsetik. Med "nédmnd for forskningsetik” avses ndgon
av de regionala etikprovningsndmnder som 2019 ersattes med Etikprov-
ningsmyndigheten. Nagon motsvarande regel for prover som ska ldamnas
ut for forskning i Sverige finns inte. I forarbetena till biobankslagen uttalas
emellertid att ans6kningar som avser forskningsdndamal ska provas av en
forskningsetisk kommitté innan drendet avgors (prop. 2001/2002:44 s. 48).
Enligt utredningen tillimpas ocksd denna ordning i praktiken (se mer
nedan). Ett etikgodkénnande &r saledes alltid en forutsittning for att en
biobanksansvarig ska godkidnna en ansokan om tillgang till prover. Dar-
utdver krivs att provgivaren har samtyckt till att dennes prov nyttjas for
det aktuella dndamalet. Vid forskningsdndamél fordras enligt den
nuvarande biobankslagens huvudregel ett uttryckligt specifikt samtycke,
men etikprovningsndmnden kan dven medge undantag fran de ordinarie
kraven pa samtycke, se 3 kap. 5 § tredje stycket nuvarande biobankslag
och 15 § etikprovningslagen. Enligt forarbetena till den senare kan
ndmnden i vissa speciella situationer besluta om avsteg fran grund-
principen att det krdvs ett sa kallat informerat samtycke (se prop.
2002/03:50 s. 199).

Handldggningen vid tillgdngliggérande av prover for forskning

Enligt utredningen tillimpar regionerna gemensamma principer och har
gemensamma blanketter for ansdkan om tillgang till prover, i praxis kallad
biobanksansdkan. Principerna och ansokningsblanketterna forvaltas och
uppdateras av Biobank Sverige med stdd av de regionala biobanks-
centrumen (RBC) och regionernas biobankssamordnare. Rutinen inom
regionerna ar att oavsett om proverna ar nyinsamlade for det specifika
forskningsprojektet eller befintliga prover sker en administrativ gransk-
ning av alla biobanksansdkningar som inkommer till biobanken som
omfattar en kontroll av att 1) biobanksansdkan ar komplett, inklusive att
alla bilagor finns med och i aktuell version, 2) information om prover i
etikansokan stimmer med det forskningspersonen informeras om, och 3)
information om prover i etikansdkan och forskningspersoninformationen
overensstimmer med det som ingar i biobanksansokan. Vid ansdkan om
tillgdng till befintliga prover utfors dven en beddmning av medicinsk
sakkunnig vid biobanken géllande det material som 6nskas som innefattar
att 1) rimlig miangd provmaterial begirs i forhallande till fragestéllningen
och 2) materialet maste kunna forvéntas besvara forskarens fragestillning.
Efter granskning av biobanksansdkan fattas beslut av biobanksansvarig.
Om biobanksansokan giller befintliga prover garanterar dock inte ett



godkdnnande av biobanksansokan tillgéng till allt 6nskat provmaterial i
det enskilda fallet. Detta eftersom provmaterialet maste ricka till den
enskilde patientens formodade vardbehov och inte, annat dn vid mycket
starka skal till gagn for patienten, far ta slut.

Av uppgifter pd Biobank Sveriges hemsida framgar att samtliga
regionala biobankscentrum (RBC) och flera regioner under 2020 har del-
tagit i en pilotstudie for att undersdka mdjligheten att harmonisera hand-
laggningstider for biobanksansdkningar runt om i landet som en del av
paraplyprojektet Léatt att gdra ritt. Resultaten frén pilotstudien har lett till
att Biobank Sveriges arbetsutskott for regulatoriska fragor har fattat ett
nationellt beslut att 6verenskommen handlédggningstid gillande tillgang
till prover som inkluderar befintliga prover ska vara max 30 arbetsdagar. I
de fall biobanksansdkan géller enbart nyinsamlade prover ska handlagg-
ningstiden vara max 10 arbetsdagar. Handldggningstid avser den
administrativa granskningen fran komplett inkommen biobanksansokan,
inkluderande godkénnande fran Etikprovningsmyndigheten, fram till dess
att den &r godkénd.

Pa Biobank Sveriges hemsida finns avtalsmallar som kan anvindas vid
overforing av humanbiologiskt material till forskningshuvudman (i praxis
kallat MTA [eng. Material Transfer Agreement]). Tanken med mallarna &r
att de ska kunna anvidndas som standardavtal vid tillgdngliggdrande av
prover for dndamélet forskning nir analys ska gora inom eller utom
Sverige. Av avtalsvillkoren framgér bl.a. att mottagaren av biobanks-
prover forbinder sig att anvinda sig av dessa i enlighet med beskrivningen
i forskningsplanen vilket beskrivs som dndamalet. Vidare framgéar att om
forskningshuvudmannen i enlighet med dndamalet Gverfor prover till
tredje man ska forskningshuvudmannen genom ett skriftligt avtal med
tredje man éldgga tredje man samma skyldigheter i fraga om materialet
som &ldggs forskningshuvudmannen enligt avtalet.

Prover ska kunna skickas for att en viss datgdrd ska kunna utforas

Enligt utredningen finns ett behov av att tillgdngliggora prover pé ett friare
sitt dn 1 dag. Redan i betidnkandet av Biobanksutredningen fran 2010
lamnades forslag pa friare former av tillgidngliggérande. Enligt utred-
ningen mottogs dessa forslag positivt av remissinstanserna. Mot denna
bakgrund har utredningen gjort beddomningen att prover ska kunna
tillgéngliggdras i friare former men med ett bibehallet skydd for den
personliga integriteten. Likasé behover det klargdras vem som har ansvaret
och dispositionsritten i en given situation och faststdlla grundlidggande
principer for tillgédngliggérande som kan omformuleras till specifika
villkor genom tydliga avtal mellan olika parter. Detta for att sékerstélla att
biobankslagen f6ljs och att proverna inte behandlas i strid med annan
lagstiftning, exempelvis lagen om genetisk integritet m.m. Utredningen
menar vidare att den géllande hanteringen av regionernas gemensamma
biobanksansokningar for tillgang till prover samt avtal nér prover skickas
for analys for forskning &r vél genomarbetad, provad under ménga ar och
fyller en viktig funktion for sparbarhet, for att lagen f6ljs och for skyddet
av den personliga integriteten. Enligt utredningen &r det viktigt att
bibehalla det som &r vil fungerande i dag, att ta bort onédiga administra-
tiva hinder men samtidigt skarpa kraven pa villkor for tillgdngliggérande
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enligt den praxis som redan finns i dag samt gora fortydliganden for att
underlétta implementering av lagen. Mot denna bakgrund har utredningen
foreslagit att begreppet skickande for viss atgdrd infors i biobankslag-
stiftningen. Forslaget har mottagits positivt av remissinstanserna. Rege-
ringen delar utredningens bedémning vad avser behovet av ett friare till-
gingliggdrande av prover ur biobanker och foreslar, i likhet med
utredningen, att en mojlighet infors att skicka prover for att en viss atgérd
ska utforas.

Till skillnad fran vad som ska gélla vid utlimnande ska siledes prover
som skickas for att en viss atgérd ska utforas inte upphora att ingd i den
biobank de skickades ifrdn utan fortsatt ingd i denna. Ansvaret for
proverna kvarstar alltsi hos biobanken som har skickat dem for den
specifika atgdrden. Exempel pé atgdrder som kan vidtas med proverna i
detta fall dr bearbetning, utlatande, analys eller forvaring till exempelvis
ett laboratorium, en analysenhet eller en biobanksverksamhet. Atgird ska
i sammanhanget ses som ett brett begrepp som inbegriper nidr prover
skickas for forskningsidndamal, dvs. ndr denna tillgdngliggérandeform
véljs for att ge tillgéng till prover for forskningsédndamal, for identifiering
av avliden och for utredning av skada enligt patientskadelagen. Som
framgar i1 avsnitt 7.2 och 7.3 ska denna tillgingliggérandeform vara den
enda mojliga for dessa tva sistndimnda dndamal.

For att sdkerstélla den enskildes integritet foreslés, i likhet med vad
utredningen foreslagit, att den ansvariga for den biobank fran vilken provet
skickas ansvarar for att upprétta ett avtal med mottagaren om vad som ska
ske med provet efter att dtgdrden har utforts. Kravet pa avtal vid skickande
for att en viss atgird ska utforas medfor att nuvarande reglering som anger
att prover ska aterldmnas eller forstoras nér de inte ldngre behovs for det
dndamal for vilket de utlimnades kan tas bort ur lagen.

I avtalet ska stéllas som villkor for tillgdngliggorandet att ett prov som
finns bevarat hos mottagaren ska, om den biobanksansvariga begir det,
aterlamnas alternativt omedelbart ska forstoras eller, om det inte &r mojligt
att forstora det utan att andra prover forstdrs, avidentifieras. Ett annat
villkor ska vara att mottagaren inte anvénder provet for nagot annat &n det
som var dndamalet med tillgéngliggdrandet. I utredningens forslag anges
att avidentifiering i stéllet ska vara beroende av att provet inte kan forstoras
utan att “betydande virden gér forlorade”. Som anfors ovan, i avsnitt 8.5 i
friga om aterkallelse och begrinsning av samtycke, gor regeringen
bedomningen att detta begrepp riskerar att bli svartillimpat. I linje hirmed
foreslas att det, dven géllande om det avtal som ska ingds ndr prover
skickas for att viss atgird ska utforas, ska anges att avidentifiering ska ske
om inte dr mdjligt att forstdra provet utan att andra prover forstors.

I utredningens forslag till avtalsinnehéll ingér inte att dndamaélet for
tillgéngliggdrandet ska anges i avtalet mellan den skickande biobanken
och mottagaren. Medicinska fakulteten vid Umea Universitet papekar i sitt
remissvar att det forhdllandet att det ska stdllas som villkor for tillgdng-
liggdrandet att mottagaren inte anvénder provet for ndgot annat &n det som
var dndamaélet med tillgdngliggérandet, medfor att det behdver ingd i
avtalet for vilket andamal provet skickas. Regeringen instimmer i att ett
sadant fortydligande behdver goras i bestimmelsen och att den ska ges den
utformning som fakulteten foreslar.



Enligt utredningens bedémning bor den ansvarige for biobanken ocksa
i avtal uppstdlla som villkor att mottagaren forbinder sig att sékerstélla att
eventuell underleverantor eller tredjepartsleverantor hanterar prover enligt
ovan. Négot lagforslag med denna innebord har utredningen dock inte
lamnat. Enligt regeringen behdvs inte heller ndgon sadan uttrycklig regel
i lag. Det far anses folja av kravet pa avtal mellan ansvarig for biobank
fran vilken provet skickats och mottagande verksamhet att den senare vid
behov genom ytterligare avtal forsékrar sig om att de avtalsskyldigheter
som foreligger gentemot skickande biobankshuvudman uppfylls. Som
anforts ovan finns en skrivning med denna innebérd i det standardavtal
som finns att tillgd p& Biobank Sveriges hemsida.

Det foreslagna kravet pé avtal giller oaktat for vilket &ndamal ett prov
skickas, dvs. inbegripet forskning, utredning av skada enligt patientskade-
lagen och identifiering av avliden. Det ska vidare forstés pa sé vis att det i
normalfallet ska rdcka med ett enda avtal &ven om prover skickas vid flera
tillfallen mellan samma parter. Kravet pa avtal innebér saledes inte att ett
nytt avtal ska ingds infor varje tillfdlle da ett prov skickas. Ett avtal mellan
parterna kan likvél omfatta en stor méngd prover, vilka kan ha skickats vid
samma eller vid olika tillfallen.

Skicka ett prov for en dtgdrd som innebdr forskning eller klinisk
provning

Utredningen har foreslagit att prover fér skickas for en atgdrd som utgor
forskning eller klinisk prévning endast om denna anviandning av proverna
har godkints av en etikprévningsndmnd enligt etikprovningslagen. De i
forslaget asyftade regionala etikprovningsndmnderna ersattes ar 2019 av
Etikprévningsmyndigheten. Genom utredningens forslag sdkerstélls att
sadana prover som den biobanksansvarige har ansvar for skickas enbart
for atgdrder som Etikprovningsmyndigheten har godkdnt. Exempel pa
situationer som myndigheten kan bedoma é&r skickande till andra lander
dar hanteringen inte omfattas av biobankslagens bestimmelser. Forslaget
kan saledes beskrivas som en extra skyddsétgird for provgivaren men
ocksé som ett stod vid den biobanksansvariges handlaggning. Som anforts
ovan betrdffande nuvarande handldggning vid ans6kningar om biobanks-
prover ar etikgodkdnnande i praktiken ocksa en forutsittning for att prover
ska skickas for forskning i dag. Det forslag som utredningen har limnat
om att prover ska fa skickas for en atgérd som utgér forskning forst efter
etikgodkénnande fér saledes betraktas som en kodifiering av rddande
praxis.

Regeringen delar utredningens beddmning att den ordning som for nér-
varande géller bor kodifieras och foreslér att det i lag ska inforas ett krav
pa att skickande for atgird som utgor forskning ska foregds av god-
kidnnande av Etikprovningsmyndigheten enligt etikprovningslagen av
forskningen de ska inga i.

Till £61jd av den anpassning av svensk ritt som gjorts till sammanlagt
tre stycken EU-forordningar, forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
lakemedelsprovningar, forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter och forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik kan kravet pa ett beslut fran Etikprovningsmyndig-
heten i vissa fall inte upprétthallas. Daremot ges, som framgér i det
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ansokningar om att f4 genomfora en klinisk ldkemedelsprovning, en
klinisk provning eller en prestandastudie och avge ett yttrande harom.

Kliniska lakemedelsprévningar regleras i forordning (EU) nr 536/2014.
Av EU-forordningen framgér att kliniska 1dkemedelsprovningar kriver
tillstand. I samband med anpassningen av svensk rétt till denna EU-forord-
ning foreslog regeringen att Likemedelsverket ska fatta beslut i sjédlva
tillstdndsfrdgan och att Etikprovningsmyndigheten infor detta ska utfora
en etisk granskning av ansokan (prop. 2017/18:193 s. 25 och 217/18:196
s. 56). Regeringen forslog vidare att regelverket kring den etiska gransk-
ningen vid likemedelsprovningar av tydlighetsskél skulle samlas i en
sdrskild lag, att den etiska granskningen ska utgé frdn samma bestdmmel-
ser som vid etikprovning av forskning och att resultatet av granskningen
ska redovisas i ett yttrande fran Etikprovningsmyndigheten till Léke-
medelsverket (prop. 2017/18:193 s. 28-33). Ordningen med ett yttrande
och inte ett beslut var enligt regeringens beddmning en nddvéindig anpass-
ning till EU-forordningens bestimmelser om etisk granskning (s. 31). I
fraga om ansokningar om kliniska prévningar som innefattar forskning pa
vavnadsprover fran en biobank bedomdes att berdrda biobanker, infor
Lakemedelsverkets beslut i tillstindsfragan, ska ges mojlighet att yttra sig
over ansdkan antingen direkt till Likemedelsverket eller till Etikprov-
ningsmyndigheten (prop. 2017/18:196 s. 64). 1 de fall ansokan avser
anvindning av biologiskt material forslogs att Etikprovningsmyndigheten
isitt yttrande ska ange vilka krav som ska gélla i frdga om information och
samtycke for anviandning fran forsékspersoner (s. 35). Den aktuella regle-
ringen &terfinns i 2 och 3 §§ lagen (2018:1091) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanlidkemedel och i 24 a § etikprovningslagen. I fraga
om yttrande fran biobanker anges i 4 kap. 6 § ldkemedelsférordningen att,
om det finns skil for det, Likemedelsverket ska skicka ansokan om en
klinisk lakemedelsprovning pa ménniskor till berdérd biobank for yttrande.
Biobanken ska skicka sitt yttrande till Etikprovningsmyndigheten i fragor
som avser samtycke och information till férsokspersoner och till Lake-
medelsverket i 6vriga fragor. Det kan dven ndmnas att enligt forordning
(EU) nr 536/2014 kan tillstand anses fattat genom ett sd kallat tyst
godkénnande. Det innebér att om en medlemsstat inte meddelar sékanden
beslut inom de tidsfrister som géller enligt EU-férordningen s anses
ansokan under vissa forutsittningar vara godkénd.

Kliniska prévningar av medicintekniska produkter och prestandastudier
av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik regleras i de bada
forordningarna (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Den
senare ska borja tillimpas i maj 2022. I samband med anpassningen av
svensk ritt till dessa EU-forordningar foreslogs, i likhet med vad som
anforts ovan, att Likemedelsverket ska fatta beslut om tillstind medan
Etikprovningsmyndigheten ska utfora den etiska granskningen. Det
foreslogs vidare att resultatet av denna granskning ska redovisas till Lake-
medelsverket infér myndighetens beslut i tillstdindsfrdgan (prop.
2020/21:172 s. 178). Aven i dvrigt forslogs samma typ av bestimmelser
som vid anpassningen av svensk rétt till forordning (EU) nr 536/2014 om
kliniska ldkemedelsprévningar. P4 grund av skillnaden i tid mellan ikraft-



trddandet av EU-férordningarna om medicinteknik och EU-forordningen
om kliniska lakemedelsprovningar foreslog regeringen att en sérskild lag,
lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om medicintekniska produkter, skulle inforas (lagen
byter namn och uppdateras i 6vrigt i samband med att férordning (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bdorjar
tillimpas i maj 2022). Den relevanta regleringen aterfinns i 4 § denna lag
samt i 24 a § etikprovningslagen. Darutover ska Etikprovningsmyndig-
heten i vissa fall meddela ett eget beslut géllande en ansékan om att fa
genomfora en klinisk provning av medicintekniska produkter eller en
prestandastudie av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Det
framgar av 5 § lagen med kompletterande bestimmelser om etisk gransk-
ning till EU:s férordning om medicintekniska produkter.

Utredningen har foreslagit en bestimmelse i1 etikprovningslagen om
vilka regler i den lagen som ska tillimpas vid prévning av om en prov-
samling enligt biobankslagen ska fa anvéndas for forskning eller klinisk
provning och vid provning av tillgdngliggorande av ett prov ur en sddan
provsamling for anviandning i forskning eller klinisk provning. S& som
framgar i avsnitt 7.1 bedomer regeringen att detta, liksom i nuvarande lag,
i stillet ska framga av biobankslagen betrdffande den etikprévning som
ska forega insamling, bevarande och anvéndning av prover. Utredningen
har inte motiverat hur man avsett att Etikprovningsmyndigheten ska prova
frégan om tillgéngliggérande av prover och nagot stod for en sddan uppgift
finns inte i ndgot av utredningens lagforslag. Regeringen konstaterar att
det krivs provning och godkinnande av Etikprévningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etikprvning for att anviinda prover for forsk-
ning, och att det finns upplysningar i biobankslagen om vilka bestimmel-
ser i etikprovningslagen som ska gélla vid den provningen. Regeringen
anser inte att det inte finns tillrackligt stod for att inféra den bestimmelse
som utredningen har foreslagit i den del den hinvisar till tillgédnglig-
gorande av prover.

Overldtelse

I nuvarande 4 kap. 7 § biobankslag anges att for att en biobank eller delar
av den ska fa overlatas kravs tillstdnd av IVO. Tillstand far ges endast om
det finns sérskilda skil. Utredningen har foreslagit en liknande regel. I
enlighet med den uppdelning som utredningen gjort mellan begreppen
biobank och provsamling anges i utredningens forslag att det ar sjélva
provsamlingen som ska kunna Overldtas. Regeringen instimmer i att
tillgéngliggdrandeformen 6verlatelse ska dverforas till den nya biobanks-
lagen, och anser att det ska avse antingen biobank eller provsamling. Detta
bor motsvara dagens reglering om “’biobank eller delar av den”, med det
fortydligande som utredningen har foreslagit i friga om provsamling.

Av forarbetena till nuvarande biobankslag framgér att mojligheten till
overlételse ska vara aktuell nér en verksamhet skall byta huvudman eller
nir en verksamhet som ocksé inkluderar en biobank skall upphéora och att
ett sérskilt tillstdnd ska krévas for detta (prop. 2001/02:44 s. 56). I fraga
om de sérskilda skil som ska foreligga for att tillstand till 6verléatelse ska
beviljas framgar av Socialstyrelsens allménna rad till SOSFS 2002:11
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd om biobanker i hélso- och
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sjukvirden m.m. att sérskilda skél kan foreligga vid t.ex. organisations-
fordndringar, konkurs och dodsfall.

I likhet med utredningen beddmer regeringen att nuvarande tillstinds-
krav i friga om &verlételse av biobanker bor bibehéllas. Sa som foreslas
av utredningen bor det i lagen framga att en i biobanken ingdende prov-
samling kan &verlatas. Genom ett sddant forfarande mojliggors en kontroll
av att den nya huvudmannen har mgjlighet att efterleva biobankslagen.
Vidare foreslds en bestimmelse med innebdrden att &ndamélet for en
provsamling inte dndras i och med att den dverlats. I likhet med vad som
géller for utlimnade ska dverlatelse kunna ske enbart till en mottagare i
Sverige (se nedan). Genom forslaget kommer forutsittningarna for att
overlatelse ska kunna ske alltjaimt vara striktare 4n vad som ska gélla vid
utlimnande.

Den huvudman som inte vill behalla en provsamling men inte har giltigt
skél for overlatelse skulle, rent teoretiskt, kunna anvinda sig av mojlig-
heten till utlimnande av prov for att kringga tillstandskravet. Om ett sddant
forfarande skulle medfora att ingen del av provsamlingen ldngre finns kvar
i den Overldtande huvudmannens biobank skulle detta vara ett sadant
kringgaende av kravet pa tillstaind som skulle kunna provas inom ramen
for en straffrittslig process (se nedan om ansvar vid overtridelse av bio-
bankslagens bestimmelser). Regeringen bedomer att sannolikheten for att
ett sddant kringgaende skulle tillimpas &r liten. Enligt uppgift fran IVO
har myndigheten, sedan den inrdttades i juni 2013 och da tog 6ver upp-
giften att handldgga tillstdnd till 6verlatelse av biobanker fran Social-
styrelsen, handlagt 24 drenden om ansékan om Gverlatelse av hel eller del
av biobank. Av dessa ett enda drende avvisats dd sokande inte varit
behorig. De 6vriga 23 har myndigheten godkéant. IVO har i sin tillsyn inte
ingripit mot négot forsok till kringgdende av kravet pa tillstaind vid
overlatelse. Det anforda tyder enligt regeringens beddmning pa att
systemet med ansdkan vid Overlatelse fungerar som det &r tinkt. I detta
sammanhang kan erinras om att dverlatelse i vinningssyfte foreslas vara
forbjudet och kan dven provas mot det sa kallade vinningsférbudet i lag en
om genetisk integritet, se nedan. Alternativet till dverlételse av en biobank
eller i biobank ingaende provsamling torde i praktiken vara att biobanken
eller provsamlingen ldggs ned, i enlighet med de bestimmelser som
beskrivits ovan, i avsnitt 6.2 om regler for nedldggning av biobanker och
provsamlingar.

I likhet med vad som géller i dagsldget foreslas att regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer enligt den nya biobankslagen ska fa
meddela foreskrifter om overlatelse av provsamlingar, se vidare i avsnitt
13.

Prover som tillgingliggirs ska vara kodade

Enligt 4 kap. 4 § i den nuvarande biobankslagen ska vivnadsprover som
lamnas ut, om annat inte sirskilt beslutas, vara avidentifierade eller
kodade. Vidare framgér av samma bestimmelse att kodnycklar skall for-
varas hos den vardgivare som beslutat att samla in och forvara vévnads-
proverna i en biobank. Kodnycklarna skall férvaras pa ett betryggande sétt.
En ansokan om att fa bryta en kod for att fa tillgang till personuppgifter



om en enskild provgivare skall behandlas i samma ordning som en
ansOkan om att fa tillgéng till prover i en biobank.

Utredningen har foreslagit att prover som lamnas ut eller skickas for en
atgdrd som utgoér forskning eller klinisk provning ska vara pseudo-
nymiserade, om inte detta hindrar att &ndamaélet med tillgéngliggorandet
uppfylls. Prover i en provsamling som dverlats och prover som skickas for
en annan atgird 4n forskning eller klinisk prévning ska vara kodade, om
inte detta hindrar att dndamalet med tillgéngliggérandet uppfylls. Flera
remissinstanser har ldmnat synpunkter pd utredningens anvindning av
begreppen kodning och pseudonymisering. Synpunkterna gar samman-
fattningsvis ut pé att begreppen kodning inte fyller ndgon funktion och att
det vore olyckligt att i lagforslaget bide anvinda sig av begreppen kodning
och pseudonymisering. Enligt regeringens bedomning torde kritiken
framfor allt vara foranledd av den formulering som utredningen har fore-
slagit i fraga om att prover som skickas for forskning eller klinisk provning
ska vara pseudonymiserade. Huruvida prover kan vara personuppgifter &r
ytterst en fraga for tillimparen av EU:s dataskyddsférordning. Alldeles
oavsett detta bor det, enligt regeringens beddmning, i nu foreslagen lag
goras en tydlig atskillnad mellan de skyddsatgédrder som ska gélla for
tillgdngliggdrande av prover, dvs. det biologiska materialet, respektive
behandlingen av personuppgifter. Begreppet kodning bor reserveras for
den mirkning som ska ske av proverna. Enligt regeringens beddmning bor
utgangspunkten vara att provgivarens identitet ska skyddas om detta inte
motverkar syftet med att tillgdngliggdra proverna. Mot denna bakgrund
foreslas att huvudregeln ska vara att proverna kodas vid tillgénglig-
gorande. Detta innebér att det i normalfallet inte ska gé att utifrdn enbart
det aktuella, fysiska provet sluta sig till identiteten hos provgivaren. Av
detta skil dr exempelvis provgivarens personnummer inte en lamplig kod
for mirkning av provet. Enbart i undantagsfall ska prover kunna tillgang-
liggoras okodade. Denna mojlighet bor kunna komma i fraga vid akuta
situationer ddr den kodning som, enligt Socialstyrelsens kommande fore-
skrifter, ska ske infor bevarandet i biobanken inte dgt rum. I enlighet med
det anforda bor utredningens forslag saledes fortydligas sé att det uttryck-
ligen framgar att det dr proverna som ska vara kodade vid tillgdng-
liggdrandet. Som anfors 1 avsnitt 13 foreslés ett bemyndigande, likt det
som finns i dagens biobankslag, betrdffande kodning vilket far anvédndas
for bestimmelser om kodning vid férvaring.

Den kod som ersitter personuppgifter vilka kan medfora direkt identi-
fiering av provgivaren dr dven den att anse som en personuppgift. Detta
eftersom koden tillsammans med kodnyckeln mojliggor att uppgifterna
kan knytas till viss person. Bestimmelsen om att prover som tillgéing-
liggdrs ska vara kodade innebir att det vid sidan av EU:s dataskydds-
forordnings regler i svensk ritt kommer att uppstillas ett krav pa en
integritetsh6jande atgird vid behandling av personuppgifter som aterfinns
pé biobanksprover. Enligt regeringen utgor regleringen ett exempel péa en
sadan bestimmelse som medlemsstaterna enligt artikel 6.2 i EU:s data-
skyddsforordning far infora i friga om behandling av personuppgifter som
ar nddviandig for att utfora en uppgift av allmént intresse.

Fragan om vad som ska gélla i fraga om personuppgifter vilka inte fram-
gér av sjdlva provet men som tillgingliggdrs samtidigt som detta behand-
las nedan.
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Personuppgiftsbehandling vid forskning ska ske i enlighet med EU.:s
dataskyddsforordning

Sadan information som ar hinforlig till proverna och rér provgivaren ér att
betrakta som personuppgifter enligt EU:s dataskyddsforordnings mening
(se artikel 4 i EU:s dataskyddsforordning for detta begrepp). EU:s data-
skyddsforordnings regler syftar dels till att mojliggora fri rorlighet inom
EU for personuppgifter, dels skydda den enskildas personliga integritet.
Mer om EU:s dataskyddsforordning samt bedomningar av hur den person-
uppgiftsbehandling som &r nddvindig till foljd av den nya biobankslagen
forhaller sig till denna finns i avsnitt 12. I detta sammanhang réacker att
konstatera att EU:s dataskyddsforordning innehéller regler betrdffande sa
kallade sérskilda kategorier av personuppgifter. Exempel ur denna kate-
gori dr genetiska uppgifter och uppgifter om hélsa. Utdver att behand-
lingen av dessa personuppgifter méste ske med stod av ndgon av de
grunder som ndmns i EU-forordningens artikel 6 géller enligt artikel 9 att
behandlingen &r forbjuden om inte ndgot av artikeln undantag &r
tillampligt. Enligt undantaget i 9.2 h ska forbudet mot behandling inte
tillimpas om behandlingen ar nédvindig av skil som hor samman med
tillhandahallande av hélso- och sjukvard pa grundval av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella rétt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa
halsoomradet och under forutséttning att de villkor och skyddsatgérder
som avses i punkt 3 ar uppfyllda. Vidare framgar av artikel 9 2. j att
forbudet heller inte giller betrdffande behandling som ar nddvindig for
vetenskapliga forskningsdndamal i enlighet med artikel 89.1, pa grundval
av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ratt, vilken ska st i
proportion till det efterstrivade syftet, vara forenlig med det vésentliga
innehéllet i ritten till dataskydd och innehalla bestimmelser om lampliga
och sirskilda atgérder for att sikerstédlla den registrerades grundlédggande
rattigheter och intressen. Av artikel 89.1 framgar att behandling for veten-
skapliga forskningsdndamal ska omfattas av lampliga skyddsatgérder i
enlighet med denna EU-férordning for den registrerades rittigheter och
friheter. Skyddsatgirderna ska sékerstilla att tekniska och organisatoriska
atgirder har inforts for att se till att sarskilt principen om uppgiftsmini-
mering iakttas. Dessa atgirder far inbegripa pseudonymisering, under
forutsittning att dessa &ndamal kan uppfyllas pa det séttet. Nér dessa dnda-
mal kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter som inte medger
eller inte langre medger identifiering av de registrerade ska dessa &ndamal
uppfyllas pa det sattet.

Sammanfattningsvis finns alltsd en mgjlighet att behandla kénsliga
personuppgifter for bade vard och forskning enligt EU:s dataskydds-
forordning. Dock gors i EU-forordningen en skillnad i frdga om vad som
ska krévas for att behandlingen ska vara tillaten.

I frdga om den behandling av personuppgifter som ske inom ramen for
vard har regeringen gjort beddmningen att bestimmelser i registerforfatt-
ningar som tilldter behandling av kénsliga personuppgifter inom hilso-
och sjukvard samt inom social omsorg ar forenliga med EU:s datas-
kyddsforordning kan och bor behallas (prop. 2017/18:171 s. 97). Utred-
ningen har inte ldmnat négra forslag vad avser behandlingen av pseudo-
nymisering av personuppgifter hanforliga till prover tagna i vardsyfte.
Detta eftersom en sadan éatgird skulle omdjliggora att korrekt vard gavs



till patienten. En nodvéndig forutsdttning for att exempelvis ritt diagnos
ska kunna stéllas &r att den personal som analyserar provet ocksa har
tillgang till personuppgifter vilka kan knytas direkt till patienten i fraga.

Vad giller personuppgifter som ldmnas ut i samband med att prov
tillgéngliggdrs for forskning har utredningen, som regeringen uppfattat
det, dock foreslagit att personuppgifterna (dvs. inte proverna, som utred-
ningen skriver) ska pseudonymiseras. Utredningen ldmnade sitt slut-
betdnkande 1 slutet av 2017, dvs. fore ikrafttrddande av EU:s data-
skyddsforordning den 25 maj 2018.

Som anfors ovan framgér av artikel 9.2 j i EU:s dataskyddsfoérordning
att den personuppgiftsbehandling som sker for forskning ska ske i enlighet
med artikel 89.1. Enligt artikel 89. 1 ar pseudonymisering en ldmplig
skyddsatgird vid personuppgiftsbehandling i forskningssyfte. Pseudo-
nymsering definieras i artikel 4 i EU:s dataskyddsforordning som behand-
ling av personuppgifter pa ett sitt som innebér att personuppgifterna inte
langre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande upp-
gifter anvinds, under forutsittning att dessa kompletterande uppgifter for-
varas separat och &dr foremal for tekniska och organisatoriska atgarder som
sékerstéller att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identi-
fierbar fysisk person. Begreppet pseudonymsering forekommer pa flera
héll i EU:s dataskyddsfoérordning. I exempelvis artikel 32 ndmns pseudo-
nymisering som en teknisk atgérd som den personuppgiftsansvarige ska
vidta nér det dr lampligt.

Enligt svensk rétt géller sérskilda regler vid personuppgiftsbehandling
vid forskning. Enligt 3 § etikprovningslagen ska lagen tillimpas pa forsk-
ning som innefattar behandling av personuppgifter som avses i artikel 9.1
i EU:s dataskyddsforordning (dvs. kénsliga personuppgifter). Detta
innebdr att sddan forskning ska foregds av en bedomning av Etikprov-
ningsmyndigheten. Enbart forskning som godkénns av denna myndighet
far utforas (6 § samma lag). En forutséttning for att behandling av person-
uppgifter som avses i 3 § far godkénnas dr att den dr nodvéndig for att
forskningen skall kunna utforas (10 § andra stycket samma lag).

Fragan om behandling av personuppgifter och svensk ritts relation till
EU:s dataskyddsforordning har behandlats i propositionen Behandling av
personuppgifter for forskningséndamal (prop. 2017/18:298). Av proposi-
tionen framgér att regeringen anség att EU:s dataskyddsforordning och
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning behdvde kompletteras med svenska bestimmelser pé forsk-
ningsomrédet (s. 21). Forslagen rorde bl.a. skyddsatgérder vid all behand-
ling av personuppgifter for forskningsindamal och behandling av sa
kallade kénsliga personuppgifter for forskningsindamal. I frdga om
skyddsétgirder gjorde regeringen beddomningen att en anvédndnings-
begransning av den typen som innan upphédvandet av personuppgiftslagen
(1998:204) pa grund av ikrafttrddandet av EU:s dataskyddsforordning
fanns i denna lag dven i fortséttningen skulle vara en skyddsétgard vid
behandling av personuppgifter for forskningsdndamal (s. 69). I fraga om
pseudonymsering som allmént krav for personuppgiftsbehandling vid
forskning bedomde regeringen att detta inte behdvde inforas i svensk ritt.
Enligt regeringens bedomning medger artikel 89.1 dven att andra skydds-
atgdrder &n pseudonymsering vidtas vid personuppgiftsbehandling for
forskningsindamal. Artikelns formulering Sppnar for att det inte i alla
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situationer dr mojligt att pseudonymisera om dndamélet med forskningen
ska kunna uppfyllas och att det da maste finnas mojlighet att tillimpa andra
lampliga skyddsatgarder for att uppna EU-forordningens krav pa skydd for
varje enskild personuppgiftsbehandling. Det framgér séledes direkt av
EU:s dataskyddsforordning att i de fall pseudonymisering, enligt defini-
tionen i forordningen, inte &r den lampligaste skyddsatgérden sa ska
personuppgifterna omfattas av andra lampliga skyddsatgarder for att upp-
nd EU:s dataskyddsforordnings krav (s. 73).

Enligt regeringens beddmning finns inte skil att frangd den tidigare
bedomning som regeringen har gjort i friga om EU:s dataskyddsforord-
nings tillimplighet vid forskning. Det sagda innebér att den som tillgéng-
liggor personuppgifter for forskning pa biobanksprover ska iaktta de krav
som foljer av EU:s dataskyddsforordning. Som anforts dr etikgodkénnande
ett krav i de fall forskning medfor behandling av s& kallade kinsliga
personuppgifter. Mot bakgrund av det anfoérda foreslas inte nagon sérskild
reglering om pseudonymisering av personuppgifter som tillgédngliggors for
forskning pa biobanksprover.

I detta sammanhang kan erinras om att EU:s dataskyddsforordnings
regler giller behandling av personuppgifter generellt. Darutdver omfattas
personuppgifter inom hilso- och sjukvarden som regel av sekretess enligt
offentlighets- och sekretesslagen, forkortad OSL. Det nu foreslagna regel-
verket tar sikte tillgidngliggdrandet av biobanksprover. For det fall person-
uppgifter ska tillgingliggoras samtidigt som biobanksprover maste detta
givetvis ske i enlighet med tillimpliga regelverk.

Obehdriga ska inte kunna koppla ihop prover och personuppgifter

I 4 kap. 10 § i nuvarande biobankslagen anges att om en provgivares
personuppgifter 1&dmnas ut samtidigt som ett kodat vévnadsprov fran
denne, skall de 1dmnas ut pa ett sidant sitt att personuppgifterna inte kan
kopplas samman med vévnadsprovet. I forarbetena till lagen anfors att for
att ytterligare sédkerstdlla att skyddet for den enskildes integritet inte
dventyras bor en bestimmelse ocksa foras in i lagen om att den som ar
ansvarig for biobanken maéste se till att ett utlimnande av prover och
personuppgifter inte sker samordnat, om detta inte ar avsikten (prop.
2001/02:44 s. 49). Syftet med regeln dr sildes att forhindra att obehoriga i
samband med exempelvis transport ges mojlighet att koppla samman
prover och personuppgifter och pé s sétt kunna identifiera provgivare.
Utredningen har foreslagit att regeln fors over till den foreslagna biobanks-
lagen. Regeringen delar utredningens bedémning vad avser behovet av
regeln. For att tydliggora syftet med bestimmelsen foreslas dock ett tilldgg
som uttryckligen anger att det dr obehoriga som inte ska kunna koppla
samman personuppgifter med provet.

I frdga om utformningen av bestimmelsen anfor medicinska fakulteten
vid Umed universitet att denna bor formuleras sé att det tydligt framgar att
det handlar om identitetsgivande personuppgifter. Enligt fakulteten borde
andra personuppgifter som exempelvis lingd och vikt kunna tillgéng-
liggoras med provet. Enligt regeringens beddmning ar en sddan begréns-
ning av vilka personuppgifter som fér tillgédngliggoras olamplig. Med
personuppgifter avses enligt EU:s dataskyddsfoérordning varje upplysning
som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person varvid en identi-



fierbar fysisk person &r en person som direkt eller indirekt kan identifieras.
Regeringen uppfattar att fakulteteten med sitt forslag vill att den av utred-
ningen foreslagna begriansningsregeln ska avse enbart personuppgifter
som medfor att en person ar direkt identifierbar medan personuppgifter
vilka, med hjilp av ytterligare information, bér anvdndas for indirekt
identifiering ska kunna tillgdngliggoras samtidigt som ett biobanksprov.
Regeringen delar fakultetens beddmning i frdga om det finns person-
uppgifter som i normalfallet inte utan att ytterligare information finns
tillgénglig for den som tar del av personuppgifterna medfor att indirekt
identifiering kan ske. Precis som fakulteten anfor &r langd och vikt av detta
slag. Det kan, enligt regeringens bedémning, emellertid inte uteslutas att
ett inforande av en sddan kvalificering som fakulteten foreslar kan ge
upphov till gransdragningsfrdgor. Mot denna bakgrund gor regeringen
bedomningen att ett tydligt forbud mot samtidigt tillgéngliggdrande av
personuppgifter, oavsett om dessa dr direkt eller indirekt identitetsgivande,
och biobanksprover medfor ett béttre skydd for provgivarens integritet.
Regleringen begrénsar i sig inte mojligheterna att tillgdngliggora person-
uppgifter for mottagaren av ett prov, utan tar sikte pa formerna for detta.
Vad giller tillgdngliggérande av personuppgifter maste stod sokas i
géllande reglering pd omradet.

Vissa évriga gemensamma forutsdttningar for tillgdngliggérande

Reglerna om tillgédngliggdrande av prover syftar, pd samma sétt som
Ovriga bestdmmelser i den foreslagna lagen, till att sdkerstilla skyddet for
provgivarens integritet. Forslaget om regler for tillgdngliggorande ska
sdlunda forstds som grundliggande skyddsregler i de fall beslut om
tillgdnggorande fattats. Géllande provning och beslut om tillgdnglig-
gorande, se nedan. Ett antal grundldggande forutséttningar ska vara upp-
fyllda. Till att borja med ska prover sjélvfallet kunna tillgéngliggdras for
bevarande och/eller anvéindning endast inom ramen for de i lagen tillatna
dndamalen, som behandlas i avsnitt 7. Vidare ska i normalfallet samtycke
for den anvéndning som ska ske med provet foreligga. Detta krav foljer av
de sarskilda reglerna om samtycke som behandlas i avsnitt 8.1. Som anfors
dar finns vissa undantag fran detta krav, exempelvis kan Etikprovnings-
myndigheten vid bedomning av om forskning ska godkinnas i
etikprovning besluta om vilka krav som ska gélla i frdga om information
och samtycke for att proverna i banken ska f& anvindas for det nya
andamalet.

Enligt nuvarande biobankslag &r en forutséttning for att en mottagare
ska kunna ta emot prover for att forvara och anvidnda dem och dérigenom
bli en nybildad biobank att denna é&r en juridisk person (1 kap. 3 § p. 2). 1
fraga om sadant utlimnade som ska villkoras med att proverna forstors
eller dterlimnas dr nuvarande biobankslag inte lika tydlig. Sadant
utlimnande for forskningsdndamél som forutsétter att en svensk forsk-
ningsinstitution inger en ansdkan hirom kan ske till “mottagare” i ett annat
land (4 kap. 3 §). I 4 kap. 5 § anges att utlimnande kan ske till vardgivare,
annan enhet for forskning och till en annan enhet inom bolaget eller till ett
annat bolag. Som anforts ovan kan lagen tolkas som att den inte innehéller
nagon mojlighet att lamna ut prover till fysiska personer.
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Enligt utredningens forslag ska tillgangliggdrande kunna ske enbart till
juridiska personer. Regeringen delar utredningens bedémning i denna del.
Inte minst i friga om mojligheten att bedriva tillsyn finns fordelar med att
ansvaret for prover innehas av en juridisk person. Denna begransning bor
framgé uttryckligen i lagen. Salunda foreslas att det i lagen uttryckligen
anges att tillgdngliggérande ska kunna ske endast for juridiska personer.
Det sagda innebér att prover inte kan komma att ”lamnas tillbaka” till
provgivaren. Det innebér dock inte ndgot hinder mot att prover hanteras
av fysiska personer inom ramen for den verksamhet som provet har till-
gingliggjorts for. I friga om prover som skickas eller lamnas ut for
kliniska provningar gor regeringen emellertid bedomningen att det, mot
bakgrund av att dven fysiska personer kan vara sa kallade sponsorer, kan
finnas skél att ytterligare 6verviga frdgan om tillgéngliggorande ska kunna
ske endast for juridiska personer.

I frdga om utlimnade och Overlatelse foreslas att tillgdngliggérande av
prover i dessa fall ska kunna ske enbart till mottagare i Sverige. Genom
detta krav sdkerstélls att biobankslagen ar tillimplig 4ven pa mottagande
huvudmans verksamhet. Som anfors nedan finns skl att ytterligare
Overvidga om prover ska kunna lamnas ut till mottagare i annat EU-land
inom ramen for kliniska provningar.

Enligt 4 kap. 8 § nuvarande biobankslag anges att vdvnadsprover eller
delar av vdvnadsprover som forvaras i en biobank inte far dverlatas eller
lamnas ut 1 vinstsyfte. Vid inforandet av nuvarande biobankslag fanns ett
liknande forbud i transplantationslagen. Férbudet, som &r utformat som en
straffrittslig bestimmelse, aterfinns sedan juli 2006 i 8 kap. 6 § lagen om
genetisk integritet m.m. [ forarbetena till biobankslagen motiverades in-
forande av en regel om vinnings-’kommersialiseringsférbud dven i denna
lag med att forbudet i transplantationslagens bestimmelser med ett
kommersialiseringsforbud inte fatt onskvérd spridning (prop. 2001/02:44
s. 56). Nagon bedomning av hur kdnnedomen om detta forbud ser ut i
dagsléget har inte gjorts av utredningen. Ingen remissinstans ifragasatter
emellertid att forbudet bibehalls. Mot denna bakgrund foreslér regeringen
att forbudet mot tillgdngliggdrande i vinstsyfte bibehélls. Regionala
Etikprévningsnimnden i Umed anfor 1 sitt remissvar att det foreligger
oklarheter i friga om férbudets innebord. Namnden fragar hur exempelvis
erséttning till provtagaren ska betraktas. Med anledning hérav kan rege-
ringen konstatera att det féreslagna forbudet mot att tillgéngliggora prover
i vinstsyfte tar sikte pd de situationer d& prover tillgéngliggors fran en
biobank, inte sjédlva provtagningssituationen. Denna situation regleras i
stillet av nimnda paragraf i lagen om genetisk integritet m.m. I for-
arbetena till denna bestimmelse anges att vederlag som ticker endast kost-
nader som Overlataren haft for t.ex. forlorad arbetsfortjanst och resor faller
utanfor bestdimmelsens tillimpningsomrade. Detsamma géller erséttning
till en sjukvardsinrittning for uttagande-, forvarings- och transport-
kostnader. Géngse erséttning till blodgivare ar att betrakta som en
schabloniserad kostnadserséttning och ar déarfor ocksa undantagen (prop.
1994/95:148 s. 88).

Utredningen har anfort att tillgingliggérande av prover far ske endast
om det inte strider mot EU:s dataskyddsforordnings bestimmelser. Enligt
utredningen innebér det bl.a. att prover som hor till en biobank inte far
goras tillgingliga for en utomstaende om detta medfor att personuppgifter



behandlas i strid med bestimmelserna i artikel 45—49 i EU:s dataskydds-
forordning om &verforing av personuppgifter till tredje linder. Utred-
ningens resonemang i denna del motsvaras emellertid inte av nagot forfatt-
ningsforslag. Regeringen ser heller inte ndgot behov av ett sadant forslag.
I de fall ett tillgdngliggérande av biobanksprover ockséd medfor att person-
uppgifter overfors dr EU:s dataskyddsforordnings regler tillimpliga pé
denna hantering. Se avsnitt 9.2 vad avser fragan om tillgéngliggdrande till
mottagare utomlands.

Darutover har utredningen i sin brodtext anfort att prover inte fér till-
géngliggoras om det finns anledning att anta att mottagaren saknar for-
maga att hantera proverna enligt biobankslagens krav. Inte heller detta
resonemang motsvaras av nigot forfattningsforslag. Regeringen beddmer
att ndgon sadan regel inte heller bor inforas. Som behandlas mer utforligt
i det foljande medfor de foreslagna bestimmelserna om tillgédngliggérande
inte ndgon skyldighet att tillgédngliggdra prover. Det &r den ansvariga for
biobanken som har att ta stdllning till en ansdékan om tillgéngliggdrande.
Denne kan, dven utan uttryckligt forfattningsstod, beakta forhéllandena
hos mottagaren vid sitt beslutsfattande.

Prévning och omprévning av fragor om tillgingliggorande

14 kap. 1 § nuvarande biobankslagen anges att den som ar ansvarig for en
biobank provar ansdkningar om att fa tillgéng till prover i banken men fér
lamna 6ver fragan till huvudmannen for avgérande. Av 6 kap. 1 § SOSFS
2002:11 Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. framgér att vardgivaren ska ha rutiner som
tillgodoser att ansokningar om att fa tillgadng till vdvnadsprover i en
biobank behandlas i den ordning som anges i 4 kap. 1-4 och 6 §§ i den
nuvarande biobankslagen. Uppgifterna om att prover har ldmnats ut ska
dokumenteras. Enligt 2 kap. 5 § fjarde stycket ska beslut om att vdvnads-
prover som bevaras i en biobank ska stillas till forfogande for annan &n
huvudmannen anmalas till IVO inom en ménad frén beslutet. IVO har for
detta &ndamal tagit fram ett sarskilt formuldr for anmélan om utlimnande
som finns att tillgd pd myndighetens hemsida. Av formuléret framgér att
ndr ett prov stélls till forfogande for annan 4n huvudmannen information
ska ldmnas om bl.a. vilken typ av prov som avses och uppgifter om
mottagaren.

Utredningens forslag betriaffande provning och omprévning av ansdkan
om att fa tillgdng till ett prov i en biobank paminner till viss del om
nuvarande ordning. Utredningen har foreslagit att den som ar ansvarig for
biobanken ska prova en ansdkan om att fa tillgang till ett prov. Nédgon
mdjlighet att overlamna denna initiala prévning till huvudmannen, mot-
svarande den som finns i dag enligt 4 kap. 1 § biobankslagen, har dock
inte foreslagits. P4 samma sétt som géller enligt nuvarande reglering fore-
slér utredningen att den som far avslag av den ansvariga for biobanken ska
upplysas om sin rétt att begdra omprovning av huvudmannen. Regeringen
anser att den foreslagna ordningen, med sammanlagt tv mojliga beslut, &r
lamplig. Den foreslagna paragrafen ar utformad for att ta sikte pa samtliga
biobanker som kan komma att omfattas av den nya biobankslagen.

Enligt 6 kap. 7 § forsta stycket i nuvarande biobankslag far beslut enligt
4 kap. 6 § forsta stycket 6verklagas till IVO. Innebérden av det sagda &r
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att beslut om att neka tillgang till ett biobanksprov som fattats av en
offentlig vardgivare kan 6verprovas av IVO. Anvéndningen av begreppet
overklagande skiljer sig dock fran hur detta begrepp vanligen anvinds i
forvaltningsrittsliga sammanhang. 1 samband med s& kallade forvalt-
ningsbesvir, utgor ett dverklagande en begiran om att en domstol ska gora
en ny bedéomning av ett myndighetsbeslut och komma till ett annat beslut.
Sé& ar inte fallet med den provning som IVO gor enligt 6 kap. 7 §
biobankslagen. Av forarbetena till biobankslagen framgar att Socialstyrel-
sen, som var dverprovande myndighet vid lagens inférande, enbart skulle
kunna fororda ett utlimnande (prop. 2001/02:44 s. 49).

Utredningen anser att mdjligheten att begéra myndighetsprovning av ett
beslut om att inte f4 tillgang till ett biobanksprov ska tas bort. Enligt utred-
ningen kan en orsak till att prov inte tillgéngliggors vara att en forskning-
sstudie begirt mer material &n vad det finns att tillgd for den specifika
studien. Vid tillgang till befintliga prover sparade for vard och behandling
dr det en grundlaggande princip att den direkta nyttan for den enskilde
provgivaren ska ha hdgsta prioritet. Detta innebér att om det &r brist pa
provmaterial ska anvidndning for provgivarens egen vard, diagnostik och
behandling ha hogsta prioritet. Vid ansékan om tillgang till befintliga
kohorter for forskning gors, enligt utredningen, innan beslut fattas av
biobanksansvarige en bedomning av provsamlingsansvarig (alternativt en
styrgrupp eller vetenskapliga experter kopplade till provsamlingen) om
den vetenskapliga fragan ar tillrdckligt viktig for att materialet ska fa
anvindas. I bada fallen gors en beddmning av rimlig miangd och om prov-
materialet kan besvara fragan samt huruvida forfragan stimmer med
samtycke och etikgodkénnande eller om det behdver kompletteras. Det
finns salunda starka skal till att vidmakthalla helhetsansvaret for provet
hos biobanksansvarige samt huvudmannen for biobanken.

Regeringen delar utredningens beddémning om att det, i normalfallet, inte
finns nagra fordelar med att 14ta en myndighet verprova det beslut om
tillgédngliggdrande av prov som fattats av huvudmannen for en biobank.
Dagens reglering om att ett sddant beslut generellt ska kunna “6verklagas”
ska sdledes monstras ut ur lagen (se dock avsnitt 11.2 om 6verklagande
och identifiering av avlidna). Inneborden av detta ar att det inte heller
framover kommer att foreligga nagon utkrdavbar rétt att fa tillgang till
prover i biobanker. IVO anfor att det bor belysas hur en begriansning av
mojligheten till verprovning kan péverka enskilda personers mojligheter
att f4 sina réttigheter och behov tillgodosedda. Myndigheten konstaterar
ocksa att de drenden som héanskjutits till myndigheten ar mycket f& och att
det rort sig om speciella tillfdllen d& enskilda provgivare eller dess
nérstdende Onskat ta del av en specifik individs prover fran en biobank och
nekats detta. Med anledning av IVO:s synpunkter konstaterar regeringen
att till att borja med att begreppet rittigheter dr vittomfattande. De
biobanksprover som den foreslagna lagen ar tillimplig pa utgors av dndligt
biologiskt material som har tagits fran en ménniska. Det &r for regeringens
del oklart exakt vilken eller vilka rattigheter som motiverar att ett beslut
om att neka tillgang till sédant material ska kunna bli foremal f6r myndig-
hets bedomning. Mot denna bakgrund foreslés inte ndgon allmin mojlig-
het att begéra dverprovning till IVO av ett beslut om att neka tillgéng-
liggorande av biobanksprover.



Kravet pa att tillgdngliggorande ska anmdlas till IVO ska tas bort

Som anforts ovan anges i finns i 2 kap. 5 § i nuvarande biobankslag ett
krav pa att ett beslut om att vdvnadsprover som bevaras i en biobank ska
stdllas till forfogande for annan &n huvudmannen ska anmaélas till IVO
inom en manad fran beslutet. IVO tillhandhéller ett formuldr som finns
tillgéngligt pd myndighetens hemsida for detta &ndamal. Utredningen har
inte foreslagit ndgon motsvarande regel. Nagot egentligt skél till detta
framstélls dock inte av utredningen, men av utredningens konsekvens-
analys framgar att forslaget berdknas medfoéra besparingar for bio-
bankerna. Av Socialstyrelsens rapport betridffande biobanker fran 2005
framgér att myndigheten anser att denna regel inte fyller ndgon funktion
och att den i stéllet bidrar till onddig administration. Regeringen delar
Socialstyrelsens bedomning och foreslar, i likhet med utredningen, att
detta krav tas bort.

Tillgéingliggdrande av journalhandling

Enligt 4 kap. 4 a § i den nuvarande biobankslagen ska en journalhandling
inom enskild hilso- och sjukvéard som ror en viss patient lamnas ut pa
begéran av den som fatt tillgang till kodat humanbiologiskt material fran
den patienten enligt 1 §, om patienten samtyckt till att journalhandlingen
lamnas ut. Enligt 4 kap. 6 a § ska frdgor om utlimnande av en journal-
handling enligt 4 a § provas av den som &r ansvarig for patientjournalen.
Anser den ansvarige att journalhandlingen eller ndgon del av den inte bor
lamnas ut, ska han eller hon genast med eget yttrande dverlimna fragan
till IVO for provning. 1 friga om overklagande av IVO:s beslut enligt
forsta stycket géller i tillampliga delar 6 kap. 7—11 §§ OSL.

De aktuella reglerna inférdes i patientjournallagen samtidigt som bio-
bankslagen tridde i kraft. Bestimmelserna fordes 6ver fran patientjournal-
lagen (16 § andra stycket respektive 16 § tredje och fjarde stycket) till
biobankslagen i samband med inférandet av patientdatalagen i juli 2008.
Motivet harfor var att patientdatalagens bestimmelser om journalforing
bdr avse endast de grundlidggande reglerna medan specialregler bor finnas
i sdrlagstiftning (se prop. 2007/08:126 s. 216).

Utredningen har foreslagit att de aktuella reglerna bibehalls. Regeringen
delar denna beddmning och foreslar saledes att reglerna dverfors till den
nya lagen. IVO framhaller att for journalhandlingar som finns inom det
allménna kan vardgivaren sjélv fatta ett beslut som gar att dverklaga till
domstol. IVO beslutar vanligen enbart om utlimnandefragor om journal-
handlingen finns hos en privat vardgivare eftersom det dr enbart vid dessa
tillfallen som det finns ett behov av att hanskjuta fragan till en myndighet
som kan fatta 6verklagbart forvaltningsbeslut. IVO ifragasitter varfor han-
teringen av utlimnande av en patientjournal ska ske enligt denna ordning
enbart for att det sker i samband med utlimnande av prov i en biobank.
Regeringen konstaterar att [VO:s yttrande synes bygga pa ett missforstand.
Av utredningens forslag framgar att de drenden som ska overldmnas till
IVO for bedomning ar sdidana som uppkommer inom enskild hélso- och
sjukvérd, dvs. privat bedriven verksamhet. I fraiga om utfiende av all-
ménna handlingar inom offentlig verksamhet ska dven fortsdttningsvis de
regler som &terfinns i tryckfrihetsférordningen och OSL gilla.
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Se vidare 1 avsnitt 12 avseende bestimmelsens forhéllande till EU:s
dataskyddsforordning.

9.2 Tillgangliggérande utomlands

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas nadgon begransning till
en mottagare i Sverige nér prover skickas for att en viss atgird ska
utforas. Det generella forbudet mot att forvara prover utomlands bor tas
bort.

Utredningen om regleringen av biobankers beddomning Overens-
stimmer med regeringens beddmning.

Remissinstanserna: Ett flertal regioner stodjer utredningens beddm-
ning. Biobank Sverige gemensamt med landets regionala biobankscentrum
samt Region Jonkoping (tidigare Jonkopings lins landsting), Region
Jamtland Hdrjedalen (tidigare Jimtlands ldns landsting) och Region
Ostergotland (tidigare Ostergétlands lins landsting) vilkomnar att det
generella forbudet att forvara prover utomlands tas bort. Remiss-
instanserna anser dock att det behover fortydligas hur huvudmannen for
den biobank som prover kommer ifrdn ska kontrollera att prover hanteras
enligt de &ndamal provgivare har samtyckt till och under hur lang maximal
tidsperiod det finns krav att kontroll sker. Region Jonkdping anser att det
vore Onskvirt med fortydligande om huvudmannen kan anses uppfylla sitt
atagande att kontrollera hanteringen av proverna genom att teckna dver-
foringsavtal, sa kallat Material Transfer Agreement (MTA) eller mot-
svarande med mottagaren av ett prov eller om ytterligare atgérder krévs,
alternativt om en myndighet ska utdva tillsyn 6ver detta. Region Jimtland
Hirjedalen onskar vidare ett fortydligande om utlimnande biobanken ska
uppstilla villkor som inskrianker mottagarens ritt att i sin tur limna ut eller
overlata proverna till ndgon annan huvudman an den utlimnande huvud-
mannen. Denna mdjlighet kan enligt Region Jimtland Hérjedalen under
vissa omstdndigheter vara mycket viktigt for att bibehalla sparbarhet och
optimal tillgédnglighet av prover.

SKR och Region Skdne (tidigare Skane lins landsting) forordar att det
bor framgé av lagtexten att prover som skickas utomlands for forskning
ska vara kodade och att kodnyckel ska bevaras hos berérd huvudmans
biobank.

Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) avstyrker att det nuvarande for-
budet mot att férvara prover utomlands tas bort. Enligt Smer ar de etiska
konsekvenserna av forslaget inte tillrickligt utredda. Betrdffande integ-
ritetsfragan ar det inte klart hur skydd ska ges for de nya personuppgifter
som kan framkomma i analysen av proverna. Smer anfor att nir prover
skickas utomlands for viss atgédrd ar skyddet for att prover anvinds for
dndamal som provgivaren inte samtyckt till — det skydd som i Sverige ges
genom biobankslagen — tidnkt att uppratthallas genom avtal mellan den
biobank som skickar provet och den mottagande parten. Enligt Smer kvar-
star frdgan hur efterlevnaden av avtalen ska foljas upp och kontrolleras,
samt hur sparbarheten garanteras och ddrmed provgivarens ritt att ater-
kalla sitt samtycke. Detta sdrskilt som inget forefaller utesluta att ett
mottagande foretag skickar vidare ett prov for att utféra den avsedda



atgdrden, om detta dr tillatet i det land dir fOretaget verkar. Region
Stockholm (tidigare Stockholms lins landsting) anser att en tidsbegrans-
ning for bevarande av prover utomlands som baseras pé industrins behov
av efteranalyser bor inforas. Det &r inte rimligt att prover ska bevaras tills
vidare eftersom kontroll och uppf6ljning &r svart att astadkomma.

Skiilen for regeringens bedomning
Tillgdingliggorande utomlands

Enligt nuvarande biobankslag finns, som anforts ovan, méjlighet att under
vissa forutsittningar tillgéngliggdra prover utanfor Sverige. For forsk-
ningsédndamal far prover ldmnas ut till en mottagare i ett annat land enligt
4 kap. 3 § biobankslagen om en svensk forskningsinstitution inger en
ansOkan hdrom, denna ansdkan beviljas, och villkoret uppstills 1 for-
héllande till mottagaren att proverna aterlimnas eller forstdrs nér de inte
langre behovs for det dndamal for vilket de lamnades ut. Déarutover far
prover enligt 3 kap. 5 § i den nuvarande biobankslagen tillgédngliggoras
dven utanfor Sverige i vard- och behandlingssyfte for utlitande frén en
annan vardgivare, i och for forskningen fran ett forskningsprojekt till en
annan enhet for forskning, samt for analys vid klinisk prévning av like-
medel eller medicintekniska produkter frén ett lakemedelsforetag till en
annan enhet inom foretaget eller till ett annat foretag med vilket avtal har
traffats om att utfora denna analys. Som generella krav géller enligt andra
stycket samma bestdmmelse att det ska finnas samtycke fran provgivaren,
att proverna ar kodade nér de ldmnas ut, och att de lamnas tillbaka eller
forstors nar de inte ldngre behovs for det andamal som de lamnades.
Fransett dessa regleringar medger den nuvarande biobankslagen inte att
prover tillgdngliggors utomlands.

Behovet av att kunna tillgéngliggdra prover for mottagare utomlands ar
fortsatt stort. Det handlar dels om att Sverige ska kunna delta i inter-
nationell forskning och att forskare ska kunna ha ett gott internationellt
samarbete. Det kan ocksa vara fraga om att lidkemedelsbolag ska kunna
bedriva sin verksamhet pé lika villkor i Sverige och i andra lédnder. Vidare
kan sjukvardens mdjligheter till samarbete dver grianserna bidra till en god
och séker vard for den enskilda patienten. Samtidigt méste det goras en
avvigning mot de integritets- och sdkerhetsaspekter som biobankslagen
syftar till att sékerstilla.

