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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

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

Syftet med utredningen ir bl.a. att anpassa lagstiftningen s3 att den
underlittar utvecklingen och férbittrar férutsittningarna for anvind-
ning av prover och uppgifter i svenska biobanker fér patientens,
hilso- och sjukvérdens och forskningens behov (dir. 2016:41).

Som sirskild utredare férordnades 26 maj 2016 Johanna Adami.

Som experter att bitrida utredningen férordnades frin och med
den 4 november 2016 departementssekreteraren Elin Swedenborg
(Utbildningsdepartementet), #mnessakkunnige Frida Persson
(Justitiedepartementet), departementssekreteraren Anna  Ax
(Niringsdepartementet), dmnesrddet Stefan Karlsson (Social-
departementet), professorn Peter Héglund (Centrala etikprov-
ningsnimnden), juristen Martina Lindkvist (Datainspektionen),
inspektéren Caroline Sundholm (Inspektionen f6r vird och omsorg),
experten och utredaren Lennart Akerblom (Likemedelsverket),
juristen Tesi Aschan (Socialstyrelsen), enhetschefen Karin Eriksson
(Vinnova), verksjuristen Jonas Jeppson (Rittsmedicinalverket),
enhetschefen Mirten Jansson (Vetenskapsridet), forbundsjuristen
P3l Resare (Sveriges Kommuner och Landsting) och direktéren Rita
Jedlert (Sveriges Kommuner och Landsting). Den 13 mars 2017
entledigades Stefan Karlsson och departementssekreteraren Mirten
Kristiansen (Socialdepartementet) férordnades som expert frin
och med samma dag.



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

Utredningen har antagit namnet Utredningen om regleringen av
biobanker.

Utredningen 6verlimnar hirmed slutbetinkandet Framtidens
biobanker (SOU 2018:4). Utredningens uppdrag ir dirmed slutfort.

Stockholm i december 2017

Johanna Adami

/ Eva Bucksch
Sonja Eaker Filt
Hedvig Landahl
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Sammanfattning

Den nu gillande lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
vdrden m.m. (biobankslagen) tridde i kraft 2003. I propositionen
Biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (prop. 2001/02:44) som fore-
gick biobankslagen framholl regeringen att tillimpningen av lagen
borde f6ljas upp fortldpande och att de samlade erfarenheterna av
lagen borde redovisas efter det att lagen varit 1 kraft under en viss tid.

Vid behandlingen av den lagrddsremiss som foregick proposition-
en framfordes kritik. Lagrddet framholl 1 sitt yttrande (2001-09-25)
att de lagtekniska [6sningar som hade valts inte 1 alla hinseenden var
tillfredstillande och att lagférslaget skulle varit fortjiant av en ytter-
ligare genomgang och bearbetning. Lagridet menade att flera bestim-
melser var otydliga till sin innebérd och att lagens férhillande till
annan lagstiftning, framfér allt personuppgiftslagen och lagen om
transplantation m.m. ibland var oklar.

Vid utskottsbehandlingen av nimnda proposition anférde social-
utskottet att det var olyckligt att den foreslagna lagen enbart avsig
biobanker inom hilso- och sjukvirden (bet. 2001/02:S0U9). Utskott-
et utgick 1 sitt betinkande frin att regeringen skulle dterkomma
med forslag till lagreglering av biobanker och vivnadsprover som
insamlats utanfor hilso- och sjukvirden.

Socialstyrelsen har 1 sin rapport Socialstyrelsen foljer upp tillimp-
ningen av biobankslagen (52005/5527/HS) pétalat en rad brister i
lagstiftningen. De brister Socialstyrelsen pekat pd handlar bl.a. om
lagens tillimpningsomrade, samtyckesregler, bestimmelser om utlim-
nande av vivnadsprover samt éverltelse av biobanker. Socialstyrel-
sen konstaterar att biobankslagen ir svér att tillimpa och att lagen
lett till 6kad administration 1 den kliniska hilso- och sjukvirden.
Myndigheten férordar dirfor att biobankslagen blir férem3l for en
genomgripande dversyn.
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Sveriges Kommuner och Landsting har 1 en skrivelse
(dnr S2014/5050/FS) patalat nigra av de problem som biobanks-
lagen medfér, bla. att de praktiska och ekonomiska forutsitt-
ningarna for den kliniska v8rden inte beaktats vid lagens tillkomst.

Aven Likemedelsindustriféreningen och AstraZeneca AB har i
skrivelser framhillit att en forindring av lagen bor ske i syfte att s3
laingt mojligt underlitta internationellt samarbete och eliminera den
byrakratisering och de kostnadsékningar som biobankslagen med-
fort.

Mot bakgrund av ovanstiende tillsatte regeringen denna utred-
ning (kommittédirektiv: En indamailsenlig reglering fér biobanker
2016:04) dir vi gjort en 6versyn av den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material och information om prover-
na 1 biobanker. Vi har limnat férslag for att anpassa lagstiftningen
sd att den underlittar utvecklingen och férbittrar forutsittningarna
fér anvindning av prover och uppgifter 1 svenska biobanker foér
patientens, hilso- och sjukvirdens och forskningens behov. Forslag
och éversyn ir anpassade till den férordning om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flédet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) som Europaparlamentet
och ridet antog den 27 april 2016. De férslag vi limnar tar sin ut-
gdngspunkt 1 en etisk analys. Denna analys utgér grunden fér vira
avvigningar mellan & ena sidan hinsyn ull integritet, sjilvbestim-
mande och trygghet f6r individen och & andra sidan patientnyttan
och hilso- och sjukvirdens och forskningens méjligheter och behov.

Biobankslagens begrepp och definitioner

Vissa forindringar ska goras i definitionerna av de begrepp som
anvinds 1 biobankslagen.
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Biobankslagens tillimpningsomride

Biobankslagen ska vara tillimplig p4 identifierbara prover som an-
vinds fér

vard och behandling eller andra medicinska indamal,

— forskning,
— klinisk prévning,
— produktframstillning, eller

— utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vérd,
forskning eller produktframstillning.

Undantag f6r prover som inte sparas en lingre tid

Utredningen foresldr en begrinsning i biobankslagens tillimpnings-
omrade som innebir att den inte ir tillimplig pd prover som analyseras
inom nio ménader efter provtagningstillfillet och forstérs omedel-
bart efter analysen.

Prover som férindras genom bearbetning

Biobankslagen ska inte vara tillimplig p& prover som har blivit visent-
ligt modifierade inom ramen fér forskning eller produktframstill-
ning, forutsatt att information om detta har limnats och samtycke
till anvindningen direfter har inhimtats enligt bestimmelserna 1
lagens fjirde kapitel.

Biobankslagens forhillande till annan lagstiftning

Biobankslagen ska i fortsittningen inte generellt vara subsidiir 1 {6r-
hillande till annan lagstiftning. Det ska dock vara mojligt att genom
bestimmelser 1 andra lagar tilldta att prover samlas in till och bevaras
1 biobanker utan att biobankslagens krav pd informerat samtycke
uppfylls.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i1 biobanks-
lagen ska ha foretride framfoér andra lagars bestimmelser om be-
handling av personuppgifter.
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Bestimmelsen om insamlande och bevarande av prover frin barn
utan virdnadshavarens samtycke ska ha foretride framfér bestim-
melser 1 annan lag.

Inrittande och huvudmannaskap {6r biobanker

Huvudman foér biobank idr en védrdgivare, universitet eller annan
juridisk person som innehar en biobank.

I samband med beslutet om inrittande ska huvudmannen fér
biobanken ocksd besluta vem som ska vara ansvarig fér biobanken
och vilket eller vilka indama3l den ska 3 anvindas for.

Huvudmannen {6r en biobank ansvarar for att det finns férut-
sittningar for att kraven 1 biobankslagen ska kunna uppfyllas 1 verk-
samheten. Huvudmannen idr ocksd ansvarig fér den behandling av
personuppgifter som biobanken utfér.

Den som ir ansvarige for en biobank ska leda verksamheten 1
enlighet med lagens krav.

Huvudmannen for en biobank ansvarar fér att beslutet om in-
rittande av biobanken anmils till Inspektionen fér vird och om-
sorg inom en minad frn beslutet om att inritta biobanken.
Anmilan ska innehélla uppgifter om biobankens indam4l, vem som
ir ansvarig f6r biobanken och vilken omfattning biobanken avses fa.

Om indring sker av ndgot forhllande som omfattas av en tidi-
gare gjord anmilan, ska detta anmalas till Inspektionen f6r vard och
omsorg inom en médnad frin det att indringen intridde.

Prover i en biobank ska forvaras pd ett sddant sitt att de inte
riskerar att forstoras och obehoriga inte far tillgdng till dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir med-
dela nirmare féreskrifter om ledningssystem och kodning av prov.

Regler om bevarandetider

Socialstyrelsen eller den myndighet som regeringen utser ska be-
myndigas att utfirda foreskrifter om bevarandetider gillande prover
som ska bevaras inom klinisk patologi och cytologi.

Om ett prov pd grund av bestimmelser i lag eller annan for-
fattning inte lingre fir bevaras i en biobank, ansvarar den som ir
ansvarig for biobanken f6r att provet forstors eller avidentifieras.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir be-
myndigas att meddela nirmare foreskrifter om bevarandetider gill-
ande prov bevarade inom andra medicinska discipliner samt om gall-
ring av prov i biobanker.

Sparbarhet

Utredningen féreslar inrittandet av ett nationellt register ver prov
(nationella biobanksregistret) till vilket det dr obligatoriskt fér alla
vardgivare att limna uppgifter om prov tagna fér hilso- och sjuk-
vard och som omfattas av biobankslagen. Skyldigheten ska inte
gilla nir virdgivare samlar in prov fér forskning eller klinisk prov-
ning eller fér prov som ir tagna utanfor hilso- och sjukvirden.

Det nationella biobanksregistret ska innehdlla uppgifter som ir
tillrickliga for att varje prov som registreras ska kunna spiras. Re-
gistret fir endast innehdlla uppgifter om

1. provgivares identitet,

2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning om det inte ir provgivaren sjilv,

3. limnade samtycken samt 4terkallelser och begrinsningar av sam-
tycken,

datum fér provtagning,
datum for insamlande av provet

provets identitet, karaktir och hantering, och

N o s

tillgingliggdrande av prover.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bemyndigar ska
bestimma om ytterligare uppgifter ska éverféras till det nationella
registret.

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar far ut-
firda verkstillighetsforeskrifter gillande hur information ska lim-
nas till nationella biobanksregistret.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for det
nationella biobanksregistret.
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Patienter eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att upp-
gifter om ett prov tagna fér hilso- och sjukvérd registreras i natio-
nella biobanksregistret. Om en patient eller provgivare motsitter
sig behandlingen ska uppgifterna omedelbart spirras av den per-
sonuppgiftsansvariga for registret.

Den vérdgivare som samlar in prover till en biobank och éverfér
uppgifter till det nationella biobanksregistret ir skyldig att 1 sam-
band med insamlandet av prov informera provgivaren, eller den
som kan ta stillning fér provgivarens rikning,

1. vilka uppgifter som registreras,
2. indamailet med registreringen, och

3. sin ritt att motsitta sig registrering.

Dessutom ska information ges enligt krav 1 dataskyddsférordning
samt forslaget till uppdaterad patientdatalag. Inga uppgifter om
prover fir registreras 1 Socialstyrelsens register om provgivaren,
eller den som kan ta stillning {6r provgivarens rikning, efter att ha
fitt information enligt forsta stycket motsitter sig att uppgifterna
registreras.

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar ska ges
1 uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en informa-
tionsinsats for att sd lingt som mojligt tillse att de provgivare som
redan har prover bevarade 1 biobanker fir kinnedom om denna
overféring av information, syftena med dverféringen och ritten att
motsitta sig registrering.

Om uppgifter om prov i forskningsprovsamlingar ska registreras 1
nationella biobanksregistret ska samtycke till denna registrering in-
himtas i samband med insamlandet av dessa prov.

Personuppgifter 1 nationella biobanksregistret foreslds {3 be-
handlas for 1 syftena forskning, kvalitetssikring eller framstillning
av statistik. Uppgifterna ska omfattas av statistiksekretessen 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. De upp-
gifter som ingdr i registret ska {3 anvindas som sékbegrepp.

Identifierbara uppgifter i nationella biobanksregistret foresls &
utlimnas till annan myndighet eller forskningshuvudman om det
stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon
nirstiende till denne lider men. For uppgift i allmin handling ska
sekretessen gilla 1 hogst sjuttio dr. Den tystnadsplikt som féljer av
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sekretessbestimmelsen ska siledes inskrinka den grundlagsfista
ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Direktitkomst till uppgifter i registret ska inte vara tillitet. Social-
styrelsen ska begrinsa sina anstilldas och uppdragstagares elek-
troniska dtkomst till vad var och en behover for att fullgéra sina
arbetsuppgifter. Gallring av uppgifter i registret ska ske i enlighet
med dataskyddsforordningen bestimmelser.

For uppgifter om biobanksprover som limnas ut fér forsknings-
indamadl frin ett nationellt register till en annan myndighet 1 syfte
att koppla samman prov och data med tillhérande information om
prov, ska den dverforda absoluta statistiksekretessen enligt 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) gilla framfér annan
primir sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten.

Huvudmin fér biobanker som bevarar provsamlingar utan att
registrera dem 1 det nationella registret ver prov, ansvarar fér

1. att det vid biobanken férs ett register dir uppgifter som ir till-
rickliga for att varje prov som registreras ska kunna spéras regi-
streras, och

2. att uppgifter som ir tillrickliga f6r att varje provsamling ska kunna
identifieras registreras i en offentligt sékbar databas.

Flera forskningshuvudmin fir féra en gemensam offentlig databas
dver forskningsprovsamlingar.

Samtycke och information

Slutsatsen av utredningens analys dr att det inte krivs en sirskild
reglering 1 biobankslagen av samtycke for sparande av prover i en
biobank i vird- och behandlingssyfte eller for att bevara prov for
forskning. Vad som giller om information och samtycke inom
hilso- och sjukvarden regleras bide i Patientlagen (2014:821) och 1
Tandvirdslagen (1985:125). Enligt Patientlagen omfattar en patients
samtycke till vird och behandling ocks3 ett samtycke till att spara
prover i en biobank i vird- och behandlingssyfte under férutsitt-
ning att den enskilde provgivaren far och har tillgdng till tllricklig
information. I begreppet vird och behandlingssyfte inkluderas dven
indamdlen kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvirdsverksamhet samt f6r utbildning som bedrivs i
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anslutning tll hilso- och sjukvird. S&dana prover ska dven kunna
anvindas 1 forskning med godkinnande efter etikprévning. I Lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen) finns samtyckesregler f6r prov som insamlas
for eller ska anvindas i forskning, silunda krivs inte nigon sirskild
reglering i biobankslagen for detta.

I patientlagen ska det fortydligas att patienten har ritt att f3
information, om prover fér vird- och behandling ska insamlas och
bevaras i en biobank. Patienten f information om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,
provsamlingens dndamal och vad provet far anvindas till,

vilka indamal som ir tilldtna enligt biobankslagen, och

hall

ritten att dterkalla eller begrinsa ett samtycke till insamlande,
bevarande eller anvindning av ett prov i en biobank.

Utredningen féreslar att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter om
informationsgivningen samt utforma informationsmaterial gillande
prov som sparas 1 vird- och behandlingssyfte.

Utredningen féresldr att prover som bevaras i en biobank inte
far anvindas f6r ndgot annat indamal in vad som omfattas av tidi-
gare given information och samtycke utan att provgivaren, eller den
som kan ta stillning f6r provgivarens rikning, har informerats om
och samtyckt till det nya indamalet.

Om det nya dndamalet dr forskning eller klinisk prévning, giller
kravet pd information och samtycke i enlighet med 15 § etikprov-
ningslagen.

Provgivare bér kunna ge samtycke till bevarande prov fér fram-
tida ej dnnu specificerad forskning enligt dataskyddsférordningens
skil 33. Utredningen féreslar att regeringen utreder frigan om en
nationell samtyckestjinst.

En provgivare kan nir som helst anmila att ett bevarat prov inte
tir anvindas for ett, flera eller alla av de tillitna indamilen. Om
dterkallelsen avser bevarandet eller all anvindning av provet, ansva-
rar den som ir ansvarig for biobanken fér att provet omedelbart
forstérs. Om det inte dr mojligt att férstéra provet utan att andra
prover forstors, ansvarar den som ir ansvarig for biobanken for att
provet omedelbart avidentifieras.
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Prov far inte avidentifieras for att anvindas for andra indamdl dn
de som provgivaren samtyckt till.

Information om att prov finns bevarat samt provgivarens still-
ningstaganden avseende samtycke ska dokumenteras i journalhand-
ling for prov bevarade fér hilso- och sjukvird. Information om att
prov finns bevarat samt samtycke ska dokumenteras 1 ett register
hos biobanken f6r prov bevarade f6r forskning.

Prover fran barn

Ett prov frdn ett barn som inte har uppnitt en sddan &lder och mog-
nad att hen sjilv kan ta stillning till frigan ska fi samlas in och bevaras
1 en biobank iven utan virdnadshavarens samtycke, om det annars
uppkommer en pétaglig risk for att barnets hilsa skadas. I dessa fall
ska provet bara {3 anvindas {6r barnets vird och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover mot virdnads-
havarens vilja ska fattas av huvudmannen fér biobanken. Huvudman-
nens beslut ska f3 éverklagas till Inspektionen fér vird och omsorg
(IVO). Inspektionens beslut ska fi 6verklagas till allmin férvalt-
ningsdomstol.

Nir provgivaren fyller 18 r eller uppnir en sidan &lder och
mognad att hen sjilv kan ta stillning till hur hens biobanksprover
ska anvindas, ska hen informeras om att ett prov finns bevarat mot
vardnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om den fortsatta
hanteringen av provet. Huvudmannen fér biobanken ska ansvara for
att denna information ges. Lagen ska formuleras om s3 att det fram-
gdr att det dr provgivaren sjilv som beslutar om hanteringen av tidi-
gare insamlade prover, om hen efter insamlandet har uppnétt tillrick-
lig 8lder och mognad f6r att kunna ta stillning till frigan.

Undantagsregeln som ska ge en mojlighet att 1 vissa situationer
samla in och bevara prover frdn barn utan virdnadshavarens sam-
tycke ska ha foretride framfor bestimmelser 1 annan lag.

Tillgdng till prover och uppgifter for vard och forskning

Utredningen féreslar att uppgifter om prover som tagits i samband
med vird och behandling och lagrats i laboratorieinformations-
system ska goras tillgingliga for virdgivare och nds genom direkt-
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dtkomst i system for sammanhdllen journalféring enligt 6 kap.
Patientdatalagen (208:355), PDL, fér de indam3l som anges av 2 kap.
4 § forsta stycket 1-3 PDL. Vidare foreslds uppgifterna tillginglig-
goras for patienter 1 enlighet med vad som giller 1 5 kap. 5 § PDL.

Den myndighet regeringen bestimmer ska utse en personuppgifts-
ansvarig for overgripande frigor om tekniska och organisatoriska
sikerhetsdtgirder vid sammanhdllen journalféring av uppgifter om
prov, enligt 6 kap. 6 § PDL.

For forskning krivs en etikprovning enligt Lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen).
Prover fir endast samlas in och bevaras i en biobank f6r indamil
som avser forskning om insamlingen och bevarandet av prover och
kinsliga personuppgifter har prévats och godkints av en etikprov-
ningsnimnd enligt etikprévningslagen. Samma regler giller f6r redan
insamlade prover om indamadlet dndras.

Tillgingliggérande av prover och uppgifter

Prover 1 en biobank kan efter beslut av biobanksansvarig tillging-
liggoras f6r andra huvudmin genom utlimnande eller genom att de
skickas for en specifik dtgird. Prover i en biobank kan ocksd till-
gingliggoras for andra huvudmin genom att biobanken eller del av
biobank dverldts.

Utredningen foreslar att:

— det generella férbudet mot att férvara prover utomlands tas bort.

— det generella kravet pd att prov ska dterlimnas eller férstdras nir
de inte lingre behovs for det indamadl for vilket de utlimnades
eller skickades ska tas bort och ersittas av specifika villkor som
ska gilla nir prov skickas fér en specifik dtgird.

— prover ur en biobank fir endast tillgingliggéras for juridiska per-
soner.

— tllgingliggdrande av prover eller uppgifter kopplade till proverna
far inte ske 1 strid med dataskyddsférordningens bestimmelser.

— prover ur en biobank som limnas ut eller skickas for en &tgird som
utgor forskning eller klinisk provning ska vara pseudonymisera-
de, om inte detta hindrar att indamélet med tillgingliggorandet
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uppfylls. Prover i en provsamling som 6verldts och prover ur en
biobank som skickas fér en annan dtgird in forskning eller
klinisk prévning ska vara kodade, om inte detta hindrar att inda-
milet med tillgingliggorandet uppfylls.

— om en provgivares personuppgifter tillgingliggdrs samtidigt som
ett kodat eller pseudonymiserat prov frdn denne, ska de limnas ut
pd ett sidant sitt att personuppgifterna inte kan kopplas samman
med provet.

— om patienten, eller den som kan ta stillning {6r patientens rik-
ning, samtycker till det, ska en journalhandling inom enskild
hilso- och sjukvird som rér en viss patient tillgingliggoras for
den som fatt tillgdng till ett kodat eller pseudonymiserat prov
frdn patienten.

— prover ur en biobank fir inte tillgingliggoras i vinstsyfte.

Utlémnande

Prover som utlimnas upphor att vara en del av den biobank de
limnas ut frn. 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 dtgird

Prover som skickas till en annan juridisk person foér att en viss 3t-
gird ska utforas, upphor inte att ingd i den biobank eller den bio-
banks register som de skickades frdn. Nir ett prov skickas for en
viss dtgird, ska den biobank som skickar provet:

1. uppritta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med provet
efter att dtgirden har utforts, och
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stilla som villkor fér tillgingliggdrandet

— att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska dterlimnas
om biobanken begir det och omedelbart ska férstoras eller,
om det inte ir mojligt att férstdra det utan att betydande vir-
den gir forlorade, avidentifieras om biobanken begir det, och

— att mottagaren inte anvinder provet eller uppgiften f6r nigot
annat in det som var indaméilet med tillgingliggérandet.

Omprévning

Nir en biobanksansvarig fattat beslut om att prover inte ska till-
gingliggoras enligt en ansékan om uttag eller utlimnande, kan
sokanden begira att stillningstagandet omprévas av huvudman-
nen f6r biobanken.

Vid ett avslag ska den sékande av biobanksansvarige informeras
om sin ritt att {8 ansokan omprévad av huvudmannen {6r bio-
banken.

Overlitelse

Innebir av en eller flera provsamlingar ur en biobank 6verférs till
en biobank 1 Sverige.

Andamalet f6r en provsamling indras inte 1 och med att prov-
samlingen &verl3ts.

Overlitelse av en fir endast ske om det finns sirskilda skil och
efter tillstind frin Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela nirmare foreskrifter om &verlitelse av biobanker och
prover.

Aterlimnande av prover till provgivaren

Ett prov ur en biobank ska inte kunna &terlimnas till provgivaren.
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Anvindning av prov for utredning av patientskada

Utredningen foresldr att det tydliggors i biobankslagen att det ir
tillitet att tillgingliggéra biobanksprover med tillhérande person-
uppgifter f6r att utredning av patientskada enligt patientskadelagen
(1996:799).

Den som utreder patientskadan ansvarar {ér att resultat av under-
sokningen av prov som tillgingliggjorts f6r utredning av patientskada
ska meddelas ansvarig for biobanken som skickat dessa.

Identifiering av avlidna personer

Om det finns sirskilda skil, ska prover ur biobanker och de tillhér-
ande personuppgifter som behdvs pd begiran skickas till Rittsmedi-
cinalverket (RMV) eller Polismyndigheten for att anvindas for identi-
fiering av avlidna personer.

Om en biobank beslutar att inte skicka ett prov i enlighet med
en begiran, ska beslutet kunna 6verklagas till Inspektionen fér vird
och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska kunna éverklagas till
allmin foérvaltningsdomstol.

Tillgingliggéranden 1 syfte att identifiera avlidna personer ska
kunna ske utan samtycke. Provgivaren (eller den som kan ta emot
information 1 provgivarens stille) ska dock informeras om att prover
ur biobanker fir anvindas i detta syfte.

Aven prover som redan finns bevarade i biobanker ska kunna an-
vindas till att identifiera avlidna personer. Socialstyrelsen ska ges 1
uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en informations-
insats for att sikerstilla att de provgivare som redan har prover beva-
rade 1 biobanker far kinnedom om detta nya anvindningsomride.

Regler {6r nedliggning av biobanker

Utredningen féreslir att huvudmannen fér en biobank ska {3 be-
sluta att biobanken ska liggas ned och att kravet pd tillstind frin
Inspektionen foér vird och omsorg (IVO) for att kunna ligga ned
en biobank avskaffas. Vid nedliggning av en biobank ska detta an-
milas till IVO.
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Anmilan till IVO ska innehélla en uppgift om vad som har skett
med proverna i biobanken.

Anvindning av proverna i PKU-biobanken

Prover som samlats in frin nyfédda barn i en genetisk undersékning
enligt 3 kap. 1§ lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska
bevaras 1 en sirskild biobank (PKU-biobanken). Den virdgivare
regeringen bestimmer ska vara huvudman fér biobanken.

Prover fir samlas in och bevaras i PKU-biobanken endast fér
foljande andamal:

1. analyser och andra undersokningar for att spira och diagnosti-
sera de sjukdomar som den genetiska undersékningen avsig,

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda prov-
givare,

epidemiologiska undersékningar,
uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksamheten,

klinisk forskning och utveckling, samt

A A

for att identifiera personer som har avlidit och for att utreda
patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

En virdgivare ir skyldig att, med iakttagande av kravet pd informa-
tion och samtycke, limna ut prover pd nyfédda barn i en genetisk
undersokning for analys och férvaring i PKU-biobanken.

Den virdgivare som ir huvudman fér PKU-biobanken féra ett
sirskilt register 6ver proverna i PKU-biobanken (PKU-registret).
Vérdgivaren idr personuppgiftsansvarig for registret.

PKU-registret fir anvindas f6r samma dndama3l som fér proverna
1 PKU-biobanken samt for framstillning av statistik.

For varje provgivare fir endast foljande uppgifter registreras i
PKU-registret:

1. moderns namn, personnummer och hemort,

2. graviditetens lingd,
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3. provgivarens fodelsetid, fodelsevikt och kon samt, vid flerbord,
ordningstal,

den enhet inom sjukvirden som tagit provet,
analys- och undersokningsresultat,
diagnos,

uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

o N o s

uppgifter som kan ha betydelse fér tolkning och uppféljning av
resultatet, och

9. uppgifter om information till och samtycke frdn provgivarens
vérdnadshavare.

Inga uppgifter fir registreras om inte provgivarens virdnadshavare
har informerats om indamalet med registreringen och vilka upp-
gifter som registreras och direfter samtyckt till registreringen.

En vrdgivare ir skyldig att pd begiran limna de uppgifter som fir
registreras till PKU-registret, om provgivarens virdnadshavare har in-
formerats och samtycke till registreringen.

Tillsyn och skadestind

Inspektionen f6r vdrd och omsorg (IVO) ska fora ett register dver
biobanker. Registret fir anvindas for tillsyn, i forskning och for
framstillning av statistik.

Registret ska innehdlla uppgifter om férhillanden for vilka det
foreligger anmilningsskyldighet och fir inte innehdlla uppgifter om
enskilda manniskor frin vilka prov tagits. Dirutdver ska informa-
tion registreras om huvudman, huvudmannens och biobankens kon-
taktuppgifter, biobankens namn samt det nummer IVO tilldelat bio-
banken vid registrering. Registret ska dven innehdlla uppgifter om
en biobank har ¢verlatits eller lags ner.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir med-
dela foreskrifter om vilken myndighet som far ha direktitkomst till
uppgifterna i IVO:s register.

IVO ska forse personuppgiftsansvarig f6r nationellt register éver
prov med information om vilka befintliga biobanker de har regi-
strerade.
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IVO bedriver tillsyn 6ver att biobankslagen och de foreskrifter
som har meddelats 1 anslutning till biobankslagen foljs.

Den myndighet som ir tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskydds-
forordning utévar tillsyn 6ver den behandling som sker av person-
uppgifter.

Motsvarande regler som finns i patientsikerhetslagen (2010:659),
7 kap. 20-23 §§ for IVO:s tillsyn éver verksamheter inom hilso-
och sjukvdrd ska skrivas in 1 biobankslagen fér IVO:s tillsyn éver
biobanksverksamheter i Sverige utanfér hilso- och sjukvérden. Utred-
ningen foresldr att pdfoljden boter ska utdomas till den som upp-
sdtligen eller av oaktsamhet 1. anvinder ett prov i strid med tillitna
indamadl, 2. férvarar prover 1 en biobank s& att de riskerar att for-
storas eller att obehoriga far tillgdng, 3. inrittar en biobank utan att
gora en anmilan till IVO, 4. inte ger information och inhimtar sam-
tycke enligt lagen, 5. inte f6rstor eller avidentifierar ett prov enligt
lagen, 6. tillgingliggdér prover ur en biobank som stdr i strid med
reglering for tillgingliggérande och huvudmannaskap 7. Tillginglig-
gor prov i vinstsyfte 8. skickar prov utan att uppritta avtal, 9. Till-
gingliggor ett prov for identifiering av avlidna till annan juridisk
person dn Polismyndigheten eller Rittsmedicinalverket, 10. inte lim-
nar ut prover fér analys och férvaring i PKU-biobanken.

Den juridiska person som hanterar prover i strid mot biobanks-
lagen ska ersitta en enskild provgivare for den skada och eller
krinkning av den personliga integriteten som denna hantering har
orsakat hen.

Utredning av brott

Prover ut biobanker ska inte f anvindas 1 brottsutredningar. Detta
ska tydliggoras genom att det 1 rittegingsbalken ska anges att prover
som omfattas av biobankslagen inte fir tas 1 beslag for utredning av
brott.

Utredning av forildraskap

Vir uppfattning ir att prover ur biobanker enligt gillande ritt inte
far [imnas ut for att anvindas 1 utredningar om fader- eller moder-
skap. Vi féreslér inte heller att ndgon sddan méjlighet inférs.
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The current Act (2002:297) on Biobanks in Health Care etc. (the
Biobanks Act) entered into force in 2003. In the Government Bill
Biobanks in Health Care etc. (Govt. Bill 2001/02:44) that preceded
the Biobanks Act the Government stressed that the application of
the Act should be followed up continuously and that the aggregate
experience of the Act should be reported after the Act had been in
force for a certain period of time.

The Council on Legislation made criticisms when considering
the proposal that preceded the Government Bill. In its opinion
(25 September 2001) the Council on Legislation stressed that the
drafting solutions chosen were not fully satisfactory and that the
draft act would benefit from further review and revision. The Council
emphasised that the meaning of several provisions was unclear as
well as the relationship of the Act to other legislation, especially the
Personal Data Act and the Transplantation Act.

At the Bill’s committee stage in the Riksdag (Swedish Parliament)
the Committee of Health and Welfare stated that it was unfortunate
that the draft act only related to biobanks in health care (Committee
Report 2001/02:SoU9). In its report, the Committee assumed that
the Government would revert with a draft of legislative regulation
of biobanks and tissue samples collected outside health care.

The National Board of Health and Welfare pointed to a number
of deficiencies in the legislation in its report The National Board of
Health and Welfare follows up application of the Biobanks Act
[Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av biobankslagen]
(52005/5527/HS). Among other things deficiencies in the scope of
the Act, consent rules, provisions on the release of tissue samples
and the transfer of biobanks. The Board stated that the Biobanks Act
is difficult to apply and that the Act has led to more administration
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in clinical health care and they therefore recommended making a
comprehensive review of the Act.

The Swedish Association of Local Authorities and Regions has
drawn attention in a letter (reg. no $2014/5050/FS) to some of the
problems caused by the Biobanks Act, including the fact that the
practical and financial circumstances of clinical care were not taken
into account when the Act was drafted.

The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry and
AstraZeneca AB have also stressed in letters to the government that
the Act should be amended in order to do as much as possible to
facilitate international cooperation and eliminate the bureaucracy
and cost increases resulting from the Biobanks Act.

It was against this background that the Government appointed
this inquiry (terms of reference: Appropriate regulation of bio-
banks 2016:04). In the inquiry, we have conducted a review of the
legislation that regulates the handling of human biological material
and information about the samples in biobanks. We have presented
proposals intended to adapt the legislation so that it facilitates de-
velopments and improves the possibilities of using samples and in-
formation in Swedish biobanks for the needs of the patient, for
health care and for research. The proposals and review have been
adapted to the Regulation on the protection of natural persons with
regard to the processing of personal data and on the free movement
of such data, and repealing Directive 95/46/EC (General Data Pro-
tection Regulation) adopted by the European Parliament and the
Council on 27 April 2016. The proposals we present are based on an
ethical analysis as a tool for striking balances in conflict situations
between different interests and views in the light of the instruction
in our terms of reference that we are to take account of the integrity
and self-determination of the individual.

Terms and definitions in the Biobanks Act

Some changes should be made in the definitions of the terms used
in the Biobanks Act.
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Scope of the Biobanks Act

The biobanks act should be applicable to identifiable human bio-
logical material (i.e. samples) used for

care and treatment or other medical purposes

research
— clinical trials, or

education, quality assurance, product manufacturing or develop-
ment work in health care or research.

Exemption for samples not saved for a long time

The Inquiry proposes a limitation of the scope of the Biobanks Act:
The Act is not applicable to samples analysed within nine months
from when the samples were collected and destroyed immediately
after the analysis.

Samples altered through processing

The Biobanks Act should not be applicable to samples that have been
materially modified within the framework of research or manufacture
of products provided that information to this effect has been given
and consent to this use has been obtained thereafter under the pro-
visions of Chapter 4 of the Act.

Relationship between the Biobanks Act and other legislation

The new Biobanks Act should not be generally subordinate to other
legislation. However, the provision in other acts of law on the con-
ditions for being allowed to collect and store samples in biobanks
should take precedence over the rules in the Biobanks Act on in-
formation and consent.

The provisions on processing of personal data in the Biobanks
Act should take precedence over the provisions of other acts on
the processing of personal data.
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The provision for collecting and preserving samples from children
without the consent of the guardian shall take precedence over pro-
visions of other law.

Establishment and head of biobank

The head of the biobank is a healthcare provider, university or other
legal person holding a biobank. When the biobank is established,
the head of the biobank has to consider what purpose or purposes
the biobank will be used for and who will be responsible for the
biobank. The head of the biobank has to ensure that conditions are
in place to make it possible to meet the requirements of the Act in
its activities. He or she is also responsible for the processing of per-
sonal data performed by the biobank. The person responsible for the
biobank has to lead its activities in accordance with the require-
ments of the Act.

The head of a biobank is responsible for the decision to establish
the biobank to be notified to the Health and Social Care Inspectorate
within one month of the decision to set up the biobank.

The notification shall contain information on the purpose of the
biobank, who is responsible for the biobank and the extent to which
the biobank is intended.

If any change is subject to a previously notified notification, this
shall be notified to the Health and Social Care Inspectorate within
one month of the date of the change.

Samples belonging to a biobank have to be stored in such a way
that they do not risk being destroyed and that unauthorised persons
do not gain access to them. The Government or the agency designa-
ted by the Government should be authorised to issue further regu-
lations on management system and coding of samples.

Rules about preservation periods

The National Board of Health and Welfare or the agency designated
by the Government should be authorised to issue regulations about
preservation periods regarding samples to be preserved in clinical
pathology and cytology. If a sample may no longer be stored in a bio-
bank because of provisions in an act of law, the person responsible
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for the biobank should be responsible for destroying or de-identifying
the sample concerned as soon as possible. The Government or the
agency designated by the Government should be authorised to issue
further regulations on preservation periods and the weeding of bio-
bank samples.

Traceability

The Inquiry proposes the establishment of a national biobanks
register to which all care providers have to submit information about
samples taken for health care and that are covered by the Biobanks
Act. This obligation should not apply when care providers collect
samples for research or clinical trials or when samples are taken out-
side health care. The national biobank register should contain in-
formation that is sufficient to make it possible to find every sample
that belongs to or has belonged to the biobanks covered. The
national biobanks register shall only contain information about

1. the identity of the donor,

2. who has taken a stand for the collection, conservation or use of
the sample if it is not the sample donor,

consents and withdrawals and limitations of consent,
date when the sample was taken,
date when the sample was collected to the biobank,

identity, character and handling of the samples,

N o oW

to whom samples are released.

The Government or the agency authorised by the Government should
decide whether additional information should be transferred to the
national register.

The government or agency authorized by the government may
issue enforcement regulations regarding how information is to be
submitted to the National Biobanks Register.

The National Board of Health shall be appointed the central
controller responsible for personal data of the National Biobanks
Register.
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Patients or donors should have the right to oppose information
about samples taken for health care being registered in the national
biobank register. If a patient or examiner opposes the treatment, the
data should be immediately blocked by the controller responsible for
the personal data in the register.

The healthcare provider collecting samples to a biobank and trans-
mitting data to the National Biobanks Register is obliged to inform
the sample donor, or the person who can take the position for the
sample donor, in connection with the collection of samples,

1. what information is registered,
2. the purpose of the registration, and

3. his or her right to oppose registration.

In addition, information must be provided in accordance with the
general data protection regulations and the proposal for updated
patient data law. No data on samples may be registered in the
National Board of Health and Welfares records of the sample donor
or the person who can take the position of the sample donor after
receiving information according to the first paragraph, opposing the
registration of the data.

The Government or the agency authorized by the Government
shall be instructed by the Government to design and implement an
information effort to ensure, as far as possible, that the sample donor
who already have samples stored in biobanks get to know this trans-
fer of information, the purposes of the transfer and the right to
oppose registration.

If data on samples in research collections is to be registered in
the National Biobanks Register, consent to this registration must be
obtained in connection with the collection of these samples.

Personal data in the national biobanks register are proposed to
be processed for purposes of research, quality assurance or production
of statistics. The data shall be covered by the statistics section 24 chap.
Section 8 of the Public and Privacy Act (2009: 400), OSL. The data
included in the registry should be able to be used as search terms.

Identifiable data in the national biobanks register are suggested
to be handed out to another authority or researcher if the task can
be disclosed without the individual or any related person suffering
from it. For public service purposes, secrecy shall be valid for a
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maximum of seventy years. The confidentiality imposed by the con-
fidentiality clause will thus restrict the constitutional right to disclose
and publish information.

Direct access to data in the registry should not be allowed. The
National Board of Health shall limit the electronic access of their
employees and contractors to what each person needs to fulfil his
duties. Data disclosure in the registry must be in accordance with
the General Data Protection Regulation.

For data on biobank samples submitted for research purposes from
a national register to another authority for the purpose of linking
samples and data with associated test information, it shall transmit
absolute statistical confidentiality in accordance with Chapter 24, Sec-
tion 8 of the Public and Privacy Act (2009:400) applies in respect of
other primary confidentiality provisions of the receiving authority.

Head of biobanks who retain sample collections without re-
gistering them in the National Biobank Register of samples, are
responsible for

1. that there is a register at the biobank with sufficient data to trace
every registered sample is registered, and

2. that data that is sufficient for each sample collection to be iden-
tified is to be registered in a publicly available database.

Several research principals may have a joint public database of research
collections.

Consent and information

The conclusion of the inquiry’s analysis is that there is no need of a
special regulation in the Biobanks Act concerning consent for saving
samples in a biobank for health and treatment purposes or for pre-
serving samples for research. What applies to information and con-
sent in health care is regulated in both the Patient Act (2014: 821)
and the Dental Care Act (1985: 125), and what applies to information
and consent in research is regulated in the Ethical Review Act
(2003: 460).

According to the Patients Act, a patient's consent to health care
and treatment also includes consent to save samples in a biobank for
care and treatment provided that the individual investigator receives

a1

Summary



Summary

SOU 2018:4

and has sufficient information. The term ”health care and treatment”
also includes the objectives of quality assurance and development
work in the field of healthcare and for healthcare education. Such
samples should may also be used in research with approval after
ethical vetting according to the consent rules for samples collected
for or to be used in research in the Ethical Review Act.

The Patient Act shall clarify that the patient is entitled to infor-
mation if samples for health care and treatment are to be collected
and preserved in a biobank. The patient should receive information
about

1. the purpose of collecting and preserving the sample,

2. the purpose of collecting the sample and for what purpose which
the sample may be used,

3. what purposes are permitted under the Biobanks Act, and

4. the right to revoke or limit consent for the collection, preser-
vation or use of a sample in a biobank.

The inquiry proposes that the National Board of Health and Welfare
should formulate regulations on information dissemination and to
formulate information material relating to samples stored for health
care and treatment purposes.

The inquiry proposes that samples retained in a biobank should
not be used for any purpose other than previously provided infor-
mation to and consent from the sample donor, or the person who
on the sample donor’s behalf, has been informed and consented to
the new purpose.

If the new purpose is research or clinical trial, the requirement
for information and consent is in accordance with Section 15 of the
Ethical Review Act.

Sample donor should be able to give consent to storage of samples
for future non-specified research in accordance with recital 33 of
the Data Protection Ordinance.

The inquiry proposes that the Government investigate the issue
of a national consent service.

A sample donor may at any time report that a preserved sample
may not be used for one or more of the permitted purposes. If the
revocation concerns the preservation of the sample or all use of the
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sample, the person responsible for the biobank is responsible for
the immediate destruction of the sample. If it is not possible to de-
stroy the sample without the destruction of other samples, the person
responsible for the biobank will be responsible for immediately
anonymising the sample.

Samples may not be identified for use for purposes other than
those agreed with the sample donor.

Information regarding the preservation of samples and the sample
donors position regarding consent shall be documented in the journal
manual for samples stored for healthcare. Information about the
retention of samples and consent shall be documented in a register
with the biobank for samples stored for research.

Samples from minors

A sample from a child that has not attained such an age and degree
of maturity as to be able to make their own decision may be
collected and preserved without the consent of their custodian if
there would otherwise be a substantial risk of harm to the health of
the child. In these cases, the sample may only be used for the care
and treatment of the child. Decisions to collect or preserve samples
against the will of the custodian have to be taken by the head of the
biobank. It should be possible to appeal the decision of the head of
the biobank to the Health and Social Care Inspectorate. It should
be possible to appeal the decision of the Inspectorate to a general
administrative court. When the donor reaches 18 years or attains
such an age and degree of maturity as to be able to make their own
decision, they have to be informed that a sample has been preserved
against the will of their custodian and that they have the right to
decide about the future handling of the sample. The head of the
biobank should be responsible for this information being given. The
Act should also be re-worded to state that it is the donors them-
selves who decide on the handling of the samples collected previously
if they have attained sufficient age and maturity after collection to
be able to make their own decision on the matter. The exemption
rule that will allow for collecting and preserving samples from
children without the consent of the custodian in certain situations
shall take precedence over provisions of other law.
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Access to samples and information for health care and research

The Inquiry proposes that data about samples taken for care and
treatment and stored in laboratory information system should be
made available to care providers and reached by direct access in
systems for keeping integrated medical records under Chapter 6 of
the Patient Data Act (208:355), for the purposes stated in Chap-
ter 2, Section 4, first paragraph, points 1-3 of that Act. Further-
more, it is suggested that the data be made available to patients in
accordance with Chapter 5. Section 5 Patient Data Act.

The authority the government decides shall designate a controller
of personal data responsible for overall issues of technical and orga-
nizational security measures in the context of coherent record
keeping of test data, according to Chapter 6. Section 6 Patient Data
Act.

For research, ethics vetting according to the Ethical Review Act
(2003:460) is required. Samples may only be collected and retained
in a biobank for purposes relating to research on collection and pre-
servation of samples and sensitive personal data have been tested
and approved by an Ethics Review Board in accordance with the
Ethical Review Act. The same rules apply to samples already collected
if the purpose is changed.

Access of samples and data

Samples in a biobank may be made available to other principals of
biobanks after a decision by the person responsible for the biobank
by release or by sending them for a specific measure. Samples in a
biobank can also be made available to other principals by transfer-
ring the biobank or part of the biobank.

The inquiry proposes that:

— the general prohibition on storing samples abroad is removed.

— the general requirement that samples must be returned or de-
stroyed when no longer needed for the purpose for which they
were issued or sent should be removed and replaced by specific
conditions that will apply when a sample is sent for a specific
measure.
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— samples from a biobank may only be made available to legal
entities.

— the availability of samples or to the samples related personal data
(such as the code) may not be in breach of the provisions of the
data protection regulation

— samples from a biobank that are sent for a measure constituting
research or clinical trials shall be pseudonymised, unless this pre-
vents the purpose of availability being met. Samples from a bio-
bank sent for a measure other than research or clinical trials shall
be coded, unless this prevents the purpose of the disclosure being
met.

— If an individual’s personal data is made available at the same time
as a coded or pseudonymized sample from this, they shall be dis-
closed in such a way that the personal data cannot be linked to
the sample.

— If the patient, or the person taking a stand on behalf of the patient,
agrees, an individual health care record relating to a particular
patient shall be made available to the recipient who has access to
a coded or pseudonymised sample from the patient.

— Samples from a biobank may not be made available for profit.

Release of samples

Samples that are released cease to be part of the biobank they are
released from. The samples form a new biobank or become part of
an existing biobank at the recipient. Samples can only be released
to a principal who has a biobank in Sweden.

Samples sent for specific measures

Samples sent to another legal entity for a certain measure to be
performed will not cease to be included in the biobank or biobank
register from which they were sent. When a sample is sent for a
measurement, the biobank sending the sample or the information

shall:
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. establish an agreement with the recipient on what will happen to

the sample after the measurement has been taken, and
set as conditions for availability

— that a sample retained at the recipient should be returned if
the biobank requests it, and immediately destroyed or, if it is
not possible to destroy it without losing significant values,
be anonymising if the biobank so requests; and

— that the recipient does not use the sample or information for
anything other than the purpose of which the samples were
sent.

Reconsideration

When the person responsible for a biobank decides that samples
will not be made available in accordance with an application for
withdrawal or release, the applicant may request that the decision

should be re-examined by the head of the biobank.

In case of rejection, shall the person responsible for the biobank
inform the applicant of his right to have the application re-

examined by the head of the biobank.

Transfer of samples

Transfer means that one or more sample collections from a biobank
are transferred to a biobank in Sweden.
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The purpose of a sample collection is not changed when the sample
collection is transferred.

Transfer of a biobank may only be made if there are special
reasons and after permission from the Health and Social Care
Inspectorate.

The government or the agency authorised by the government
may issue further provisions about the transfer of biobanks and
samples.
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Return of samples to the donor

It should not be possible to return a sample from a biobank directly
to the donor.

Use of samples for the investigation of patient injury
in health care

The Inquiry proposes making it clear in the Biobanks Act that it is
permitted to make biobank samples with the associated personal
data available for use in investigation of patient injury according to
the Patient Injury Law (1996:799)

The entity investigating patient injury is responsible for notifying
the results of the examination of samples made available for the
investigation of patient injury to the biobank who sent them.

Identification of deceased persons

If there are special reasons, tissue samples from biobanks and the
associated personal data needed should be released on request to the
National Board of Forensic Medicine or the Swedish Police Authority
for use in identifying deceased persons. If a biobank decides not to
release a tissue sample in accordance with a request, it should be
possible to appeal the decision to the Health and Social Care
Inspectorate. It should be possible to appeal the decision of the
Inspectorate to a general administrative court. Releases in order to
identify deceased persons should be possible without consent. How-
ever, the donor, or the person who can receive information instead of
the donor, should be informed that samples from biobanks may be
used for this purpose. It should also be possible to use samples that
have already been preserved in biobanks to identify deceased persons.
The National Board of Health and Welfare should be commis-
sioned by the Government to design and carry out an information
campaign in order to ensure that the donors who already have tissue
samples preserved in biobanks are made aware of this new area of use.
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Conditions for closing a biobank

The Inquiry proposes that the head of a biobank should be able to
decide to close the biobank and that the requirement of a permit
from the Health and Social Care Inspectorate to close a biobank
should be abolished. When a biobank is closed, this should be noti-
fied to the Health and Social Care Inspectorate. The notification
shall contain information of what has happened to the samples in

the biobank.

Use of samples in the PKU biobank

Samples collected from newborn babies in a genetic study under
Chapter 3, Section 1, Act (2006: 351) on Genetic Integrity, etc. shall
be preserved in a special biobank (PKU biobank). The healthcare
provider the government decides shall be the head of the biobank.

Samples may be collected and preserved in the PKU biobank
only for the following purposes:

1. analyses and other investigations to detect and diagnose the
diseases referred to in the genetic investigation,

2. retrospective diagnosis of other diseases of individual sample
doners,

epidemiological investigations,
monitoring, evaluation and quality assurance of operations,

clinical research and development, as well as

S A

to identify persons who have died and to investigate patient in-
juries under the Patient Injury Act (1996: 799).

A healthcare provider is obliged to release samples of newborns in
a genetic investigation for analysis and storage in the PKU biobank,
with due observance of the information and consent requirement.

The healthcare provider who is the head of the PKU biobank,
has a special register of samples in the PKU biobank (PKU registry).
The healthcare provider is responsible for the personal data in the
register.
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The PKU register may be used for the same purposes as for the
samples in the PKU biobank and for the production of statistics.

For each sample donor, only the following data may be registered
in the PKU registry:

1. mother's name, personal identity number and place of residence

2. length of pregnancy,

W

the date of birth of the sample donor, birth weight and gender,
and, in the order in the case of multiple birth,

the healthcare unit that has taken the sample,
analysis and survey results,
diagnosis,

information on the treatment of diagnosed diseases,

® N o s

information that may be relevant for the interpretation and follow-
up of the results, and

9. information on and consent of the sample donors custodian.

No data may be registered unless the sample donors custodian has
been informed of the purpose of registration and what information
is registered and then consented to the registration.

A healthcare provider is obliged to provide, upon request, the
information that may be registered to the PKU Registry, if the
examiner's custodian has been informed and consented to the re-
gistration.

Supervision and damages

The Health and Social Care Inspectorate (IVO) shall keep a register
of biobanks. The register may be used for supervision, in research
and for the production of statistics.

The register shall contain information on conditions for which
there is a reporting obligation and may not contain information
about individual persons from which samples have been taken. In
addition, information must be registered about the head of the bio-
bank, the head of the biobank and the biobank's contact information,
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the biobank's name and the number IVO assigned to the biobank
upon registration. The register shall also contain information on
whether a biobank has been transferred or closed.

The government or the agency designated by the government
may issue regulations on which authority may have direct access to
the data contained in the IVO register.

IVO shall provide the National Data Protection Officer with
information of the existing biobanks they have registered.

IVO shall supervise the compliance with the Biobanks Act and
the regulations issued in connection with this Act. However, the
Authority, which is the regulatory authority under the EU Data Pro-
tection Ordinance, supervises the processing of personal data.

Corresponding rules contained in the Patient Safety Act (2010:
659), Chapter 7. Section 20-23 for IVO's supervision of healthcare
activities shall be entered in the biobanks for IVO's supervision of
biobank operations in Sweden outside health care. The Inquiry pro-
poses that the penalty of fines be imposed on the entity responsible
for a biobank that intentionally or negligently. 1. uses a sample con-
trary to the permitted purpose. 2. keep samples in a biobank so that
they are at risk of being destroyed or unauthorized person gaining
access to them. 3. establish a biobank without to make a notifica-
tion to IVO; 4. not provide information and obtain consent in
accordance with the Act; 5. do not destroy or anonymise a sample
under the Act; 6. give access to samples of a biobank that is in viola-
tion of the Act; 7. give access to samples in a biobank for profit ;
8. sends a samples without drawing up an agreement; 9. give access
to a sample for the identification of deceased persons other than
the police authority or the Swedish National Board of Medicines;
10. does not release samples for analysis and storage in the PKU
biobank.

The legal entity who handles samples in violation of the biobanks
shall replace an individual examiner for the damage and / or violation
of the personal integrity that this handling has caused.
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Criminal investigations

It should not be possible to use biobank samples in criminal in-
vestigations. This should be clarified by stating in the Code of
Judicial Procedure that samples covered by the Biobanks Act may
not be seized for a criminal investigation.

Investigation of parenthood

Our view is that under the applicable law tissue samples from bio-
banks may not be released for use in investigations of paternity or
maternity. We are not proposing that any such possibility should
be introduced either.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till
biobankslag (2018:000)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs f6ljande.

1 kap. Allmanna bestammelser
Syftet med lagen

1§ I denna lag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt
for den enskilda minniskans integritet, ska f samlas in, bevaras och
anvindas for vissa indamail.

Definitioner

2§ I denna lag anvinds féljande begrepp med nedan angiven bety-
delse.

Begrepp Betydelse

Avidentifiering Atgird som medfér att ett provs
ursprung varken direkt eller in-
direkt kan hirledas till den min-
niska eller det foster prover hir-

ror frin.
Biobank En eller flera provsamlingar som
innehas av samma huvudman.
Huvudman fér en biobank Juridisk person som innehar en
biobank.
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Hilso- och sjukvard

Identifierbart prov

Kodning

Prov

Provgivare

Provsamling

Pseudonymisering
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Verksamhet som omfattas av
hilso-  och  sjukvirdslagen
(2017:30) eller tandvirdslagen
(1985:125).

Prov vars ursprung direkt eller
indirekt kan hirledas till den
minniska eller det foster provet
hirror frén.

Atgird som ersitter direkt iden-
tifierande uppgifter med en kod
sd att ett provs ursprung endast
indirekt kan hirledas till den
minniska eller det foster provet
hirror frn.

Biologiskt material frin en levan-
de eller avliden minniska eller
ett foster.

1. Levande minniska frin vilken
ett prov har tagits, eller

2. levande minniska som bir
eller har burit ett foster frin
vilket ett prov har tagits.

Ett eller flera prover som bevaras

1 en biobank fér ett visst indamal.

Behandling av personuppgifter pd

ett sitt som innebir

1. att personuppgifterna inte
lingre kan tillskrivas en spe-
cifik registrerad utan att kom-
pletterande  uppgifter an-
vinds, och

2. att dessa kompletterande upp-
gifter forvaras separat och ir
foremal for tekniska och orga-
nisatoriska dtgirder som siker-
stiller att personuppgifterna
inte tillskrivs en identifierad
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Skickande av ett prov for en viss
dtgird

Tillgingliggérande av ett prov

Utlimnande av ett prov

Virdgivare

Overldtelse av en provsamling

Tillimpningsomrade

Forfattningsforslag

eller identifierbar fysisk per-

son.
Forfarande varigenom ett prov
skickas frin en biobank till en
annan juridisk person for att en
viss dtgird ska utféras med prov-
et, utan att detta stills till den
mottagande verksamhetens for-
fogande.