Sa som framgér ovan har regeringen stéllt sig bakom utredningens
forslag att ett tillgéngliggérande genom ett utlimnande eller en dverlatelse
av ett prov enligt den nya biobankslagen ska kunna gdras endast till
mottagare i Sverige. Detta giller dven prover som ldmnas ut for att
anvéndas for forskningsidndamal. Vid bada dessa typer av tillgénglig-
gorande dvergér ansvaret for provet till den mottagande biobanken, och en
begransning till mottagare i Sverige medfor att provet fortsatt kommer att
omfattas av integritetsskyddsreglerna i den nya biobankslagen, som dé &r
fortsatt tillimplig i forhéllande till mottagaren av proverna. Regeringen
vill dock pépeka att det inte &r uteslutet att ett fullvérdigt integritetsskydd
dven kan folja av ett annat lands rétt eller av EU-regleringar, vilket skulle
kunna motivera en storre frihet vad géller formerna for tillgdngliggdrande
utomlands. Forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska ldkemedelsprov-
ningar innehaller exempelvis bestimmelser som syftar till att den enskilde
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ska &tnjuta ett skydd for sin integritet nar han eller hon deltar i en klinisk
provning (jfr artikel 28.2 och 28.3 den EU-forordningen). Fragan om
utldmnande av biologiska prover kan dven uppsta vid kliniska provningar
och prestandastudier gillande medicintekniska produkter som omfattas av
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, respektive
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Mot den bakgrunden kan avvédgningen mellan behovet av att
kunna tillgdngliggdra prover utomlands — i vart fall inom EU — och den
enskilda provgivarens integritet komma att landa i en annan slutsats
framdver. Det krivs dock att frdgan analyseras ytterligare innan ett sddant
forslag skulle kunna lamnas.

Genom den nya biobankslagen infors en ny form av tillgingliggdrande
genom att prover ska kunna skickas for en att en viss atgérd ska utforas, se
avsnitt 9.1. Nér prover skickas for utférande av en viss atgérd, vilket dven
innefattar atgérder inom ramen for forskning, ska provet fortsétta att inga
i den biobank fran vilken det har skickats och ansvaret for provet kvarsta
hos den huvudmannen. Som anforts ovan ska ett avtal uppréttas mellan
avsidndande biobanksansvarig och provmottagaren, vilket syftar till att
sdkerstilla att provet inte hanteras i strid med biobankslagens regler. Detta
giller dven om ett prov skickas for en atgdrd utomlands. Nér det géller
forskning foreslas vidare, som en sérskild skyddsétgird for provgivaren,
att prover far skickas for forskningsindamal endast om proverna ska inga
i en forskning som har godkints av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etikprovning, en klinisk likemedelsprovning
som har beviljats eller anses ha beviljats tillstand i enlighet med forordning
(EU) nr 536/2014, en klinisk provning som far pabdérjas eller genomforas
i enlighet med bestimmelser i forordning (EU) 2017/745 om medicin-
tekniska produkter, enligt lagen (2021:600) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter eller
foreskrifter meddelade i anslutning till den lagen, eller en prestandastudie
som far paborjas eller genomfdras i enlighet med bestdmmelser i
forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (se avsnitt 9.1.). Exempel pa situationer som Etikprévnings-
myndigheten kan bedoma é&r skickande av prover till andra ldnder dar
hanteringen inte omfattas av biobankslagens bestimmelser.

Mot bakgrund av ovan sagda anser regeringen, i likhet med utredningen,
att dven den foreslagna biobankslagen bor medge att prover under vissa
forutséttningar fér tillgédngliggdras utanfor Sveriges granser, men endast
genom att de skickas for att en viss dtgéird ska utforas. Detta kommer att
framga av lagen genom att kravet pa att mottagande juridisk person ska
vara svensk inte bor stéllas upp i frdga om denna tillgangliggdrandeform.
De generella reglerna for tillgdngliggorande av prover, som beskrivits i
avsnitt 9.1, dvs. bl.a. att proverna ska kodas samt att ett avtal ska upprittas
mellan den biobanksansvariga och mottagaren av provet, samt de sérskilda
reglerna nér prover skickas for atgérd inom ramen for forskning, géller
oavsett om ett prov skickas inom Sverige eller utomlands. Avtalet spelar
som sagt en central roll for att tillse att ett prov inte hanteras i strid med
kraven i biobankslagen. Genom denna typ av avtal tillforsikras saledes
provgivarna ett skydd nir prover skickas till utlindska mottagare som inte
omfattas av biobankslagen. Det bor samtidigt framhéllas att det inte &r
mdjligt att fullt ut upprétthélla biobankslagens skydd for den enskilde nér



biobanksprover skickas till utlindska mottagare. Biobankslagens regler
om myndighetstillsyn och straff for 6vertradelser mot lagen kan i princip
inte fa effekt utanfor Sveriges grénser. I dessa delar finns det alltsa en
begransning till svenska forhallanden. Som svar pa vad Region Jonkoping
framfor om tillsyn kan i sammanhanget ndmnas att tillsyn ska utovas ver
att hela den nya biobankslagen och tillhdrande foreskrifter f6ljs. Det
innebér att tillsynen dven omfattar det uppstéllda kravet pa avtal vid
skickande av prover for att viss atgérd ska utforas. Bestimmelserna om
tillsyn behandlas nedan i avsnitt 11.1. Regeringen beddomer att de
avtalsvillkor som ska stédllas upp mellan parterna enligt de foreslagna
bestimmelserna ger goda forutsittningar for att integritetsskyddet som den
nya biobankslagen syftar till att sikerstélla ska respekteras.

Region Jonkoping for dven fram att det behover fortydligas hur huvud-
mannen for den biobank som prover kommer ifran ska kontrollera att
prover hanteras enligt de &ndamal provgivare har samtyckt till och under
hur 1dng maximal tidsperiod det finns krav att kontroll sker. Aven Smer
stiller sig fragande till hur efterlevnaden av avtalen ska f6ljas upp och
kontrolleras, s& att mottagaren inte anvinder provet eller uppgiften for
nagot annat dn det som var dndamalet med tillgdngliggorandet samt hur
sparbarheten och provgivarens ritt att dterkalla sitt samtycke garanteras.
Enligt Smer 4r dessa aspekter av vikt eftersom det inte kan uteslutas att ett
mottagande foretag skickar vidare ett prov for att utféra den avsedda
atgdrden, om detta &r tillatet i det land dar foretaget verkar. Regeringen
anser att de regler som foreslas om avtalsbestimmelser ar tydliga och att
det inte finns skél att ytterligare precisera dessa. Det kan vidare tilliggas
att kravet pa avtal och dess innehéll vid tillgédngliggérande av prover
genom att de skickas, ska vara straffsanktionerat enligt den nya bio-
bankslagen. Straffbestimmelserna behandlas nedan, se avsnitt 11.3. Vad
giller sparbarhet ska ett bemyndigande inforas i den nya biobankslagen
som ger utrymme att utfiarda foreskrifter om sparbarhet. For det fall det
anses behovligt med foreskrifter om sparbarhet i dessa sammanhang finns
saledes mojlighet att ta fram sadana.

I sammanhanget kan dven erinras om att det inte finns ndgon skyldighet
att skicka prover till ndgon utanfor biobanken. Finns det skdl for den
ansvarige for biobanken, eller 1 forlingningen huvudmannen, att miss-
ténka att provet inte kommer att hanteras pa ett korrekt sitt eller i strid med
avtalskraven, finns det alltid en mdjlighet att neka tillgang till proverna.
De avtalsvillkor som tas upp i den foreslagna biobankslagen utgor vidare
en viss minimireglering nir prover skickas for att en viss atgdrd ska
utforas. Det finns mdjlighet for parterna att utéver dessa villkor dven
Overenskomma om andra sddana som den svenska biobanken anses
behdvas i det enskilda fallet for att sdkerstélla att kravet pa bl.a. sparbarhet
upprétthalls.

Dataskydd

Reglerna i EU:s dataskyddsférordning utgdr en gréns for mojligheterna att
overfora prover till andra ldnder, eftersom &ven den mérkning som
medfoljer provet nir det dr kodat riknas som en personuppgift enligt EU:s
dataskyddsforordning, jfr artikel 4.1. Allmént om vad som géller enligt
EU:s dataskyddsforordning och om den personuppgiftsbehandling som
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se avsnitt 12.

Nér det giller personuppgiftsbehandling i samband med att prover
skickas utomlands kan dock bl.a. f6ljande ségas. EU:s dataskyddsforord-
ning innebér en harmonisering av personuppgiftsregleringen inom EU och
EES och innebdr att alla medlemsstater i EU och EES-ldnderna har ett lik-
vardigt skydd for personuppgifter och personlig integritet. Detta bl.a. med
syftet att inte hindra den fria rorligheten och flodet av personuppgifter
mellan staterna och den inre marknaden. Med EU-forordningen som grund
ska personuppgifter kunna 6verforas fritt inom EU och EES utan begréns-
ningar.

Om prover skickas inom EU eller EES har sdledes en provgivare ett
likvardigt skydd som i Sverige for de personuppgifter som medfoljer
dennes prov. Det forhallandet att den svenska biobanken som skickat pro-
verna fortsatt dr ansvarig for provet enligt svensk rétt och att ett avtal ska
upprittas mellan den biobanken och mottagaren i utlandet ger vidare goda
forutséttningar for att proverna ska kunna sparas, dven i personuppgifts-
sammanhang.

SKR och Region Skane forordar att det bor framgé av lagtexten att prover
som skickas utomlands for forskning ska vara kodade och att kodnyckel
ska bevaras hos berdrd huvudmans biobank. Regeringen anser att det av
den foreslagna lagtexten tydligt framgér att prover som huvudregel ska
vara kodade nér de skickas fran en biobank, se avsnitt 9.1. Detta ska gélla
oavsett om de skickas inom Sverige eller utomlands. Vidare géller EU:s
dataskyddsforordning for den personuppgiftsbehandling som ett tillgéing-
liggorande kan medfora nir prover skickas inom EU. Ar det friga om ett
skickande for atgiarder inom ramen for forskning behdver bestimmelserna
om lamplig skyddsatgard i artikel 89 i EU:s dataskyddsforordning sérskilt
beaktas. Vidare anser regeringen att de mer detaljerade reglerna om vad
som ska gélla for kodning lampligen ska utformas genom foreskrifter i
enlighet med bestimmelsen om bemyndiganden, se avsnitt 13. Dessa
kommer att gélla oavsett om prover skickas inom Sverige eller utomlands.

De foreslagna bestimmelserna i den nya biobankslagen medfor dock
inget hinder mot att prover skickas dven utanfér EU och EES. Enligt EU:s
dataskyddsforordning far personuppgifter enbart under sarskilda forutsétt-
ningar dverforas till lander utanfér EU och EES, dvs. till sa kallade tredje
lander. Det &r mojligt att overfora personuppgifter till tredje land om
kommissionen har beslutat att landet, ett territorium eller en eller flera
specificerade sektorer i tredjelandet i friga sékerstéller en adekvat skydds-
niva (artikel 45), eller om personuppgiftsansvarig eller -bitrade har vidtagit
lampliga skyddsétgirder, och pa villkor att lagstadgade rattigheter for
registrerade och effektiva rittsmedel for registrerade finns tillgdngliga
(artikel 46). Lampliga skyddsétgarder kan exempelvis vara bestimmelser
i administrativa dverenskommelser mellan myndigheter, bindande fore-
tagsregler (sd kallade Binding Corporate Rules) som godkints av till-
synsmyndigheten (artikel 47) eller standardiserade dataskyddsbestimmel-
ser som godkints av EU-kommissionen om det finns ldmpliga skydds-
atgérder. Om det saknas beslut om adekvat skyddsniva enligt artikel 45.3
eller om lampliga skyddsétgéirder eller bindande foretagsbestimmelser
saknas, enligt artikel 46 och 47, far personuppgifter 6verforas till tredje
land enbart om den registrerade uttryckligen har samtyckt till det (artikel



49 1a). Ett sddant samtycke kan ges forst efter det att personen ha blivit
informerad om eventuella risker med sddana 6verforingar, eller om det &r
nddviandigt 1 vissa uppridknande fall, exempelvis om Overforingen &r
nddvindig for att forsvara rdttsliga ansprdk eller for att skydda den
registrerades eller andra personers grundldggande intressen. Det &r
huvudmannen for biobanken, i egenskap av personuppgiftsansvarig, som
ansvarar for att varje personuppgiftsbehandling har stod i géllande
dataskyddsreglering.

Smer for fram att det inte &r klart hur skydd ska ges for de nya person-
uppgifter som kan framkomma i analysen av proverna. Regeringen konsta-
terar att det forhallandet att nya uppgifter kan komma att framkomma vid
analyser av det skickade provmaterialet, dr en sddan faktor som behdver
beaktas i samband med att ett prov skickas for atgird. Ar det friga om
forskning kan det paverka bestimmandet av lamplig skyddsétgard enligt
artikel 89. Ett prov som skickas ska enligt reglerna i den nya biobanks-
lagen alltid vara kodat. Tillgéngliggérande av eventuella personuppgifter
regleras inte i den foreslagna biobankslagen, forutom vad géller den
sérskilda regeln om att fa ta del av en patientjournal frén enskild hélso-
och sjukvard, vilket krdver den enskildes samtycke. De personuppgifter
som kan framkomma i en analys av ett prov, sdsom diagnos eller genetisk
information, kommer siledes som utgangspunkt utifrin den nya bio-
bankslagens regler inte att kunna sparas direkt till provgivaren. I praktiken
har den svenska biobanken i dessa fall kvar mojligheten att avidentifiera
ett prov genom att forstora kodnyckeln som krivs for att identifiera
provgivaren. I de fall personuppgifter tillgdngliggors tillsammans med
provet vid ett skickande utomlands for att en viss atgird ska utforas
behdver den ansvariga biobanken gora en bedomning av huruvida det finns
stod for det i géllande dataskyddsreglering.

Fragan om slutforvaring utomlands

Sé som beskrivits ovan géller enligt den nuvarande biobankslagen att en
forutsittning for att prover ska fa tillgdngliggoras utanfor Sverige ar att
provet aterldmnas eller forstors nir det inte langre behdvs for det &ndamal
for vilket det tillgdngliggjordes, jfr 4 kap. 3 § och 5 § andra stycket i den
nu géllande biobankslagen. Utredningen har kommit fram till att detta krav
medfor begridnsningar for svenska aktorer. Nir det exempelvis géller
utredning och diagnostik kan prover behdva forvaras utomlands om en
specialist eller specialiserad analysverksambhet finns att tillga i annat land
och vérden kriver att provet kan analyseras igen vid senare tillféllen.
Manga ldkemedelsprovningar dr vidare globala och analys av prover
centreras ofta till ett land. Dértill kommer att behandling med prévnings-
lakemedel ofta foljs upp under lang tid, vilket medfor att prover kan
behova bevaras i ett centralt laboratorium i avvaktan pa kommande
analyser. Slutanalyser kan ske tio till femton ar efter forsta analysen och i
vissa ldnder ska proverna sparas ett antal ar efter det att likemedlet
godkaénts for att mdjliggora ytterligare analyser.

Utredningen foreslar mot den bakgrunden att det generella forbudet mot
att forvara prover utomlands tas bort. Det innebir att det inte ldngre bor
finnas ett krav pé att prover som skickats utomlands ska aterlimnas eller
forstéras ndr de inte ldngre behovs for det dndamal for vilket de
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tillgéngliggjordes. Enligt bestimmelsen om det avtal som ska upprittas
vid tillgéngliggérande genom skickande, ska parterna komma dverens om
dndamalet med tillgéngliggorandet och vad som ska ske med provet efter
att atgdrden har utforts. Som villkor ska gélla att provet lamnas tillbaka,
forstors eller avidentifieras om den biobanksansvarige begir det, samt att
provet inte far anvindas for nagot annat dn det som var d&ndamalet med
tillgéngliggdrandet. Det blir alltsd en fraga for avtal mellan skickande
biobanksansvarig och provmottagaren att reglera vad som bést sker med
provet efter att dtgird eller forskning utforts, och biobanksansvarige ska
ha mojlighet att begéra att provet forstors eller i tillaimpliga fall avidenti-
fieras. Det bedoms, i likhet med utredningen, vara mer lampligt att sddana
forfaranden krévs nir det ar befogat, till exempel vid ett aterkallat sam-
tycke, i stillet for att det ska gélla generellt. Darigenom fér provgivarna
ett skydd for att proverna hanteras pa ett forsvarligt sétt och provgivarna
har kvar mojligheten att &ndra sin instillning till bevarandet. Om behov
inte bedéms finnas av slutforvaring utomlands, finns det dven fortsatt
mojlighet for den svenska biobanken att uppstilla krav pé att provet ska
aterldmnas, om det anses lampligt.

10 Ovriga 6verviganden med anledning av
en ny biobankslag

10.1 Delvis oforandrad reglering av PKU-biobanken

Regeringens forslag: Den reglering som avser PKU-biobanken ska i
stort vara ofordndrad. Prover ska fi samlas in till och bevaras i PKU-
biobanken endast for vissa dndamal. Ett prov ur PKU-biobanken ska
endast & anvéndas for ndgot av dessa dndamal eller for att utreda skador
enligt patientskadelagen. Ett prov ur PKU-biobanken ska ocksa fa
anvidndas for att identifiera personer som har avlidit, under de
forutsittningar som anges for tillgédngliggérande for detta dndamal i den
nya lagen. Detta ska dven fa genomslag i anvéndningen av PKU-regi-
stret. De fordndrade bestimmelserna om samtycke och information i den
nya lagen ska innebdra motsvarande &ndring for PKU-biobanken.
Terminologin i regleringen gors mer enhetlig.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Regleringen som géller PKU-bio-
banken dr omformulerad i forhallande till utredningens forslag utifrén de
dndringar och stdllningstaganden som gjordes med anledning av
propositionen Vissa &dndringar som géller PKU-biobanken (prop.
2018/19:85), vilka trddde i kraft den 1 juli 2019, med vissa ytterligare
sprékliga justeringar.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
over utredningens forslag ar positiva till det. Region Jdamtland Hdérjedalen
(tidigare Jimtlands lins landsting), Region Ostergitland (tidigare
Ostergotlands lins landsting) och Sveriges Kommuner och Regioner



(SKR, tidigare SKL), &r positiva till forslaget om utdkad anvindning av
prover samt att PKU-registret far anvidndas for samma dndamal som prover
i PKU-banken.

Skiilen for regeringens forslag
Andringar i den nuvarande biobankslagen 2019

I Sverige tas ett blodprov for nyféddhetsscreening (PKU-prov) pa néstan
alla nyfodda barn. Syftet med denna screening &r att uppticka ett antal
medfodda ovanliga sjukdomar som gér att behandla, och dér en tidig dia-
gnos och tidigt insatt behandling &r viktig for prognosen. Provet ér fri-
villigt och forutsitter vardnadshavares samtycke. Efter analyserna sparas
proverna i en sérskild biobank vid Karolinska universitetssjukhuset, PKU-
biobanken. Bestimmelserna om PKU-biobanken finns i 5 kap. lagen om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. Sedan provtagningen startade pa
1960-talet har antalet sjukdomar som underséks med hjélp av PKU-provet
utokats. Alla fordldrar till nyfédda barn erbjuds i dag en undersékning pa
sina barn for ett antal ovanliga medfodda sjukdomar. Adopterade och
andra barn fodda utomlands erbjuds ocksa att ta PKU-provet.

I den nuvarande biobankslagens ursprungliga utformning angavs att
proverna i PKU-biobanken fick anvindas endast for att spara och diagnos-
ticera vissa &mnesomsittningssjukdomar. [ utredningens kommittédirektiv
(dir. 2016:41) angavs att utredningen skulle ldmna forslag som medger att
prover i PKU-biobanken far anvdndas for analyser och andra under-
sokningar for att spara och diagnostisera dven andra sjukdomar dn de
ursprungliga dmnesomséttningssjukdomarna. Mot den bakgrunden lade
utredningen fram ett forslag pé dndring av tilldten anvindning av prover i
PKU-biobanken.

Under 2019 aviserade regeringen sin avsikt med att fora in vaccinering
mot rotavirus i det nationella vaccinationsprogrammet. Rotavirusvaccinet
kan dock medféra en allvarlig tarminfektion och fara for livet om det ges
till ett barn som bér pa den allvarliga drftliga sjukdomen svéar kombinerad
immunbrist (SCID). Forsta dosen av rotavirusvaccinet ges vid sex veckors
alder dé sjukdomen SCID vanligen inte dr upptickt d&nnu. SCID &r inte en
sédan dmnesomsittningssjukdom som ett PKU-prov fick analyseras for
enligt den tidigare regleringen i biobankslagen. En lagéndring for att
mojliggora screening for SCID blev dirfor angeldgen for att allmén
vaccination mot rotavirus skulle kunna inforas.

Den 1 juli 2019 tridde dérfor vissa dndringar i den nuvarande biobanks-
lagen i kraft som, i omarbetad form, byggde pa det utredningen foreslagit
i denna del. Bakgrunden till forslagen framgar av propositionen Vissa
andringar som géller PKU-biobanken (prop. 2018/19:85). Av proposi-
tionen framgar att tester pa nyfodda for att identifiera allvarliga medfodda
sjukdomar, sa kallad PKU-screening, d4ven ska kunna omfatta andra sjuk-
domar dn dmnesomsittningssjukdomar. Socialstyrelsen pekas ut som den
myndighet som ska f& foreskriva om vilka sjukdomar for vilka screening
far ske. (Se s. 13 ff.) Pa s& vis kunde man 6ppna upp mojligheten att
screena PKU-prover dven for bl.a. sjukdomen SCID. Regeringen bedomde
i samband med detta att rotavaccination som en del av vaccinations-
programmet kunde triada i kraft cirka tvd manader efter det att screening
for SCID hade paborjats.
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Det aktuella lagstiftningsarbetet foranledde ocksé vissa andra andringar
avseende PKU-biobanken. En sddan var att bestimmelserna om PKU-
biobanken och PKU-registret numera dven giller for PKU-prover fran
barn som inte har ldmnat sddana prover som nyfodda, t.ex. barn fodda i
annat land. Uppgifter om bl.a. provgivarens personnummer och fodelse-
vikt samt analys- och undersdkningsresultat far sedan &ndringarna som
foljde av propositionen ocksé sparas i PKU-registret. (Se prop. 2018/19:85
s. 21). Vissa stillningstaganden gjordes ocksa vad géller utredningens
forslag. Bland annat har utredningen foreslagit en reglering som innebér
att prover som samlats in frdn nyfédda barn i en genetisk undersdkning
enligt 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet m.m. ska bevaras i PKU-
biobanken. Regeringen beddmde dock att bestimmelsen om vilka prover
som ska fa samlas in till PKU-biobanken inte ska hinvisa till lagen om
genetisk integritet (se for ndrmare resonemang s. 16 f i ndmnda proposi-
tion).

Regeringen anser inte att det finns skél att nu gora ndgon annan
beddmning i frdga om de andringar, tilligg och stéllningstaganden som
gjordes i reglerna om PKU-biobanken i den nuvarande biobankslagen dn
de som gjordes genom det tidigare lagstiftningsarendet. Andringarna som
gjordes i biobankslagen avseende PKU-biobanken genom propositionen
Vissa dndringar som géller PKU-biobanken (prop. 2018/19:85) ska dérfor
foras over till den nya biobankslagen mot bakgrund av de motiveringar
som finns i den propositionen.

I och med den aktuella propositionen infordes dven en bestimmelse i
lagen om genetisk integritet m.m. som anger att bestimmelserna om
samtycke i 3 kap. nu géllande biobankslag ska tillimpas for undersok-
ningar i enlighet med 5 kap. den lagen. Andringen motiverades med att det
inte ska finnas nagot krav pa skriftligt samtycke frén vérdnadshavare,
liknande det som finns i lagen om genetisk integritet m.m., for prover som
samlas i till PKU-biobanken. Genom hénvisningen till biobankslagen
sdkerstills att det inte kommer att krévas skriftligt samtycke. (Se prop.
2018/19:85 s. 30 ff.). Genom lagstiftningsdrendet infordes ocksa en
f6ljdéndring i 25 kap. 15 § OSL.

Ovriga forslag i utredningen

En del av forslagen till d&ndrade regler for PKU-biobanken som utred-
ningen lade fram togs dock inte upp i den ovan behandlade propositionen.
I utredningens forslag anges att proverna i PKU-biobanken, utdver de
medicinska analyser som ar biobankens huvudsyfte, &ven ska fa anviandas
for att identifiera personer som avlidit och att utreda skada enligt
patientskadelagen. Fragorna om dessa bada anvdndningsomraden for
prover har behandlats i avsnitt 7.2 och 7.3. Nagra synpunkter pad denna
anviandning av prover i PKU-biobanken framfors inte av remiss-
instanserna. Regeringen instimmer i utredningens forslag att &ven PKU-
prover ska f&4 anvindas pd dessa sitt, och det ska darfor anges i
bestimmelsen om tillaten anvdndning av prover ur PKU-biobanken. Vad
avser formerna och dvriga villkor nér prover tillgéngliggors for denna typ
av anvandning ska de generella reglerna om tillgéngliggérande i de nya
biobankslagen tillimpas. Precis som for dvriga biobanksprover ska prover
inte kunna samlas in och bevaras i direkt syfte att anvindas for utredning



av skada enligt patientskadelagen eller identifiering av avlidna. Dérfor
finns det skil att dela upp bestimmelsen pa sé vis att det i en forsta del
klargors for vilka dandamal prover far samlas in till och bevaras i PKU-
biobanken, och i en andra del vad proverna far anvéndas till. Detta medfor
inte 1 sig nagon dndring i sak.

Mot bakgrund av att den nya biobankslagen anvidnder begreppet prov
och inte vdvnadsprov som i den nuvarande lagen, ska detta dndras dven i
de i ovrigt 6verforda reglerna om PKU-biobanken.

I den nuvarande biobankslagen anvinds i friga om PKU-biobanken
vissa sdrskilda begrepp betrdffande provhantering som inte aterfinns i
lagen i 6vrigt. Bland annat anges att den vardgivare som ska hantera PKU-
biobanken ska fa ta emot, analysera, registrera och pa annat sétt forfoga
over prover. I utredningens fOrslag till regleringar avseende PKU-
biobanken anvinds didremot genomgéende de begrepp som i Gvrigt
foreslas i lagen betrdffande formerna for provhantering, dvs. samla in,
bevara och anvdnda. I betinkandet lyfts det forhallandet fram att
bestdimmelserna, i sin utformning i den nuvarande biobankslagen, pa ett
mer utforligt sétt dn for andra biobanker uttrycker vad som goérs med
prover i en biobank. Utredningen anser att det inte medfér nagon skillnad
i sak och att regleringen blir enklare och tydligare om ett mer enhetligt
sprak anvinds i hela lagen.

Fragan om begreppsanvéndningen har inte behandlats i det ovan nimnda
lagstiftningsidrende dér en del av utredningens forslag ledde till d&ndrade
regleringar i nuvarande lag (prop. 2018/19:85). Négra &ndringar i
forhallande till géllande rdtt i denna del togs inte heller upp i
lagradsremissen. Lagrddet papekar att det vore véardefullt med en mer
enhetlig terminologi. Regeringen instimmer i detta och ser, i likhet med
vad utredningen fort fram, inte nadgon skillnad i sak vid anvandning av de
nuvarande och de foreslagna terminologierna. De begrepp betraffande
provhantering som &terfinns i den nuvarande regleringen och i forslaget i
lagradsremissen far anses inga i de begrepp som i 6vrigt anvénds i lagen.
Vad giller att det i bestimmelsen i nuvarande biobankslag anges att den
aktuella vardgivaren dven fér registrera proverna, konstaterar regeringen
att det framgér av de sérskilda bestimmelserna om PKU-registret att
registrering far ske. Detta &r en mer dndamaélsenlig placering och nédgon
hénvisning till registrering behdver ddrmed inte framga av det generella
bemyndigandet i den inledande bestimmelsen. I bestimmelserna ska
déarfor genomgaende i frdga om provhantering anvéndas samla in, bevara
och anvénda med undantag for en bestimmelse dér det fortsatt bor framga
att prover ldmnas ut for bl.a. analys. Detta dé analys r ett sndvare begrepp
an anvindning och begreppet analys sdrskilt kopplar till den specifika
verksamhet som sker med proverna i PKU-biobanken. Darutdver ska i de
specifika bestimmelserna om PKU-registret anges att proverna fér
registreras.

Sdrskilt om samtycke

Det finns varken i den nuvarande eller i den foreslagna biobankslagen
nagra sérskilda samtyckesbestimmelser vad géller insamling, bevarande
och anvindning av prover i PKU-biobanken. I stéllet dr det de generella
samtyckesbestdimmelserna som giller, som i nuvarande biobankslag ater-
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biobankslag i 5 kap. 3 § till bestimmelsen om samtycke som avser prover
fran underariga, 1 3 kap. 2 §. De fordndringar som gors betrdffande sam-
tyckesregleringen i den foreslagna biobankslagen, som behandlats ovan i
avsnitt 8.1, medfor att det blir en fordndrad ordning dven vad géller sam-
tycke till hantering av prover i PKU-biobanken.

Proverna i PKU-biobanken hanteras for vardidndamal. Enligt de
generella samtyckesreglerna ska nagot sarskilt samtycke inte krévas for att
samla in och bevara prover for vard och behandling, sa lange informerat
samtycke finns enligt patientlagen eller tandvardslagen. Nér vardnads-
havarna samtycker till provtagningen, finns séledes inget krav pa samtycke
dven enligt biobankslagen, enligt den nya ordningen. Information enligt
den nya biobankslagen ska dock ldmnas i dessa fall, som inkluderar vad
provet far anvéndas till. Mot bakgrund av det viktiga preventiva syfte
PKU-biobanken fyller, anser regeringen att det finns goda skl att férenkla
de administrativa processerna dven for dessa prover. Det har inte fram-
kommit nagot skal att avseende dessa prover géra ndgon annan bedémning
vad giller utformningen av samtycket dn géllande andra prover som
samlas in for vard och behandling. De generella samtyckesreglerna i den
foreslagna biobankslagen ska séledes gilla dven for PKU-biobanken,
vilket medfor att ndgot sirskilt samtycke inte behovs enligt biobankslagen
nér ett prov samlas in och bevaras till PKU-biobanken patienten informe-
rats och samtyckt till varden enligt patientlagen. Den information som ska
lamnas i dessa fall enligt den nya biobankslagen kommer vidare att behova
lamnas dven infor att ett prov samlas in till PKU-biobanken. Detta sdker-
stiller att information kommer att l1dimnas dven om det moéjliga anvéand-
ningsomradet identifiering av avliden, som inte kréver sirskilt samtycke
(se vidare i avsnitt 7.3).

Det kan i sammanhanget ndmnas att bestimmelsen om mojligheten att
under vissa forutsdttningar samla in prover fran barn utan vardnadshavares
samtycke, som behandlas i avsnitt 8.3, dven kan bli aktuell i fraga om pro-
ver till PKU-biobanken. Om alla rekvisiten i den bestimmelsen &r upp-
fyllda kan séledes ett prov samlas in dven till PKU-biobanken utan
vardnadshavares samtycke. Ett viktigt rekvisit 4r att det ska finnas en pa-
taglig risk for att barnets hilsa skadas om provet inte samlas in och
bevaras. Bara det forhallandet att de sjukdomar som PKU-prover
analyseras for kan vara allvarliga kan dock inte anses utgora en pétaglig
risk for barnets hélsa, utan en riskbedomning behdver goras i det enskilda
fallet. I dessa fall ska vidare naturligtvis de begrinsningar iakttas som
géller i forhallande till prover som samlats in utan vardnadshavares
samtycke, bl.a. att provet far anvéndas endast for provgivarens vérd eller
behandling, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom ramen for hélso-
och sjukvérdsverksamhet.

Det kan i sammanhanget erinras om att det finns en sédrskild
bestimmelse om information och samtycke vad géller registrering av upp-
gifter i PKU-registret. Enligt denna, som finns i 5 kap. 7 § andra stycket i
nuvarande biobankslag, anges att innan vardnadshavaren — eller under
vissa forutsattningar barnet sjilvt — lamnar sitt samtycke ska han eller hon
ha informerats om vilka uppgifter som registreras och om dndamalet med
registreringen. I denna del medfor den nya lagen ingen dndring i sak.



Ovan sagda innebdr vidare att den hénvisning till biobankslagens
samtyckesregler som infordes i lagen om genetisk integritet m.m. genom
prop. 2018/19:85 delvis far en annan innebord. Enligt den nuvarande
regleringen ska bestimmelserna om samtycke i 3 kap. nu géllande bio-
bankslag tillimpas for undersokningar i enlighet med 5 kap. den lagen. Det
ar saledes en hanvisning till de nuvarande reglerna om uttryckligt sam-
tycke till insamling och bevarande av provet. Regeringen bedomer, utifran
resonemanget ovan, att en hanvisning till de nya samtyckesreglerna &r
motiverad, och att det déarfor ar tillrdckligt med en f6ljdandring i lagen i
genetisk integritet med uppdatering i fraga om lagnamn och kapitelhdnvis-
ning.

10.2  Fragan om ett nationellt biobanksregister utreds
vidare

Regeringens bedomning: Frigan om inforandet av ett nationellt bio-
banksregister bor utredas vidare.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
inte med regeringens beddmning. I utredningen ldmnas ett forslag till
inforandet av ett nytt nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som
personuppgiftsansvarig huvudman.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om forslaget dr positiva till det, men ett stort antal remissinstanser har
samtidigt kritiska synpunkter avseende delar av forslaget. Region
Stockholm (tidigare Stockholms ldns landsting) anser att utredningens for-
slag om register ér alltfor komplext och borde forenklas. Socialstyrelsen
ar positiv till inrdttandet av ett nationellt register Gver prover men anser
inte att fragan &r tillrdckligt utredd. Socialstyrelsen avstyrker dérfor att
betidnkandet ldggs till grund for ett sddant inrdttande och anser att fragan
bor utredas ytterligare.

Skilen for regeringens bedomning: I biobankernas verksamhet ar
sparbarheten viktig for att salla ut de prover som behdvs for patientens
fortsatta vard och for att mojliggora forskning. Spéarbarheten &r dven
nddvindig for att verksamheterna ska kunna uppfylla lagens krav i fraga
om bl.a. aterkallat samtycke, eftersom provet d& méste kunna aterfinnas
och antingen forstoras eller avidentifieras. Regionerna har for att mojlig-
gora sparbarhet for biobanksprover tagna inom hilso- och sjukvérden i
Sverige, inrdttat det s& kallade Svenska biobanksregistret. Syftet med
registret dr att underlédtta administration, sdsom t.ex. hantering av prov-
givares samtycken och mojliggéra sparbarhet av prover for hélso- och
sjukvérden, samt att vara ett redskap for att hitta prover for etikgodkédnda
forskningsprojekt. Registret dgs gemensamt av regionerna och hanteras av
de sammanlagt sex regionala biobankscentrum (RBC) som finns i varje
sjukvardsregion. RBC har ingen lagreglerad funktion utdver vad som
regleras genom avtal. Respektive biobankshuvudman &r personuppgifts-
ansvarig for de uppgifter som finns lagrade i biobankerna och som
overfors till Svenska biobanksregistret. Det far till f61jd att respektive bio-
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registret som hanfor sig till ett prov i dennes biobank.

Flera utredningar har sett dver fragan om ett nationellt biobanksregister
i statlig regi for att mojliggora sparbarhet av biobanksprover, men ett
sadant har &nnu inte blivit foremal for lagstiftning. I Utredningen om
regleringen av biobanker ldmnades ett forslag till inférandet av ett nytt
nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som personuppgifts-
ansvarig huvudman. Registret skulle mojliggora sparbarhet av prover for
dndamaélen patientens sjdlvbestimmande och forskning. Utredningens
forslag om ett nationellt biobanksregister fick ett blandat mottagande av
remissinstanserna. Flera instanser stiller sig positiva till ett sédant register,
men det framfors dven mycket kritik och padpekanden om otydligheter i
forslaget. Bland annat Socialstyrelsen avstyrker forslaget i dess foreslagna
utformning och framfor att fragan behover utredas ytterligare.

Regeringen instimmer i att forslaget om ett nationellt biobanksregister
innehaller flera otydligheter, brister och olosta fragor. Forsknings-
datautredningen (SOU 2018:36) lade visserligen i sitt betdnkande fram
nagra forslag som skulle kunna medfora forbattringar av forslaget till
registerreglering i vissa delar, men det finns dock enligt regeringen fortsatt
delar som inte har ndgon tillfredsstillande utformning. Precis som
Socialstyrelsen foreslar bor darfor utredningens forslag om ett nationellt
biobanksregister utredas vidare. Det finns inte utrymme for en sédan
utredning inom ramen for det férevarande lagstiftningsarbetet. Bedom-
ningen gors dock att det inte finns ndgot hinder mot att ga vidare med
utredningens forslag till ny biobankslagen utan delen som ror nationellt
biobanksregister. Eftersom biobanksregistret ar efterfragat av profession-
en och en viktig komponent for att skapa goda forutsittningar for spar-
barhet av biobanksprover for bl.a. forskning finns det dock skil att inte
lata fragan vénta. Mot denna bakgrund har regeringen gett Socialstyrelsen
i uppdrag att gora en utredning av hur utredningens forslag om ett nytt
biobanksregister med Socialstyrelsen som huvudman, ska kunna genom-
foras (se regeringsbeslut 1:20 fran den 22 december 2021, S2021/08111
[delvis]). Uppdraget ska slutredovisas den 1 oktober 2022.

10.3  Foljdéndringar i andra lagar

Regeringens forslag: Med anledning av den nya biobankslagen ska
foljdandringar genomforas i vissa lagar. I nagra av dessa lagar ska det
samtidigt goras sprakliga éndringar. I patientlagen ska det inforas en
upplysning om en bestimmelse i den nya biobankslagen.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen lamnar inget forslag om
dndring i OSL. En hénvisning till nuvarande biobankslag har vidare
tillkommit 1 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet m.m. sedan utred-
ningens betinkande. Utredningen foreslar en éndring i etikprovningslagen
som utgar ifrdn den aktuella bestimmelsens tidigare utformning.
Utredningen foreslar att en materiell bestimmelse infors i patientlagen.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inga synpunkter pa for-
slaget.



Skilen for regeringens forslag: I flera forfattningar finns hénvisningar
till den nuvarande biobankslagen. Som foreslas i forfattningsforslaget i
utredningens beténkande bor det goras foljdédndringar i dessa forfattningar.
Mot bakgrund av att en viss tid har gétt sedan betidnkandet ldmnades har
dock en del av de bestimmelser som utredningen tar upp i detta avseende
andrat utformning. Regeringen har vidare identifierat att utdver de lagar
som utredningen tar upp, en hénvisning gors till biobankslagen dven i
OSL.

De hinvisningar som finns till den nuvarande biobankslagen &r i vissa
fall generellt utformade. Det r fallet vad géller etikprovningslagen, dér
hanvisningar till den nuvarande biobankslagen finns i 24 och 31 §§. Av
bestimmelserna, som i viss utstriackning har dndrat sin utformning sedan
betéinkandet limnades, framgar att Etikprovningsmyndigheten och Over-
klagandendmnden for etikprévning bl.a. ska prova vissa frégor i samband
med inréttande av biobanker enligt den nuvarande biobankslagen. I lagen
om genetisk integritet m.m. finns vidare en bestimmelse i 1 kap. 3 § som
hanvisar till nuvarande biobankslag. I dessa lagar behdver hanvisningarna
uppdateras med den nya biobankslagens namn. Hénvisningarna i 24 och
31 §§ etikprovningslagen behdver vidare justeras med anledning av att
nuvarande biobankslag inte ska hénvisa till inrdttandet av biobank, utan
till insamling, bevarande och anvindning av prover, vilket behandlas i
avsnitt 7.1. I lagen och genetisk integritet aterges vidare vad som framgar
i1 kap. 1 § nuvarande biobankslag, dvs. att det i lagen regleras hur human-
biologiskt material, med respekt for den enskilda ménniskans integritet,
ska fa samlas in, forvaras och anvéindas for vissa dndamaél. Denna hénvis-
ning behdver uppdateras till att motsvara den nya lagens inledande bestim-
melse, som har givits en till viss del dndrad utformning i den nya lagen.
Bland annat behdver begreppet forvaras é&ndras till bevaras (se
resonemang i avsnitt 5.1).

I lagen om genetisk integritet m.m. och OSL hénvisas dven till sarskilda
bestimmelser i nuvarande biobankslag. Héanvisningarna, som avser
bestimmelser i kapitlen om PKU-biobanken och om samtycke, behdver
ersittas med hanvisningar till motsvarande bestimmelser i den nya bio-
bankslagen. Den hénvisning som gors i lagen om genetisk integritet m.m.
infordes i samband med att vissa andra dndringar gjordes avseende PKU-
biobanken, efter att utredningen ldmnat sitt betinkande (se prop.
2018/19:85 s. 30 ff). Bestimmelsen behandlas ovan, i avsnitt 10.1. Den
nuvarande hidnvisningen ska erséttas med en hénvisning till bestimmel-
serna om samtycke i den nya biobankslagen, och en uppdatering av forfatt-
ningens namn ska goras.

Vad giller OSL har utredningen inte l&dmnat nagot forslag till f6ljd-
dndring. Det forhéllandet att lagen hénvisar till den nuvarande biobanks-
lagen gor det dock nddvindigt med en foljdandring dven i denna lag.
Bestimmelsen ska séledes dndras s& att hidnvisningarna gors till mot-
svarande bestimmelser i den nya biobankslagen, och att de uppdateras sa
att den nya biobankslagens namn anges. I aktuell bestimmelse 1 OSL fram-
gar vidare att sekretess géller i verksamhet som avser hantering av vav-
nadsprover. Eftersom begreppet vivnadsprov i den nya biobankslagen ska
tas bort och ersittas av begreppet prov bor denna dndring dven goras i 25
kap. 15 § OSL. For utforligare resonemang kring de nya begreppen i lagen
se avsnitt 5.2.
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I patientlagen har utredningen foreslagit att det infors en ny materiell
bestdmmelse kring vilken information som ska ldmnas till patienten om
véarden innefattar insamlande och bevarande av ett prov enligt den nya
biobankslagen. Regeringen instimmer i utredningens beddmning att det ar
pakallat att det inférs en ny paragraf i patientlagen med tanke pé hur
samtycket for véard eller behandling i 4 kap. 3 § nya biobankslagen &r
utformat. Regeringen anser dock att det &r tillrickligt att det infors en
bestimmelse som hénvisar till aktuell paragraf i den nya biobankslagen.
En s&dan ny paragraf ska séledes inforas i patientlagen.

11 Tillsyn, overklagande samt straff och
skadestdnd

11.1 Tillsynsbestammelser

Regeringens forslag: Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett
automatiserat register over samtliga biobanker. Registret ska anvéndas
for tillsyn och forskning samt for framstillning av statistik.

Registret ska innehalla uppgifter om forhallanden som omfattas av
anmaélningsskyldighet och féar inte innehalla uppgifter om enskilda
ménniskor fran vilka prov tagits.

Inspektionen for vard och omsorg ska vara personuppgiftsansvarig
for registret.

Inspektionen for vard och omsorg ska utdva tillsyn over att den nya
lagen och de foreskrifter som har meddelats i anslutning till den nya
lagen f6ljs. Den myndighet som ér tillsynsmyndighet enligt EU:s data-
skyddsforordning ska dock utdva tillsyn 6ver behandlingen av person-
uppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn enligt den nya
biobankslagen &r skyldig att pa Inspektionen for vard och omsorgs
begdran limna ut handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten samt att ldmna de upplysningar om verksamheten som
inspektionen behdver for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg ska fa foreldgga den som bedriver
verksamheten att lamna ut vad som begérs. Ett beslut om foreldggande
ska fa forenas med vite.

Inspektionen for vard och omsorg, eller den som inspektionen
forordnar, ska ha ritt att inspektera verksamhet som star under tillsyn
enligt den nya lagen.

En inspektion kan vara anméild eller oanmild. Den som utfor
inspektionen ska ha ritt att fa tilltrdde till lokaler eller andra utrymmen
som anvinds for verksamheten, dock inte bostdder. Den som utfor
inspektionen ska ha rétt att tillféalligt omhénderta handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten.

Den vars verksambhet inspekteras ska vara skyldig att lamna den hjilp
som behovs vid inspektionen.




Den som ska utfoéra inspektion har ritt att f den hjdlp av Polis-
myndigheten som behdvs for att inspektionen ska kunna genomforas.

Sédan hjilp far begéras endast om

1. det pa grund av sdrskilda omstdndigheter kan befaras att atgarden
inte kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Om Inspektionen for vard och omsorg far kinnedom om att ndgon
har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet som enligt den
nya lagen stdr under inspektionens tillsyn, ska inspektionen vidta
atgérder sa att bestimmelsen foljs och, om det inte ger resultat, gora
anmalan till &tal.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag overensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen foreslér att Inspektionen
for vard och omsorgs (IVO) tillsynsbefogenheter ska framgéd genom en
hinvisning till patientsdkerhetslagens bestimmelser om tillsyn. Utred-
ningen foreslér att det register som IVO for ska kunna anvindas for kun-
skapsutveckling.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag &r positiva till det. Flera regioner stodjer utred-
ningens forslag. Biobank Sverige gemensamt med landets regionala bio-
bankscentrum tillstyrker utredningens forslag men vill podngtera vikten av
att det skapas rutiner for hur tillsynen fran myndighetshéll ska ske, samt
resurser for berdrda att genomfora denna.

Skilen for regeringens forslag
IVO ska dven i fortsdttningen vara tillsynsmyndighet

Enligt 6 kap. 3 § biobankslagen utdvar IVO tillsyn 6ver att denna lag och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen foljs. Myndigheten
IVO bedriver tillsyn inom hélso- och sjukvérd och ddrmed jamforlig verk-
sambhet, socialtjinst samt verksamhet for stod och service till vissa funk-
tionshindrade. De biobanker som inrdttas specifikt for forskning och
klinisk provning ligger sdlunda normalt inte inom IVO:s tillsynsomrade.
Redan i dag omfattar IVO:s tillsyn av biobanker dock bade biobanker
inom och utanfor hilso- och sjukvarden. Detta eftersom tillsynen ocksa
omfattar biobanker med prover som har utlimnats fran biobanker inom
hélso- och sjukvérden till en forskningsinstitution, ett foretag eller en
annan juridisk person enligt 1 kap. 3 § och 2 kap. 1 § i nuvarande biobanks-
lag. Diaremot omfattar inte tillsynen biobanker som inrdttas med prover
som samlats in utanfor hilso- och sjukvarden.

Utredningen har foreslagit att IVO ska vara fortsatt ansvarig for att
bedriva tillsyn 6ver den foreslagna lagen och foreskrifter som meddelats
med stdd av denna. Regeringen delar utredningens bedémning i fraga om
att IVO dr den myndighet som ska bedriva tillsyn.

Till f6ljd av lagens utvidgande tillimpningsomrade kan IVO:s tillsyn
komma omfatta biobanker som i dag inte &r foremal for tillsyn. I sitt
remissvar anfor [IVO att utredningen inte har redovisat hur manga ytter-
ligare biobanker som myndigheten kommer att behdva utdva tillsyn dver.
Som anfors 1 avsnitt 5.3 gor regeringen bedomningen att flertalet av de
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aktdrer som i dag hanterar prover utanfor en vardgivares hélso- och sjuk-
vardsverksambhet i flera fall har inréttat sekundéra biobanker enligt 1 kap.
3 § p. 2 biobankslagen vilka omfattas av biobankslagen. Detta medfor att
omfattningen av IVO:s tillsynsansvar inte bedoms dka ndmnvart till f6ljd
av den foreslagna utvidgningen av lagens tillimplighetsomrade.

Precis som ér fallet enligt nuvarande biobankslag foreslas att IVO dven
fortsdttningsvis ska fora ett register 6ver alla biobanker i Sverige. I likhet
med nuvarande lag foreslas att IVO ska vara personuppgiftsansvarig for
registret och att registret far anvéndas for tillsyn, i forskning och for fram-
stillning av statistik. I sitt lagforslag har utredningen angett att registret
dven ska fa anvindas for kunskapsutveckling. Ndgon motivering till detta
tilligg har utredningen inte ldmnat. Regeringen konstaterar dock att ut-
trycket aterfinns i bdde 3 a § och 3 b § forordningen (2002:746) om bio-
banker i hélso- och sjukvarden m.m. I dessa paragrafer anges for vilka
dandamal Socialstyrelsen ska ha direktatkomst till uppgifter i registret
respektive efter begéran f& uppgifter ur detsamma. Regeringen beddmer
att det i begreppet framstillning av statistik ska anses ingd att denna
statistik far anvénds for kunskapsutveckling. Mot denna bakgrund foreslés
att anvéndningsomradet kunskapsutveckling inte ska anges sérskilt i lagen.

Registret ska innehalla uppgifter om dndamalet med biobanken, vem
som ska ansvara for biobanken och vilken omfattning biobanken avses fa,
vem som dr huvudman, huvudmannens och biobankens kontaktuppgifter,
biobankens namn samt det nummer IVO tilldelat biobanken vid regi-
strering. Registret ska vidare innehélla uppgifter om en biobank har &ver-
latits eller lagts ned. Registret far inte innehélla uppgifter om enskilda
provgivare.

Tillsynen

For att IVO ska kunna bedriva tillsyn pé ett effektivt sétt ska myndigheten
fortsatt ha vissa tillsynsbefogenheter. Utredningen har foreslagit att dessa
befogenheter ska anges i lagen genom en hénvisning till patientsdkerhets-
lagens, forkortad PSL, bestimmelser om tillsyn. Detta &r en skillnad
jamfort med nuvarande biobankslag. Regeringen bedomer, i enlighet med
de allménna principer som géller for forfattningsskrivning, att det i stillet
blir tydligare om de befogenheter IVO har vid sin tillsyn av efterlevnaden
av biobankslagen och tillhdrande foreskrifter framgar direkt av denna lag
(jfr Ds 2014:1 s. 43).

Regeringen foreslar siledes att det i lagen tydligt anges att den som
bedriver verksamhet som star under tillsyn enligt den foreslagna biobanks-
lagen dr skyldig att pa IVO:s begédran lamna ut handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten samt att 1dmna de upplysningar om
verksamheten som myndigheten behover for sin tillsyn. Vidare foreslas att
IVO far foreldgga den som bedriver verksamheten att 1dmna ut vad som
begérs. Ett beslut om foreliggande far forenas med vite. 1 detta
sammanhang kan noteras att utgdngspunkten &r att staten inte bor vara
adressat for ett vitesforeldggande. I forarbetena till viteslagen framhalls
dock att det sdrskilt pd det marknadsrittsliga omrddet kan uppkomma
situationer dér staten i s& utprdglad grad upptrider som privatrittsligt
subjekt att det skulle te sig onaturligt om mdjligheten att besluta om
vitesforeldggande ocksd mot staten inte stod till buds. Som ett exempel



ndmns att ett statligt organ bedriver affarsverksamhet i konkurrens med
och pa liknande sdtt som privata foretag, mot vilka viten kan riktas enligt
de marknadsrittsliga reglerna. Det konstateras dock att utanfor det
marknadsréttsliga omradet bor det for att ett vitesforeldggande mot staten
ska kunna komma i fraga krivas att ett helt speciellt undantagsfall ar for
handen (se prop. 1984/85:96 s. 99-100). I linje med dessa uttalanden gors
det ibland undantag frén principen att vitesféreldggande inte bor riktas mot
staten i fall dd staten agerar i en annan egenskap &n i sin rent
offentligrattsliga kapacitet. I t.ex. diskrimineringslagen (2008:567) och
arbetsmiljolagen (1977:1160) anges att vitesforeldggande far beslutas nér
det dr riktat mot staten i dess egenskap av arbetsgivare (jfr prop.
2020/21:193 s. 234). P4 senare tid har mojligheten att rikta vite mot staten
aven diskuterats i forarbetena till sdkerhetsskyddslagen (2018:585) dér det
som skél for att vite ska kunna riktas mot staten framhalls betydelsen av
att staten agerar utanfor sin rent offentligrittsliga kapacitet liksom att det
regleringens syfte ar att skydda Sveriges sékerhet, vilket dr ett synnerligen
tungt vigande intresse som gor sig gillande i samma utstrackning oavsett
om det &r en privat eller offentlig aktor som bedriver verksamheten i fraga
(se prop. 2020/21:194 s. 66—67). Mot denna bakgrund finns det enligt rege-
ringens mening inte anledning att de statliga huvudmén som innehar bio-
banker bor kunna foreliggas vid vite. Det far antas var en sjélvklar
utgangspunkt att dessa foljer ett foreldggande oberoende av om det har
forenats med vite eller inte.

IVO, eller den som inspektionen forordnar, foreslas vidare ha ritt att
inspektera verksamhet som star under tillsyn enligt lagen. En inspektion
kan vara anmaild eller oanméld. Den som utfor inspektionen foreslas ha
ratt att fa tilltrdde till lokaler eller andra utrymmen som anvénds for verk-
samheten, dock inte bostdder. Den som utfor inspektionen foreslas ocksa
ha rétt att tillfalligt omhénderta handlingar, prover och annat material som
ror verksamheten. Den vars verksamhet inspekteras ska vara skyldig att
lamna den hjélp som behdvs vid inspektionen.

Diarutover foreslés att den som utfor inspektion har rétt att fa den hjélp
av Polismyndigheten som behdvs for att inspektionen ska kunna
genomforas. Sddan hjélp far begéras endast om det pa grund av sdrskilda
omsténdigheter kan befaras att tgérden inte kan utforas utan att en polis-
mans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behdver
tillgripas, eller det annars finns synnerliga skél.

Avslutningsvis foreslas att om IVO far kdnnedom om att ndgon har
brutit mot en bestimmelse som géller verksamhet som star under inspek-
tionens tillsyn enligt denna lag, ska inspektionen vidta atgirder s& att
bestimmelsen f6ljs och, om det inte ger resultat, gora anmélan till atal.

For att tydliggora gransdragningen mellan IVO och Integritetsskydds-
myndighetens ansvarsomrade foreslés att det i lagen upplyses om att den
som den myndighet som é&r tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskydds-
forordning utdvar tillsyn &ver den behandling som sker av person-
uppgifter.

I sitt remissvar anfor IVO att det kan finnas anledning att se 6ver vilka
sekretessregler som géller vid myndighetens tillsyn. Enligt 30 kap. 23 §
OSL finns en mojlighet att sekretessbeldgga uppgifter med koppling till
myndigheters tillsyn. Av denna paragraf framgér att sekretess giller, i den
utstrackning regeringen meddelar foreskrifter om det, i en statlig myndig-
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hets verksamhet som bestar i utredning, planering, prisreglering, tillstdnds-
givning, tillsyn eller stddverksamhet med avseende pa produktion, handel,
transportverksambhet eller naringslivet i ovrigt

1. for uppgift om en enskilds affars- eller driftforhallanden, uppfinningar
eller forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rdjs, och

2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhéllanden &n som
avses i 1 for den som har tritt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse
med den som ar foremal for myndighetens verksamhet.

Vilka omraden som omfattas av sekretess enligt lagrummet framgar av
bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641), forkortad
OSF. Enligt nuvarande reglering géller sekretess hos IVO vid utredning
och tillsyn enligt PSL. Detta framgéir av punkt 58 i nidmnda bilaga.
Sekretess giller inte beslut i drenden och inte heller uppgifter i sadant
register som ska foras enligt 2 kap. 4 § PSL, dvs. vardgivarregistret. Enligt
7 kap. 1 § PSL stér hélso- och sjukvéarden och dess personal under tillsyn
av IVO. IVO kan saledes inte bedriva tillsyn over verksamhet utanfor
halso- och sjukvarden med stod av PSL. I dagsldget saknas bestimmelser
i OSF som anger att sekretess ska gilla vid tillsyn enligt biobankslagen.
Utredningen har inte foreslagit ndgon fordndring i denna del. Enligt
regeringens bedomning dr IVO:s mojligheter att bedriva tillsyn 6ver den
foreslagna biobankslagen beroende av att myndigheten vid behov kan
aberopa sekretessbestimmelser i frdga om inkomna uppgifter. Sadan
sekretess kan dels behdvas betriaffande uppgifter om enskildas hélsa, dels
i friga om enskilds affirs- eller driftférhallanden. OSF bor darfor éndras.

Sammanfattningsvis foreslas att IVO dven fortsittningsvis ska utdva till-
syn dver att biobankslagen och de foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen foljs. Den av utredningen forslagna upplysningsbestdm-
melsen om att beslut om behandling av personuppgifter éverklagas i en
annan ordning bedoms vara obehovlig.

11.2 Overklagandebestimmelser

Regeringens forslag: Beslut om att samla in eller bevara ett prov frén
ett barn utan vardnadshavares samtycke om det annars finns en pataglig
risk for att barnets hilsa skadas och beslut om att inte skicka ett prov
for att identifiera en avliden person ska f& verklagas till Inspektionen
for vard och omsorg. Beslut om att inte skicka ett prov for att identifiera
en avliden person ska fa Overklagas endast av Réttsmedicinalverket
eller Polismyndigheten.

Inspektionens beslut enligt den nya lagen ska fa 6verklagas till allmén
forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd ska krévas vid 6verklagande till kammarrétten.

Andra beslut enligt den nya lagen ska inte f& verklagas.

Om en enskild som huvudman for en biobank fattar ett beslut som
avses ovan ska i frdga om Overklagande 43—47 §§ forvaltningslagen
tillimpas. Huvudmannen for biobanken ska da jamstdllas med en
myndighet.




Inspektionen for vard och omsorgs eller allméin forvaltningsdomstols
beslut enligt den nya lagen ska gélla omedelbart, om inte inspektionen
eller domstolen beslutar nagot annat.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen foreslar inte nagon
hénvisning till forvaltningslagens regler om &verklagande. Utredningen
tydliggdr inte vad som ska gélla for andra beslut enligt lagen &n de som
raknas upp 1 bestimmelsen. I utredningens forslag finns en hdnvisning till
bestimmelser om 6verklagande i lagen (2018:000) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskyddsforordning, hér kallad dataskyddslagen.

Remissinstanserna: De remissinstanser som uttalar sig om utred-
ningens forslag patalar vissa otydligheter. Kammarrdtten i Stockholm
anfor att bestimmelserna i den vid tidpunkten for remissvaret géllande
forvaltningslagen (1986:223) inte géller for dverklagande av beslut av
enskilda organ. For enskilda organ med offentliga forvaltningsuppgifter
finns dock regler om forfarandet i lagen (1986:1142) om 6verklagande av
beslut av enskilda organ med offentliga férvaltningsuppgifter. Det saknas
enligt kammarrétten en analys 6ver om de beslut av enskilda organ som
anses kunna Overklagas innefattar offentlig forvaltning och vilket regel-
verk som ska vara tillimpligt vid dverklagande och det behdvs ytterligare
overviganden i denna del. Kammarrétten efterlyser ett fortydligade kring
om enbart beslut att avsla en begiran om tillgéngliggdrande for identi-
fiering av avlidna som ska kunna 6verklagas, och i sa fall endast av Ratts-
medicinalverket (RMV) eller Polismyndigheten. Forvaltningsrdtten i
Stockholm anfor att det &r oklart huruvida bestimmelserna 1 9 kap. 3 §
andra stycket utredningens forslag ska forstas som ett generellt forbud att
overklaga andra beslut till forvaltningsdomstol &n sddana IVO forst
hanterat enligt forsta stycket. Forvaltningsrétten fragar sig vad som géller
for andra beslut av IVO enligt lagen &n de som raknas upp i forsta stycket
eller, for den delen, for beslut enligt lagen av andra &n IVO.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 6 kap. 7 § i den nuvarande
biobankslagen far sddana beslut enligt 4 kap. 6 § samma lag som innebér
att biobanksprover inte lamnas ut dverklagas till IVO. IVO:s beslut fér inte
overklagas. Som anforts i avsnitt 9.1 delar regeringen utredningens
beddmning i friga om att denna mdjlighet till dverprovning bor tas bort.

Som anf0rs i avsnitt 8.3 foreslas att ett beslut betrdffande insamling och
bevarande av prover i strid med véardnadshavares samtycke ska kunna
overprovas av IVO. Enligt utredningen ska denna typ av beslut kunna
overklagas bade i de fall huvudmannen ar en myndighet och en privat
aktor. Som anfors i avsnitt 7.3 foreslds vidare att beslut om att neka
tillgéngliggdrande av prover for identifiering av avliden ska kunna 6ver-
provas av IVO.

Kammarrdtten i Stockholm anfor att betdnkandet saknar en analys dver
om de beslut av enskilda organ som anses kunna dverklagas innefattar
offentlig forvaltning och vilket regelverk som ska vara tillimpligt vid
overklagande. Kammarrétten péapekar att den vid tidpunkten for
remissvaret gillande forvaltningslagen (1986:223) inte géller for over-
klagande av beslut av enskilda organ. Regeringen konstaterar att detta
giéller dven for den nya forvaltningslagen (2017:900) som tradde i kraft
den 1 juli 2018, da dven den tidigare forvaltningslagen upphévdes.
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Fragan om vilket regelverk som ska vara tillimpligt har inte behandlats
av utredningen. Precis som Kammarrétten i Stockholm pépekar kan sadana
beslut som enligt forslaget ska kunna dverprovas av IVO komma att fattas
i bade offentlig och privat verksamhet. I detta sammanhang kan dock
noteras att den tillfélliga lagéndring som mojliggjorde anvdndning av
prover for identifiering av avlidna i samband med Tsunami-katastrofen
avsag PKU-biobanken. Av nuvarande 2 § forordningen (2002:746) om
biobanker i hilso- och sjukvérden m.m. framgar att den vardgivare som
ska vara ansvarig for PKU-biobanken &r regionen i Stockholms l4n. Enligt
regeringens beddmning kan det antas att PKU-biobanken, som innehéller
prover fran personer fodda fran och med 1975, kommer att vara forsta-
handsvalet vid en forfrdgan om prover for identifiering av avliden enligt
nuvarande forslag. Da forslaget dr utformat som en generell mojlighet till
anvindning av vardprover for detta &ndamal gar det emellertid inte att helt
utesluta att &ven prover som aterfinns i biobanker i privat verksamhet kan
bli aktuella. Aven beslut om att samla in prover utan vardnadshavares sam-
tycke bedomer regeringen i normalfallet kommer att fattas av en huvud-
man for en offentlig driven biobank. Inte heller i detta fall kan dock helt
uteslutas att det i enstaka fall kan komma att behova fattas beslut av en
huvudman for en biobank hos en privat vardgivare.