Forfarande varigenom ett prov
gors tillgingligt f6r ndgon utan-
for biobanken. Detta kan ske
genom utlimnande av provet,
skickande av provet for en wviss
atgérd eller Gverldtelse av en prov-
samling.

Forfarande varigenom ett prov

overfors frin en biobank till en
annan biobank.

Statlig myndighet, landsting,
kommun, annan juridisk person
eller enskild niringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvird.

Forfarande varigenom en prov-
samling ur en biobank &verférs
till en annan juridisk person.

3§ Denna lag ir tillimplig pd identifierbara prover som anvinds f6r
1. vdrd och behandling eller andra medicinska indamal,

2. forskning,
3. produktframstillning,
4. klinisk prévning, eller

5. utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vérd,
forskning eller produktframstillning.
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Lagen ir dock inte tillimplig p& prover som analyseras inom nio
ménader efter provtagningstillfillet och forstors omedelbart efter
analysen.

4§ Denna lag ir inte tillimplig pd prover som har blivit visentligt
modifierade inom ramen for forskning eller produktframstillning,
forutsatt att information om detta har limnats och samtycke till
anvindningen direfter har inhimtats enligt bestimmelserna i1 4 kap.

Forhillandet till annan lagstiftning

5§ Bestimmelserna i denna lag om behandling av personuppgifter
kompletterar Europaparlamentets och rddets foérordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (all-
min dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s dataskyddsférord-
ning.

Denna lags bestimmelser om behandling av personuppgifter ska
ha foretride framfér bestimmelser om behandling av personupp-
gifter 1 annan lag.

6§ Bestimmelsen i4 kap. 2 § om insamlande och bevarande av prover
frin barn utan virdnadshavarens samtycke ska ha foretride framfér
bestimmelser i annan lag.

2 kap. Inrdttande och villkor
Inrittande

1§ En biobank inrittas genom beslut av biobankens huvudman.
I samband med beslutet om inrittande ska huvudmannen fér bio-
banken ocks8 besluta vem som ska vara ansvarig fér biobanken och
vilket eller vilka indam3l den ska f3 anvindas for.
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2§ En provsamling inrittas genom beslut av den som ir ansvarig
for biobanken. I samband med beslutet om inrittande ska hon eller
han ocksd besluta vilket eller vilka indamdl provsamlingen ska fi
anvindas for.

3§ Huvudmannen {6r en biobank ansvarar for att det finns férut-
sittningar for att kraven 1 denna lag ska kunna uppfyllas 1 verksam-
heten. Huvudmannen ir ocksd ansvarig f6r den behandling av person-
uppgifter som utfors hos biobanken.

4§ Den som ir ansvarig for en biobank ska leda verksamheten 1
enlighet med kraven i denna lag.

Tillitna indamal

5§ DProver fir samlas in till eller bevaras i en biobank endast foér
foljande indamal:

1. Vird, behandling och andra medicinska indamal i en vardgivares
verksamhet,

2. Forskning,

3. Klinisk prévning,

4. Produktframstillning, och

5. Utbildning, kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom vérd,
forskning och produktframstillning.

6§ Prover ur en biobank fir endast anvindas for
1. de indamal som angesi5 §,
2. att identifiera personer som har avlidit, och
3. att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

7§ Foratt en provsamling ska 8 anvindas for forskning eller klinisk
provning krivs godkinnande av en sddan nimnd som anges 1 lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor, hir
benimnd etikprévningslagen.

Provsamlingen fir sedan inte anvindas f6r ndgon annan forskning
eller klinisk prévning dn som tidigare beslutats utan att nimnden
godkint detta.
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Anmailan

8 § Huvudmannen for en biobank ansvarar fér att beslutet om in-
rittande av biobanken anmils till Inspektionen fér vird och omsorg,.
Anmilan ska innehilla uppgifter om

1. biobankens indamil,

2. vem som ir ansvarig f6r biobanken, och

3. vilken omfattning biobanken avses f4.

Anmilan ska géras inom en méinad frin beslutet att inritta bio-
banken.

Om négot férhdllande som omfattas av en tidigare gjord anmilan
indras, ska detta anmilas till Inspektionen f6r vird och omsorg
inom en minad frdn det att indringen intridde.

Foérvaring

9§ DProverien biobank ska forvaras pd ett sidant sitt att de inte
riskerar att forstoras och obehériga inte far tillgdng till dem.

10§ Om ett prov pd grund av bestimmelser 1 lag eller annan f6r-
fattning inte lingre far bevaras i en biobank, ansvarar den som ir
ansvarig f6r biobanken {6r att provet forstors eller avidentifieras.

3 kap. Register
Register 6ver biobanker

1§ Inspektionen foér vird och omsorg ska fora ett register dver
samtliga biobanker. Registret fir anvindas fér tillsyn, forskning, kun-
skapsutveckling, framstillning av statistik samt uppféljning och ut-
virdering av det register dver prover i biobanker som Socialstyrelsen
for.

Registret ska innehilla de uppgifter som ska anmalas till inspek-
tionen enligt 2 kap. 8 §. Det fr inte innehilla uppgifter om enskilda
provgivare.

Inspektionen for vird och omsorg ir personuppgiftsansvarig for
registret.
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Register 6ver prover i biobanker

2§ Socialstyrelsen ska fora ett register dver prover som bevaras 1 bio-
banker. I registret ska, med beaktande av kraven i 5 §, inféras upp-
gifter som ir tillrickliga for att varje prov som registreras ska kunna
spdras.

Registret fir endast innehdlla uppgifter om

1. provgivarens identitet,

2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning,

3.limnade samtycken samt &terkallelser och begrinsningar av
samtycken,

4. datum for provtagning,

5. datum for insamlande av provet,

6. provets identitet, karaktir och hantering, och

7. tillgingliggéranden av provet.

Registret fir anvindas endast f6r forskning, kvalitetssikring och
framstillning av statistik.

3§ Huvudmannen f6r en biobank fir, med beaktande av kraven i
5§, limna de uppgifter om biobankens prover som anges 1 2 § andra
stycket till Socialstyrelsen for registrering. Om uppgifterna rér ett
prov som fir anvindas f6r medicinska indamal, ska huvudmannen,
med beaktande av kraven 1 5§, pd begiran limna uppgifterna till
Socialstyrelsen.

4§ Om ett prov inte f&r anvindas f6r medicinska indamal och bio-
bankens huvudman inte limnar sidana uppgifter om provet till Social-
styrelsens register som ir tillrickliga for att provet ska kunna spéras,
ansvarar huvudmannen for att det vid biobanken fors ett register
dir dessa uppgifter registreras.

Om en provsamling inte fir anvindas fér medicinska indamal
och biobankens huvudman inte limnar sddana uppgifter till Social-
styrelsens register som ir tillrickliga for att provsamlingen ska kunna
identifieras, ansvarar huvudmannen for att dessa uppgifter registreras
i en offentligt sokbar databas.
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5§ Provgivaren, eller den som enligt lag eller annan férfattning
kan ta stillning f6r provgivarens rikning, ska informeras om

1. vilka uppgifter som registreras i Socialstyrelsens register,

2. indamadlet med registreringen, och

3. att hon eller han har ritt att motsitta sig registrering.

Inga uppgifter om prover fir registreras i Socialstyrelsens register
om provgivaren, eller den som kan ta stillning fér provgivarens rik-
ning, efter att ha fitt information enligt férsta stycket motsitter sig
att uppgifterna registreras.

6§ Inspektionen f6r vird och omsorg ska limna information till
Socialstyrelsen om existerande biobanker.

4 kap. Samtycke och information
Allminna bestimmelser

1§ Ett prov fir inte utan stdd 1 lag samlas in till och bevaras i en
biobank utan att provgivaren, eller den som enligt lag eller annan for-
fattning kan ta stillning fér provgivarens rikning, har limnat sitt
samtycke till det efter att forst ha informerats om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamadl och vad provet fir anvindas till,

3. vilka indamél som ir tillitna enligt denna lag, och

4. ritten att 3terkalla eller begrinsa ett samtycke till insamlande,
bevarande eller anvindning av ett prov i en biobank.

Barn

2§ Ett prov frin ett barn som inte har uppnitt en sidan dlder och
mognad att hon eller han sjilv kan ta stillning till frigan far samlas
in till och bevaras i en biobank dven om barnets vrdnadshavare inte
samtycker till det, om det annars finns en pataglig risk for att barnets
hilsa skadas. Ett sddant prov fir endast anvindas f6r barnets vard
och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover frin ett barn
utan virdnadshavarens samtycke fattas av huvudmannen foér bio-
banken.
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3§ Om ett prov frin ett barn som inte sjilv kunnat ta stillning till
frigan finns bevarat i1 en biobank utan virdnadshavarens samtycke
nir provgivaren fyller 18 r, ansvarar huvudmannen fér biobanken
for att provgivaren informeras om

1. att provet finns bevarat 1 biobanken utan virdnadshavarens
samtycke,

2. vad provet far anvindas till,

3. att provgivaren beslutar vad provet i fortsittningen fir anvin-
das till, och

4. att provgivaren kan besluta att provet ska forstoras eller av-
identifieras.

Om huvudmannen fér biobanken vid en tidpunkt innan prov-
givaren fyller 18 &r fir kinnedom om att provgivaren har uppndtt
en sddan dlder och mognad att hon eller han sjilv kan ta stillning
till frigan, ska den information som anges i forsta stycket i stillet
limnas vid denna tidpunkt.

Nytt andamal

4§ Prover som bevaras i en biobank fir inte utan stéd 1 lag anvin-
das for ndgot annat dn de indamal som omfattas av tidigare infor-
mation och samtycke utan att provgivaren, eller den som enligt lag
eller annan férfattning kan ta stillning for provgivarens rikning, har
informerats om och samtyckt till det nya indamalet.

Aterkallelse och begrinsning av samtycke

5§ Ett samtycke till anvindning eller bevarande av ett prov fir
nir som helst dterkallas. Om &terkallelsen avser bevarandet eller all
anvindning av provet, ansvarar den som ir ansvarig for biobanken
for att provet omedelbart f6rstérs. Om det inte dr mojligt att for-
stdra provet utan att betydande virden gir forlorade, ansvarar den
som ir ansvarig fér biobanken fér att provet omedelbart aviden-
tifieras.

6 § En provgivare, eller den som enligt lag eller annan forfattning

kan ta stillning for provgivarens rikning, kan nir som helst anmila
att ett prov inte fir anvindas till ett eller flera av de indamal som ir
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tilldtna enligt denna lag. En sidan anmilan ska dokumenteras i prov-
givarens patientjournal, 1 ett annat register hos biobanken eller i det
register dver prover 1 biobanker som Socialstyrelsen for.

Undantag frin kravet pd samtycke

7§ Inget samtycke krivs for att ett prov ur en biobank ska f3 an-
vindas till att identifiera en avliden person.

5 kap. Tillgdngliggérande av prover och uppgifter
Allminna bestimmelser

1§ Ett prov ur en biobank fir, under de férutsittningar som anges
1 detta kapitel, tillgingliggoras for nigon utanfér biobanken genom
att limnas ut eller skickas for en viss 3tgird eller genom att den prov-
samling provet ingdr 1 6verldts.

Prover ur biobanker fir endast tillgingliggéras fér juridiska per-
soner.

2§ DProver som limnas ut eller skickas fér en dtgird som utgor
forskning eller klinisk prévning ska vara pseudonymiserade, om inte
detta hindrar att indamailet med tillgingliggérandet uppfylls.
Prover i en provsamling som 6verldts och prover som skickas fér
en annan 4tgird in forskning eller klinisk prévning ska vara kodade,
om inte detta hindrar att indamalet med tillgingliggérandet uppfylls.

3§ Om en provgivares personuppgifter tillgingliggors samtidigt som
ett kodat eller pseudonymiserat prov frin denna, ska personupp-
gifterna tillgingliggdras pa ett sddant sitt att de inte kan kopplas
samman med provet.

4§ Om patienten, eller den som kan ta stillning for patientens rik-
ning, samtycker till det, ska en journalhandling inom enskild hilso-
och sjukvird som rér en viss patient tillgingliggoras f6r den som

fact tillgdng till ett kodat eller pseudonymiserat prov frdn patienten.

5§ Prover ur en biobank fir inte tillgingliggtras 1 vinstsyfte.
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Utlimnande

6§ Ett utlimnande av ett prov fir endast ske till en svensk juridisk
person. Utlimnandet fir endast ske pd begiran av mottagaren.

Prover som limnas ut upphér dirmed att vara en del av den bio-
bank de limnas ut frn. Prover som bevaras efter utlimnandet bildar
en ny biobank eller blir en del av en befintlig biobank hos mot-
tagaren.

7§ Uppgifter ur det register éver prover i biobanker som Social-
styrelsen for fir limnas ut till en annan myndighet f6r att kopplas
samman med de prover uppgifterna hor till, om syftet med samman-
kopplingen ir att proverna och uppgifterna ska anvindas for forsk-
ning eller framstillning av statistik.

Den sekretess som enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) giller for uppgifterna hos Socialstyrelsen ska gilla
framfor annan sekretess som giller hos den mottagande myndig-
heten.

Den myndighet som har tagit emot uppgifterna fir endast limna
ut dem {6r anvindning 1 forskning eller framstillning av statistik och
endast pd ett sddant sitt att prover och personuppgifter, i enlighet
med 3 §, inte kan kopplas samman.

Skickande for en viss dtgird

8§ Prover som skickas till en annan juridisk person for att en viss
dtgird ska utforas med dem upphor inte dirmed att ingd i den
biobank som de skickades frin.

9§ Nir ett prov skickas fér en viss dtgird, ansvarar den som ir
ansvarig for den biobank frin vilken provet skickas f6r att

1. uppritta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med
provet efter att tgirden har utforts, och

2. stilla som villkor fér tillgingliggdrandet

—att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska &terlimnas
om den biobanksansvariga begir det och omedelbart ska forstoras
eller, om det inte ir mojligt att foérstora det utan att betydande virden
gir forlorade, avidentifieras om den biobanksansvariga begir det, och
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—att mottagaren inte anvinder provet fér nigot annat idn det
som var indamélet med tillgingliggérandet.

10§ Prover fir skickas for en &tgird som utgér forskning eller klinisk
proévning endast om denna anvindning av proverna har godkints av
en etikprévningsnimnd enligt etikprovningslagen.

11§ Om det finns sirskilda skil, ska ett prov ur en biobank och
de tillhérande personuppgifter som behdvs pd mottagarens begiran
skickas ull Rittsmedicinalverket eller Polismyndigheten f6r identi-
fiering av en avliden person.

I andra fall far prover ur biobanker inte anvindas till att identi-
fiera avlidna personer.

12 § Nir ett prov ur en biobank har skickats fér utredning av en
patientskada enligt patientskadelagen (1996:799), ska den som ut-
reder patientskadan underritta den som ir ansvarig fér biobanken
om resultatet av de analyser som genomférs pd provet.

Overlitelse

13 § En overlitelse av en provsamling fir endast ske till en svensk
juridisk person.

En provsamling fir ¢verldtas endast om det finns sirskilda skl
for det och 6verldtelsen har godkints av Inspektionen fér vird och
omsorg.

14§ Andamilet for en provsamling dndras inte i och med att prov-
samlingen 6verldts.

Provning av fragor om tillgingliggorande

15§ Den som ir ansvarig f6r en biobank ska préva ansékningar om
tillgingliggdrande av prover ur biobanken. P4 sékandens begiran ska
beslutet omprévas av huvudmannen f6r biobanken.

Sokanden ska underrittas om sin ritt att begira omprévning.
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16 § Frigor om utlimnande av en journalhandling enligt 4 § provas
av den som ir ansvarig f6r patientjournalen. Anser den ansvariga att
journalhandlingen eller ndgon del av den inte bor limnas ut, ska
hon eller han genast med ett eget yttrande 6verlimna frigan till In-
spektionen f6r vdrd och omsorg fér prévning.

I friga om 6verklagande av Inspektionen fér vird och omsorgs
beslut enligt forsta stycket giller 1 tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

6 kap. Nedlaggning av biobanker och provsamlingar

1§ En biobank eller provsamling liggs ned genom beslut av
huvudmannen {ér biobanken.

Om en biobank liggs ned, ansvarar biobankens huvudman for
att beslutet om nedliggning anmils till Inspektionen foér vird och
omsorg. I anmilan ska anges vad som har skett med proverna i bio-
banken.

7 kap. Biobank med prover fran nyfédda barn
Tillitna indam3l

1§ Prover som samlats in frn nyfédda barn 1 en genetisk under-
sokning enligt 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
ska bevara 1 en sirskild biobank, hir benimnd PKU-biobanken. Den
vardgivare regeringen bestimmer ska vara huvudman fér biobanken.

2§ DProver fir samlas in till och bevaras 1 PKU-biobanken endast
for foljande indamal:

1. Analyser och andra undersékningar f6r att spira och diagnosti-
sera de sjukdomar som den genetiska undersékningen avsig,

2. Retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda prov-
givare,

3. Epidemiologiska undersokningar,

4. Uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksamheten,
och

5. Klinisk forskning och utveckling.

65



Forfattningsforslag SOU 2018:4

3§ Prover ur PKU-biobanken fir endast anvindas for
1. de dandamal som anges 12§,
2. att identifiera personer som har avlidit, och
3. att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

Skyldighet att limna ut prover

4§ Envardgivare ska, med beaktande av kraven p8 information och
samtycke 1 4 kap, limna ut sddana prover som avses i 1 § {6r analys

och férvaring 1 PKU-biobanken.

Register

5§ Den virdgivare som avses 1 1 § fir fora ett sirskilt register dver
proverna i PKU-biobanken, hir benimnt PKU-registret.
Virdgivaren ir personuppgiftsansvarig for registret.

6§ PKU-registret fir anvindas endast for de indam3l som anges
12 och 3 §§ samt f6r framstillning av statistik.

7§ For varje provgivare fir endast foljande uppgifter registreras
1 PKU-registret:

1. Moderns namn, personnummer och hemort,

2. Graviditetens lingd,

3. Provgivarens fodelsetid, fodelsevikt och kén samt, vid fler-
bérd, ordningstal,

4. Vilken enhet inom sjukvirden som tagit provet,

5. Analys- och undersokningsresultat,

6. Diagnos,

7. Uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

8. Uppgifter som kan ha betydelse f6r tolkning och uppféljning
av resultatet, och

9. Uppgifter om information till och samtycke frén provgivar-
ens virdnadshavare.

Inga uppgifter fir registreras utan att provgivarens virdnadshava-
re har informerats om dndaméilet med registreringen och om vilka
uppgifter som registreras och direfter samtyckt till registreringen.
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8§ En virdgivare ska pd begiran de limna de uppgifter som anges
17§ forsta stycket till PKU-registret, om provgivarens vdrdnads-
havare har informerats och samtyckt till registreringen enligt 7 §
andra stycket.

8 kap. Pafdljder och skadestand m.m.
Pafoljder

1§ Till boter doms den som uppsétligen eller av oaktsamhet

1. anvinder ett prov i strid med 2 kap. 6 eller 7 § eller 7 kap. 3 §,

2. f6érvarar ett prov i en biobank i strid med 2 kap. 9 §,

3. inrittar en biobank utan att géra en anmilan enligt 2 kap. 8 §,

4. inte ger information och inhimtar 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. 5§,

6. tillgingliggor ett prov ur en biobank i strid med 5 kap. 1 eller
58§, 6 § forsta stycket, 9 § eller 11 § andra stycket,

7. 6verldter en provsamling i strid med 5 kap. 13 §, eller

8. inte limnar ut ett prov enligt 7 kap. 4 §.

Bestimmelser om straff f6r handel med vissa typer av biologiskt
material finns dven 1 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk inte-
gritet m.m.

Skadestand m.m.

2§ Den som hanterar ett prov i strid med denna lag ska ersitta prov-
givaren for den skada eller krinkning av den personliga integriteten
som hanteringen har orsakat henne eller honom.

3§ Bestimmelserna om administrativa sanktionsavgifter och skade-
stdnd 1 lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning giller vid behandling av personuppgifter enligt
denna lag eller féreskrifter som har meddelats med st6d av lagen.
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9 kap. Tillsyn och 6verklagande m.m.
Tillsyn

1§ Inspektionen f6r vdrd och omsorg utovar tillsyn dver att denna
lag och féreskrifter som har meddelats med stdd av lagen f6ljs. Den
myndighet som ir tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsfor-
ordning utévar dock tillsyn éver den behandling av personuppgifter
som regleras 1 lagen eller i foreskrifter som har meddelats med stod
av lagen.

Vid utévandet av sin tillsyn har Inspektionen for vird och om-
sorg de befogenheter som anges 1 7 kap. 20-22 §§ patientsikerhets-
lagen (2010:659).

2§ Om Inspektionen for vird och omsorg fir kinnedom om att
nigon har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet som
stdr under inspektionens tillsyn enligt denna lag, ska inspektionen
vidta dtgirder s att bestimmelsen f6ljs och, om det behovs, gora
anmilan till 4tal.

Overklagande m.m.

3§ Foljande beslut fir 6verklagas till Inspektionen f6r vird och
omsorg:

1. Beslut om insamlande eller bevarande av ett prov frin ett barn
utan virdnadshavarens samtycke enligt 4 kap. 2 §, och

2. Beslut gillande skickande av ett prov for identifiering av en
avliden person enligt 5 kap. 11 §.

Inspektionen f6r vird och omsorgs beslut fir éverklagas till all-
min foérvaltningsdomstol. Provningstillstdnd krivs vid éverklagande
till kammarritten.

Beslut som Inspektionen f6r vird och omsorg eller allmin for-
valtningsdomstol meddelar enligt denna lag giller omedelbart, om
inte annat anges i beslutet.

Bestimmelser om 6verklagande av myndigheters beslut om sddan
behandling av personuppgifter som avses i artikel 2.1 1 EU:s data-
skyddsférordning finns i lagen (2018:000) med kompletterande be-
stimmelser till EU:s dataskyddsférordning.
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Bemyndiganden

4§ Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om

1. vilka myndigheter som fir ha direktdtkomst till det register
over biobanker som Inspektionen fér vdrd och omsorg for,

2. tider for bevarande av prover i biobanker, och

3. kodning av prover 1 biobanker.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir dven
meddela nirmare féreskrifter om

1. gallring av prover i biobanker,

2. ledningssystem for biobanker,

3. vilka uppgifter som ska dverforas till det register 6ver prover
1 biobanker som Socialstyrelsen fér,

4. nedliggning av biobanker, och

5. 6verlatelse av provsamlingar.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.

2. Genom lagen upphivs lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso-
och sjukvirden m.m.

3. Den nya lagen ska tillimpas f6r dtgirder som vidtas med prover
efter lagens ikrafttridande oavsett nir proverna samlades in till en

biobank.
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2 Forslag till
biobanksforordning (2018:000)

Regeringen foreskriver f6ljande.

1§ I denna forordning finns foreskrifter som ansluter till biobanks-
lagen (2018:000).

Biobank med prover frin nyfédda barn

2§ Den virdgivare som avses 1 7 kap. 1 § biobankslagen (2018:000)
ska vara Stockholms lins landsting.

Anmilan

3§ Enanmilan enligt 2 kap. 8 § biobankslagen (2018:000) ska ut-
over vad som anges i lagen inneh3lla kontaktuppgifter till biobanken.

Direktitkomst

4§ Socialstyrelsen fir ha direktitkomst till uppgifterna i det register
over biobanker som Inspektionen fér vdrd och omsorg for enligt
3 kap. 1§ biobankslagen (2018:000) om uppgifterna behovs hos
Socialstyrelsen for

1. kunskapsutveckling,

2. statistikframstillning, eller

3. uppfoljning eller utvirdering av det register &ver prover i bio-
banker som Socialstyrelsen f6r enligt 3 kap. 2 § biobankslagen.

Uppgiftsskyldighet

5§ Inspektionen for vird och omsorg ska pd begiran limna ut
uppgifter ur det register dver biobanker som inspektionen for till
Socialstyrelsen for de indamél som angesi4 §.
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Bemyndiganden

6 § Socialstyrelsen ska meddela foreskrifter om

1. hur information enligt 4 kap. biobankslagen (2018:000) ska ges
och vad informationen ska innehilla, och

2. hur linge prover som anvinds inom patologi och cytologi ska
bevaras i biobanker.

Socialstyrelsen far iven meddela foreskrifter om hur linge andra
prover ska bevaras 1 biobanker.

Socialstyrelsen fir meddela ytterligare foéreskrifter om verkstillig-
heten av biobankslagen (2018:000) och féreskrifter om verkstillig-
heten av denna férordning.

7§ Inspektionen fér vird och omsorg fir meddela féreskrifter
om forutsittningarna fér nedliggning av en biobank.
Inspektionen fir dven meddela ytterligare foreskrifter om
1. férfarandet vid anmilningar om inrittande av biobanker, och
2. férutsittningar f6r dverldtelse av en provsamling.

1. Denna foérordning trider i kraft den 1 januari 2019.
2. Genom férordningen upphivs férordning (2002:746) om bio-
banker 1 hilso- och sjukvirden m.m.

71



Forfattningsforslag SOU 2018:4

3 Forslag till
lag om andring i rattegangsbalken

Enligt riksdagens beslut foreskrivs att det 1 rittegdngsbalken ska
inforas en ny paragraf, 27 kap. 2 a §, av féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

27 kap.
2a§
Prover som omfattas av bio-
bankslagen (2018:000) fdr inte tas
i beslag for utredning av brott.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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4 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Enligt riksdagens beslut foreskrivs 1 friga om lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor

dels att 24 och 31 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4a§

Bestimmelserna i 7-11 §§ om
utgdngspunkter for etikprévning-
en, bestimmelserna i 24-33 §§ om
handliggningsordningen for prov-
ning och godkinnande och be-
staimmelserna i 36 och 37 §§ om
dverklaganden ska dven tillimpas
vid prévning av om en prov-
samling  enligt  biobankslagen
(2018:000) ska fd anvindas for
forskning eller klinisk provning
och vid provning av tillginglig-
gorande av ett prov ur en sddan
provsamling for anvindning 1
forskning eller klinisk provning.

248

Det skall finnas regionala
nimnder med uppgift att préva
ans6kningar som sdgs 123 §.

Nimnderna har ull uppgift
ocksd att prova vissa frigor 1 sam-
band med inrittande av bio-
banker enligt lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjuk-
vdrden m.m.

Det ska finnas regionala
nimnder med uppgift att préva
ansokningar enligt 23 §.
Nimnderna har ocksd till upp-
gift att prova vissa frigor i sam-
band med inrittande av bio-
banker enligt  biobankslagen

(2019:000).
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31§

Det skall finnas en central
nimnd fér etikprévning av forsk-
ning.

Den centrala nimnden skal/
proéva irenden som en regional
nimnd har limnat &ver enligt
29§ och overklaganden enligt
36 § av en regional nimnds be-
slut. Nimnden har tll uppgift
ocksd att prova vissa frigor 1 sam-
band med inrittande av bio-
banker enligt lagen (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjuk-
vdrden m.m.

Nimnden skall ocksi utdva
tillsyn enligt 34 och 35 §8§.

Det ska finnas en central
nimnd fér etikprévning av forsk-
ning.

Den centrala nimnden ska
prova irenden som en regional
nimnd har limnat &ver enligt
29§ och overklaganden enligt
36 § av en regional nimnds be-
slut. Nimnden har ocksd till upp-
gift att prova vissa frdgor i sam-
band med inrittande av bio-
banker enligt  biobankslagen
(2019:000).

Nimnden ska ocksi utdva
tillsyn enligt 34 och 35 §§.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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5 Forslag till
lag om andring i lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m.

Enligt riksdagens beslut féreskrivs att 1 kap. 3 § lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m. ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
3§
I patientlagen (2014:821) och hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
finns grundliggande bestimmelser om patientens sjilvbestimmande

och om respekt fér minniskors lika virde inom hilso- och sjuk-
vérden och 1 patientsikerhetslagen (2010:659) foreskrivs om skyldig-

heter f6r hilso- och sjukvardspersonal.

I lagen (2002:297) om bio-
banker i hélso- och sjukvdrden
m.m. regleras hur humanbiolo-
giskt material, med respekt for
den enskilda minniskans inte-
gritet, ska f samlas in, forvaras
och anvindas for vissa indamal.

I biobankslagen (2018:000)
regleras hur humanbiologiskt
material, med respekt fér den
enskilda minniskans integritet,
ska f§ samlas in, bevaras och
anvindas for vissa indamail.

Nir det giller att skydda den enskilda minniskan och respektera
minniskovirdet vid forskning finns bestimmelser 1 lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2017:56.
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lag om andring i patientdatalagen (2008:355)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs att 6 kap. 6 § patientdata-
lagen (2008:355) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6 kap.
63§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om vem
som ska ha personuppgiftsansvar
for overgripande frigor om tek-
niska och organisatoriska siker-
hetsdtgirder vid sammanhillen
journalféring.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
ska meddela foreskrifter om vem
som ska ha personuppgiftsansvar
for overgripande frigor om tek-
niska och organisatoriska siker-
hetsdtgirder vid sammanhillen
journalféring.

I 2 kap. 6§ finns allminna bestimmelser om personuppgifts-

ansvar.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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7 Forslag till
lag om andring i patientlagen (2014:821)

Enligt riksdagens beslut féreskrivs att det 1 patientlagen (2014:821)
ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
la§

Om wvdrden av en patient
innefattar insamlande och beva-
rande av ett prov fran patienten i
en biobank enligt biobankslagen
(2018:000), ska patienten fd in-
formation om

1. avsikten med att samla in
och bevara provet,

2. provsamlingens dndamdl och
vad provet far anvindas till,

3. vilka dndamdl som dr
tilldtna enligt biobankslagen, och

4. vitten att dterkalla eller be-
grinsa ett samtycke till insam-
lande, bevarande eller anvind-
ning av ett prov i en biobank.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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1

Uppdrag och arbetssatt

1.1 Uppdrag

I maj 2016 beslutade regeringen om direktiv for den utredning som
hirmed presenterar sitt slutbetinkande. Syftet med utredningen ir
bl.a. att anpassa lagstiftningen si att den underlittar utvecklingen
och forbittrar férutsittningarna f6r anvindning av prover och upp-
gifter 1 svenska biobanker fér patientens, hilso- och sjukvirdens
och forskningens behov. I utredningsdirektiven framhalls att utre-
daren ska:

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

Limna forslag pd tillimpning for vivnadsprover som samlas in
utanfor hilso- och sjukvirden

Limna forslag pd definition av grinsen mellan biobankslagen och
lagstiftning for kliniska provningar

Se 6ver hur kombination med olika registerdata kan méjliggoras

Limna forslag som mojliggdr utbyte av material mellan olika
linder

Limna férslag som ir enkla att tillimpa och indamailsenliga fér
den praktiska hilso- och sjukvérden.

Utredning limnade ett delbetinkande 16 maj 2017 For dig och for
alla (SOU 2017:40) som fokuserade pd foljande frigor:

Undantag frin biobankslagens tillimpningsomride for rutinprover
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— Om samtycke till vird och behandling kan omfatta att spara
vivnadsprover i vird- och behandlingssyfte

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

— Insamling och bevarande av vivnadsprover frin underdriga.

1.2 Arbetssatt

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

Utredningen har till sin hjilp i utredningsarbetet haft en expert-
grupp med representanter frén bland annat departement och myndig-
heter. Expertgruppen har haft sammanlagt 13 sammantriden mellan
november 2016 och december 2017. Utredningen har fatt sirskild
juridisk sakkunnighjilp av Lena Jonsson, landstingsjurist vid Ritts-
avdelningen, Landstinget Dalarna och Gunilla Bergstrom, Biobanks-
och vivnadssamordnare Region Ostergétland tillika chef for
Regionalt BiobanksCentrum sydéstra sjukvirdsregionen. Dirtill har
utredningen fitt hilsoekonomisk sakkunnighjilp av Lars-Ake Levin,
professor 1 hilsoeokonomi och Martina Lundqvist, doktorand, Insti-
tutionen fér Hilsa och Medicin, avdelningen fér hilso- och sjuk-
vardsanalys, Linkdpings Universitet.

Utredningen har, férutom att [6pande och vid expertgrupps-
moten stimma av och diskutera med expertgruppens ledaméter, haft
omfattande kontakter med hilso- och sjukvirdspersonal, forskare,
berérda myndigheter, branschorganisationer, patientforetridare och
samhillsaktorer. Utredningen har ocksd medverkat vid sju konfe-
renser som pd olika sitt har behandlat frigor kring biobanker och
regleringen av dessa. Detta innefattar konferenserna Nationell kon-
ferens om kliniska studier i Uppsala 6-7 september 2016 och
Biobank 2017 i Goteborg den 14-15 februari 2017, Almedalen
2017, Likemedelskongressen 1 Stockholm 7 november, Politics in
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biobanking i Lund 16 november 2017, samt utredningens slut-
konferens som hélls i Rosenbad den 26 oktober 2017.

Utredningen har haft ett 60-tal enskilda samrdd och avstim-
ningar och bland annat triffat och samtalat med Datainspektionen,
Rittsmedicinalverket, Barnombudsmannen, Myndigheten for familje-
ritt och forildraskapsstdd, Likemedelsverket, PKU-biobanken,
Uppsala biobank, Landstingens och regionernas biobankssamord-
nare, Regionala biobankscentra, Statens medicinetiska rid (SMER),
ansvariga for operativ biobanksservice vid universitetssjukhus och
universitet, De forskande likemedelsforetagen (Lif), Apotekar-
societen, Vivnadsridet, Astra Zeneca, Swedish Medtech, Nationella
biobanksridet/Biobank Sverige, féretridare for de finska och danska
biobankerna, nitverket f6r Snomed CT, nitverket {6r provhantering,
Svenska biobanksregistret, Vetenskapsridets enhet fér nationell
samordning av kliniska studier/Kliniska Studier Sverige, Program-
ridet primirvird, nitverket {6r verksamhetschefer inom onkologi,
Karolinska institutets rektor, chefen f6r Regionalt cancercentrum 1
Umes, regeringens Life science-samordnare, Socialdataskyddsutred-
ningen och Utredningen om dataskydd vid rittsmedicinalverket,
Forskningsdatautredningen, Styrelseordférande f6r Géteborgs Uni-
versitet, Polismyndigheten, JO, Aklagarmyndigheten och Social-
styrelsen. Dirtill har utredningen gjort studiebesék vid biobanker i
Sverige samt 1 Danmark och haft avstimningar gillande biobanker i
Norge och 1 Finland.

Uppskattningsvis har utredningen kommunicerat och samritt
med totalt cirka 1 500 personer.
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2 Bakgrund och géllande ratt

2.1 Bakgrunden till vart uppdrag

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

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

I Sverige ledde debatten till att Socialstyrelsen 1999 fick i uppdrag
att ta fram ett forslag till sirskild lagstiftning. Ar 2000 6éverlimnade
Socialstyrelsen rapporten Biobanker i hilso- och sjukvidrden m.m. ill
regeringen.” Rapporten blev utgingspunkten foér arbetet med bio-
bankslagen.

"HUGO stér f6r och utférdes av Human Genome Organisation.
2 Socialstyrelsen, artikel nr.2000-77-11. En sammanfattning av rapporten finns i prop.
2001/02:44 bil. 1 och dess lagforslag finns i bil. 2.
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Biobankslagen tillkom fér att, med respekt f6r den enskilda min-
niskans integritet, reglera hanteringen av det humanbiologiska mate-
rial som samlas in frimst fr@n patienter inom hilso- och sjukvarden.
Genom lagen stirktes provgivarnas integritetsskydd. Det infordes
krav pd samtycke frin patienten fér att biologiskt material frin denna
skulle {4 sparas i en biobank, och lagen begrinsade och preciserade de
indamadl f6r vilka material frn minniskor fick samlas in och bevaras.
Principer om frivillighet och sjilvbestimmande inom hilso- och sjuk-
virden fanns redan tidigare i svensk ritt, men biobankslagen utvid-
gade principernas tillimplighet. Lagen omfattar inte bara sjilva vird-
kontakten utan ocksd vissa andra tgirder, som patienterna tidigare
inte hade haft samma insyn 1.

Biobankslagen har fitt positiv respons ur flera aspekter. De diskus-
sioner lagen vickte och de utbildningsinsatser som genomférdes i
samband med dess inférande gjorde att frigor om integritet och sjilv-
bestimmande fick stérre uppmirksamhet, inte bara 1 de verksamheter
som hanterade biobanker utan dven inom hilso- och sjukvirden i
stort. Lagen hade ocks3 stor betydelse for forskningen. Den ledde till
en fornyad diskussion och en delvis férindrad syn pd hur principen
om informerat samtycke ska tillimpas inom forskning som anvinder
sig av biobanker, vilket minga uppfattade som positivt. Biobanks-
lagen har dock ocks3 fitt mycket kritik.

Bestimmelserna i biobankslagen syftar dels till att enskilda min-
niskors integritet ska skyddas, dels till att humanbiologiskt material
ska st till forfogande pd ett funktionellt sitt f6r forskning, utveck-
ling, vdrd och behandling. Eftersom det finns en motsittning mellan
ett starkt integritetsskydd och littllgingligt material, handlar diskus-
sionen om biobankslagen mycket om avvigningen mellan olika
behov och rittigheter. Den enskilda individen har en ritt att sjilv
bestimma 6ver sin kropp och dess bestdndsdelar, medan samhillet
har ett intresse av att frimja en god folkhilsa, medicinska framsteg
och en positiv ekonomisk utveckling. Samtidigt har dven individen
ett intresse av att {3 tillgdng till bista méjliga hilso- och sjukvird,
och den enskilda patienten ir beroende av framstegen i den medi-
cinska forskningen. Samhillet & sin sida har ocksd ett intresse av att
enskilda minniskors fortroende for forskningen och hilso- och
sjukvdrden bibehills. Det finns alltsd ett allminintresse 1 att respek-
tera den personliga integriteten. Det allmidnna har dven ett intresse
av att bevara respekten f6r minniskovirdet 1 sig, vilket forutsitter
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att det sitts grinser for hur biologiskt material frin minniskor fir
anvindas.

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

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

I propositionen till biobankslagen framhsll regeringen att tillimp-
ningen av lagen fortlépande borde féljas upp. Ar 2004 fick Social-
styrelsen 1 uppdrag att gora en sidan uppfdljning och tog fram en
rapport som visade pd en rad brister i lagstiftningen.” Bland annat
konstaterade Socialstyrelsen att biobankslagen var svir att tillimpa
och hade lett till 6kad administration inom hilso- och sjukvirden.
I rapporten férordades en genomgripande 6versyn av lagen.

Aven Sveriges Kommuner och Landsting, Likemedelsindustri-
foreningen och AstraZeneca AB har 1 olika skrivelser patalat att bio-
bankslagen har medfért problem i form av bland annat byrdkrati-
sering och kostnadsékningar.

Ar 2008 tillsatte regeringen en utredning fér att se &ver biobanks-
lagen. Utredningen, som tog namnet Biobanksutredningen, féreslog 1
sitt betinkande flera férindringar av den gillande lagstiftningen.’
Bland annat foreslogs att biobankslagens tillimpningsomrdde skulle

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

* Bet. 2001/02:SoU9.

® Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av biobankslagen, $2005/5527/HS.
¢SOU 2010:81.
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utvidgas, sd att ocksd prover frin andra verksamheter in hilso- och
sjukvird skulle omfattas av lagens krav. Utredningen férslog ocks3 att
vivnadsprover skulle f8 samlas in och bevaras fér provgivarens vird
och behandling dven om provgivaren inte, som den gillande lagen
kriver, uttryckligen hade samtyckt till det. Kravet skulle 1 stillet vara
att provgivaren inte hade motsatt sig hanteringen. Dessutom limnade
utredningen forslag om krav pa sparbarhet for vivnadsprover, en reg-
lering av biobankernas personuppgiftsbehandling och tydligare regler
for utlimnande av prover f6r olika dindamél. Vivnadsprover frin bio-
banker skulle under vissa omstindigheter f8 limnas ut for identi-
fiering av avlidna och fér utredning av faderskap, medan utlimnande
av prover for brottsutredning uttryckligen skulle férbjudas.

Méinga av Biobanksutredningens forslag vilkomnades av remiss-
instanserna, men det framférdes ocks3 kritiska synpunkter pd centrala
delar av betinkandet. Kritiken gillde bland annat brister 1 analysen av
forslagens konsekvenser, att integritetsaspekterna inte hade beaktats i
tillricklig omfattning och att utredningen inte hade tagit ullricklig
hinsyn till forskningens villkor. Flera remissinstanser ansdg ocks3 att
forfattningstorslagen var komplicerade och svérlista och innehéll en
del oklarheter.

Biobanksutredningens forslag ledde inte till ndgon ny lagstift-
ning, och med vissa justeringar ir det fortfarande 2003 3rs biobanks-
lag som giller. Diremot har stora férindringar under tiden genom-
forts 1 andra forfattningar som ocksd paverkar hanteringen av bio-
logiskt material frdn minniskor. Detta har 1 vissa avseenden lett till
en storre tydlighet i friga om vad som giller for biobanker, men 1
andra avseenden 6kat oklarheten om hur biobankslagen ska tolkas
och tillimpas och hur regelverken forhiller sig till varandra.

Sedan Biobanksutredningens férslag presenterades har regeringen
uppvaktats av eller tagit emot skrivelser frdn Sveriges Kommuner och
Landsting, Likemedelsindustriféreningen och Nationella biobanks-
ridet, som alla har pekat pd behovet av en ny biobanksreglering an-
passad till dagens behov 1 hilso- och sjukvird, forskning och like-
medelsutveckling.
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2.2 Biobanker i Sverige

I dag finns det cirka 450 biobanker fértecknade i Inspektionen fér
Vird och Omsorgs (IVO:s) register 6ver Sveriges biobanker. For
nirmare 200 av dessa ir landstingen och regionerna huvudman och
dir finns ocksd de storsta provmingderna (uppskattningsvis 90 pro-
cent av alla sparade prover). I Sverige finns 21 landsting och regioner
inkluderande Gotland som ir en landstingsfri kommun med ansvar
for hilso- och sjukvird. Biobanker finns dven hos universitet, ngra
myndigheter, privata virdgivare och privata laboratorier och like-
medels- och medicinsktekniska féretag. Flera av biobankerna utanfor
hilso- och sjukvarden ir s.k. virtuella biobanker, det vill siga de inne-
hiller inte ndgra prover utan enbart uppgifter om prover. De ir in-
rittade f6r att kunna anvindas 1 kliniska likemedelsprévningar.

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

I dag finns 6ver 150 miljoner prover sparade inom hilso- och
sjukvirden och varje 4r tillférs biobankerna cirka 3—4 miljoner bio-
banksprover. Den dominerande delen utgors av sjukvirdsprover for
diagnos och behandling (cirka 95 procent), men tusentals prover tas
dven 1 virden f6r forskning. De senare tas forst efter godkinnande
frén en etikprévningsnimnd och efter att patienten har limnat sam-
tycke. De tas for exempelvis registerstudier, akademiska studier och
kliniska prévningar. Sjukvirden och universiteten samarbetar ofta
gillande biobanker for forskning, till exempel genom att provsam-
lingar avsedda for forskning inrittas i sjukvirdens biobank under
hela studietiden. Prover som ska anvindas 1 kliniska prévningar ut-
limnas diremot ofta frin vdrdgivarens biobank exempelvis till fore-
tagets biobank eller till en biobank med vilket foretaget har ett
avtal.

De storsta biobankerna inom hilso- och sjukvirden finns inom
patologi/cytologi (cirka 90 procent), f6ljt av mikrobiologi, PKU-bio-
banken och forskning (cirka 7 procent totalt). Prover sparas dven
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inom klinisk genetik, immunologi, transfusion, transplantation,
klinisk kemi, och gynekologi/obstetrik (cirka 3 procent totalt).

Information om biobanksprover tagna fér vird och behandling
lagras 1 landstingens och regionernas laboratorieinformationssystem
(LIS). Informationen 1 dessa ir en del av patientens journal. Det s
kallade Svenska biobanksregistret (SBR) ir landstingens/regionernas
sparbarhetsregister dver de prover som finns sparade i deras biobank-
er. Till SBR, som ir under uppbyggnad, éverfors 1 dag viss informa-
tion frin LIS gillande individ, prov-id, provtyp, samtycke kopplat
tll provet, provtagningsdatum och 1 vilken biobank provet finns
lagrat pd individnivd. SBR hanteras av de sex sjukvirdsregionernas
Regionala biobankscentrum (RBC) och férvaltas av Inera AB som
dgs av Sveriges Kommuner och Landsting samt landsting, regioner
och kommuner.

2.2.1 Varfor prover sparas

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

e Vid histopatologisk och cytologisk diagnostik av tuméorsjuk-
domar och inflammatoriska sjukdomar behéver prover sparas for
eftergranskning och uppféljning. Detta for att avgdra om ritt
diagnos har stillts, undersdka varfor en behandling inte ger avsett
resultat och anviinda vid ansvarsirenden. Ofta behéver man ocksd
jimfora aktuella prover med tidigare for att folja ett sjukdoms-
forlopp. Vid cancer kan exempelvis ett sparat prov vara mycket
viktigt fér diagnos och behandling om individen antingen fir en
ny tumor eller recidiv av en tidigare tumor.

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

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

e For undervisning ir sparade prover kopplade till diagnoser virde-
fulla, sirskilt f6r avancerade diagnoser.
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e Vid kvalitetskontroll och metodutveckling behovs sparade prov-
er for att kontrollera att gamla och nya laboratoriemetoder ger
jimférbara resultat.

e For forskning, till exempel cancerforskning och kliniska like-
medelsprévningar, gillande orsaker till sjukdomar, nya diagnos-
tiska metoder och diagnosklassifikationer, och nya, férbittrade
eller anpassade behandlingar och likemedel, och vaccin, ir sparade
prover ofta en forutsittning for att forskningen ska kunna genom-
foras pd ett virdefullt sitt. Med hjilp av insamlade prover, inklu-
sive information om dessa 1 kombination med data frin olika
register, har virden for patienter kunnat férbittras och utveck-
las. For att 3 forska pd sparade prover miste alltid forsknings-
projektet godkinnas av en etikprévningsnimnd.

2.2.2  Nyckelroller inom biobanksomradet

Ar 2003 kom biobankslagen med krav som gjorde att en rad nya
eller férindrade rutiner behévde skapas inom hilso- och sjukvirden
for de verksamheter som hanterade biobanks-prover. Detta i sin tur
skapade behov av nationell samordning och framtagande av gemen-
samma rutiner och principer. Det ledde till att ddvarande Landstings-
férbundet &r 2003 initierade det s.k. Landstingens biobanksprojekt.
Projektet avslutades 2005 och limnade 6ver ansvaret fér vidmake-
hallande och utveckling av gemensamma rutiner, policy, principer,
stdd vid tolkning och tillimpning av biobankslagen och dokumenta-
tion till Nationella biobanksridet, frin 2017 benimnt Biobank
Sverige. I och med inférandet av biobankslagen och en utvecklad
service gentemot allminhet, vird och forskning skapades flera nya
roller och funktioner:

Landstingens och regionens biobankssamordnare ir landstingens
och regionernas ingdng i biobanksfrigor. Samordnarna samordnar
sina huvudmins biobanker och ir kunskapsresurs inom omradet. De
ir nyckelpersoner for uppritthillandet av biobankslagen och fér in-
férande av nationellt gemensamma och standardiserade rutiner kring
biobankning. Biobankssamordnaren anmiler nya biobanker till IVO,
ir landstingets eller regionens kontaktperson och stdéd vid imple-
mentering av SBR, ger administrativ och regulatorisk ridgivning till
personal, studenter och allminhet gillande biobankslagen, och ir
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landstingets eller regionens kontaktperson angiende gemensam
svensk biobanksinfrastruktur fér forskning. Biobankssamordnare
kan ocks3 finnas vid universiteten.

For varje biobank finns en av huvudmannen utsedd biobanks-
ansvarig med operativt ansvar fér biobanken. Den biobanksansvariga
har till uppdrag bland annat att faststilla indamélsenliga rutiner och
en ansvarsfordelning f6r verksamheten, fortlopande folja uppverk-
samheten och sikerstilla att rutinerna och ansvarsférdelningen ull-
godoser kraven pd kvalitet och sikerhet och uppritthilla system for
avvikelsehantering. Hen ansvarar ocksd for att rutiner finns hur sam-
tycke ska dokumenteras samt att det finns rutiner si att prover utan
drojsmal destrueras eller avidentifieras nir sd ska ske. Den ir dven den
biobanksansvariga som prévar ansékningar om tillgdng till prover for
forskning, 1 férsta hand beslutar om utlimnande av prover, ansvarar
for att biobankslagens krav f6ljs nir prover skickas for analys, samt
tecknar biobanksavtal fér provsamlingar.

Operativ biobanksservice f6r forskning finns 1 alla landsting och
regioner. Utdkad biobanksservice finns vid universitetssjukhus och
universitet. Den operativa biobanksservicen omfattar std vid praktisk
insamling och hantering av prover, IT-st6d samt férvaring och stod 1
studieplanering, till exempel s3 att insamlade prover passar studiens
krav.

Det finns sex Regionala biobankscentrum (RBC) i Sverige, ett 1
varje sjukvdrdsregion. Ett RBC kan beskrivas som ett sjukvads-
regionalt service- och kompetenscentrum som ger stéd till lands-
tingets och regionens biobanker och biobankssamordnare, vird-
givare, forskare, likemedelsfoéretag och allminhet i frigor som rér
biobankslagen. RBC ansvarar dven for den sjukvérdsregionala delen
av SBR, har kontakt med andra sjukvirdsregionala funktioner och
genomfér flera av de gemensamma 4tgirderna beslutade 1 Natio-
nella biobanksrddet/Biobank Sverige. Till exempel skoter de en av
huvudminnen gemensam hemsida, férvaltande av dokument och
framtagande av nya principer, ir en kompetensresurs i1 tolkning och
tillimpning av biobankslagen och svarar pd frigor frin allminhet,
patienter, sjukvirdspersonal och forskare.

Nationella Biobanksradet inrittades 2006 av region- och lands-
tingsdirektodrer via Sveriges Kommuner och Landsting. NBR ir ett
samverkansorgan f6r biobanksfrigor och fér en enhetlig tillimpning
av biobankslagen. Ar 2017 stirktes samarbetet mellan landsting,
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regioner, akademi och niringsliv. I samband med detta antog
Nationella biobanksrddet namnet Biobank Sverige. Biobank Sverige
(f.d. Nationella biobanksrddet samt BBMRLse) ér ett samarbetsorgan
for landstingen och regionerna och universitet med medicinsk fakul-
tet betriffande biobankfrigor. I Biobank Sverige ingdr dven repre-
sentanter frin branschorganisationer frdn niringslivet samt frin
patientorganisation. Liksom tidigare har Biobank Sverige stod av
Sveriges Kommuner och Landsting. Biobank Sveriges roll ir bl.a.
att vidareutveckla en gemensam, férbittrad och langsiktigt hillbar
nationell biobanksinfrastruktur fér hilso- och sjukvird, akademi
och niringsliv med de bista férutsittningar f6r bdde nationellt och
internationellt samarbete. Biobank Sverige arbetar dven for att under-
litta tillimpningen av biobankslagen.

2.3 Gallande ratt
2.3.1 Biobankslagen

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

Allminna bestimmelser
Tillimpningsomrdde och definitioner

I biobankslagens 1 kap. finns allminna bestimmelser bland annat om
lagens tillimpningsomride. Dir framgar att biobankslagen ir tillimp-
lig pd biobanker som inrittas i en vardgivares hélso- och sjukvdrdsverk-
sambet. I den praktiska tillimpningen har Nationella biobanksridet
tolkat lagen s& att en biobank "inrittas” genom att vivnadsprover
tas frin minniskor. Biobanken inrittas alltsd hos den virdgivare
som tar proverna. Biobankslagen ir sedan tillimplig pd biobanken
oavsett var materialet f6rvaras. Det kan vara sd att en virdgivare ir
den som formellt inrittar en biobank, det vill siga den som tar prov-
erna, men det biologiska materialet aldrig sparas hos virdgivaren
utan redan frin bérjan fysiskt férvaras nigon annanstans, till exem-
pel pd en forskningsinstitution. Biobankslagen ir d& ind3 tillimplig
pa materialet, och det ir vdrdgivaren som ansvarar for biobanken.
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Material frin en biobank kan ocksd lLimnas ut frin sin ursprungliga
forvaringsplats for att férvaras hos en annan juridisk person. I dessa
fall fortsitter biobankslagen att gilla for materialet. Aven det material
som samlas hos den mottagande juridiska personen blir alltsd en bio-
bank enligt lagens definition, oavsett om mottagaren ir en virdgivare
eller inte. I detta fall ir det den mottagande juridiska personen som
blir ansvarig f6r den nya biobanken.

En provsamling som varken har inrittats 1 en virdgivares hilso-
och sjukvirdsverksamhet eller bestir av material som har limnats ut
frin en biobank inrittad 1 en sddan verksamhet dr diremot inte en
biobank enligt biobankslagen. Sidana provsamlingar omfattas alltsd
inte av lagens bestimmelser. Det kan till exempel gilla prover som
polisen tar 1 brottsutredande syfte eller prover som tas p8 férsoks-
personer pd en forskningsinstitution.

Vivnadsprover som férvaras pa sitt ursprungliga forvaringsstille
kallas i den praktiska tillimpningen en primdr provsamling. Vivnads-
prover som har limnats ut for att forvaras nigon annanstans blir
sekunddra provsamlingar hos den juridiska person som forvarar dem.

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

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

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

Av 1 kap. 4 § biobankslagen framgar att om det finns bestimmelser 1
ndgon annan lag som avviker frin bestimmelserna i biobankslagen, ir
det den andra lagen som ska tillimpas. Biobankslagen ir alltsd sub-
sidigr 1 forhdllande tll annan lagstiftning. Detta giller dock med
undantag f6r biobankslagens reglering av det s kallade PKU-registret.
PKU-registret ir ett register kopplat till PKU-biobanken, som ir en
biobank med prover frin nyfédda barn. Biobankslagens bestimmelser
om PKU-registret har féretride framfor bestimmelser 1 andra lagar.