Niér ett beslut fattas av en huvudman for en biobank i offentlig verk-
sambhet géller férvaltningslagens regler om 6verklagande. For att dérutdver
atgdrda den oklarhet som Kammarritten i Stockholm lyfter foreslds darfor
att de regler som ska tillimpas vid 6verklagande av beslut av enskilda
huvudmin framgér direkt av biobankslagen genom en hénvisning till vissa
bestammelser 1 forvaltningslagen om dverklagande av beslut.

Enligt 43 § forsta stycket forvaltningslagen ska ett 6verklagande av ett
beslut goras skriftligen till den hogre instans som ska prova 6verklagandet.
Overklagandet ska dock ges in till den myndighet som har meddelat
beslutet. I 43 § andra stycket anges att i 6verklagandet ska den som dver-
klagar ange vilket beslut som dverklagas och pa vilket sétt han eller hon
vill att beslutet ska dndras. Enligt 44 § ska ett Gverklagande av ett beslut
ha kommit in till beslutsmyndigheten inom tre veckor fran den dag da den
som Overklagar fick del av beslutet genom den myndigheten. Om den som
overklagar dr en part som foretrader det allménna, ska dverklagandet dock
ha kommit in inom tre veckor fran den dag da beslutet meddelades. Enligt
45 § provar beslutsmyndigheten om 6verklagandet har kommit in 1 rétt tid.
Om det har kommit in for sent ska myndigheten besluta att 6verklagandet
inte far tas upp till provning (avvisning). Ett 6verklagande ska dock inte
avvisas om forseningen beror pa att myndigheten inte har limnat en
korrekt underrittelse om hur man O6verklagar, eller verklagandet har
kommit in till 6verinstansen inom overklagandetiden. I 46 § anges att om
overklagandet inte avvisas ska beslutsmyndigheten skyndsamt Gverldmna
overklagandet och 6vriga handlingar i drendet till Gverinstansen. I 47 §
anges att Overinstansen provar fragor om att avvisa ett overklagande pa
nagon annan grund &n att det har kommit in for sent. Om ett 6verklagande
felaktigt har getts in till &verinstansen, ska den myndigheten vidare-
befordra 6verklagandet till beslutsmyndigheten och samtidigt ange vilken
dag som dverklagandet kom in till Gverinstansen.

Kammarritten i Stockholm efterlyser dven ett fortydligade kring om det
enbart dr beslut att avsla en begiran om tillgdngliggdrande for identifiering



av avlidna som ska kunna Overklagas, och i s& fall endast av
Rattsmedicinalverket eller Polismyndigheten. Med anledning av denna
synpunkt foreslés att lagtexten fortydligas pa sa sitt att det anges att enbart
beslut om att inte skicka ett prov for att identifiera en avliden person ska
kunna Overklagas samt att endast Rittsmedicinalverket eller Polis-
myndigheten far 6verklaga ett sadant beslut.

Det beslut som IVO efter de bada beskrivna fallen av dverprovning ska
fatta foreslas kunna dverklagas till allmén forvaltningsdomstol. For prov-
ning i kammarritten foreslas krav pa provningstillstand. I bada de aktuella
fallen foreslés att IVO:s beslut ska gélla omedelbart om inte annat anges i
beslutet. Regeringen konstaterar att denna, av utredningen foreslagna
ordning, &r i linje med vad som anges i 28 § forvaltningsprocesslagen dar
det anges att den domstol som ska prova ett dverklagande far besluta att
det overklagade beslutet, om det annars skulle gilla omedelbart, tills
vidare inte ska gélla och &ven i dvrigt besluta rérande saken.

Férvaltningsrdtten i Stockholm anser att det ar oklart om andra beslut d4n
de som IVO fattar vid begdran om &verprovning ska kunna &verklagas.
Enligt forslaget ska samtliga de beslut som IVO fattar enligt lagen kunna
overklagas. Forutom beslut fattade efter Gverklagande av huvudmans
beslut om att samla in prover frdn underariga och beslut om att neka till-
gingliggorande for identifiering av avlidna ror det sig om beslut som
myndigheten fattar vid sin tillsyn enligt lagen och beslut om att inte tillata
overlatelse av en provsamling eller en biobank (se avsnitt 9.1).

I fraga om sédana beslut som IVO fattar i fraga om utlimnande av en
journalhandling ska dessa 6verklagas i enlighet med 6 kap. 7-11 §§ OSL.
Dir framgar att en enskild far 6verklaga ett beslut av en myndighet att inte
lamna ut en handling till den enskilde och att besluten, som huvudregel,
far 6verklagas till kammarrétt.

Med anledning av Lagrddets synpunkter fortydligas att ovriga beslut
enligt den foreslagna biobankslagen &n de som uttryckligen anges i den
foreslagna bestdmmelsen inte ska fa dverklagas.

Utredningen har foreslagit att det ska gdras en hédnvisning i den nya
biobankslagen till &verklagandebestimmelser 1 dataskyddslagen.
Utredningen motiverar tilligget i forhallande till 6verklaganderegleringen
i den nuvarande biobankslagen med att bestimmelsen uppdaterats med
hénsyn till den nya dataskyddsregleringen. Regeringen anser inte att det
finns behov av en hénvisning s som den av utredningen foreslagna.

11.3 Bestimmelser om straff och skadestand

Regeringens forslag: Till boter ska den domas som uppsatligen eller
av oaktsamhet

1. anvénder ett prov i strid med tilldtna dndamal,

2. inréttar en biobank utan att géra en anmadlan till Inspektionen for
véard och omsorg pa det sitt som foreskrivs,

3. forvarar ett prov i en biobank pé ett sddant sitt att det riskerar att
forstoras och att obehoriga far tillgang till det,

4. inte ger information till provgivaren eller inte inhdmtar samtycke
till det nya &ndamélet,

Prop. 2021/22:257

207



Prop. 2021/22:257

208

5. inte forstor eller avidentifierar ett prov nir samtycke aterkallas,

6. tillgéngliggor ett prov ur en biobank genom att ldmna ut det till
nagon annan dn en mottagare i Sverige eller skicka det for att en viss
atgird ska utforas utan att upprétta ett avtal med mottagaren,

7. overlater en provsamling utan att Sverlatelsen har godkénts av
Inspektionen for vard och omsorg, eller

8. inte ldmnar ut ett prov for analys och for att bevaras i PKU-
biobanken.

Det ska dven finnas en upplysning om att det i lagen om genetisk
integritet m.m. finns en bestimmelse om straff for den som i vinstsyfte
overléter biologiskt material.

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

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
delvis med regeringens forslag. Utredningen foreslar att Gvertrddelser mot
vinningsforbudet ska vara straffbart enligt den nya biobankslagen. Vidare
foreslar utredningen att dvertrddelser av mojligheten att tillgdngliggora
prover for identifiering av avlidna ska vara straffbart. Utredningen foreslar
ocksa att dvertrddelser av kravet att ha etikgodkédnnande for att anvianda
biobanksprover for forskning ska vara straffbart enligt den nya biobanks-
lagen. Déarutdver foreslar utredningen att overtrddelser mot skyldigheten
att inhdmta samtycke enligt patientlagen ska vara straffbart enligt den nya
biobankslagen. Slutligen foreslér utredningen att brott mot skyldigheten
att informera en provgivare under 18 &r ska vara forenat med straffansvar.
Utredningen foreslar att det &r den juridiska person som hanterar prover
som ska vara skadestdndsansvarig.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om utredningens forslag dr positiva till det. Malmé tingsrdtt anfor att
gransen for det straffbara omrédet i frdga om bristande information till en
provgivare som inte fyllt 18 ar inte dr forenlig med den straffrittsliga
legalitetsprincipen. Férvaltningsrdtten i Stockholm anfor att det bor
utvecklas under vilka forutsittningar en enskild kan fa en judiciell
provning av en felaktig hantering av prover. Nér fraga uppkommer t.ex.
om felaktig avidentifiering av ett prov, faller provet direfter uttryckligen
utanfor lagens tillimpningsomrade. Det dr darvid, enligt forvaltnings-
ritten, inte tydligt om detta medfor att lagen dnda kan tillimpas i fragor
om skadestind eller om talan d& ska foras enligt allminna skade-
standsrittsliga principer. Forvaltningsritten anfor att problematiken
aktualiseras dven i frdga om prov som blivit viasentligen modifierade.

Skilen for regeringens forslag
Vissa straffbestimmelser ska tas bort ur biobankslagen

Av 6 kap. 1 § biobankslagen framgér att den som bryter mot vissa av
lagens bestimmelser kan domas till boter. Utredningen foreslér att flertalet
av dessa straffbara gérningar ska foras over till den forslagna bio-
bankslagen. Vissa av de gérningar som for nédrvarande &r straffbelagda
kommer emellertid sakna motsvarighet i den nya lagen. Utredningen har
sélunda foreslagit ett borttagande av straffbestimmelserna i 6 kap. 1 § f)
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2§) ochi6 kap. 1 § g) biobankslagen (proverna lamnas ut i strid med
4 kap. 3 § (prover for forskningsdndamal ldmnas ut till en mottagare utom-
lands utan att det finns en ansdkan fran svensk forskningsinstitution eller
att sarskilda villkor inte stélls upp vid utlimnandet). Borttagandet av dessa
tvé straffbestimmelser ar alltsd en foljd av borttagandet av materiella
bestaimmelser i lagen. Regeringen delar utredningens beddmning och fore-
slar att de aktuella straffbestimmelserna tas bort.

Ett antal straffbestimmelser ska inforas

Enligt nuvarande biobankslag &r bade sddan anviandning som strider mot
lagens allminna d&ndamalsbestimmelse och sddan anvéndning som strider
mot tilldten anvéndning av PKU-prover straffsanktionerad. I likhet med
utredningen foreslar regeringen att dessa straffbestimmelser fors 6ver till
den foreslagna lagen. Som anforts i avsnitt 7.1 ar de tillaitna &ndamélen i
frdga om biobanker generellt de som framgar av forslaget till 2 kap. 5 § p.
1, dvs. de d&ndamél som omfattas av lagens tillimpningsomrade enligt
1 kap. 2 § forsta stycket 1-4. Darutover ska enligt punkterna 2 och 3 i
samma paragraf prover fa anvindas till att dels identifiera personer som
har avlidit, dels att utreda skada enligt patientskadelagen. Detta ska gilla
dven om dndamalet med insamlingen och bevarandet av proverna inte varit
detta anvandningsomrade. I fraga om PKU-biobanken framgér av
forslaget till 7 kap. 2 § andra stycket att prover far anvéndas enbart for de
dndamal som framgar av 7 kap. 2 § forsta stycket samt for att identifiera
personer som har avlidit och att utreda skada enligt patientskadelagen.

Enligt nuvarande biobankslag ar det forenat med straffansvar att forvara
prover i en biobank si att de riskerar att forstoras eller att obehoriga far
tillgéng till dem. Utredningen har foreslagit att bestimmelsen ska dver-
foras till den nya lagen. Som anforts i avsnitt 6.1 foreslés att det, pd samma
sdtt som 4r fallet enligt dagens lag, ska anges i lagen att prover ska forvaras
ien biobank pa ett sddant sétt att de inte riskerar att forstoras och obehoriga
inte fir tillgang till dem. Som ocksd anfors i avsnitt 13 foreslés att
Socialstyrelsen ska bemyndigas att meddela foreskrifter om forvaring. I
friga om botesbrott foreligger inget hinder mot att precisera det straff-
rattsliga omradet genom myndighetsforeskrift (NJA 2005 s. 33). Allménna
forutsebarhetsskél talar dock for att det av lag ska framga vilken typ av
gérning som é&r straffbelagd. Enligt regeringens bedomning medfor det
foreslagna kravet pad viss forvaring i lag att forutsebarhet uppnés. Ansvar
enligt paragrafen bor, i enlighet med vad som anforts ovan om fore-
tagsansvar och dess tillimplighet &ven pa kommunal verksamhet, i
normalfallet kunna utkrdvas av huvudmannen for biobanken.

Vidare foreslés, i enlighet med bade nuvarande biobankslag och utred-
ningens forslag, att det ska vara straffsanktionerat att inrétta en biobank
utan att anméla detta till Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Av
forslaget till bestimmelse om anmilan framgér att huvudmannen &r
ansvarig for att anmélan ska goras. Ansvar enligt paragrafen bor komma i
fréga enbart vid helt utebliven anmélan och inte vid anmélan som brister i
nagot avseende. Lagrddet anfor att anmilningsskyldigheten &vilar den
juridiska personen, men straffbar kan bara en individ vara och att det bor
utvecklas hur detta &r ténkt att forstas. I det ssmmanhanget vill regeringen
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framhalla att fragan om vilken person som ska anses straffrattsligt ansvarig
om en juridisk person inte uppfyller forpliktelserna i den foreslagna lagen
inte skiljer sig fran andra fall ddr en brottslig handling misstanks ha begatts
inom ramen for en juridisk persons verksamhet. Vem som kan vara
straffrittsligt ansvarig far alltsd besvaras med tillimpning av generella
regler om uppsét och med beaktande av omstdndigheterna i det enskilda
fallet (jfr Hogsta domstolens dom den 12 april 2022 i mal B 1886-21). Det
bor ocksa beaktas att de uppgifter som enligt lagen aligger huvudmannen
rent konkret kommer att utforas av fysiska personer. En anmélan till IVO
av en biobank kommer, av naturliga skél, att utforas av en fysisk person,
och sannolikt ofta den anstillda vid huvudmannen som é&r ansvarig for
biobanken. Det straffrittsliga ansvaret for de uppgifter som ska utforas av
huvudmannen kommer att foregas av en utredning av vem i foretaget som
har det aktuella ansvaret. Detta gors initialt av &klagare och slutligen av
domstol.

Utredningen har vidare foreslagit straffansvar om information inte
lamnas och samtycke inte inhdmtas infor insamling av ett prov.
Regeringen bedomer att skyldigheten att informera och inhdmta samtycke
ar av sddan betydelse att brister i detta hénseende talar for att ett
straffansvar vid Overtrddelser av denna skyldighet fortsatt bor gilla.
Straffansvar bor dock foreligga enbart i de fall det ror sig om dvertriddelser
av skyldighet som framgér av den foreslagna biobankslagen. Som framgér
nedan gor regeringen en annan beddmning dn utredningen i friga om
lampligheten av straffansvar i vissa fall av bristande information.

Enligt 3 kap. 6 § biobankslagen ska den som har ldmnat samtycke till
anvéindning av ett vdvnadsprov nédr som helst kunna aterkalla sitt sam-
tycke. Avser aterkallelsen all anvdndning ska vévnadsprovet omedelbart
forstoras eller avidentifieras. Bestimmelsen &r straffsanktionerad enligt
6 kap. 1 § e biobankslagen. Som framgér av avsnitt 8.5 foresléas en liknade
bestdmmelse i friga om en skyldighet att forstora eller avidentifiera ett
prov i de fall en aterkallelse av all anvdndning sker. I enlighet med utred-
ningens forslag foreslas att overtrddelser mot denna skyldighet ska vara
straffsanktionerade. Det &r den biobanksansvarige som ansvarar for att
provet omedelbart forstors eller avidentifieras vilket innebdr att det ar
denna person som kan krdvas pa ansvar enligt den foreslagna straff-
bestdmmelsen. Ndgon dverprovning av om forutséttningarna for att enbart
avidentifiera och inte forstora ett prov (risk for att andra prover forstors)
ska inte ske. Har ett prov avidentifierats kan straff sdledes inte bli aktuellt.
Som anfors nedan gor regeringen bedémningen att det inte bor inforas en
straffbestimmelse i1 biobankslagen for dvertradelser som foljer av annan
lagstiftning.

Som anfors ovan foreslas att vissa bestimmelser kring utlimnande
inklusive tillhérande straffrattsbestimmelser upphévs. I avsnitt 9.1 fore-
slar regeringen, i enlighet med utredningens forslag, att nya bestimmelser
om tillgéngliggérande ska inforas. Utredningen har foreslagit att over-
tradelser mot dessa ska medfora straffansvar. Som anfors nedan gor rege-
ringen, till skillnad frén utredningen, beddmningen att dvertriddelser av
dels forbudet mot att tillgéingliggora prover i vinstsyfte, dels mojligheten
att skicka prover for identifiering av avlidna inte ska vara kriminaliserade
enligt biobankslagen. Utdver detta har utredningen foreslagit att dver-
tradelser av bestimmelserna om utlimnande och skickande av prov for en



att en viss atgard ska utforas ska vara straffbelagda. Regeringen instimmer
i utredningens bedomning och foreslar att Overtrddelser mot dessa
bestimmelser ska vara straffbara. Utredningen har inte utvecklat vilka
géarningar som ska anses straffbara. Enligt regeringens bedomning ror det
sig, i frdga om brott mot bestimmelsen om utldmnande, om tre fall. I det
forsta fallet har utlimnade skett till en mottagare utomlands. I det andra
fallet sker utlimnande till en fysisk person, oavsett nationalitet. I det tredje
fallet sker utlimnandet utan att mottagaren har begért det. I frdga om det
forsta fallet gdr regeringen i avsnitt 9.1 beddmningen att kravet pa att
utlimnande ska kunna ske enbart till en mottagare i Sverige kan behova
ses Over i syfte att anpassa den foreslagna biobankslagen till forordning
(EU) nr 536/2014 om kliniska ldkemedelsprovningar. Vid en sédan dver-
syn bor dven den nu foreslagna straffbestimmelsen ses over. I frdga om
overtriadelser av bestimmelsen om att skicka ett prov for att viss atgérd
ska utforas ska den straffbara giarningen besté i skickande utan att sddant
avtal som ska krédvas for detta har upprittats.

Enligt biobankslagen ar en 6verlatelse av biobank som sker i strid med
de krav som ska gilla for sadan forenad med straffansvar. I likhet med
utredningen foresléar regeringen att detta straffansvar bibehalls. Den straff-
belagda girningen ska i detta fall besta av dverlatelse av en provsamling
utan att tillstand till detta meddelats av IVO.

Avslutningsvis foreslas, i enlighet med vad som giller enligt dagens
reglering och vad utredningen foreslagit, att skyldigheten for vardgivare
att lamna ut prover till PKU-biobanken ska vara straffsanktionerad.

Vissa av utredningens forslag till straffbestdmmelser bor inte
genomforas

Ett antal av de straffbestimmelser som utredningen har foéreslagit bor inte
genomforas.

Utredningen har, till att borja med, foreslagit straffansvar for den som
anvinder en provsamling for forskning utan etikgodkdnnande. Nagon mot-
svarande bestimmelse finns i dagsliget inte i biobankslagen. Inte heller ar
nuvarande krav pa etikgodkénnande infor ett inrdttande av en biobank for
forskning (2 kap. 3 § biobankslagen) straffsanktionerat. Av 4 § 3 och 5
etikprovningslagen framgér att lagen ska tillimpas pé forskning som avser
studier bade pa biologiskt material som har tagits fran en levande
maénniska och for medicinskt &ndamal fran en avliden ménniska, och kan
hérledas till denna ménniska. Enligt 6 § forsta meningen samma lag fram-
gar att forskning som avses i 3—5 §§ far utforas bara om den har godkénts
vid en etikprovning. Av 38 § samma lag framgér att den som med uppséat
bryter mot 6 § forsta stycket eller mot ett villkor som har meddelats med
stod av 6 § forsta stycket doms till boter eller fangelse 1 hogst tvé ar. Det
ar enligt regeringens beddmning mindre ldmpligt med ytterligare en
bestimmelse om straffansvar vid fall av forskning pa biologiskt material
utan etikgodkénnande. Vidare foreligger skillnader mellan utredningens
forslag och nuvarande reglering i etikprovningslagen bade vad avser
subjektivt rekvisit hos gidrningsmannen och den pafoljd som ska vara
mdjlig att déma ut. Den dubbelreglering som utredningens forslag innebar
skulle sdledes medfora stora tillimpningssvarigheter. Mot bakgrund hérav
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foras.

Som framgér ovan foreslas straffansvar i vissa fall av bristande informa-
tion och inhdmtande av samtycke enligt biobankslagen. Darutover foreslar
utredningen, sdsom forslaget far forstas, straffansvar vid bristande
inhdmtande av samtycke enligt patientlagen. I frdga om vérd och
behandling foreslar regeringen i avsnitt 8.1 att samtycke enligt biobanks-
lagen inte ska krdvas om patienten informerats och samtyckt till vard eller
behandling enligt patientlagen eller tandvardslagen. Dessa lagar saknar
bestimmelser med straffansvar vid 6vertrddelser av de skyldigheter som
foljer enligt lagarnas materiella bestimmelser. Ansvar enligt dessa lagar
kan i stéllet utkrdvas inom ramen for gingse klagomadlsordning inom
hilso- och sjukvéarden. Denna ordning innebir att patienter i forsta hand
ska vinda sig till vardgivaren enligt 3 kap. 8 b § patientsdkerhetslagen
(2010:659) och att IVO i vissa sdrskilda fall har en skyldighet att paborja
en utredning. Ett exempel nir [IVO har sddan skyldighet dr enligt 7 kap. 11
§ forsta stycket 3 patientsdkerhetslagen sddana hdndelser i samband med
halso- och sjukvérd som allvarligt och pa ett negativt sitt paverkat eller
hotat patientens sjdlvbestimmande, integritet eller réttsliga stillning.
Enligt regeringens bedomning ar det oldmpligt att foreskriva om
straffansvar i biobankslagen for bristande iakttagelser av skyldigheter i
annan lagstiftning. Det ansvar som kan utkrivas enligt géngse system for
klagomalshantering enligt hilso- och sjukvarden far anses vara tillrackligt.

Aven i friga om straffansvar vid bristande information till personer
under 18 ar gor regeringen en delvis annan bedémning &n utredningen.
Som anfors i avsnitt 8.3 foreslas en skyldighet for huvudmannen for en
biobank att ge viss ndrmre angiven information innan en provgivare fyllt
18 i de fall huvudmannen far kinnedom om att provgivaren har uppnétt en
sédan &lder och mognad att han eller hon sjdlv kan ta stidllning i fragan, i
de fall da ett prov finns bevarat utan vardnadshavares samtycke. Utred-
ningen har foreslagit att overtrddelser av bestimmelsen ska vara forenat
med straffansvar. Malmo tingsrdtt anfor att det dr olampligt att bestimma
gransen for det straffbara omradet pa detta sitt eftersom en sddan ordning
inte dr forenlig med den straffréttsliga legalitetsprincipen och de krav i
fraga om tydlighet och forutsebarhet som foljder av den. Regeringen delar
tingsréttens bedémning. Mot denna bakgrund foreslas att straffansvaret for
bristande information i de fall barns prov sparats utan vardnadshavarens
samtycke begrénsas till de fall dd den som ldmnat provet fyllt 18 &r.

Overtridelser mot biobankslagens regler om utlimnade av prover ir
kriminaliserade enligt nuvarande biobankslag. Utredningen har foreslagit
att liknande straftbestimmelser ska overforas till den nya lagen. Som
framgér delar regeringen delvis denna bedomning. Till skillnad fran utred-
ningen ldmnar regeringen dock inte ndgot forslag om att tillgdnglig-
gorande i vinstsyfte ska vara straffbart enligt biobankslagen. Som anforts
i avsnitt 9.1 finns némligen ett generellt tillimpligt forbud mot att i
vinstsyfte formedla biologiskt material fran en levande eller avliden
maénniska i 8 kap. 6 § lagen om genetisk integritet m.m. Denna straff-
bestimmelse innehéller forutom boter dven fiangelse i straffskalan. Fran
det straffbara omradet undantas féormedling av blod, hér, modersmjolk.
Mot denna bakgrund kan konstateras att utredningens forslag i vissa fall
skulle leda till en dubbel reglering i fraga om straff fér formedling av



biologiskt material. I frdga om de kategorier som dr undantagna enligt
lagen om genetisk integritet m.m. skulle utredningens forslag dérutéver
innebéra en kriminalisering. Mot denna bakgrund bedomer regeringen att
en straffbestimmelse i biobankslagen betriffande prov som tillgénglig-
goras 1 vinstsyfte skulle leda till tillimpningsproblem. I stéllet bor, som
utredningen ocksd foreslagit, biobankslagen &ven fortsdttningsvis
innehalla en upplysningsbestimmelse om det vinningsférbud som é&ter-
finns i lagen om genetisk integritet m.m.

Som anfors i avsnitt 7.3 foreslas att biobanksprov ska kunna anvéndas
for identifiering av avlidna. Nuvarande biobankslag innehéller inte ndgon
sddan mojlighet. Utredningen har foreslagit att tillgdngliggdrande i strid
med denna bestimmelse ska vara kriminaliserat. Regeringen beddmer
dock att en s&dan straffbestimmelse skulle vara férenad med stora tillamp-
ningsproblem. Detta da en forutsdttning for att prover ska kunna anvindas
for identifiering av avlidna foreslas vara att sérskilda skal foreligger. Detta
krav innebér att en individuell provning ska goras i varje enskilt fall. En
ordning dér den typen av 6vervdganden i efterhand skulle bli foremal for
Overprovning domstol i en straffréttslig process riskerar att medfora en
betydande rdttsosdkerhet. Det ar enligt regeringens beddmning troligt att
en sadan ordning skulle péverka bedomningen hos biobanken i en for de
efterfrigande myndigheterna negativ riktning. Detta talar mot inférandet
av en kriminalisering av en Overtrddelse av den aktuella bestimmelsen. En
annan tinkbar form av overtrddelse av den aktuella bestimmelsen skulle
kunna besté i att biobanksprover skickas for identifiering av avlidna till
nagon annan aktor dn Réttsmedicinalverket och Polismyndigheten.
Regeringen héller emellertid for hogst osannolikt att detta skulle kunna
ske. Mot denna bakgrund lamnar regeringen, till skillnad fran utredningen,
inte ndgot forslag om att dvertridelser av bestimmelsen som majliggdr
tillgéngliggorande av prov for identifiering av avlidna ska vara forenad
med straffansvar.

Som anfors ovan foreslas en straffbestimmelse for den som inte forstor
eller avidentifierar ett prov i enlighet med vad som enligt biobankslagen
ska gilla vid éterkallelse av samtycke. Som anfors i avsnitt 6.1 foreslar
regeringen, i likhet med utredningen, en bestimmelse som anger att om att
prov pa grund av bestimmelser i lag eller annan forfattning inte langre far
bevaras i en biobank, ansvarar den som é&r ansvarig for biobanken for att
provet forstors eller avidentifieras. Utredningen har foreslagit att dven
denna skyldighet ska forenad med straffansvar enligt biobankslagen.
Enligt regeringens bedomning &r det en mindre ldmplig ordning att
foreskriva om straffansvar i biobankslagen for skyldighet som framgér av
annan lagstiftning. Mot denna bakgrund bor utredningens forslag i denna
del inte genomforas.

Lagradet vicker dven fragan om det om det inte borde finnas en
bestaimmelse som tar sikte pa det fallet att ndgon skapar en biobank utan
att folja lagens regler t.ex. om en anstilld pa ett sjukhus skapar en samling
av prover helt pa egen hand. Enligt regeringens beddmning framstar inte
en sadan bestimmelse péakallad och nagot sddant behov har heller inte
patalats av vare sig utredningen eller remissinstanserna.
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Enligt den nuvarande biobankslagen ska huvudmannen for biobanken
ersitta en enskild provgivare for den skada eller kridnkning av den person-
liga integriteten som ett forfarande med vdvnadsprover i strid med den
lagen har orsakat honom eller henne (6 kap. 2 §). Erséttningsskyldigheten
kan i den utstrackning det dr skéligt jamkas, om huvudmannen for banken
visar att felet inte berodde pa honom eller henne. I forarbetena till den
lagen uttalade regeringen att det ar rimligt att en vardgivare ska kunna bli
ersattningsskyldig om ndgon drabbas av skada eller tvingas utst en krank-
ning av den personliga integriteten pa grund av att proverna i en biobank
hanterats i strid med den foreslagna lagen. Regeringen hanvisade dessutom
till att Europaradets konvention om ménskliga rittigheter och biomedicin
innehaller bestimmelse om att personer som lider otillborlig skada som en
foljd av en biomedicinsk atgird ska erbjudas mdjlighet till skélig ersitt-
ning. Regleringen utformades med den dévarande personuppgiftslagen
(1998:204) som forebild (prop. 2001/02:44 s. 63—-64).

Regeringen anser att de tidigare uttalandena om att en vardgivare ska
kunna bli skadestandsskyldig fortfarande dger giltighet. I likhet med utred-
ningen bedémer regeringen alltsd att det d4ven fortsittningsvis behovs en
mojlighet till skadestind vid hantering av biobanksprov i strid med
biobankslagen. Hur regleringen bor utformas behandlas i det foljande.

Utredningen anser att ansvaret enligt den nuvarande lagen ar oklart i de
fall ett prov har skickats av en huvudmans biobank till en annan huvud-
mans biobank. Utredningen foreslar darfor att den som hanterar provet ska
vara skadestdndsansvarig for det fall provet hanteras i strid med bio-
bankslagen. Regeringen delar inte denna beddmning. Syftet med skade-
standsbestdmmelsen 4r att se till att den som drabbas av skada eller tvingas
utsta en krinkning av den personliga integriteten pa grund av att proverna
i en biobank hanterats i strid med den foreslagna lagen far ersittning. For
en enskild provgivare lar det inte alltid vara tydligt vem som har hanterat
provet som lett till en skada eller en krankning. Det &r i normalfallet
betydligt tydligare for provgivaren att erséttningsanspraket kan riktas
direkt mot den huvudman som ar ansvarig for den biobank till vilken ett
prov samlats. I andra fall 4n de dir prov utlimnats eller dverlétits, dvs.
tillgéngliggjorts pa ett sddant sitt att provet inte langre ar en del den
biobank till vilken det samlades in, beddmer regeringen dérfor att den
juridiska person som innchar biobanken dir provet insamlats &ven
fortséttningsvis ska vara skadestandsansvarig och ansvara for hantering av
prover i strid med lagens krav som utforts av den som mottagit provet. Det
kan noteras att huvudmannen har mgjlighet att i det avtal som ska ingas
med den som hanterar provet uppstélla villkor och krav p& hanteringen.
Huvudmannen har &ven mojlighet att i forekommande fall rikta ansprék
mot den som hanterat provet. Om provet tillgéngliggjorts pa ett saidant sitt
att det inte ldngre 4r en del av den biobank till vilken det samlades in ska
ansvaret ligga hos den nya huvudmannen.

Som anforts kan erséttningsskyldigheten enligt den nuvarande bio-
bankslagen jdmkas i den utstrackning det 4r skiligt om huvudmannen for
banken visar att felet inte berodde pa honom eller henne. Av forarbeten till
lagen framgér att bestimmelsen om skadestand infordes med reglerna i
personuppgiftslagen (1998:204) som forebild (48 § andra stycket). Mojlig-



heten till jamkning av skadestand infordes i personuppgiftslagen pa grund
av krav i unionsritten. I forarbetena konstaterades dven att personuppgifts-
lagens reglering innebar att rétten till skadestdnd utvidgades i jimforelse
med datalagen (prop. 1997/98:44 s. 106). Utredningen har foreslagit att
mdjligheten till jamkning vid skadestdnd enligt biobankslagen ska tas bort.
Enligt utredningen tycks regeln ge ett skydd fér huvudmannen mot att
betala skadestdnd for fel denne inte har begatt. Utredningen anser
emellertid att det dr oklart vad det innebér for den enskilde.

Regeringen delar utredningens beddmning att den sérskilda mojligheten
till jamkning bor tas bort. Mdjligheten for den enskilde provgivaren att
kunna vinda sig direkt till ansvarig huvudman med sitt erséttningsansprak
innebér ett tydligt utpekande av vem som ansvarar for en uppkommen
skada. Ett av huvudsyftena med regleringen &r att ansvaret ska foreligga
dven i fall dér det inte dr den ansvariga huvudmannen som faktiskt orsakat
skadan. Att fora 6ver den sdrskilda mojligheten till jamkning fran den
nuvarande lagen skulle motverka detta syfte. Vidare skulle detta riskera att
skapa olikheter i fraga om erséttning till provgivare som drabbats av
samma typ av integritetsskada. Som anfors ovan bedémer regeringen att
det dr bast for provgivaren att denne kan vinda sig direkt till huvudmannen
med ansprak pé erséttning. I linje hdrmed gor regeringen beddomningen att
det saknas skil att i lagen infora en reglering om att den huvudman som
ansvarar for ett prov kan &beropa forhédllanden hos en annan juridisk
person for att jamka skadestdndet. Mot bakgrund hérav foreslas att den
sarskilda mojligheten till jamkning av skadestdnd enligt den nuvarande
biobankslagen inte bor foras dver till den nya lagen.

Lagrddet lyfter fragan om de allménna jimkningsreglerna i skadestands-
lagen (1972:207) ska vara tillimpliga och anfor att det inte framstar som
sjdlvklart att de inte skulle vara det. Som Lagradet dr inne pad bedéms
borttagandet av den sdrskilda jaimkningsregeln i den nya biobankslagen
inte paverka tillimpligheten av de allmidnna jamkningsreglerna i skade-
stindslagen. Enligt regeringens bedomning torde de emellertid séllan
aktualiseras vid bestimmande av det skadestdnd for integritetskrédnkning
som nu foreslas i den nya lagen.

Férvaltningsritten i Stockholm anfor att regeringen bor utveckla under
vilka forutséttningar en enskild kan fa en judiciell provning av frdgan om
skadestand vid en felaktig hantering av prover. Regeringen uppfattar
forvaltningsrittens synpunkt som att man efterlyser ett klargdrande av om
den sidrskilda mojligheten att erhalla skadestdnd enligt biobankslagen kan
aktualiseras i fraga om en atgird som medfor att biobankslagen ej ldngre
ar tillimplig. Forvaltningsritten i Stockholm har som exempel pd nér
oklarhet kan uppsté lyft fram den &tgird som medfor att ett prov avidenti-
fieras. Regeringen vill, med anledning av detta, tydliggora att en atgird
som innebdr att ett prov avidentifieras medfor att provet direfter inte
omfattas av den foreslagna lagen. Med avidentifiering avses en atgérd som
medfor att ett provs ursprung varken direkt eller indirekt kan hérledas till
den miénniska eller det foster provet harror fran. Som anfors i avsnitt 8.5
foreslas en mojlighet att avidentifiera ett prov om provet inte kan forstoras
utan att andra prover forstors. Detta innebdr att biobankslagens regler,
inklusive mdjligheten till skadestand, ar tillimpliga i de fall avidentifiering
dgt rum trots att det varit mojligt att forstora provet utan att forstora andra
prov. Lagen &r dock, som sagt, inte tillimplig pa de atgirder som vidtas
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avidentifieringen skett trots att det var mojligt att forstdra provet utan att
andra prov forstordes. I fraga om lagens undantag for vésentligt modi-
fierade prover kan konstateras att detta undantag ar tillimpligt enbart om
samtliga av de forutsittningar som anges i den forslagna bestimmelsen &r
uppfyllda. Brister ndgon av dessa forutsittningar ska lagen, inklusive
mdjligheten till skadestind, vara fortsatt tillimplig. Aven i detta fall &r en
grundldggande forutsittning for biobankslagens tillimplighet att det
aktuella provet ar identifierbart.

12 Personuppgiftsbehandling till f6ljd av
den nya biobankslagen

Regeringens forslag: I den nya biobankslagen ska det finnas en upp-
lysning om att lagen kompletterar EU:s dataskyddsférordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt den nya biobankslagen ska
bestimmelser i andra lagar om behandling av personuppgifter samt
lagen med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen
giélla, om inte annat f6ljer av den nya biobankslagen eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till den nya lagen.

Huvudmannen for en biobank ska vara ansvarig for den behandling
av personuppgifter som utfors i samband med hanteringen av prover
enligt den nya biobankslagen.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
med regeringens forslag. Utredningen gor dock inte nagon genomgripande
analys av den nddvindiga personuppgiftsbehandlingen till f6ljd av lagen,
eller av hur den forhaller sig till géllande dataskyddsreglering.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inget att
invinda mot utredningens forslag. Integritetsskyddsmyndigheten (IMY,
tidigare Datainspektionen) for fram att sedan den 25 maj 2018 &r den all-
manna dataskyddsforordningen den priméra regleringen av sddan person-
uppgiftsbehandling som kan aktualiseras inom ramen for biobanker.
Kompletterande nationell reglering av personuppgiftsbehandling kan ske
endast i den mén dataskyddsforordningen medger det och inom de ramar
forordningen sitter. For att sdkerstilla det rittsliga stodet for den
personuppgiftsbehandling som &r tinkt att ske inom biobanksverksam-
heten patalar IMY att det sdledes maste utredas i vad mén denna
behandling dels sker i enlighet med regleringen i dataskyddsférordningen,
dels huruvida kompletterande nationell lagstiftning finns i de fall sddan
krdavs. Myndigheten anser att det saknas en genomgripande utredning av
vilken behandling av personuppgifter som blir aktuell inom hela biobanks-
verksamheten samt hur den forhaller sig till kraven i EU:s dataskydds-
forordning. Myndigheten for bl.a. fram att det av lagtextens paragrafer om
information och samtycke inte gar att utlisa om det angivna samtycket
avser endast ett generellt krav pa ritt till sjdlvbestimmande for den



enskilde vid ldmnande av biobanksprover eller om detta samtycke dven
ska ses som en sadan réttslig grund for personuppgiftsbehandlingen som
avses 1 artikel 6 1 EU:s dataskyddsforordning. Det kan, papekar IMY,
ocksé vara fragan om ett sa kallat integritetshdjande samtycke. Juridiska
Sfakultetskansliet vid Stockholms universitet papekar att det ar viktigt att
den foreslagna lagens regler for dataskydd ar forenliga med EU:s data-
skyddsforordning. Folkhdlsomyndigheten anser att det rader en viss
oklarhet om forslaget harmonierar med skél 43 1 EU:s dataskyddsforord-
ning, det vill siga huruvida samtycke utgor rittslig grund nér betydande
ojédmlikhet rader mellan huvudman och provgivare i en vard- och behand-
lingssituation.

Skilen for regeringens forslag
EU:s dataskyddsforordning och forhdllandet till biobankslagen

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp-
hiavande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsfoérordning), i denna lag-
raddsremiss kallad EU:s dataskyddsforordning boérjade tillimpas den
25 maj 2018. EU:s dataskyddsforordning utgdr den generella regleringen
for behandling av personuppgifter inom EU och syftar till att upprétthalla
en hog och enhetlig skyddsnivé for personuppgifter utan att hindra flodet
av sadana uppgifter inom unionen. EU-forordningen &r direkt tillimplig i
alla EU-medlemsstater men forutsitter och mojliggoér samtidigt komplette-
rande bestimmelser i nationell rétt.

Personuppgifter definieras i artikel 4.1 1 EU:s dataskyddsférordning som
varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person.
Med behandling avses enligt artikel 4.2 en atgérd eller kombination av
atgdrder betrdffande personuppgifter eller uppsédttningar av person-
uppgifter, oberoende av om de utfors automatiserat eller ej, sésom insam-
ling, registrering, organisering, strukturering, lagring, bearbetning eller
andring, framtagning, lasning, anvindning, utlimning genom &verforing,
spridning eller tillhandahéllande pa annat sitt, justering eller samman-
forande, begrinsning, radering eller forstoring.

All behandling av personuppgifter maste ha stod i ndgon av de rittsliga
grunder som anges i artikel 6 i EU:s dataskyddsfoérordning. Enligt ndimnda
artikel &r behandlingen av personuppgifter laglig bl.a. om den registrerade
har ldmnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas for ett
eller flera specifika &ndamaél (artikel 6.1 a), om behandlingen ar nddvindig
for att fullgéra en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgifts-
ansvarige (artikel 6.1 ¢), eller om behandlingen dr nddviandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgifts-
ansvariges myndighetsutovning (artikel 6.1 ¢). De réttsliga grunderna &r i
viss man dverlappande. Flera rdttsliga grunder kan darfor vara tillimpliga
pa en och samma behandling.

Enligt artikel 6.3 i EU:s dataskyddsforordning ska en uppgift av allmént
intresse eller en réttslig forpliktelse som avses i artikel 6.1 c respektive e
faststillas 1 unionsritten eller den nationella ritten for att kunna laggas till
grund for personuppgiftsbehandlingen. Detta krav innebér inte att sjilva
behandlingen av personuppgifter méste regleras. Det ar i stéllet den rétts-
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liga forpliktelsen, uppgiften av allmént intresse respektive myndighets-
utdvningen som ska ha stdd i rdttsordningen. Unionsrétten eller den
nationella ritten ska uppfylla ett mal av allmént intresse och vara propor-
tionell mot det legitima mal som efterstravas. Den rittsliga forpliktelsen,
uppgiften av allmént intresse respektive myndighetsutovningen ar enligt
regeringen faststdlld i enlighet med svensk ritt, om den foljer av
forfattning eller beslut som har meddelats i enlighet med regeringsformens
bestimmelser (prop. 2017/18:105 s. 48 f.).

Utover att laglig behandling av personuppgifter kan ske endast om
behandlingen ir forenlig med négot av de villkor som uppstills i artikel 6,
maste all behandling &ven uppfylla EU-férordningens principer om laglig
behandling enligt artikel 5, exempelvis att uppgifterna behandlas pé ett
korrekt och oppet sitt i forhallande till den registrerade samt att de samlas
in for sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal och inte
senare behandlas pa ett sétt som dr oférenligt med dessa dndamal.

Det finns sérskilda regler i EU:s dataskyddsforordning nér det &r fraga
om kénsliga personuppgifter. Behandling av sadana uppgifter, som
inkluderar genetiska uppgifter och uppgifter om hélsa, dr som utgéngs-
punkt forbjuden (artikel 9.1). Undantag fran forbudet kan dock géras under
vissa forutsittningar, bl.a. om den registrerade uttryckligen har ldmnat sitt
samtycke till behandlingen av dessa personuppgifter for ett eller flera
specifika dndamal, utom dé unionsrétten eller medlemsstaternas nationella
ratt foreskriver att forbudet i punkt 1 inte kan upphévas av den registrerade
(artikel 9.2 a), behandlingen &r nddvindig av hinsyn till ett viktigt allmént
intresse (artikel 9.2 g), av skél som hor samman med bl.a. férebyggande
hélso- och sjukvérd och yrkesmedicin, medicinska diagnoser, tillhanda-
hallande av hélso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller forvalt-
ning av hédlso- och sjukvardstjanster (artikel 9.2 h), av skél av allmént
intresse pa folkhédlsoomrédet, sisom behovet av att sidkerstdlla hoga
kvalitets- och sdkerhetsnormer for vard och ldakemedel eller medicin-
tekniska produkter (9.2 1), eller da behandlingen ar ndédviandig for arkiv-
dndamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
dndamal (artikel 9.2 j).

I artikel 13 och 14 i EU:s dataskyddsfoérordning finns bestimmelser om
den information som maste ldmnas till den registrerade om person-
uppgifter som ror en registrerad person samlas in frén denne sjélv eller
frdn nagon annan.

Ett centralt begrepp nir det géller personuppgifter dr personuppgifts-
ansvaret. [ artikel 4.7 i EU:s dataskyddsforordning definieras en person-
uppgiftsansvarig som en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet,
institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra
bestimmer dndamalen och medlen for behandlingen av personuppgifter.
Det anges vidare att om dndamalen och medlen for behandlingen bestdms
av unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt kan den person-
uppgiftsansvarige eller de sdrskilda kriterierna fér hur denne ska utses
foreskrivas i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella rdtt. Vem
som &r personuppgiftsansvarig kan alltsa sirskilt anges i en lag eller for-
ordning.

Den personuppgiftsansvarige kan dverlata den faktiska behandlingen av
personuppgifter, men personuppgiftsansvaret kan inte dverlatas. Det &r
alltid den personuppgiftsansvarige som ytterst svarar for att person-



uppgiftsregleringen f6ljs och att de registrerade behandlas korrekt. Bio-
banken som sddan kan inte ha personuppgiftsansvaret. Vanligen &r den
personuppgiftsansvariga en juridisk person.

Infér att EU:s dataskyddsforordning skulle borja tillampas och lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning, hdr kallad dataskyddslagen, skulle trdda i kraft genomfordes
en oversyn av lagar inom Socialdepartementets verksamhetsomrade (prop.
2017/18:171). Bland annat infordes nya regler om att lagarna om
personuppgiftsbehandling i de berdrda verksamheterna skulle utgora
kompletteringar till EU:s dataskyddsforordning och dataskyddslagen.
Héanvisningar till personuppgiftslagen (1998:204) togs bort och ersattes i
vissa fall av hdnvisningar till EU:s dataskyddsforordning och dataskydds-
lagen. Inom ramen for 6versynen gjordes dock inte ndgon kartliggning av
behandling av personuppgifter inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade eller hur den forholl sig till EU:s dataskyddsférordning, déa rege-
ringen inte ansdg det mojligt att genomféra inom den mycket korta
tidsperioden innan EU-forordningen skulle borja tillimpas.

Det aktuella lagstiftningsédrendet medforde bl.a. en dndring i lagen om
biobanker i hédlso- och sjukvarden m.m. pé sé vis att det anges i lagen att
den vid behandling av personuppgifter kompletterar EU:s dataskydds-
forordning. Bestimmelsen motiverades i forarbetena med att biobanks-
lagen reglerar viss personuppgiftsbehandling som omfattas av EU:s
dataskyddsforordnings tillimpningsomrédde och att Overtriadelser av
reglerna i den lagen kan medféra skadestdndsansvar. (Se prop.
2017/18:171 s. 218). Regeringen anser att samma resonemang kan foras
avseende den foreslagna biobankslagen En bestimmelse om att lagen
kompletterar EU:s dataskyddsforordning ska darfor inféras dven i denna
lag.

Férhallandet till annan dataskyddsreglering

I samband med ovan behandlade lagstiftningsdrende infordes dven en
reglering 1 den nuvarande biobankslagen om att lagens bestimmelser om
personuppgiftsbehandling, samt sddana bestimmelser i foreskrifter som
meddelats i anslutning till den lagen, skulle ha foretrade framfor bestim-
melser om personuppgiftsbehandling i dataskyddslagen och foreskrifter
som meddelats i anslutning till den lagen. Dataskyddslagen é&r till sin
karaktér subsididr, varfér nimnda reglerings priméra syfte ér att uttryck-
ligen upplysa om att det kan finnas tillimpliga bestimmelser i dataskydds-
lagen, och foreskrifter meddelade med stod av den lagen, som ska gélla
om det inte finns andra sérskilda bestimmelser i den nya biobankslagen
eller foreskrifter meddelade med stod av den lagen (se prop. 2017/18:171
s. 73). Regeringen anser att en sddan upplysningsbestimmelse bor inforas
aven i den foreslagna biobankslagen.

Dataskyddslagen dr som sagt subsididr i férhéllande till bestimmelser i
andra lagar eller forordningar som ror behandling av personuppgifter.
Aven patientdatalagen innehéller dock bestimmelser om behandling av
personuppgifter som ar parallellt tillimpliga med bestimmelserna om
PKU-registret, och i ménga situationer ocksd med de bestimmelser om
behandling av personuppgifter som foreslds i den nya biobankslagen.
Patientdatalagen tilliter en vidare personuppgiftsbehandling &n vad
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innebdr motséttningar. For tydlighetens och réttssakerhetens skull ska det
anges i den nya biobankslagen att vid behandling av personuppgifter enligt
biobankslagen géller bestimmelser om behandling av personuppgifter i
annan lag samt dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen, om inte annat foljer av biobankslagen eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen. P4 sa vis framgar att
bestimmelserna om behandling av personuppgifter i den nya biobanks-
lagen ska ha foretrdde framfor sddana bestimmelser i andra lagar. Efter-
som den foreslagna biobankslagen kommer att ha f& bestimmelser som
direkt reglerar personuppgiftsbehandling i samband med hanteringen av
prover, vilket behandlas i det f6ljande, kommer dock sddan behandling i
manga fall att regleras i annan lag, i friga om hélso- och sjukvard framfor
allt i patientdatalagen. Den foreslagna bestimmelsen innebar att det inte
langre behdvs en sdrbestimmelse betriffande att biobankslagen ska ha
foretrade vad avser PKU-registret.

Nodvindig personuppgiftsbehandling till f6ljd av den nya biobankslagen

Den foreslagna biobankslagen reglerar insamling, bevarande och
anviandande for vissa &ndamal av identifierbara prover. Lagen innehéller
dven bestimmelser om inréttande av biobank och provsamlingar, samt
reglerar huvudmannaskap, ansvar och tillsyn. Utdver reglerna om det s
kallade PKU-registret finns det i den foreslagna lagen, liksom i den
nuvarande, endast nagra fa bestimmelser som direkt ror behandling av
personuppgifter. Inga sérskilda regler finns i lagen géllande vilka person-
uppgifter som fér eller ska samlas in och bevaras tillsammans med ett prov.
Forslagen om ett nytt nationellt biobanksregister ska, som framgér ovan i
avsnitt 10.2 utredas vidare, varfor den personuppgiftsbehandling ett sadant
register skulle ge upphov till inte behandlas vidare hiar. PKU-registret tas
upp sérskilt nedan. Samtidigt som den nya biobankslagen alltsa, utéver
niamnda register, inte innehéller nagra uttryckliga bestimmelser vad géller
insamling och registrering av personuppgifter medfor flera av lagens
bestimmelser, precis som den nuvarande biobankslagens, att person-
uppgiftsbehandling anda kommer att behdva ske for att kunna leva upp till
de krav lagen stéller upp. Regeringen instimmer i /MY:s papekande att det
behover goras en genomgripande utredning av vilken behandling av
personuppgifter som blir aktuell med anledning av den nya biobankslagen
och hur den forhaller sig till kraven i EU:s dataskyddsférordning.

Det bdor i sammanhanget ndmnas att den foreslagna, liksom den
nuvarande, biobankslagen inte i sig medfor skyldighet att samla in prover
for olika dndamal. Insamling och bevarande av prover till en biobank kan
déremot bli nédvéndigt for att uppfylla skyldigheter som foljer av annan
lagstiftning. S& blir exempelvis fallet nar prover samlas in for vard och
behandling pa grund av de skyldigheter som vérdgivare har enligt HSL.
Av hogskolelagen foljer vidare ett uppdrag for universitet och hogskolor
att bedriva forskning. I HSL finns reglerat regioners och kommuners
skyldighet att medverka vid finansiering, planering och genomforande av
dels kliniskt forskningsarbete p& hilso- och sjukvérdens omréde, dels
folkhilsovetenskapligt forskningsarbete (se 18 kap. 2 §). Viss forskning
forutsétter hantering av biobanksprover. Insamling och bevarande av



prover for de andamal som regleras i den nya biobankslagen kan dock dven
bli aktuellt utifran egna initiativ frén den insamlande aktdren. I bada dessa
fall, dvs. oaktat om insamling och bevarande sker som ett led i utévandet
av en lagreglerad uppgift eller om det sker pd eget initiativ, maste
biobankslagens bestimmelser foljas s& ldnge insamling och bevarande
sker for nagot av de dndamal som medfor lagens tillimplighet. Den
personuppgiftsbehandling som behéver ske med anledning av den fore-
slagna biobankslagens olika krav, som behandlas i det foljande, blir dock
i strikt mening nédvindig endast i det forstnimnda fallet, dvs. da en prov-
hantering ir en f6ljd av skyldigheter i annan lag. Ar det friga om insamling
och bevarande av prover som sker pé initiativ av den insamlande aktdren,
utan koppling till ndgon lagstadgad skyldighet, &r det upp till den
insamlande aktdren att se till att det finns stod i gillande dataskydds-
reglering for personuppgiftsbehandlingen som foljer av den foreslagna
biobankslagens bestimmelser. Detsamma géller naturligtvis om identifier-
bara prover begérs ut fran en annan biobank genom tillgéngliggdrande.
Den nya biobankslagen, fransett kapitlet om PKU-biobanken som inne-
héller sdrskilda regler om provhantering, innehaller siledes inte ndgon
skyldighet varken att samla in och bevara prover eller att tillgdngliggtra
dessa (se avsnitt 9.1). Daremot regleras i lagen vissa andra uppgifter som
medfor att personuppgiftsbehandling i manga fall méste ske. Sé ar fallet
med bestdmmelserna om tillsyn och i viss man om overklagande, vilket
behandlas mer nedan.

Den foreslagna biobankslagen ska vara tillimplig bara pé identifierbara
prover. I lagen ska uttrycket identifierbart prov forklaras som ett prov vars
ursprung direkt eller indirekt kan hérledas till den ménniska eller det foster
det hérror fran. Detta innebér att samtliga prover som lagen kommer att
vara tillimplig p&d kommer att ha tillhérande, identifierande person-
uppgifter, sasom personnummer och eventuellt namn och att behandling
av dessa kommer att behova ske i samband med hanteringen av provet.

I den foreslagna biobankslagen regleras att prover som bevaras i en
biobank inte far anvdndas for ndgot annat dn de &ndamal som omfattas av
tidigare information och samtycke utan att den som lamnat samtycket har
informerats om och samtyckt till det nya dndamalet. For att denne ska
kunna informeras om och samtycka till ett &ndrat &ndamal for provets
bevarande och anvindning, behover kontaktuppgifter samlas in. Behand-
ling av s&dana personuppgifter far darfor ses som en konsekvens av de
forslagna reglerna. Ar provgivaren ett barn behdver uppgifter om vérd-
nadshavare behandlas. Den foreslagna regleringen medfor vidare att upp-
gifter om vilket eller vilka &ndamal ett prov far anvéndas for enligt lamnat
samtycke behover sparas tillsammans med provet. Den som ldmnat
samtycke kan nir som helst anméla att ett prov inte far anvindas till ett
eller flera av de &ndamal som ér tillatna enligt foreslagen biobankslag. En
sadan anméilan ska dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett
register som fors hos biobanken.

Den foreslagna biobankslagen reglerar uttryckligen att prover i en
biobank ska forvaras pa ett sddant sétt att de inte riskerar att forstoras.
Olika biologiska material behdver forvaras och hanteras pé olika sétt for
att inte riskera att bli forstorda. For att efterleva lagens bestimmelser i
denna del krévs saledes att uppgifter registreras om vilken typ av bio-
logiskt material ett prov utgdr. Huruvida biologiskt material fran en
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mening har diskuterats. Enligt artikel 29-gruppens radgivande yttrande
fran 2007 ska det inte anses vara en personuppgift i sig, utan en kélla som
personuppgifter kan utvinnas ur (se Artikel 29-gruppens radgivande
yttrande 4/2007, s. 8 f.). Det forhéllandet att en viss identifierbar person
har ldmnat en viss typ av prov utgdér dock en personuppgift om prov-
givaren.

Som behandlats i avsnitt 8.3 medger den nya biobankslagen att prover
frén barn under vissa forutséttningar samlas in, bevaras och anvinds utan
vardnadshavares samtycke. Regleringen medfor en skyldighet att fort-
l6pande prova om forutsittningarna for ett bevarande ar uppfyllda, vilket
innebér att barnets hilsostatus fortlpande behdver kontrolleras. Lagens
krav medfor saledes att uppgifter om barnets hélsotillstdnd behover fort-
16pande behandlas. Utéver denna reglering, och reglerna om PKU-
registret som behandlas nedan, innehéller inte den nya biobankslagen
nagra bestimmelser som medfor krav pa behandling av analysresultat eller
diagnoser. I 6vrigt dr det séledes upp till den personuppgiftsansvarige att
se till att det finns laglig grund for personuppgiftsbehandlingen om det &r
aktuellt att spara uppgifter om analysresultat och diagnoser.

Den foreslagna biobankslagen ska innehélla en bestimmelse om under
vilka forutséttningar en journalhandling inom enskild hélso- och sjukvard
som ror en viss patient ska tillgdngliggdras for den som fatt tillgang till ett
kodat prov frén patienten. Ett sddant tillgingliggdrande medfor att
kdnsliga personuppgifter om patientens hilsotillstind kan komma att
behandlas.

I samband med att en biobank inrittas ska huvudmannen gora en
anmdlan till Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Anmaélan ska bl.a.
innehélla uppgifter om vem som é&r ansvarig for biobanken. Bestimmel-
serna behandlas i avsnitt 6.1 och innebér att identitetsuppgifter om den
biobanksansvarige behover behandlas.

Tva typer av beslut ska kunna overklagas enligt den foreslagna bio-
bankslagen, ndmligen beslut om insamlande eller bevarande av ett prov
fran ett barn utan vardnadshavarens samtycke och beslut gillande
skickande av ett prov for identifiering av en avliden, se avsnitt 11.2. I
forsta hand sker en Overprovning av IVO. Myndighetens beslut ska
dérefter kunna overklagas till allmén forvaltningsdomstol. For att IVO
respektive forvaltningsdomstolarna ska kunna fatta korrekta beslut
behover de kunna ta del av personuppgifter som &r kopplade till proverna.
Nar det giller prover fran barn kan sirskilt ndmnas att barnets
hilsotillstdnd dr en avgoérande faktor vid beddmningen, varfor uppgifter
om detta, dvs. kénsliga personuppgifter, kommer att behdva behandlas av
de 6verprovande myndigheterna for det fall ett dverklagande skulle ske.

S& som framgar i avsnitt 11.1 ska IVO fortsatt utdva tillsyn Sver att
biobankslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen
foljs. Vid en inspektion har den som utfor inspektionen, enligt den fore-
slagna biobankslagen, rétt att tillfalligt omhénderta handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten. Tillsynsansvaret géller hela den
foreslagna biobankslagen och foreskrifter meddelade i anslutning till
denna, varfor fragor av olika karaktdr kan komma att bli aktuella. Det gér
diarmed inte att sdga vilken personuppgiftsbehandling konkret som kan bli
aktuell pa grund av uppgiften att bedriva tillsyn. Samtliga personuppgifter



som har redogjorts for i det foregdende kan dock komma att bli foremél
for behandling, beroende péd vad som i det enskilda fallet har pakallat en
inspektion.

Rittslig grund for personuppgiftsbehandling i samband med att prover
samlas in, bevaras och tillgingliggors

Den nya biobankslagen dr uppbyggd kring att det ska finnas samtycke for
att ett prov ska fa samlas in och bevaras i en biobank, om det inte i ndgon
annan lag finns stdd for att samla in prover utan samtycke (se avsnitt 8.1).
Folkhélsomyndigheten anfor, i fraga om de foreslagna samtyckesreglerna
i den nya biobankslagen, att det rdder en viss oklarhet om forslaget
harmonierar med skél 43 i EU:s dataskyddsforordning, det vill séga
huruvida samtycke utgdr rittslig grund nir betydande ojamlikhet rader
mellan huvudman och provgivare i en vard- och behandlingssituation.
IMY framfor vidare att det ar otydligt om samtycket enligt den foreslagna
biobankslagen avser endast ett generellt krav pé rétt till sjdlvbestimmande
for den enskilde vid lamnande av biobanksprover eller om detta samtycke
dven ska ses som en sédan rittslig grund for personuppgiftsbehandlingen
som avses i artikel 6 i EU:s dataskyddsforordning. Det bor mot den bak-
grunden papekas att samtyckesregleringen i den foreslagna biobankslagen
inte omfattar sjdlva personuppgiftsbehandlingen kopplad till prov-
hanteringen, utan endast hanteringen av provet. Det finns naturligtvis inget
som hindrar att, i de fall det dr lampligt, samtycke inhdmtas dven gillande
personuppgiftsbehandlingen i samband med ett prov samlas in. Detta kan
dven komma att bli nddvindigt for att det ska finnas réttslig grund for
behandlingen i vissa fall, vilket tas upp nedan. Det samtycke som é&r
reglerat i den nya biobankslagen &r dock ett samtycke till provhanteringen
som &r att anse som en integritetshdjande atgérd som ger en positiv effekt
for enskildas integritetsskydd, men det utgor inte i sig ett samtycke enligt
artikel 6.1 a i EU:s dataskyddsforordning. For den personuppgifts-
behandling som blir en nddvéndig f6ljd av den foreslagna biobankslagen
for de aktdrer som kommer att behdva tilldimpa lagen for att kunna leva
upp till sina skyldigheter enligt annan forfattning, finns det annan réttslig
grund att stodja sig pa. Sa ér saledes fallet nir det ar fraga om en vard-
eller behandlingssituation, som Folkhédlsomyndigheten hénvisar till. Detta
redogdrs for i det foljande.