Personuppgifter

Av férarbetena till biobankslagen framgdr att lagstiftaren gjorde be-
démningen att de vivnadsprover frin levande personer som férvaras i
biobanker ir personuppgifter i personuppgiftslagens (1998:204, Pul)
mening. Man bedémde dock att bevarandet av prover i biobanker
inte utgjorde en sidan helt eller delvis automatiserad behandling av
personuppgifter att PuL skulle bli tillimplig p& hanteringen av viv-
nadsprover.®

Detta synsitt kom inte till uttryck 1 formuleringen av lagtexten.
Biobankslagen skiljer mellan & ena sidan vivnadsprover, 4 andra sidan
personuppgifter kopplade till proverna. I den praktiska tillimpningen
har Nationella biobanksradet inte heller ansett att vivnadsprover ir
personuppgifter, utan har tolkat lagen utifrin dess ordalydelse.

Den s3 kallade Artikel 29-gruppen, som har bildats i syfte att
skapa en enhetlig tillimpning av EU:s reglering av personuppgifter
1 medlemsstaterna, har i ett rddgivande yttrande 2007 tagit stillning
till frigan. Artikel 29-gruppens bedémning ir att prover inte i sig ir
personuppgifter, utan att de ir killor som personuppgifter kan ut-
vinnas ur.’

I de register som ir kopplade till proverna i biobanker finns
diremot personuppgifter som behandlas pd ett sidant sitt att Pul
giller. Dessa uppgifter om provgivarna ses dock inte som en del av
biobanken, och behandlingen av dem regleras inte av biobankslagen.
Undantaget ir PKU-registret, det vill siga det register som ir kopp-

8 Prop. 2001/02:44,s. 31 {.
? Yttrande 4/2007, s. 8 f.
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lat till vivnadsproverna i PKU-biobanken. Den personuppgifts-
behandling som sker dir regleras i biobankslagen. Det finns ocksd
vissa bestimmelser 1 lagen som berér utlimnande av personupp-
gifter ur register nir vivnadsprover limnas ut och nir biobanker
overldts. Biobankslagen innehéller dven en bestimmelse om person-
uppgiftsansvar for det register 6ver biobanker som Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) fér. T évrigt regleras behandlingen av
personuppgifter kopplade till biobanker frimst 1 PuL och patient-
datalagen (2008:355, PDL). I Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2002:11) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m. finns vissa regler om hur prover ska betecknas och under
vilka forutsittningar de fir mirkas med identifierande personupp-
gifter.

I maj 2018 kommer den nu gillande regleringen av behandlingen
av personuppgifter att ersittas av en ny EU-férordning, dataskydds-
forordningen,'® som kommer att bli direkt tillimplig i medlems-
staterna. Vilka konsekvenser detta fir for den svenska lagstiftningen
har analyserats i ett antal olika utredningar varav flera under hésten
limnat sina betinkanden, bland annat Dataskyddsutredningens be-
tinkande Ny dataskyddslag. Kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordning (2017:39), Socialdataskyddsutredningen be-
tinkande Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomride
— en anpassning till EU:s dataskyddsférordning (SOU 2017:66),
och Forskningsdatautredningens delbetinkande Personuppgifts-
behandling f6r forskningsindamal (SOU 2017:50).

Inrittande och villkor

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

En biobank enligt biobankslagen inrittas genom ett beslut anting-
en av en virdgivare som bérjar samla in vivnadsprover eller av
ndgon annan som tar emot prover frén en virdgivares biobank. Den

1% Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flsdet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.
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som beslutar att inritta en biobank ska i samband med det ocksd
besluta vem som ska vara ansvarig for biobanken och vilka indamél
biobanken ska anvindas fér. De indamal som ir tilldtna f6r en bio-
bank enligt lagen ir dels vird och behandling och andra medicinska
indamail 1 en virdgivares verksamhet, dels kvalitetssikring, utbild-
ning, forskning, klinisk prévning, utvecklingsarbete och annan dir-
med jimforlig verksamhet. For att en biobank ska & anvindas for
forskning eller klinisk prévning krivs en prévning enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)."

En biobank ska férvaras pd ett sidant sitt att vivnadsproverna inte
riskerar att forstoras och obehoriga inte kan 13 tillgdng till dem.

Information och samtycke

En grundsten 1 biobankslagen ir principen om informerat samtycke,
som regleras 1 3 kap.

Prover fir aldrig, enligt biobankslagen, samlas in och bevaras 1
en biobank utan informerat samtycke."” Huvudregeln ir att det ir
provgivaren, det vill siga den person som vivnadsprovet tas ifrén,
som ska informeras om avsikten och om det eller de indamal fér
vilka biobanken fir anvindas och direfter limna sitt samtycke. For
att vivnadsproverna ska fd anvindas for nigot annat indamail in de
som omfattas av tidigare information och samtycke, krivs att den
person som har limnat samtycket informeras om och samtycker till
det nya indamailet. Den som har limnat samtycke till anvindning
av ett vivnadsprov fir nir som helst dterkalla sitt samtycke. Om &ter-
kallelsen avser all anvindning ska vivnadsprovet omedelbart for-
storas eller avidentifieras.

Provgivaren har alltsd ingen mojlighet att kriva att ett sparat
prov ska forstéras. Om hen inte samtycker till nigon ytterligare
anvindning, kan biobanken vilja att istillet avidentifiera provet.
Ett avidentifierat prov ticks inte av biobankslagens bestimmelser,
dir kravet pd samtycke finns, och kan alltsd fortsitta att anvindas

" Det har foreslagits att frigan om anvindning av vivnadsprover fér klinisk prévning i fram-
tiden inte ska provas enligt etikprovningslagen utan enligt en ny lag, se Ds 2016:11.

2 Det finns dock bestimmelser i andra lagar som kan innebira att vidvnadsprover i vissa
verksamheter kan samlas in under tving, se avsnittet om tvingsdtgirder nedan.
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dven om samtycket dterkallats. Inte heller i andra fall kan en prov-
givare forbjuda att hens prov avidentifieras, till exempel f6r att be-
hilla kontrollen éver vilka indamal provet ska fd anvindas till.

Det finns alltsd ingen garanti {or att ett prov som har limnats till
en biobank inte anvinds for andra indamail in de provgivaren har
samtyckt till eller, f6r den delen, andra indamadl in de som tilldts av
biobankslagen. Prover som anvinds pd sidana sitt far dock inte g
att koppla till den enskilda provgivaren.

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

For underdriga, det vill siga personer under 18 &r, giller att det
ir vrdnadshavaren som ska informeras och kan samtycka till att
ett vivnadsprov samlas in och bevaras i en biobank, 1 de fall den
underdrige inte har uppnitt en sddan dlder och mognad att hen sjilv
kan ta stillning tll frigan.

Nir det handlar om vivnadsprover frin ett foster ska information-
en ges till och samtycket s6kas frdn den kvinna som bir eller har burit
fostret eller, om hon ir avliden, hennes nirmaste anhériga.

Om ett vivnadsprov tas frin en avliden ir det bestimmelserna
1 transplantationslagen och lagen (1995:832) om obduktion m.m.
(obduktionslagen) som reglerar om proverna fir samlas in och be-
varas, vilket 1 regel innebir att det avgérande ir den avlidnas och
dennas nirstiendes instillning.

Biobankslagen innehiller diremot ingen specialbestimmelse om
insamlande och bevarande av vivnadsprover fr&n vuxna mdinniskor
som inte har formdga att ta stillning i frdgan, till exempel pd grund av
sjukdom eller psykisk stérning. Om provet samlas in f6r att anvin-
das 1 virden av provgivaren, ir dock, enligt vir uppfattning, 1 normal-
fallet dven hilso- och sjukvirdslagen (2017:30, HSL) och patient-
lagen (2014:821, PatL) tillimpliga. Patientlagen féreskriver att om
en patients vilja inte kan utredas, till exempel pd grund av medvets-
16shet, ska patienten indd {8 den hilso- och sjukvird som behovs for
att avvirja en fara som akut och allvarligt hotar hens liv eller hilsa.
Om det giller tandvird, som inte omfattas av HSL och PatL utan
regleras 1 tandvardslagen (1985:125), finns diremot ingen motsvar-
ande bestimmelse, férutom att det anges att virden och behand-
lingen sd lingt som mdojligt ska utformas och genomféras i samrdd
med patienten. Gillande tandvird ir det huvudregeln 1 biobankslagen,
med krav pd samtycke frdn provgivaren sjilv, som giller. Social-
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styrelsen har dock trots detta utfirdat foreskrifter som tilldter att
prover frin en patient som saknar férméga att ta stillning 1 frigan
samlas in och bevaras fér vird och behandling av patienten, om det
ir nddvindigt med hinsyn till dennas sikerhet (4 kap. 4 § SOSFS
2002:11).

I betinkandet Stéd och hjilp till vuxna vid stillningstaganden till
vird, omsorg och forskning,"” som limnades i september 2015, fore-
slas olika l6sningar fér personer som inte sjilva kan ta stillning i friga
om att limna samtycke. Utredningen féresldr bland annat dndringar i
biobankslagen. Dessa forslag har dock dnnu inte lett till ndgon ny
lagstiftning.

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

Informationen och samtycket ska dokumenteras i patientjour-
nalen.

Utlimnande och overlatelse av prover
och nedliggning av biobanker

I 4 kap. biobankslagen finns bestimmelser om utlimnande och &ver-
l3telse av vivnadsprover och om nedliggning av biobanker.

Utlimnande

Det finns ingen generell regel som slar fast att vivnadsprover under
vissa férutsittningar ska eller ens fir limnas ut, vare sig i biobanks-
lagen eller i nigra kompletterande bestimmelser. Trots detta kan en
virdgivares vigran att limna ut prover éverproévas hos IVO. Efter-
som det inte finns nigon bestimmelse om en skyldighet fér vird-
givare att limna ut vivnadsprover, behéver en vérdgivare dock inte
folja ett férordnande frdn IVO om att limna ut ett vivnadsprov.”

3 SOU 2015:80.

'* Prop. 2001/02:44, s. 38.

15 Att IVO:s férordnande inte dr bindande framgar inte klart av biobankslagen, en otydlighet
som ocks flera remissinstanser noterade. Prop. 2001/02:44, s. 47 ff.
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Biobankslagen innehéller diremot tre bestimmelser om nir viv-
nadsprover inte fir limnas ut.

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

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

For det tredje fir vivnadsprover som huvudregel inte skickas
utomlands utom for forskningsindamal, och d& bara under férutsitt-
ning att en svensk forskningsinstitution har ansékt om utlimnande
och att proverna dterlimnas eller forstdrs nir de inte lingre behovs
for det indamal de limnades ut for.

Frin bida de senare férbuden finns det vissa mojligheter att gora
undantag och, med provgivarnas samtycke, limna ut prover biade
inom och utom landet fér utldtande eller analys av en virdgivare,
for forskning eller {6r analys inom klinisk prévning.

Huvudregeln ir att vivnadsprover som limnas ut ska vara av-
identifierade eller kodade.

Owerlstelse

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

Reglerna for 6verlatelse skiljer sig inte mellan primira och sekun-
dira provsamlingar. Medan ett utlimnande medfér att en sekundir
biobank skapas hos mottagaren, tyder lagtexten nirmast pd att en
dverldten provsamling alltid bildar en ny primdr provsamling hos den
som tar emot den. Lagen ger 1 s fall en méjlighet att limna ut prover
ur biobanken i dnnu ett steg, det vill siga att limna ut prover frn den
nya primira biobanken iven om proverna tidigare utgjorde en
sekundir provsamling. Detta ir dock inte den tolkning av lagen
som Nationella biobanksridet har gjort. I den praktiska tillimp-
ningen anses proverna efter en dverldtelse bilda en ny biobank hos
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mottagaren av samma slag som hos dverldtaren. En primir provsamling
som overldts ses alltsd som en primir provsamling iven hos mot-
tagaren, medan en sekundir provsamling som &verldts blir en ny
sekundir provsamling.

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

Nedliggning

En sekundir biobank fir liggas ner efter beslut av biobankens
huvudman nir proverna inte lingre behévs f6r det indamal de lim-
nades ut for. Proverna ska di forstoras eller dterlimnas till vird-
givaren som limnade ut dem. For att en primir provsamling ska f3
liggas ned och proverna forstoras krivs att proverna inte lingre har
betydelse for de av biobankslagen tillitna indamélen och att det inte
heller frén allmin synpunkt finns skil att bevara proverna. Beslut om
nedliggning av en primir biobank fattas av IVO efter anmilan frin
vardgivaren eller huvudmannen.

PKU-biobanken och PKU-registret

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

Vivnadsproverna 1 PKU-biobanken fir bara anvindas for vissa
dtgirder inom vidrden och f6r klinisk forskning och utveckling.
PKU-registret fir anvindas fér samma &tgirder som PKU-bio-
banken och dirutéver for framstillning av statistik. Biobankslagen
reglerar ocks3 vilka uppgifter som fir foras in i registret.
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Trots att biobankslagen uttryckligen foreskriver att proverna
1 PKU-biobanken och uppgifterna i PKU-registret endast fir anvin-
das fér de indamal som anges ilagen och trots att bestimmelserna
om PKU-registret har féretride framfoér bestimmelser 1 annan lag,
har polis och &klagare vid ett tillfille tagit ett vivnadsprov frin PKU-
biobanken i beslag for anvindning i en brottsutredning. Beslaget blev
mycket omdiskuterat och kritiserat. Det fick aldrig nigon rittslig
prévning.'®

Pafoljder, tillsyn och 6verklagande
Péfolider

Av 6 kap. biobankslagen framgr att brott mot lagens bestimmelser
1 minga fall leder till béter. Om vivnadsprover hanteras i strid med
lagen ska dessutom huvudmannen fér biobanken ersitta provgivaren
for den skada eller krinkning av den personliga integriteten som det
har orsakat. Skadestindsskyldigheten kan jimkas om huvudmannen
visar att felet inte berodde p4 hen.

Tillsyn och dverklagande

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

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

16 Aklagarens agerande kritiserades av Justiticombudsmannen, JO 2006/07 s. 54, dnr. 5010-
2003. JO gjorde dock ingen utredning om biobankslagens forhdllande till reglerna om beslag
1 rittegdngsbalken, som inte nimner biobanksprover och alltsi varken forbjuder eller ut-
tryckligen tilliter att de tas i beslag, utan forfarandet kritiserades pa andra grunder. Agerandet
resulterade ocksd i att Socialstyrelsen 6ppnade ett tillsynsirende och kritiserade foretridarna
f6r biobanken f6r att ha tillmdtesgitt klagarens dnskemal utan att begira tingsrittens prov-
ning av frigan, se Tillhandahillande av vivnadsprover vid utredning av brott, Socialstyrelsen,
dnr 51-10082/2003.

17 Ett sidant beslut ir dock inte heller, som framggtt ovan, bindande, utan det 4r biobanken och
dess huvudman som beslutar om ett vivnadsprov ska limnas ut i enlighet med en ansékan.
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2.3.2 Svensk lagstiftning i dvrigt
Frivillig hilso- och sjukvird

HSL innehéller bestimmelser om hur hilso- och sjukvardsverk-
samhet ska organiseras och bedrivas. Dessa kompletteras med mer
preciserade regler 1 de andra lagar som reglerar olika frigor inom
hilso- och sjukvérd. I HSL definieras hilso- och sjukvird som sjuk-
transporter, omhindertagande av avlidna och itgirder for att medi-
cinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, med
undantag f6r tandvird, som inte omfattas av lagen.

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

Inom stora delar av den verksamhet som regleras i biobankslagen
giller alltsi bestimmelserna 1 HSL och PatL parallellt med bio-
bankslagens krav. I forarbetena till biobankslagen anges att sjilva
provtagningen utgdr ett led 1 hilso- och sjukvirden och omfattas av
lagstiftningen pd det omridet. Detsamma giller anvindningen av de
prover 1 en biobank som uteslutande samlats f6r vird- och behand-
lingsindam3l."® Om reglerna skulle vara motstridiga ir det HSL och
PatL som har féretride, enligt den allminna subsidiaritetsbestim-
melsen i biobankslagen.

Principen om patientens sjilvbestimmande ir grundliggande i
hilso- och sjukvarden. I bide HSL och PatL stadgas att hilso- och
sjukvirden ska bygga pd respekt fér patientens sjilvbestimmande
och integritet. PatL anger att hilso- och sjukvérd s ldngt som moj-
ligt ska utformas och genomféras i samrid med patienten. For den
hilso- och sjukvdrd som bedrivs av landsting och kommuner giller
enligt HSL och PatL att om det finns flera behandlingsalternativ
som Overensstimmer med vetenskap och beprévad erfarenhet och
som ir befogade med hinsyn till kostnaden och den aktuella sjuk-
domen eller skadan, ska patienten {8 vilja och har ritt att {3 den be-
handling hen féredrar.

PatL reglerar ocksd information och samtycke. Innehéllet i och
formerna foér den information som ska ges till patienten preciseras.
Bland annat har en patient ritt att {8 information om sitt hilso-

18 Prop. 2001/02:44, s. 46.
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tillstdnd, de behandlingsmetoder som finns, méjligheten att vilja
behandlingsalternativ och mojligheten att f8 en ny medicinsk be-
démning. Informationen ska anpassas till patientens individuella
férutsittningar, sisom &lder, mognad och spriklig bakgrund. Forst
efter att information har limnats kan patientens samtycke till en
viss dtgird inhimtas.

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

Nir patienten ir ett barn anger PatL att barnets instillning till
varden eller behandlingen ska klarliggas s3 ldngt som méjligt och
att instillningen ska tillmitas betydelse 1 forhdllande till barnets 8lder
eller mognad. Till skillnad fran biobankslagen innehéller PatL ingen
bestimmelse som uttryckligen anger vem som ska besluta 1 friga
om samtycke om barnet inte ir moget att sjilv fatta beslutet. Av den
generella regeln 1 6 kap. 11 § forildrabalken (FB) framgér dock att det
ir virdnadshavaren, som har en allmin ritt och skyldighet att be-
stimma i frigor som ror barnets personliga angeligenheter."”

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

Transplantationslagen

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. (transplantationslagen)
reglerar inte bara transplantationer, utan alla ingrepp som gérs for
att ta till vara organ eller annat biologiskt material frin en levande
eller avliden minniska for medicinska indamdl. Om dndamélet ir

9 Att det ir virdnadshavaren som har beslutanderitten inom hilso- och sjukvirden bekrif-
tas dven av forarbetena till PatL, prop. 2013/14:106, s. 63.
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att behandla en sjukdom eller kroppsskada hos en annan minniska,
ir ingreppet en transplantation i lagens mening.

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

Eftersom de ingrepp som omfattas av transplantationslagen sker
1 virdgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, giller biobankslagens
bestimmelser fér det minskliga material som samlas in.”® Transplan-
tationslagens och biobankslagens regler giller alltsd parallellt. Om be-
stimmelserna skulle vara motstridiga, dr det transplantationslagen
som har foretride.

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

Biologiskt material fir enligt transplantationslagen inte tas frén
en levande minniska om ingreppet kan befaras medfora allvarlig
fara for givarens liv eller hilsa. Biologiskt material som inte &ter-
bildas f&r som huvudregel bara tas f6r transplantation av en givare som
stdr mottagaren sirskilt nira. Fér material som tas fér ndgot annat
medicinskt indamil dn transplantation giller att det krivs tillstdnd
frin Socialstyrelsen eller godkinnande enligt etikprévningslagen om
materialet dr sddant som inte dterbildas eller om ingreppet pd nigot
annat sitt kan medféra en beaktansvird skada eller oligenhet for
givaren.

2Vad giller material som samlas in fér transplantationsindamal, str det sirskilt angivet 1
biobankslagen att den giller f6r materialet. Var bedémning 4r dock att biobankslagen om-
fattar dven material som samlas in vid andra ingrepp enligt transplantationslagen. Frin
Socialstyrelsens féreskrifter till biobankslagen gors undantag fér organ som har tagits med
stdd av transplantationslagen, om de bara sparas i en biobank en kortare tid infér anvind-
ningen (1 kap. 2 § SOSFS 2001:11), det vill siga ett undantag motsvarande det som enligt
biobankslagen giller fér prover som tas rutinmissigt inom virden.
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Det finns sirskilda, mer restriktiva regler f6r nir biologiskt mate-
rial fir tas for transplantationsindamal frin en person som ir under-
3rig eller som pd grund av en psykisk stérning saknar férmiga att
limna samtycke. Bland annat krivs att det inte ir mojligt att ta ett
medicinskt limpligt material frin nigon annan, att den ansvariga
likaren har tillstyrkt ingreppet, att Socialstyrelsen har gett tillstdnd
till det och att samtycke har limnats av virdnadshavare, god man
eller forvaltare. Ingreppet fir inte 1 ndgot fall ske mot givarens vilja.

Diremot innehdller transplantationslagen inga speciella regler for
vuxna personer som av nigon annan orsak in psykisk storning saknar
féormaga att limna samtycke. Det finns inte heller nigra sirskilda
bestimmelser som reglerar férutsittningarna for att ta biologiskt
material frin barn eller frdn vuxna som ir oférmdgna att ta stillning
till frigan f6r ndgot annat medicinskt indamil 4n transplantation,
utom 1 de fall materialet dr sidant som inte dterbildas eller in-
greppet pd nigot annat sitt kan medfora beaktansvird skada eller
oligenhet for givaren. Om s ir fallet, fir ingreppet inte goras pd
ndgon som ir underdrig eller som pd grund av psykisk storning saknar
férmiga att limna samtycke.

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

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

Obduktionslagen

Obduktionslagen innehller bestimmelser om obduktioner och ritts-
medicinska likbesiktningar. Med obduktion menas, enligt obduk-
tionslagens definition, att kroppen efter en avliden 8ppnas och under-
soks invindigt. En obduktion kan innebira att biologiskt material tas
ur kroppen. Normalt ska det liggas tillbaka nir obduktionen har
slutforts, men om materialet behover tas tillvara for att undersokas
under en lingre tid fir det sparas. Biobankslagens bestimmelser blir
d3 tllimpliga. T de fall lagarna giller parallellt, ir det obduktions-
lagens bestimmelser som har foretride. Vad giller samtycke och
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information innehdller biobankslagen dock ingen parallell reglering,
utan hinvisar till transplantationslagen och obduktionslagen.

Obduktionslagen skiljer mellan kliniska obduktioner och ritts-
medicinska obduktioner. En klinisk obduktion ir en obduktion som
genomfors for att faststilla dodsorsaken, fa kunskap om sjukdomar
som den avlidna haft eller om verkan av behandlingar eller underséka
skador eller sjukliga férindringar 1 den avlidnas kropp.

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

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

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

Blodsikerhet och vivnadssikerhet

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

Lagen (2006:496) om blodsikerhet (blodsikerhetslagen) ir tillimp-
lig pd insamling, framstillning, kontroll, férvaring och distribution
av blod eller blodkomponenter avsedda att anvindas vid transfusion.
Vid hanteringen av blod och blodkomponenter som ir avsedda att
anvindas som rdvara vid tillverkning av likemedel eller medicin-
tekniska produkter giller 1 stillet lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter respektive likemedelslagen (2015:315).

Vid hantering av minskliga vivnader och celler fé6r anvindning
pd minniskor eller for tillverkning av likemedel f6r minniskor giller
lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
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minskliga vivnader och celler. Med celler menas enligt denna lag en-
skilda minskliga celler eller en grupp av minskliga celler som inte ir
forenade av bindviv. Om cellerna ir férenade av bindviv, definieras
de som vivnad.

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

De fyra ovan nimnda lagarna syftar frimst till att skydda liv och
hilsa. De inneh8ller bland annat sikerhetsregler. Frigor som fri-
villighet och samtycke regleras inte i lagarna, men den verksamhet
som omfattas ticks dven av transplantationslagens bestimmelser.
For tappning av blod frdn en blodgivare eller insamling av vivnader
eller celler frdn en minniska krivs alltsd informerat samtycke enligt
transplantationslagens regler. Vid sidan av detta kan dven biobanks-
lagen bli tillimplig, beroende pa 1 vilken verksamhet och under vilka
forhillanden blodet, blodkomponenterna, vivnaden eller cellerna
samlas in och bevaras. Om reglerna i de olika lagarna skulle vara
motstridiga, har de andra lagarna féretride framfor biobankslagen.

Genetisk integritet

Lagen (2006:351) om genetisk integritet har till syfte att virna den
enskilda minniskans integritet. Hir finns bestimmelser om an-
vindning av en del bioteknik som har utvecklats f6r medicinska dnda-
mal. Lagen reglerar anvindning av genetiska undersékningar, genetisk
information och genterapi, fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik, dtgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med
dgg fr&n manniskor, insemination och befruktning utanfér kroppen.
Lagen innehdller ocksd ett férbud mot handel med de flesta slag av
humanbiologiskt material.

Vissa av de dtgirder som regleras 1 lagen om genetisk integritet
ticks alltsd dven av biobankslagen. Om reglerna skulle std 1 strid mot
varandra ir det lagen om genetisk identitet som ska tillimpas.

Vid hanteringen av befruktade minskliga dgg ir det inte helt klart i
vilken utstrickning biobankslagen ir tillimplig. Socialstyrelsen har
tolkat begreppet vivnadsprov i biobankslagen som att det omfattar
befruktade dgg (se t.ex. 5 kap. 5 § SOSFS 2002:11) men diremot inte
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“resultatet av en dtgird med ett vivnadsprov” (1 kap. 1§ SOSFS
2002:11). Det har anférts att ett minskligt 4gg som har paborjat en
fosterutveckling miste anses utgora resultatet av en &tgird med ett
vivnadsprov, eftersom det bestar av celler frdn tvd olika minniskor
som har pdbérjat en celldelningsprocess.”

Tvangsitgirder

Det kan férekomma att vivnadsprover samlas in och bevaras i
biobanker genom &tgirder som vidtas under tving. Det finns, som
framgdtt ovan, inga undantagsbestimmelser 1 biobankslagen som
ger mojlighet att samla in och spara vivnadsprover utan samtycke.
Eftersom biobankslagen ir subsidiir i1 forhillande till annan lag-
stiftning, hindrar det dock inte att vivnadsprover hanteras utan att
samtycke finns. Biobankslagens bestimmelser innebir diremot att
en sddan hantering alltid méste ha stod i lag.

Smuttskydd

I smittskyddslagen (2004:168) finns bestimmelser om tvingsitgird-
er mot personer som med fog kan misstinkas bira pd en allmin-
farlig sjukdom och som inte frivilligt underkastar sig den undersok-
ning eller de 6vriga dtgirder som krivs f6r att férebygga eller minska
risken for smittspridning. S8dana tvingsitgirder kan innefatta in-
samlande och bevarande av vivnadsprover.

Psykiatrisk tvingsvdrd

Psykiatrisk tvngsvard fir enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvird beslutas fér den som lider av en allvarlig psykisk stor-
ning och som antingen pd grund av sitt psykiska tillstind har ett
oundgingligt behov av psykiatrisk vird som inte kan tillgodoses pd
ndgot annat sitt in genom intagning pd en inrittning med kvali-
ficerad psykiatrisk dygnetruntvird, eller behover iaktta sirskilda

2 Elisabeth Rynning, Offentligrittslig reglering av biobankerna — en utmaning for lagstiftaren,
1 Sanna Wolk, Biobanksritt, Studentlitteratur 2003, s. 73.
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villkor fér att kunna ges nédvindig psykiatrisk vird. Forutsittningen
for tvingsitgirder dr att patienten motsitter sig den vird som krivs
eller att det till foljd av patientens psykiska tillstdnd finns grundad
anledning att anta att virden inte kan ges med hens samtycke.

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

Rittspsykiatrisk vard

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

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

Socialrittsliga dtgirder

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

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

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

plikt.

Bestd'mmelser om S€/€7’€t€SS

Inom hilso- och sjukvirden giller sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL
for uppgifter om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga f6r-
hillanden, om det inte stdr klart att uppgifterna kan réjas utan att
den enskilda eller ndgon nirstdende till denna lider men. Samma
sekretess giller ocksd 1 viss angrinsande verksamhet, till exempel
rittsmedicinsk och rittspsykiatrisk undersékning. For uppgifter 1
allminna handlingar giller sekretessen 1 hogst sjuttio ar.

For verksamheten vid PKU-laboratoriet och PKU-registret giller
sekretess enligt samma forutsittningar som fér hilso- och sjuk-
varden (25 kap. 15§ OSL). Motsvarande sekretess giller dven for
socialtjinsten (26 kap. 1 §). I socialtjinst innefattas verksamhet enligt
lagstiftningen om vard av unga och av missbrukare utan samtycke.

For en del forskning giller sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL och
7 § offentlighets- och sekretesstorordningen (2009:641). Bestimmel-
serna omfattar bland annat uppgifter om enskildas personliga for-

2 RA 1994 not 465.
2 Prop. 2001/02:44, s. 48.
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hillanden 1 medicinska studier som bedrivs vid sjukvirdsinrittningar,
utbildningsanstalter och forskningsinrittningar. Om sidana uppgifter
ir direkt hinférliga till en enskild person giller absolut sekretess. Det
vill siga, det gors ingen riskbedémning i varje enskilt fall, utan upp-
gifterna ir alltid sekretessbelagda. Aven denna sekretess giller dock
bara i sjuttio &r, om uppgifterna finns i allminna handlingar.

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

Sekretessbrytande bestimmelser och meddelarfribet

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

P4 hilso- och sjukvirdens omrdde finns en specialregel 1 25 kap.
12 § OSL som ger méjlighet att limna ut sekretessbelagda uppgifter
om en underdrig, en drogmissbrukare eller en person som fir psykia-
trisk vird. Uppgifterna fir bara limnas till en myndighet inom hilso-
och sjukvirden eller socialtjinsten och bara om det behévs for att ge
personen nddvindig vird, behandling eller annat stéd. Under samma
forutsittningar far ocksd uppgifter om en gravid kvinna eller hennes
nirstdende limnas ut om det behovs f6r att skydda det vintade barnet.

I 25 kap. 13 § OSL finns en bestimmelse som ger virdgivare
mojlighet att limna ut vissa sekretessbelagda uppgifter till andra vard-
givare eller till verksamheter inom socialtjinsten, om uppgifterna
ror en person som pad grund av sitt hilsotillstdnd eller av andra skil
inte kan samtycka till att uppgifter limnas ut och uppgiften behover
limnas for att personen ska fd nédvindig vird eller annat nédvindigt
stdd.
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Meddelarfriheten bryter tystnadsplikten i OSL och innebir att
det, med fi undantag, ir tillitet att beritta om innehéllet 1 sekretess-
belagda handlingar om syftet ir att informationen ska offentliggoras
enligt tryckfrihetsforordningen eller yttrandefrihetsgrundlagen.

Privat verksambet

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

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

Behandling av personuppgifter

Syftet med PuL ir att skydda minniskor mot att deras personliga
integritet krinks genom behandling av personuppgifter. Med person-
uppgifter menas 1 PuL all slags information som direkt eller indirekt
kan hinféras till en fysisk person som ir i livet. Aven kodade per-
sonuppgifter omfattas alltsd av lagen, om det dr méjligt att dekryptera
uppgifterna. Pul giller {6r sidan behandling av personuppgifter som
ir helt eller delvis automatiserad eller som syftar till att uppgifterna
ska ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter som ir tll-
gingliga for sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

De grundliggande kraven pd behandling av personuppgifter be-
skrivs 1 9 § PuL. Bland annat krivs ett specifikt, uttryckligt angivet
och berittigat indam3l. Det ir inte tilldtet att behandla fler person-
uppgifter eller att behandla personuppgifter en lingre tid dn vad som
ir nodvindigt med hinsyn till indamailet.

 Det har foreslagits att en bestimmelse om tystnadsplikt dven ska inféras i biobankslagen.
Detta forslag har dock dnnu inte lett till ndgra lagindringar. Se Ds 2016:11 Anpassning av
svensk ritt till EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar.
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Utgdngspunkten 1 PuL ir att personuppgifter enbart fir behand-
las med stdd av samtycke frin den person de ror eller for att be-
handlingen ir nédvindig for nigot av de syften som riknas upp i
10 § 1 lagen. Alla uppgifter som ror en minniskas hilsa riknas dock
till kategorin kinsliga personuppgifter, och fér dem giller mer restrik-
tiva bestimmelser.

Huvudregeln ir att kinsliga personuppgifter inte fir behandlas
alls. Mot det forbudet finns dock ett antal undantag. Kinsliga person-
uppgifter far till exempel behandlas om den registrerade har limnat
sitt uttryckliga samtycke till det eller pd ett tydligt sitt offentlig-
gjort uppgifterna. Om den registrerade inte kan limna samtycke fir
uppgifterna indd behandlas om det ir nodvindigt for att skydda
dennas eller ndgon annans vitala intressen. For hilso- och sjukvirds-
indamil far kinsliga personuppgifter enligt PuL behandlas om det
ir ndédvindigt for forebyggande hilso- och sjukvird, medicinska
diagnoser, vird och behandling eller administration av hilso- och
sjukvird. Virdgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden regleras nirmare i PDL, som har foretride framfor Pul.
Uppgifter om hilsa f&r behandlas i en virdgivares verksamhet for
de indamal som riknas upp 1 2 kap. 4 § PDL. PDL innehéller ocksd
bestimmelser om behéorighetsbegrinsningar, behandling av person-
uppgifter 1 kvalitetsregister och virdgivares tillgingliggorande av
patientuppgifter f6r andra virdgivare.

PuL tillater ocks3 att kinsliga personuppgifter behandlas f6r forsk-
ningsindamal, under férutsittning att forskningen har godkints av en
etikprévningsnimnd. Under vissa forutsittningar fir kinsliga per-
sonuppgifter iven behandlas for statistikindamal.

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

EU:s dataskyddsreglering haller p4 att reformeras. Det dataskydds-
direktiv som har genomforts 1 svensk ritt bland annat genom Pul
kommer att upphivas, och 1 maj 2018 blir i stillet EU:s nya data-
skyddsforordning direkt tillimplig 1 medlemsstaterna. Bakgrunden
till férordningen ir den snabba tekniska utvecklingen och globa-
liseringen, som har skapat nya utmaningar fér skyddet av person-
uppgifter. Férindringarna har bedémts kriva en starkare och mer
sammanhingande ram f6r dataskyddet inom EU. Genom dataskydds-
forordningen blir reglerna om behandling av personuppgifter moder-
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nare och skillnaderna mellan medlemsstaterna minskar. Syftet ir att
enskilda ska f3 storre kontroll éver sina personuppgifter samtidigt
som foretag bara ska behova forhdlla sig till ett regelverk nir de
verkar i flera EU-linder.

Regeringen har tillsatt ett antal utredningar som har eller héller
pd att analysera vilka konsekvenser forordningen medfér i friga om
personuppgiftsbehandling inom olika samhillsomriden och som ska
limna forslag pd anpassningar av den svenska lagstiftningen. Data-
skyddsutredningens betinkande Ny dataskyddslag limnades i maj
2017. Den nya dataskyddslagen kommer att ersitta PuL nir EU for-
ordningen tride i kraft. Den rittsliga grunden for laglig behandling
av personuppgifter ir i stort sett oférindrad frin direktiv 95/46/EG.
En viktig férindring ir att myndigheter miste kunna ange en laglig
grund for sin behandling av personuppgifter. Inom hilso- och sjuk-
vérden i Sverige finns den lagliga grunden f6r behandling av person-
uppgifter framfor allt i Patientdatalagen (2008:355) (PDL).

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

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

Huvudregeln enligt artikel 9.1 i dataskyddstérordningen ir att
det dr forbjudet att behandla vissa kategorier av personuppgifter,
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diribland uppgifter om hilsa och genetiska uppgifter. Undantag
frén forbudet finns 1 artikel 9.2. Undantag giller bland annat for be-
handling som ir nddvindig av skil som hér samman med till exem-
pel forebyggande hilso- och sjukvard, medicinska diagnoser och till-
handahillande av hilso- och sjukvird (punkt 2 h), behandling som
ir nodvindig av skil av allmint intresse pd folkhilsoomridet, sdsom
behovet av att sikerstilla hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for
vérd och likemedel eller medicintekniska produkter (punkt 2 1) och
behandling som ir nodvindig f6r arkivindamal av allmint intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dnda-
mél (punkt 2 j). Samtliga undantag forutsitter viss nationell reglering
for att undantaget ska vara tillimpligt.

Forskning enligt etikprovningslagen
Grundliggande bestimmelser

Etikprévningslagen har till syfte att skydda den enskilda minniskan
och respekten f6r minniskovirdet vid forskning. Lagen ir tillimp-
lig pd all forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter. Den giller dven vid all forskning som avser studier pd
biologiskt material som har tagits frin en levande minniska och kan
hirledas till denna minniska eller som har tagits for medicinska
indamadl frin en avliden minniska och kan hirledas till denna min-
niska. Lagen giller ocksd bland annat vid forskning som innebir ett
fysiskt ingrepp pd en levande eller avliden minniska.
Etikprévningslagen har utretts av Utredningen om &versyn av
etikprévningen som 1 december 2017 limnade sitt betinkande
Etikprévning — en 6versyn av reglerna om forskning och hilso- och
sjukvird (2017:104). Forslaget omfattar bland annat definition av
forskningsbegreppet, utdkat tillimpningsomrade, ett utdkat ansvar
for centrala etikprévningsnimndernas tillimpningsomréide, en hoj-
ning av straffmaximum fér uppsétliga brott samt att det i vissa fall
ska vara mojligt med etikprévning i efterhand exempelvis vid akuta
situationer dir omedelbara insatser for att ridda en persons liv.
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Etisk prévning

Forskning som omfattas av etikprévningslagen fir utféras bara om
forskningen har godkints vid en etisk prévning av en etikprév-
ningsnimnd. Godkinnandet fir férenas med villkor. Utgdngspunkt-
erna for provningen regleras i lagen, som bland annat anger att bara
sidan forskning som kan utféras med respekt f6r minniskovirdet
far godkinnas. Minskliga rittigheter och grundliggande friheter ska
alltid beaktas vid etikprévningen, samtidigt som hinsyn ska tas till
intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Min-
niskors vilfird ska ges foretride framfér samhillets och vetenskap-
ens behov. For att forskning ska fi godkinnas krivs att de risker
den kan medféra for forskningspersonernas hilsa, sikerhet och per-
sonliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde och att det
forvintade resultatet inte kan uppn3s pd ett annat sitt som innebir
mindre sddana risker.

Information och samtycke

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

Det finns sirskilda regler om information och samtycke nir forsk-
ningspersonen ir ett ogift barn under 18 &r eller nir forsknings-
personens mening inte kan inhidmtas.

For barn som ir mellan 15 och 17 &r och ir ogifta giller samma
princip som for underdriga enligt biobankslagen, det vill siga att
information ska limnas till och samtycke inhimtas frin barnet sjilv,
om hen inser vad forskningen innebir fér hens del. Om barnet inte
har den insikten ir det i stillet v8rdnadshavaren som ska informeras
om och kan samtycka till forskningen. Fér barn som ir yngre in
15 4r giller diremot att det alltid ir virdnadshavaren som ska infor-
meras och kan limna samtycke till forskning, oavsett hur moget
barnet ir. Forskningen fir dock inte utféras om barnet inser vad
den innebir och motsitter sig den.
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Om en forskningspersons mening inte kan inhimtas pd grund av
sjukdom, psykisk storning, férsvagat hilsotillstdnd eller nigot lik-
nande forhdllande, far forskning i vissa fall utféras ind3, beroende pa
vilken nytta forskningen gor, vilket obehag eller vilken risk den kan
innebira och, i férekommande fall, instillningen hos de nirmaste
anhoriga, den gode mannen eller forvaltaren.

Eukprévningslagens bestimmelser skiljer sig alltsd pd vissa punkter
frin biobankslagens. I de fall forskningen inte utférs pd levande
minniskor utan pd biologiskt material som har tagits frin levande
minniskor, anger etikprévningslagen att om det finns sirskilda fore-
skrifter om information och samtycke i nigon annan férfattning,
ska de foreskrifterna gilla i stillet f6r bestimmelserna 1 etikprov-
ningslagen. Eftersom dven biobankslagens bestimmelser pd omridet
ir subsididra till annan lagstiftning, ir det inte helt tydligt hur de
bida lagarna forhéller sig till varandra 1 de fall de bada ir tillimpliga.
Normalt ir det i sddana situationer den mer specialiserade lagen som
har foretride. I det hir fallet ir biobankslagen mer specialiserad
genom att den enbart reglerar informerat samtycke till anvindning
av vivnadsprover 1 vissa provsamlingar, medan etikprévningslagen
ir mer specialiserad pd det sittet att den enbart reglerar informerat
samtycke till forskning, inte till exempelvis hilso- och sjukvird.
I de fall vivnadsproverna redan frdn borjan har samlats in for forsk-
ningsindamal ir dock biobankslagens regler om information och
samtycke tvingande, medan det 1 etikprovningslagen stadgas att vid
forskning som avser studier pd biologiskt material som har tagits
fran levande minniskor, ska den forskningsetiska nimnden vid god-
kinnandet av forskningen bestimma vilka krav som ska gilla i friga
om information och samtycke. I dessa fall har nimnden allts3, dven
om det inte ir helt tydligt uttryckt, mojlighet att avvika frin etik-
provningslagens, men inte biobankslagens, krav. Dirigenom blir
det bestimmelserna om information och samtycke 1 biobankslagen
som fir foretride.

I de fall det ursprungliga samtycket enligt biobankslagen har lim-
nats f6r ngot annat dndamadl in forskning, har den forskningsetiska
nimnden diremot méjlighet att avvika dven frin biobankslagens
bestimmelser nir den beslutar vilka krav som ska gilla i friga om
information och samtycke fér det nya indamailet. I den praktiska
tillimpningen har bestimmelserna i etikprévningslagen i dessa fall
getts foretride framfér biobankslagens regler, eftersom etikprov-
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ningslagen dr ndgot nyare och principen ir att ny lagstiftning har
foretride framfor dldre.

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

2.3.3 Internationella bestammelser

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

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

EU-ritten

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

Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(2010/C 83/02) innehaller bland annat artiklar som skyddar min-
niskans virdighet och integritet, tankefriheten, samvetsfriheten och
religionsfriheten och ritten till respekt f6r privat- och familjelivet.
Stadgan slir dessutom fast att var och en har ritt till skydd av de
personuppgifter som ror hen. Personuppgifter ska behandlas lag-
enligt f6r bestimda indamil och pd grundval av den berérda per-
sonens samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig grund. Var
och en har ritt att {3 tillgdng tll insamlade uppgifter som ror hen
och att {8 rittelse av dem.
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Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer
for insamling, kontroll, framstillning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om indring av direktiv
2001/83/EG (bloddirektiver), Europaparlamentets och rddets direk-
tiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets-
och sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kontroll, bearbet-
ning, konservering, forvaring och distribution av minskliga vivnader
och celler (vivnadsdirektivet) och Europaparlamentets och ridets
direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhets-
normer fér minskliga organ avsedda fér transplantation (organ-
direktivet) har alla genomférts 1 svensk ritt genom lagstiftningen om
blod, vivnader och celler och transplantation och genom férordningar
och myndighetsféreskrifter 1 anslutning till lagarna.

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

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april
2001 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfatt-
ningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar
av humanlikemedel har foranlett vissa indringar av likemedelslagen.
Det har ocks8 beaktats i férarbetena till etikprévningslagen. Direk-
tivet kommer att ersittas av en ny férordning om kliniska like-
medelsprévningar.”” Det ir dock dnnu inte klart nir férordningen
ska bérja tillimpas. Nigra dndringar i biobankslagen har féreslagits
med anledning av férordningen. Forslagen innebir en utvidgning av
det undantag frin lagen som giller for vissa prover som tas rutin-
missigt inom varden, en bestimmelse om tystnadsplikt vid enskilda
biobanker och idndrade regler om tillstdnd till kliniska likemedels-
prévningar.*

For behandling av personuppgifter giller i dag Europaparlamentets
och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd fér
enskilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet),

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

2 Ds 2016:11.
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som har inférlivats 1 svensk ritt bland annat genom PuL. Dataskydds-
direktivet kommer att upphivas, och 1 maj 2018 kommer i stillet den
nya dataskyddsférordningen att bli direkt tillimplig i EU:s med-
lemsstater och inférlivats i svensk ritt bland annat genom data-
skyddslagen. Férordningen syftar till att forstirka den enskildas
rittigheter genom att reglera skydd fér fysiska personers grundlig-
gande rittigheter och friheter med avseende pd behandling av per-
sonuppgifter, samt harmonisera lagstiftningen i SU for att mojlig-
gora det fria flédet av personuppgifter.

Europakonventionen

Europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna
och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) har, liksom
EU-ritten, en sirstillning jimfért med andra internationella regel-
verk. Dels har konventionen inférts 1 svensk ritt i lagform och
giller alltsd som lag inom Sverige. Dels ger den enskilda personer
en mojlighet att klaga infér konventionens domstol, Europadom-
stolen, och att i skadestdnd om Sverige inte uppfyller konvention-
ens bestimmelser.

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

Artikel 6 skyddar ritten till en rittvis ritteging. I denna rittig-
het ingdr att beslut som rér sd kallade civila rittigheter ska kunna
prévas 1 domstol.

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

Artikel 9 skyddar tankefrihet, samvetsfrihet och religionsfrihet.

Biomedicinkonventionen och kompletterande
rekommendationer

Europarddets konvention om de minskliga rittigheterna och bio-
medicin (biomedicinkonventionen) ir ett dokument som har stor
betydelse for biobanker. Sverige har inte ratificerat konventionen.
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Den ir alltsd inte bindande f6r Sverige, men den har ind3 pverkat
utformningen av den svenska lagstiftningen pd omradet.

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

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

Konventionen innehiller detaljerade regler om samtycke.

Inom hilsoomridet fir inga dtgirder vidtas om inte den berorda
har gett sitt fria och informerade samtycke och samtycket nir som
helst fir dterkallas. Det finns sirskilda regler om underariga och om
personer som inte har férmiga att limna samtycke.

Vid transplantation av organ eller vivnad frin levande donatorer
kriver biomedicinkonventionen uttryckligt och sirskilt samtycke,
som ska ha avgivits skriftligt eller infér en offentlig instans. Under-
forstite samtycke ir alltsd inte tillricklige 1 dessa fall. Som huvud-
regel fir transplantation inte ske frin personer som saknar fé6rmiga
att limna samtycke.

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

Biomedicinkonventionen kompletteras av Europaridets rekom-
mendation om forskning pd biologiskt material av minskligt ursprung
(Recommendation on research on biological materials of human
origin Rec. [2016]6), som beslutades i maj 2016. Rekommendation-
en innehdller principer f6r hur vivnadsprover fir samlas in och be-
varas for forskningsindamal och hur humanbiologiskt material som
har samlats in eller bevarats f6r nigot annat indamal far anvindas 1
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forskning. Hir finns bland annat rekommendationer om konfiden-
tialitet, informerat samtycke, strukturerad férvaring av vdvnads-
prover och forskningspersoners ritt att informeras om forsknings-
resultat som kan vara relevanta f6r deras hilsa.

Helsingforsdeklarationen

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

Helsingforsdeklarationen ir tillimplig pd forskning som avser
minniskor. Den inneh8ller ocks3 riktlinjer om forskning dir person-
uppgifter eller identifierbara vivnadsprover frin minniskor anvinds.

I deklarationen anges bland annat att om identifierbara vivnads-
prover eller personuppgifter ska i anvindas 1 forskning, méste sam-
tycke normalt inhdmtas f6r att samla in, analysera, bevara och anvinda
proverna. Om det dr ogenomférbart att inhimta samtycke, kan forsk-
ningsprojektet i stillet genomfoéras med stéd av godkinnande frin
en etikprévningsnimnd.

Deklarationen innehéller ocksé principer som giller forsknings-
personer som ir oférmogna att limna giltigt samtycke och sirskilda
riktlinjer f6r forskning som kombineras med sjukvérd.

Barnkonventionen

FN:s konvention om barnets rittigheter (barnkonventionen) har
ratificerats av Sverige men inte gjorts till svensk lag. Barnkonven-
tionen ir allesd inte direke tillimplig 1 Sverige, men den svenska staten
har dtagit sig att utforma svensk lagstiftning s att den uppfyller
konventionens krav.”’

Barnkonventionen stadgar bland annat att barnets bista ska
komma 1 frimsta rummet vid alla tgirder som rér barn. Konven-

7 Regeringen har foreslagit att barnkonventionen ska bli svensk lag frin och med den
1 januari 2020, se lagrddsremiss den 6 juli 2017, Inkorporering av FN:s konvention om
barnets rittigheter.
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tionsstaterna dtar sig att till det yttersta av sin férmiga sikerstilla
barnets éverlevnad och utveckling, erkdnner barnets ritt att dtnjuta
bista uppndeliga hilsa och ritt till sjukvird och rehabilitering och
forpliktar sig att skydda barnet mot alla former av évergrepp, van-
vérd och férsumlig behandling.

Konventionsstaterna ska ocks3 tillférsikra de barn som ir 1 stind
att bilda egna &sikter ritten att fritt uttrycka dessa i alla frigor som
ror barnet. Barnets dsikter ska tillmitas betydelse 1 forhillande till
barnets dlder och mognad.

Genom barnkonventionen tillerkinns varje barn ocksd en ritt
att s ldngt det dr mojligt 8 vetskap om sina forildrar.
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3 Internationell [@dmforelse

3.1 Inledning

I kommittédirektiven for detta uppdrag anges att utredaren ska
gora jimforelser med andra linders biobanksreglering och att det
giller sdvil de nordiska lindernas som andra linders regleringar.
Vidare ska utredaren beakta f6r- och nackdelar med andra linders
biobanksregleringar vid utarbetandet av forslagen. Utredningen har
dirmed tittat pd regleringar i linder inom norden, inom EU och
linder utanfér EU. For att en jimforelse ska ge ett nigorlunda sikert
resultat krivs att rittssystemen i de jimforda linderna ir relative lik-
artade. Detta giller for de nordiska linderna som har bade ett juri-
diskt system och en hilso- och sjukvird som i sina grunddrag liknar
den/det svenska. Nir det giller Norge, Finland och Danmark har
utredningen haft kontakt direkt med ansvariga myndigheter och
departementsféretridare. Nir det giller att samla information om
andra linders biobanksreglering har utredningen framfér allt haft
hjilp av erhdllna svar pd enkiter och frigor som skickats skriftligen
till experter 1 dessa linder.

3.2 Allmant om regleringen i nagra olika lander

Internationellt sett finns det inte nigon gemensam definition av
biobank. Vissa linder definierar en biobank som en anliggning som
forvarar och hanterar humanbiologiskt material f6r hilso- och sjuk-
vard, klinisk och vetenskaplig anvindning. Men i flera linder, exem-
pelvis Finland och Belgien, anvinds termen biobank endast for
forskningsanliggningar som innehar prov. Avsaknaden av en gemen-
sam definition gor det komplicerat att gora jimforelser mellan olika
linders regleringar.
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I Norge regleras biobanker av behandlingsbiobankloven och i
lov om medisinsk og helsefaglig forskning (helseforskningsloven).
Behandlingsbiobankloven reglerar diagnostiska biobanker och be-
handlingsbiobanker. Det handlar om samlingar av minskligt bio-
logiskt material som har limnats fér medicinsk undersokning,
diagnostik och behandling. Helseforskningsloven giller f6r forsk-
ningsbiobanker dvs. fér samlingar av humanbiologiskt material som
anvinds 1 forskningsprojekt eller som kommer att anvindas for
forskning.

I Danmark finns det inte ndgon sirskild biobankslag, i stillet
regleras biobankerna av flera andra lagar, persondataloven, sundheds-
loven samt lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling
af biomedicinske forskningsprojekter (komitéloven). I Danmark
gors en uppdelning mellan fyra olika typer av biobanker: kliniska
biobanker, forskningsbiobanker, donationsbiobanker och biobanker
for andra hilsoindamal. Kliniska biobanker ir biobanker f6r medi-
cinska dandamail sisom forebyggande, diagnos, behandling och om-
virdnad. I forskningsbiobanker sker insamlingen till vetenskaps-
etiskt godkinda forskningsprojekt. I donationsbiobanker ir proverna
insamlade av frivilliga donatorer och slutligen finns biobanker for
alla 6vriga hilsoindamal, t.ex. stamcellsbiobanker eller produktions-
biobanker 1 privat regi. Alla danska biobanker inom hilsoomridet
omfattas av regleringen, oavsett om de har en offentlig eller privat
huvudman.

Den finska modellen skiljer pd regleringen av biobanker som an-
vinds 1 hilso- och sjukvirdssyfte som 1 forsta hand regleras i lagen
om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler f6r medi-
cinska indamal och de biobanker som anvinds fér forskningsinda-
mal vilka regleras av biobankslagen.

I Nederlinderna finns inte nigon specifik lagstiftning avseende
biobanker eller minskligt biologiskt material och insamling av prover.
I stillet dr dessa frigor reglerade genom ett lappticke av lagar, etiska
metoder, och andra etiska instrument, dir sirskild vikt liggs vid
ritten till privatliv och sjilvbestimmande. Ett férslag till en bio-
bankslag var planerad att trida i kraft redan 2007 men denna lag-
stiftning ir dnnu under behandling. Avsikten med den nya lagen ir
att den ska fokusera sirskilt pd och underlitta fér individuellt sjilv-
bestimmande, for forskningen och fér anvindning av prover frin
biobanker i straffrittsliga processer. Enligt de nuvarande reglerna
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ir nivdn pa skyddet for den personliga integriteten tydligt samman-
kopplat med om och hur identifierbart materialet ir dvs. om och
hur provet kan kopplas samman med en enskild individ.

I USA kompliceras 6verblicken och forstdelsen av lagstiftningen
av att endast delar av regleringen kring biobanker regleras pa federal
niva. Ett stort utrymme finns alltsd {6r sirregleringar pa delstatsniva.
Dessutom ir den federala lagstiftning som finns utspridd i flera
olika lagar.

I Storbritannien regleras anvindning av humanbiologiska prover
1 forsta hand under The Human Tissue Act. Den faststiller en rittslig
ram f6r lagring och anvindning av minsklig vivnad. I denna reglering
ir samtycke den grundliggande principen fér lagring och anvindning
av humanbiologiskt material, kroppsdelar, organ och vivnader.

EU:s medlemsstater ir virldsledande inom utvecklingen av bio-
banker och infrastruktur for biobanker. Den europeiska visionen ir
att kunna koppla thop de europeiska biobankerna och skapa en
gemensam infrastruktur till stéd f6r medicinsk forskning och hilso-
vird och dirmed tillvixt och vilfird 1 EU. Fér att uppnd detta be-
héver styrningen och satsningarna pa biobanker stirkas.