Som lyfts fram tidigare i denna lagradsremiss utgér den dominerande
delen av arligen nytillkomna prover i biobanker av prover insamlade inom
ramen for sjukvarden for dndamélen diagnos och behandling. Nér
insamlande och bevarande av prover sker inom ramen for hdlso- och
sjukvarden eller tandvérden for vard- och behandlingsdndamal, utgdr det
ett led i den enskildes vard. Den foreslagna biobankslagens regler medfor
i detta sammanhang att vissa ytterligare krav stélls pad vardgivaren nér
varden innefattar provhantering i biobank och att dessa medfor viss
personuppgiftsbehandling. Regeringen anser att nédr provhantering sker
inom ramen for regionernas hilso- och sjukvérd och tandvérd, den réttsliga
grunden for personuppgiftsbehandlingen som den nya biobankslagen
medfor bor kunna finnas i artikel 6.1 e. I artikeln anges att personuppgifts-
behandlingen ér tilldten om den dr nédvéndig for att utfora en uppgift av
allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndig-
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hetsutovning. Begreppet allmént intresse definieras inte i EU:s data-
skyddsforordning. Av skél 45 i EU:s dataskyddsfoérordning foljer dock att
allménintresset inbegriper hilso- och sjukvardsdndamal, folkhélsa, socialt
skydd och forvaltning av hdlso- och sjukvardstjanster. Det ar upp till varje
medlemsstat att faststdlla de uppgifter som &r av allmént intresse. Rege-
ringen har ansett att begreppet uppgift av allmént intresse maste ges en vid
betydelse (prop. 2017/18:105 s. 56). Det borde i regeringens mening inte
rdda nagot tvivel om att hélso- och sjukvard samt tandvard utgdr uppgifter
av allmént intresse.

For att personuppgiftsbehandling ska fa ske med det réttsliga stodet i
artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsforordning kravs vidare enligt artikel 6.3 att
grund for behandlingen ska faststéllas i enlighet med unionsritten, eller en
medlemsstats nationella réitt som den personuppgiftsansvarige omfattas
av. I 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen fortydligas att den uppgift som utfors,
och som &r av allmént intresse, ska folja av lag eller annan forfattning, av
kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med stod av lag eller
annan forfattning. Regionernas, och i vissa fall kommunernas, skyldig-
heter att ge god vard och tandvard finns beskrivna framst HSL och tand-
vardslagen. Det finns dven andra forfattningar som medfor en uppgift att
erbjuda vard, exempelvis lagen (2008:344) om hilso- och sjukvard at asyl-
sokande m.fl. och lagen (2013:407) om hélso- och sjukvard till vissa utlén-
ningar som vistas i Sverige utan nddvindiga tillstind. Den personupp-
giftsbehandling som blir nddvindig utifrin den nya biobankslagens
bestimmelser nédr prover samlas in for vard och behandling, inklusive
tandvérd, blir saledes en f6ljd av skyldigheten att erbjuda vérd och tand-
vard enligt denna lagstiftning.

Enligt 15 kap. 1 § i HSL far regioner och kommuner med bibehallet
huvudmannaskap sluta avtal med ndgon annan om att utfora de uppgifter
som regionen eller kommunen ansvarar for enligt denna lag. Av avtalet
ska framgd de sdrskilda villkor som géller for dverlimnandet. Mot-
svarande bestdmmelse for tandvéard finns 1 5 § tredje stycket i tand-
vardslagen. De skyldigheter som foljer av avtalet medfor att &ven privata
véardgivare behdver samla in och bevara prover om det 4r en forutséttning
for att ge god vard och tandvard. Den personuppgiftsbehandling som i
dessa fall behdver ske for att uppfylla den foreslagna biobankslagens
regler har séledes ocksa stod i artikel 6.3 i EU:s dataskyddsférordning. Vid
tillimpningen av den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse enligt
artikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsforordning har det ingen betydelse om den
personuppgiftsansvarige dr en offentlig eller en privat aktdr (jfr prop.
2017/18:105 s. 190). Om den uppgift som den personuppgiftsansvarige
utfor dr av allmént intresse och denna uppgift ar faststélld i enlighet med
unionsritten eller den nationella ritten finns det réttslig grund for nod-
véndig behandling enligt artikel 6.1 e.

Enligt den nya biobankslagen far prover dven samlas in, bevaras och
anvindas for kvalitetssdkring, utvecklingsarbete och utbildning inom
ramen for de tillaitna dndamalen, dvs. vard, behandling eller andra
medicinska dndamal i en vardgivares verksambhet, forskning, eller pro-
duktframstéllning. I friga om hilso- och sjukvérd och tandvard ar denna
typ av atgirder en forutsittning for att sikerstilla att varden och tand-
varden som ges héller den kvalitet som lagen kréver, jfr 5 kap. 1 § HSL
och 3 § tandvardslagen. Den personuppgiftsbehandling som blir aktuell



med anledning av den foreslagna biobankslagens regler nér prover han-
teras for utbildning, kvalitetssékring eller utvecklingsarbete inom ramen
for vard, behandling eller andra medicinska &ndamal i en vardgivares verk-
samhet dr saledes nodvindig for utférandet av en uppgift av allmént
intresse som &r faststélld i HSL respektive tandvardslagen, och har ddrmed
stod 1 artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsforordning.

Personuppgiftsbehandling inom bade privat och offentlig hdlso- och
sjukvérd regleras dven av patientdatalagen. S& som anfbrts ovan ska
bestimmelser om behandling av personuppgifter i annan lag gilla om inte
annat foljer av biobankslagen. Mot bakgrund av att den foreslagna bio-
bankslagen innehaller mycket fa bestimmelser om personuppgiftsbehand-
ling kommer patientdatalagen i de flesta fall att tillimpas i samband med
att personuppgifter behandlas inom ramen for biobanksverksamhet for
vardandamal. Regeringen bedomer att den behandling som blir en f6ljd av
den nya biobankslagens regler enligt genomgéngen ovan inte gar utéver
vad som 4r tilldten personuppgiftsbehandling enligt patientdatalagen.

Nér prover samlas in, bevaras eller tillgdngliggdrs for forsknings-
dndamal behover en uppdelning goras mellan forskning som foljer av ett
reglerat uppdrag att bedriva forskning och sadan forskning som bedrivs i
privat regi pa initiativ av forskningshuvudmannen. I det forstnimnda
fallet, i de fall forskningen innefattar insamling och bevarande av bio-
banksprover, borde den personuppgiftsbehandling som behdver ske pa
grund av den nya biobankslagens regler ha stod i artikel 6.1 e 1 EU:s data-
skyddsforordning. Forskning dr en forutséttning for att kunna utveckla och
forbattra tillgdnglig vard och behandling samt tillgéngliga lakemedel, for
att bota sjukdomar, géra behandlingar mer d&ndamalsenliga och i f6rlang-
ningen forbéttra folkhélsan. Folkhélsa tas upp som exempel pa allmén-
intresse i skdl 45 i EU:s dataskyddsforordning. Regeringen anser att dven
forskning, inklusive klinisk provning, som utgangspunkt ar av allmént
intresse. Ar det friga om forskning som utfors som ett led i universitets
och hogskolors uppdrag enligt hogskolelagen, i regionernas eller kom-
munernas uppgift enligt 18 kap. 2 § i HSL, eller pa grund av ndgon annan
reglerad skyldighet som foljer av lag, kollektivavtal eller av beslut som har
meddelats med stod av lag eller annan forfattning, &r uppgiften reglerad i
nationell rétt, pa sé vis som krévs i artikel 6.3 1 EU:s dataskyddsf6érordning.
Den personuppgiftsbehandling som blir en foljd av den foreslagna bio-
bankslagens regler nér forskningen innefattar insamling och bevarande av
prover som omfattas av lagen, har ddrmed rittslig grund i artikel 6.1 e.
Detsamma bor vara fallet om det dr frdga om kvalitetssikring, utveck-
lingsarbete eller utbildning inom ramen for forskningen.

Som anforts ovan kan provhantering som faller inom den nya bio-
bankslagens tillimpningsomrade ske dven inom ramen for verksamhet
som inte bedrivs pa grund av ndgon reglerad skyldighet. Forskning och
produktutveckling sker i ménga fall inom ramen for privata vinstdrivande
bolag, som saledes — i tillimpliga fall naturligtvis med stod av godkénd
etikprovning — samlar in, bevarar och anviander prover inom ramen for
egna initiativ. Den foreslagna biobankslagen medfor i princip ingen
skyldighet att samla in prover. Om en insamling av prover dnda sker
medfor dock lagen att vissa personuppgifter behdver behandlas. I dessa
fall kan man inte finna réttslig grund i artikel 6.1 e i EU:s data-
skyddsforordning. I manga fall kan dock samtycke utgora rittslig grund
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uppgiftsansvarige biobankshuvudmannen som hanterar proverna att se till
att det finns réttslig grund for den personuppgiftsbehandling som behover
ske med anledning av den nya biobankslagen, och i de fall de krdvs samla
in samtycke till personuppgiftsbehandlingen enligt bestimmelserna i EU:s
dataskyddsforordning. Kan man inte hitta réttslig grund for den
nodvéndiga behandlingen, medfor det ett hinder mot att samla in och
bevara proverna.

En del av den personuppgiftsbehandling som behdver ske enligt den
foreslagna biobankslagen kan dven ha stéd i artikel 6.1 ¢ i EU:s data-
skyddsforordning. Dér anges att personuppgiftsbehandling ar laglig om
och i den mén den &r nddviandig for att fullgora en rittslig forpliktelse som
avilar den personuppgiftsansvarige. Sa ér fallet vad géller bestimmelsen
om att en anmélan fran provgivaren att ett prov inte far anvindas till ett
eller flera av de andamal som ér tilldtna enligt foreslagen biobankslag ska
dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register som fors hos
biobanken. Den rittsliga forpliktelsen foljer direkt av biobankslagen.

Av artikel 6.3 foljer dven att unionsrdtten eller medlemsstaternas
nationella ratt ska vara proportionell mot det legitima mél som efter-
stravas. Personuppgiftbehandlingen som det ar fraga om hér blir en foljd
dels av uppgiften att ge god vard och tandvérd respektive att bedriva
forskning, dels av den nya biobankslagens regler som enligt ovan genom-
gang medfor att sidan behandling behdver ske. Biobankslagens syfte ar att
reglera hur insamling till och bevarande i biobank samt anvindning av
prover ska fa ske for vissa dndamal, med respekt for den enskilda
maénniskans integritet. De regleringar som medfor att personuppgifts-
behandling behover ske har i de flesta fall en koppling just till fragan om
den enskildes integritet, framfor allt att tillse att prover inte anvinds pa ett
sétt som den enskilde inte samtyckt till. Det &r ocksé syftet med regeln
som medfor en rittslig forpliktelse att dokumentera en anmilan om
begrinsning av samtycke i provgivarens journal eller i ett register som fors
i anslutning till biobanken. Sddan personuppgiftsbehandling far anses pro-
portionerlig. Det far d&ven anses proportionerligt att behandla uppgifter om
vilken typ av biologiskt material ett prov utgérs av nér det krivs for att
provet ska kunna bevaras pa ett korrekt sdtt. I sammanhanget kan erinras
om den reglering som medfor att prover som tillgéngliggors ska vara
kodade. Overviigandena har redogjorts for ovan i avsnitt 9.1. Regeringen
anser att denna skyddsatgérd bidrar i positiv riktning vid proportionalitets-
bedomningen.

Regeringen finner sammanfattningsvis mot bakgrund av ovan resone-
mang att det finns stdd i artikel 6.1 e och 6.3 i EU:s dataskyddsforordning
for den personuppgiftsbehandling som behdver utforas for att uppfylla den
foreslagna lagens bestdmmelser i samband med att prover samlas in,
bevaras och tillgédngliggors for de i lagen angivna dndamalen.

Utover de andamal som hér har berdrts kommer prover i en biobank som
omfattas av lagen dven att under vissa omstiandigheter att f4 anvéndas dven
for vissa sdrskilda adndamal, ndmligen utredning av skada enligt
patientskadelagen och identifiering av avlidna. De specifika fridgor om
personuppgiftsbehandling som blir aktuella i samband med dessa atgérder
behandlas lingre ner i detta avsnitt. Aven frigor om personuppgifts-
behandling i samband med 6verklaganden och tillsyn behandlas nedan.



Sdrskilt om kdnsliga personuppgifter

Det finns skaél att sérskilt ga igenom den behandling som i viss mén kan
behova ske av kénsliga personuppgifter som en foljd av den foreslagna
biobankslagens regler. S som ndmnts ovan behdver uppgifter om ett barns
hilsotillstdnd behandlas d&4 huvudmannen for en biobank ska ta stillning
till om ett prov ska samlas in och bevaras i biobanken for ett barns vard
och behandling trots att vrdnadshavarna inte samtycker till det. Sddana
uppgifter maste ocksé behandlas l16pande dd huvudmannen ska ta stillning
om det finns stdd for fortsatt bevarande. Vidare reglerar den foreslagna
biobankslagen, liksom den nuvarande, forutsittningar for utlimnande av
en journalhandling inom enskild héilso- och sjukvérd.

Behandling av uppgifter om en enskilds hélsa &r, i likhet med flera andra
typer av kinsliga personuppgifter, som utgangspunkt férbjuden enligt
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning. De undantag som medger att
personuppgifter anda far behandlas finns beskrivna ovan.

De prover som é&r i frdga hér far samlas in, bevaras och anvéndas endast
for vard- och behandlingsindamal. Eftersom god vard maste erbjudas
enligt HSL, blir personuppgiftsbehandling som foljer av den aktuella
bestimmelsen nddvandig for den vardgivare som stills infor en situation
som den i bestimmelsen reglerade. Undantaget i artikel 9.2 h i EU:s
dataskyddsforordning géller nédr personuppgiftsbehandlingen &r nod-
vandig for bla. forebyggande hélso- och sjukvérd och yrkesmedicin,
medicinska diagnoser, tillhandahallande av hilso- och sjukvard eller
behandling, pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ratt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa hdlsoomradet. Undantaget
giller vidare under fOrutsittning att bestimmelsen om tystnadsplikt i
artikel 9.3 &r uppfylld, dvs. att den som ansvarar for personuppgifts-
behandlingen omfattas av tystnadsplikt enligt nationell rétt eller EU-rétt.
Artikeln behandlas i 3 kap. 5 § dataskyddslagen. Enligt forarbetena till den
bestimmelsen framgér att behandlingen ska vara nddvindig av skél som
hor samman med ndgon av de angivna verksamheterna, och att den
aktuella verksamheten ska utforas pad grundval av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella rétt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa
hilsoomradet (prop. 2017/18:105 s. 93 £.).

For att ett prov fran ett barn ska fa samlas in och bevaras utan vérd-
nadshavarnas samtycke, krivs att det finns en pétaglig risk for att barnets
hélsa annars skadas. Den situation som avses dr saledes direkt kopplad till
varden av barnet, och personuppgiftsbehandlingen ar nddviandig av skél
som hor samman med denna. Vidare krivs for att undantaget ska vara
tillimpbart att den aktuella verksamheten utfors pa grundval av unions-
ratten eller medlemsstaternas nationella rétt eller enligt avtal med yrkes-
verksamma pa hélsoomradet. Regeringen har beddomt att denna forut-
sattning dr uppfylld sa snart verksamheten bedrivs i enlighet med verksam-
hetslagstiftningen pd de aktuella omradena, t.ex. HSL eller social-
tjdnstlagen (2001:453), och paminner om att det &r i dessa forfattningar
som den personuppgiftsansvarige finner den réttsliga grunden for att Gver-
huvudtaget fa behandla personuppgifter utan den registrerades samtycke
(prop. 2017/18:105 s. 94). Eftersom det i de aktuella fallen alltid &r fraga
om en véardsituation, regleras verksamheterna som skulle komma att
behandla uppgifterna i gillande hilso- och sjukvardslagstiftning. Vad slut-
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ligen géller kravet pd tystnadsplikt kan foljande ségas. For det fall
biobanken i fraga dr del av en offentlig vardgivares verksamhet finns
regler om tystnadsplikt i 25 kap. 1 § OSL. Betrdffande biobanker for vard-
och behandling i privat regi géller patientsdkerhetslagen, forkortad PSL,
som reglerar enskild nédringsidkare som bedriver hélso- och sjukvérd. PSL
innehaller regler om tystnadsplikt i 6 kap. 12—16 §§. Mot den bakgrunden
finner regeringen att det finns stdd i undantaget i 9.2 h for den behandling
av kénsliga personuppgifter som blir aktuell i samband med att ett prov
frén ett barn samlas in och bevaras utan vardnadshavarnas samtycke.

I frdga om utldimnande av kénsliga personuppgifter genom tillgénglig-
gorande av journalhandling inom enskild hilso- och sjukvard kan foljande
sdgas. I den foreslagna bestimmelsen anges att en journalhandling inom
enskild hélso- och sjukvard ska ldmnas ut till den som fatt tillgang till ett
kodat prov fran patienten, om patienten samtyckt till det. Till skillnad fran
ovrigt samtycke enligt den nya biobankslagen, som alltsd reglerar sam-
tycke till hanteringen av sjdlva provet och inte till den tillhérande person-
uppgiftsbehandlingen, géller det samtycke som krdvs enligt denna
bestimmelse personuppgiftsbehandlingen som sddan. Som ndmnts ovan
kan samtycke enligt artikel 9.2 a i EU:s dataskyddsforordning utgdra
rittslig grund for att behandling av kdnsliga personuppgifter, sé linge det
ar uttryckligt och géller ett eller flera specifika &ndamél. Bestimmelsens
motsvarighet i 4 kap. 4 a § i den nuvarande biobankslagen, behandlades i
forarbetena till den lagen. I den ursprungliga utformningen av den bestam-
melsen fanns en hinvisning till den nu upphédvda personuppgiftslagen
med, genom vilken en upplysning inférdes om de sirskilda bestimmelser
som fanns i den lagen om kénsliga personuppgifter. Regeringen tydlig-
gjorde da att det som avsdgs med hdnvisningen var att om kénsliga
personuppgifter ska lamnas ut krivs det enligt 15 § personuppgiftslagen
att den registrerade har ldmnat sitt uttryckliga samtycke eller att behand-
lingen har godkints av en forskningsetisk kommitté enligt 19 § andra
stycket personuppgiftslagen (prop. 2001/02:44 s. 51 och 87). Bestdm-
melsen var foremal for oversyn i det lagstiftningsarbete som foranleddes
av EU:s dataskyddsforordnings inforande inom ramen for socialdeparte-
mentets verksamhetsomrade. I forhallande till den aktuella bestimmelsen
erinrades i propositionen om att det forhallandet att EU:s dataskyddsfor-
ordning dr tvingande innebdr att om ett utlimnande av kénsliga person-
uppgifter enligt EU:s dataskyddsforordning far ske bara med samtycke,
ska det samtycket enligt artikel 9.2 a i EU:s dataskyddsférordning vara
uttryckligt. Det lyftes ocksa fram att det av annan lagstiftning f6ljer att det
i vissa fall finns krav som ar av betydelse for den personliga integriteten
t.ex. etikprovningslagen, om det &r frdga om ett tillgéngliggérande av en
journalhandling i samband med forskning. Den lagen innehaller bestdm-
melser om att godkédnnande vid etikprovning krévs for forskning som inne-
fattar behandling av kénsliga personuppgifter och om samtycke till sédan
forskning. (Se prop. 2017/18:171 s. 220). I samband med 6versynen togs
hanvisningen till personuppgiftslagen bort.

Regeringen har i likhet med utredningen beddmt att bestimmelsen om
samtycke vid utlimnande av journalhandling i enskild hélso- och sjukvard
ska foras over till den nya biobankslagen. I de fall personuppgiftsbehand-
lingen sker med stdd av samtycket i bestimmelsen, dvs. da det inte finnas
annan rattslig grund, ska detta precis som nu vara uttryckligt for att vara



forenligt med dataskyddsforordningen. I sammanhanget kan nédmnas att
utrymmet for att anvénda samtycke som réttslig grund vid behandling av
personuppgifter dr begrénsat, bland annat med hénsyn till skil 43 i EU:s
dataskyddsforordning enligt vilken samtycke inte bor utgora giltig réttslig
grund for behandling av personuppgifter i ett sérskilt fall dér det rader
betydande ojamlikhet mellan den registrerade och den personuppgifts-
ansvarige. Aven nir det ir friga om privata virdgivare kan en sadan
ojdmlikhet rdda. Samtycket som krévs enligt bestimmelsen kommer
dérfor i manga fall att ha mer av en integritetshdjande karaktar &dn det utgdr
den réttsliga grunden. I avsnitt 9.1 framgér dven att det finns utrymme for
den patientjournalansvarige att neka tillgang till den begirda journalhand-
lingen och att det beslutet kan dverklagas.

Behandling av kinsliga personuppgifter, i form av uppgifter om diagnos
och analysresultat, kan komma att bli aktuell dven i andra delar av prov-
hanteringsverksamheten. Den foreslagna biobankslagens bestimmelser
medfor dock inte att sddana uppgifter maste behandlas. En sadan
behandling dr sdledes inte en forutsattning for att biobankslagen ska kunna
tillimpas. Det dr huvudmannen f6r biobanken, i egenskap av personupp-
giftsansvarig, som ansvarar for att varje behandling av personuppgifter har
stod i gillande dataskyddsreglering.

Personnummer

For att prover ska vara identifierbara pé sa vis som den nya biobankslagen
kraver dr det sannolikt att personnummer anvidnds som en identifikations-
uppgift. I artikel 87 i EU:s dataskyddsforordning framgar att medlems-
staterna far ndrmare bestimma pé vilka sirskilda villkor ett nationellt
identifikationsnummer eller ndgot annat vedertaget sétt for identifiering
far behandlas. Ett nationellt identifikationsnummer eller ett annat veder-
taget sétt for identifiering ska i sddana fall anvindas endast med iakt-
tagande av lampliga skyddsatgirder for de registrerades réttigheter och
friheter enligt denna EU-férordning. Sadana villkor finns inforda i data-
skyddslagen. Enligt 3 kap. 10 § i dataskyddslagen géller att personnummer
och samordningsnummer far behandlas utan samtycke endast nir det ar
klart motiverat med hinsyn till andamalet med behandlingen, vikten av en
siker identifiering eller ndgot annat beaktansvért skal.

For att kunna sékerstilla det integritetsskydd som é&r avsett genom bl.a.
de foreslagna reglerna om rétten att aterkalla samtycke till bevarande och
anvéndning av ett prov, samt ritten att begrénsa vad provet far anvindas
for, dr det av mycket stor vikt att rétt prov kan hérledas till rétt individ. Det
géller oavsett for vilket eller vilka @ndamal detta har samlats in och
bevaras. Vad géller sdrskilt prover som samlas in och bevaras for en
patients vard eller behandling &r det vidare, for att sdkerstélla en god och
sdker vérd, av yttersta vikt att prover kopplas samman med ratt personer.
Anvindning och registrering av personnummer ger goda forutséttningar
for att kunna sikerstilla att insamlade prover kopplas samman med rétt
personer.

Regeringen anser saledes att det ar av storsta vikt att identifieringen &r
sdker och det far mot bakgrund av ovan sagda anses vara klart motiverat
att provgivarens personnummer ska fa hanteras i samband med prov-
hanteringen enligt den nya biobankslagen. Den behandling av person-
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biobankslagen har sdledes, i regeringens mening, stod i dataskyddslagen.

Personuppgiftsbehandling i vissa sdrskilda fall

Som behandlats i avsnitt 9.1 uppstéller den foreslagna biobankslagen vissa
krav kopplade till personuppgiftsbehandlingen i samband med att prover
ur en biobank tillgingliggdrs. Huruvida personuppgifter ska lamnas ut
tillsammans med ett kodat prov som tillgdngliggors for ndgon utanfor
biobanken regleras inte i den foreslagna biobankslagen, med undantag for
den ovan behandlade bestimmelsen om journalhandling i enskild hélso-
och sjukvard och nér det ar fraga om tillgéngliggérande for identifiering
av avliden. Det dr alltid den personuppgiftsansvariges skyldighet att se till
att den personuppgiftsbehandling som sker har stod i géillande data-
skyddsreglering. I det foljande redogdrs sérskilt for vad som géller person-
uppgiftsbehandling i samband med att prover tillgingliggdrs for
identifiering av avliden eller for utredning av skada enligt patientskade-
lagen, vilka i 6vrigt behandlas i avsnitt 7.2 och 7.3.

For att en identifiering av en avliden ska kunna ske av ndgon av de
aktuella myndigheterna méste det prov som skickas for atgirden kunna
kopplas till en identifierbar provgivare. Enligt bestimmelsen ska darfor
provet och de tillhorande personuppgifter som behovs skickas till Polis-
myndigheten eller Rittsmedicinalverket (RMV) om forutsittningarna for
det dr uppfyllda. Enligt skél 27 i EU:s dataskyddsfoérordning géller denna
inte behandling av personuppgifter rérande avlidna personer. Eftersom
man vid tillgéngliggérandet av provet och tillhdrande uppgifter inte &nnu
vet om det dr provgivaren som &dr den avlidne som ska identifieras — att
faststilla det ar ju sjdlva dndamélet med tillgingliggorandet i dessa fall —
kommer det dock i vissa fall vara en levande persons prov och person-
uppgifter som tillgdngliggdrs. For att personuppgifter ska fa 1dmnas ut pa
detta sdtt krdvs darfor att det finns rdttslig grund i EU:s dataskydds-
forordning.

Enligt den foreslagna biobankslagen ska ett prov och de tillhdrande
personuppgifterna pa begiran skickas till RMV eller Polismyndigheten,
om kravet pa sdrskilda skél ar uppfyllt. Ett beslut i denna fraga ska dven
vara overklagbart till IVO, vars beslut i fridgan direfter kan overklagas till
allmén forvaltningsdomstol. Skyldigheten att 1dmna ut personuppgifterna
ar sdledes en sédan rittslig forpliktelse som avses i artikel 6.1 ¢ i EU:s
dataskyddsforordning, och ett utlimnande av uppgifterna dr ndodvéndigt
for att uppfylla denna forpliktelse. Syftet med personuppgiftsbehand-
lingen, dvs. identifiering av avliden, framgér av bestimmelsen. Vidare
anser regeringen att bestimmelsen om att biobanksprover ska kunna
anvéndas for identifiering av avlidna uppfyller ett mal av allmént intresse,
varfor dven artikel 6.1 e kan utgora rattslig grund for behandlingen.
Regleringen é&r, bl.a. mot bakgrund av att det ska finnas sirskilda skil,
proportionerlig mot malet att kunna identifiera avlidna. Personuppgifts-
behandlingen i fraga sker darfor i enlighet med vad som foreskrivs i artikel
6.3 i EU:s dataskyddsforordning.

Nér det ar fraga om tillgidngliggérande av prover for utredning av skada
enligt patientskadelagen finns det inga motsvarande krav i den nya
biobankslagen géllande att personuppgifter ska tillgdngliggdras. S& som



redogjorts for ovan dr det en personuppgiftsansvariges ansvar att se till att
det finns stod i géllande dataskyddsreglering for den personuppgifts-
behandling som sker, bl.a. i samband med tillgingliggdrande av prover.
Beddomningen av om det finns stéd for att personuppgifter kan behandlas
vid tillgéngliggdrande av provet behdver, som sagt, goras i varje enskilt
fall. Det finns i dessa fall ingen skyldighet att tillgdngliggéra prover, utan
en beddmning gors av den som é&r ansvarig for biobanken i enlighet med
vad som i Ovrigt giller for tillgingliggérande. P4 sokandens begéran ska
beslutet omprovas av huvudmannen for biobanken. Finns det inte stdd for
den personuppgiftsbehandling som ett tillgéngliggérande skulle krdva, kan
ett sadant nekas den som begirt tillgang till ett prov.

Biobanksprover ska ocksé under vissa forutséttningar fa skickas utom-
lands. Fragor om personuppgiftsbehandling i samband med sé&dant
tillgéngliggérande har behandlats ovan, under avsnitt 9.2.

Utifran reglerna i den foreslagna biobankslagen kommer prover under
vissa omsténdigheter att behdva forstoras. Sa ér till exempel fallet om de
bevarandetiden har passerats, eller om ett samtycke till att ett prov bevaras
aterkallas i sin helhet. I samband med att ett prov forstors behdver huvud-
mannen, i egenskap av personuppgiftsansvarig, beakta principen om
lagringsminimering i artikel 5.1 e i EU:s dataskyddsforordning, enligt
vilken personuppgifter inte far forvaras pé sa vis att en identifiering av den
registrerade mojliggdrs under en langre tid &n vad som &r nddvandigt for
de andamal for vilka personuppgifterna behandlas.

Enligt vissa forutséttningar giller dock att ett prov, i stillet for att for-
storas, i stillet ska avidentifieras. S4 som beskrivits ovan, se avsnitt 5.2,
innebér avidentifiering en atgdrd som medfor att ett provs ursprung varken
direkt eller indirekt kan hérledas till den méinniska eller det foster provet
harror fréan. T och med att ett prov avidentifieras anses det inte langre kunna
kopplas samman med nagra personuppgifter som kan direkt eller indirekt
identifiera provgivaren och EU:s dataskyddsforordning blir inte ldngre
tillamplig.

IVO och allmdnna forvaltningsdomstolar

Den foreslagna biobankslagen innehaller dven vissa bestimmelser som
medfor att personuppgiftsbehandling kommer att behdva ske inom ramen
for vissa myndigheter. IVO ska enligt lagen fora ett register dver bio-
banker, utdva tillsyn och omprdva vissa beslut. Besluten i frdga ska vidare
kunna 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Den nya biobankslagen kommer, liksom den nuvarande, att innehalla
regler om anmilan av biobanker till ett register som fors av IVO. Registret
ska fa anvédndas for tillsyn, forskning, kunskapsutveckling och for fram-
stdllning av statistik. De uppgifter som registret ska fa innehalla innefattar
vem som dr ansvarig for biobanken. Nagra uppgifter om enskilda prov-
givare ska dock inte fa forekomma i registret, och det ar séledes inte
aktuellt att behandla négra kinsliga personuppgifter i detta. Bestimmelsen
medfor att identifierande personuppgifter om den biobanksansvarige
behover behandlas av IVO. Bestimmelsen medfoér en skyldighet for
myndigheten att fora registret. Den utgdr séledes en sédan rittslig for-
pliktelse som har stod i artikel 6.1 c. Forpliktelsen foljer direkt av den
aktuella bestimmelsen i den nya biobankslagen. Registret mojliggor bl.a.
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att tillsyn kan bedrivas och &r begrénsat pd sa vis att inga provgivare far
ingd. Personuppgiftsbehandlingen far mot den bakgrunden anses vara
proportionell.

IVO har vidare enligt den foreslagna biobankslagen ett fortsatt tillsyns-
ansvar for att lagen f6ljs. I samband med tillsynsverksamhet kan naturligt-
vis personuppgifter om enskilda provgivare komma att behandlas, dven
kénsliga sddana. Uppgiften att utdva tillsyn foljer direkt av den foreslagna
biobankslagen, och &r enligt regeringens beddmning en uppgift av allmént
intresse. Den personuppgiftsbehandling som blir aktuell &r &ven ett led i
IVO:s myndighetsutévning. Vid tillsynsverksamheten kommer OSL att
vara tillimplig, vilket behandlas i avsnitt 11.1. Regeringen anser att
personuppgiftsbehandlingen med anledning av tillsynen séledes é&r
nddvindig for utférandet av en uppgift av allmént intresse enligt artikel
6.1, som dr fastslagen i nationell rétt i enlighet med artikel 6.3 i EU:s
dataskyddsférordning. Ar det friga om behandling av kinsliga
personuppgifter i samband med tillsynen kan undantagen i artikel 9.2 g
eller h i EU:s dataskyddsforordning bli tillampliga.

IVO ska édven enligt den foreslagna biobankslagen efter 6verklagande
prova beslut om insamlande eller bevarande av ett prov fran ett barn utan
vardnadshavarens samtycke, och beslut gillande skickande av ett prov for
identifiering av en avliden. Myndighetens beslut ska dérefter kunna &ver-
klagas till allmén forvaltningsdomstol. I samband med att dessa fragor pro-
vas kommer personuppgifter om provgivare i manga fall att behova
behandlas. Uppgiften for IVO att 6verprova en biobanks beslut i dessa
delar foljer har direkt av den nya biobankslagen. Det utgér saledes en
rittslig forpliktelse enligt artikel 6.1 c, som é&r fastslagen i nationell ritt
enligt artikel 6.3. Regeringen anser att behandlingen &r proportionell
gillande bada dessa dverklagandemdijligheter. Ar det friga om prévning
av ett beslut att samla in prover fran ett barn utan vidrdnadshavares sam-
tycke kan sérskilt lyftas fram att personuppgiftsbehandlingen utgdr ett led
i att f4 provat om en ingripande atgird ska fa utforas eller inte.

Aven de allminna forvaltningsdomstolarna har en rittslig forpliktelse
att prova de mél som enligt lag eller forfattning ska hénvisas till dem (jfr
lagen [1971:289] om allménna forvaltningsdomstolar och Forvaltnings-
processlagen [1971:291]). Regeringen anser att det finns stod i EU:s
dataskyddsforordning for den behandling av personuppgifter som kan
komma att ske hos de allménna forvaltningsdomstolarna med anledning
av den foreslagna biobankslagens regler. Ar det friga om kinsliga person-
uppgifter kan undantaget i artikel 9.2 f vara tillimpligt. Fér domstolarnas
personuppgiftsbehandling géller dven domstolsdatalagen (2015:728).
Regeringen bedomer att de foreslagna bestimmelserna i biobankslagen
inte medfor att nagon personuppgiftsbehandling behdver ske som gér
utdver vad som dr tillatet enligt den lagen.

Sdrskilt om PKU-registret

Den foreslagna biobankslagen innehéller ett avsnitt en sérskild biobank
med prover frén nyfodda barn, den sé kallade PKU-biobanken. Fér PKU-
biobanken géller sérskilda regler om personuppgiftsbehandling, da
bestimmelserna innefattar ett register 6ver prover som ska fa innehalla
vissa sarskilt uppraknade uppgifter om provgivaren respektive modern.



Aven den nuvarande biobankslagen innehéller sirskilda regler om den
sa kallade PKU-biobanken. Sa som beskrivits ovan, i avsnitt 10.1, bygger
flera de nuvarande reglerna om PKU-biobanken i stort pa ett lagstiftnings-
arbete till f6ljd av Utredningen om regleringen av biobankers betédnkande.
Det uppdaterade reglerna inférdes genom en lagéndring 2019 (prop.
2018/19:85).

Det sérskilda personuppgiftsbehandling som é&r aktuell med anledning
av reglerna om PKU-biobanken och det tillhdrande registret behandlades
i prop. 2018/19:85, som foranledde reglerna i den nu géllande biobanks-
lagen. I propositionen gjordes en analys av personuppgiftsbehandlingen
med anledning av bestimmelserna om PKU-biobanken, och regeringen
bedomde att denna var forenlig med EU:s dataskyddsforordning (se prop.
2018/19:85 s. 28). Da reglerna i stort dverfors oforandrade till den nya
biobankslagen, finns det enligt regeringens mening inte ndgon anledning
att nu gora en annan bedémning gillande deras dverensstimmelse med
EU:s dataskyddsforordning. Som redogjorts for i avsnitt 10.1 ska vissa
andringar dock goras i reglerna om PKU-biobanken. Detta géller framfor
allt att dessa prover dven ska kunna anvéndas for utredning av skada enligt
patientskadelagen och identifiering av avlidna. Den personuppgifts-
behandling som de édndrade reglerna kan ge upphov till kan motiveras pa
samma sitt som i resonemangen ovan i detta avsnitt om tillgdngliggorande
av prover for dessa dandamal.

Personuppgifisansvarig

Inom halso- och sjukvérden ar enligt 2 kap. 6 § patientdatalagen vérd-
givare, dvs. den statliga myndighet, region eller kommun som har ansvar
for hilso- och sjukvarden eller den juridiska person eller enskilda nirings-
idkare som bedriver hélso- och sjukvarden, personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som vardgivaren utfor. I en region och
kommun &r, enligt bestimmelsen, varje myndighet som bedriver hilso-
och sjukvard personuppgiftsansvarig for den behandling av personupp-
gifter som myndigheten utfor. I forskningssammanhang kan ett univer-
sitet, ett forskningsinstitut eller ett ldkemedelsbolag vara person-
uppgiftsansvarigt. Det framstar som naturligt att personuppgiftsansvaret
for den behandling av personuppgifter som utfoérs i samband med prov-
hantering enligt biobankslagen ligger pa huvudmannen for biobanken. S&
ar inte alltid fallet i dag. For att skapa storre enhetlighet och for att det ska
vara tydligt vem som bér ansvaret bor det anges i den nya biobankslagen
att huvudmannen for biobanken dr personuppgiftsansvarig for behand-
lingen av personuppgifter i samband med hanteringen av prover enligt den
nya biobankslagen.

I artikel 24 i EU:s dataskyddsforordning regleras den personuppgifts-
ansvariges ansvar. Dér anges bl.a. att den personuppgiftsansvarige ska
genomfora ldmpliga tekniska och organisatoriska atgérder for att
sakerstdlla och kunna visa att behandlingen utfors i enlighet med EU:s
dataskyddsforordning. Dér ingér bl.a. reglerna om réttslig grund i artikel
6, respektive att det finns stdd i artikel 9 1 EU:s dataskyddsforordning for
det fall det ror sig om kénsliga uppgifter. Det dr vidare den personuppgifts-
ansvariges ansvar att tillse att principerna vid personuppgiftsbehandling i
artikel 5 efterlevs, samt att informera provgivaren om dndamalen med den
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grunden for behandlingen, enligt artikel 13.1 ¢ i EU:s dataskydds-
forordning.

13 Bemyndiganden

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska f4 meddela foreskrifter om

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

2. tider for bevarande av prover i biobanker,

3. forvaring och kodning av prover i biobanker,

4. den information som ska ges enligt den nya biobankslagen,

5. det samtycke som ska ldmnas av provgivaren,

6. sparbarhet av prover i biobanker,

7. forfarandet vid anmélningar om inréttande av biobanker,

8. gallring av prover i biobanker,

9. nedliaggning av biobanker, och

10. dverlatelse av provsamlingar.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
delvis med regeringens. Utredningen foreslar ocksé att regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer ska fa meddela foreskrifter om
ledningssystem. Utredningen foreslér inte bemyndiganden om att rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om forfarandet vid anmélningar om inrédttande av biobanker,
forvaring, sparbarhet, information och samtycke.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor att vidaredelegering frén
regeringen inte bor forenas med ett sérskilt uppdrag avseende
bemyndigandets anvindning eller myndighetsforeskrifternas nirmare
innehall.

Skiilen for regeringens forslag: Den nuvarande biobankslagen inne-
héller ett antal bemyndiganden till regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter. Enligt 2 kap. 6 § sista
stycket biobankslagen far regeringen meddela foreskrifter om vilken
myndighet som fér ha direktatkomst till uppgifterna i Inspektionen for vard
och omsorgs (IVO) register. I 3 a § férordningen (2002:746) om biobanker
i hélso- och sjukvirden m.m., hir kallad biobanksfoérordningen, anges
Socialstyrelsen som denna myndighet. Denna direktdtkomst infordes som
en foljd av att Inspektionen for vard och omsorg &r 2013 dvertog registret
fran Socialstyrelsen. Enligt regeringens bedomning hade Socialstyrelsen
efter denna 6verforing ett behov av direktatkomst till registret for fram-
stillning av statistik (prop. 2012/13:20 s. 103).

I 5 kap. 8 § nuvarande biobankslagen anges att regeringen far meddela
foreskrifter om kriterier som ska beaktas for att en sjukdom ska fa sparas
och diagnostiseras i enlighet med 2 § 1. Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om vilka medfodda
sjukdomar som vidvnadsproverna i PKU-biobanken far anvédndas for i



enlighet med 2 § 1. Avslutningsvis anges i 6 kap. 8 § lagen att regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela ndrmare fore-
skrifter om dels tider for bevarande av vdvnadsprover i biobanker, dels
overlatelse och nedldggning av biobanker. Négra ytterligare bemyndig-
anden finns inte i lagen

I 4 § biobanksforordningen anges att Socialstyrelsen far meddela
foreskrifter om ett antal olika omraden. Det ror sig om foreskrifter om hur
lange vdvnadsprover ska bevaras i biobanker, forutsittningar for dver-
latelse av en biobank och forutsittningar for nedlédggning av en biobank.
Vidare far Socialstyrelsen efter det att medicinska och etiska beddmningar
har beaktats meddela vilka medfodda sjukdomar som vdvnadsproverna i
PKU-biobanken. Detta bemyndigande hér samman med ovan niamnda
bemyndigande i 5 kap. 8 § i den nuvarande biobankslagen. I 4 a § i bio-
banksférordningen anges att Socialstyrelsen far meddela ytterligare fore-
skrifter om verkstélligheten av biobankslagen och av denna férordning.

Socialstyrelsen har, med stod av befintliga bemyndiganden i biobanks-
forordningen, antagit foreskrifter om biobanker, SOSFS 2002:11 Social-
styrelsens foreskrifter och allmidnna rdd om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m. De aktuella foreskrifterna ror ett antal olika fragor. Det
inledande kapitlet innehéller bestimmelser om foreskrifternas tillimp-
ningsomrade och definitioner. Det andra kapitlet innehaller bestimmelser
om direktiv och lokala instruktioner. Det tredje kapitlet innehéller
bestimmelser om anmadlan till IVO. Det fjarde kapitlet innehaller
bestimmelser om insamling av vdvnadsprover bl.a. betrdffande samtycke.
Det femte kapitlet innehéller bestimmelser om hantering m.m. av
vavnadsprover bl.a. betriffande bevarandetider och gallring. Det sjitte
kapitlet innehéller bestimmelser om utlamnande, 6verlatelse och nedlagg-
ning av biobanker. Det sjunde och sista kapitlet innehéller 6vriga bestim-
melser.

Enligt 5 § forsta stycket biobanksforordningen far IVO meddela
ytterligare foreskrifter om forfarandet vid anmélningar enligt 2 kap. 5 §
biobankslagen. Enligt 5 § andra stycket biobanksforordningen far IVO
meddela forfarandet vid ansokningar enligt 4 kap. 7 och 9 §§ biobanks-
lagen, dvs. forfarandet vid overlatelse respektive nedldggning. IVO har
emellertid inte meddelat forskrifter pa detta omrade. De foreskrifter som
finns pé det omradet &r, som sagt, i stéllet en del av Socialstyrelsens ovan
ndmnda foreskrifter.

Bemyndigandet for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att meddela foreskrifter om vilka medfodda sjukdomar som
vavnadsproverna i PKU-biobanken far anvéndas for trddde i kraft den
1 juli 2019. Bakgrunden till bemyndigandet, som inférdes som ett led i
andrad regleringsteknik vad avser vilka sjukdomar som ska screenas for
genom det sa kallade PKU-testet (se prop. 2018/19:85 s. 13), finns redo-
visad i avsnitt 10.1. Som anforts i det avsnittet bibehélls denna reglering i
den foreslagna biobankslagen.

Utredningen har, till att borja med, foreslagit att befintliga bemyndig-
anden Overfors fran nuvarande biobankslag till den nya lagen. Det ror sig
om bemyndiganden avseende vilka myndigheter som far ha direktitkomst
till det register 6ver biobanker som IVO f6r, tider for bevarande av prover
i biobanker, nedliggning respektive Overlatelse av biobanker/prov-
samlingar. Som framgéar i de avsnitt diar dessa fragor berors delar rege-
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ringen utredningens beddmning och foreslar sdledes att dessa
bemyndiganden fors &ver till den nya lagen, se avsnitt 6.1, 6.2 respektive
9.1.

Darutdver har utredningen foreslagit ett antal nya bemyndiganden som
saknar motsvarighet i dagens biobankslag.

Till att borja med har utredningen foreslagit ett bemyndigande om
gallring. Som anfors i avsnitt 6.1 delar regeringen utredningens avseende
behovet av ett sddant bemyndigande. Utredningen har vidare foreslagit ett
bemyndigande avseende kodning. Aven i detta fall gor regeringen
bedomningen i avsnitt 6.1 att ett sddant bemyndigande ska inforas i lagen.

Vidare har utredningen foreslagit ett bemyndigande betrdffande fore-
skrifter om ledningssystem for biobanker. Enligt regeringens beddmning
ar ett sddant bemyndigande obehovligt. For sjukvarden generellt géller
Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Dessa foreskrifter &r
antagna med stod av bl.a. 8 kap. 5 § forsta stycket 1 patientsdkerhets-
forordningen (2010:1369). Enligt denna bestimmelse far Socialstyrelsen
meddela foreskrifter om vilka moment som ska ingd i vardgivarens
systematiska patientsdkerhetsarbete enligt 3 kap. patientsdkerhetslagen.
Enligt uppgift frdn Socialstyrelsen forekommer foreskrifter om
ledningssystem i foreskrifter vilka reglerar en specifik del av hélso- och
sjukvarden. Exempel hérpa &r 4 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrifter och
allmédnna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av
lakemedel i hélso- och sjukvarden dér det anges att vardgivaren som ett
led i egenkontrollen enligt 5 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och
allmédnna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete ska sédkerstdlla att hanteringen av likemedel i verksam-
heten regelbundet genomgar en extern kvalitetsgranskning. Dessa é&r
antagna med st6d av ndimnt bemyndigande i patientsdkerhetsforordningen.
Saledes finns redan ett generellt bemyndigande for Socialstyrelsen att
meddela foreskrifter om ledningssystem inom hilso- och sjukvérdens
olika delomraden. Inneborden av detta &r att Socialstyrelsen har méjlighet,
for det fall myndigheten bedomer det vara lampligt, att besluta om
foreskrifter om ledningssystem for biobanker inom hélso- och sjukvérden.
Mot denna bakgrund saknas anledning att infora ett sérskilt bemyndigande
om ledningssystem vad avser biobanker inom hélso- och sjukvarden.

Som framgar av avsnitt 5.3 foreslds att biobankslagens tillimpnings-
omrade utvidgas. Socialstyrelsen har dock inte mojlighet att foreskriva om
ledningssystem som ska tillimpas av aktorer utanfor hélso- och sjuk-
varden. Enligt regeringens beddmning saknas dock anledning att ge
Socialstyrelsen en sddan utvidgad foreskriftsmojlighet pa just biobanks-
omradet. Detta eftersom Socialstyrelsen, enligt 1 § forordningen
(2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen, &r forvaltningsmyndighet
for verksamhet som ror hilso- och sjukvéard och annan medicinsk verk-
sambhet, tandvard, socialtjanst, stod och service till vissa funktionshindrade
samt fragor om alkohol och missbruksmedel. Den kompetens som finns
pd myndigheten &dr framfor allt kopplad till dessa omréden. Detta talar
enligt regeringens mening mot att myndigheten ska meddela foreskrifter
betrdffande vilka system som verksamheter utanfor sjukvérden ska
tillimpa. Vid denna bedomning har regeringen sérskilt beaktat den
standard som sedan 2018 finns pa biobanksomrédet i form av ISO:20387.



I sitt forslag till biobanksforordning har utredningen foreslagit att
Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om hur information ska ges enligt
biobankslagen och vad informationen ska innehalla. Detta bemyndigande
saknar dock en motsvarighet i utredningens lagforslag vilket kan antas
bero pa ett rent forbiseende fran utredningens sida. Som anfors i avsnitt
8.1 delar regeringen utredningens bedémning och foreslar att ett
bemyndigande avseende information infors i biobankslagen. Av detta
avsnitt framgar att mojligheten att meddela foreskrifter inte ska begrénsas
till hélso- och sjukvardens verksamhet. Sdlunda foreligger en skillnad
jamfort med ovan gjorda beddmning avseende lampligheten i att Social-
styrelsens ges mdjlighet att meddela foreskrifter om ledningssystem for
verksamhet utanfor hilso- och sjukvéarden. Enligt regeringen fér frigan om
information anses vara mer begransad och ha mindre paverkan pa driften
av en viss verksamhet &n ovan behandlad fraga. Enligt regeringens bedom-
ning har Socialstyrelsen forutsttningar att, for den fall myndigheten
bedomer detta vara lampligt, meddela foreskrifter om hur information ska
lamnas dven utanfor hidlso- och sjukvarden. Detta naturligtvis med
beaktande av vad som ska gélla i frdga om subsidiaritet for informations-
och samtyckesbestimmelserna i biobankslagen, se avsnitt 8.1.

Regeringen gor darutdver bedomningen att ett antal ytterligare
bemyndiganden ska inforas i biobankslagen.

Det forsta av dessa bemyndiganden avser forvaring. Nuvarande bio-
bankslag saknar bemyndigande kring denna fraga. Oaktat detta anges i
5 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrifter att vivnadsproverna ska forvaras
pa ett sddant sétt att kvaliteten, sparbarheten och sédkerheten i biobanken
tillgodoses. Vidvnadsproverna och provgivarnas personuppgifter, som
finns i ett register eller en journalhandling i anslutning till biobanken, ska
enligt foreskriften forvaras pa ett sddant sétt att obehdriga inte far tillgéng
till uppgifterna och kan koppla samman dessa med vidvnadsproverna. I den
lokala instruktionen ska behoriga anvindare anges. Som anfors i avsnitt
6.1 gor regeringen bedomningen att ett uttryckligt bemyndigande som
mdjliggdr for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
att meddela foreskrifter om forvaring bor inforas.

Det andra av dessa bemyndiganden avser sparbarhet. Inte heller avse-
ende denna friaga finns innehéller nuvarande biobankslag négot
bemyndigande. Enligt 2 kap. 1 § sista stycket i Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2002:11) ska det kodsystem som vardgivaren ska besluta om ge
séker sparbarhet till identitetsuppgifter och sékerstilla att integriteten for
den enskilda ménniskan tillgodoses. Som anférs i avsnitt 6.1 framfor
remissinstanser synpunkter pé att avskaffandet av ordningen med priméra
och sekundéra biobanker kan innebéra forsdmrad sparbarhet for prover.
Mot denna bakgrund gor regeringen i detta avsnitt beddmningen att ett
sérskilt bemyndigande avseende sparbarhet av prover ska inforas i
biobankslagen.

Det tredje av dessa bemyndiganden avser samtycke. Som anfors i avsnitt
8.1 foreslds att det samtycke som ldmnas enligt patientlagen och tand-
vardslagen ska omfatta samtycke till att samla in och bevara biobanks-
prover. En trolig foljd av detta dr att flertalet av de bestimmelser som i
nulédget finns i Socialstyrelsens foreskrifter (som ju avser hilso- och sjuk-
vardsverksamhet) betriffande samtycke blir overflodiga. Dock kan inte
uteslutas att det kan behovas foreskrifter om samtycke dven efter att den
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Socialstyrelsen enligt regeringens beddmning bor 6vervéga att meddela ar
den som i dagslédget aterfinns i 4 kap. 5 § 1 Socialstyrelsen foreskrifter
betriffande beslutsoférmdgna som aterfar sin beslutsformaga.

14 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagarna ska tridda i kraft den 1 juli 2023.

Den nya lagen ska dven tillimpas pé prover som har samlats in fore
ikrafttrddandet. Dock krdvs inget nytt samtycke for sadana prover sa
lange det inte 4r frdga om ett nytt &ndamal enligt vissa bestimmelser
om detta.

Om en biobank har inréttats och anméilts till Inspektionen for vard
och omsorg fore ikrafttradandet, ska verksamheten avseende biobanken
fa fortsétta att bedrivas utan att en ny anmaélan till Inspektionen for vard
och omsorg gors.

Genom den nya lagen ska den nuvarande biobankslagen upphévas.

For ansokningar om tillstand till en klinisk lakemedelsprévning ska
sdrskilda dvergangsbestimmelser for ansdkningar som ldmnats in fore
den 31 januari 2022 respektive den 31 januari 2023 gilla.

I bestimmelsen i offentlighets- och sekretesslagen ska é&ldre
foreskrifter fortfarande gélla for uppgifter i drenden enligt den
nuvarande biobankslagen.

Utredningen om regleringen av biobankers forslag 6verensstimmer
i huvudsak med regeringens forslag. Utredningen foreslar att den nya
lagen ska tillimpas for atgérder som vidtas med prover efter lagens
ikrafttridande oavsett ndr proverna samlades in till en biobank. Utred-
ningen foreslar inte sirskilda 6vergdngsbestimmelser for ansokningar om
tillstand till en klinisk ldkemedelsprovning och inte heller for
offentlighets- och sekretesslagen.

Remissinstanserna: Vistra Goétalandsregionen (tidigare Vistra
Gotalands ldns landsting) anfor att det behdver utredas om den nya bio-
bankslagen kommer att vara tillimpbar pa befintligt material i verksam-
heter, utanfor hilso- och sjukvard.

Skilen for regeringens forslag: Som anforts i avsnitt 5.3 kommer den
foreslagna biobankslagen att ha ett bredare tillimpningsomrade &n
nuvarande biobankslag. Innebérden av detta ar att viss verksamhet som 1
dagslédget inte omfattas av biobankslagen kommer att omfattas av den nya
lagen. Det stora flertalet av landets biobanksprover har dock samlats in i
samband med vard eller behandling och omfattas séledes av géllande
biobankslag. Utredningen har inte presenterat nidgon siffra pa hur ménga
biobanker som, efter att den nya lagen tritt i kraft, kommer att dndra status
fran oreglerade till reglerade. Det far dock antas att det ror sig om ett
begrinsat antal biobanker. I dessa begriansade antal fall har den forslagna
lagen retroaktiv verkan i s& matto att den triaffar verksamhet som bedrivs



vid lagens ikrafttrddande. Av 2 kap. 10 § RF framgér att retroaktiv lagstift-
ning inte far forekomma i tva specifika fall. I 6vrigt innehaller svensk rétt
inte nagot forbud mot denna typ av reglering.

I frdga om biobanker och sddana prover som provgivare har lamnat och
som omfattas av nuvarande lag medfor lagforslaget i vissa sérskilda delar
viss retroaktiv verkan. Som anfors i det f6ljande beddomer regeringen att
de retroaktiva verkningar som uppstar i badda dessa situationer i flertalet
fall &r motiverade. Regeringens bedomning i denna del ligger séledes i
linje med den bedémning som utredningen gjort. Regeringen gor dock en
annan beddmning av hur lagens dvergangsbestimmelser bor utformas.

I avsnitt 6.1 foreslads att en biobank ska inréttas genom beslut av dess
huvudman. Beslutet om inrdttande ska anmalas till Inspektionen for vard
och omsorg (IVO). Besluts- och anmaélningsskyldigheten bor, enligt
regeringens beddmning, gilla for biobanker som inte omfattas av dagens
biobankslag men som, till foljd av lagens utvidgade tillimpningsomrade,
omfattas av forslaget. Dérigenom ges IVO bista mojliga forutsittningar
att utfora sitt tillsynsuppdrag. Den aktuella besluts- och anméalnings-
skyldigheten kan heller inte anses vara sérskilt betungande for berdrda
huvudmin. Enligt forslaget ska anmélan i huvudsak innehalla samma
uppgifter som anméilan enligt dagens lag. Den enda skillnaden &r att
uppgift om var biobanken ska forvaras inte ska anmilas enligt forslaget.
De biobanker som redan &r anmailda till IVO ska inte anmélas pé nytt da
den arbetsinsats som detta skulle innebéra inte kan anses vara motiverad.
Den anmiélan till IVO som ér gjord i enlighet med nuvarande biobankslag
bor séledes vara tillricklig dven efter att den foreslagna lagen tritt i kraft.
Detta forhallande bor enligt regeringens bedomning komma till tydligare
uttryck i de féreslagna dvergéngsbestimmelserna.

I avsnitt 6.1 foreslés att prover i en biobank ska férvaras pa ett sadant
sétt att de inte riskerar att forstoras och obehoriga inte far tillgdng till dem.
Samma krav avseende forvaring &terfinns i nuvarande biobankslag.
Reglerna om forvaring syftar till att vdrna den enskildes integritet och att
sdkerstélla att lamnade prover kan anvindas sé ldnge det finns ett behov
av detta. Regeringen beddmer att det &r rimligt att samma krav ska gilla
for forvaring av redan insamlade prover i befintliga biobanker som inte
omfattas av géllande biobankslag men som kommer att omfattas av
forslaget. Det far antas att den praktiska betydelsen av detta blir mycket
liten dé prover i dessa biobanker rimligen forvaras pa ett tillfredsstillande
sitt. Det behovs alltsd inga sdrskilda Overgangsbestimmelser i detta
avseende.

Enligt vad som framfors i avsnitt 7 ska de tillitna &ndamaélen for
bevarande vara begriansade till ett antal fall vilka, i huvudsak, samman-
faller med lagens tillimpningsomrade. Nagon retroaktiv effekt torde inte
uppsta i det stora flertalet av dessa fall. Om biobanker som i dagsldget inte
omfattas av lagen innehaller prover for exempelvis produktframstillning
far samtycke antas ha erhallits fran provgivaren om att bevarande av pro-
verna ska ske enbart for just detta &andaméal som samtycket omfattar. I fraga
om det tillatna anvéndandet av prover som finns hos bade dessa och de
biobanker som i dagsldget omfattas av biobankslagen finns dock inslag
som har viss retroaktiv effekt. Som framgér i avsnitt 7.3 foreslas till att
borja med att vissa prover i de biobanker som omfattas av lagen ska fa
anvindas till att identifiera personer som avlidit. Detta &ndamal, som &r
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begrénsat till prover insamlade eller bevarade for vard eller behandling, ar
nytt. Enligt forslaget ska provgivare vars prov samlas in efter att forslaget
tratt 1 kraft informeras om detta tilldtna &ndamal vid insamlingen. Nagot
samtycke ska inte krdvas for denna anviandning. Dock kan paminnas om
att den enskilde, enligt forslaget, som utgangspunkt alltid kommer att ha
en mojlighet att helt aterkalla sitt samtycke till bevarande for all
anvindning av provet. Aven om en sidan 4tgiird i ett medicinskt hiinseende
kan vara problematisk for den enskilde har vederbdrande siledes en
mojlighet att darigenom omdjliggora all fortsatt anvindning av provet.
Forslaget kan anses medfora viss retroaktiv effekt dé provgivaren, i fraga
om befintliga prover for vérd- eller behandling i biobanker, inte
informerats om detta &ndamal vid insamlingen. Denna retroaktiva effekt
ar motiverad av det behov som bestimmelsen syftar till att tillgodose. 1
detta sammanhang bdr beaktas att Réttsmedicinalverket (RMV) och
Polismyndigheten, tvd myndigheter som har stor vana av att hantera
integritetskdnsliga fragestillningar, bor anvanda den forslagna mojlig-
heten enbart om andra mdjligheter inte finns att tillgd inom rimlig tid och
till en rimlig kostnad. Mot denna bakgrund anses den marginella retro-
aktiva effekt som forslaget medfor vara motiverad. De provgivare som har
prover i biobanker, exempelvis PKU-biobanken, vid lagens ikrafttrddande
bor informeras genom en informationskampanj om detta andamal.

Utover ovanstaende foreslds, som framgér i avsnitt 7.2, att prover ska fa
anvindas for att utreda skada enligt patientskadelagen. Nagon begransning
vad giller redan insamlade prover r, enligt regeringens mening, inte heller
har motiverad. Vidare finns inte heller ndgon begrinsning vad avser
utfallet av anvéndningen av prover for detta &ndamal. Tillgdngliggorandet
av prover kan i dessa fall sdledes medfora en negativ konsekvens i form
av utebliven ersittning for den enskilde. En fOrutséittning for att en
utredning &verhuvudtaget ska aktualiseras dr emellertid att en patient
ansOker om ersittning till det forsékringsbolag som véardgivaren tecknat
forsékring hos, i praktiken Lof. Vidare ska provgivaren dven samtycka till
att det aktuella provet anvdnds for att utreda skada enligt
patientskadelagen. Mot denna bakgrund far den retroaktiva effekt som
forslaget ger upphov till anses vara acceptabel.

Flertalet av de bestimmelser som foreslas betrdffande samtycke och
information beddms inte ha nagra retroaktiva effekter da dessa ska
tillimpas vid sddan insamling och sédant bevarande som sker efter att den
foreslagna lagen trétt i kraft. Exempel pa detta dr den foreslagna huvud-
regeln om att prov ska f& samlas in och bevaras i en biobank enbart om det
finns samtycke. Denna ordning géller ocksé enligt nuvarande biobankslag.
Inte heller borttagandet av sirskilt samtycke enligt biobankslagen vid
insamling och bevarande av prover vid véard och behandling beddms
medfdra nagra retroaktiva effekter. Andringen har siledes ingen péverkan
pa prover som samlats in innan den nya lagen trétt i kraft.

I avsnitt 8.1 foreslas att prover som tas efter samtycke enligt patient-
eller tandvardslagen och dédrefter samlas in och bevaras i en biobank for
vard och behandling &ven ska fa bevaras for kvalitetssdkring och
utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjukvardsverksamhet, utbild-
ning som bedrivs i anslutning till hilso- och sjukvard, eller framtida forsk-
ning. D4 bevarande for dessa dndamal i den praktiska hanteringen av
prover enligt den nuvarande biobankslagen regelmissigt omfattas av



provgivarens samtycke bedoms forslaget inte medfora ndgon retroaktiv
effekt. Mgjligheten enligt forslaget att motsétta sig bevarande for nagot av
dessa dndamal ska gilla 4ven sddana prover som samlats in i enlighet med
nu gillande biobankslagen. Aven i friga om sjilva anvindningen av de
prover som bevaras for kvalitetssékring och utvecklingsarbete inom ramen
for hélso- och sjukvérdsverksamhet samt utbildning som bedrivs i anslut-
ning till hdlso- och sjukvard ldmnas i den nuvarande praktiska hanteringen
samtycke nir provgivaren samtycker till vard enligt gillande biobankslag.
De foreslagna bestimmelserna om vad som ska gélla i friga om samtycke
vid forskning inklusive klinisk likemedelsprovning bedéms inte medfora
nagra retroaktiva effekter da de enbart traffar verksamhet som kommer att
dga rum efter att lagen trétt i kraft.

Som framgar av avsnitt 5.3 kommer den foreslagna biobankslagen att ha
ett bredare tillimpningsomrade &n nuvarande biobankslag. Utvidgningen
kan komma att medféra att prover som samlats in utan nuvarande
biobankslags strangare krav pa samtycke ingér i en biobank som omfattas
av den nya lagen. De aktuella proverna har i dessa fall samlats in efter en
overenskommelse mellan provgivaren och provtagaren. I enlighet med den
bedémning som gjordes vid inférandet av nuvarande biobankslag ska den
nu forslagna lagen inte medfora att ett nytt samtycke maste inhdmtas
betrdffande dessa prover (jfr prop. 2001/02:44 s. 85 f). Inte heller ska
ansvarig huvudman behova informera provgivarna om tilldtna dndamal
eller vad proverna lagligen kan anvindas till.

Som framgér i avsnitt 9.1 foreslas vissa regler om tillgdngliggérande av
prover. Enligt forslaget tas forbudet mot att 1dmna ut prov i flera led bort.
Vidare foreslas att det generella forbudet mot att férvara prover utomlands
ska tas bort. Enligt regeringens bedomning bor dessa regler gilla dven
befintliga prover i de biobanker som omfattas av biobankslagen. Inne-
borden av detta ér att den foreslagna regleringen far viss retroaktiv verkan
i frdga om dessa prover. En grundldggande forutsittning for att prover ska
kunna tillgéngliggoras for ett visst &ndamal kommer, som anforts, alltid
att vara att provgivaren har samtyckt till detta alternativt — 1 fraga om
tillgéngliggdrande for forskningsdndamal — att Etikprovningsmyndigheten
i undantagsfall bedomt att samtycke inte behdvs. Den retroaktiva effekt
som den foreslagna regleringen har i dessa fall far mot denna bakgrund
betraktas som oproblematisk.

I frdga om det fatal biobanker som i dagsldget inte traffas av biobanks-
lagens reglering men som kommer att omfattas av den foreslagna lagen
medfor reglerna om tillgdngliggdrande en begrénsning. I praktiken torde
dessa biobankers mojligheter att tillgéngliggora insamlade prover utanfor
den insamlande organisationen redan i dagsldget vara begrénsade av avtal
med provgivarna. Oaktat detta syftar de begridnsningar som foljer av
lagens tillimplighet, i form av exempelvis krav pa avtal nir prover skickas
for att viss atgird ska utforas, till att vdrna den enskildes integritet. Den
eventuella retroaktiva effekt som kan uppstd till foljd av lagens
tillamplighet &r darfor motiverad.

Som framgar av avsnitt 11.3 foreslas att flertalet av de straffrittsliga
bestimmelser som finns i nuvarande biobankslag &verfors till den nya
lagen. Ansvar for brott mot dessa bestimmelser ska, i enlighet med ovan
redovisade forbud mot retroaktiv lagstiftning, kunna utdémas enbart for
girning som &dgt rum efter att lagen trétt i kraft. For gérning som utforts
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innan den fOreslagna lagen tréitt i kraft ska nuvarande biobankslag
tilldmpas.

Sammanfattningsvis kan f6ljande konstateras. Den forslagna lagen ska
tillampas pa prover i biobanker som i dagslaget inte omfattas av nuvarande
biobankslag. Inneborden av detta dr att ett antal krav som tidigare inte
stdllts pa dessa verksamheter kommer att stéllas efter att lagen trétt i kraft.
Aven i friga om biobanker som i dagsliget omfattas av nuvarande bio-
bankslag innebér forslaget vissa effekter. Detta forhéllande, dvs. att lagen
kommer att medfora effekter for prover som redan har samlats in och
bevarats samt for innehavare av de biobanker dér dessa prover finns, inne-
bér att lagen i vissa delar kommer att tillimpas retroaktivt. I de fall detta
sker dr det enligt regeringens beddmning motiverat.

Avslutningsvis bor noteras att den mycket begrinsade retroaktiva effekt
som &r en foljd av att lagens tillampningsomrade utvidgas inte kan komma
som en Overraskning for berérda verksamheter. Detta eftersom fragan om
en utvidgning av lagens tillimpningsomrade vécktes redan vid remiss-
behandlingen av den rapport frén Socialstyrelsen som lag till grund for den
nuvarande biobankslagen (prop. 2001/02:44 s. 32). I samband med detta
uttalade regeringen att en gemensam lag for all slags biobanksverksamhet
fordrar delvis andra 16sningar dn de nu foreslagna och att regeringen avser
att senare overviga frdgan om en lagreglering av biobanker och vavnads-
prover som insamlats utanfor hélso- och sjukvérden (s. 34). Enligt Lag-
radets yttrande var det ocksa tydligt att ett behov av skydd for den person-
liga integriteten foreligger 4ven med avseende pé biobanker utanfor hélso-
och sjukvarden och att ytterligare lagstiftning pa detta omrade darfor torde
bli erforderlig (s. 124). I det forslag till ny biobankslag som Biobanks-
utredningen ldamnade i november 2010 foreslogs ocksa en utvidgning av
lagens tillimpningsomrade (SOU 2010:81 s. 44).

I samband med att 25 kap. 15 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) foljdandras ska dven en Overgédngsbestimmelse inforas. Dar
ska framga att dldre foreskrifter fortfarande galler for uppgifter i drenden
enligt den nuvarande biobankslagen. Detta innebar t.ex. att dér det i ett
tidigare avslutat drende dir uppgifterna med stdd av 5 kap. 2 § nuvarande
biobankslag belagts med sekretess rdder det fortsatt sekretess for
uppgifterna utan att nagon ytterligare atgird behdver vidtas med anledning
av dndringen i bestimmelsen.

15 Konsekvenser

Regeringens bedomning: Den foreslagna lagen bedéms skapa béttre
forutséttningar for anvindning av prover i svenska biobanker for
patientens, hilso- och sjukvérdens och forskningens behov. Genom
forslagen forbattras forutsittningarna for mojligheten att bevara och
anvénda prover pa ett &andamalsenligt sétt, samtidigt som den enskildes
integritet och ratt till sjdlvbestimmande respekteras och forstarks.

Det utdkade tillimpningsomradet medfor att den enskilde kommer att
atnjuta samma réttigheter och integritetsskydd oavsett om hans eller

hennes prov har samlats in inom eller utanfor hélso- och sjukvérden.



Det innebédr vidare att vissa utokade krav kommer att stillas pa
innehavare av biobanker som inte omfattas av den nuvarande
biobankslagen. Vidare medfor den nya lagen vissa forandringar for de
innehavare av biobanker som lyder under den nuvarande lagen. Trots
att kraven som uppstélls i den foreslagna lagen innebdr en viss
omstillning for befintliga och nya biobanksverksamheter, paverkas
verksamheterna framfor allt i positiv riktning dé lagen véntas ge
forbattrade och tydligare forutséttningar for biobanksverksamheterna.
Flera av forslagen forvintas vidare kunna leda till besparingar i
verksamheterna.

Utredningens bedéomning 6verensstimmer i huvudsak med regering-
ens bedomning. Utredningen uppskattar de ekonomiska konsekvenserna
av forslaget for regionerna som storre 4n vad regeringen bedomer.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som uttalar sig
om konsekvenser for den personliga integriteten stéller sig positiva till
dessa. Uppsala universitet anser att forslaget till ny biobankslag kommer
att paverka en del av arbetsprocesserna inom biobanksverksamheten.
Universitetet anser dock att fordndringarna &r sd pass positiva, och
kommer att underlitta arbetet pa sikt, att den tillfalliga 6kningen av arbets-
bordan dr acceptabel. Orebro universitet understryker att forslaget till ny
biobankslag kommer stirka mojligheten att utnyttja den stora resurs som
finns i biobankerna for forskning pa ett mer dndamadlsenligt sétt, med
tydliggjort skydd for den enskilda individens integritet. Forvaltningsrdtten
i Stockholm tycker det &r oklart vilka konsekvenser forslaget till ny
biobankslag far for forvaltningsdomstolarna. Forvaltningsritten forut-
sétter att konsekvenserna for forvaltningsdomstolarna analyseras i det
fortsatta lagstiftningsarbetet. Regelrddet finner vidare att det saknas analys
av hur foretagen paverkas avseende sin verksamhet. Det finns inte heller,
enligt radet, ndgon tydlig analys av hur stor del av kostnader som
uppskattas falla pa foretag, och konsekvensutredningen saknar beskriv-
ning av paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda foretag. Om det
bedoms att forslaget till ny biobankslag saknar paverkan péa konkurrens-
forhallanden anser Regelradet att detta ska motiveras och redogéras for i
konsekvensutredningen. Regelradet finner beskrivningen av sérskilda
hénsyn till sma foretag vid reglernas utformning bristféllig. Vardforbundet
ifragasitter vilket virde en dndrad reglering av samtycket egentligen har,
eftersom det kommer att behdva sékerstillas att patienten verkligen far
korrekt information. Flera regioner och Sveriges kommuner och regioner
(SKR, tidigare SKL) framhaller nddvéndigheten av att de 6kade kostnader
som det presenterade forslaget till ny biobankslag kommer att medfora for
regionerna kompenseras i enlighet med den kommunala finansierings-
principen. Kommerskollegium for fram att férslaget om ny biobankslag
kan omfattas av anmaélningsplikt enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjénster pd den inre
marknaden, hér kallad tjanstedirektivet, men att det inte omfattas av
anmaélningsplikt enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande
betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for informa-
tionssamhéllets tjanster, hdr kallad anmélningsdirektivet for tekniska
foreskrifter.
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Konsekvenser for enskilda

Forslagen om en utdkning av biobankslagens tillimpningsomrade och om
den nya biobankslagens forhédllande till annan lagstiftning innebédr att
provgivare kommer att ha samma skydd for sin personliga integritet, i form
av bl.a. rétt att aterkalla samtycke eller begransningar av vad ett prov far
anvéndas till, oavsett i vilket verksamhet ett prov samlas in och bevaras.
Detta medfor en forstdrkning av den enskildes personliga integritet.
Forslagen innebér vidare att vissa forenklingar infors vad géller inhdm-
tande av samtycke. Forenklingarna bedoms medfora storre enhetlighet for
enskilda, genom att olika regelverk harmonieras pa ett iandamalsenligt sitt,
utan att det innebér ndgra inskrankningar i den personliga integriteten. De
avviaganden som har gjorts i denna del beskrivs ndrmare i avsnitt 8.1. Vad
géller den nya mojligheten i den foreslagna biobankslagen att samla in och
bevara prover fran beslutsoformoégna for deras vard och behandling kan
foljande sigas. Andringen i forhallande till nuvarande lag dr pakallad av
den bristande patientsékerhet som den nuvarande biobankslagens regler
har medfért for denna patientgrupp. Andringen i forhallande till nuvarande
lag utgdr didrmed en forstidrkning av patientsdkerheten. I och med att
proverna ska fa anvindas endast for den enskildes vard och behandling &r
det tydligt att det ar till skydd for den enskilde sjdlv som proverna far
samlas in och bevaras, vilket motiverar att det far ske utan samtycke i dessa
fall. Regeringen anser mot den bakgrunden att forslaget medfor en viktig
forbattring for enskilda i forhéallande till nu géllande rétt.

Den nya lagen &ppnar vidare upp en mdjlighet att under vissa forut-
sdttningar samla in prover fran barn dven om vardnadshavarna motsétter
sig det. Regeln bedoms utga ifran barnets bdsta och innebér att vard kan
sdkerstillas alla barn som behover det for att inte annars utsattas for en
pataglig risk.

Den nya biobankslagen medfor att prover utan samtycke ska fa anvandas
for andamalet att identifiera avlidna. Den eventuella begriansningen av den
enskildes bestimmanderétt som forslaget medfor bedoms uppviagas av att
provgivare ska informeras om detta. Mer utforliga resonemang i denna del
finns 1 avsnitt 7.3. Regeringen har vidare instdmt i utredningens resone-
mang kring att det ligger i de flestas intresse att kunna bli identifierade
efter sin dod. Den nya regleringen forbattrar mojligheterna till detta.

Det nya dndamalet utredning av skada enligt patientskadelagen medfor
vidare att det finns legala forutsattningar for skadelidande att fa sina prover
analyserade for forsédkringsdndamal. Det medfor att patienter kan fa en
fullgod beddmning av sina drenden, och séledes bidrar det till forstarkta
rittigheter for personer som rakat ut for vardskador. Tillgéngliggorandet
av prover kan dock i vissa fall i stéllet medféra en negativ konsekvens i
form av utebliven ersittning for den enskilde, om analysen visar att det
inte finns forutséttningar for patientskadeerséttning. En forutséttning for
att en utredning 6verhuvudtaget ska aktualiseras dr emellertid att en patient
ansoker om erséttning till det forsdkringsbolag som vardgivaren tecknat
forsékring hos, i praktiken Lof. Regeringen anser att den nya regleringen
framfor allt regleringen innebér ett fortydligande och en forstirkning av
den enskildes réttigheter.



Vid inréttandet av en biobank ska en anmaélan gdras till Inspektionen for
vard och omsorg (IVO) som ska fora ett register 6ver biobanker. Registret
kommer inte heller fortsittningsvis att fi innehalla nagra uppgifter om
enskilda personer fran vilka prover har samlats in. Forslaget medfor sa-
ledes i denna del inte ndgon fordndring vad géller den personliga integri-
teten.

Konsekvenser for huvudmdn i offentlig sektor

De biobanker som nuvarande lag &r tillimplig pa finns framfor allt inom
ramen for hélso- och sjukvérden, och har siledes huvudsakligen regionen
som huvudman. Dérutéver finns sekundirbiobanker inom annan verk-
samhet, som kan vara bade offentlig och privat, pa vilka den nuvarande
lagen ér tillimplig. Den nya biobankslagen medfor flera férandringar for
dessa verksamheter, framfor allt positiva konsekvenser i form av férenk-
lingar och administrativa lattnader. Konsekvenser for foretag redogors for
nedan.

SKR och ett antal regioner anfor att forslaget till ny biobankslag kommer
att innebéra kostnader under flera ar vilka ska kompenseras i enlighet med
den kommunala finansieringsprincipen. Den kommunala finansierings-
principen tillimpas av riksdagen sedan 1993. Enligt principen ska kom-
muner och regioner inte dldggas nya uppgifter utan att de samtidigt far
mdjlighet att finansiera dessa med annat dn hojda skatter. Regeringen gor
foljande bedomning i fraga om den kommunala finansieringsprincipens
tillamplighet vad avser de kostnader som uppstar for regionerna till foljd
av de delar av utredningens forslag som regeringen nu foreslar. Enligt
utredningens bedomning uppstar dessa kostnader under en dvergings-
period till f6ljd av bla. framtagande av informationsmaterial. Dessa
kostnader uppstar inte till f6ljd av att en ny uppgift tillfors regionsektorn.
I de biobanker som regionerna ansvarar for finns ndmligen prover vilka
behdvs for patienters vard. Skyldigheten for regioner att bedriva hélso- och
sjukvard framgar av 8 kap. 1 § hélso- och sjukvérdslagen. Det kan i sam-
manhanget erinras om att forslaget om ett nytt nationellt biobanksregister,
till vilket obligatorisk dverforing av uppgifter om prover skulle ske, utreds
vidare och saledes inte utgor en del av den nya biobankslagen i detta skede,
se avsnitt 10.2.

Som anfors i det foljande innebér forslaget till en ny biobankslag
dérutdver forenklingar vilka kommer att medféra minskade kostnader hos
regionerna. Det forhéllandet att den nya biobankslagen kommer att vara
direkt tillimplig pa prover som samlas in dven i verksamheter utanfor
hélso- och sjukvérden, och att systemet med primér- och sekundér-
biobanker inte ldngre ska tillimpas, medfor vissa forenklingar for bade
regioner och andra verksamheter. Prover som samlas in inom ramen for
varden for forskningsindamal kommer inte ldngre att behdva initialt
inrdttas i en vardgivares biobank, och nagot avtal om att 1dmna ut proverna
till forskningshuvudmannens biobank kommer f6ljaktligen inte ldngre att
behovas (se resonemang i avsnitt 6.1). Detta medfér en minskad
administration bade for regionerna och for de aktérer som tidigare har
behovt ansdka om att fa nyttja biobanksproverna, som alltsé kan finnas i
bade offentlig och privat sektor. P4 grund av att huvudmannen dér
insamling sker inte lingre behdver uppritta avtal om utlimnande till den
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som ska nyttja proverna, berdknar utredningen att en besparing kan ske
uppskattad till 1,1 miljoner kronor arligen. Den nya regleringen medfor
dven besparingar for bl.a. forskningshuvudmén, som kan finnas inom
ramen for offentlig sektor. Nagon uppskattning av hur stor besparingen
kan bli for dessa aktdrer gar dock inte att utldsa ur utredningens
berdkningar. Generellt sett finns det vidare en stor osdkerhet kring de
exakta summorna. Regeringen anser dock att beloppen som utredningen
presenterar kan fungera som en fingervisning avseende de ekonomiska
konsekvenserna av forslagen.

Den nya biobankslagen foreslds inte innehalla den nuvarande lagens
krav p& anmaélan till IVO nér vivnadsprover som bevaras i en biobank ska
stillas till forfogande for annan 4n huvudmannen. Aven detta forslag
bedoms leda till besparingar for de regionala biobankshuvudménnen, vilka
dr de som enligt nuvarande lag kunnat ldmna ut prover. Berdkningen i
beténkandet har i denna del visat pa en érlig besparing for regionerna om
ca 100 000 kronor.

En viktig skillnad som den nya lagen medfor dr den dndrade ordningen
for samtycke. En patients samtycke till vard och behandling enligt
patientlagen eller tandvardslagen kommer med de nya reglerna att omfatta
samtycke till att samla in och bevara prover i en biobank i vard- och
behandlingssyfte. Forslaget bedoms leda till minskad arbetsbelastning till
foljd av att hanteringen av samtycken minskar, och tidsatgdngen for varje
provinsamling blir mindre. Utredningen har kommit fram till att den nu-
varande samtyckesregleringen i ménga fall inte f6ljs i praktiken, vilket
medfor att besparingarna de nya bestimmelserna medfor blir mindre &n de
annars hade blivit. Besparingarna berdknas dock nationellt kunna bli upp
emot 10 miljoner kronor arligen, dven om det naturligtvis dr svart att gora
nagra exakta berdkningar. Precis som i nuvarande lag kommer det enligt
den nya biobankslagen finnas krav pé att viss information ldmnas for att
ett prov ska fi samlas in och bevaras. Vdrdforbundet ifragasitter vilket
vérde den @ndrade regleringen av samtycke egentligen far, mot bakgrund
av kravet pa information. Regeringen konstaterar att de dndrade sam-
tyckesreglerna naturligtvis medfor att det blir viktigt att provgivaren far
korrekt information. Informationsgivning &r dock en forutsittning for
insamlande av prover dven enligt den nuvarande biobankslagen. Det infors
inte nagra formkrav gillande informationsgivningen i den nya bio-
bankslagen. Som anfors i avsnitt 8.1 &r det enligt regeringen viktigt att det
finns en viss flexibilitet gdllande formerna for informationsgivningen, mot
bakgrund av de olika situationer som kan uppkomma som ger upphov till
behov av att samla in och bevara prover behdver. Regeringen anser mot
den bakgrunden att den &dndrade ordningen for samtycke till insamling och
bevarande av prover far sddana positiva konsekvenser for de regionala
biobankshuvudménnen som utredningen har kommit fram till, &ven med
beaktande av den nya lagens krav pé information.

Béde SKR och Region Skdne anfor att forslaget om identifiering av
avlidna kommer att medfora ytterligare administrativa bérdor och déarmed
okade kostnader for biobankernas huvudmén. Som anforts i avsnitt 7.3 ska
den foreslagna mdjligheten anvindas enbart i de fall andra metoder for
identifiering inte 4r mdjliga. Mot den bakgrunden bedomer regeringen att
forslaget inte kommer att medféra ndgon ndmnvird okad administrativ
borda for biobankernas huvudmain. Slutligen medfor den nya lagen forenk-



lingar vad giller att det nuvarande kravet tas bort pd att prover som
tillgéngliggdrs som utgangspunkt behover aterlamnas nér de inte ldngre
behdvs for dndamélet for vilket de tillgdngliggjordes. I utredningens
berdkningar leder detta till minskade administrationskostnader med totalt
ca 1,1 miljoner kronor arligen for regionernas del.

Konsekvenser for foretag

Den nuvarande biobankslagen ar primart tillimplig pa biobanker i hélso-
och sjukvarden, och dérutdver pa prover som har ldmnats ut fran hélso-
och sjukvarden for vissa sdrskilda d&ndamal. Bade offentliga och privata
aktorer kan tréffas av bade den nuvarande och den foreslagna biobanks-
lagen.

Som pépekas av Regelrddet, finns inte i betinkandet ndgon redogorelse
for hur foretag i allménhet, och sméafoéretag i synnerhet, pdverkas av de nya
regleringarna. Regeringen konstaterar att en majoritet av de 338 aktdrer
som anmaélt biobanksverksamhet till IVO &r privata foretag. Att notera &r
dock att endast en mycket liten andel av alla bevarade prover finns i
biobanker utanfor hilso- och sjukvarden. Det storsta och mest omfattande
biobankerna finns i regionerna. Av de foretag som anmaélt en biobank till
IVO:s register har merparten anmaélt &ndamélen forskning eller utbildning.
Detta innebér att dessa biobanker &r sa kallade sekunddrbiobanker vilka
omfattas av biobankslagens anmélningsskyldighet eftersom de prover som
finns i biobankerna har inhdmtats i varden. Sdsom Lakemedelsindustri-
foreningen har uppgett, i sitt remissvar kommer administrationen for dessa
biobanker, som alltsa redan i dagsldget omfattas av biobankslagen, att
minska, bl.a. med anledning av upphivandet av systemet med priméra och
sekundira biobanker. Det forhéllandet att prover inte ldngre initialt
kommer att behover inrdttas i en vardgivares biobank, och en ansékan inte
langre kommer att behdva goéras om utlimnande av dessa till den aktor
som ska anvdnda proverna, leder enligt utredningen till en sammantagen
besparing for forskare och foretag om 3,6 miljoner kronor érligen. En del
av besparingarna kommer att komma foretagen till del. Aven det
forhallandet att den nya lagen inte kommer att innehélla bestimmelser om
att prover som utgangspunkt ska aterlamnas nir de inte langre behdvs for
andamalet de tillgédngliggjorts for medfor minskad administration for bl.a.
foretagen. Sammantaget for forskningshuvudmén och foretag berdknas
besparingarna av utredningen kunna komma att uppga till 3,6 miljoner
kronor arligen. Inte heller i denna del gar det att utifran betéinkandet avgora
om det &r offentlig eller privat verksamhet som gagnas av de forenklade
regleringarna, men en del av besparingarna kommer att vara till féretagens
fordel.

Den nya biobankslagens utdkade tillimpningsomrade medfor att fler
prover an tidigare kommer att omfattas direkt av lagen. Som framgér i
avsnitt 5.3. innebdr inte det nddvéndigtvis att antalet biobanker som
omfattas av lagen kommer att 6ka. Fragan &r i vilken mén biobanker som
overhuvudtaget inte trdffas av nuvarande biobankslag kommer att tréffas
av den nya lagen. Det skulle séledes vara frdga om biobanker som
innehéller endast prover insamlade utanfor hélso- och sjukvarden — vars
huvudmaén saledes inte tidigare behovt tillimpa lagen — men som kommer
att omfattas av den nya biobankslagens tillimpningsomrade. Regeringen
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tillhandahaller kliniska prévningar, ASCRO, inhdmtat upplysningar om i
vilken utstrackning de bolag organisationen foretrdder innehar biobanker
som innehéller endast prover som inhdmtats utanfor sjukvérden, och som
saledes inte &r sekunddrbiobanker som trdffas av den nuvarande
biobankslagen. Enligt uppgift innehar de aktuella foretagen sekundér-
biobanker, vilka alltsd omfattas av den nuvarande biobankslagen. Denna
uppgift vinner ocksa stod av att de foretag som &r med i denna organisation
har biobanker registrerade hos IVO. Mot bakgrund hérav drar regeringen
slutsatsen att den omstédndigheten att den nya biobankslagen kommer att
bli direkt tillimplig vid forskning och produktframstillning, i det stora
flertalet fall inte kommer att medfora 6kad reglering for foretag.

For det fall det and4 skulle finnas foretag vilka inte organiserat sig i den
aktuella branschorganisationen, och dessa skulle inneha biobanker vilka
inte dr att betrakta som sekundirbiobanker, kan konstateras att den fore-
slagna regleringen enbart i begriansad utstrackning innebdr merarbete. De
huvudmin som eventuellt kan ha biobanker som inte tidigare omfattats av
lagen, far rimligen antas redan tillgodose ménga av de krav som bade den
nuvarande och den foreslagna lagen stéller upp. Som ndmnts i avsnitt 14
gors exempelvis bedomningen den praktiska betydelsen bli mycket liten
av att bestimmelsen om hur prover ska forvaras blir tillimplig for dessa
biobanker. Forvaringen far rimligen antas halla en tillfredsstéllande nivé i
de flesta fall oaktat lagregleringen. Det forhallandet att den nya bio-
bankslagens samtyckesregler blir tillimpliga i forhallande till dessa bio-
banker borde vidare inte fa nagra egentliga konsekvenser. I och med den
fordndrade ordningen kommer samtycke i de allra flesta fall att inhdmtas
genom annan lagstiftning dn biobankslagen. I den mén sadan &r tillimplig
pa den aktuella verksamheten, exempelvis etikprovningslagen om det ar
frdga om en biobank for forskningsandamal, medfor regleringarna saledes
ingen skillnad jamfort med géllande rétt. I fraga om kliniska lakemedels-
provningar kan konstateras att det av befintlig reglering framgar att den
medverkande maéste ldmna samtycke (artikel 29 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska ldkemedelsprévningar).
De eventuella biobanker som kommer att omfattas av den nya bio-
bankslagen men i nuldget dr oreglerade kommer att behova anmélas till
IVO. Den administrativa insats en sddan anmélan kan medfora far dock
anses vara av helt forsumbart slag.

Béde for nu oreglerade och for biobanker som omfattas av nuvarande
lag kommer forslaget medfora att befintliga avtal vid utlimnande av
prover enligt nuvarande biobankslag kan behdva ses dver mot bakgrund
av de uttryckliga kraven i den nya lagen pa avtal nér prover ska skickas
for att viss atgérd ska utforas. Vid en sddan 6versyn kan de mallavtal som
Biobank Sverige tillhandahaller anvdndas. Mot denna bakgrund gor
regeringen beddmningen att 6versynen av befintliga avtal maximalt kan
medfora en dags arbete for en jurist. Berdknat utifran medelinkomsten for
en jurist ar 2020 skulle detta innebéra en kostnad pa ca 4 000 kr.

Sammanfattningsvis gor regeringen bedéomningen att forslaget, framfor
allt tack vare upphévandet av systemet med priméra och sekundéra bio-
banker, kommer att medféra minskad administration och kostnadsbespa-
ringar for foretagens del.



Konsekvenser for myndigheter

Den nya biobankslagen kommer precis som den nuvarande att innehalla
vissa bestimmelser som medfor uppgifter for Inspektionen fér Vard och
Omsorg (IVO). Bl.a. ska IVO utdva tillsyn dver att lagen och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen f6ljs, ska myndigheten fora ett
register over biobanker som faller inom lagens tillimpningsomréde och
ska vissa beslut kunna dverklagas till myndigheten.

IVO:s tillsynsansvar i forhéllande till den foreslagna biobankslagen
kommer, precis som enligt dagens reglering, dven att omfatta biobanker
som normalt inte ligger inom IVO:s tillsynsomrade, dvs. biobanker
inrdttade for forskning och klinisk provning. Detta &r en f6ljd av att den
nuvarande lagen tillimpas pé de prover som finns i dessa biobanker, om
de har samlats in via hélso- och sjukvarden. Forhallandet att den nya
biobankslagen far ett utokat tillimpningsomrade innebér troligen att
antalet biobanker som IVO fér tillsynsansvar 6ver kan 6ka ndgot, men som
redan framforts bedoms det inte handla om négra beaktansvirda méngder.
Regeringen kan inte heller se att den nya biobankslagen i 6vrigt medfor att
tillsynsansvaret skulle bli mer betungande &n i forhallande till den
nuvarande lagen. De eventuella 6kade kostnaderna for tillsynsansvaret
som foljer av det utdkade tillimpningsomradet bedoms kunna 16sas inom
ramen for myndighetens befintliga medel.

Vad giller det register som IVO for 6ver biobanker ska, som framgar i
avsnitt 14, ndgon ny anmaélan inte behova goras av biobanker som redan
ar registrerade hos IVO. Det fétal biobanker som ddrmed kan komma att
behova anmélas i samband med att den nya lagen trdder i kraft bedoms
mot den bakgrunden inte medfora nagot egentligt merarbete for myndig-
heten som inte kan rymmas inom befintliga ramar.

Vissa beslut ska &ven enligt den foreslagna biobankslagen kunna dver-
klagas till IVO, och dérefter till allmén forvaltningsdomstol. Den nya
lagen ska dock inte innehélla den nuvarande regleringen att ett beslut att
vagra att 1imna ut prover fran en biobank inom enskild hilso- och sjukvard
ska overldmnas till IVO. Déaremot ska dverklagande enligt den nya lagen
kunna ske av beslut om insamlande eller bevarande av ett prov fran ett
barn utan vardnadshavarens samtycke och av beslut géllande skickande av
ett prov for identifiering av en avliden person. IVO:s beslut i dessa delar
ska kunna 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol. Bdda dessa atgérder
beddms dock bli ovanliga och det extra arbete dverklagandena skulle
kunna resultera i for IVO:s del torde ddrmed vara férsumbart. Av samma
anledning kan ségas, som svar pa vad Forvaltningsrdtten i Stockholm har
framfort om att konsekvenserna for forvaltningsdomstolarna behover
analyseras, att forslagen inte heller bedoms medféra ndgon okning av
arbetsbordan for domstolarna eller rittsvésendet i dvrigt som inte kan tas
om hand inom befintliga anslagsramar.

I 6vrigt utgdr de uppgifter som den nya lagen medfor for IVO ingen
egentlig skillnad i forhallande till nuvarande lag. Aven enligt nuvarande
lag kravs tillstdnd fran IVO for att en Sverlatelse av en biobank ska fa ske,
samt ska fragor om végran att limna ut journalhandling fran enskild hélso-
och sjukvard i tillimpliga fall 6verldmnas till myndigheten. Det forhall-
andet att ndgon anmélan inte langre kommer att krdvas nér prover ur en
biobank ska stillas till férfogande for ndgon annan dn huvudmannen
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och foljaktligen leda till viss minskad administration. En nedldggning av
biobank ska enligt den nya biobankslagen anmalas till IVO, men négot
beslut frin IVO i fragan ska inte lingre krivas enligt lag. Aven detta
medfor en lattnad for myndigheten.

Regeringen kan inte se att forslagen i 6vrigt har konsekvenser for myn-
digheter.

Fraga om anmdlningsplikt

Kommerskollegium bedomer att forslaget till ny biobankslag inte omfattas
av anmaélningsplikt enligt anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter,
eftersom det inte innehaller nagra tekniska krav pa produkter. Regeringen
delar denna beddmning. Kommerskollegium pekar pa att forslaget dock
kan omfattas av anmilningsplikt enligt tjanstedirektivet, om det kan
komma att tillimpas péd tjansteutovare inom EU/EES som inte é&r
etablerade i Sverige utan bedriver endast tillfdllig verksamhet hér. Detta
giller for nya eller dndrade krav pa innehavare av biobanker som inte
omfattas av tjénstedirektivets undantag for verksamheter som utfor hilso-
och sjukvardstjanster, exempelvis privata laboratorier eller likemedels-
och medicintekniska foretag.

Regeringen instimmer i bedomningen att de foreslagna reglerna i den
nya biobankslagen kan komma att medféra nya eller dndrade krav for
verksamheter som utfor andra tjdnster dn hilso- eller sjukvardstjanster och
som innehar biobank, om de &r etablerade inom EU/EES och tillfélligt
tillhandahaller tjanster i Sverige. For att sékerstilla att alla skyldigheter
fullgors i1 enlighet med EU-rédtten har regeringen dérfor for avsikt att gora
en anmilan i enlighet med tjanstedirektivet.

Enligt tjanstedirektivet maste kraven pd tjansteutdvarna folja prin-
ciperna om icke-diskriminering, nddvandighet och proportionalitet. De
krav som den nya biobankslagen stéller pd verksamheter som innehar
biobanker som omfattas av lagen och kraven i samband med provhantering
ar icke-diskriminerande eftersom de géller lika for alla som omfattas av
lagen. Vidare far kraven anses vara proportionerliga och inte for
langtgaende for att uppnd det efterstrivade skyddet for enskilda och
folkhélsan.

16 Forfattningskommentar

16.1 Forslaget till biobankslag

Lagen ersitter lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m. (nedan nuvarande biobankslagen). Lagen har en liknande struktur
som den nuvarande biobankslagen. Lagen dr kapitelindelad enligt
foljande. 1 kap. Allminna bestimmelser, 2 kap. Inréttande av och villkor
for en biobank och en provsamling, 3 kap. Register 6ver biobanker, 4 kap.
Samtycke och information, 5 kap. Tillgéngliggérande av prover och
uppgifter, 6 kap. Nedldggning av en biobank och en provsamling, 7 kap.
Biobank med prover frdn barn och 8 kap. Ovriga bestimmelser. Ett antal



av bestimmelserna i den nuvarande biobankslagen 6verfors oférdndrade
eller med endast redaktionella eller sprakliga @ndringar. Den nya lagen
skiljer sig emellertid fran den nuvarande biobankslagen i flera avseenden
materiellt, bl.a. i friga om lagens tillimpningsomrade, om forhallandet till
annan lagstiftning och om prover som far samlas in, bevaras eller anvéndas
utan samtycke. For de bestimmelser som har sin motsvarighet i den
nuvarande biobankslagen dr motiven till denna av fortsatt betydelse och
kan tjina som végledning ockséa for tillimpningen av den nya lagen (se
framfor allt prop. 2001/02:44, prop. 2012/13:20, prop. 2017/18:171, prop.
2017/18:196 och prop. 2018/19:85).

Nér paragraferna overensstimmer i sak med den nuvarande biobanks-
lagen &r forfattningskommentaren utformad sa att det anges vilken eller
vilka paragrafer i den nuvarande biobankslagen som den aktuella
paragrafen motsvarar. Dessutom anges hanvisningar till lagforarbeten.

I fraga om vissa paragrafer anges att de delvis motsvarar en paragraf i
den hittillsvarande lagen. Det kan da vara fraga om att den nya paragrafen
omfattar mer, t.ex. innehaller sakliga nyheter, men ocksa att ndgot moment
i den nuvarande biobankslagen har fatt en annan placering i den nya lagen
eller har utgétt. I de fall som en paragraf enbart delvis har en motsvarighet
i den hittillsvarande lagen, kommenteras de sakliga skillnaderna sérskilt.
Dessutom anges hénvisningar till lagforarbeten. Nér paragrafen saknar
motsvarighet i den nuvarande biobankslagen anges det sirskilt.

1 kap. Allméiinna bestimmelser
Lagens innehall

1 § I denna lag finns bestimmelser om hur humanbiologiskt material, med respekt
for den enskilda ménniskans integritet, for vissa dndamal far samlas in till och
bevaras i en biobank och anvéndas.

I paragrafen anges lagens innehall.

Paragrafen motsvarar 1 kap. 1 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2001/02:44 s. 67).

Andringarna ir endast sprakliga.

Med humanbiologiskt material avses biologiskt material frén en levande
eller avliden ménniska eller fran ett foster (jfr betydelsen av uttrycket prov
i 2 §). Lagen omfattar inte sjdlva provtagningen da den sker fore det att
den nya lagen blir tillimplig.

Paragrafen utformas efter synpunkter frdn Lagrddet.

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

Uttryck i lagen
2 § I denna lag anvénds foljande uttryck.
Uttryck Betydelse
Avidentifiering Atgird som medfor att ett provs ursprung

varken direkt eller indirekt kan hérledas till den
ménniska eller det foster provet tagits fran.
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Biobank En eller flera provsamlingar som innehas av en
och samma huvudman.

Huvudman f6r en biobank Juridisk person som innehar en biobank.

Halso- och sjukvérd Verksamhet som omfattas av hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) eller tandvardslagen
(1985:125).

Identifierbart prov Prov vars ursprung direkt eller indirekt kan

hérledas till den ménniska eller det foster provet
tagits fran.

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

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

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

Vardgivare Den som enligt hilso- och sjukvérdslagen eller
tandvardslagen &r vardgivare.

I paragrafen definieras ett antal uttryck.

Paragrafen motsvarar delvis 1 kap. 2 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 68).

Det infors forklaringar av uttrycken avidentifiering, identifierbart prov
och provsamling. Uttrycken biobank, huvudman fér en biobank, prov,
provgivare och vardgivare dndras. Uttrycket hélso- och sjukvérd dverfors
oforindrat frin den nuvarande biobankslagen. Ovriga definitioner i den
nuvarande biobankslagen tas bort.

Begreppet avidentifiering innebér en atgird som medfor att ett provs
ursprung varken direkt eller indirekt kan hérledas till den ménniska eller
det foster provet tagits fran. Det handlar om att provet, bestdende av
méinskligt biologiskt material, inte ska kunna knytas till en identifierbar
person. Det finns en begreppsmissig koppling till begreppet identifierbart
prov. Med identifierbart prov avses alltsé ett prov vars ursprung direkt eller
indirekt kan hérledas till den méanniska eller det foster provet tagits fran.
Begreppet provsamling infors som ett nytt uttryck innebédrande ett eller
flera prover som for ett visst &ndaméal bevaras i en biobank. Begreppet
provsamling ingar dven i begreppet biobank, som betyder en eller flera
provsamlingar som innehas av en och samma huvudman. Det finns inte
nagot hinder mot att ett prov i en biobank samtidigt kan tillhora flera olika
provsamlingar eller att tillhorigheten till en viss provsamling dndras 6ver
tid, med iakttagande av lagens bestdmmelser i ovrigt. Uttrycket vdrdgivare
kopplas till det som i lagen definieras som hélso- och sjukvard. Den
andrade betydelsen av provgivare innebir ett klargérande av att d&ven den
person som bér eller har burit ett foster ska vara vid liv for att vara en
provgivare i lagens mening, och att den som bar eller har burit fostret ar



provgivare oavsett om hon eller han &r en kvinna (jfr t.ex. 3 kap. 3 § Prop. 2021/22:257
nuvarande biobankslagen). Uttrycket huvudman fér en biobank adndras
fran att 1 den nuvarande biobankslagen definieras som en vardgivare,
forskningsinstitution eller annan som innehar en biobank till att i lagen
definieras som en juridisk person som innehar en biobank. Den &ndrade
beteckningen fran vdvnadsprov till prov innebér ingen dndring i sak.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Lagens tillimpningsomrade
3 § Lagen tillimpas pa identifierbara prover som samlas in till och bevaras i en
biobank eller anvénds for
1. vard, behandling eller andra medicinska &ndamal i en vardgivares verksamhet,
2. forskning,
3. produktframstéllning, eller
4. utbildning, kvalitetssdkring eller utvecklingsarbete inom ramen fér nigot av
de dndamal som anges i 1-3.

I denna paragraf, liksom i 4 §, anges nér lagen ska tillimpas.

Paragrafen motsvarar delvis 1 kap. 3 § forsta och andra styckena den
nuvarande biobankslagen (jfr prop. 2001/02:44 s. 68 f.).

For att lagen ska bli tillimplig kravs fortsatt bl.a. att det ror hantering av
biologiskt material frdn en levande eller avliden ménniska eller fran ett
foster och att det biologiska materialet kan hérledas till den ménniska eller
det foster materialet har tagits fran, se betydelserna av prov och
identifierbart prov i 2 § (jfr uttrycken biobank och ménniska i 1 kap. 2 §
den  nuvarande  biobankslagen).  Systematiken  for  lagens
tillimpningsomrade &r annorlunda dn den nuvarande biobankslagens.
Avgorande for lagens tillimplighet dr for vilka 4ndamal proverna faktiskt
samlas in, bevaras eller anvinds, inte som i nuvarande biobankslag i vilken
verksamhet insamling sker. Nar den nya lagen blir tillimplig, t.ex. for att
ett prov ska anvindas for nagot av de dndamél som medfor lagens
tillimplighet, samlas provet in till en biobank i lagens mening. Varken
bevarande eller anvindning av ett prov kan aktualiseras innan provet har
samlats in till en biobank. Andamélen anges i en punktlista.

I punkt I anges dndamaélet véard, behandling eller andra medicinska
dndamal i en vardgivares verksamhet”. Detta syftar fraimst pad sadan
verksamhet som omfattas direkt av hélso- och sjukvardslagen (2017:30)
och tandvardslagen (1985:125). Det kan vara frdga om vard av
provgivaren sjélv eller vard av annan. Genom att anvinda begreppet andra
medicinska &ndamal kommer, precis som i den nuvarande biobankslagen,
dven sadana prover omfattas som samlas in, bevaras eller anvéinds i en
vardgivares verksamhet for exempelvis smittskyddsdndamal, vilket styrs
av smittskyddslagen (2004:168) eller andra sérskilda foreskrifter i
anslutning till hilso- och sjukvérdslagen (jfr prop. 2001/02:44 s. 38). Ett
annat exempel dr bevarande av prover for genetisk diagnostik som gors
utan samband med vérd och behandling. Aven det ir att anse som ett
medicinskt &ndamal.

I punkt 2 anges d&ndamalet ”forskning”. Definitionen av forskning i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor, hér kallad
etikprovningslagen, ska tjana som utgdngspunkt. I begreppet forskning ska
anses ingé bl.a. klinisk provning. Klinisk likemedelsprévning och klinisk 253
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provning. Begreppet forskning omfattar dven prestandastudier.

I punkt 3 anges dndamalet ’produktframstéllning”. Begreppet omfattar
framtagande av nya produkter, dven innan det blir fraga om en klinisk
provning av dessa. Ar det prover som ingér i en klinisk provning av
produkten &r det i stillet fraga om dndamalet forskning, enligt vad som
anforts ovan. Nér det géller det nu aktuella &dndamalet produkt-
framstéllning kan det t.ex. rora sig om medicintekniska produkter som ska
anvindas 1 varden eller 1 laboratorieverksamhet, och som under utveck-
lingsstadiet behdver testas med hjélp av prover, jimfor kommentaren till
4 §. Gemensamt for den produktframstillning som omfattas av lagens
tillimpningsomrade &r att det &r friga om produkter som ska anvéndas vid
hantering av humanbiologiskt material utan att materialet ingar som del i
produkten.

I punkt 4 anges @ndamalet "utbildning, kvalitetssdkring eller utveck-
lingsarbete inom ramen for ndgot av de dndamal som anges i 1-3”, dvs.
inom vard, behandling eller andra medicinska &ndamal i en vardgivares
verksambhet, forskning eller produktframstéllning. Utbildning inom ramen
for vard och behandling ska endast omfattas i de fall prover anvinds
specifikt for en utbildningssituation. Kontinuerlig utbildning och
handledning som sker inom ramen for det dagliga arbetet ingar i stéllet i
begreppet vard och behandling. Med kvalitetssékring avses att prover
anvinds for att undersoka sidkerheten i en metod. Begreppet kvalitets-
sdkring kan ocksa anvéndas nir prover bevaras for att garantera tillforlit-
ligheten av en analys. Begreppet utvecklingsarbete innebér bl.a. att prover
anvinds for att etablera en ny metodik eller att i ett begrdnsat omféng
undersdka om resultaten av en ny analysmetod dr adekvata for vardens
behov. Dessutom klargdr begreppet att sddan verksamhet med prover
omfattas av lagen, dven om utvecklingsarbetet sker utan att vara i form av
ett forskningsprojekt.

Aven prover som samlats in for helt andra indamal &n de som anges i
punktlistan kan komma att omfattas av lagens tillimpningsomrade om
proverna senare anvédnds for ndgot av de angivna dndamalen.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 5.3.

4 § Lagen ska endast tillimpas pé ett prov som bevaras i mer dn nio méanader efter
provtagningstillfillet. Lagen ska dock tillimpas pa provet d&ven innan dess om

1. avsikten &r att bevara provet i mer én nio manader, eller

2. provet inte forstors omedelbart efter att det har analyserats.

I paragrafen anges ytterligare krav for att lagen ska bli tillamplig, se dven
kommentaren till 3 §.

Paragrafen motsvarar delvis 1 kap. 3 § tredje och fjarde styckena den
nuvarande biobankslagen (jfr prop. 2001/02:44 s. 68 f. och prop.
2017/18:196 s. 187).

Lagen dr som huvudregel endast tillimplig pa ett prov som bevaras i mer
an nio manader efter provtagningstillfallet. Lagen dr dock tillimplig pa ett
prov dven innan dess om avsikten &r att bevara provet i mer dn nio manader
(punkten 1), eller om provet inte forstérs omedelbart efter att det har
analyserats (punkten 2). Ett exempel pa prover som genom bestimmelsen



normalt sett 4r undantagna fran lagens tillimpningsomréade &r, som i
nuvarande biobankslag, prover som rutinméssigt tas inom véarden for
provgivarens vard och behandling. Till skillnad fran den nuvarande
biobankslagen stadgas emellertid en uttrycklig tidsgrins i paragrafen. I
samband med att avsikten att behélla ett prov ldngre dn nio ménader
uppstér blir lagen tillamplig pa provet. I normalfallet torde det sté klart for
tillimparen redan vid insamlandet huruvida provet ska analyseras inom
nio manader efter provtagningstillfillet och forstoras omedelbart efter
analys eller inte. Emellertid kan &ven situationen uppkomma dar man forst
efter en period inser att provet kommer att t.ex. bevaras lingre &n
stipulerade nio manader. I samband diarmed blir lagen tillimplig. Vidare
ar det, till skillnad frdn den nuvarande biobankslagen, samma tid oavsett
for vilket andamal provet tagits och det géller for alla prover som annars
skulle ha omfattats av lagen.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

Undantag fran lagens tillimpningsomride
5 § Lagen ér inte tillaimplig pa

1. ett prov som samlas in, bevaras eller anvénds for transfusion, transplantation,
insemination eller befruktning utanfér kroppen,

2. ett prov som samlas in, bevaras eller anvinds for att ingé i likemedel eller
medicintekniska produkter, eller

3.ett prov som vid transfusion eller transplantation bevaras endast for
kvalitetssakring.

Om @ndamalet dndras till ndgot annat 4n de 4ndamal som anges i forsta stycket
efter att ett prov samlats in, ska dock undantagen i forsta stycket inte gélla.

I denna paragraf, liksom i 6 §, anges i vilka situationer lagen inte ska
tillampas.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Bestimmelserna i forsta stycket ér ett undantag fran lagens tillimpnings-
omrade for situationer som tidcks av integritetsskydd i andra lagar.
Undantaget avseende ett prov som anvénds for att ta fram ldkemedel eller
medicintekniska produkter giller nér det ar provet i sig som ska anvéndas
som bestandsdel i ett likemedel eller en medicinteknisk produkt, och alltsa
inte utgor ett sddant prov som ska analyseras for att ge ett svar att agera
pa, jfr kommentaren till 3 §.

Ar det inte lingre friga om bevarande eller anvindande for nigot av de
andamal som undantaget omfattar foljer av andra stycket att undantaget
inte langre &r tillimpligt. Detta f6ljer samma princip som géller nér prover
har tagits for andra &ndamal som faller utanfor lagens tillimpningsomréde.
Aven di blir lagen tillimplig nir dndamélet med bevarandet eller
anvindningen dndras till ndgot av de 4&ndamal som anges i 3 §. D4 samlas
provet in i en biobank och lagens skyddsregler trader in.

Overviigandena finns i avsnitt 5.5.

6 § Lagen ska inte heller tillimpas pa ett prov som har blivit vésentligt modifierat
inom ramen for forskning eller produktframstillning om

1. provgivaren har fatt information om att provet kommer att visentligt
modifieras och att det da inte ldngre omfattas av denna lag, och
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2. provgivaren enligt bestimmelserna i 4 kap. har ldmnat sitt samtycke till en
sadan modifiering.

I paragrafen anges ytterligare situationer i vilka lagen inte &r tillimplig, se
dven kommentaren till 5 §.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Prover som har blivit vésentligt modifierade inom ramen for forskning
eller produktframstillning omfattas inte av lagen under forutséttning att
provgivaren har fatt information om att provet kommer att vésentligt
modifieras och att det da inte langre omfattas av lagen (férsta punkten),
och provgivaren enligt bestimmelserna i 4 kap. har 1dmnat sitt samtycke
till en sddan modifiering (andra punkten). Med visentlig modifiering
avses bl.a. att cellinjer har etablerats. Trots att provet fordndras &r det
fortsatt ett prov i den meningen att det omfattas av lagens tillimpnings-
omrade om inte fOrutsittningarna i paragrafen &r uppfyllda. Se &ven
kommentaren till 1 kap. 3 § for innebdrden av begreppet forskning.

Bemyndigandena i 8 kap. 10 § forsta stycket 4 och 5 betriffande
information och samtycke mdjliggdr for regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, att meddela foreskrifter pa bl.a. detta omrade.

Overviigandena finns i avsnitt 5.6.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

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

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller bestimmelser i andra
lagar om behandling av personuppgifter samt lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsf6érordning och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat f6ljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

I paragrafen anges forhéllandet till annan dataskyddsreglering.

Paragrafen motsvarar delvis 1 kap. 4 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2017/18:171 s. 218 f. och 241).

Det forsta stycket overfors i sak ofordndrat fran den nuvarande
biobankslagen. Aven det andra stycket Sverfors fran den nuvarande
biobankslagen med det tilldgget, som finns i nuvarande tredje stycket, om
bestimmelser om behandling av personuppgifter i annan lag. Hérutover
tas det tredje stycket i den nuvarande biobankslagen bort.

Lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning &r subsididr i forhallande till bestimmelser i andra
lagar eller forordningar som ror behandling av personuppgifter.
Patientdatalagen (2008:355) innehéller dock bestimmelser om behandling
av personuppgifter som &r parallellt tillimpliga med bestimmelserna om
PKU-registret, och i manga situationer ocksd med de bestimmelser om
behandling av personuppgifter som foreslds i lagen. Patientdatalagen
tillater en vidare personuppgiftsbehandling &n vad bade den nuvarande och
nya lagen medger for PKU-registret, vilket innebdr motsittningar. I
paragrafen anges att vid behandling av personuppgifter enligt lagen géller



bestimmelser om behandling av personuppgifter i annan lag samt
dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat f6ljer av biobankslagen eller foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen. Pa sa vis framgar att bestimmelserna om
behandling av personuppgifter i den nya lagen ska ha foretrdde framfor
sadana bestimmelser i andra lagar. Det innebér att det inte lingre behdvs
en sarbestimmelse betrdffande detta vad avser PKU-registret.

Héanvisningen till férordningen &r dynamisk och avser alltsd forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 5.7 och 12.

Tystnadsplikt i vissa fall

8 § Den som ér eller har varit anstélld eller uppdragstagare i enskild verksamhet
med en inrdttad biobank far inte obehdrigen réja eller utnyttja uppgifter i

1. en ansokan om tillstand till klinisk ldkemedelsprovning,

2. en ansdkan eller anmélan om klinisk provning enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphéivande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEQG, eller

3. en ansokan eller anmédlan om en prestandastudie enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU.

Som obehorigt rojande anses inte att ndgon ldmnar sadana uppgifter som han
eller hon &r skyldig att géra enligt lag eller forordning.

I paragrafen finns bestimmelser om nir det foreligger tystnadsplikt.

Paragrafen motsvarar 1 kap. 5 § den nuvarande biobankslagen i enlighet
med den lydelse som tradde i kraft den 26 maj 2022 genom SFS 2021:608
(jfr prop. 2020/21:172 s. 430 {f.).

Omformuleringen av meningen som inleder paragrafen ar enbart ett
tydliggorande for att den battre ska 6verensstimma med den nya lagens
definition av en biobank.

Héanvisningarna till forordningarna 4dr dynamiska och avser alltsd
forordningarna i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 5.7.

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

Inrittande och ansvarsfordelning

1 § En biobank inréttas av en juridisk person. Denne blir sedan dess huvudman. I
samband med beslutet om inréttande av en biobank ska huvudmannen bestdmma
vem som ska vara ansvarig for biobanken och vilket eller vilka andamal biobanken
ska fa anvéndas for.

I paragrafen finns bestimmelser om inréttande av en biobank.

Paragrafen motsvarar delvis 2 kap. 1 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 45 £. och 70).

Liksom i nuvarande biobankslag ska beslut fattas om att en biobank ska
inrdttas, vem som ska vara ansvarig for densamma och vilket eller vilka
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dndamal biobanken ska fa anvindas for. Eftersom systematiken for
tillimpningsomradet dndras tydliggors det i lagen att en biobank inréttas
av en juridisk person och att denne sedan blir dess huvudman. Beslutet om
att inrétta en biobank ska enligt 8 § anmalas till Inspektionen for vérd och
omsorg.

Paragrafen utformas enligt Lagrddets forslag.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1 och 12.

2 § Det dr den som dr ansvarig for en biobank som beslutar om att en provsamling
ska inréttas. I samband med beslutet ska den ansvarige for biobanken ocksa besluta
vilket eller vilka &ndamal provsamlingen ska fa anvéndas for.

I paragrafen finns bestimmelser om inréttande av en provsamling.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Den nuvarande biobankslagens ordning med en ansvarig huvudman och
en biobanksansvarig behélls. Begreppet provsamling infors emellertid
som ett uttryck i lagen, jfr kommentaren till 1 kap. 2 §. Det 4r den som é&r
ansvarig for biobanken beslutar om inrdttande av en provsamling.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1 och 12.

3 § Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutséttningar for att
bedriva verksamheten i enlighet med kraven i denna lag. Huvudmannen ar ocksa
ansvarig for den behandling av personuppgifter som utfoérs i samband med
hanteringen av prover enligt lagen.

Av paragrafen foljer vilket ansvar huvudmannen for en biobank har.
Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.
Paragrafen klargor, tillsammans med 4 §, ansvarsfordelningen mellan en

biobanks huvudman och den ansvariga for en biobank.

Med huvudman for en biobank avses en juridisk person som innehar en
biobank (jfr 1 kap. 2 §). Huvudmannen har ansvar for att det finns
forutséttningar for att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i lagen.
Detta innebér t.ex. att huvudmannen ansvarar for att det finns tillrickliga
resurser och en tillricklig organisation for att lagens krav ska kunna
efterlevas, att de som ska utfora arbetet — framfor allt den biobanks-
ansvariga — ges tillrickliga befogenheter, samt att det finns en uppfoljning
av vem som har dessa befogenheter.

Huvudmannen har, utéver vad som anges i 1 § och i stycket ovan, vidare
ansvar for att vidta vissa sdrskilda atgirder kopplade till prov fran barn
(4 kap. 5 och 6 §9§), tillgdngliggérande av prover (5 kap. 13 §) och
nedldggning av biobank eller provsamling (6 kap. 1 §).

Huvudmannen &r ocksa ansvarig for den behandling av personuppgifter
som utfors hos biobanken. I artikel 24 i EU:s dataskyddsforordning
regleras den personuppgiftsansvariges ansvar. Ddr anges bl.a. att den
personuppgiftsansvarige ska genomfora ldmpliga tekniska och organisa-
toriska atgirder for att sékerstélla och kunna visa att behandlingen utfors i
enlighet med dataskyddsforordningen. Déri ingér bl.a. reglerna om réttslig
grund i artikel 6, respektive reglerna om forbud och undantag i artikel 9 i
dataskyddsforordningen for det fall det ror sig om kénsliga uppgifter. Det
ar vidare den personuppgiftsansvariges ansvar att tillse att principerna vid
personuppgiftsbehandling i artikel 5 efterlevs, samt att informera prov-
givaren om dndamaélen med den behandling f6r vilken personuppgifterna



ar avsedda samt den réttsliga grunden for behandlingen, enligt artikel 13.1

c i dataskyddsforordningen. Med hanteringen av prover enligt lagen avses

hér alla atgérder som far vidtas med proverna med stdd av lagen.
Overvigandena finns i avsnitt 6.1 och 12.

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

Av paragrafen foljer vilket ansvar den ansvariga for en biobank har.
Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.
Paragrafen klargor, tillsammans med 3 §, ansvarsfordelningen mellan en

biobanks huvudman och den ansvariga for en biobank.

Det dr huvudmannen for en biobank som enligt 1 § beslutar vem som
ska vara ansvarig for en biobank. Med ansvarig for en biobank avses en
fysisk person. Den som é&r ansvarig for en biobank ansvarar for att
verksamheten bedrivs i enlighet med kraven i denna lag. Detta innebdr,
Utover vad som anges i 2 §, innebér detta for den som &r ansvarig for en
biobank ansvar for att vidta vissa sérskilda atgédrder kopplade till att prover
forstors eller avidentifieras (10 § och 4 kap. 13 §), skickas for att en viss
atgérd ska utforas (5 kap. 8 §) och tillgéngliggorande av prover (5 kap. 13
§). Av 3 § framgar bl.a. att huvudmannen for en biobank ansvarar for att
det finns fOrutsittningar for att bedriva verksamheten i enlighet med
kraven i denna lag. Namnda ansvar for huvudmannen i 3 § inskrdnker
ansvaret enligt 4 § for den ansvariga for en biobank.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1 och 12.

Tillatna dndamal

5 § Prover far samlas in till och bevaras i en biobank endast for de andamal som
anges i1 kap. 3 §.

Ett prov ur en biobank fér anvéndas endast

1. for &ndamalen i 1 kap. 3 §, eller

2. for att utreda skador enligt patientskadelagen (1996:799).

Ett prov ur en biobank far ocksd, under de forutséttningar som anges i 5 kap.
11 § forsta stycket, anvindas for att identifiera personer som har avlidit.

I paragrafen anges vilka dndamal prover far samlas in, bevaras eller
anvéndas for.

Paragrafen motsvarar delvis 2 kap. 2 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. s. 45 f. och 70 f.)

I paragrafens forsta stycke, som saknar motsvarighet i nuvarande
biobankslag, anges vad prover far samlas in eller bevaras for. Da detta
redan framgér av lagens tillimpningsomrade enligt 1 kap. 3 §, inkluderas
detta stycke i lagen enbart for att fortydliga skillnaden mellan for vilka
dndamal prover far samlas in och bevaras, och for vilka d&ndamél som
prover far anvéndas, vilket foljer av paragrafens andra stycke.

I paragrafens andra stycke framgéar vilken anvandning som 4r tilldten for
redan insamlade och bevarade prov.

Prover far, vilket dven framgar av 1 kap. 3 §, samlas in till och bevaras
i en biobank endast for &ndamalen som framgér av 1 kap. 3 §. Prover far
alltsa inte samlas in till och bevaras i en biobank for att utreda skador enligt
patientskadelagen (1996:799) (andra stycket 2). Under de forutséttningar
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som anges i 5 kap. 11 § forsta stycket fér ett prov ur en biobank ocksa
anvéndas for att identifiera personer som har avlidit (¢redje stycket). Detta
dr tva nya tillatna &ndamal for anvéndning av prover ur en biobank. Genom
paragrafen klargors bl.a. ramen for anvdndningen av ett prov som kommit
att samlas in till en biobank. Bestimmelserna om tillaitna dndamal ar
saledes inte bindande bara for biobanker utan @ven for den som hanterar
t.ex. utlimnade prover. Av 4 kap. 15 § och 5 kap. 11 § forsta stycket
framgar bl.a. att det krévs att prover samlats in eller bevaras for vard eller
behandling for att de ska f4 anvindas for att identifiera personer som har
avlidit. Nagon sddan begriansning finns inte betriffande anvéndning av
prover for att utreda skador enligt patientskadelagen.

Paragrafen utformas efter synpunkter frin Lagrddet.

Overviigandena finns i avsnitt 7.1-7.3.

6 § Prover far samlas in, bevaras och anvindas for dndamél som avser sddan
forskning som inte omfattas av bestimmelsen om klinisk lakemedelsprévning i 7 §
forst efter provning och godkidnnande av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etikprovning. Ett prov fir anviindas for annan forskning
an den som provats och godkénts bara om myndigheten eller nimnden godkénner
detta.

Vid provning och godkdnnande enligt forsta stycket tillimpas vad som
foreskrivs om utgangspunkterna for etikprovning i 7-11 §§ lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor liksom bestimmelserna om
handliggning och 6verklagande i 24-33, 36 och 37 §§ i den lagen.

I paragrafen anges under vilka forutsittningar prover far samlas in, bevaras
och anvéndas for forskning, som inte avser klinisk likemedelsprévning.

Paragrafen motsvarar delvis 2 kap. 3 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2017/18:196 s. 187).

I forsta stycket tydliggors att det kriavs etikgodkénnande fran Etik-
provningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etikprovning for
att prover ska fa samlas in, bevaras och anvindas for &ndamal som avser
forskning. Se dven kommentaren till 1 kap. 3 § for innebdrden av
begreppet forskning. Denna paragraf omfattar séledes dven klinisk prov-
ning av medicintekniska produkter och prestandastudier. Vidare &r det
hanteringen av prover, och inte som i den nuvarande biobankslagen
beslutet om inréttande av en biobank, som &r det relevanta 1 samman-
hanget. En forutséttning ar alltsa att forskningen ar godkéand i etikprévning
for att hanteringen av proverna ska fa ske, oavsett om det ar fraga om att
samla in nya prover eller om att anvidnda prover som finns i en biobank
sedan tidigare. Kravet pa etikprovning ror ett konkret forskningsprojekt,
varfor bestimmelsen tréaffar de situationer dér prover samlas in, bevaras
och anvénds for det specifika projektet, eller dé redan insamlade prover
anvinds for ett sddant projekt. Bestimmelsen paverkar séledes inte den
mdjlighet som finns att bevara prover, som primért har samlats in och
bevaras for varddndamal, for framtida forskning (jfr kommentaren till
4 kap. 7 och 11 §§). I andra meningen fortydligas det &ven att proverna
sedan inte fir anvindas for ndgon annan forskning &n som tidigare
beslutats utan att myndigheten eller ndmnden godként detta. Regleringen
begransar dock inte mojligheten att fortsatt bevara prover efter avslutad
forskningsstudie s& ldnge inget annat foljer av den godkénda etikprov-
ningen.