Ar 2012 publicerade EU:s expertgrupp inom etiska och regula-
toriska biobanksfrigor (Expert Group on Dealing with Ethical and
Regulatory Challenges of International Biobank Research en rapport
dir resultaten frin en undersdkning av 176 europeiska biobanker
redovisades. Totalt inkom svar frin 126 av dessa. Inga biobanker
frin likemedelsforetag svarade pd undersékningen. Resultatet av
undersdkningen visar att majoriteten av biobanker finns 1 Danmark
och Sverige, f6ljt av Storbritannien, Ungern och Ruminien. Cirka
80 % av europeiska biobanker ir offentliga och Sverige utgor hir
ett undantag di majoriteten tillhér universitet eller nationella forsk-
ningsinstitutioner. Detta kan bland annat ha sin férklaring 1 att bio-
bankslagen i Sverige innebir att alla prov tagna for indamélet forsk-
ning eller klinisk prévning behéver inrittas 1 en biobank oavsett om
de kastas omg3ende efter analys eller inte. Dirav finns minga virtuella
biobanker i Sverige for dessa indamal. Enkitsvaren visade att prov-
samlingarna 1 biobankerna till huvuddelen bestdr av DNA, serum
och helblod och i mindre utstrickning av vivnadsprover. Aven hir
skiljer sig Sverige dir de stdrsta mingderna av prov idr vivnadsprov
som finns sparade inom omridet klinisk patologi och cytologi. I
enkitundersékningen rapporterade tvd tredjedelar att tillgdng till
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informationen i biobankerna var fri och att detta frimjade veten-
skapliga samarbeten. Cirka 86 % rapporterade att instanser for etik-
prévning ansvarade for tillstind att nyttja information i biobankerna.

3.3 Jamforelse av regleringen av biobanker
mellan olika lander

Enligt rapporten Comparative Approaches to Biobanks and Privacy
finns det 1 frigan om biobanker fér forskning en grundliggande
politisk konflikt mellan att mojliggéra forskning och att skydda
integritet och andra intressen hos provgivare. A ena sidan bér stor-
skalig prov- och datainsamling och delning éver landsgrinserna upp-
muntras eftersom de 6kar nyttan av biobanker for forskning. A andra
sidan ir prover och informationen som kan kopplas till dem kinslig
information vars insamling och distribution noggrant bér granskas
bide for att skydda integriteten av de enskilda provgivarna, indivi-
derna och data och for att respektera deras 6nskemil om huruvida
deras prover ska ing i en biobank f6r forskning eller inte. I artikeln
gors en jimforelse mellan 20 olika linder som baseras pd ett frige-
formulir som foéretridare frin dessa linder hade besvarat. Svaren
grupperades inom féljande sex huvudomriden: férekomst av bio-
banksreglering, tillsyn, brett samtycke, integritet och sikerhet, del-
ning av data och regler for tillgingliggdrande. Resultaten redovisas
1 tabell 1.
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Tabell 3.1

Jamférelse av reglering av biobanker mellan olika lander

Land Biobanks-reglering Tillsyn Samtycke Is'ilitkeegrrt:t;t och B:(:::;'agngz data 'lt‘iﬁglﬁenrgfl.i];gﬁrande
Australien Ingen lag eller Tillsyn via forskning Pa vag mot brett Generellt kodade data; Tillatet Biobanktillstand behovs
vagledning och sekretesslagar samtycke kréver sakerhets- om forskaren inte redan
atgérder ar samarbetspartner
Brasilien Ingen sarskild lag Tillsyn via obligatoriska Ja Forbud mot anonymi- Tillatet Etik och halsodvervak-

for biobanker, ar
integrerade i andra

lagar

Kanada Ingen lag, bara
riktlinjer

Kina Forslag till forordnings-
forslag finns

Danmark Nej

processer for biobanker

Tillsyn via forsknings-
och integritets-
lagstiftning

Tillsyn via befolknings-
halsa, halsoinformation
och lagar och riktlinjer
for forskning pa human-
biologiskt material

Tillsyn via auktorisation
fréan dataskydds-

Gér mot brett samtycke

Utkast till férordning
kraver ett andamals-
baserat samtycke

Ja

sering om inte sarskilt
tillstand har inhdmtats,
kraver sdkerhets-
atgarder

Generellt kodad data;
riktlinjer beskriver
sakerhetsatgarder
Tillater kodad, krypterad
eller anonymiserad
data; kraver sakerhets-
atgérder for data

Kréaver inte kodade eller
anonymiserade data;

Tillaten; uppfyller EU-
normer for mottagande
av data och prover
Tillatet men med vissa
begransningar for
prover och tillhdrande
data

Tillatet om det finns
samtycke fran prov-

ningsmyndighetens
godkannande

Etikgodkannande

Godkannande genom
skriftlig ansékan om
data. Maste identifiera
person som &r ansvarig
for datasékerhet.
Etikgodkannande kravs

Etikgodkannande kravs
innan tillgang till



Integritet och

Delning av data

Regler for

Land Biobanks-reglering Tillsyn Samtycke sikerhet utomlands tillgngliggdrande
myndigheten kraver forstorelse eller  givaren och fran en identifierbara data
anonymisering efter dansk samarbets-
avslutad forskning partner
Estland Ja Tillsyn via Ja Kraver kodad eller Tillaten efter regerings- Det krévs etikgodkén-
sekretesslagar dubbelkodad data; godkannande nande och tillstand fran
kréver sakerhets- estldndsk dataansvarig
atgérder
Finland Ja Tillsyn via godkdnnande Ja Generellt kodad data Tillatet om finns med
fran forskaretik-, halsa pa EU:s Safe Harbor
och valfard samt List, med uttryckligt 5%
dataskyddsenheter samtycke eller genom
uppfyllande av
garantier i EU-direktiv
Frankrike Ingen sarskild lag for ~ Tillsyn via forsknings-  Nej Generellt kodad data Tillatet om landet Etikgodkannande krévs.
biobanker, ar integrerat etikgodkanannde gar mot anonymiserad; bedoms ha tillrackliga  Hogre krav stélls for
i andra lagar data. Kraver sarskilda  skyddsnivéer eller har  tillgang till genetiska
sakerhetsatgarder en CNIL-auktorisation  data
Tyskland Nej Tillsyn via forksnings-  Nej Allmanna sakerhetskrav "
och sekretesslagar
Indien Ingen lag, riktlinjer Tillsyn via Ja Ingen sarskild, riktlinjer Tilldtet men med
forskningslagar begransningar
Israel Ingen lag, riktlinjer Tillsyn via forsknings-  Ja Generellt kodad data Tillaten om godkan- Etikgodkannande

och integritetslagar,

nande av MOH och



. . . Integritet och Delning av data Regler for
Land Biobanks-reglering Tillsyn Samtycke sikerhet utomlands tillgngliggdrande
andrahandsgranskning NCHR; uppfyller EU-
av genetisk forskning normer for mottagande
av data och prover
Mexico Nej Tillsyn via forsknings-  Nej Krav pa kodad data s  Tilldtet med tillstdnd  Etik godkdnnande;
och sekretesslagar att ateridentifiering ar hogre niva for tillgang
mojlig till natdata
Nederlanderna Ingen lag, riktlinjer Tillsyn via forsknings- Samtyckeskrav Tillatet Regionalt etikgodkan-
och sekretesslagar kopplade till nande kan behdvas
identifierbarhet
Nigeria Nej Tillsyn via Ja Krav pa anonymiserade Tillatet om det ar Etikgodkannande och
forskningslagar data baserat pd MTA prévning av nationella
organ for genetiska
studier
Sydafrika Nej Tillsyn via Krav pa kodad eller Tillatet om uppfyller EU-  Etikgodkdnnande
forskningslagar anonymiserad data. standarder for mottagan-
Krav pa sakerhet de av data och prov.,
Spanien Ja Tillsyn via forsknings- Ja Krav pa kodad data Tillatet om i enlighet Etikgodkannande
lagar som kraver med spansk lag
auktorisation och (import) eller skydd av
registrering pa rattigheter enligt
nationell niva spansk ratt (export)
Taiwan Ja Tillsyn via EGC och Ja Kraver identifierbara Forbud mot biologiska  Etikgodkdnnande och

godkannande av

eller anonymiserade

prover. Tillatet for data

godkannande fran



. . . Integritet och Delning av data Regler for
Land Biobanks-reglering Tillsyn Samtycke sikerhet utomlands tillgngliggdrande
Halsoministeriet data med godkannande hélsa- och valfards-
ministeriet samt
informerat samtycke
kravs.
Uganda Ingen lag, riktlinjer Tillsyn regleras av Ja Kraver specifika Tillatet med regeringens  Etikgodkéannande,
forskningslagar sakerhetsatgarder godkannande (Uganda- UNCST och UNH
forskare ar medforskare godkdnnande kravs
och forskning kunde
inte genomforas i
Uganda)
Storbritannien Ingen lag, riktlinjer Tillsyn regleras via Ja Kraver anonymiserade Biobank- och

USA

licensiering av Human
Tissue Authority
Tillsyn regleras av
sekretess- och
forskningslagar

Brett samtycke ar
foreslaget

eller kodade data

Kraver
sakerhetsatgarder.
Sarskilda sakerhets-
standarder foreslas

Ingen lag som forbjuder
eller begransar

etikgodkdnnande

Etikgodkannande
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Vad giller forekomst av sirskild biobanksreglering har de flesta
linderna 1 undersdkningen inte nigon sddan. Fler linder har dir-
emot nigon form av riktlinjer eller instruktioner.

Samtliga linder har ndgon form av struktur fér tillsyn. De flesta
via reglering kring forskning och/eller sekretessreglering. Ett antal
har ocks3 tillsyn via lagar eller regler kring dataskydd.

Brett samtycke i undersékningen definieras som “en persons
breda tillstdnd att samtycka till att delta i framtida forskning”. Med
det avses att ett generellt samtycke f6r framtida forskning har givits
vid ett tillfille. En klar majoritet av linderna i undersékningen tillim-
par brett samtycke. I detta avseende avviker silunda Sverige tillsam-
mans med Frankrike och Tyskland, som inte tillimpar detta 1 dags-
liget men som diskuterar att eventuellt inféra detta i limplig form.

Nir det giller frigan om integritet och sikerhet utlises av tabel-
len att samtliga linder tillimpar nigon form av sekretess genom
kodning, kryptering eller anonymiserade data.

Det finns fortfarande ndgra linder dir delning av data och prover
utomlands ir férbjuden eller kriver sirskilda tillstdnd, detta ir:
Taiwan, Estland, Mexiko, Nigeria och Sydafrika. De flesta euro-
peiska linder tillimpar principen att prover eller data endast kan
skickas om lagar eller riktlinjer i mottagarlandet erbjuder skydd
som anses vara “adekvat”. Mellan USA och Europa har ett avtal f6r
skickande av data och prover tagits i form av en ”safe harbour”-
dverenskommelse som var aktuell nir denna enkit gjordes. I oktober
2015 ogiltigférklarades ”safe harbour”-éverenskommelsen och 1 juli
2016 fattade Europeiska (EU) kommissionen beslut om adekvat
skyddsnivd for vissa mottagare i USA som omfattas av det som kallas
*Privacy Shield”. Overenskommelsen har tagits fram av handelsmini-
steriet 1 USA och EU-kommissionen och ger mojlighet till utbyte
av prover av data forutsatt att foretaget 1 USA anslutit sig till
”Privacy Shield” och anmalt detta till handelsministeriet. Enbart de
som finns med pd handelsministeriets lista omfattas av EU-kom-
missionens beslut om adekvat skyddsniva.

Undersékningen visade avslutningsvis att alla linder tillimpar
ndgot slags sikerhets och kontrollsystem fér dtkomst av identifier-
bara vanligtvis kodade data och prover. Vanligast via ndgon form for
etikprévning.
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3.4 Sammanstallning av frageformuldr om manskliga
vavnadsprover samlade och lagrade hos
patologiavdelningar for halsovard i Europa

Utredningen tog initiativ att genomféra en enkitundersékning bland
aktorer 1 Europa med syfte till att ge en allmin 6versikt éver den aktu-
ella situationen vad giller insamling och lagring av prover som tas for
hilso- och sjukvird gillande regler fér samtycke nir prov anvinds
for olika indamal. Enkitundersékningen utférdes med hjilp av ord-
forande f6r Svensk forening f6r patologi. Under 2017 skickades ett
frigeformulir med 13 frigor till 31 linder inklusive Sverige. En
sammanstillning av svaren redovisas nedan.

Observera att Norge, Spanien och Ungern har svarat att de repre-
senteras av tvd och tvd olika svar frin dessa linder kan dirmed fére-
komma.

1. Lander

Belgien, Bulgarien, Danmark, Grekland, Island, Italien, Kroatien,
Makedonien, Norge, Polen, Portugal, Schweiz, Se"rbien, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Turkiet, Ukraina, Ungern, Osterrike

2. Den som besvarade enkaten representerar:

Nationell férening for patologi: Belgien, Bulgarien, Danmark,
Grekland, Island, Kroatien, Makedonien, Norge, Polen, Portugal,
Schweiz, Serbien, Spanien, Sverige, Turkiet, Ukraina

Annan organisation: Norge, Italien, Storbritannien, Ungern och

Osterrike.

3. Var de som svarat pa enkaten arbetar:

Akademisk institution samt inom sjukvarden: Danmark, Grekland,
Island, Italien, Kroatien, Spanien, Sverige

Akademisk institution samt privata sektorn: Portugal
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Akademisk institution: Makedonien, Polen, Schweiz, Storbritannien,
Turkiet, Ukraina, Ungern, Osterrike

Inom sjukvdrden: Bulgarien, Norge, Serbien, Spanien, Ungern

Privata sektorn: Belgien, Grekland

| Fragor gillande bevarade eller arkiverade prover
fér halso- och sjukvard:

4. Behovs ett specifikt samtycke fran en patient for prov som tas
i hélso- och sjukvardssyfte?

Ja: Sverige, Turkiet

Nej, samtycke ir inkluderat i det samtycket f6r hilso- och sjuk-
vdrd: Bulgarien, Island, Kroatien, Norge, Polen, Portugal.,. Schweiz,
Serbien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Turkiet, Ungern, Osterrike

Nej: Belgien, Danmark, Grekland, Italien. Makedonien, Ukraina

5. Vilken &r den juridiska enheten (till exempel vardgivaren)
som ansvarar for prov som samlas in och sparas for sjukvard?

I alla linder utom Bulgarien, Italien och Osterrike (dir det ir en
det privat virdgivare) ir det en offentlig virdgivare som ir den an-
svariga juridiska enheten.

6. Finns det nagra regler eller riktlinjer angaende minimum/
maximum tid for att spara prov?

Ja, i lagstiftning: Belgien, Island, Schweiz, Turkiet

Ja, riktlinjer eller rekommendationer frin nationell férening for
patologi: Bulgarien, Makedonien, Portugal, Serbien, och Ungern
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Ja, riktlinjer eller rekommendationer frdn en annan organisation:
Italien, Polen, Storbritannien

Nej, riktlinjer eller rekommendationer saknas om lagringstid:
Spanien, Kroatien, Norge, och Osterrike

7. Vad ar huvudsyftet med lagring av prov

Alla linder utom Belgien, Polen och Serbien angav att huvud-
syftena f6r lagring ir klinisk anvindning samt forskningsindamal.
Polen och Serbien angav att de endast sparar prover for klinisk an-
vindning, och Belgien angav att de sparar prov fér annat dindamal.

134



SOU 2018:4 Internationell jamférelse

8. Rekommenderad tid for lagring av prov som samlats in
for sjukvard (anges i manader)?

Vat vavnad Fryst Paraffin- Histologiska Cytologiska
vavnad block glas prov
Belgien 1 0 360 360 360
Bulgarien 1 12 240 240 12
Danmark 2 Tillsvidare Tillsvidare 60 60
Grekland 1 Tillsvidare 240 240 240
Island 1 Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare
Italien 1 - 120 120 120
Kroatien Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare
Makedonien - Tillsvidare Tillsvidare 20 20
Norge - - - - -
Polen 1 300 300 300 60
Portugal 2 - 120 Tillsvidare Tillsvidare
Schweiz - Tillsvidare Tillsvidare 180 180
Serbien - Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare
Spanien 3 66 240 120 120
Storbritannien 300 300 300 300
Sverige 3 Tillsvidare Tillsvidare 180 Tillsvidare
Turkiet 1 0 240 120 120
Ukraina 2 2 Tillsvidare Tillsvidare Tillsvidare
Ungern Nej Nej 360 360 60
Osterrike 1 Tillsvidare Tillsvidare 120 120
1| Fragor om tillgangliggérande/utldamnande av prover

9. Finns det nagra regler / hinder nar for att skicka prover
for medicinsk vardrelaterad analys till andra lander?

Ja: Greklanc.il, Italien, Polen, Serbien, Spanien, Storbritannien,
Turkiet och Osterrike

Nej: Belgien, Bulgarien, Danmark, Island, Kroatien, Makedonien,
Norge, Portugal, Schweiz, Sverige, Ukraina och Ungern
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10. Kan ett prov 6verlamnas direkt till en patient/provgivare?

Till exempel nér en patient pd eget initiativ séker héilso- och sjukvdrd
eller deltar i ett forskningsprojekt i ett annat land inom eller utanfor
EU?

Ja, for sjukvard och {6r forskning/kliniska prévningar:, Danmark,
Island, Italien, Polen, Portugal, Schweiz, Spanien, Turkiet och
Storbritannien

Ja for sjukvard: Belgien, Bulgarien, Grekland, Kroatien, Norge,
Serbien, Ukraina, Ungern och Osterrike

Nej, proverna kan inte ges direkt till provgivaren: Makedonien,
Sverige och Ungern

11. Finns det foreskrifter eller riktlinjer for hur mycket av ett
prov som samlas in och bevaras for sjukvard som far anviandas
for forskning?

Till exempel far man uttomma materialet i vivnadsblocken eller be-
hover representativt material av en tumor kvarstd for patientens fram-
tida vdrd.

Ja, det finns grinser f6r hur mycket av ett prov som kan limnas
ut: Belgien, Bulgarien, Danmark, Grekland, Italien, Kroatien,

Schweiz, Serbien, Storbritannien, Turkiet och Ungern

Nej, hela provet kan limnas ut f6r forskning: Island Makedonien,
Norge, Polen, Portugal, Spanien, Sverige, Ukraina och Osterrike
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12. Minimikrav fér utlamnande av ett forvarat prov for forskning?

Samtycke fran Godkannande fran  Godkdnnande fran  Annan
patienten den som ansvarar  en etisk kommitté
for biobanken

Belgien X
Bulgarien X X X
Danmark X X X
Grekland X X X
Island X
Italien X X
Kroatien X X
Makedonien X
Norge X X
Polen X X
Portugal X X X
Schweiz X X X
Serbien X X X
Spanien X X
Storbritannien X X X
Sverige X X X
Turkiet X X X
Ukraina X
Ungern X X
Osterrike X X X
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13. Finns det ytterligare krav som forskaren maste uppfylla
efter att han/hon har erhallit det av hilso- och sjukvarden
bevarade provet?

Nej Ja, biobanken som Ja, biobanken som Ja, forskaren maste
representerar hilso-  representerar vard-  returnera allt material
och sjukvards- organisationen maste  som inte anvénds for
organisationen maste ha erkants i en forskningsprojektet
i slutet av aret publikation till medicinsk biobank

informeras om vad
som har hant med
provet avslutade/

pagaende forsok

Belgien X

Bulgarien X X
Danmark X
Grekland X X X
[talien X
Island X
Kroatien X
Makedonien X

Norge X
Polen X X
Portugal X

Schweiz X X X
Serbien X

Spanien X X X
Storbritannien X X X
Sverige X X
Turkiet X

Ukraina X
Ungern X
Osterrike X

3.5 Slutsatser fran resultatet av enkaten

Enligt de svar som inkommit dr det enbart Sverige och Turkiet som
har en reglering som innebir att specifikt samtycke behévs frn en
patient gillande bevarande av prov fér virdindamal. I évriga fall finns
det storre likheter mellan Sverige och 6vriga linder. Exempelvis dr det
oftast en offentlig virdgivare som ansvarar f6r prov bevarade inom
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hilso- och sjukvirden inom den medicinska disciplinen patologi, de
flesta linder har lagreglering, riktlinjer eller rekommendationer
kring bevarandetider liksom att de frimsta syftena med lagring ir
virdindamal och forskning. Nir det giller bevarandetider bevarar
de flesta flytande prover en kortare tid eller inte alls. Andra typer
av humanbiologiskt material har stérre variation gillande bevarande-
tider 1 olika linder. Lingst bevarandetider gillande fryst vdvnad och
paraffinblock har Danmark, Island, Kroatien, Makedonien, Schweiz,
Serbien, Sverige och Osterrike, gillande histologiska glas Island,
Kroatien, Portugal, Serbien och Ukraina och gillande cyrologiska
prov, Island, Kroatien, Portugal, Serbien, Sverige och Ukraina.

I 12 av de 20 linderna, inklusive Sverige, finns inte ndgra hinder
for att skicka prov utomlands for en medicinsk 3tgird. Det ir en-
bart i tre linder, inklusive Sverige, som prov inte kan utlimnas till
provgivaren s att denne kan ta med provet till en annan vardgivare
for en medicinsk tgird eller f6r forskning/klinisk prévning.

Nir det giller tillgdng till v8rdprov for forskning svarar 11 av
linderna att det finns riktlinjer f6r hur mycket material som méste
finnas kvar for att sikra patientens virdbehov, Sverige ir inte in-
kluderat bland dessa 11. I 11 av linderna krivs alltid ett samtycke
frdn provgivaren och ett godkinnande frn biobanksansvarig for att
ett prov ska fd utlimnas f6r forskning och 1 18 av linderna (inklusive
Sverige) krivs ett godkinnande frin en etikprovningsnimnd. Flera
av linderna har dven ytterligare villkor f6r utlimnade f6r forskning:
att biobanken som utlimnar prov informeras om vilka analyser som
gjorts pa provet (7 linder), att biobanken miste ha erkinnande 1 en
publikation (5 linder) eller att forskaren méste returnera allt kvar-
varande material till biobanken varifrn provet skickats (14 linder).

3.6 Samtycke

I USA ir det praxis att spara prover, avidentifiera dem och sedan
anvinda dem i forskningssyfte. For detta behovs inte samtycke in-
himtas. Under lagen the Federal Policy for the protection of Human
Research Subjects dr det mojligt att anvinda avidentifierade prover.
Vid de flesta amerikanska sjukhus ir det dock praxis att tillfriga
patienter om att skriva under ett dokument fér att kunna anvinda
avidentifierat och 6verblivet vivnadsmaterial tll for forskning och
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andra syften. Det finns idag inte ndgon federal lag som reglerar
frigan om samtycke gillande prover som inte ir avidentifierade.

I Norge grundas insamling av humanbiologiskt material normalt
sett pd frivilligt deltagande och samtycke. Nir en patient samtycker
till sjukvard ir detta samtycke ocksd betraktat som ett medgivande
till insamling, lagring och bearbetning av prover for det indamal for
vilket patienten virdas. Det giller dven f6r anvindning av materialet
till kvalitetskontroll och metodutveckling. Foljaktligen ir patient-
ens tysta medgivande till medicinsk vard tillrickligt. Insamling och
lagring av biologiskt material betraktas silunda som en integrerad
del av hilso- och sjukvirden och kriver inte separata eller sirskilda
rittsliga grunder (dvs. inte specifikt informerande och skriftligt
samtycke). Denna bestimmelse gillande prover tagna for vard inne-
bir ett betydligt enklare forfarande jimfort med det som giller for
forskningsbiobanker dir det enligt lov om medisinsk och helsefaglig
forskning krivs ett samtycke som ska vara informerat, frivilligt, ut-
tryckligt och dokumenterat.

I Finland finns tre typer av biobanker som alla regleras olika:

— Diagnostiska samlingar — t.ex. patologiarkiv f6r biopsier, tuméorer
eller annat vivnadsprov taget i syfte att stilla diagnos.

— Vivnadsbanker — prover samlade f6r kliniska dandamal, stamceller,
transplantationer, blodbanker m.m.

— Forskningsbiobanker — det ir endast dessa som kallas ”bio-
banker” och som den finska biobankslagen ir tillimplig p3.

For prover som tas i hilso- och sjukvirdssyfte eller som sparas i
diagnostiska samlingar behovs inget sirskilt samtycke. Prover som
samlas in i vird-, behandling- eller diagnostiska syften kan komma
att anvindas for vissa andra dndamail, som till exempel vetenskaplig
forskning. Detta kan ske genom tre olika alternativ: Patientens sam-
tycke (1), genom godkinnande av en lagstadgad etisk kommitté
samt ett tillstdnd frin tillsynsverket (2) eller, om patienten ir av-
liden genom godkinnande av den lagstadgade etiska kommittén (3).
I Danmark skiljer sig reglerna dt beroende pa vilken typ av bio-
bank som ir i friga. For kliniska biobanker har provgivaren tre sir-
skilda rittigheter. For det forsta kan provgivaren besluta att det
limnade materialet endast fir anvindas for hans eller hennes egen
behandling och till indam3l som har direkt anknytning dirtill. Prov-
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givaren kan alltsd ”siga ifrdn” och sikerstilla att vivnadsprover inte
anvinds for andra indamil. Provgivaren anmiler sitt beslut till det
s.k. vevsanvendelsesregisteret vid Danmarks centrala hilsomyndig-
het Sundhbedsstyrelsen. Det ankommer pa den biobanksansvarige att
undersoka via registret om en person har ”sagt ifrdn” 1 forhillande
till sddan anvindning, innan prover frin den personen limnas ut till
ett forskningsprojekt. Detta framgir av sundbedsloven. For det
andra kan provgivaren begira att vivnadsprovet forstors. En sidan
begiran kan avslds 1 undantagsfall. For det tredje kan provgivaren
begira att ett vivnadsprov som han eller hon har limnat ska ut-
limnas till honom eller henne. For detta krivs dock att provgivaren
kan visa att han eller hon har ett sirskilt intresse av detta.

Nir det giller forskning skyddas medborgarnas sjilvbestimmande
1 Danmark via lagreglerade mojligheter att 3terkalla sitt samtycke
frdn forskning (opt out) eller genom ritten att {4 ut uppgifter for
justerade eller lagrade vivnader. For att inte begrinsa forskning otill-
bérligt har medborgarnas sjilvbestimmande anpassats regelbundet 1
relation till skyddsbehovet. Informerat samtycke blev ett lagstadgat
krav 1992. Vissa undantag har sedan dess genomférts inom ett antal
omrdden. Ett undantag frin informerat samtycke 1 biobankforsk-
ning ir att etikkommittéerna sedan 2004 har tilltits bevilja undan-
tag frin det lagstadgade kravet pd informerat samtycke i biobank-
forskningen. I dag har det blivit vanligt att undantag frn lagstadgat
samtycke beviljas. Ett annat undantag ir anonym biobankforskning
och registerforskning som ir befriad frin forskningsetik gransk-
ning och dven frn samtyckeskrav. Forskning ir alltsd oftast befriad
frdn samtyckes krav och anmilan till etikkommittéerna nir det ir
frdgan om anonyma humanbiologiska material eller hilsodata.'