Andra stycket overfors oforandrat i sak fran 2 kap. 3 § den nuvarande
biobankslagen.
Overvigandena finns i avsnitt 7.1.

7 § Prover far samlas in, bevaras och anvéndas for dndamal som avser klinisk
lakemedelsprovning forst efter det att en ansdkan om tillstand till klinisk
lakemedelsprovning har beviljats eller ska anses ha beviljats i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014
om kliniska prévningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv
2001/20/EG. Detta giller dock endast om ansékan om tillstand innehaller uppgifter
om insamling, lagring och anvindning av biologiska prover.

I paragrafen anges under vilka forutséttningar prover far samlas in, bevaras
och anvéndas for klinisk ldkemedelsprovning.

Paragrafen motsvarar delvis 2 kap. 3 a § den nuvarande biobankslagen
(jfr prop. 2017/18:196 s. 76 f. och 188).

Det &r insamlandet, bevarandet och anvéndandet av proverna, och inte
som i den nuvarande biobankslagen inrdttandet av en biobank, som
forutsdtter att en ansdkan om tillstand till klinisk lakemedelsprévning har
beviljats eller ska anses ha beviljats (jfr kommentaren till 6 §). I Svrigt
Overfors paragrafen ofordndrad i sak fran den nuvarande biobankslagen.

Héanvisningen till forordningen &r dynamisk och avser alltsa
forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 7.1.

Anmélan

8 § Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om att inrétta biobanken
anmals till Inspektionen for vard och omsorg. Anmélan ska innehélla uppgifter om

1. biobankens dndamal,

2. vem som &r biobankens huvudman,

3. vem som é&r ansvarig for biobanken, och

4. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmélan ska goras senast inom en ménad fran beslutet att inrétta biobanken.
Om négot forhdllande som omfattas av en tidigare gjord anmélan dndras, ska detta
anmadlas till Inspektionen for vard och omsorg inom en manad fran det att
andringen borjade gilla.

I paragrafen framgar de ndrmare kraven pa anmaélan till Inspektionen for
véard och omsorg vid beslutet om inrdttande av biobanken eller vid &ndrade
forhéllanden i en tidigare gjord anmélan.

Paragrafen motsvarar delvis 2 kap. 5 § forsta och andra styckena den
nuvarande biobankslagen (jfr prop. 2012/13:20 s. 97 ff. och 116).

Den nuvarande biobankslagens innehdller krav pd uppgift om var
biobanken ska forvaras. Detta krav tas bort. Den nuvarande
biobankslagens 2 kap. 5 § tredje stycke om att beslut om att prover som
bevaras i en biobank ska stéllas till férfogande for annan &n huvudmannen
ska anmilas inom viss tid fran beslutet tas ockséa bort. I dvrigt dverfors
bestdimmelserna som ror uppgifterna oférdandrade i sak till den nya lagen,
med ett kompletterande tilligg om att anmélan dven ska innehalla uppgift
om vem som ir biobankens huvudman.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.
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9 § Prover i en biobank ska forvaras sé att de inte riskerar att forstoras. Det ska
ocksa sikerstéllas att obehoriga inte far tillgéng till dem.

I paragrafen anges hur prover i en biobank ska forvaras.

Paragrafen motsvarar 2 kap. 4 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2001/02:44 s. 53 ff. och 71).

Bestdmmelsen justeras sprakligt i forhallande till nuvarande biobanks-
lag. Detta ar ingen dndring i sak.

Bemyndigandet i 8 kap. 10 § forsta stycket 3 betraffande forvaring och
kodning av prover i biobanker mojliggér for regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, att meddela foreskrifter kring t.ex.
kodnycklar.

Paragrafen utformas i huvudsak enligt Lagradets forslag.

Overviigandena finns i avsnitt 6.1.

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

I paragrafen framgar en skyldighet for den som ar ansvarig for biobanken
att se till att prover som inte langre far bevaras i en biobank forstors eller
avidentifieras sa att det inte langre utgdr ett identifierbart prov.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Bestdmmelsen om subsidiaritet i 1 kap. 4 § tredje stycket den nuvarande
biobankslagen tas bort och lagens forhéllande till annan lag skiljer sig
darfor at frdn nuvarande biobankslags forhallande till annan lag.
Motsvarande reglering finns i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rdd om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (jfr 5 kap. 6 § SOSFS
2002:11).

Overviigandena finns i avsnitt 6.1.

3 kap. Register over biobanker

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

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

Inspektionen for vard och omsorg &r personuppgiftsansvarig for registret.

Paragrafen reglerar ett automatiserat register dver samtliga biobanker.

Paragrafen motsvarar 2 kap. 6 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2012/13:20 5. 97 ff. och 116 f.).

Foérutom att paragrafens nuvarande bemyndigande flyttas till 8 kap. 10 §
forsta stycket 1 har endast sprakliga dndringar gjorts.

Overviigandena finns i avsnitt 11.1.



4 kap. Samtycke och information

Allméanna bestimmelser

1 § For att ett prov ska fa samlas in till och bevaras i en biobank ska provgivaren
ha lamnat sitt samtycke till det, om inte annat f6ljer av detta kapitel eller annan lag.
Ett samtycke till bevarande ska anses innefatta samtycke till anvéndning om inte
annat uttryckligen anges.

Paragrafen innehaller allménna bestimmelser om samtycke.

Paragrafen motsvarar delvis 3 kap. 1 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 35 ff. och 72 f.).

1 forsta stycket framgér att samtycke for att samla in till och bevara ett
prov i en biobank inte krdvs om annat foljer av 4 kap. eller annan lag. Detta
géller samtycke fran barns vardnadshavare i vissa fall (5 §§), provgivarens
vard eller behandling (7 §) och beslutsoformogna (8 §§). Vad giller
hinvisningen till annan lag innebir det ingen dndring i sak i férhallande
till nuvarande biobankslag, jfr 1 kap. 4 § den nuvarande biobankslagen (se
prop. 2001/02:44 s. 69 f.) déar det framgér att hela den nuvarande
biobankslagen ar subsididr. Ett samtycke till bevarande for visst andamal
ska anses innefatta samtycke till anvéndning for &ndamalet om inte annat
uttryckligen anges. Eftersom det i ovan nimnda paragrafer (5, 6 och 8 §§)
inte 1dmnas ett samtycke till bevarande av provet for &andamélet finns det i
6 § forsta stycket och 9 § bestimmelser fér anvandning av provet.

Nér den nya lagen blir tillimplig, t.ex. for att ett prov ska anvéndas for
nagot av de andamal som medfor lagens tillimplighet, samlas provet in till
och bevaras i en biobank. Varken bevarande eller anvindning av ett prov
kan aktualiseras innan provet har samlats in till en biobank.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overviigandena finns i avsnitt 5.7 och 8.1-8.3.

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

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamél och vad provet far anvindas till,

3. vilka dndamal som ér tilldtna enligt denna lag, och

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

I paragrafen anges vilken information som ska ldmnas innan ett samtycke
inhdmtas till att ett prov samlas in och bevaras.

Paragrafen motsvarar delvis 3 kap. 1 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 35 ff. och 72 f.).

I punkt I anges att provgivaren ska fatt information om avsikten med att
samla in och bevara provet. Motsvarande krav finns i 3 kap. 1 § den
nuvarande biobankslagen.

I punkt 2 anges att informationen ska avse provsamlingens dndamél och
vad provet far anvéndas till. I 3 kap. 1 § den nuvarande biobankslagen
finns krav pa att provgivaren informerats om det eller de &ndamal for vilka
biobanken far anvindas. Forutom det specifika dndamalet som prov-
givaren lamnat sitt informerade samtycke till far prover som samlats in
eller bevaras for vard eller behandling anvéndas for identifiering av
avliden enligt 15 §. Dessutom far prover som bevaras for provgivarens
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utan ytterligare information och samtycke.

I punkt 3 anges att informationen ska avse vilka dndamal som ar tillatna
enligt denna lag. Tilldtna d&ndamal enligt lagen framgar av 2 kap. 5 §
respektive 7 kap. 2 §, se kommentaren till respektive paragraf. Infor-
mationsskyldigheten tar sikte pa tilldtna dndamal enligt denna lag. Finns
tillitna dndamal enligt andra lagar avgoér regleringen dir vilken
information som ska lamnas.

I punkt 4 anges att informationen ska avse rétten att dterkalla eller
begrinsa ett samtycke till att samla in, bevara eller anvénda ett prov i en
biobank. Ritten att dterkalla eller begrinsa ett samtycke framgar av 13 och
14 §§, se kommentaren till respektive paragraf.

Bemyndigandet i 8 kap. 10 § forsta stycket 4 betriffande information
mojliggor for regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer,
att meddela foreskrifter pa bl.a. detta omrade.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3 och 8.1.

3 § I lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor finns
bestdmmelser om information och samtycke som ska tillimpas. Om det i annan lag
finns sérskilda bestimmelser om information och samtycke ska de bestimmelserna
tillimpas.

Forsta stycket géller dock inte i fraga om prover som enligt 5 eller 9 § samlas in,
bevaras eller anvinds.

I paragrafen framgar vad som ska gélla om det i annan lag finns sérskilda
bestimmelser om information och samtycke.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

1 forsta stycket framgér att det 1 lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser méanniskor finns bestimmelser om information och
samtycke som ska tillimpas. Om det i annan lag finns sérskilda
bestimmelser om information och samtycke ska de bestimmelserna
tilldimpas.

I andra stycket framgar ett undantag fran forsta stycket vad géller prover
som enligt 5 eller 9 § samlas in, bevaras eller anvinds. Stycket giller alltsa
savél vid insamlande och bevarande som anvédndande av prover. For
prover fran avliden 4ger fortsatt vad som sdgs i 3 och 4 §§ lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och obduktionslagen (1995:832)
motsvarande tillimpning. Det forhallandet att 3 kap. 4 § den nuvarande
biobankslagen tas bort medfor alltsd ingen dndring i sak till foljd av forsta
stycket forsta meningen.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagradet.

Overviigandena finns i avsnitt 5.7 och 8.1-8.3.

Nir provgivaren ir ett barn

4 § Om provgivaren &r ett barn ska information ldmnas till barnets vardnadshavare
om inte barnet har uppnatt sddan &lder och mognad att barnet sjdlvt kan ta stdllning
till den fraga som informationen géller. Det &r ocksa vardnadshavaren som kan
lamna samtycke eller motsitta sig insamlande, bevarande eller anvdndande av ett
prov i dessa fall.



I paragrafen framgar vad som géller i friga om information och samtycke
samt om mdjligheter att motsdtta sig insamlande, bevarande eller
anvéndande av ett prov ndr provgivaren ar ett barn.

Paragrafen motsvarar delvis nuvarande 3 kap. 2 § biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 73).

Andringen frin begreppet “underarig” till barn” medfér inte nigon
andring 1 sak. I paragrafen gors dven andra sprékliga dndringar. Delar av
3 kap. 2 § den nuvarande biobankslagen, som innebir &ndringar i sak,
behandlas vidare i kommentaren till 5 §.

Paragrafen utformas i huvudsak enligt Lagrddets forslag.

Overviigandena finns i avsnitt 8.1 och 8.3.

5 § Ett prov fran ett barn som inte har uppnétt en sddan alder och mognad att han
eller hon sjélv kan ta stéllning till fraigan om hanteringen av provet, far samlas in
till eller bevaras i en biobank &ven om barnets vardnadshavare inte samtycker till
det, om det annars finns en pataglig risk for att barnets hélsa skadas.

Beslut i en frdga som avses i forsta stycket fattas av huvudmannen for
biobanken.

I paragrafen anges under vilka forutsdttningar och former som ett prov fran
ett barn undantagsvis far samlas in och bevaras trots att barnets
vardnadshavare inte samtycker till det.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Genom denna paragraf ges en mdjlighet att under vissa forutsittningar
samla in och bevara ett prov frén ett barn trots att barnets vardnadshavare
inte samtycker till det.

Av forsta stycket framgar vad som krévs for att ett prov frén ett barn ska
fa samlas in till och bevaras i en biobank dven om barnets vrdnadshavare
inte samtycker till det. Vad som stadgas i forsta stycket ska gélla 4&ven om
det finns avvikande bestimmelser i annan lag, jamfor 3 § andra stycket.
Med hanteringen av provet avses héar huruvida provet ska samlas in till och
bevaras i en biobank eller inte. Med en pataglig risk for att barnets hélsa
skadas avses t.ex. att det for barn med vissa cancerformer kan vara
avgorande att det finns ett prov bevarat for att man ska kunna diagnostisera
och behandla aterfall i sjukdomen.

Vad giller andra stycket behdver beslutet som fattas inte avse bade
insamlandet och bevarandet av prover. Det kan t.ex. vara s att prover fran
ett barn forst samlas in, med eller utan vardnadshavares samtycke, och
vardnadshavare ddrefter, vid ett senare tillfélle, kridver att proverna inte
lingre ska bevaras i biobanken. Aven ett beslut om att fortsitta att bevara
insamlade prover utan vardnadshavarens samtycke omfattas av
bestimmelsen och kan alltsa fattas av huvudmannen for biobanken under
de forutsittningar som anges i forsta stycket. Beddomningen av om
forutsittningar finns att bevara ett prov fran ett barn utan
vardnadshavarens samtycke behdver kontinuerligt omprévas oavsett om
vardnadshavaren kriver det. Nér det inte lingre innebidr en pataglig risk
for barnets hélsa att ett prov inte finns bevarat i en biobank, ska provet
forstoras eller avidentifieras.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 8.3 och 11.2.
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6 § Om ett prov fran ett barn som inte sjélvt kunnat ta stéllning till fragan om
hanteringen av provet finns bevarat i en biobank utan vardnadshavares samtycke
nir provgivaren fyller 18 &r, ansvarar huvudmannen for biobanken for att
provgivaren informeras om

1. att provet finns bevarat i biobanken och att det bevarats utan vardnadshavares
samtycke,

2. vad provet far anvéndas till,

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

4. att provgivaren kan bestimma att provet ska forstoras eller avidentifieras.

Om huvudmannen for biobanken vid en tidpunkt innan provgivaren fyller 18 ar
far kdnnedom om att provgivaren har uppnatt en sddan alder och mognad att han
eller hon sjdlv kan ta stéllning till frdgan om hanteringen av provet, ska
informationen i forsta stycket i stéllet limnas vid denna tidpunkt.

I paragrafen framgar vad som géller i de fall da ett prov fran ett barn har
samlats in och provet med stod av 5 § finns bevarat i en biobank utan
vardnadshavares samtycke nir provgivaren sjilv tar Over rétten att
bestdmma Over provet.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Av forsta stycket foljer att provgivaren i denna situation har rétt att fa
viss information om provet. Den information som ska ldmnas anges i en
punktlista. Det &r huvudmannen for biobanken som ansvarar for att
informationen ges. Med hanteringen av provet avses hér huruvida provet
ska samlas in till och bevaras i en biobank eller inte.

Skyldigheten att informera provgivaren intrdder som huvudregel nir
provgivaren fyller 18 &r. Om huvudmannen for biobanken vid en tidigare
tidpunkt far kdnnedom om att provgivaren har uppnétt en sddan alder och
mognad att han eller hon sjdlv kan ta stillning till frdgan, ska
informationen dock enligt andra stycket 1amnas vid denna tidpunkt, dvs. i
anslutning till att huvudmannen f6r biobanken far sddan kdnnedom. For
vagledning i frdgan om provgivaren har uppnatt en sddan alder och
mognad att han eller hon sjidlv kan ta stillning till frdgan, se prop.
2001/02:44 s. 41. Med hanteringen av provet avses hér huruvida provet
fortsatt ska bevaras i en biobank eller inte.

Bemyndigandet i 8 kap. 10 § forsta stycket 4 betriffande information
mojliggor for regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
att meddela foreskrifter pa bl.a. detta omrade.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 8.3.

Vird eller behandling

7 § Samtycke enligt denna lag till att samla in, bevara och anvinda ett prov for
provgivarens vard eller behandling krévs inte om provgivaren har

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

2. fatt information om

a) avsikten med att samla in och bevara provet,

b) provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

c) vilka dndamal som ér tillatna enligt denna lag, och

d) rdtten att aterkalla eller begrénsa ett samtycke till att samla in, bevara eller
anvénda ett prov i en biobank.



Ett prov som avses i forsta stycket far bevaras dven for framtida

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

2. utbildning som bedrivs i anslutning till hélso- och sjukvard, eller

3. forskning.

Forsta och andra styckena géller under forutsdttning att provgivaren inte har
motsatt sig sddant insamlande, bevarande eller anvindande.

Paragrafen reglerar information och samtycke for prover som samlas in,
bevaras och anvinds for provgivarens vérd eller behandling.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

I paragrafens forsta stycke punkt 1 anges att insamlande, bevarande och
anvindning av prover for provgivaren vard eller behandling inte kravs om
provgivaren informerats och samtyckt till vard eller behandling enligt
patientlagen (2014:821) eller tandvérdslagen (1985:125). Det klargors
ocksa att utdver de krav pd information som patientlagen respektive
tandvérdslagen stiller upp, ska provgivaren dven ha fétt den information
som anges i punkt 2. Blir det exempelvis relevant att samla in ett rutinprov
inom vérden (jfr 1 kap. 4 §) en tid efter provtagningen, finns det inget
lagligt hinder mot att i efterhand komplettera samtycket med
informationen. Informationskravet ska uppfyllas senast i samband med
insamling av provet i frdga. Se kommentaren till 1 kap. 3 § for inneborden
av vard eller behandling.

I paragrafens andra stycke framgar att ett prov som avses i forsta stycket
far bevaras dven for ett antal andra framtida &ndamal, nidmligen
kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och
sjukvérdsverksambhet, utbildning som bedrivs i anslutning till hilso- och
sjukvard eller forskning. For inneborden av kvalitetssdkring,
utvecklingsarbete och utbildning, se kommentaren till 1 kap. 3 §. Med
forskning avses hir framtida forskning, dven utan nagot specifikt
forskningsprojekt i atanke. Se dven kommentaren till 1 kap. 3 § for
inneborden av begreppet forskning. Med formuleringen ’prov som avses i
forsta stycket” exkluderas prover som t.ex. samlats in med stod av
tvangslagstiftning eller i 6vrigt utan samtycke. I 10 § andra stycket, 11 och
12 §§ finns bestimmelser for anvéindning av provet.

Av paragrafens tredje stycke foljer att provgivaren kan motsétta sig att
varden innefattar insamling, bevarande och anvindning av ett prov, och
att man kan motsétta sig att provet bevaras for de uppraknade dndamalen.
Det &dr &dven mojligt for provgivaren att motsitta sig t.ex. vissa
forskningsomraden. Som framgar av 11-12 §§ uppstélls ytterligare krav
for att sedermera faktiskt fa anvdnda proverna for forskning.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 8.1.

8 § Ett prov far samlas in till och bevaras i en biobank for provgivarens vard eller
behandling dven om provgivaren pa grund av sjukdom, psykisk stérning, forsvagat
hélsotillstand eller nagot annat liknande férhallande inte kan ta stéllning till fragan
om hanteringen av provet.

I paragrafen anges nér prover fran beslutsoformogna fér samlas in till och
bevaras i en biobank.
Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.
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Stillningstagandet kring om en provgivare dr beslutsoférmogen eller
inte bor omprovas kontinuerligt. Om provgivaren vid sdédan omprévning
inte ldngre skulle anses vara beslutsoférmogen ska informerat samtycke
inhdmtas pé& séitt som annars hade krdvts enligt detta kapitels
bestimmelser. Bemyndigandena i 8 kap. 10 § forsta stycket 4 och 5
betriffande information och samtycke mojliggor for regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, att meddela foreskrifter pa bl.a.
detta omrade.

Med hénsyn till forhéllandet till annan lagstiftning som géller enligt 1 §
utesluter denna paragraf inte att prover frén beslutsoformogna samlas in
och bevaras for andra déndamél med stdd av annan lag. Exempelvis kan
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
under vissa forhdllanden medge att prover fran beslutsoformdgna far
samlas in och bevaras for forskning. Med hanteringen av provet avses hér
huruvida provet ska samlas in till och bevaras i en biobank eller inte.

Om ett barn omfattas av dven denna paragraf ska bestimmelserna om
barn i detta kapitel ha foretrade

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

9 § Ett prov som enligt 5 eller 8 § bevaras for provgivarens vard eller behandling
far bevaras och anvindas endast for provgivarens vard eller behandling eller for
kvalitetssdakring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och
sjukvardsverksamhet.

I paragrafen framgar vad ett prov som bevaras for provgivarens vard eller
behandling, antingen fran barn utan vardnadshavares samtycke eller fran
beslutsoformogna, far bevaras och anvandas for.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Ett prov som samlas in och bevaras med stod av 5 eller 8 § den nya lagen
far anvindas endast for provgivarens vard eller behandling eller for
kvalitetssékring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och
sjukvérdsverksamhet, och inte for ndgot nytt &andamal s& linge samtycke
inte kan inhdmtas med stéd av 10 §. Med hénsyn till férhallandet till annan
lagstiftning som géller enligt 1 och 3 §§ utesluter denna paragraf dock inte
att prover fran beslutsoférmogna som samlats in och bevaras med stod av
annan lag anvinds for andra andamal med stdd av annan lag. Ett exempel
dr att prover fran beslutsoférmdgna, som med stod av etikprovningslagen
samlats in och bevarats for forskning, fortsatt fir anvindas for annan
forskning om etikprovningslagen sa tilliter. Den nya biobankslagen
innebdr alltsa inte ndgon begransning av mojligheten att med stod av andra
lagar, oavsett om de &r subsidiéra eller inte, anvénda prover som omfattas
av lagens tillimpningsomrade for nya &ndamaél under forutsittning att
proverna samlats in och bevaras med st6d av annan lag dn den nya
biobankslagen. Det ér dock inte tillatet att anvdnda prover som har samlats
in till och bevaras i en biobank for provgivarens vérd eller behandling med
stod av 5 eller 8 § den nya biobankslagen for t.ex. det nya dndamalet
forskning med stod av annan lag eftersom det dndamaélet inte anges som
ett tillatet andamal i denna paragraf (jfr 3 § andra stycket).

Overvigandena finns i avsnitt 8.2—8.3.



Nytt dindamal

10 § Ett prov som bevaras i en biobank far anvindas for ett annat &ndamal an det
som omfattas av tidigare information och samtycke bara om den som ldmnat
samtycket informerats om och samtyckt till det nya &ndamalet.

Ett prov som enligt 7 § bevaras for provgivarens vard eller behandling far dock
anvéndas for kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och
sjukvardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslutning till hélso- och
sjukvard, om provgivaren inte har motsatt sig sddant anvindande.

Om den som ldmnat samtycke har avlidit, far provet anvéindas for ett annat
dndamal dn samtycket avsdg bara om den avlidnes ndrmaste anhoriga har
informerats om, och efter skélig betdnketid inte motsatt sig, det nya dndamalet.

I paragrafen anges krav for att anvénda prover for ett nytt &ndamal.

Paragrafen motsvarar delvis 3 kap. 5 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 35 ff. och 74).

Paragrafens forsta stycke dverfors i sak ofordndrat frén 3 kap. 5 § forsta
stycket den nuvarande biobankslagen. Stycket innebér ett integritetsskydd.
Provet ska inte riskera att anvéndas till ndgot annat dndamél an det den
som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till. Det &ar egalt om
insamling skett pa frivillig basis eller genom en tvangsatgird. Nér det
géller fall med barn kan beslutanderdtten ha gatt Over fran
vardnadshavaren till barnet. I dessa fall ska det vara barnet som samtycker
till det nya dndamalet (jfr 4-65 §%).

1 andra stycket, som saknar motsvarighet i nuvarande biobankslag,
framgar ett antal situationer dér prover som enligt 7 § samlats in och
bevarats for provgivarens vard eller behandling far anvéndas for ett nytt
dndamal utan att provgivaren informeras om och samtycker till det nya
dndamalet. Se dven kommentarerna till 7 § och 1 kap. 3 §. En ytterligare
bestimmelse dir det inte heller krdvs samtycke ar 15 §. Av 15 § foljer att
det inte heller krédvs ett samtycke for att ett prov ska fa anvéndas for att
identifiera en avliden person.

Tredje stycket dverfors i sak ofordndrat frén 3 kap. 5 § andra stycket den
nuvarande biobankslagen. I forarbetena till den nuvarande biobankslagen
finns redogorelser for vilka som kan ses som ndrmaste anhoriga i lagens
mening. Det anges ocksa att om dessa har olika uppfattning far prover fran
den avlidne inte inhdmtas eller anviandas (se prop. 2001/02:44 s. 40). Dessa
ska fortsatt tjina som véagledning vid tillimpningen.

For prover som bevaras fran beslutsoférmogna, se kommentaren till 8
och 9 §3.

Overviigandena finns i avsnitt 8.4.

11 § Om det nya dndamalet avser forskning som inte omfattas av bestimmelsen i
12 § om klinisk ldakemedelsprovning, ska Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etikprévning i samband med att myndigheten eller
ndmnden godkénner det nya dndamalet ocksa besluta om vilka krav som ska gilla
i frdga om information och samtycke for att proverna i biobanken ska fa anvéndas
for det nya dndamalet.

I paragrafen anges krav for att f4 anvénda prover for sadan forskning, som
inte avser klinisk lakemedelsprévning.

Paragrafen motsvarar 3 kap. 5 a § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2017/18:196 s. 188).
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Paragrafen 6verfors i sak oférdndrad fran den nuvarande biobankslagen.
Paragrafen har en motsvarighet i t.ex. 15 § lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor (jfr prop. 2002/03:50 s.
126 ff.). Se dven kommentaren till 1 kap. 3 § for inneborden av begreppet
forskning. Denna paragraf omfattar enligt vad som dér sigs dven klinisk
provning av medicintekniska produkter och prestandastudier.

Overvigandena finns i avsnitt 8.4.

12 § Om det nya &ndamalet avser en klinisk ldkemedelsprovning, far proverna
anvéndas for en sadan provning i enlighet med den ansdkan om tillstdnd till klinisk
lakemedelsprovning som har beviljats eller anses ha beviljats i enlighet med
forordning (EU) nr 536/2014. Detta géller dock endast om ansdkan om tillstand
innehaller uppgifter om insamling, lagring och anvédndning av biologiska prover.

I paragrafen anges krav for att fa anvianda prover for klinisk ldkemedels-
provning.

Paragrafen motsvarar 3 kap. 5 b § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2017/18:196 s. 188).

Paragrafen har 6verforts i sak ofordndrad fran den nuvarande biobanks-
lagen.

Héanvisningen till férordningen &r dynamisk och avser alltsd forord-
ningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Overviigandena finns i avsnitt 8.4.

Aterkallelse och begriinsning av samtycke

13 § Ett samtycke till bevarande eller anvidndning av ett prov far ndr som helst
aterkallas. Om aterkallelsen avser samtycke till bevarandet av provet eller till all
anvindning av detsamma, ansvarar den som ir ansvarig for biobanken for att
provet omedelbart forstors. Om det inte dr mojligt att forstora provet utan att andra
prover forstors, ansvarar den som &r ansvarig for biobanken for att provet
omedelbart avidentifieras.

I paragrafen anges vad som giller vid aterkallelse och begrénsning av
samtycke, se dven 14 §.

Paragrafen motsvarar delvis 3 kap. 6 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. s. 2001/02:44 s. 44 f. och 74 f.).

Med anledning av den &ndrade strukturen i lagen medger paragrafen
uttryckligen en mdjlighet att nér som helst aterkalla dven ett samtycke till
bevarande av ett prov. Detta &r ett tilligg i férhallande till den nuvarande
lagen. Provgivarens ratt till sjdlvbestimmande stirks i forhallande till 3
kap. 6 § den nuvarande biobankslagen genom att ett aterkallat samtycke
till bevarande eller till all anvdndning av ett prov som huvudregel medfor
en skyldighet att forstora provet. Biobanken fér alltsa inte vilja att i stéllet
avidentifiera provet. Omformuleringen fran ”Den som ldmnat samtycke”
i3 kap. 6 § den nuvarande biobankslagen till ”Ett samtycke” paverkar inte
anhdrigas rétt att bestimma Over prover som har samlats in fran en
provgivare som darefter avlidit.

Overvigandena finns i avsnitt 8.5.

14 § Provgivaren eller den som lamnat samtycke till anvéndning av ett prov far nér
som helst anmila att ett prov inte far anvéndas till ett eller flera av de &ndamal som



ar tillatna enligt denna lag. En sddan anméilan ska dokumenteras i provgivarens
patientjournal eller i ett register som fors i anslutning till biobanken.

I paragrafen anges vad som géller vid aterkallelse och begrénsning av
samtycke, se dven 13 §.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Paragrafen klargor att en provgivare eller den som har lamnat samtycke
har ritt att ndr som helst begrinsa eller delvis dterkalla sitt samtycke med
utgangspunkt i vilka d&ndamal han eller hon vill att ett prov ska anvindas
till. Det kan alltsé ske savil innan provet har samlats in till en biobank eller
samtycke ldmnats som efter att ett samtycke till anvandning av ett prov har
lamnats. Har finns dven krav pa dokumentation av dessa stéllnings-
taganden. Nar det giller fall med barn kan beslutanderitten 6ver provet ha
gétt over fran virdnadshavaren till barnet (jfr 4-6 §§). I dessa fall ska det
vara barnet som samtycker till det nya d&ndamaélet.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overviigandena finns i avsnitt 8.5.

Undantag frin kravet pa samtycke

15 § Det krévs inte samtycke for att ett prov ur en biobank som samlats in och
bevaras for vard eller behandling ska fa anvéndas for att identifiera en avliden
person.

I paragrafen anges undantag fran kravet pa samtycke.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Det krévs inte samtycke for att ett prov ur en biobank som samlats in
och bevaras for vard eller behandling ska f& anvéndas for att identifiera en
avliden person. Den information som ska limnas enligt lagens Ovriga
bestimmelser ska inkludera en upplysning om att prover ur biobanker
under vissa forhallanden far anvindas till att identifiera avliden person.
Mot bakgrund av vad som framgér i 9 § far prover som bevaras enligt 5
eller 8 § motsatsvis inte anvindas till att identifiera en avliden person.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3.

5 kap. Tillgidngliggorande av prover och uppgifter

Allménna bestimmelser

1 § Ett prov ur en biobank fér, under de forutséttningar som anges i detta kapitel,
tillgdngliggoras genom att

1. det ldmnas ut,

2. det skickas for att en viss atgérd ska utforas, eller

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

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

I paragrafen anges pa vilka sétt ett prov ur en biobank far tillgéngliggoras.
Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.
Av forsta stycket 1 foljer att ett prov far tillgédngliggéras genom
utlimnande. De ndrmare forutsittningarna for utlimnande behandlas i
kommentaren till 6 §.
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Av forsta stycket 2 foljer att ett prov far tillgdngliggdras genom
skickande for att en viss atgird ska utforas. I begreppet skickande for att
en viss atgérd ska utforas omfattas dven skickande for forskning. Se dven
kommentaren till 1 kap. 3 § for innebérden av begreppet forskning.
Skickande for att en viss atgérd ska utforas &r en ny form av tillgédng-
liggorande i forhallande till nuvarande biobankslag. For skickande for att
en viss atgéird ska utforas finns inte, som for utlimnande och 6verlatelse,
nagon begransning till en mottagare i Sverige. Bestimmelserna i 7 och
8 §§ om bl.a. avtal géiller dven nér ett prov skickas for forskning, till
Réttsmedicinalverket eller Polismyndigheten eller for utredning av skada
enligt patientskadelagen. Se &ven kommentarerna till 7-11 §§.

Enligt forsta stycket 3 tar ett prov tillgdngliggdras genom dverlatelse. Se
kommentaren till 12 §.

Enligt andra stycket far ett prov ur en biobank endast tillgingliggdras
for juridiska personer. I den juridiska personen kommer det vara fysiska
personer som hanterar proverna. Det dr dé inte frdga om ett tillgidnglig-
gorande i denna paragrafs betydelse.

Tillgéngliggoras ar ett samlingsbegrepp for att lamna ut ett prov, skicka
ett prov for en viss atgérd eller 6verlata den provsamling eller biobank som
provet ingar i.

Paragrafen utformas enligt Lagrddets forslag.

Overviigandena finns i avsnitt 9.1 och 9.2.

2 § Ett prov ur en biobank far inte tillgéngliggoras i vinstsyfte.

I paragrafen finns en begrénsning av i vilket syfte ett prov ur en biobank
féar tillgéngliggoras.

Paragrafen motsvarar 4 kap. 8 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2001/02:44 s. 78).

Andringarna i forhallande till nuvarande lydelse ar enbart sprikliga.
Erséttning far begéras for sjdlvkostnader.

Overvigandena finns i avsnitt 9.1.

Kodning

3 § Ett prov som tillgéngliggdrs ska vara kodat, om inte detta hindrar att &ndamalet
med tillgdngliggorandet uppfylls.

I paragrafen finns bestimmelser om kodning av prov som tillgdngliggors.

Paragrafen motsvarar delvis 4 kap. 4 § forsta stycket den nuvarande
biobankslagen (jfr prop. 2001/02:44 s. 77).

Ett prov ska som huvudregel vara kodat vid tillgédngliggérande. Detta
ska gélla vid alla former av tillgdngliggdrande, dvs. utlimnande, skickande
for att en viss dtgérd ska utforas och dverlatelse (jfr 1 §) till skillnad fran i
4 kap. 4 § forsta stycket den nuvarande biobankslagen som enbart ror
utlimnande.

Begreppet kodning innebér en atgird som ersétter direkt identifierande
uppgifter med en kod sd att ett provs ursprung endast indirekt kan hirledas
till den ménniska eller det foster provet hérror frén. Enbart om kodning
hindrar att &dndamélet med tillgdngliggorandet uppfylls far prover
tillgéngliggoras okodade. Ett undantagsfall kan t.ex. komma i fraga vid



akuta situationer dir den kodning som ska ske infor bevarandet i
biobanken inte dgt rum.

I 8 kap. 10 § 3 finns ett bemyndigande betrdffande forvaring och
kodning av prover i biobanker.

Overvigandena finns i avsnitt 9.1.

4 § Om ett kodat prov fran provgivaren tillgéngliggérs samtidigt som andra
personuppgifter fran provgivaren, ska personuppgifterna tillgéngliggdras pa ett
sadant sétt att de inte av ndgon obehdrig kan kopplas samman med provet.

I paragrafen behandlas tillgédngliggdrande av en provgivares
personuppgifter samtidigt som ett kodat prov fran denne.

Paragrafen motsvarar delvis 4 kap. 10 § den nuvarande biobankslagen
(jfr prop. 2001/02:44 s. 46 ff. och 79).

Kraven ska gilla vid alla former av tillgéngliggérande, dvs. utlimnande,
skickande for att en viss atgérd ska utforas och overlatelse (jfr 1 §). Detta
till skillnad fran 4 kap. 10 § den nuvarande biobankslagen som enbart ror
utlimnande.

Paragrafen 6verfors i 6vrigt till den nya lagen med sprakliga dndringar.

Paragrafen tar inte sikte pa mottagarens hantering av personuppgifterna
tillsammans med provet utan &r en skyddsétgérd under transport m.m. Se
kommentaren till 1 § for nirmare om begreppet tillgédngliggérande.

Overvigandena finns i avsnitt 9.1.

5 § Om patienten har samtyckt till det, ska en journalhandling inom enskild hélso-
och sjukvard som ror en viss patient tillgdngliggoras for den som har fatt tillgang
till ett kodat prov fran patienten.

Paragrafen reglerar tillgdngliggérande av journalhandling.

Paragrafen motsvarar delvis 4 kap. 4 a § den nuvarande biobankslagen
(jfr prop. 2017/18:171 s. 219 ff. och 241).

Detta ska gilla vid alla former av tillgédngliggoérande, dvs. utlimnande,
skickande for att en viss atgédrd ska utforas och overlatelse (jfr 1 §) till
skillnad fran i 4 kap. 4 a § den nuvarande biobankslagen som enbart ror
utldmnande.

Paragrafen 6verfors i 6vrigt till den nya lagen med sprakliga dndringar.

Overviigandena finns i avsnitt 9.1.

Utlamnande

6 § Ett prov far endast 1dmnas ut till en mottagare i Sverige efter att mottagaren har
begért det.

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

Paragrafen reglerar tillgdngliggdrande genom utldmnande av prov.
Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.
Utldmnande av ett prov far enligt forsta stycket endast ske till en
mottagare i Sverige efter begidran av mottagaren. Med “en mottagare i
Sverige” avses att provet inte hos mottagaren bildar en ny biobank i ett
annat land eller blir en del av en befintlig biobank i ett annat land.
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Nationaliteten p4d en huvudman for en biobank saknar foljaktligen
betydelse i sammanhanget.

Enligt andra stycket upphor ett prov som ldmnas ut fran en biobank att
vara en del av den biobanken. Provet bildar hos mottagaren en ny biobank
eller blir en del av en befintlig biobank hos denne. Forbudet mot
utlimnande i flera led i 4 kap. 2 § den nuvarande biobankslagen, tas bort.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagradet.

Overviigandena finns i avsnitt 9.1.

Skicka ett prov for att en viss atgird ska utforas

Allmdnna bestdmmelser

7 § Ett prov far skickas till en juridisk person for att en viss atgird ska utforas.
Provet upphor da inte att ingd i den biobank som det skickades fran.

Paragrafen behandlar tillgéngliggérande genom skickande for att en viss
atgérd ska utforas.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Detta dr en ny form av tillgéngliggérande i forhéllande till nuvarande
biobankslag. Den ndrmare innebdrden av att skicka for att en viss atgard
ska utforas behandlas i kommentaren till 1 §. For att fa skicka ett prov for
att en viss atgird ska utforas krivs att 7 och 8 §§ iakttas. Om provet ska
skickas for forskning eller for att identifiera personer som har avlidit finns
ytterligare forutséttningar i 10 respektive 11 §.

Ett prov som skickas till en annan juridisk person upphdr inte att inga i
den biobank som det skickades fran. I fridga om skickande for att en viss
atgérd ska utforas finns ingen begriansning till att sd far ske endast till en
mottagare i Sverige, jamfor 6 och 12 §§ om utlimnande respektive
overlatelse.

Paragrafen och dess rubrik utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 9.1 och 9.2.

8 § Nir ett prov skickas fran en biobank for att en viss atgérd ska utforas, ska den
som dr ansvarig for biobanken

1. uppritta ett avtal med mottagaren om dndamaélet med tillgédngliggérandet och
vad som ska ske med provet efter att atgarden har utforts, och

2. stdlla som villkor for tillgdngliggdrandet att

a) ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska, om den biobanksansvarige
begir det, dterlimnas eller omedelbart forstoras eller, om det inte &r mojligt att
forstora det utan att andra prover forstors, avidentifieras, och

b) mottagaren inte anvinder provet for ndgot annat &n det angivna dndamélet.

I paragrafen anges de grundlaggande kraven nér ett prov skickas for att en
viss atgérd ska utforas.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Nar ett prov ska skickas for att en viss atgdrd ska utforas ska ett avtal
uppréttas med mottagaren och villkor uppstéllas for tillgdngliggdrandet.
Den niarmare inneborden av att skicka for att en viss atgérd ska utforas
behandlas i kommentaren till 1 §. For att fa skicka ett prov for att en viss
atgérd ska utforas kravs att 7 och 8 §§ iakttas. Om provet ska skickas for
forskning eller for att identifiera personer som har avlidit finns ytterligare



forutséttningar i 10 respektive 11 §. Det &r den biobanksansvariga som &r
ansvarig for avtalet.

Enligt punkt 1 ska avtalet med mottagaren innefatta dels &ndamalet med
tillgéngliggdrandet, dels vad som ska ske med provet efter att atgérden har
utforts. Det krdvs inte att det uppréttas ett avtal per prov utan ett avtal
mellan parterna kan omfatta en stor mingd prover, vilka kan ha skickats
vid samma eller vid olika tillféllen.

Harutover ska det, enligt punkt 2, uppstillas villkor for tillgang-
liggorandet. Villkoret i punkt 2 a innebér att ett prov, pa den biobanks-
ansvariges begiran, ska &terlimnas, forstoras eller avidentifieras. Ett
exempel pa nér denna situation uppstér ar nér en provgivare hor av sig till
den ursprungliga biobanken (biobank 1) och meddelar att denne aterkallar
sitt samtycke till bevarandet av provet. Den biobanksansvariga i biobank
1 ska se till att provgivarens réttigheter tas till vara trots att provet befinner
sig i biobank 2. Harutover ska det, enligt villkoret i punkt 2 b, stéillas som
villkor att mottagaren inte anvander provet for ndgot annat dn det angivna
dandamalet med tillgdngliggorandet.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 9.1 och 9.2.

9 § Ett prov som ska anvindas for att utreda en skada enligt patientskadelagen
(1996:799) far tillgéngliggdras endast pé sitt som anges i 1 § forsta stycket 2.

I paragrafen anges ytterligare krav for att skicka ett prov for utredning av
skada enligt patientskadelagen (1996:799).

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.
Bestdmmelserna i 7 och 8 §§ om bl.a. avtal giller 4ven nér ett prov ska
anvindas for utredning av en skada enligt patientskadelagen. Tillgdnglig-
gorandet som avses i paragrafen ar skickande for att en viss atgérd ska
utforas. Atgirden som ska utforas i detta fall dr att utreda en skada enligt
patientskadelagen. Paragrafen anknyter till bl.a. 2 kap. 5 § andra stycket
som stadgar att det &r tillatet att anvénda ett prov ur en biobank for att
utreda skador enligt patientskadelagen.

Detta &r ett nytt dandamal i1 forhallande till nuvarande biobankslag.
Tillgédngliggorandet far ske endast genom skickande for att utredning av
en skada enligt patientskadelagen ska utforas.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overviigandena finns i avsnitt 7.2.

Ytterligare krav for att ett prov ska fa skickas for forskning

10 § Ett prov fér skickas for forskning endast om provet ska inga i

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

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

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

4.en prestandastudie som far paborjas eller genomféras i enlighet med
bestdimmelser i forordning (EU) 2017/746.
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I paragrafen anges ytterligare krav for att skicka prover for forskning.
Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.
Bestdmmelserna i 7 och 8 §§ om bl.a. avtal géller d4ven nir ett prov

skickas for forskning. Som framgar av kommentaren till 1 § omfattar

begreppet skickande for att en viss atgird ska utforas dven skickande for
forskning. Se dven kommentaren till 1 kap. 3 § for innebdrden av
begreppet forskning.

Hénvisningarna till férordningarna &r dynamiska och avser alltsé for-
ordningarna i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen.

Paragrafens rubrik utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 9.1 och 9.2.

Ytterligare krav for att ett prov ska fa skickas till Réittsmedicinalverket eller
Polismyndigheten

11 § Om Rittsmedicinalverket eller Polismyndigheten begir det, ska ett prov
skickas till verket eller myndigheten for identifiering av en avliden person. Detta
géller dock endast om

1. provet samlats in eller bevaras for vard eller behandling, och

2. det finns sdrskilda skal.

Nér ett prov skickas ska dven de tillhdrande personuppgifter som behdvs
skickas.

I paragrafen anges ytterligare krav for att skicka prover till
Réttsmedicinalverket eller Polismyndigheten.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Bestdmmelserna i 7 och 8 §§ om bl.a. avtal géller dven nér ett prov ska
anvindas for identifiering av en avliden person. Tillgédngliggérandet som
avses i paragrafen ir skickande for att en viss atgérd ska utforas. Atgirden
i detta fall &r att identifiera en avliden person. Paragrafen anknyter till bl.a.
2 kap. 5 § tredje stycket som stadgar att det &r tillatet att anvinda ett prov
ur en biobank for att identifiera personer som har avlidit, under de
forutséttningar som anges i denna paragrafs forsta stycke.

I forsta stycket regleras forutséttningarna for att skicka ett prov for att
atgdrden ska utforas till Réttsmedicinalverket eller Polismyndigheten.
Detta &r ett nytt dndamal i forhallande till nuvarande biobankslag.
Tillgdngliggorandet far ske endast genom skickande for att identifiering
av en avliden person ska utforas. Om forutséttningarna i forsta stycket &r
uppfyllda ska provet skickas. Enligt punkt I ska provet ha samlats in eller
bevaras for véard eller behandling. Enbart i de fall det enligt punkt 2
foreligger sirskilda skil ska ett prov tillgéngliggoras for att identifiera en
avliden. Réttsmedicinalverket eller Polismyndigheten ska i normalfallet
motivera vilka dessa skdl dr. Fridgan om sérskilda skél foreligger ska
avgoras fran fall till fall. En allmén utgdngspunkt vid beddmningen om det
foreligger sérskilda skl bor dock vara att analys av prov fran biobanker
inte ska vara den primdra metoden for att identifiera avlidna.
Biobanksprover ska i princip fa anvéndas bara om andra tillréckligt sékra
metoder inte finns att tillga inom rimlig tid och till en rimlig kostnad. En
faktor som kan paverka bedomningen kan t.ex. vara om en katastrof med
ett stort antal dodsoffer medfor ett identifieringsarbete som kraver
omfattande resurser. Exemplifieringen utesluter dock inte att det &ven kan



vara motiverat att anvénda biobanksprover vid enskilda dodsfall. Det finns
inget principiellt hinder mot att anvidnda andras prover vid identifiering av
en avliden. Bedomningen av om sérskilda skél &r for handen ska goras i
den ordning som géller for ovrigt tillgédngliggérande enligt lagen. Detta
innebar att fragan i forsta hand ska provas av den som ar ansvarig for
biobanken och dennes beslut ska, pa s6kandens begéran, omprévas av
huvudmannen for biobanken. Enligt 8 kap. 7 § forsta stycket 2 finns det
en mojlighet att klaga pé detta beslut till Inspektionen for vard och omsorg.

AV andra stycket framgér att provet, nér det skickas for identifiering av
en avliden person, ska dven de tillhérande personuppgifter som behdvs
skickas.

Paragrafen och dess rubrik utformas efter synpunkter frén Lagradet.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3 och 11.2.

Overlitelse

12 § En provsamling eller biobank far Gverlatas endast till en mottagare i Sverige.
Vid en 6verlatelse 6vergar ansvaret for forvaring och anviandning av proverna
till mottagaren. Andamalet med en provsamling &ndras inte i och med att den
overlats.
Provsamlingen eller biobanken fér Gverlatas endast om det finns sérskilda skl
och Inspektionen for vard och omsorg beslutar att godkédnna verlatelsen.

I paragrafen anges de ndrmare fOrutsittningarna for overlatelse av en
provsamling eller biobank.

Paragrafen motsvarar delvis 4 kap. 7 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 55 ff. och 78).

I forsta stycket anges att en provsamling eller biobank far overlétas
endast till en mottagare i Sverige. Med “’en mottagare i Sverige” avses att
provsamlingen eller biobanken inte efter 6verlatelsen ska finnas i ett annat
land. Nationaliteten pd en huvudman for en biobank saknar foljaktligen
betydelse i sammanhanget. I 4 kap. 7 § den nuvarande biobankslagen
framgér att en biobank eller delar av den inte far dverlatas till en mottagare
iett annat land. Vad giller uttrycket ”en provsamling eller biobank” i lagen
avses ingen dndring i sak i forhéllande till nuvarande biobankslagen, dven
om begreppet provsamling inte har nagon motsvarighet i nuvarande
biobankslag.

Andra stycket klargor inneborden av en dverlatelse. Mottagaren blir
hiddanefter huvudman for biobanken (innefattande en eller flera
provsamlingar). Provsamlingens dndamal dndras inte for att det sker en
overlatelse. Stycket saknar motsvarighet i nuvarande biobankslag.

I tredje stycket anges att det for 6verlatelse krivs sérskilda skil och att
Inspektionen for vard och omsorg beslutar att godkdnna dverlatelsen. 1
4 kap. 7 § den nuvarande biobankslagen kravs att Inspektionen for vard
och omsorg ger tillstand till overlatelsen. Tillstdnd, enligt nuvarande
biobankslag, far ges endast om det finns sdrskilda skél. Exempel pa nér en
overlatelse kan vara aktuell dr nir en verksamhet ska byta huvudman eller
nér en verksamhet som ocksé inkluderar en biobank ska upphéra (jfr prop.
2001/02:44 s. 56). Andra exempel dér en dverlatelse kan vara motiverad
ar vid organisationsfordndringar och konkurs.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.
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Overvigandena finns i avsnitt 9.1.

Provning av fragor om tillgingliggorande

13§ Den som é&r ansvarig for en biobank ska prova ansdkningar om
tillgéngliggérande av prover. Pa sokandens begéran ska beslutet omprovas av
huvudmannen for biobanken.

Sokanden ska underréttas om sin rétt att begédra omprovning.

Paragrafen ror provning av fragor om tillgéngliggérande av prover.

Paragrafen motsvarar delvis 4 kap. 6 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 77 f.).

Enligt forsta stycket ar det den som ar ansvarig for en biobank som ska
prova ansokningar om tillgéngliggérande av prover. Tillgédngliggérandet
kan vara i form av att ett prov 1dmnas ut, skickas for att en viss atgérd ska
utforas eller att det gdrs en Overldtelse av den provsamling eller den
biobank som provet ingar i (jfr 1 §). Till skillnad fran i nuvarande
biobankslag finns det ingen begréansning till en biobank hos en vardgivare
och inte heller finns langre ndgon begrénsning i fraga om vilken typ av
tillgéngliggdrande det dr fraga om. Inte heller mojligheten till omprovning
av huvudmannen for biobanken ska langre vara begrénsad till vardgivaren.
P& samma sétt som i nuvarande biobankslag ska sdkanden, enligt andra
stycket, underrittas om sin rtt att begdra omprovning.

Vid beslut om tillgdngliggdrande ska bl.a. sddant beaktas som behdvs
for att den som ar ansvarig for det &andamal for vilket provet samlats in och
bevaras, exempelvis vardgivare eller forskare, ska kunna fullgdra sitt
ansvar. Mgjligheten att 6verldmna frdgan om nekat utlimnande av prover
till Inspektionen for vard och omsorg for provning tas bort (4 kap. 6 § den
nuvarande biobankslagen).

Overvigandena finns i avsnitt 9.1.

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

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

Paragrafen reglerar fragor om utlimnande av en journalhandling.

Paragrafen motsvarar 4 kap. 6 a § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2007/08:126 s. 273).

I andra stycket tas i tillimpliga delar” bort fran hénvisningen till
bestdmmelser i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i forhallande
till 4 kap. 6 a § den nuvarande biobankslagen. Ingen dndring i sak &r av-
sedd.

Paragrafen 6verfors i dvrigt, sdndr som pé en foljdandring, oférdndrad
frén den nuvarande biobankslagen.

Overviigandena finns i avsnitt 9.1.



6 kap. Nedldggning av en biobank och en provsamling

1 § Huvudmannen for en biobank far besluta att biobanken eller att en eller flera
provsamlingar ska laggas ned.

Om en biobank ldggs ned, ansvarar huvudmannen for biobanken for att beslutet
om nedldggning anméils till Inspektionen for vard och omsorg. Anmélan ska inne-
hélla uppgift om vad som har skett med proverna i biobanken.

Paragrafen reglerar nedldggning av biobanker och provsamlingar.

Paragrafen motsvarar delvis 4 kap. 9 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 79).

Kravet pé tillstdnd frén Inspektionen for vard och omsorg for att kunna
lagga ned en biobank tas bort (4 kap. 9 § den nuvarande biobankslagen).
Det ér i stéllet huvudmannen for en biobank som beslutar att biobanken
eller att en eller flera provsamlingar ska liggas ned (forsta stycket).
Huvudmannen for biobanken ansvarar for att anméla beslutet om
nedldggning av en biobank till Inspektionen for vard och omsorg (andra
stycket). Det ska i andra stycket, till skillnad fran i 4 kap. 9 § den
nuvarande biobankslagen, inte géras nadgon skillnad pa biobanker eftersom
det numera saknar betydelse i1 vilken verksamhet biobanken har inréttats.
I andra stycket uppstélls dven krav pé att anmélan ska innehalla uppgift
om vad som skett med proverna i biobanken.

I 8 kap. 10 § 9 finns ett bemyndigande betridffande nedlidggning av
biobanker.

Overviigandena finns i avsnitt 6.2.

7 kap. Biobank med prover fran barn
Tillimpningsomride

1 § Vardgivare som regeringen bestimmer far for de dndamal som anges i 2 §
samla in, bevara eller anvénda prover fran nyfédda barn i en sdrskild biobank
(PKU-biobanken). Detsamma géller for prover fran barn som inte ldamnat sddana
prover som nyfodda.

I paragrafen anges tillimpningsomradet for PKU-biobanken.
Paragrafen motsvarar 5 kap. 1 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2018/19:85s. 38 1.).
Andringarna i forhallande till nuvarande lydelse dr endast sprakliga.
Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.
Overvigandena finns i avsnitt 10.1.

Tillatna dndamal for prover i PKU-biobanken

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

1. analyser och andra unders6kningar for att spara och diagnostisera sddana
sjukdomar som anges i foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra
stycket,

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

3. epidemiologiska undersokningar,

4. uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring av verksamheten, eller

5. klinisk forskning och utveckling.

Ett prov ur PKU-biobanken far anvéndas endast

1. for nagot av de dndamal som anges i forsta stycket, eller
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2. for att utreda skador enligt patientskadelagen (1996:799).
Ett prov ur PKU-biobanken far ocksd, under de forutsittningar som anges i
5 kap. 11 § forsta stycket, anvéndas for att identifiera personer som har avlidit.

I paragrafen anges tilldtna andamal for prover i PKU-biobanken.

Paragrafen motsvarar delvis 5 kap. 2 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2018/19:85 s. 39).

Paragrafen innehéller en uppriakning av de &ndamél som proverna i
PKU-biobanken far samlas in, bevaras och anvindas for. P4 grund av den
dndrade systematiken i den nya lagen anger forsta stycket tillatna &ndamal
for insamlande och bevarande av prover och andra och tredje styckena
tilldtna &ndamal for anvandning av prover. P4 samma sitt som i 2 kap. 5 §
ar syftet att tydliggora att inte heller prover i PKU-biobanken far samlas
in och bevaras for 4andamalen att identifiera personer som har avlidit eller
utreda skador enligt patientskadelagen (1996:799). Det sistndmnda medfor
inte 1 sig ndgon &ndring i sak i férhallande till 5 kap. 2 § den nuvarande
biobankslagen. De tilldtna andamalen dverfors oforandrade i vrigt.

Paragrafen utformas efter synpunkter frin Lagrddet.

Overviigandena finns i avsnitt 10.1.

Skyldighet att limna ut prover

3 § En vardgivare &r skyldig att med iakttagande av kraven i 4 kap. limna ut sddana
prover som avses i 1 § for analys och for att bevaras i PKU-biobanken.

I paragrafen anges att en vardgivare &r skyldig att ldmna ut prover till
PKU-biobanken.

Paragrafen motsvarar delvis 5 kap. 3 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 80 f.).

Eftersom samtyckesbestimmelserna i 4 kap. &ndras i férhéllande till den
nuvarande biobankslagen och det hédnvisas dit i denna paragraf, far det
genomslag dven i sak i detta kapitel. Andamalet for prover som tas till
PKU-biobanken ar vérd eller behandling. Detta medfor som huvudregel
att vid samtycke till att samla in, bevara och anvénda ett prov blir 4 kap. 7
§ forsta och tredje styckena tillimpliga. Av 2 § foljer for vilka dndamél
prover far samlas in till och bevaras i PKU-biobanken. Som en f61jd dérav
dr 4 kap. 7 § andra stycket inte tillimpligt har.

Paragrafen overfors i ovrigt endast med en spréklig dndring frdn den
nuvarande biobankslagen.

Paragrafen utformas efter synpunkter frin Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 10.1.

Register

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

Vardgivaren &r personuppgiftsansvarig for registret.



Paragrafen innehdller bestimmelser om mojligheten att fora ett sérskilt Prop. 2021/22:257
register med personuppgifter som géller screening av PKU-prover, det s.k.
PKU-registret.
Paragrafen motsvarar 5 kap. 4 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2018/19:85 s. 39).
Paragrafen 6verfors oforandrad fran den nuvarande biobankslagen.
Overvigandena finns i avsnitt 10.1.

5 § PKU-registret far anvéndas endast for de dndamél som anges i 2 § och for
framstéllning av statistik.

I paragrafen anges vad PKU-registret far anvéndas for.

Paragrafen motsvarar delvis 5 kap. 5 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 81 f.).

Eftersom de tillatna &ndamaélen i 2 § dndras och det hdnvisas dit i denna
paragraf fir det genomslag #dven hir. Andringen innebir alltsi att
anviandningsomradet for PKU-registret utokas. Paragrafen overfors i
Ovrigt oforandrad frén den nuvarande biobankslagen.

Overviigandena finns i avsnitt 10.1.

6 § For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:

1. moderns namn, personnummer och hemort,

2. graviditetens ldngd,

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

4. den enhet inom sjukvéarden som tagit provet,

5. analys- och undersokningsresultat,

6. diagnos,

7. uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

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

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

I paragrafen anges vilka uppgifter som far registreras i PKU-registret.
Paragrafen motsvarar 5 kap. 6 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2018/19:85 s. 40).
Andringarna ir endast redaktionella.
Overvigandena finns i avsnitt 10.1.

7 § En vardgivare dr skyldig att lamna uppgifter enligt 6 § till PKU-registret nir
prov tagits pé ett barn och barnets vardnadshavare uttryckligen har samtyckt till
overlamnandet.

Innan vardnadshavaren lamnar sitt samtycke ska han eller hon ha informerats
om vilka uppgifter som registreras och om d&ndamélet med registreringen.

Om barnet har uppnatt en sddan &lder och mognad att han eller hon kan ta
stdllning till fragan om uppgiftséverforingen, géller det som sdgs i forsta och andra
styckena om vardnadshavaren barnet sjélvt.

I paragrafen anges nir en vardgivare ar skyldig att ldmna uppgifter till
PKU-registret.

Paragrafen motsvarar 5 kap. 7 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2001/02:44 s. 81 f. och prop. 2018/19:85 s. 40).
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Andringen fran vivnadsprov till prov innebir ingen éndring i sak, se
avsnitt 3.2 for skillnaden mellan begreppen. Fortydligandet “om uppgifts-
overforingen” innebdr inte heller nagon dndring i sak (jfr prop. 2018/19:85
s. 40). Paragrafen overfors i Ovrigt ofordndrad fran den nuvarande
biobankslagen.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 10.1.

Bemyndiganden

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

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om vilka medfodda sjukdomar som proverna i PKU-biobanken far
anvéndas for i enlighet med 2 § forsta stycket 1.

I paragrafen finns bemyndiganden.

Paragrafen motsvarar 5 kap. 8 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2018/19:85 s. 40 £.).

Hénvisningen till 2 § forsta stycket 1, dar forsta stycket avser prover som
far samlas in och bevaras, innebér inte nadgon begriansning for denna
paragrafs vidkommande i forhallande till prover som enligt andra stycket 1
far anvindas for &ndamélen angivna i forsta stycket 1. Anledningen till
dndringen i 2 § dr den dndrade systematiken i den nya lagen, jfr kommen-
taren till 2 §. Andringen frin viivnadsproverna till proverna innebir ingen
andring i sak, se avsnitt 5.2 for skillnaden mellan begreppen. Paragrafen
overfors alltsa i sak ofordndrad frén den nuvarande biobankslagen.

Overviigandena finns i avsnitt 10.1.

8 kap. Ovriga bestimmelser

Straffbestimmelser

1 § Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet

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

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

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

4. inte ger information eller inhdmtar samtycke enligt 4 kap. 2 §, 6 § forsta
stycket eller 10 § forsta stycket,

5. inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt 4 kap. 13 §,

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

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

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

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

I paragrafen finns straffbestimmelser.

Paragrafen motsvarar delvis 6 kap. 1 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 82).

Férsta stycket I ror anvindning av ett prov i strid med tilldtna &ndamal.



Det som ér straffbelagt dr anvandningen av ett prov for ngot annat dn
dndamélen 1 1 kap. 3 §, dndamalet att utreda skador enligt patient-
skadelagen (1996:799) eller dndamalet att identifiera personer som har
avlidit. Se kommentaren till 1 kap. 3 §, 2 kap. 5 § och 7 kap. 2 § for inne-
borden av dndamalen. Overtridelse av bestimmelsen om tillginglig-
gorande av ett prov for identifiering av avlidna i 5 kap. 11 § &r inte forenat
med straffansvar (jfr avsnitt 11.3). Som framgéatt dndras dndamaélen i
forhéllande till nuvarande biobankslag. Detta far genomslag i denna punkt
i forhéllande till 6 kap. 1§ forsta stycket a) och i) den nuvarande
biobankslagen och innebdr att det straffbelagda omréadet dkas i forhéllande
till nuvarande biobankslag. Ovriga skillnader mellan forsta stycket 1 och
6 kap. 1 § forsta stycket a) och i) den nuvarande biobankslagen innebér
ingen fordndring i sak.

Forsta stycket 2 ror inrdttande av en biobank utan att géra en anmélan
enligt 2 kap. 8 §. Punkten motsvarar 6 kap. 1 § forsta stycket c) den
nuvarande biobankslagen.

Férsta stycket 3 ror forvar av ett prov i strid med 2 kap. 9 §. Punkten
motsvarar 6 kap. 1 § forsta stycket b) den nuvarande biobankslagen.
Andringen frin viivnadsprover till ett prov innebir ingen dndring i sak, jfr
kommentaren till 1 kap. 2 §.

Forsta stycket 4 ror att information inte ges eller samtycke inte inhdmtas
enligt 4 kap. 2 §, 6 § forsta stycket eller 10 § forsta stycket. Punkten
motsvarar delvis 6 kap. 1 § forsta stycket d) den nuvarande biobankslagen.
Systematiken i1 4 kap. har dock &ndrats i forhallande till den nuvarande
biobankslagen. I 4 kap. 2 § finns informationskraven. Dessa har utokats i
forhéllande till nuvarande biobankslag, jfr kommentaren till 4 kap. 2 §. I
4 kap. 6 § forsta stycket finns informationskraven till barn som fyller 18
ar ndr prov fran denne finns bevarat utan véardnadshavares samtycke.
Hénvisningen till 4 kap. 6 § forsta stycket saknar motsvarighet i nuvarande
biobankslag, jfr kommentaren till 4 kap. 6 §. I 4 kap. 10 § forsta stycket
finns bestimmelser om nytt &ndamal. Bestimmelserna i 4 kap. 10 § forsta
stycket motsvarar 3 kap. 5 § forsta stycket den nuvarande biobankslagen,
jfr kommentaren till 4 kap. 10 §. Begrénsningen till 4 kap. 10 § forsta
stycket innebér att det straffbelagda omradet minskas i forhallande till
nuvarande biobankslag eftersom 4 kap. 10 § tredje stycket, som motsvarar
3 kap. 5 § andra stycket den nuvarande biobankslagen, inte ldngre
kriminaliseras. Det straffbelagda omrédet minskas generellt vad géller
inhdmtande av samtycke.

Foérsta stycket 5 ror att prov inte forstors eller avidentifieras enligt 4 kap.
13 § jfr med nuvarande 3 kap. 6 §. Punkten motsvarar 6 kap. 1 § forsta
stycket e) den nuvarande biobankslagen. Ingen skillnad i sak adr avsedd vad
betraffar det straffbelagda omrédet. For redogorelse om forhéllandet
mellan hénvisningsparagraferna, se kommentaren till 4 kap. 13 §.

Forsta stycket 6 ror tillgéngliggérande av ett prov ur en biobank i strid
med 5 kap. 6 § forsta stycket eller 8 §. Punkten saknar motsvarighet i nu-
varande biobankslag. Straffbestimmelserna i 6 kap. 1 § forsta stycket f)
och g) den nuvarande biobankslagen (rérande prover som lamnas ut i strid
med 4 kap. 2 respektive 3 § den nuvarande biobankslagen) tas bort. Detta
innebér en utdkning av det straffbelagda omradet vad avser hdanvisningen
till 5 kap. 8 § den nya lagen men dven en begrinsning av det straffbelagda
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omradet d4 vissa straffbelagda gérningar i den nuvarande biobankslagen,
som redogjorts for ovan, tas bort.

Forsta stycket 7 ror overlatelse av en provsamling i strid med 5 kap. 12 §
tredje stycket. Punkten motsvarar delvis 6 kap. 1 § forsta stycket h) den
nuvarande biobankslagen. Begreppet provsamling” ersétter “biobank”.
En biobank betyder i den nya lagen en eller flera provsamlingar som
innehas av samma huvudman (se 1 kap. 2 §). Andringen innebir alltsi en
utdkning av det straffbelagda omradet i de fall biobanken innehéller fler
dn en provsamling. Forbudet att verlata till en mottagare i ett annat land
i den nuvarande biobankslagen ersitts i lagen av ett krav pa att en prov-
samling endast far Overlatas till en mottagare i Sverige. Detta led
kriminaliseras inte ldngre uttryckligen i punkten.

Foérsta stycket 8 giller underlatenhet att enligt 7 kap. 3 § ldmna ut ett
prov. Punkten motsvarar delvis 6 kap. 1 § forsta stycket j) den nuvarande
biobankslagen. I 7 kap. 3 § hanvisas till 4 kap. Systematiken i 4 kap. har
dndrats i forhallande till nuvarande biobankslagen. De sprakliga dndring-
arna i punkten medfor dock ingen dndring i sak i forhallande till nuvarande
biobankslagen.

Andra stycket 6verfors ofordndrat fran nuvarande biobankslag.

Overvigandena finns i avsnitt 11.3.

Skadestind

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

Paragrafen reglerar skadestand.

Paragrafen motsvarar 6 kap. 2 § forsta stycket i den nuvarande biobanks-
lagen (jfr prop. 2001/02:44 s. 82 f.).

Det &r huvudmannen for biobanken som é&r skadestdndsskyldig, precis
som i nuvarande biobankslag. Det innebér att om provet tillgangliggors pa
ett sddant sitt att det inte lingre &r en del av den biobank till vilken det
samlades in (dvs. om provet i friga ldmnats ut eller om det gjorts en
overlételse av den provsamling eller den biobank som provet ingar i) r
huvudmannen for den biobank som provet i stéllet blivit del av skade-
standsansvarig och ansvarar for hantering av prover i strid med lagens
krav. I andra fall av tillgdngliggérande (dvs. ndr provet skickats for en viss
atgdrd) dr huvudmannen for biobanken dir provet samlats in dven
fortséttningsvis skadestandsansvarig och ansvarar for hantering av prover
i strid med lagens krav. Till skillnad fran enligt nuvarande reglering finns
det i den nya lagen inte nagon sérskild mdjlighet till jamkning.

Det finns vidare bestimmelser om administrativa sanktionsavgifter och
skadestand i lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning som tillimpas vid behandling av personuppgifter
enligt denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 11.3.

Tillsyn

3 § Inspektionen for vard och omsorg utdvar tillsyn 6ver att denna lag och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen foljs. Den myndighet som &r



tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsforordning utdvar dock tillsyn &ver
behandlingen av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn enligt denna lag &r skyldig
att pa Inspektionen for vard och omsorgs begiran ldmna ut handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten samt att l&mna de upplysningar om
verksamheten som inspektionen behdver for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg fér foreldgga den som bedriver verksamheten
att lamna ut vad som begirs. Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

I paragrafen finns bestimmelser om tillsyn, se dven 4-6 §§.

Paragrafen motsvarar 6 kap. 3 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2018/19:85 5. 40 1.).

Hanvisningen till forordningen i forsta stycket dr dynamisk och avser
alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

17 kap. 20 § patientsékerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser som
ar uppbyggda pa motsvarande sétt.

Overvigandena finns i avsnitt 11.1.

4 § Inspektionen for vard och omsorg, eller den som inspektionen férordnar, har
rétt att inspektera verksamhet som stér under tillsyn enligt denna lag.

En inspektion kan vara anmald eller oanmaéld. Den som utfor inspektionen har
rétt att fa tilltrade till lokaler eller andra utrymmen som anvénds for verksamheten,
dock inte bostdder. Den som utfor inspektionen har rtt att tillfalligt omhénderta
handlingar, prover och annat material som ror verksamheten.

Den vars verksamhet inspekteras ar skyldig att lamna den hjélp som behovs vid
inspektionen.

I paragrafen finns bestimmelser om inspektion av verksambhet, se dven 5 §.

Paragrafen motsvarar delvis 6 kap. 4 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 83 1.).

Foérsta stycket dverfors, sandr som pa mindre sprakliga dndringar, fran
den nuvarande biobankslagen.

Andra stycket skiljer sig i1 vissa avseenden fran det andra stycket den
nuvarande biobankslagen, framfor allt vad géller att det anges att
inspektionen kan vara anmaéld eller oanmaéld och att det, i forhallande till
nuvarande biobankslag, inte ldngre anges att Inspektionen for vard och
omsorg dven far gora undersdkningar och ta prover.

Tredje stycket dverfors i sak ofordndrat frdn den nuvarande biobanks-
lagen.

17 kap. 21 § patientsdkerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser som
ar uppbyggda pa motsvarande sétt.

Overvigandena finns i avsnitt 11.1.

5 § Den som utfor inspektionen har rétt att fa den hjilp av Polismyndigheten som
behovs for att inspektionen ska kunna genomforas.

Sadan hjélp far begéras endast om

1. det pé grund av sérskilda omsténdigheter kan befaras att atgérden inte kan
utféras utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

I paragrafen finns bestimmelser om hjidlp av Polismyndigheten vid
inspektion, se dven 4 §.
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Paragrafen motsvarar delvis 6 kap. 5 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 83 f.).

Forsta stycket overfors, sandr som pa en mindre spraklig dndring, fran
den nuvarande biobankslagen.

Det andra stycket saknar motsvarighet i nuvarande biobankslag. I
stycket klargors att bitrdde av Polismyndigheten far begéras endast i
sddana situationer dér det antingen finns ett verkligt behov av polisens
sdrskilda befogenhet att anvénda vald (punkt 1) eller i andra fall dér det
finns synnerliga skél (punkt 2). Det dr den begérande myndigheten som
har att prova om fOrutsdttningar foreligger att begira bitrdde av
Polismyndigheten.

I 7 kap. 22 § patientsdkerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser som
ar uppbyggda pa motsvarande sitt (se prop. 2009/10:210 s. 224 £.).

Overvigandena finns i avsnitt 11.1.

6 § Om Inspektionen for vard och omsorg far kdnnedom om att ndgon har brutit
mot en bestimmelse som giller verksamhet som enligt denna lag star under
inspektionens tillsyn, ska inspektionen vidta atgérder sa att bestimmelsen foljs
och, om det inte ger resultat, gora anmélan till atal.

I paragrafen finns bestimmelser om &tgéirder vid tillsyn, se dven 3-5 §§.

Paragrafen motsvarar 6 kap. 6 § den nuvarande biobankslagen (jfr prop.
2001/02:44 s. 83 1.).

I frdga om é&talsanmédlan anges i forarbetena till den nuvarande
biobankslagen att tillsynsmyndigheten ska forsoka vinna réttelse om
nagon inte foljer lagens foreskrifter. Det anges ocksa att om det inte ger
resultat ska atalsanmilan goras. (Jfr prop. 2001/02:44 s. 60) Dessa ska
fortsatt tjina som vigledning vid tillimpningen. Atalsanmilan dr dock
bara aktuell om det finns misstanke om brott.

17 kap. 23 § patientsdkerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser som
ar uppbyggda pa motsvarande sitt.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overviigandena finns i avsnitt 11.1.

Overklagande

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

1. beslut enligt 4 kap. 5 § om att samla in eller bevara ett prov fran ett barn utan
vardnadshavares samtycke, och

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

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

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

Provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarritten.

Andra beslut enligt denna lag far inte 6verklagas.

I paragrafen finns dverklagandebestimmelser.
Paragrafen motsvarar delvis 6 kap. 7 § andra och tredje styckena den
nuvarande biobankslagen (jfr prop. 2001/02:44 s. 84 f.).



Paragrafens forsta stycke I saknar motsvarighet i den nuvarande bio-
bankslagen. Det innebér att ett beslut av en biobanks huvudman om att
samla in eller bevara ett prov fran ett barn utan vardnadshavares samtycke
eftersom det annars finns en pataglig risk for att barnets hélsa skadas far
overklagas till Inspektionen for vard och omsorg.

Paragrafens forsta stycke 2 innebdr att ett beslut om att inte skicka ett
prov for att identifiera en avliden person far dverklagas till Inspektionen
for vard och omsorg. Med undantag av detta beslut tas den nuvarande
mojligheten att till Inspektionen for vard och omsorg dverklaga beslut om
végran att ldmna ut prover bort.

Andra stycket innebdr att beslut om att inte skicka ett prov for att
identifiera en avliden person enligt 5 kap. 11 § endast far dverklagas av
Réttsmedicinalverket eller Polismyndigheten.

Tredje stycket innebar en mojlighet att 6verklaga beslut som har med-
delats av Inspektionen for vard och omsorg enligt denna lag. Inspektionen
for vard och omsorgs beslut enligt forsta stycket far 6verklagas till allmén
forvaltningsdomstol. Utdver de besluten far dven Inspektionen for vérd
och omsorgs beslut enligt 5 kap. 12 § tredje stycket och 8 kap. 3 § tredje
stycket overklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Fjdrde stycket 6verfors ofordndrat fran nuvarande biobankslag.

Femte stycket saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen och
innebér ett fortydligande av att andra beslut enligt denna lag inte far
overklagas.

Paragrafen utformas efter synpunkter fran Lagrddet.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3, 8.3, 9.1 och 11.2.

8 § Om en enskild som huvudman for en biobank fattar ett beslut som avses i 7 §
tillimpas i friga om Overklagande 43-47 §§ forvaltningslagen (2017:900).
Huvudmannen for biobanken ska da jamstillas med en myndighet.

I paragrafen finns verklagandebestimmelser for vissa beslut fattade av en
enskild som huvudman fér en biobank.

Paragrafen saknar motsvarighet i den nuvarande biobankslagen.

Paragrafen ror 6verklagande av beslut av en enskild som huvudman for
en biobank om att dels samla in eller bevara ett prov fran ett barn utan
vardnadshavares samtycke enligt 4 kap. 5 §, dels inte skicka ett prov for
att identifiera en avliden person enligt 5 kap. 11 §. Sddana beslut som
fattats av en enskild som huvudman for en biobank far overklagas till
Inspektionen for vard och omsorg. Enligt 7 § andra stycket far bl.a. sédana
beslut 6verklagas fran Inspektionen for vard och omsorg till allmén
forvaltningsdomstol och enligt 7 § tredje stycket krivs provningstillstand
vid overklagande till kammarrétten av bl.a. sddana beslut. Med enskild
som huvudman for en biobank avses sdédan huvudman f6r biobanken som
inte omfattas av forvaltningslagens dverklaganderegler. Vid sadana beslut
ska huvudmannen for biobanken jamstéllas med en myndighet.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3, 8.3, 9.1 och 11.2.
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9 § Inspektionen for vard och omsorgs eller allmén forvaltningsdomstols beslut
enligt denna lag giller omedelbart, om inte inspektionen eller domstolen beslutar
ndgot annat.

I paragrafen anges verkstéllbarheten av beslut.

Paragrafen motsvarar 6 kap. 7 § fjérde stycket den nuvarande biobanks-
lagen (jfr prop. 2001/02:44 s. 84 £.).

Andringarna ir endast sprakliga.

Overviigandena finns i avsnitt 11.2.

Bemyndiganden

10 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om
1. vilka myndigheter som far ha direktatkomst till det register 6ver biobanker
som Inspektionen for vard och omsorg for,
2. tider for bevarande av prover i biobanker,
. forvaring och kodning av prover i biobanker,
. den information som ska ges enligt denna lag,
. det samtycke som ska ldmnas av provgivaren,
. sparbarhet av prover i biobanker,
. forfarandet vid anmélningar om inréttande av biobanker,
. gallring av prover i biobanker,
. nedlaggning av biobanker, och
0. overlatelse av provsamlingar.

— 0 00 3N L bW

I paragrafen anges bemyndiganden.

Paragrafen motsvarar delvis 6 kap. 8 § den nuvarande biobankslagen (jfr
prop. 2001/02:44 s. 85).

Bemyndigandena i1 6 kap. 8 § den nuvarande biobankslagen dverfors
ofordndrade i sak till punkterna 2 och 9. Bemyndigandet i punkt 10 om
overlatelse av biobanker dverfors dven det fran 6 kap. 8 § den nuvarande
biobankslagen men &dndras till verlatelse av provsamlingar. Detta &r en
foljd av att lagen medger dverlatelse av dven en provsamling. En prov-
samling motsvarar antingen en biobank eller en del av en biobank dé en
biobank enligt 1 kap. 2 § betyder en eller flera provsamlingar som innehas
av samma huvudman. Bemyndigandet i punkt 1 Sverfors fran 2 kap. 6 §
fjarde stycket den nuvarande biobankslagen. Paragrafen innehdller dven
en del nya bemyndiganden i forhéllande till nuvarande biobankslag,
niamligen punkterna 3—8.

Bemyndigandet i punkt 3 ror forvaring och kodning av prover i
biobanker. Detta kan t.ex. vara foreskrifter om sikerhet kring prover.

Bemyndigandet i punkt 4 rér den information som ska ges enligt denna
lag. Detta kan t.ex. vara foreskrifter om pa vilket sétt information ska ges.

Bemyndigandet i punkt 5 ror det samtycke som ska lamnas av prov-
givaren. Detta kan t.ex. vara foreskrifter om beslutsoféormdgna som aterfar
sin beslutsféormaga.

Bemyndigandet i punkt 6 r6r sparbarhet av prover i biobanker. Detta kan
t.ex. vara foreskrifter om hur sparbarhet ska sikras vid utlimnande i flera
led.



Bemyndigandet i punkt 7 ror forfarandet vid anmélningar om inrdttande Prop. 2021/22:257

av biobanker. Det kan t.ex. vara foreskrifter som fortydligar bestimmelsen
i2kap. 8 §.
Bemyndigandet i punkt 8 ror gallring av prover i biobanker. Detta kan
t.ex. vara foreskrifter om nér ett prov inte ldngre ar anvandbart.
Overvigandena finns i avsnitt 6.1, 8.1, 11.1 och 13.

Ikrafttridande- och dvergiangsbestimmelser

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2023.

2. Lagen tilldimpas dven pé prover som har samlats in fore ikrafttradandet. Dock
krévs inget nytt samtycke for sddana prover sa ldnge det inte dr fraga om ett nytt
dndamal enligt 4 kap. 10 § forsta eller tredje stycket, 11 eller 12 §.

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

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

5. Den upphédvda lagen ska dock fortsétta att gélla fram till och med den 31
januari 2025 for ans6kningar om tillstand till en klinisk ldkemedelsprovning som
har ldmnats in fore den 31 januari 2022.

6. Den upphivda lagen géller for en klinisk likemedelsprovning fram till och
med den 31 januari 2025 i det fall ansdkan om tillstand till den kliniska
lakemedelsprovningen har l&dmnats in efter den 31 januari 2022 men fore den 31
januari 2023, och om sponsorn har begért att ansdkan ska handldggas enligt den
upphivda lagen.

Enligt forsta punkten trader lagen i kraft den 1 juli 2023.

Enligt andra punkten ska den nya lagen tillimpas dven pa prover som
har samlats in fore ikrafttridandet. For sddana prover krivs inte ytterligare
samtycke sa ldnge det inte dr friga om ett nytt &ndamal som de inte far
bevaras eller anvindas for enligt den nya lagen. Detta géller oavsett om
provet omfattats av den nuvarande biobankslagen eller inte. I lagen finns
dock, i forhallande till nuvarande biobankslag, ett antal dndamal som
prover far bevaras och anvéndas for utan ytterligare samtycke. Bevarande
och anviandande utan ytterligare samtycke enligt den nya lagen ska dven
gélla for prover som samlats in fore ikrafttradandet sé linge den nya lagens
informationskrav iakttas. Till exempel far da prover som fore ikraft-
tridandet samlats in till en biobank for provgivarens vérd eller behandling
pa frivillig basis bevaras for de dndamél som anges i 4 kap. 7 § andra
stycket den nya lagen och anvandas for de &ndamal som anges i 4 kap. 10
§ andra stycket samma lag. Prover som fore ikrafttradandet samlats in och
bevarats i en biobank for provgivarens vard eller behandling (dvs. dven i
en PKU-biobank) far anvéndas till att identifiera en avliden person enligt
4 kap. 15 §. Vill man ddremot bevara eller anvinda prover som har samlats
in fore ikrafttradandet for ett nytt andamal enligt 4 kap. 10 § forsta eller
tredje stycket, 11 eller 12 § ska sddant samtycke inhdmtas pa sitt som
framgar av den nya lagen.

Enligt tredje punkten far en biobank som enligt 2 kap. 5 § den nuvarande
biobankslagen (jfr 2 kap. 8 § i den nya lagen) har inréttats och anmélts till
Inspektionen for vard och omsorg fore lagens ikrafttrddande fortsétta att
bedriva sin verksamhet utan att en ny anmélan gors till myndigheten. Detta
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nya lagen &r ofordndrade. Om det sker en &dndring i nagot sadant
forhallande ska detta alltsd anmalas till Inspektionen for vard och omsorg
i enlighet med den nya lagens krav i 2 kap. 8 § andra stycket.

Enligt fjdrde punkten upphévs den nuvarande biobankslagen.

Enligt femte punkten géller for ansdkningar om tillstand till en klinisk
lakemedelsprovning sérskilda Gvergéngsbestimmelser for ansokningar
som ldmnats in fore den 31 januari 2022. Punkten dverfors oférdandrad frén
punkt 2 i dvergangsbestimmelserna till forordningen (2021:915) om
ikrafttrddande av lagen (2018:1273) om é&ndring i lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

Enligt sjdtte punkten giller for ansdkningar om tillstdnd till en klinisk
lakemedelsprovning sérskilda &vergéngsbestimmelser for ansdékningar
som ldmnats in fore den 31 januari 2023. Punkten dverfors ofoérdandrad fran
punkt 3 1 Overgingsbestimmelserna till forordningen (2021:915) om
ikrafttrddande av lagen (2018:1273) om édndring i lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Overvigandena finns i avsnitt 14.



16.2  Forslaget till lag om dndring i lagen (2003:460) Prop. 2021/22:257
om etikprovning av forskning som avser
ménniskor

24 § Etikprovningsmyndigheten ska préva ansdkningar som anges i 23 §.
Myndigheten ska &ven prova vissa fragor i samband med insamling, bevarande
och anvdndning av prover enligt biobankslagen (2022:000).

I paragrafen framgar att Etikprovningsmyndigheten dven ska prova vissa
frégor i samband med insamling, bevarande och anvéndning av biobanks-
prover.

Paragrafen andras till f6ljd av de &dndringar som gors i 2 kap. 6 § och
4 kap. 11 § nya biobankslagen, dar det 4r hanteringen av prover, och inte
som i den nuvarande biobankslagen beslutet om inrittande av en biobank,
som &r det relevanta i sammanhanget. Fér den ndrmare innebdrden av
dessa dndringar, se kommentaren till nimnda paragrafer i avsnitt 16.1.

Overviigandena finns i avsnitt 10.3.

31 § Overklagandendmnden for etikprovning ska prova dverklaganden av

— sédana beslut av Etikprévningsmyndigheten som anges i 36 §, och

— sédana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 7 § lagen (2021:603)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s foérordningar om
medicintekniska produkter.

Namnden ska dven prova drenden som Etikprovningsmyndigheten har lamnat
over enligt 29 § och utdva tillsyn enligt 34 och 35 §§. Namnden har ocksa till
uppgift att prova vissa frdgor i samband med insamling, bevarande och
anvdndning av prover enligt biobankslagen (2022:000).

I paragrafen framgér att Overklagandenimnden ocksa har till uppgift att
prova vissa fragor i samband med insamling, bevarande och anvédndning
av biobanksprover.

Paragrafen dndras till f61jd av de &ndringar som gors i 2 kap. 6 § och
4 kap. 11 § nya biobankslagen, dir det ar hanteringen av prover, och inte
som i den nuvarande biobankslagen beslutet om inrittande av en biobank,
som &r det relevanta i sammanhanget. Fér den ndrmare innebdrden av
dessa dndringar, se kommentaren till nimnda paragrafer i avsnitt 16.1.

Overviigandena finns i avsnitt 10.3.
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om genetisk integritet m.m.

1 kap.

3 § I patientlagen (2014:821) och hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) finns
grundlidggande bestimmelser om patientens sjélvbestimmande och om respekt for
maénniskors lika védrde inom hélso- och sjukvérden och i patientsékerhetslagen
(2010:659) foreskrivs om skyldigheter for hilso- och sjukvéardspersonal.

1 biobankslagen (2022:000) regleras hur humanbiologiskt material, med respekt
for den enskilda ménniskans integritet, for vissa dndamadl ska fa samlas in till och
bevaras i en biobank och anvéndas.

Nar det géller att skydda den enskilda ménniskan och respektera manniskovérdet
vid forskning finns bestdmmelser i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser méanniskor.

I paragrafen finns en upplysning om bestdmmelser i andra lagar.

I andra stycket gors enbart foljdédndringar som inte innebdr nagon
dndring i sak. Det handlar om fdljdéndringar med anledning av att den
nuvarande biobankslagen ersitts med en ny lag.

Overvigandena finns i avsnitt 10.3.

3 kap.
1 § En genetisk undersékning som utgdr eller ingdr som ett led i en allmin
hélsoundersokning far utforas endast efter tillstdnd av Socialstyrelsen.

En sadan undersokning far inte omfatta ndgon annan én den som ldmnat skriftligt
samtycke. For undersokningar i enlighet med 7 kap. 2 § biobankslagen (2022:000)
tillimpas i stdllet bestimmelserna om samtycke i 4 kap. den lagen.

Betriffande undersokningar av foster finns sérskilda bestimmelser i 4 kap.

I paragrafen finns bestimmelser om tillstind for genetisk undersdkning
vid allménna hélsoundersdkningar.

I andra stycket ersitts hanvisningarna till den nuvarande biobankslagen
med hinvisningar till motsvarande bestimmelser i den nya biobankslagen.
Héanvisningarna avser bestimmelser om PKU-biobanken (7 kap. 2 § nya
biobankslagen) och samtycke (4 kap. nya biobankslagen). Andamalet for
prover som tas till PKU-biobanken ar vérd eller behandling. Detta medfor
som huvudregel att vid samtycke till att samla in och bevara ett prov blir
4 kap. 7 § forsta och tredje styckena tillimpliga. Av 2 § foljer vilka
dndamal prover fir samlas in till och bevaras i PKU-biobanken, varfor 4
kap. 7 § andra stycket inte &r tillimpligt har.

Overvigandena finns i avsnitt 10.3.



16.4  Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap.

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

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen 1 hogst sjuttio ar.

I paragrafen finns bestimmelser om sekretess till skydd for enskild i
verksamhet som avser hélso- och sjukvard m.m. i friga om biobanker.

I forsta stycket ersétts den tidigare hinvisningen till 5 kap. 2 § den
nuvarande biobankslagen med motsvarande bestimmelse i den nya
biobankslagen. Hénvisningen avser de &ndamél som proverna i PKU-
biobanken far samlas in, bevaras och anvéndas for, vilka har utdkats nagot
(jfr kommentaren till 7 kap. 2 § nya biobankslagen). Vidare ersitts
”véavnadsprover” med “prover”. Detta medfor ingen dndring i sak.

Overvigandena finns i avsnitt 10.3.

Ikrafttridande- och dvergiangsbestimmelser

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

Enligt forsta punkten trader lagen i kraft den 1 juli 2023.

Enligt andra punkten géller fortfarande dldre foreskrifter for uppgifter i
drenden enligt den nuvarande biobankslagen. Detta innebér t.ex. att dér det
i ett tidigare avslutat drende dér uppgifterna med stod av 5 kap. 2 §
nuvarande biobankslag belagts med sekretess rader det fortsatt sekretess
for uppgifterna utan att nidgon ytterligare atgird behdver vidtas med
anledning av dndringen i bestimmelsen.

Prop. 2021/22:257
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(2014:821)

3 kap.
2c§14 kap. 7 § biobankslagen (2022:000) finns bestimmelser om information

och samtycke vid insamling och bevarande av ett prov i en biobank och
anvdndning av ett prov.

I paragrafen, som ar ny, infors en hinvisning till den nya biobankslagen i
fraiga om information och samtycke vid insamling, bevarande och
anvindning av ett biobanksprov. Se d&ven kommentaren till 4 kap. 7 § nya
biobankslagen.

Overvigandena finns i avsnitt 10.3.



Sammanfattning av betdnkandet En ny gfi?géa2?21/225257
biobankslag (2010:81) i relevanta delar

Utredningen foreslar, nédr det géller vdvnadsprover som samlas in och
bevaras for transfusion, transplantation, insemination, befruktning utanfor
kroppen eller framstdllning av lakemedel eller medicintekniska produkter,
att biobankslagen ska vara tillimplig endast om de bevaras ldngre &n sex
manader frén det att de togs eller om de bevaras eller anvéinds for négot
annat dndamal 4n det for vilket de togs.

Utredningen fOreslér att ett vivnadsprov ska fa samlas in och bevaras i
en biobank dven om provgivaren pa grund av sjukdom, psykisk stérning,
forsvagat hélsotillstand eller ndgot annat liknande forhallande inte kan ta
stdllning till frdgan (ar beslutsoformdgen). Ett sddant prov ska fa anvindas
endast for de dndamal som inte krdver uttryckligt samtycke fran prov-
givaren enligt huvudregeln. I svensk rétt finns det &nnu inte ndgon ordning
for stallforetradarskap for beslutsoférmogna som ar lamplig att anvénda
for biobankslagen. De som &r beslutsoformogna méste dnda kunna f3 till-
gang till god vard pa samma villkor som alla andra. Sddana vavnadsprover
ska enligt utredningens mening ocksé fa bevaras for framtida forskning,
eftersom forskning som géller t.ex. personer med demenssjukdomar
annars skulle avsevirt forsvéras.
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Betidnkandets lagforslag 1 relevanta delar
(2010:81)

Forslag till biobankslag (2011:000)
Harigenom foreskrivs foljande.
1 kap. Allménna bestimmelser

5 § Lagen ér tillimplig pa vidvnadsprover som samlas in och bevaras
for transfusion, transplantation, insemination, befruktning utanfor
kroppen eller framstéllning av ldkemedel eller medicintekniska
produkter endast om de bevaras lidngre &n sex manader fran
provtagningstillféllet eller om de bevaras eller anvinds for ndgot
annat dndamal dn det for vilket de har tagits.

Lagen é&r inte tillimplig pa vdvnadsprover som endast bevaras for
kvalitetssékring vid transfusion eller transplantation.

3 kap. Information och samtycke
Beslutsoformdgen

6 § Ett vivnadsprov far samlas in och bevaras i en biobank dven om
provgivaren pa grund av sjukdom, psykisk storning, férsvagat
hélsotillstdnd eller ndgot annat liknande foérhallande inte kan ta
stillning till fragan. Vavnadsprovet far anvéndas endast for de
dndamal som anges i1 §.



Forteckning over remissinstanserna
(SOU 2010:81)

Remissvar har ldmnats av Riksdagens ombudsmén — JO, Hovritten 6ver
Skéne och Blekinge, Sodertdrns tingsritt, Kammarrétten i Stockholm,
Foérvaltningsritten i Stockholm, Justitiekanslern, Aklagarmyndigheten,
Rikspolisstyrelsen,  Sékerhetspolisen,  Genteknikndmnden,  Ratts-
medicinalverket, Datainspektionen, Socialstyrelsen, Likemedelsverket,
Smittskyddsinstitutet, Statens medicinsk-etiska rdd, Centrala etikprov-
ningsndmnden, Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg, Regionala
etikprovningsndmnden i Linkdping, Regionala etikprovningsndmnden i
Lund, Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm, Regionala etikprov-
ningsndmnden i Umed, Regelrddet, Barnombudsmannen, Vetenskaps-
radet, Uppsala universitet, Lunds universitet — juridiska och medicinska
fakulteterna, Goteborgs universitet, Stockholms universitet — juridiska
fakulteten, Umea universitet, Linkdpings universitet, Karolinska institutet,
Sveriges Kommuner och Landsting, Stockholms lans landsting, Land-
stinget i Uppsala lin, Landstinget Sormland, Landstinget i Ostergétland,
Landstinget i Jonkopings ldn, Landstinget Kronoberg, Landstinget i
Kalmar 14n, Region Skane, Landstinget Halland, Vistra Goétalands-
regionen, Landstinget i Virmland, Orebro lins landsting, Landstinget
Vistmanland, Landstinget Dalarna, Landstinget Gévleborg, Landstinget
Visternorrland, Jimtlands ldns landsting, Norrbottens ldns landsting,
Stockholms stad — familjeréttsenheten, Svenska Lékaresillskapet,
Sveriges Lékarforbund, Vardférbundet, Svensk Sjukskoterskeforening,
Biomedicinsk analytikerforening, Praktikertjdnst, Reumatikerforbundet,
Lakemedelsindustriforeningen — Lif, Astra Zeneca, Unilabs, Cancer-
fonden, Sveriges advokatsamfund, Diskrimineringsombudsmannen, DO.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala, Handikappombuds-
mannen, Landstinget i Blekinge, Visterbottens ldns landsting, Malmdo
stad, Sveriges Privatlakarforening, Handikappforbundens Samarbetsorgan
— HSO, De Handikappades Riksforbund — DHR, Brostcancerfore-
ningarnas riksorganisation — BRO, Sweden Bio, Swedish Medtech, Barn-
cancerfonden och Goteborgs stad har avstétt fran att lamna synpunkter pa
forslagen 1 betdnkandet eller har inte svarat pa remissen.

Synpunkter har dven lamnats av Cellartis AB, Svensk forening for pato-
logi, En grupp forskare fr&n medicinska fakulteter, Medicinska bio-
bankens forenade styrgrupp.
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Sammanfattning av betinkandet Framtidens
biobanker (SOU 2018:4)

Den nu géllande lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvérden
m.m. (biobankslagen) trddde i kraft 2003. I propositionen Biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. (prop. 2001/02:44) som foregick den
nuvarande biobankslagen framholl regeringen att tillimpningen av lagen
borde foljas upp fortlopande och att de samlade erfarenheterna av lagen
borde redovisas efter det att lagen varit i kraft under en viss tid.

Vid behandlingen av den lagradsremiss som foregick propositionen
framfordes kritik. Lagradet framholl i sitt yttrande (2001-09-25) att de lag-
tekniska 16sningar som hade valts inte i alla hdnseenden var tillfred-
stillande och att lagforslaget skulle varit fortjant av en ytterligare genom-
gang och bearbetning. Lagrddet menade att flera bestimmelser var
otydliga till sin innebord och att lagens forhallande till annan lagstiftning,
framfor allt personuppgiftslagen och lagen om transplantation m.m. ibland
var oklar.

Vid utskottsbehandlingen av nimnda proposition anférde socialutskottet
att det var olyckligt att den foreslagna lagen enbart avség biobanker inom
hilso- och sjukvarden (bet. 2001/02:SoU9). Utskottet utgick i sitt betdnk-
ande fran att regeringen skulle aterkomma med forslag till lagreglering av
biobanker och vdvnadsprover som insamlats utanfoér hilso- och sjuk-
varden.

Socialstyrelsen har i sin rapport Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen
av biobankslagen (S2005/5527/HS) patalat en rad brister i lagstiftningen.
De brister Socialstyrelsen pekat pa handlar bl.a. om lagens tillampnings-
omrade, samtyckesregler, bestimmelser om utlimnande av vdvnadsprover
samt Overlatelse av biobanker. Socialstyrelsen konstaterar att biobanks-
lagen dr svar att tillimpa och att lagen lett till 6kad administration i den
kliniska hélso- och sjukvéarden. Myndigheten forordar darfor att bio-
bankslagen blir féremal for en genomgripande dversyn.

Sveriges Kommuner och Landsting har i en skrivelse (dnr
S2014/5050/FS) patalat nagra av de problem som biobankslagen medfor,
bl.a. att de praktiska och ekonomiska forutséittningarna for den kliniska
varden inte beaktats vid lagens tillkomst.

Aven Likemedelsindustrifdreningen och AstraZeneca AB har i skrivel-
ser framhéllit att en fordndring av lagen bor ske i syfte att s& langt md;jligt
underlétta internationellt samarbete och eliminera den byrékratisering och
de kostnadsokningar som biobankslagen medfort.

Mot bakgrund av ovanstiende tillsatte regeringen denna utredning
(kommittédirektiv: En &ndamélsenlig reglering for biobanker 2016:04) dér
vi gjort en Gversyn av den lagstiftning som reglerar hanteringen av
humanbiologiskt material och information om proverna i biobanker. Vi
har ldmnat forslag for att anpassa lagstiftningen sé att den underléttar
utvecklingen och forbattrar forutsittningarna for anvéndning av prover
och uppgifter i svenska biobanker for patientens, hélso- och sjukvardens
och forskningens behov. Forslag och 6versyn dr anpassade till den for-
ordning om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp-



hiavande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning) som Prop. 2021/22:257
Europaparlamentet och radet antog den 27 april 2016. De forslag vi lamnar Bilaga 4

tar sin utgangspunkt i en etisk analys. Denna analys utgor grunden for vara

avvégningar mellan & ena sidan hénsyn till integritet, sjdlvbestimmande

och trygghet for individen och & andra sidan patientnyttan och hilso- och

sjukvardens och forskningens mdjligheter och behov.

Biobankslagens begrepp och definitioner

Vissa forandringar ska goras i definitionerna av de begrepp som anvénds
i biobankslagen.

Biobankslagens tillimpningsomrade

Biobankslagen ska vara tillimplig pa identifierbara prover som anvénds
for

— vard och behandling eller andra medicinska d&ndamal,

— forskning,

— klinisk prévning,

— produktframstéllning, eller

— utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vard,

forskning eller produktframstéllning.

Undantag for prover som inte sparas en Liingre tid

Utredningen foreslar en begrénsning i biobankslagens tillimpningsomréade
som innebdr att den inte ar tillimplig pa prover som analyseras inom nio
manader efter provtagningstillfdllet och forstérs omedelbart efter analy-
sen.

Prover som forindras genom bearbetning

Biobankslagen ska inte vara tillamplig pa prover som har blivit vasentligt
modifierade inom ramen for forskning eller produktframstéllning, forut-
satt att information om detta har ldmnats och samtycke till anvindningen
dérefter har inhdmtats enligt bestimmelserna i lagens fjarde kapitel.

Biobankslagens forhillande till annan lagstiftning

Biobankslagen ska i fortsittningen inte generellt vara subsididr i for-
hallande till annan lagstiftning. Det ska dock vara mdojligt att genom
bestimmelser i andra lagar tillata att prover samlas in till och bevaras i
biobanker utan att biobankslagens krav pa informerat samtycke uppfylls.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i biobankslagen ska
ha foretrade framfor andra lagars bestimmelser om behandling av person-
uppgifter.

Bestimmelsen om insamlande och bevarande av prover fran barn utan
vardnadshavarens samtycke ska ha foretride framfor bestimmelser i
annan lag.
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Prop. 2021/22:257 Inrittande och huvudmannaskap for biobanker

Bilaga 4 Huvudman for biobank #r en vardgivare, universitet eller annan juridisk

person som innehar en biobank.

I samband med beslutet om inrdttande ska huvudmannen for biobanken
ocksé besluta vem som ska vara ansvarig for biobanken och vilket eller
vilka &ndamal den ska f4 anvéndas for.

Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutsattningar
for att kraven i biobankslagen ska kunna uppfyllas i verksamheten.
Huvudmannen ar ocksé ansvarig for den behandling av personuppgifter
som biobanken utfor.

Den som édr ansvarige for en biobank ska leda verksamheten i enlighet
med lagens krav.

Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om inréttande av
biobanken anmils till Inspektionen for vard och omsorg inom en ménad
fran beslutet om att inrdtta biobanken.

Anmilan ska innehélla uppgifter om biobankens dndamal, vem som é&r
ansvarig for biobanken och vilken omfattning biobanken avses fa.

Om dndring sker av ndgot forhallande som omfattas av en tidigare gjord
anmalan, ska detta anmalas till Inspektionen for vard och omsorg inom en
manad fran det att dndringen intrddde.

Prover i en biobank ska forvaras pa ett sadant sétt att de inte riskerar att
forstoras och obehoriga inte far tillgang till dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser far meddela
narmare foreskrifter om ledningssystem och kodning av prover.

Regler om bevarandetider

Socialstyrelsen eller den myndighet som regeringen utser ska bemyndigas
att utfirda foreskrifter om bevarandetider gillande prover som ska bevaras
inom klinisk patologi och cytologi.

Om ett prov pa grund av bestimmelser i lag eller annan forfattning inte
langre far bevaras i en biobank, ansvarar den som é&r ansvarig for bio-
banken for att provet forstors eller avidentifieras.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser far bemyndigas
att meddela nirmare foreskrifter om bevarandetider géllande prov bevar-
ade inom andra medicinska discipliner samt om gallring av prov i bio-
banker.

Sparbarhet

Utredningen foreslar inrdttandet av ett nationellt register dver prov
(nationella biobanksregistret) till vilket det dr obligatoriskt for alla vard-
givare att limna uppgifter om prov tagna for hilso- och sjukvard och som
omfattas av biobankslagen. Skyldigheten ska inte gélla nédr vardgivare
samlar in prov for forskning eller klinisk provning eller for prov som é&r
tagna utanfor hilso- och sjukvarden.

Det nationella biobanksregistret ska innehalla uppgifter som éar till-
rickliga for att varje prov som registreras ska kunna sparas. Registret far
endast innehélla uppgifter om
1. provgivares identitet,

300 2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller



anvandning om det inte dr provgivaren sjilv, Prop. 2021/22:257
3. lamnade samtycken samt aterkallelser och begrinsningar av samtycken, Bilaga 4
4. datum for provtagning,

5. datum for insamlande av provet
6. provets identitet, karaktir och hantering, och
7. tillgdngliggdrande av prover.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bemyndigar ska be-
stimma om ytterligare uppgifter ska overforas till det nationella registret.

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar far utfirda
verkstillighetsforeskrifter géllande hur information ska ldmnas till natio-
nella biobanksregistret.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for det
nationella biobanksregistret.

Patienter eller provgivare ska ha rétt att motsatta sig att uppgifter om ett
prov tagna for hélso- och sjukvérd registreras i nationella biobanks-
registret. Om en patient eller provgivare motsétter sig behandlingen ska
uppgifterna omedelbart spédrras av den personuppgiftsansvariga for
registret.

Den vardgivare som samlar in prover till en biobank och &verfor upp-
gifter till det nationella biobanksregistret ar skyldig att i samband med
insamlandet av prov informera provgivaren, eller den som kan ta stillning
for provgivarens rakning,

1. vilka uppgifter som registreras,

2. andamalet med registreringen, och
3. sin rétt att motsétta sig registrering.

Dessutom ska information ges enligt krav i dataskyddsforordning samt
forslaget till uppdaterad patientdatalag. Inga uppgifter om prover far regi-
streras i Socialstyrelsens register om provgivaren, eller den som kan ta
stdllning for provgivarens rakning, efter att ha fatt information enligt forsta
stycket motsétter sig att uppgifterna registreras.

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar ska ges i upp-
drag av regeringen att utforma och genomfora en informationsinsats for
att sa langt som mojligt tillse att de provgivare som redan har prover
bevarade i biobanker far kinnedom om denna 6verforing av information,
syftena med 6verforingen och rétten att motsitta sig registrering.

Om uppgifter om prov i forskningsprovsamlingar ska registreras i
nationella biobanksregistret ska samtycke till denna registrering inhdmtas
i samband med insamlandet av dessa prov.

Personuppgifter i nationella biobanksregistret foreslas fa behandlas for i
syftena forskning, kvalitetssdkring eller framstéllning av statistik. Upp-
gifterna ska omfattas av statistiksekretessen 24 kap. 8 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL. De uppgifter som ingar i registret ska fa
anvindas som sokbegrepp.

Identifierbara uppgifter i nationella biobanksregistret foreslds fa
utldmnas till annan myndighet eller forskningshuvudman om det stér klart
att uppgiften kan rgjas utan att den enskilde eller nadgon nérstaende till
denne lider men. For uppgift i allmén handling ska sekretessen gilla i
hogst sjuttio ar. Den tystnadsplikt som foljer av sekretessbestimmelsen
ska séledes inskrinka den grundlagsfésta rétten att meddela och offent-
liggora uppgifter. 301
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Direktatkomst till uppgifter i registret ska inte vara tillatet. Social-
styrelsen ska begrdnsa sina anstdlldas och uppdragstagares elektroniska
atkomst till vad var och en behdver for att fullgora sina arbetsuppgifter.
Gallring av uppgifter i1 registret ska ske i1 enlighet med dataskydds-
forordningen bestimmelser.

For uppgifter om biobanksprover som lamnas ut for forskningsandamal
fran ett nationellt register till en annan myndighet i syfte att koppla
samman prov och data med tillhérande information om prov, ska den dver-
forda absoluta statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) gélla framfor annan priméir sekretessbestdm-
melse hos den mottagande myndigheten.

Huvudmén for biobanker som bevarar provsamlingar utan att registrera
dem i det nationella registret ver prov, ansvarar for
1. att det vid biobanken fors ett register dér uppgifter som ér tillrickliga

for att varje prov som registreras ska kunna sparas registreras, och
2. att uppgifter som ar tillrdckliga for att varje provsamling ska kunna
identifieras registreras i en offentligt sokbar databas.

Flera forskningshuvudmén far fora en gemensam offentlig databas 6ver
forskningsprovsamlingar.

Samtycke och information

Slutsatsen av utredningens analys &r att det inte krévs en sirskild reglering
i biobankslagen av samtycke for sparande av prover i en biobank i vard-
och behandlingssyfte eller for att bevara prov for forskning. Vad som
giller om information och samtycke inom hilso- och sjukvérden regleras
bade i Patientlagen (2014:821) och i Tandvérdslagen (1985:125). Enligt
Patientlagen omfattar en patients samtycke till vard och behandling ocksa
ett samtycke till att spara prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte
under forutsittning att den enskilde provgivaren far och har tillgang till
tillrdcklig information. I begreppet vard och behandlingssyfte inkluderas
dven dndamélen kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvérdsverksamhet samt for utbildning som bedrivs i anslutn-
ing till hélso- och sjukvard. Saddana prover ska dven kunna anvéndas i
forskning med godkdnnande efter etikprovning. I Lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser minniskor (etikprovningslagen)
finns samtyckesregler for prov som insamlas for eller ska anvéndas i
forskning, sdlunda krévs inte ndgon sirskild reglering i biobankslagen for
detta.

I patientlagen ska det fortydligas att patienten har rétt att f& information,
om prover for vard- och behandling ska insamlas och bevaras i en biobank.
Patienten fa information om
1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

3. vilka &ndamal som é&r tilldtna enligt biobankslagen, och

4. ritten att aterkalla eller begrénsa ett samtycke till insamlande, bevarande
eller anvdndning av ett prov i en biobank.



Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter om in- Prop. 2021/22:257
formationsgivningen samt utforma informationsmaterial gillande prov Bilaga 4
som sparas i vard- och behandlingssyfte.

Utredningen fOreslar att prover som bevaras i en biobank inte far
anvédndas for ndgot annat 4ndamal 4n vad som omfattas av tidigare given
information och samtycke utan att provgivaren, eller den som kan ta
stillning for provgivarens rakning, har informerats om och samtyckt till
det nya dndamaélet.

Om det nya dndamalet dr forskning eller klinisk provning, giller kravet
pa information och samtycke i enlighet med 15 § etikprovningslagen.

Provgivare bor kunna ge samtycke till bevarande prov for framtida ej
annu specificerad forskning enligt dataskyddsforordningens skal 33.
Utredningen foreslér att regeringen utreder frdgan om en nationell sam-
tyckestjanst.

En provgivare kan nédr som helst anmila att ett bevarat prov inte far
anvéndas for ett, flera eller alla av de tillditna &ndamélen. Om aterkallelsen
avser bevarandet eller all anvindning av provet, ansvarar den som &r
ansvarig for biobanken for att provet omedelbart forstors. Om det inte &r
mojligt att forstdra provet utan att andra prover forstors, ansvarar den som
ar ansvarig for biobanken for att provet omedelbart avidentifieras.

Prov fér inte avidentifieras for att anvindas for andra &ndamaél én de som
provgivaren samtyckt till.

Information om att prov finns bevarat samt provgivarens stéllnings-
taganden avseende samtycke ska dokumenteras i journalhandling for prov
bevarade for hélso- och sjukvérd. Information om att prov finns bevarat
samt samtycke ska dokumenteras i ett register hos biobanken for prov
bevarade for forskning.

Prover fran barn

Ett prov fran ett barn som inte har uppnatt en sddan alder och mognad att
hen sjélv kan ta stillning till frdgan ska f& samlas in och bevaras i en
biobank dven utan virdnadshavarens samtycke, om det annars uppkommer
en pataglig risk for att barnets hilsa skadas. I dessa fall ska provet bara fa
anvindas for barnets vard och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover mot vardnadshavarens
vilja ska fattas av huvudmannen for biobanken. Huvudmannens beslut ska
fa overklagas till Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Inspektionens
beslut ska fa overklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Nar provgivaren fyller 18 ar eller uppnar en sadan élder och mognad att
hen sjélv kan ta stillning till hur hens biobanksprover ska anvéndas, ska
hen informeras om att ett prov finns bevarat mot vardnadshavarens vilja
och om sin ritt att besluta om den fortsatta hanteringen av provet. Huvud-
mannen for biobanken ska ansvara for att denna information ges. Lagen
ska formuleras om sa att det framgér att det &r provgivaren sjélv som
beslutar om hanteringen av tidigare insamlade prover, om hen efter
insamlandet har uppnatt tillrdcklig alder och mognad for att kunna ta stéll-
ning till fragan.

Undantagsregeln som ska ge en mojlighet att 1 vissa situationer samla in
och bevara prover frdn barn utan vardnadshavarens samtycke ska ha
foretrade framfor bestimmelser i annan lag. 303
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Tillgang till prover och uppgifter for vard och forskning

Utredningen foresléar att uppgifter om prover som tagits i samband med
vard och behandling och lagrats i laboratorieinformationssystem ska goras
tillgéngliga for vardgivare och nas genom direktatkomst i system for
sammanhallen journalféring enligt 6 kap.

Patientdatalagen (208:355), PDL, for de dndamél som anges av 2 kap.
4 § forsta stycket 1-3 PDL. Vidare foreslas uppgifterna tillgdngliggoras
for patienter i enlighet med vad som géller i 5 kap. 5 § PDL.

Den myndighet regeringen bestimmer ska utse en personuppgifts-
ansvarig for dvergripande fragor om tekniska och organisatoriska siker-
hetsatgédrder vid sammanhallen journalféring av uppgifter om prov, enligt
6 kap. 6 § PDL.

For forskning krivs en etikprovning enligt Lag (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen).

Prover fér endast samlas in och bevaras i en biobank for &andaméal som
avser forskning om insamlingen och bevarandet av prover och kénsliga
personuppgifter har provats och godkénts av en etikprovningsndmnd
enligt etikprovningslagen. Samma regler géller for redan insamlade prover
om dndamalet &ndras.

Tillgéingliggorande av prover och uppgifter

Prover i en biobank kan efter beslut av biobanksansvarig tillgdngliggoras

for andra huvudmén genom utldmnande eller genom att de skickas for en

specifik dtgdrd. Prover i en biobank kan ocksa tillgdngliggoras for andra
huvudmaén genom att biobanken eller del av biobank dverlats.
Utredningen foreslar att:

— det generella forbudet mot att férvara prover utomlands tas bort.

— det generella kravet pa att prov ska aterlimnas eller forstoras nér de
inte langre behdvs for det d&ndamal for vilket de utlimnades eller
skickades ska tas bort och erséttas av specifika villkor som ska gilla
nér prov skickas for en specifik atgard.

— prover ur en biobank far endast tillgédngliggdras for juridiska personer.

— tillgéngliggdrande av prover eller uppgifter kopplade till proverna far
inte ske i strid med dataskyddsforordningens bestimmelser.

— prover ur en biobank som ldmnas ut eller skickas for en atgérd som
utgor forskning eller klinisk provning ska vara pseudonymiserade, om
inte detta hindrar att dndamadlet med tillgéngliggorandet uppfylls.
Prover i en provsamling som &verlats och prover ur en biobank som
skickas for en annan atgérd an forskning eller klinisk provning ska vara
kodade, om inte detta hindrar att &ndamalet med tillgéngliggorandet
uppfylls.

— om en provgivares personuppgifter tillgédngliggdrs samtidigt som ett
kodat eller pseudonymiserat prov fran denne, ska de lamnas ut pa ett
sadant sétt att personuppgifterna inte kan kopplas samman med provet.

— om patienten, eller den som kan ta stillning for patientens riakning,
samtycker till det, ska en journalhandling inom enskild hélso- och sjuk-
vard som ror en viss patient tillgéngliggoras for den som fatt tillgdng
till ett kodat eller pseudonymiserat prov fran patienten.

— prover ur en biobank far inte tillgéngliggdras i vinstsyfte.



Utldmnande Prop. 2021/22:257

Prover som utlimnas upphér att vara en del av den biobank de limnas ut Bilaga 4

frén. Proverna bildar en ny biobank eller blir en del av en befintlig biobank
hos mottagaren. Utlimnande av prov kan enbart ske till en huvudman som
har en biobank i Sverige.

Skicka for en specifik atgdrd

Prover som skickas till en annan juridisk person for att en viss atgérd ska
utforas, upphdr inte att ingd i den biobank eller den biobanks register som
de skickades fran. Nér ett prov skickas for en viss atgard, ska den biobank
som skickar provet:
1. upprétta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med provet efter
atgdrden har utforts, och
2. stélla som villkor for tillgéngliggérandet
— att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska aterlimnas om
biobanken begir det och omedelbart ska forstoras eller, om det inte
ar mojligt att forstora det utan att betydande varden gar forlorade,
avidentifieras om biobanken begér det, och
— att mottagaren inte anvinder provet eller uppgiften fér ndgot annat
dn det som var dndamalet med tillgdngliggdrandet.

Omprovning

— Nar en biobanksansvarig fattat beslut om att prover inte ska tillgénglig-
goras enligt en ansdkan om uttag eller utlimnande, kan s6kanden
begdra att stéillningstagandet omprovas av huvudmannen for bio-
banken.

— Vid ett avslag ska den sokande av biobanksansvarige informeras om
sin rétt att fi ansdkan omprovad av huvudmannen for biobanken.

Overldtelse

Innebér av en eller flera provsamlingar ur en biobank overfors till en

biobank i Sverige.

— Andamalet for en provsamling ndras inte i och med att provsamlingen
Overlats.

— Overlatelse av en far endast ske om det finns sérskilda skil och efter
tillstand fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO).

— Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela ndrmare foreskrifter om dverlatelse av biobanker och prover.

Aterlimnande av prover till provgivaren

Ett prov ur en biobank ska inte kunna aterlamnas till provgivaren.

Anvindning av prov for utredning av patientskada

Utredningen foreslar att det tydliggdrs i biobankslagen att det ar tillatet att
tillgéngliggdra biobanksprover med tillhdrande personuppgifter for att
utredning av patientskada enligt patientskadelagen (1996:799).
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Den som utreder patientskadan ansvarar for att resultat av undersok-
ningen av prov som tillgéngliggjorts for utredning av patientskada ska
meddelas ansvarig for biobanken som skickat dessa.

Identifiering av avlidna personer

Om det finns sérskilda skél, ska prover ur biobanker och de tillhérande
personuppgifter som behdvs pa begiran skickas till Rattsmedicinalverket
(RMV) eller Polismyndigheten for att anvdndas for identifiering av
avlidna personer.

Om en biobank beslutar att inte skicka ett prov i enlighet med en
begéran, ska beslutet kunna &verklagas till Inspektionen for vérd och
omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska kunna dverklagas till allmén for-
valtningsdomstol.

Tillgéngliggoranden i syfte att identifiera avlidna personer ska kunna
ske utan samtycke. Provgivaren (eller den som kan ta emot information i
provgivarens stille) ska dock informeras om att prover ur biobanker far
anvandas i detta syfte.

Aven prover som redan finns bevarade i biobanker ska kunna anvindas
till att identifiera avlidna personer. Socialstyrelsen ska ges i uppdrag av
regeringen att utforma och genomfora en informationsinsats for att siker-
stilla att de provgivare som redan har prover bevarade i biobanker far
kdnnedom om detta nya anvandningsomrade.

Regler for nedliggning av biobanker

Utredningen foreslar att huvudmannen for en biobank ska fa besluta att
biobanken ska liaggas ned och att kravet pa tillstind fran Inspektionen for
vérd och omsorg (IVO) for att kunna ldgga ned en biobank avskaffas. Vid
nedlédggning av en biobank ska detta anmailas till IVO.

Anmélan till IVO ska innehalla en uppgift om vad som har skett med
proverna i biobanken.

Anvindning av proverna i PKU-biobanken

Prover som samlats in fran nyfodda barn i en genetisk undersdkning enligt
3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska bevaras i en
sirskild biobank (PKU-biobanken). Den vardgivare regeringen bestimmer
ska vara huvudman for biobanken.
Prover far samlas in och bevaras i PKU-biobanken endast for foljande
dndamal:
1. analyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera de
sjukdomar som den genetiska undersokningen avsag,
. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda provgivare,
. epidemiologiska undersdkningar,
. uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksamheten,
. klinisk forskning och utveckling, samt
. for att identifiera personer som har avlidit och for att utreda patient-
skador enligt patientskadelagen (1996:799).

AN AW



En vardgivare ér skyldig att, med iakttagande av kravet pd information och
samtycke, ldmna ut prover pa nyfodda barn i en genetisk undersdkning for
analys och forvaring i PKU-biobanken.

Den vérdgivare som édr huvudman fér PKU-biobanken fora ett sérskilt
register 6ver proverna i PKU-biobanken (PKU-registret).

Vardgivaren ar personuppgiftsansvarig for registret.
PKU-registret far anvindas for samma dndaméal som for proverna i PKU-
biobanken samt for framstillning av statistik.

For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras i PKU-
registret:
1. moderns namn, personnummer och hemort,
2. graviditetens ldngd,
3. provgivarens fodelsetid, fodelsevikt och kon samt, vid flerbord,

ordningstal,
. den enhet inom sjukvéarden som tagit provet,
. analys- och undersdkningsresultat,
. diagnos,
. uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,
. uppgifter som kan ha betydelse for tolkning och uppfdljning av

resultatet, och

9. uppgifter om information till och samtycke fran provgivarens
vardnadshavare.

03N n A~

Inga uppgifter far registreras om inte provgivarens vardnadshavare har
informerats om dndamélet med registreringen och vilka uppgifter som
registreras och ddrefter samtyckt till registreringen.

En vardgivare ar skyldig att pa begéran lamna de uppgifter som far regi-
streras till PKU-registret, om provgivarens vardnadshavare har informe-
rats och samtyckt till registreringen.

Tillsyn och skadestand

Inspektionen for vird och omsorg (IVO) ska fora ett register 6ver bio-
banker. Registret far anvandas for tillsyn, i forskning och for framstillning
av statistik.

Registret ska innehélla uppgifter om forhéllanden for vilka det foreligger
anmaélningsskyldighet och far inte innehalla uppgifter om enskilda
ménniskor fran vilka prov tagits. Darutdver ska information registreras om
huvudman, huvudmannens och biobankens kontaktuppgifter, biobankens
namn samt det nummer IVO tilldelat biobanken vid registrering. Registret
ska @ven innehalla uppgifter om en biobank har dverlatits eller lags ner.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser far meddela fore-
skrifter om vilken myndighet som far ha direktatkomst till uppgifterna i
IVO:s register.

IVO ska forse personuppgiftsansvarig for nationellt register Gver prov
med information om vilka befintliga biobanker de har registrerade.

IVO bedriver tillsyn &ver att biobankslagen och de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till biobankslagen foljs.

Den myndighet som ér tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsférord-
ning utdvar tillsyn 6ver den behandling som sker av personuppgifter.

Prop. 2021/22:257
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Motsvarande regler som finns i patientsdkerhetslagen (2010:659), 7 kap.
20-23 §§ for IVO:s tillsyn 6ver verksamheter inom hélso- och sjukvard
ska skrivas in i biobankslagen for IVO:s tillsyn dver biobanksverksam-
heter 1 Sverige utanfor hélso- och sjukvérden. Utredningen foreslar att
pafoljden boter ska utdomas till den som uppsatligen eller av oaktsamhet
1. anvénder ett prov i strid med tilldtna &ndamal, 2. forvarar prover i en
biobank sé att de riskerar att forstoras eller att obehoriga far tillgang, 3.
inrdttar en biobank utan att gora en anmaélan till IVO, 4. inte ger informa-
tion och inhdmtar samtycke enligt lagen, 5. inte forstor eller avidentifierar
ett prov enligt lagen, 6. tillgdngliggdr prover ur en biobank som stér i strid
med reglering for tillgéngliggdrande och huvudmannaskap 7. Tillgénglig-
g0r prov i vinstsyfte 8. skickar prov utan att upprétta avtal, 9. Tillganglig-
g0r ett prov for identifiering av avlidna till annan juridisk person &n Polis-
myndigheten eller Réttsmedicinalverket, 10. inte ldmnar ut prover for
analys och forvaring i PKU-biobanken.

Den juridiska person som hanterar prover i strid mot biobankslagen ska
ersitta en enskild provgivare for den skada och eller krdnkning av den
personliga integriteten som denna hantering har orsakat hen.

Utredning av brott

Prover ut biobanker ska inte f4 anvindas i brottsutredningar. Detta ska
tydliggéras genom att det i rittegangsbalken ska anges att prover som
omfattas av biobankslagen inte fér tas i beslag for utredning av brott.

Utredning av forildraskap

Var uppfattning ar att prover ur biobanker enligt géllande ritt inte far
lamnas ut for att anvindas i utredningar om fader- eller moderskap. Vi
foreslar inte heller att ndgon sddan mojlighet infor.



Betankandets lagforslag (2018:4) gfi?géa2221/22:257

1 Forslag till biobankslag (2018:000)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs foljande

1 kap. Allméinna bestimmelser

Syftet med lagen

1 § I denna lag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for den
enskilda ménniskans integritet, ska fa samlas in, bevaras och anvindas for
vissa dndamal.

Definitioner

2 § I denna lag anvénds foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Begrepp Betydelse

Avidentifiering Atgird som medfér att ett provs
ursprung varken direkt eller
indirekt kan hérledas till den
ménniska eller det foster prover
hérror fran.

Biobank En eller flera provsamlingar som
innehas av samma huvudman.

Huvudman for en biobank Juridisk person som innehar en
biobank.

Halso- och sjukvérd Verksamhet som omfattas av hélso-

och sjukvéardslagen (2017:30) eller
tandvardslagen (1985:125).

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

Kodning Atgird som ersitter direkt identi-
fierande uppgifter med en kod sa att
ett provs ursprung endast indirekt
kan hérledas till den méanniska eller
det foster provet hérror fran.

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

Provgivare 1. Levande minniska frén vilken ett

prov har tagits, eller
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Provsamling

Pseudonymisering

Skickande av ett prov for en viss
atgérd

Tillgdngliggorande av ett prov

Utldmnande av ett prov

Vérdgivare

Overlatelse av en provsamling

Tillimpningsomrade

2. levande miénniska som bér eller
har burit ett foster fran vilket ett
prov har tagits.

Ett eller flera prover som bevaras i

en biobank for ett visst &ndamal.

Behandling av personuppgifter pa
ett sitt som innebar

1. att personuppgifterna inte ldngre
kan tillskrivas en specifik regi-
strerad utan att kompletterande
uppgifter anvinds, och

2. att dessa kompletterande upp
gifter forvaras separat och ar
foremal for tekniska och orga-
nisatoriska atgirder som siker-
stiller att personuppgifterna inte
tillskrivs en identifierad eller
identifierbar fysisk person.

Forfarande varigenom ett prov
skickas frdn en biobank till en
annan juridisk person for att en viss
atgird ska utforas med provet, utan
att detta stélls till den mottagande
verksamhetens forfogande.
Forfarande varigenom ett prov gors
tillgéngligt for nadgon utan for bio-
banken. Detta kan ske genom ut-
ldmnande av provet, skickande av
provet for en viss dtgdrd eller dver-
ldtelse av en provsamling.

Forfarande varigenom ett prov

overfors fran en biobank till en

annan biobank.

Statlig  myndighet, landsting,

kommun, annan juridisk person

eller enskild néaringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvard.

Forfarande varigenom en prov-

samling ur en biobank 6verfors till

en annan juridisk person.

3 § Denna lag ér tillaimplig pa identifierbara prover som anvénds for
1. vard och behandling eller andra medicinska d&ndamal,

2. forskning,
3. produktframstéllning,
4. klinisk provning, eller

5. utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vard,
forskning eller produktframstillning.
Lagen ér dock inte tillimplig pa prover som analyseras inom nio
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4 § Denna lag ar inte tillimplig pa prover som har blivit vésentligt

modifierade inom ramen for forskning eller produktframstillning, forut-

satt att information om detta har ldmnats och samtycke till anvindningen

dérefter har inhdmtats enligt bestimmelserna i 4 kap.

Forhallandet till annan lagstiftning

5 § Bestdmmelserna i denna lag om behandling av personuppgifter
kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hér
bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Denna lags bestimmelser om behandling av personuppgifter ska ha
foretriade framfor bestimmelser om behandling av personuppgifter i annan
lag.

6 § Bestimmelsen i 4 kap. 2 § om insamlande och bevarande av prover
frén barn utan véardnadshavarens samtycke ska ha foretride framfor
bestammelser i annan lag.

2 kap. Inrittande och villkor

Inriattande

1 § En biobank inréttas genom beslut av biobankens huvudman. I samband
med beslutet om inrdttande ska huvudmannen for biobanken ocksa besluta
vem som ska vara ansvarig for biobanken och vilket eller vilka &ndamal
den ska f4 anvéndas for.

2 § En provsamling inrdttas genom beslut av den som é&r ansvarig for
biobanken. I samband med beslutet om inréttande ska hon eller han ocksa
besluta vilket eller vilka andamal provsamlingen ska fa anvindas for.

3 § Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutsdttningar
for att kraven i denna lag ska kunna uppfyllas i verksamheten. Huvud-
mannen dr ocksd ansvarig for den behandling av personuppgifter som
utfors hos biobanken.

4 § Den som é&r ansvarig for en biobank ska leda verksamheten i enlighet
med kraven i denna lag.

Tillatna dindamal

5 § Prover far samlas in till eller bevaras i en biobank endast for foljande
dndamal:
1. Vérd, behandling och andra medicinska &ndamal i en vardgivares
verksambhet,
2. Forskning,
3. Klinisk prévning, 311
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4. Produktframstéllning, och
5. Utbildning, kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom vérd,
forskning och produktframstéllning.

6 § Prover ur en biobank far endast anvéndas for
1. de andamal som anges i 5 §,
2. att identifiera personer som har avlidit, och
3. att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

7 § For att en provsamling ska f& anvdndas for forskning eller klinisk
provning krivs godkénnande av en siddan ndmnd som anges i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor, hér be-
ndmnd etikprovningslagen.

Provsamlingen fér sedan inte anvindas for ndgon annan forskning eller
klinisk provning &n som tidigare beslutats utan att nimnden godként detta.

Anmilan

8 § Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om inrdttande
av biobanken anmdls till Inspektionen for vard och omsorg.
Anmilan ska innehalla uppgifter om

1. biobankens dndamal,

2. vem som dr ansvarig for biobanken, och

3. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmilan ska goras inom en manad frén beslutet att inrétta biobanken.

Om négot forhallande som omfattas av en tidigare gjord anmélan éndras,
ska detta anméilas till Inspektionen for vard och omsorg inom en manad
fran det att 4ndringen intradde.

Forvaring

9 § Prover i en biobank ska forvaras pa ett sddant sitt att de inte riskerar
att forstoras och obehdriga inte far tillgang till dem.

10 § Om ett prov pé grund av bestimmelser i lag eller annan forfattning
inte ldngre far bevaras i en biobank, ansvarar den som &ar ansvarig for
biobanken for att provet forstors eller avidentifieras.

3 kap. Register

Register dver biobanker

1 § Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett register dver samtliga
biobanker. Registret fir anvindas for tillsyn, forskning, kunskaps-
utveckling, framstéllning av statistik samt uppfoljning och utvirdering av
det register dver prover i biobanker som Socialstyrelsen for.

Registret ska innehélla de uppgifter som ska anmalas till inspektionen
enligt 2 kap. 8 §. Det far inte innehalla uppgifter om enskilda provgivare.

Inspektionen for vard och omsorg &r personuppgiftsansvarig for regi-
stret.
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2 § Socialstyrelsen ska fora ett register Gver prover som bevaras i bio- Bilaga>
banker. I registret ska, med beaktande av kraven i 5 §, inforas uppgifter
som dr tillrdckliga for att varje prov som registreras ska kunna spéras.
Registret far endast innehalla uppgifter om
1. provgivarens identitet,
2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning,
3. lamnade samtycken samt aterkallelser och begransningar av
samtycken,
. datum for provtagning,
. datum for insamlande av provet,
. provets identitet, karaktar och hantering, och
. tillgéngliggéranden av provet.

~N N D A

Register far anvéndas endast for forskning, kvalitetssékring och fram-
stillning av statistik.

3 § Huvudmannen for en biobank far, med beaktande av kraven i 5 §,
lamna de uppgifter om biobankens prover som anges i 2 § andra stycket
till Socialstyrelsen for registrering. Om uppgifterna ror ett prov som far
anvindas for medicinska dndamadl, ska huvudmannen, med beaktande av
kraveni5 §, pa begdran ldmna uppgifterna till Socialstyrelsen.

4 § Om ett prov inte far anvéndas fér medicinska &ndamal och biobankens
huvudman inte ldmnar sadana uppgifter om provet till Socialstyrelsens
register som d&r tillrdckliga for att provet ska kunna sparas, ansvarar
huvudmannen for att det vid biobanken fors ett register dér dessa uppgifter
registreras.

Om en provsamling inte far anvdndas for medicinska &ndamél och
biobankens huvudman inte ldmnar sddana uppgifter till Socialstyrelsens
register som dr tillrickliga for att provsamlingen ska kunna identifieras,
ansvarar huvudmannen for att dessa uppgifter registreras i en offentligt
sokbar databas.

5 § Provgivaren, eller den som enligt lag eller annan forfattning kan ta
stdllning for provgivarens rakning, ska informeras om

1. vilka uppgifter som registreras i Socialstyrelsens register,

2. andamalet med registreringen, och

3. att hon eller han har réitt att motsétta sig registrering.

Inga uppgifter om prover fér registreras i Socialstyrelsens register om
provgivaren, eller den som kan ta stillning for provgivarens rakning, efter
att ha fatt information enligt forsta stycket motsitter sig att uppgifterna
registreras.

6 § Inspektionen for vard och omsorg ska ldmna information till Social-
styrelsen om existerande biobanker.
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Allminna bestimmelser

1 § Ett prov far inte utan stdd i lag samlas in till och bevaras i en biobank
utan att provgivaren, eller den som enligt lag eller annan forfattning kan ta
stillning for provgivarens rakning, har ldmnat sitt samtycke till det efter
att forst ha informerats om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

3. vilka &ndamaél som dr tillatna enligt denna lag, och

4. rétten att aterkalla eller begrinsa ett samtycke till insamlande,

bevarande eller anvindning av ett prov i en biobank.

Barn

2 § Ett prov fran ett barn som inte har uppnatt en sddan alder och mognad
att hon eller han sjilv kan ta stéllning till fragan far samlas in till och
bevaras i en biobank dven om barnets vardnadshavare inte samtycker till
det, om det annars finns en pataglig risk for att barnets hilsa skadas. Ett
sadant prov far endast anvindas for barnets vard och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover frn ett barn utan
vardnadshavarens samtycke fattas av huvudmannen for biobanken.

3 § Om ett prov frén ett barn som inte sjilv kunnat ta stillning till frdgan
finns bevarat i en biobank utan vardnadshavarens samtycke nir prov-
givaren fyller 18 ar, ansvarar huvudmannen for biobanken for att prov-
givaren informeras om

1. att provet finns bevarat i biobanken utan vardnadshavarens samtycke,

2. vad provet far anvéndas till,

3. att provgivaren beslutar vad provet i fortsédttningen far anvéndas till,

och

4. att provgivaren kan besluta att provet ska forstoras eller avidentifieras.

Om huvudmannen for biobanken vid en tidpunkt innan provgivaren
fyller 18 ar far kdnnedom om att provgivaren har uppnatt en sadan alder
och mognad att hon eller han sjdlv kan ta stéllning till fragan, ska den
information som anges i forsta stycket i stillet limnas vid denna tidpunkt.

Nytt indamal

4 § Prover som bevaras i en biobank fér inte utan stdd i lag anvéndas for
nagot annat dn de &ndamal som omfattas av tidigare information och sam-
tycke utan att provgivaren, eller den som enligt lag eller annan forfattning
kan ta stéllning for provgivarens rakning, har informerats om och samtyckt
till det nya &ndamélet.

Aterkallelse och begriinsning av samtycke

5 § Ett samtycke till anvéndning eller bevarande av ett prov far nir som
helst aterkallas. Om aterkallelsen avser bevarandet eller all anvandning av
provet, ansvarar den som &r ansvarig for biobanken for att provet omedel-
bart forstors. Om det inte 4r mojligt att forstora provet utan att betydande
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6 § En provgivare, eller den som enligt lag eller annan forfattning kan ta
stdllning for provgivarens rakning, kan nir som helst anmila att ett prov
inte far anvindas till ett eller flera av de &ndamal som ér tillatna enligt
denna lag. En saddan anmélan ska dokumenteras i provgivarens patient-
journal, i ett annat register hos biobanken eller i det register dver prover i
biobanker som Socialstyrelsen for.

Undantag fran kravet pa samtycke

7 § Inget samtycke krivs for att ett prov ur en biobank ska f& anvéndas till
att identifiera en avliden person.

5 kap. Tillgiangliggorande av prover och uppgifter

Allminna bestimmelser

1 § Ett prov ur en biobank far, under de forutsittningar som anges i detta
kapitel, tillgdngliggdras for ndgon utanfor biobanken genom att 1dmnas ut
eller skickas for en viss dtgird eller genom att den provsamling provet
ingar i 6verléats.

Prover ur biobanker far endast tillgéngliggdras for juridiska personer.

2 § Prover som ldmnas ut eller skickas for en atgérd som utgor forskning
eller klinisk provning ska vara pseudonymiserade, om inte detta hindrar
att andamalet med tillgdngliggdrandet uppfylls.

Prover i en provsamling som dverlats och prover som skickas for en
annan atgérd an forskning eller klinisk provning ska vara kodade, om inte
detta hindrar att indamalet med tillgdngliggdrandet uppfylls.

3 § Om en provgivares personuppgifter tillgéngliggors samtidigt som ett
kodat eller pseudonymiserat prov fran denna, ska personuppgifterna
tillgéngliggdras pa ett sddant sétt att de inte kan kopplas samman med
provet.

4 § Om patienten, eller den som kan ta stillning for patientens rékning,
samtycker till det, ska en journalhandling inom enskild hdlso- och sjukvérd
som ror en viss patient tillgdngliggoras for den som fatt tillgéng till ett
kodat eller pseudonymiserat prov fran patienten.

5 § Prover ur en biobank fér inte tillgingliggoras i vinstsyfte.

Utlimnande

6 § Ett utlimnande av ett prov far endast ske till en svensk juridisk person.
Utldmnandet far endast ske pé begéran av mottagaren.
Prover som lamnas ut upphor ddrmed att vara en del av den biobank de
lamnas ut fran. Prover som bevaras efter utlimnandet bildar en ny biobank
eller blir en del av en befintlig biobank hos mottagaren. 315



Prop. 2021/22:257 7 § Uppgifter ur det register dver prover i biobanker som Socialstyrelsen

Bilaga 5

316

for far lamnas ut till en annan myndighet for att kopplas samman med de
prover uppgifterna hor till, om syftet med sammankopplingen &r att
proverna och uppgifterna ska anvindas for forsning eller framstéillning av
statistik.

Den sekretess som enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) géller for uppgifterna hos Socialstyrelsen ska gélla framfor
annan sekretess som géller hos den mottagande myndigheten.

Den myndighet som har tagit emot uppgifterna far endast 1dmna ut dem
for anvandning i forskning eller framstéllning av statistik och endast pa ett
sadant sitt att prover och personuppgifter, i enlighet med 3 §, inte kan
kopplas samman.

Skickande for en viss atgéird

8 § Prover som skickas till en annan juridisk person for att en viss atgird
ska utféras med dem upphor inte ddrmed att ingd i den biobank som de
skickades fran.

9 § Nér ett prov skickas for en viss atgérd, ansvarar den som &r ansvarig
for den biobank fran vilken provet skickas for att

1. uppritta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med

provet efter att atgdrden har utforts, och

2. stélla som villkor for tillgéngliggdrandet

— att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska aterlimnas om den
biobanksansvariga begér det och omedelbart ska forstoras eller, om det
inte dr mojligt att forstdra det utan att betydande virden gér forlorade,
avidentifieras om den biobanksansvariga begér det, och

— att mottagaren inte anvander provet for nagot annat dn det

som var dndamalet med tillgdngliggdérandet.

10 § Prover far skickas for en atgdrd som utgdr forskning eller klinisk
provning endast om denna anvéndning av proverna har godkénts av en
etikprovningsnidmnd enligt etikprovningslagen.

11 § Om det finns sdrskilda skil, ska ett prov ur en biobank och de
tillhdrande personuppgifter som behdvs pa mottagarens begdran skickas
till Réttsmedicinalverket eller Polismyndigheten for identifiering av en
avliden person.

I andra fall far prover ur biobanker inte anvéndas till att identifiera
avlidna personer.

12 § Nér ett prov ur en biobank har skickats for utredning av en patient-
skada enligt patientskadelagen (1996:799), ska den som utreder patient-
skadan underritta den som ar ansvarig for biobanken om resultatet av de
analyser som genomfors pa provet.

Overlatelse

13 § En Overlatelse av en provsamling far endast ske till en svensk juridisk
person.



En provsamling far 6verlatas endast om det finns sirskilda skél for det
och overlatelsen har godkénts av Inspektionen for vard och omsorg.

14 § Andamalet for en provsamling éndras inte i och med att provsam-
lingen overlats.

Provning av fragor om tillgéngliggérande

15 § Den som édr ansvarig for en biobank ska prova ansdkningar om
tillgéngliggdrande av prover ur biobanken. P& sokandens begiran ska
beslutet omprovas av huvudmannen for biobanken.

Sokanden ska underrittas om sin rétt att begdra omprovning.

16 § Fragor om utlimnande av en journalhandling enligt 4 § provas av den
som &r ansvarig for patientjournalen. Anser den ansvariga att journal-
handlingen eller ndgon del av den inte bor 1dmnas ut, ska hon eller han
genast med ett eget yttrande overldmna fragan till Inspektionen for vard
och omsorg for provning.

I frédga om &verklagande av Inspektionen for vard och omsorgs beslut
enligt forsta stycket géller i tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§ offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

6 kap. Nedldggning av biobanker och provsamlingar

1 § En biobank eller provsamling ldggs ned genom beslut av huvudmannen
for biobanken.

Om en biobank ldggs ned, ansvarar biobankens huvudman for att
beslutet om nedldggning anmals till Inspektionen for vard och omsorg. |
anmaélan ska anges vad som har skett med proverna i biobanken.

7 kap. Biobank med prover frian nyfédda barn

Tillitna dindamal

1 § Prover som samlats in fran nyfodda barn i en genetisk undersdkning
enligt 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska bevara
i en sérskild biobank, hir bendamnd PKU-biobanken. Den vardgivare
regeringen bestimmer ska vara huvudman for biobanken.

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

1. Analyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera de
sjukdomar som den genetiska undersékningen avsag,

2. Retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda provgivare,

3. Epidemiologiska undersékningar,

4. Uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring av verksamheten,

och

5. Klinisk forskning och utveckling.

3 § Prover ur PKU-biobanken far endast anvéndas for
1. de andamal som angesi2 §,
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2. att identifiera personer som har avlidit, och
3. att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

Skyldighet att liimna ut prover

4 § En vardgivare ska, med beaktande av kraven pa information och
samtycke i 4 kap, lamna ut sddana prover som avses i 1 § for analys och
forvaring i PKU-biobanken.

Register

5 § Den vardgivare som avses i 1 § far fora ett sérskilt register over
proverna i PKU-biobanken, hdr bendmnt PKU-registret.
Vardgivaren &r personuppgiftsansvarig for registret.

6 § PKU-registret far anvindas endast for de andamal som anges i 2 och
3 §§ samt for framstillning av statistik.

7 § For varje provgivare fir endast foljande uppgifter registreras i PKU-
registret:

1. Moderns namn, personnummer och hemort,

2. Graviditetens ldngd,

3. Provgivarens fodelsetid, fodelsevikt och kon samt, vid flerbord,
ordningstal,

4. Vilken enhet inom sjukvéarden som tagit provet,

5. Analys- och undersokningsresultat,

6. Diagnos,

7. Uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

8. Uppgifter som kan ha betydelse for tolkning och uppfoljning av
resultatet, och

9. Uppgifter om information till och samtycke frdn provgivarens
vardnadshavare.

Inga uppgifter far registreras utan att provgivarens vardnadshavare har
informerats om dndamélet med registreringen och om vilka uppgifter som
registreras och dérefter samtyckt till registreringen.

8 § En vérdgivare ska pa begéran de 1dmna de uppgifter som anges i 7 §
forsta stycket till PKU-registret, om provgivarens vérdnadshavare har
informerats och samtyckt till registreringen enligt 7 § andra stycket.

8 kap. Pafoljder och skadestind m.m.
Paféljder
1 § Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet

1. anvénder ett prov i strid med 2 kap. 6 eller 7 § eller 7 kap. 3 §,

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

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

4. inte ger information och inhdmtar samtycke enligt 3 kap. 5 § eller
4 kap. 1,3 eller 4 §,

5. inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt 2 kap. 10 § eller 4 kap.
58,



6. tillgdngliggor ett prov ur en biobank i strid med 5 kap. 1 eller 5§, 6 § Prop. 2021/22:257

forsta stycket, 9 § eller 11 § andra stycket,

7. dverléter en provsamling i strid med 5 kap. 13 §, eller

8. inte lamnar ut ett prov enligt 7 kap. 4 §.

Bestimmelser om straff for handel med vissa typer av biologiskt
material finns dven i 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m.

Skadestind m.m.

2 § Den som hanterar ett prov i strid med denna lag ska ersétta provgivaren
for den skada eller krankning av den personliga integriteten som hante-
ringen har orsakat henne eller honom.

3 § Bestimmelserna om administrativa sanktionsavgifter och skadestand i
lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag eller
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

9 kap. Tillsyn och éverklagande m.m.
Tillsyn

1 § Inspektionen for vard och omsorg utdvar tillsyn 6ver att denna lag och
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen f6ljs. Den myndighet
som ér tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsforordning utdvar dock
tillsyn 6ver den behandling av personuppgifter som regleras i lagen eller i
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen.

Vid utovandet av sin tillsyn har Inspektionen for vard och omsorg de
befogenheter som anges i 7 kap. 20-22 §§ patientsikerhetslagen
(2010:659).

2 § Om Inspektionen for vard och omsorg far kinnedom om att nagon har
brutit mot en bestimmelse som géller verksamhet som stér under inspek-
tionens tillsyn enligt denna lag, ska inspektionen vidta &tgérder sa att
bestdmmelsen foljs och, om det behdvs, gora anmilan till atal.

Overklagande m.m.

3 § Foljande beslut far dverklagas till Inspektionen for vard och omsorg:

1. Beslut om insamlande eller bevarande av ett prov frén ett barn utan
vardnadshavarens samtycke enligt 4 kap. 2 §, och

2. Beslut gillande skickande av ett prov for identifiering av en avliden
person enligt 5 kap. 11 §.

Inspektionen for vard och omsorgs beslut far dverklagas till allmédn
forvaltningsdomstol. Provningstillstind krdvs vid Overklagande till
kammarratten.

Beslut som Inspektionen for vard och omsorg eller allmin forvalt-
ningsdomstol meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Bestaimmelser om &verklagande av myndigheters beslut om sadan
behandling av personuppgifter som avses i artikel 2.1 i EU:s dataskydds-
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EU:s dataskyddsforordning.

Bemyndiganden

4 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. vilka myndigheter som far ha direktitkomst till det register &ver
biobanker som Inspektionen for vard och omsorg for,

2. tider for bevarande av prover i biobanker, och

3. kodning av prover i biobanker.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far &dven
meddela nérmare foreskrifter om

1. gallring av prover i biobanker,

2. ledningssystem for biobanker,

3. vilka uppgifter som ska Overforas till det register dver prover i
biobanker som Socialstyrelsen for,

4. nedldggning av biobanker, och

5. overlatelse av provsamlingar.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2019.

2. Genom lagen upphivs lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m.
3. Den nya lagen ska tillimpas for atgarder som vidtas med prover efter
lagens ikrafttridande oavsett nir proverna samlades in till en biobank.



2 Forslag till lag om éndring i rattegéangsbalken gf_?lf’- 2221/225257
ilaga

Enligt riksdagens beslut foreskrivs att det i rittegangsbalken ska inforas
en ny paragraf, 27 kap. 2 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
27 kap.
2agyg
Prover  som omfattas av
biobankslagen (2018:000) fdr inte

tas i beslag for utredning av brott.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.
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Enligt riksdagens beslut foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser manniskor

dels att 24 och 31 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4a§

Bestimmelserna i 7-11 §§ om
utgdngspunkter for etikprévningen,
bestimmelserna i 24-33 §§ om
handldggningsordningen for prov-
ning och  godkdnnande  och
bestimmelserna i 36 och 37 §§ om

overklaganden ska dven
tilldmpas vid provning av om en
provsamling enligt biobankslagen
(2018:000) ska fa anvindas for
forskning eller klinisk prévning och
vid prévning av tillgdngliggorande
av ett prov ur en sddan prov-
samling for anvindning i forskning
eller klinisk provning.

24 §

Det skall finnas regionala
nimnder med uppgift att prova
ansokningar som sdgs 123 §.

Némnderna har till uppgift ocksa
att prova vissa frdgor i samband
med inréttande av biobanker enligt
lagen (2002:297) om biobanker i
hdlso- och sjukvdarden m.m.

Det ska finnas regionala nimnder
med uppgift att prova ansdkningar
enligt 23 §.

Namnderna har ocksa till uppgift
att prova vissa frdgor i samband
med inréttande av biobanker enligt
biobankslagen (2019:000).

31§

Det skall finnas en central ndmnd
for etikprovning av forskning. Den
centrala nidmnden skall prova
drenden som en regional ndmnd har
lamnat 6ver enligt

29 § och overklaganden enligt

36 § av en regional nidmnds
beslut. Namnden har till uppgift
ocksa att prova vissa fragor i sam-

Det ska finnas en central ndmnd
for etikprovning av forskning.

Den centrala ndmnden ska prova
drenden som en regional ndmnd har
lamnat 6ver enligt

29 § och overklaganden enligt

36 § av en regional ndmnds
beslut. Namnden har ocksa till upp-
gift att prova vissa fradgor i samband



band med inrdttande av biobanker med inrdttande av biobanker enligt

enligt lagen (2002:297) om bio-  biobankslagen (2019:000).

banker i hdlso- och sjukvirden

m.m. Néamnden ska ocksa utdva tillsyn
Néamnden skall ocksd utova enligt 34 och 35 §§.

tillsyn enligt 34 och 35 §§.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.
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genetisk integritet m.m.

Enligt riksdagens beslut foreskrivs att 1 kap. 3 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
38!

I patientlagen (2014:821) och hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) finns
grundldggande bestdmmelser om patientens sjidlvbestimmande och om
respekt for ménniskors lika vdrde inom hélso- och sjukvarden och i
patientsdkerhetslagen (2010:659) foreskrivs om skyldigheter for hélso-
och sjukvérdspersonal.

I lagen (2002:297) om biobanker I biobankslagen (2018:000)
i hdlso- och sjukvdrden m.m. regleras hur humanbiologiskt
regleras  hur  humanbiologiskt material, med respekt for den

material, med respekt for den
enskilda méinniskans integritet, ska
fa samlas in, férvaras och anvindas

enskilda méinniskans integritet, ska
fa samlas in, bevaras och anvindas
for vissa dndamal.

for vissa dndamal.

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

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

!'Senaste lydelse 2017:56.



5 Forslag till lag om dndring 1 patientdatalagen

(2008:355)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs att 6 kap. 6 § patientdatalagen

(2008:355) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6 kap.

6§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vem som
ska ha personuppgiftsansvar for
overgripande frdgor om tekniska
och organisatoriska sidkerhets-
atgdrder vid sammanhallen journal-
foring.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer ska
meddela foreskrifter om vem som
ska ha personuppgiftsansvar {or
overgripande fragor om tekniska
och organisatoriska sdkerhets-
atgdrder vid sammanhallen journal-
foring.

12 kap. 6 § finns allminna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.
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Nuvarande lydelse

Enligt riksdagens beslut foreskrivs att det i patientlagen (2014:821) ska
inféras en ny paragraf, 3 kap. 1 a §, av f6ljande lydelse.

Foreslagen lydelse

3 kap.

lag

Om vdrden av en patient inne-
fattar insamlande och bevarande
av ett prov frdn patienten i en bio-
bank enligt biobankslagen
(2018:000), ska patienten fa
information om

1. avsikten med att samla in och
bevara provet,

2. provsamlingens dndamdl och
vad provet far anvindas till,

3. vilka dndamal som dr tilldtna
enligt biobankslagen, och

4. rdtten att dterkalla eller
begrdnsa ett samtycke till in-
samlande, bevarande eller anvénd-
ning av ett prov i en biobank.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



Forteckning dver remissinstanserna Prop. 2021/22:257
Bilaga 6

(SOU 2018:4)

Remissvar har ldmnats av Riksdagens ombudsmén (JO), Hovrétten for
Vistra Sverige, Malmo tingsratt, Stockholms tingsritt, Kammarrétten i
Stockholm, Forvaltningsritten i Stockholm, Forvaltningsritten i Uppsala,
Justitiekanslern, Domstolsverket, Aklagarmyndigheten, Polismyndig-
heten, Sakerhetspolisen, Réttsmedicinalverket, Myndigheten f6r samhalls-
skydd och beredskap (MSB), Genteknikndmnden, Datainspektionen,
Kommerskollegium, Forsakringskassan, Socialstyrelsen, Inspektionen for
vard och omsorg, Likemedelsverket, Folkhdlsomyndigheten, Livsmedels-
verket, Myndigheten for familjerdtt och foréldraskapsstod (MFoF),
Barnombudsmannen, Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV),
E-hédlsomyndigheten, Statskontoret, Karolinska institutet, Linkdpings
universitet, Medicinska fakulteten, Lunds universitet, Medicinska
fakulteten, Goteborgs universitet, Medicinska fakulteten, Stockholms
universitet, Juridiska fakultetsndimnden, Uppsala universitet, Medicinska
fakulteten, Uppsala universitet, Centrum for forsknings- & bioetik,
Uppsala universitet, Juridiska fakultetsndmnden, Umed universitet,
Medicinska fakulteten, Orebros universitet, Medicinska fakulteten,
Karolinska universitetssjukhuset, Akademiska universitetssjukhuset i
Uppsala, Vetenskapsradet, Centrala etikprovningsndmnden, Regionala
etikprovningsndmnden i Gdoteborg, Regionala etikprovningsndmnden i
Linkdping, Regionala etikprovningsndmnden i Lund, Regional etikprov-
ningsndmnden i Stockholm, Regionala etikprovningsndmnden i Umea,
Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala, Konkurrensverket, Patent-
och registreringsverket (PRV), Verket for innovationssystem (Vinnova),
Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA), Jordbruksverket, Naturvéards-
verket, Kemikalieinspektionen, Arbetsmiljoverket, Stockholms léns
landsting, Uppsala lins landsting, Sdermanlands léins landsting, Oster-
gotlands ldns landsting, Jonkopings ldns landsting, Blekinge léns
landsting, Skéne léns landsting, Hallands léns landsting, Viastra Gotalands
lans landsting, Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting,
Vistmanlands ldns landsting, Dalarnas ldns landsting, Gévleborgs lans
landsting, Vasternorrlands ldns landsting, Jamtlands léns landsting,
Visterbottens ldns landsting, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL),
Huddinge kommun, Norrkdpings kommun, Apotekarsocietet, Barncancer-
fonden, Funktionsritt Sverige, Institutet for biomedicinsk laboratorie-
vetenskap, Likemedelsindustriféreningen, Nationellt biobanksrad (NBR),
PKU-biobanken vid Karolinska Sjukhuset, Regelrddet, Regionalt bio-
bankscentrum i Uppsala Orebro sjukvardsregion, Statens medicinsk-etiska
rdd (Smer), Svenska Lékaresillskapet, Sveriges Lakarférbund, Sveriges
advokatsamfund, Swedish Medtech och Vardforbundet.

Riksrevisionen, Myndigheten for vérd- och omsorgsanalys, Statens
beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU), Region Gotland,
Kronobergs lidns landsting, Kalmar ldns landsting, Norrbottens lins
landsting, Bengtsfors kommun, Eksjé0 kommun, Fagersta kommun,
Filipstad kommun, Gotlands kommun, Géllivare kommun, Gd&teborgs
kommun, Halmstads kommun, Hjo kommun, Jokkmokk kommun, Kalmar
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Munkfors kommun, Norrtidlje kommun, Ronneby kommun, Rattvik
kommun, Staffanstorp kommun, Stockholms kommun, Sévsjé kommun,
Torsby kommun, Tyres6 kommun, Uppsala kommun, Vimmerby
kommun, Vingékers kommun, Véisterds kommun, BioBanking and
Molecular Resource Infrastructure of Sweden (BBMRI), Brostcancerfore-
ningarnas Riksorganisation (BRO), Cancerfonden, Nétverket mot cancer,
Foreningen for Generiska lakemedel och biosimilarer (FGL), Institutet for
biomedicinsk laboratorievetenskap, Neuroférbundet, Nairingslivets
Regelndmnd, Pensionidrernas Riksorganisation (PRO), Prostatacancer-
forbundet, Regionalt biobankscentrum Norra, Regionalt biobankscentrum
Stockholm, Regionalt biobankscentrum Syddstra, Regionalt biobanks-
centrum Sddra, Regionalt biobankscentrum Véstra Gotaland, Stiftelsen
Nitverk for likemedelsepidemiologi (NEPI), Sveriges Lékarforbund,
Svensk sjukskoterskeforening, Svenskt Néaringsliv, Swedish Labtech,
Sweden Bio, Ung Cancer, Vavnadsradet och Kungliga Vetenskaps-
akademin har avstatt fran att lamna synpunkter pa forslagen i betdnkandet
eller har inte svarat pa remissen.

Synpunkter har &dven ldmnats av Svenska Barnmorskeforbundet,
Swedish Standards Institute, Institutionen for Folkhilsa och Klinisk
medicin, Akademiska sjukhuset i Uppsala, Medicinska teknikbiobanken
vid Umeéd universitet, Primdr immunbristorganisationen (PIO) och
Riksforbundet Cystisk Fibros (RfCF).



Lagrédsremissens lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till biobankslag

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Allméinna bestimmelser

Lagens innehall

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

Uttryck i lagen
2§ Idenna lag anvénds foljande uttryck.

Uttryck Betydelse

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

Biobank En eller flera provsamlingar som innehas
av samma huvudman.

Huvudman for en biobank  Juridisk person som innehar en biobank.

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

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

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

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

Prop. 2021/22:257
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Provsamling Ett eller flera prover som bevaras i en
biobank for ett visst andamal.

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

Lagens tillimpningsomrade

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

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

2. forskning,

3. produktframstéllning, eller

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

Undantag frin lagens tillimpningsomrade

4§ Lagen ir inte tillamplig pa

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

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

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

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

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

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

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

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

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

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

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



skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer Prop. 2021/22:257
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Tystnadsplikt i vissa fall

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

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

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

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

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

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

Inrittande och ansvarsfordelning

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

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

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

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

Tillatna dindamal

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

2. for att identifiera personer som har avlidit, eller
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3. for att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

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

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

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

Anmalan

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

1. biobankens dndamal,

2. vem som &r ansvarig for biobanken, och

3. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmailan ska goras senast inom en ménad fran beslutet att inrdtta bio-
banken. Om nagot forhallande som omfattas av en tidigare gjord anméilan
andras, ska detta anmaélas till Inspektionen for vard och omsorg inom en
manad fran det att dndringen borjade gilla.

Forvaring

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

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

3 kap. Register dver biobanker

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



Registret ska innehélla de uppgifter som ska anmailas till Inspektionen Prop. 2021/22:257
for vard och omsorg enligt 2 kap. 8 §. Det fér inte innehalla uppgifter om Bilaga 7
enskilda ménniskor fran vilka prov tagits.

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

4 kap. Samtycke och information

Allminna bestimmelser

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

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

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

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

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

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

Nir provgivaren ir ett barn

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

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

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

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

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

2. vad provet far anvéndas till,

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

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

Vird eller behandling

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

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

2. fatt information om

a) avsikten med att samla in och bevara provet,

b) provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

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

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

Ett sadant prov far dven bevaras for framtida

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

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

3. forskning.

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

7 § Ettprov far samlas in och bevaras for provgivarens vérd eller behand-
ling d&ven om provgivaren pa grund av sjukdom, psykisk stérning, for-
svagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande forhallande inte kan ta
stdllning till frigan om hanteringen av provet.

8 § Ett prov som bevaras for provgivarens vard eller behandling enligt 4
eller 7 § fir endast bevaras och anvidndas for provgivarens vard eller be-
handling och for kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvardsverksamhet.

Nytt indamal

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

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

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

10§ Om det nya dndamalet avser forskning som inte omfattas av
bestimmelsen om klinisk lakemedelsprovning i 11 §, ska Etikprovnings-
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om vilka krav som ska gélla i friga om information och samtycke for att

proverna i biobanken ska fa anvindas for det nya d&ndamalet.

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

Aterkallelse och begrinsning av samtycke

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

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

Undantag frin kravet pa samtycke

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

5 kap. Tillgiangliggorande av prover och uppgifter

Allminna bestimmelser

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

1. det 1amnas ut,

2. det skickas for en viss atgérd, eller

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

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

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

Kodning

3§ Ettprov som tillgdngliggors ska vara kodat, om inte detta hindrar att
andamalet med tillgéngliggorandet uppfylls.
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andra personuppgifter frén provgivaren, ska personuppgifterna tillganglig-
goras pa ett sddant sétt att de inte av ndgon obehorig kan kopplas samman
med provet.

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

Utlimnande

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

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

Skicka ett prov for en viss atgird

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

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

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

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

2. stélla som villkor for tillgéngliggorandet att

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

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

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

Ytterligare krav for att skicka ett prov for forskning

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

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

2. klinisk lakemedelsprovning som har beviljats eller anses ha beviljats
tillstand i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014,

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



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

Ytterligare krav for att skicka ett prov till Riittsmedicinalverket eller
Polismyndigheten

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

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

2. mottagaren begér att provet skickas for atgérden, och

3. det finns sérskilda skal.

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

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

Overlatelse

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

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

Provsamlingen eller biobanken far endast dverlatas om det finns sér-
skilda skél och Inspektionen for vard och omsorg beslutar att godkénna
overlatelsen.

Provning av fragor om tillgingliggorande

13§ Den som é&r ansvarig for en biobank ska prova ansdkningar om till-
gingliggorande av prover enligt 1 §. P4 sdkandens begéran ska beslutet
omprovas av huvudmannen for biobanken.

Sokanden ska underrittas om sin rétt att begdra omprovning.

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

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

6 kap. Nedliggning av en biobank och en provsamling

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

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

1§ Vérdgivare som regeringen bestimmer far for de andaméal som anges
i 2 § ta emot, samla in, forvara, registrera, analysera och pa annat sitt
forfoga 6ver prover fran nyfodda barn i en sérskild biobank (PKU-bio-
banken). Detsamma géller for prover fran barn som inte ldmnat sddana
prover som nyfodda.

Tillitna indamal for prover i PKU-biobanken

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

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

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

3. epidemiologiska undersokningar,

4. uppf6ljning, utvardering och kvalitetssiakring av verksamheten, eller

5. klinisk forskning och utveckling.

Ett prov ur PKU-biobanken fér endast anvéndas

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

2. for att identifiera personer som har avlidit, eller

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

Skyldighet att limna ut prover

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

Register

4§ Vardgivare som avses i 1 § far med hjélp av automatiserad behand-

ling eller annan behandling av personuppgifter fora ett sarskilt register for

screening av prover fran barn for sddana sjukdomar som anges i fore-

skrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket (PKU-registret).
Vardgivaren ér personuppgiftsansvarig for registret.

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

6 § For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:

1. moderns namn, personnummer och hemort,

2. graviditetens ldngd,

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

4. den enhet inom sjukvéarden som tagit provet,

5. analys- och undersdkningsresultat,

6. diagnos,

7. uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

8. uppgifter som kan ha betydelse for tolkning och uppfdljning av
resultatet, och
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78§ En vérdgivare dr skyldig att lamna uppgifter enligt 6 § till PKU-
registret nér prov tagits pa ett barn och barnets vardnadshavare uttryck-
ligen har samtyckt till verlamnandet.

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

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

Bemyndiganden

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

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

8 kap. Ovriga bestimmelser

Straffbestimmelser

1§ Till boter doms den som uppsétligen eller av oaktsamhet

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Skadestand

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

Tillsyn

3§ Inspektionen for vard och omsorg utdvar tillsyn over att denna lag
och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen f6ljs. Den myn-
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dock tillsyn dver behandlingen av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som stir under tillsyn ar skyldig att pa
Inspektionen for vard och omsorgs begdran lamna ut handlingar, prover
och annat material som rdr verksamheten samt att ldimna de upplysningar
om verksamheten som inspektionen behdver for sin tillsyn.

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

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

En inspektion kan vara anmaéld eller oanméld. Den som utfor inspek-
tionen har ratt att fa tilltrade till lokaler eller andra utrymmen som anvénds
for verksamheten, dock inte bostdder. Den som utfor inspektionen har ratt
att tillfalligt omhénderta handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten.

Den vars verksamhet inspekteras ar skyldig att 1amna den hjilp som
behovs vid inspektionen.

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

Sédan hjilp far endast begéras om

1. det pa grund av sdrskilda omstéandigheter kan befaras att dtgérden inte
kan utforas utan att en polismans sirskilda befogenheter enligt 10 § polis-
lagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

6 § Om Inspektionen for vird och omsorg far kinnedom om att ndgon
har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet som star under
inspektionens tillsyn enligt denna lag, ska inspektionen vidta atgirder sa
att bestimmelsen foljs och, om det behdvs, gora anmélan till atal.

Overklagande

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

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

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

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

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

Provningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarrétten.

8§ Om en enskild som huvudman for en biobank fattar ett beslut som
avses 1 7§ tillimpas 43-47 §§ forvaltningslagen (2017:900). Huvud-
mannen for biobanken ska dé jamstéllas med en myndighet.
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beslut enligt denna lag géller omedelbart, om inte inspektionen eller dom-
stolen beslutar ndgot annat.

Bemyndiganden

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

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

2. tider for bevarande av prover i biobanker,

3. forvaring och kodning av prover i biobanker,

4. den information som ska ges enligt denna lag,

5. det samtycke som ska ldmnas av provgivaren,

6. sparbarhet av prover i biobanker,

7. forfarandet vid anmélningar om inréttande av biobanker,

8. gallring av prover i biobanker,

9. nedldggning av biobanker, och

10. overlatelse av provsamlingar.

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

2. Lagen tillampas dven pa prover som har samlats in fore ikrafttradan-
det. Dock krévs inget nytt samtycke for sddana prover sa ldnge det inte ar
fraga om ett nytt andamal enligt 4 kap. 9 § forsta och tredje styckena, 10
eller 11 §.

3. Om en biobank har inrédttats och anmélts till Inspektionen for vard och
omsorg fore ikrafttrddandet far verksamheten avseende biobanken fort-
sétta att bedrivas utan att en ny anmaélan gors enligt 2 kap. 8 § till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

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

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

6. Den upphévda lagen géller for en klinisk ldkemedelsprovning fram
till och med den 31 januari 2025 i det fall ansdkan om tillstand till den
kliniska ldkemedelsprovningen har lamnats in efter den 31 januari 2022
men fore den 31 januari 2023, och om sponsorn har begért att ansdkan ska
handldggas enligt den upphévda lagen.
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1.2

Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)

om etikprovning av forskning som avser

manniskor

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

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

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

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

Lydelse enligt SF'S 2022:44

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

Foreslagen lydelse

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

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

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

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.

! Senaste lydelse 2018:147.



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

om genetisk integritet m.m.

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

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

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

och sjukvardspersonal.

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

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

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

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

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

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

Betriffande undersokningar av foster finns sdrskilda bestimmelser i

4 kap.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.

! Senaste lydelse 2017:56.
! Senaste lydelse 2019:341.
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Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

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

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
15 §!

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

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

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

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

! Senaste lydelse 2019:342.



1.5 Forslag till lag om &ndring i patientlagen Prop. 2021/22:257
(2014:821) Bilaga 7

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

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

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

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2022-05-18

Nirvarande: F.d. justitierdden Martin Borgeke och Mari Andersson samt
justitierddet Petter Asp

En ny biobankslag

Enligt en lagrddsremiss den 13 april 2022 har regeringen (Socialdeparte-

mentet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. biobankslag,

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

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

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

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

Forslagen har infor Lagraddet foredragits av rattssakkunniga
Malin Porse, bitrddd av kanslirddet Mérten Kristiansen och departements-
sekreteraren Elin Paulsson.

Forslagen foranleder foljande yttrande.

Forslaget till biobankslag

Lagradsremissen innehaller bl.a. ett forslag till en ny biobankslag, som
avses ersitta den nu géllande lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvirden m.m. Den foreslagna lagen skiljer sig pé flera sitt frdn den
nuvarande. En av de viktigare fordndringarna som gors ar att samtycke till
att samla in prover for provgivarens vérd eller behandling inte ska krévas
om patienten har samtyckt till vard och behandling enligt patientlagen eller
tandvérdslagen.

Enligt Lagradets mening behover lagtextforslagen i remissen justeras i
ett flertal hinseenden i en kommande proposition. Aven forfattnings-
kommentaren maéste bli foremal for en rad forbattringar. Lagradet har
emellertid inte sett som sin uppgift att mera fullstindigt gé in pa hur texten
bor utformas i olika delar. Dock kommer Lagradet i det foljande att ta upp
nagra av de fragestéillningar som bor tas om hand i det fortsatta bered-
ningsarbetet.

Om en dverarbetning av texterna sker i linje med Lagradets synpunkter
ser Lagradet inte nagot hinder mot att forslaget i remissen leder till lag-
stiftning.

1 kap. 2 §
Paragrafen innehéller definitioner avseende olika uttryck som anvinds i
lagen.

Det framstér for Lagradet som oklart vad som blir konsekvenserna av
det forhéllandet att biobanker som innehas av en fysisk person faller utan-
for definitionen av biobanker. Aven om lagens tillimpnings-omrade inte



styrs av huruvida det &r friga om en biobank i formell mening, sd ar
atskilliga bestimmelser knutna till biobanker (jfr bl.a. 2 kap. 5§ om
tillatna &ndamal), vilket kan ha betydelse for bl.a. fragor om tillsyn och
straffansvar. Problematiken, som har kopplingar till fragan om lagens
tillimpningsomrade (jfr Lagrddets synpunkter pa 1 kap. 3 §), bor dver-
végas nidrmare i den fortsatta beredningen av forslagen.

1 kap. 3 §
I paragrafen regleras lagens tillimpningsomréade. Detta knyts till att identi-
fierbara prover samlas in, bevaras eller anvinds for vissa andamal.

Lagradet vill hér véicka frdgan om hur det i paragrafen angivna tillimp-
ningsomradet gar ihop med definitionen av biobanker, som forutsétter att
huvudmannen ir en juridisk person. Aven definitionen av en provsamling
forutsdtter att det dr frdga om en biobank i lagens mening, vilket ocksa i
sin tur forutsitter att huvudmannen ar en juridisk person. Regleringen
synes leda till att vissa bestimmelser blir tillimpliga generellt, medan
andra forutsétter att det dr friga om en biobank enligt lagen. (Jfr vad som
redan har sagts under 1 kap. 2 §.)

Bestammelsen i 1 kap. 5 § skulle t.ex. vara tillimplig oberoende av om
det ar fraga om en biobank, medan é&tskilliga andra bestimmelser ar
tillimpliga bara i relation till biobanker. Lagstiftningsmetodiken aktuali-
serar atskilliga fragor, bl.a. darfor att det framstdr som nérmast slump-
missigt huruvida en viss bestimmelse innehéller ordet biobank eller ej.

Om lagen — sdsom denna paragraf anger — ska tillimpas pa en mingd
prover av olika slag s& maste det noga Overvdgas hur detta ska astad-
kommas. Med en sddan utgangspunkt finns det ocksé anledning att papeka
att lagens rubrik blir missvisande.

Andra frdgor som vécks av paragrafen &r om man bor kunna undvika en
tillimpning av regleringen genom att behandla enbart icke-identifierbara
prover eller genom att bevara prover for olika icke-godtagbara syften samt
huruvida det &r genomténkt vad detta kan fé for konsekvenser.

1 kap. 5 §
Denna paragraf (liksom 1 kap. 6 §) bor inledas med orden ”Lagen ska inte
heller tillimpas pa” sé att inledningarna till 1 kap. 4, 5 och 6 §§ hénger
ihop.

Med den i lagrddsremissen foreslagna lydelsen kommer proven att
omfattas av lagen fram till dess att de forstors. Som Lagradet har forstatt
ar det inte meningen. Saken bor redas ut i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

1 kap. 7 §
Paragrafen reglerar forhéllandet till annan dataskyddslagstiftning.

Det har tidigare funnits en uppfattning om att den regel om relationen
till annan lagstiftning som finns i nuvarande biobankslag (se 1 kap. 4 §
tredje stycket) — och som innebér att reglerna om PKU-register har fore-
trade framfor bestimmelser i annan lag — hindrar bl.a. att PKU-prover tas
i beslag med stod av réittegangs-balken (jfr t.ex. SOU 2018:4 s. 407), lat
vara att det ocksé har framhallits att bestimmelsen inte nddvéndigtvis har
denna innebdrd (jfr réttsfallet ”"Biobanken” NJA 2018 s. 852 p. 29). Nér
man nu férdndrar de regler som ror forhallandet till annan lagstiftning utan
att ta med den sérskilda bestimmelsen om PKU-registrets foretrade finns
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ligheten av annan lagstiftning, t.ex. rattegangsbalken.

1 kap. 8 §

Av paragrafen foljer att vissa uppgifter som nagon har fatt tillgang till i
enskild verksamhet med en inrdttad biobank inte far rojas eller utnyttjas.
Av remissen framgér emellertid inte vad som géller for andra uppgifter
som kommer fram i en sddan enskild niringsverksamhet. Ar det fritt fram
att roja dessa uppgifter eller finns det ndgon annan lagstiftning som
reglerar detta? Frdgan bor behandlas i den fortsatta beredningen av for-
slaget.

2 kap. 1§

I paragrafen anges att en biobank inréttas genom att huvudmannen for en
biobank beslutar om detta. Bestimmelsen forefaller ga i cirkel eftersom en
huvudman for en biobank dr en juridisk person som innehar en biobank.
Det forutsitts alltsa att ndgon har en biobank for att en biobank ska kunna
inrdttas av denne. Det dr mdjligt att det ar en framkomlig vig att tydligt
gora skillnad mellan att inneha en biobank och att inrdtta en biobank. Ett
annat sitt att undvika att regleringen gar runt &r att vrida litet pa den:

En biobank inrdttas av en juridisk person. Denne blir sedan dess huvud-
man.

2kap.5§

I paragrafen anges for vilka dndamal prov far samlas in, bevaras och
anvandas. I andra stycket punkten 3 anges &dndamélet “for att utreda
patientskador enligt patientskadelagen”. Ordet patientskada anvénds
emellertid inte i den lagen. Lagradet foreslar dérfor att man ocksé har i
biobankslagen anvander ordet skador (se t.ex. 3 § patientskadelagen). Se i
detta avseende dven 5 kap. 9 § och 7 kap. 2 § 1 forslaget.

2 kap. 8 §

Av paragrafen framgar vad som ska anges i en anmilan av ett beslut att
inrdtta en biobank. Det framstar som ldmpligt att i en bestimmelse av detta
slag foreskriva att anmélan ska innehalla uppgift ocksd om vem som &r
biobankens huvudman.

2 kap. 9 §

Paragrafen bestar av en mening som reglerar hur prover i en biobank ska
forvaras. Meningen har en konstruktion som skaver fran spréklig syn-
punkt. Det géller oberoende av att den finns redan i1 dag. Ett alternativ ar
att skriva foljande.

Prover i en biobank ska forvaras sé att de inte riskerar att forstoras. Det
ska ocksa tillses att obehdriga inte far tillgang till dem.

4 kap. 1§

Av lagtexten i andra stycket foljer att ett krav pa samtycke géller om inte
annat foljer av kapitlet eller av annan forfattning. Lagradet vill vécka
frdgan om hur hinvisningen till andra forfattningar gér ihop med vad som
sdgs 1 allmé@nmotiveringen, dir det anges att bestimmelser i forordningar



och myndighetsforeskrifter inte ska ha foretride framfor den nya bio-
bankslagens bestimmelser om information och samtycke.

Lagradet vill ocksa ta upp problemet hur den forsta meningen i andra
stycket forhaller sig till 13 § etikprovningslagen (se dven Lagradets
kommentar till 4 kap. 8 §). Badda lagarna ger — savitt géller forskning —
annan lagstiftning foretrdde. Detta maste redas ut i det fortsatta lagstift-
ningsarbetet.

I andra meningen i andra stycket hénvisas till situationer nér ett prov
fran ett barn far samlas in, bevaras och anvindas utan vardnads-havarens
samtycke. Meningen &r att detta ska fora lasaren av lagtexten till 4 kap.
4 §. Att lagtexten har denna innebord ar svart att forsta vid en lasning av
densamma. Hartill kommer att lagtextens formulering tdcker ocksa de fall
da barnet har uppnatt sidan alder och mognad att det ar barnet som ska
lamna samtycke. Utformningen av paragrafen maste darfor ses 6ver.

I paragrafen regleras ”anvindning” av prover bara i sista meningen i
andra stycket, dvs. ”anvindning” regleras inte i forsta stycket. Samtidigt
foljer av 4 kap. 13 § att ett samtycke till anvdndning ska kunna éterkallas.
Detta leder till en situation dér samtycke till anvindning ska kunna ater-
kallas samtidigt som ingen paragraf anger att samtycke till anvdndning
fordras. En mojlig vdg ut ur detta dilemma 4r att i lagtexten ange att ett
samtycke till bevarande ska anses innefatta samtycke till anvindning om
inte annat uttryckligen sigs.

Lagradet noterar slutligen att det &r lite underligt att fridgan om
information regleras i 4 kap. 1 § som rér samtycke och inte i 2 § som
handlar om just information. Mojligen bor det som avser information
flyttas over till 2 § eller s& kan andra stycket brytas ut till en sérskild
paragraf efter 1 och 2 §§.

4 kap.2 §

Lagradet noterar hir att “anvdndning” inte finns med i den inledande
texten i paragrafen, men vil i punkt 4. Detta problem 16ses om Lagradets
forslag avseende 4 kap. 1 § foljs.

4 kap. 3§

Paragrafen syftar till att klargora att vardnadshavaren i vissa fall, bl.a. nir
det géller 1dmnande av samtycke och mottagande av information, &r i
barnets stille. Bestimmelsen har emellertid konstruerats pé ett sitt som
leder fel: det foreskrivs att kapitlet i vissa fall ska gédlla barnets vardnads-
havare i stéllet for barnet. Om man pé foreskrivet sitt ldser in vardnads-
havaren i stillet for barnet blir det i ménga paragrafer friga om under-
hallning snarare &n juridik. Den bakomliggande tanken behdver alltsa
uttryckas pa annat sétt. Paragrafen skulle kunna formuleras exempelvis
enligt foljande.

Om provgivaren r ett barn ska information lamnas till barnets vardnads-
havare om inte barnet har uppnétt sddan alder och mognad att barnet
sjdlv kan ta stéllning till den fraga som informationen giller. Det dr
ocksa vardnadshavaren som kan ldmna samtycke i dessa fall.
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I denna paragraf, liksom i flera andra paragrafer i kapitlet, talas om
”fragan”, utan att det sdgs vilken fraga som avses. Nagon form av
angivelse av vilken fraga det handlar om bor infogas i bestimmelserna.

4 kap. 6 §

I paragrafen anges att samtycke inte krivs for att samla in och bevara ett
prov for provgivarens vérd eller behandling om prov-givaren har samtyckt
till vard eller behandling eller till tandvérd och fatt viss information.
Lagradet vill hér inledningsvis viacka frdgan om paragrafen innebér att
proverna ocksa, utan ytterligare samtycke, far anvindas for framtida vard
och behandling av provgivaren.

Oavsett om rétten att anvdnda provet anses folja av 4 kap. 6 § eller av
andra paragrafer (jfr vad som har sagts om franvaron av en reglering i
anslutning till 4 kap. 1 § av samtycke till anvdndning) vill Lagradet ifraga-
sitta om det inte ska kridvas nigot slags koppling mellan den vérd eller
behandling som samtycket avser och den framtida varden eller behand-
lingen. Det kan t.ex. diskuteras om ett prov som har ldmnats i ett visst
medicinskt sammanhang, t.ex. vid tandvard, utan vidare kan anvindas for
all patientens framtida vérd.

4 kap. 7 §

I paragrafen regleras den situationen att provgivaren pa grund av vissa for-
hallanden, bl.a. psykisk storning, inte kan ta stéillning till frigan om
“hanteringen” av provet. Fragan om hur bestimmelsen forhaller sig till
regleringen avseende barn berdrs emellertid varken i lagtexten eller pa
nagot annat stélle 1 remissen. Saken maste klargoras i den fortsatta bered-
ningen av forslaget.

4 kap. 8 §

Har vill Lagradet aterkomma till relationen till annan lagstiftning (se
Lagradets synpunkter pa 4 kap. 1 §). I forfattningskommentaren anges
nédmligen att lagen inte innebdr ndgon begrinsning av mdjligheten att med
stod av andra lagar “oaktat om de ar subsididra eller inte” anvédnda prover
som omfattas av lagen for andra dindamal. Ater géller att relationen mellan
den foreslagna lagen och annan lagstiftning &r svarbeddmd och maéste
overvigas eller atminstone beskrivas tydligare.

4 kap. 12 §

Paragrafen reglerar vad som géller i fall av aterkallelse av ett samtycke,
men innehaller inte ndgot krav pd dokumentation. Det framstar inte som
sjdlvklart att det i fall av aterkallelse inte ska fordras ndgon dokumentation
(jfr det krav pa dokumentation som uppstills i 4 kap. 13 §). Om en ater-
kallelse sker kommer ju frdgan om huruvida sa har skett antagligen att
aktualiseras forst en tid senare — t.ex. nér det kommer fram att ett prov inte
har forstorts eller avidentifierats pa foreskrivet sétt — varvid dokumenta-
tion kring samtyckesfragan kan bli betydelsefull.

4 kap. 13 §
Av paragrafen foljer att man efter ett ldmnat samtycke kan inskrénka
anvindningen av ett prov till ett eller flera &ndamal. Det saknas emellertid



en regel om att man redan i samband med samtycket kan inskrdnka Prop.2021/22:257
anvindningen for olika dndamal. Om det &r tinkt att 4 kap. 13 § ska Bilaga 8
anvéndas for detta &ndamal bor det atminstone komma till tydligt uttryck

i forfattningskommentaren. Béttre vore emellertid att utforma lagtexten pa

ett sétt som tdcker ocksa initiala inskrdnkningar i fraga om samtycket.

S5kap. 1§

I paragrafen regleras pé vilka sitt ett prov ur en biobank far goras tillgéng-
ligt. I lagtexten anvénds orden “négon utanfor biobanken”. Ordet “nagon”
for tankarna till en fysisk person, men proven far goras tillgéngliga endast
for juridiska personer (se andra stycket). Kanske kan man stryka hela
uttrycket “négon utanfor biobanken”.

I punkten 2 anvénds uttrycket ”det skickas for en viss atgérd”. I kapitlet
finns négra paragrafer som handlar om att prov far “’skickas for att en viss
atgérd ska utforas”. Denna nagot langre lokution bor anviandas redan har i
1 § och dessutom i alla de kommande paragraferna for att sambandet
mellan dem ska framgé tydligare (se 5 kap. 7-9 §§).

Rubrikerna fore 5 kap. 10 § respektive 5 kap. 11 §

Rubrikerna dr skrivna i fet stil pd samma niva som rubriken fore 5 kap.
7 §. Bestimmelserna i 10 och 11 §§ innehéller emellertid ytterligare krav
for tillgéngliggérande som gér utdver de som regleras i 7-9 §§. Rubrikerna
fore 10 och 11 §§ bor dérfor ligga pa en “ldgre niva” och skrivas med
kursiverad stil. Detta innebér att det krdvs en ny underrubrik fore 7 §.

Ett ytterligare sétt att markera hur paragraferna forhaller sig till varandra
— som for ovrigt kan anvindas tillsammans med nya underrubriker — kan
vara att i inledningen av lagtexten i 10 och 11 §§ liagga till att detta ar
ytterligare krav.

Skap. 11§

I paragrafens forsta och andra stycken anges vissa specifika forutséattningar
for att prover ska fa skickas till Réttsmedicinalverket eller Polismyndig-
heten for identifiering av avlidna personer. I tredje stycket finns en regel
om att ett prov ur en biobank inte fir anvéndas till att identifiera avlidna
personer i andra fall. Detta tredje stycke passar inte in i regleringen hér i
5 kap. Eventuellt skulle bestimmelsen kunna placeras i 2 kap. 5 § som ett
andra stycke.

Skap. 12 §

Paragrafen reglerar dverlatelse av biobanker. Enligt regleringen fér en bio-
bank 6verlatas endast till en svensk juridisk person. Lagraddet undrar hur
detta gar ihop med den grundliaggande regleringen om vem som kan vara
huvudman for en biobank. Det synes inte finnas nagot hinder mot att en
utldndsk juridisk person har en biobank, men daremot ett hinder mot att
Overlata en biobank till en utldndsk juridisk person. Hur gér detta ihop?

6 kap. 1§

Lagradet vill i anslutning till paragrafen vécka fragan, om det inte borde
finnas négon reglering av vad som ska hénda med proverna vid nedlégg-
ning av en biobank eller en provsamling.
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I ovrigt 1 lagen regleras hur humanbiologiskt material far samlas in,
bevaras och anvéndas (se t.ex. 1 kap. 1 §). I detta kapitel anvénds i stillet
orden ta emot, samla in, forvara, registrera, analysera och pa annat sitt
forfoga over prover. I 7 kap. 2 § finns dock ordet bevaras med och i 2 och
5 §§ forekommer ordet anvéndas. Det vore véardefullt med en mer enhetlig
terminologi.

8 kap. 1§

Enligt punkt 2 &r det straffbart att inte géra en anmélan enligt 2 kap. 8 §.
Anmalningsskyldigheten avilar den juridiska personen, men straffbar kan
bara en individ vara. Det bor utvecklas hur detta ar tinkt att forstas.

Mer generellt kan fragan vickas, om det inte borde finnas en
bestimmelse som tar sikte pa det fallet att ndgon skapar en ’biobank” utan
att folja lagens regler (t.ex. om en anstélld pa ett sjukhus skapar en samling
av prover helt pa egen hand).

8kap.2§

Paragrafen innehaller en allmén regel om skadestand vid hantering av prov
i strid med lagen. I 2002 &rs lag fanns en jimkningsregel. En sddan fors
inte in i den nya lagen. Lagradet vill ifragasétta om detta, som det sigs i
remissen, verkligen medfor att de allménna jadmkningsreglerna i skade-
standslagen inte ska tillimpas. Det dr mdjligt att det forhaller sig s&, men
det framstar inte alls som sjélvklart. Fragan bor behandlas i en kommande
proposition.

8 kap. 6 §

I paragrafen regleras bl.a. fragan om dtalsanmélan. Enligt lagtexten ska en
anmédlan till atal goras om “det behovs”. Ordvalet framstar, ocksa om det
forekommer redan i dag, som mindre lyckat och man fragar sig vad texten
betyder. Ska en behovsprovning ske och ur vilken synvinkel ska den i s&
fall goras? Vill man ha en generell anmélningsplikt vid misstanke om brott
bor man skriva pa annat sétt, vilket for dvrigt gors 1 annan lagstiftning.

8kap. 7§

I paragrafen finns vissa dverklagandebestimmelser. Som Forvaltnings-
ritten i Stockholm har papekat ér det oklart vad som géller for mdjligheten
att 6verklaga andra beslut enligt lagen &n de som har fattats av Inspek-
tionen for vard och omsorg. Det bor framga i en kommande proposition.

Ovriga lagforslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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