3.7 Anvandning av sparade prover
i foraldraskapsutredningar

I USA ir det rutin fér domstolar att begira ut prover for faderskaps-
test och det finns inte nigon reglering som hindrar detta. Det ir van-
ligt med delstatslagar som begrinsar anvindningen och utlimnandet

! http://www.etiskraad.dk/~/media/Etisk-Raad/en/Publications/Research-with-health-data-
and-biological-material-in-Denmark-Statement-2015.pdf?la=da
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av vardinformation inklusive prover, men vanligtvis ir undantag
gjorda for att mojliggora faderskapsidentifiering, f6r utlimnande till
och anvindning av brottsbekimpande myndigheter och till forskare
for olika forskningssyften. Nir det giller prover tagna for forsk-
ningsindamal finns det en striktare reglering 1 vissa fall. T de flesta
delstater giller att om en forskare har gett intyg om sekretess for
sina forskningsdeltagare kan proverna inte anvindas i faderskaps-
utredningar eller i brottsbekimpande syfte.

I Norge giller som allmin regel att det inte ir tillitet att limna
ut biologiskt material frin varken virdbiobanker eller frin forsk-
ningsbiobanker f6r anvindning 1 faderskapsutredningar om inte prov-
givaren har samtycke till det. Det finns dock en dom fr&n Hégsta
domstolen som tillit att anvinda DNA frin en virdbiobank. Fallet
betraktas som ett sirskilt undantagsfall, men det visar att det finns
ett visst, om dn begrinsat, utrymme fér tolkning.

I Finland kan prover som lagrats for behandling eller diagnosti-
sering av sjukdom, utredande av dédsorsak eller medicinsk forsk-
ning Sverlatas till ett forskningsinstitut som férordnats av en dom-
stol eller ndgon annan myndighet for férildraskapsutredningar.
Detta regleras dock inte av biobankslagen utan av lagen om anvind-
ning av Minskliga organ, Vivnader och Celler.

3.8 Anvandning av sparade prover
for identifiering av avlidna

I USA ir det rutin for brottsbekimpande myndigheter och for
likare eller annan virdpersonal att begira ut prover, t.ex. dverblivet
material frin DNA-biopsier, {6r identifiering av avlidna. Normalt
gors identifiering av avlidna vid extrema hindelser, sdsom World
Trade Center-attacken eller nir orkanen Katrina hade dragit fram,
med stéd och hjilp av anhoriga. T annat fall ir det endast om syftet
ir att gora en brottsbekimpande insats som prover kan begiras ut.
I forskningsstudier ir ofta de prover som har samlats in skyddade
av sekretess som forhindrar anvindning av dessa prover till att
identifiera avlidna.

Enligt den nuvarande norska regleringen fir prover som sparats
1 biobanker fér hilso- och sjukvird eller forskningsindamal inte
anvindas for identifiering av avlidna.
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I Finland kan prover som lagrats fér behandling eller diagnosti-
sering av sjukdom, utredande av dédsorsak eller medicinsk forsk-
ning 6verldtas till en polismyndighet for identifiering av en avliden
under lagen om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler
fér medicinska dandamal.

3.9 Insamling och bevarande av prover
fran underariga

I USA finns det ett sirskilt skydd fér barn som deltar i forsknings-
projekt och som bland annat kan innebira lagring av prover 1 en
biobank. Sirskilda prévningsnimnder kontrollerar att det finns
mojlighet f6r barnet att ge sitt samtycke nir barnet har uppnitt en
sddan mognad och att tillstdnd har limnats av en virdnadshavare
till barnet. Det ir praxis att forsoka f8 samtycke frén den tidigare
minderdriga nir den ndr myndig 8lder. Diremot kan avidentifierade
prover frdn minderdriga, liksom fér vuxna, anvindas till forskning
utan sirskilda tillstind.

I Norge fir prover inte samlas in och lagras av minderériga utan
virdnadshavarnas samtycke. For dldre barn ska ocks barnet ifriga
tillfrigas och samtycka innan prover kan tas och férvaras.

I Finland har minderdriga patienter vissa rittigheter oberoende
av sina vdrdnadshavare under lagen om anvindning av minskliga
organ, vivnader och celler {6r medicinska dindamal. T.ex. ska enligt
lagen en likare alltid ta reda pd den minderdrigas dsikt i den mén
det ir mojligt med hinsyn till givarens dlder och utvecklingsniva.
Under den finska biobankslagen gillande forskningsbiobanker giller
samma regler f6r minderdriga som fér myndiga personer, dvs. sam-
tycke eller notifiering och opt-out. Detta regleras 1 biobankslagen pa
foljande vis: ”Virdnadshavaren ger samtycke fér en minderdrigs rik-
ning. Om en person som uppnitt myndighetsildern inte pd grund av
sjukdom eller nedsatt psykisk funktionsférmdga eller av nigon
annan orsak har forutsittningar att bedéma samtyckets betydelse,
kan samtycket for denna persons rikning ges av en nira anhorig eller
annan nirstiende. Samtycket ska uttrycka den minderdriges eller
handikappades férmodade vilja. Om en minderdrig med hinsyn till
sin 8lder och utvecklingsnivd har férméga att f6rstd biobanksforsk-
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ningens betydelse och natur, forutsitts dessutom hans eller hennes
skriftliga samtycke”.

3.10 Utlamnande av prover utomlands

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

I Norge kan prover skickas utomlands efter att samtycke har
givits frin provgivaren. Fér humanbiologiskt material som tagits for
diagnos eller f6r vird- och behandlingsindamdl kan undantag frin
samtyckeskravet goras om det bedéms vara till f6rman f6r indivi-
den och samhillet. For att kunna utlimna biologiskt material frin
forskningsbiobanker ir samtycke dock huvudregeln. I dessa fall krivs
ocksd ett godkinnande frin en etikpréovningsnimnd, en s& kallad
REC, Regional kommitte for medisinsk och helsefaglig forsknings-
etikk.

I Finland finns det inte nigra sirskilda restriktioner f6r att skicka
prover avsedda for forskning eller diagnostiska indamal utomlands.
Detta oavsett om proven skickas inom eller utanfér EU. Den reg-
lering som finns giller data, vilket innebir att EU:s regler for ver-
foéring av personuppgifter utanfér EU giller om proverna eller de
data som ir kopplad till dem inte ir avidentifierad.

3.11 Undantag fran biobankslagens
tillimpningsomrade for prover
som inte sparas en langre tid

I USA kan prover tas 1 hilso- och sjukvérd eller forskningssyfte for
att senare avidentifieras och dirmed lagras pa obestimd tid.

I Norge dr varken lagen som reglerar biobanker for kliniska
indamadl eller lagen som reglerar forskningsbiobanker tillimpliga pd
prover som sparas kortare tid dn tvd minader.

De finska lagarna om patienters stillning och rittigheter och
Social- och héilsovdrdsministeriets forordning om journalbandlingar
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giller for alla prover som tagits 1 vird och behandlingssyfte och ska
forvaras enligt 1 lagen angivna tider for lagring. Det finns bestim-
melser om olika lagringstider f6r olika typer av prover men de kan
lagras under lingre tid om det bedéms som relevant fér den veten-

skapliga forskningen.

3.12 Anvandning av biobanksprover
for rattsmedicinska dndamal

De senaste decennierna har en snabb utveckling skett av mojlig-
heterna att anvinda sig av humanbiologiskt material for utredning
av brott och DNA-bevis ir allt oftare accepterade i domstolar. I
USA har det skett en snabb expansion av biobanker skapade speciellt
for rittsmedicinska indamal. Oftast handlar det om biobanker som
ir helt och hillet inriktade pd rittsmedicinsk anvindning. Det ir
dock inte bara dessa specialiserade biobanker som anvinds fér utre-
dande av brott eller for rittsmedicinska indam3l.” T Australien, Nya
Zeeland, Norge och Storbritannien rapporteras om att biologiska
prover insamlade for vetenskaplig forskning, medicinsk diagnostik
och screening, och andra icke-rittsmedicinska indamal ocksd an-
vinds for en rad rittsmedicinska dndamal, sisom brottsidentifiering,
identifiering av katastrofoffer eller faderskapsidentifiering’.

Ett av de forsta allmint kiinda fallen dr en man i Skottland som
démdes for att omedvetet dverféra HIV-viruset genom samlag. De
vetenskapliga bevis som ledde till en fillande dom hirleddes frin
ett tidigare biologiskt prov erhillet frén forskarna genom en polis-
order (Dyer 2001). I ett hogprofilfall i USA tillhandahéll Texas
Department of State Health Services (DSHS) 8350 avidentifierade
NBS-prov till forskare, detta helt utan samtycke frén provgivarna.
Iett rittegdngsférfarande mot DSHS 2009 framkom att DSHS
limnat ut 800 prover till DNA-identifikationslaboratoriet {6r vipna-
de styrkor (AFDIL). Detta 1 syfte att bidra till skapandet av en
nationell DNA-databas fér anvindning vid rittsmedicinsk under-
sokning av saknade personer och s kallade ”cold cases”. I ett vipnat
rin 1 Norge var den misstinkte girningsmannen en cancerpatient.

21f you build it, they will come: unintended future uses of organised health data collections,
2016.
> Bowman och Studdert 2011; McCartney 2004; Kaye 2006; Hansson och Bjorkman 2006.
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Den misstinkte hade détt sex minader efter rinet, men vivnads-
prover hade samlats i en sjukhusbiobank. Polis ville jimféra DNA
som hittades pd r@nplatsen med den misstinktes DNA frin bio-
bankprovet men i detta fall nekade den norska Hégsta domstolen
polisen dtkomst till biobanksproverna.

I Danmark fir vivnadsprover enligt persondataloven anvindas i
brottsutredningar antingen med stéd av provgivarens uttryckliga
samtycke eller med stdd av beslut 1 domstol. Domstolens beslut
ska grunda sig pd en virdering av om anvindningen ir nédvindig
for att ett ritesligt krav ska kunna faststillas, goras gillande eller
forsvaras, eller att anvindningen ir nédvindig med hinsyn till en
offentlig myndighets tillvaratagande av sina brottsutredande upp-
gifter. Enligt muntlig kommunikation som utredningen haft med
foretridare for den danska biobanken s& finns endast ett fatal fall
dir biobanksprover har begirts ut brottsutredningar och det har en-
dast skett for brottsoffrets rikning efter samtycke. Det finns ingen
uppgift om det 1 férekommande fall har lett tll att brott kunnat
16sas med hyilp av biobanksprov frin brottsoffret.

Enligt rapporten “Forensic uses of research biobanks: should
donors be informed?” ir information om anvindningen av icke-
rittsmedicinska biobanker f6r rittsmedicinska syften begrinsad till
rapporter om enskilda fall och det finns ingen systematisk informa-
tion tillginglig pa frekvensen och typen av rittsmedicinsk informa-
tion som anvinds 1 olika linder. Det ir inte heller kiint om rittsmedi-
cinsk tillgdng till icke-rittsmedicinska samlingar blir mer utbredd
over tiden.

* Forensic uses of research biobanks: should donors be informed? Med Health Care and
Philos (2016).
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4 Grundlaggande utgangspunkter

4.1 Sammanfattning

De férslag vi limnar i det hir betinkandet baseras pd en etisk
analys. Vir mélsittning ir att med respekt f6r varje minniskas
sjilvbestimmande och personliga integritet ta fram en tydlig och
funktionell reglering av biobanker som frimjar en god hilso- och
sjukvird och en hogkvalitativ medicinsk forskning.

4.2 Inledning

En viktig del i arbetet med att ta fram en reglering av biobanker ir
att gora en avvigning mellan olika behov och rittigheter. Bestim-
melserna 1 lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m. (biobankslagen) syftar dels till att enskilda minniskors integri-
tet och sjilvbestimmande ska skyddas, dels till att humanbiologiskt
material ska std till férfogande pa ett funktionellt sitt for forskning,
utveckling, vdrd och behandling. Dessa intressen stdr inte alltid 1
strid med varandra. Tvirtom sammanfaller de ofta. Det vanligaste ir
att vivnadsprover samlas in till en biobank frimst f6r provgivarens
egen vird och behandling, ett indamal som de flesta patienter stodjer.
Aven nir prover samlas in f6r andra syften, till exempel forsknmg,
har de potentiella provgivarna oftast en positiv instillning till in-
samlandet. De flesta vill girna bidra till forskningsresultat som kan
leda till bittre behandling av skador och sjukdomar, for sin egen
skull eller till f6rmdn f6r andra. Det finns dock en inbyggd motsitt-
ning mellan ett starkt integritetsskydd och littillgingligt material.
Det finns situationer di de berérda personernas viljor inte samman-
faller, och det dr 1 dessa situationer som regleringen av biobanker
far sin storsta betydelse.
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Den etiska analysen ir ett redskap for att gora avvigningar i
konfliktsituationer mellan olika intressen och uppfattningar. Genom
analysen fortydligas virderingar som kanske annars dr omedvetna,
frigestillningar renodlas och &siktsskillnader klargors. En viktig del
av en etisk analys ir att klarligga vilka konflikter som beror pd att
de berdrda inte har samma bild av eller samma kunskap om de
faktiska omstindigheterna och vilka som verkligen har sin grund 1
en motsittning mellan olika virderingar. P3 s3 sitt skapas mojlig-
heter att f6ra en diskussion utifrn ritt forutsittningar, och det blir
littare att se vilken typ av 16sning som dr mest indamélsenlig. Nir
det giller biobanker kan det till exempel handla om att vilja mellan
att ta fram en forbudsbestimmelse mot viss anvindning av viv-
nadsprover, ett krav pd sirskilt samtycke {or vissa dtgirder eller en
regel om hur information om olika typer av anvindning ska ges.

Regleringen av biobanker berér omraden dir det har skett en snabb
kunskapstillvixt under de senaste &rtiondena. Med gentekniska och
andra biomedicinska metoder har vi nu férutsittningar att vidta
dtgirder med sviroverskddliga effekter. Detta ger stora mojligheter
men kan ocksd skapa oro och vicka en ridsla for att de tekniska
férutsittningarna ska ta herravildet 6ver utvecklingen. Tekniken ger
makt och dirmed méojligheter till maktmissbruk, och kortsiktiga
fordelar 1 dag kan {8 negativa foljder for framtida generationer.

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

Vira olika férslag analyseras var for sig i de kapitel dir de be-
handlas. T det hir kapitlet beskriver vi férutsittningarna fér den
etiska analysen och redogér for de grundliggande virden och prin-
ciper som samtliga vira forslag baseras pa.

4.3 En etisk analys

Etik handlar om att systematiskt reflektera ver sina virderingar,
handlingar och motiv fér att pd det sittet férséka bestimma vilket
handlingsalternativ som ir det ritta.
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Det finns olika teorier om vad som avgér om en handling ir ritt
eller fel. Inom pliktetiken ligger fokus pd sjilva handlingen och
avsikten med den. Om det till exempel ir ritt att hlla 16ften och att
inte tillfoga ndgon annan smirta, si har man en plikt att i alla situa-
tioner vilja den handling som innebir att man héller sina l6ften och
undviker att tillfoga nigon smirta.

Inom dygdetiken betonas dygder, det vill siga goda karaktirs-
drag, och fokus ligger pd sinnelaget snarare in pd handlingen 1 sig.
Om till exempel irlighet dr en dygd, s& innebir det inte att det per
automatik alltid 4r ritt att tala sanning, eftersom det ocksi kan
finnas “odygdiga” skil att siga sanningen. Diremot betyder det att
en dygdig minniska kinner en motvilja mot logner och dirfor i
allminhet inte ljuger.

Inom konsekvensetiken ir det i stillet en handlings konsekven-
ser som avgor vad som dr ritt och fel. Det finns inga enkla hand-
lingsregler, som till exempel att man alltid ska hilla sina l6ften, utan
man bide fir och ska bryta ett [6fte om detta leder till ett hogre
maétt av lycka och vilbefinnande 4n att hilla loftet.

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

Till exempel kritiseras ibland konsekvensetiska teorier (frimst
utilitarismen, som ir den mest kinda inriktningen) for att inte er-
kinna grundliggande minskliga rittigheter, som ritten till liv. Det
har hivdats att man med ett konsekvensetiskt férhdllningssitt kan
rittfirdiga att en minniska avrittas eller utnyttjas i medicinska
experiment om hon ir till s8 liten ”nytta” f6r samhillet att lyckan
kan bli stérre for fler individer genom att hon offras. I praktiken
skulle dock en konsekvensetisk analys knappast kunna leda till s3-
dana handlingar, eftersom inte bara de uppenbara direkta konse-
kvenserna ska vigas in 1 analysen. Man maéste dven ta hinsyn till vad
en sidan behandling av minniskor i forlingningen skulle innebira
for samhillet 1 form av till exempel olust och skuldkinslor, ridsla for
att sjilv drabbas, férhirdande och avtrubbning av den empatiska for-
magan.

Det finns ocksd stora skillnader i synen pd hur de olika filoso-
fiska teorierna ska tillimpas. I manga fall kan sidana skillnader vara
mer avgorande for resultatet dn den teoretiska utgingspunkten. Till
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exempel finns det ingen enighet i friga om vilka som innehar sddana
rittigheter som ska respekteras inom pliktetiken eller vilka indi-
viders lycka som ska vigas samman inom konsekvensetiken. Upp-
fattningen om 1 vilken grad djur eller minskliga foster omfattas
skiljer sig mycket mellan olika filosofer.

Alla de filosofiska teorierna har sina svagheter. Konsekvensetiken
ger visserligen ett redskap for att analysera och hantera virdekon-
flikter, men 1 verkligheten ir det ofta svirt att forutse och bedéma
konsekvenserna av olika handlingsalternativ. Med pliktetiken undgdr
man kalkyleringsproblem och kan istillet agera utifrn fasta regler
och normer, men man har svért att hantera avvigningar mellan olika
krav och avgrinsningar av olika rittigheter som stir i konflikt med
varandra. Aven inom dygdetiken kan avvigningar och avgrinsningar
vara svira, och dir finns inte heller ndgra enkla handlingsregler att
forhalla sig ull.

Insikten om de olika teoriernas svagheter har gjort att kon-
sekvensetiken och pliktetiken i en del modernare filosofiska teorier
har borjat anvindas parallellt. Rent intuitivt anvinder minniskor
ofta regler och principer av pliktetiskt slag. P4 det sittet kan vi fatta
snabba beslut med ofullstindigt underlag. I situationer dir man méiste
gora en svir avvigning och kanske befinner sig i en intressekonflikt
mellan tvi goda eller tv8 onda virden, behovs dock en mer medveten
analys av situationen. D3 kan de olika alternativens konsekvenser bli
den viktigaste faktorn att bedéma.

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

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

4.4 Viktiga principer och varden

For att en etisk analys ska kunna géras, behévs inte bara en metod
att anvinda utan ocks3 ett virdeinnehll att fylla den med. Man méste
ha klart f6r sig vad man betraktar som gott och efterstrivansvirt, det
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vill siga vilka resultat man vill uppnd och vilka virderingar man vill
uppritthdlla pd vigen dit. Det gir aldrig att besluta hur man ska
handla bara med utgdngspunkt i fakta. Om ett val verkar sjilvklart
enbart utifrdn fakta, beror det p att man underforstdtt férutsitter
att vissa virderingar eller handlingsregler giller. Vi tror att dessa
behdver goras synliga. P4 det sittet kan man klara ut vilka oenig-
heter som beror pd hur olika personer tolkar fakta och vilka som
verkligen beror pa skillnader 1 etiska stdndpunkter och virderingar.

I det hir avsnittet redogér vi dirfér for de grundliggande prin-
ciper och virden vi vill uppritthélla i vira 6verviganden och de mil
vi strivar efter att uppfylla med vira f6rslag.

44.1 Respekt for de manskliga rattigheterna

De forslag vi limnar ska ligga inom ramen f6r de principer om grund-
liggande fri- och rittigheter som kommer till uttryck bland annat i de
svenska grundlagarna och i de internationella konventioner Sverige
har ratificerat. Detta innebir bland annat att den reglering vi fore-
slar ska gilla lika for alla, oavsett sidana faktorer som politisk in-
riktning, livsiskddning, kén, 8lder eller samhillsstillning. Det innebir
ocksd att vi inte kommer att limna forslag som inskrinker 3sikts-,
informations- eller yttrandefriheten 1 biobankernas verksamhet eller
1 den allminna samhillsdebatten. De minskliga rittigheter som ligger
mest 1 fokus f6r virt arbete dr dock ritten till sjilvbestimmande
och ritten till skydd av den personliga integriteten.

Sjilvbestimmande och integritet ir tvd begrepp som ofta blandas
ithop eller anvinds som synonymer. Var utgdngspunkt ir att sjilv-
bestimmande ir ritten att bestimma over sitt eget liv och sina egna
handlingar, att géra vad man vill s3 linge det inte skadar nigon annan.
Personlig integritet tolkar vi som ritten att inte bli krinkt som person,
en ritt till respekt for sitt minniskovirde och en ritt att skyddas
frdn oonskade intring i den personliga sfiren.

Sjalvbestimmande

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

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

Principen om informerat samtycke inom den medicinska forsk-
ningen, bland annat ritten att nir som helst avbryta sitt deltagande,
har vuxit fram ur erfarenheter av tidigare forskning som bedrevs utan
samtycke frin forskningspersonerna. Principen ir, tillsammans med
bland annat etikprévningen av forskning, ett skydd mot sddana éver-
grepp som annars kan ske i vetenskapens namn, nir de allminna
intressen som stir pd spel bedéms vara s starka att det ir moti-
verat att frimja dem p4 en enskild individs bekostnad.

Inom hilso- och sjukvirden har utvecklingen under l3ng tid allt
mer gitt mot ett patientperspektiv. Utrymmet for att ge vird under
tvdng har blivit allt mindre, och dven i de situationer dir tvingsbe-
stimmelser giller finns regler om att patientens ritt till sjilvbestim-
mande s 1angt som mojligt ska respekteras. Patientlagen (2014:821,
PatL) ullkom bland annat i syfte att stirka och tydliggéra patien-
tens sjilvbestimmande.

I véra direktiv framhdlls att vira forslag ska sikerstilla att han-
teringen av viavnadsprover sker med respekt for den enskilda min-
niskans sjilvbestimmande. Som vi ser det, innebir det att ritten till
sjilvbestimmande, i regleringen av biobanker, miste ges foretride
framfér samhillets behov. Var utgdngspunkt ir att prover 1 biobanker
tillhér provgivaren. Aven om de fysiskt har avskilts frin minniskan,
ir de fortfarande en del av hennes kropp.' De regler vi foresldr ska
underlitta anvindningen av vivnadsprover i forskningen och hilso-
och sjukvirden, men det ska ske med bibehillen respekt for den
enskilda provgivarens sjilvbestimmanderitt.

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

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

Aven den som inte kan utéva sin ritt till sjilvbestimmande, som
inte har mojlighet att fatta egna beslut eller att klargora var grins-
erna f6r den personliga sfiren gir, har en ritt tll respekt fér sin
integritet. Samhillet har i dessa fall ett ansvar att sikerstilla att re-
spekten uppritthlls genom att ndgon annan, till exempel en likare,
en anhorig eller en god man, fattar de beslut som krivs for att den
enskildas integritet ska f3 ett tillrickligt skydd.

Grundliggande bestimmelser till skydd for den personliga integ-
riteten finns 1 Europeiska konventionen om skydd fo6r de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen),
1 Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(2010/C 83/02) och i den svenska grundlagen. Artikel 8 1 Europa-
konventionen slr fast att var och en har ritt till skydd for sitt privat-
och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. RF ger bland annat
ett skydd mot pitvingade kroppsliga ingrepp, kroppsvisitation, hus-
rannsakan, undersokningar av brev och andra fértroliga forsindel-
ser och hemliga avlyssningar.

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

Hilso- och sjukvird ska alltid ges med respekt for patientens vir-
dighet och integritet. Denna princip gillde redan tidigare men stirktes
och tydliggjordes i och med PatL:s tillkomst. Aven vid 4tgirder som
sker under tving, till exempel inom psykiatrisk tvdngsvird och smitt-
skydd, finns regler som syftar till att sikerstilla att respekten for
patientens integritet si 1ingt som mojligt genomsyrar verksamheten.

Bestimmelserna om sekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), om tystnadsplikt 1 patientsikerhetslagen (2010:659) och
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om anvindning av genetisk information i lagen (2006:351) om gene-
tisk integritet m.m. ger ocksd ett skydd for den personliga integri-
teten.

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

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

Den information som kan utvinnas ur ett biobanksprov ir speciell
pd flera sitt. For det forsta siger den inte bara ngot om hurdan
provgivaren dr nir provet tas, utan kan ocksd ge en bild av hur hen
kan komma att utvecklas. Fér det andra avser den ofta inte bara
provgivaren sjilv utan berittar dven mycket om dennas genetiska
sliktingar, inklusive kommande generationer. Integriteten hos barn
som dnnu inte har fétts berdrs av att prover sparas 1 biobanker. For
det tredje utdkas informationen hela tiden. Hur mycket som kan
utlisas ur ett biobanksprov och hur uppgifterna kan anvindas ir 1
hég grad beroende av den tekniska och medicinska utvecklingen.
For oss innebir det att vi 1 vart arbete inte bara méste ta hinsyn till
hur situationen ser ut i dag utan ocks3 till hur den kan komma att
forandras.

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

2 Prop. 2001/02:44 5. 18 ff.
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tydlig och konkret for att vara begriplig fo6r dem som ska tillimpa
den och fér att ge ett fullgott skydd av provgivarens rittigheter.

4.4.2 Framjande av halso- och sjukvarden

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

Biobankerna har stor betydelse fér hilso- och sjukvirden. Till-
gdngen till hogkvalitativa biobanker med ménga vivnadsprover kan
vara helt avgorande for att bista mojliga vird ska kunna ges. De
storsta provsamlingarna finns inom hilso- och sjukvardens verksam-
het och har som sitt frimsta indamal att bidra till vird och behand-
ling. Ett av syftena med vér utredning ir ocksi att férbittra f6rut-
sittningarna for anvindning av vivnadsprover 1 hilso- och sjukvérden.

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

4.4.3 Utveckling av den medicinska forskningen

Medicinsk forskning kan, 1 bista fall, tillféra kunskaper som leder till
sikrare diagnostik och bittre behandling av sjukdomar och skador,
till nya méjligheter att forebygga sjukdom och till en férbittrad
rehabilitering. Forskningen kan medféra att sjuka minniskor till-
frisknar eller fir bittre forutsittningar att klara av sin situation och
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till att friska personer undviker framtida hilsoproblem. I likhet med
hilso- och sjukvdrden kan alltsd dven den medicinska forskningen
bidra till en 6kad livskvalitet, vilket dr ett av de grundliggande virden
vi strivar efter. Att stirka Sveriges konkurrenskraft inom medi-
cinsk forskning ir dessutom virdefullt ur ett samhillsekonomiskt
perspektiv.

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

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

P4 samma sitt som inom hilso- och sjukvirden ir vir bedom-
ning att, med den reglering av forskningens forutsittningar som 1 dag
finns, individens och sambhillets intressen 1 de flesta fall samman-
faller nir det giller anvindningen av biobanksprover i forskning. I
de fall intressena dr motstridiga, miste dven pd detta omride skyddet
av provgivarens grundliggande rittigheter komma i frimsta rummet.
Med respekt for dem wvill vi si ldngt méjligt underlitta anvind-
ningen av vivnadsprover i forskningen.

4.4.4 Kostnadseffektivitet

En av de principer som anvinds i etiska analyser ir kostnadseffekti-
vitetsprincipen. Den innebir att man 1 avvigningssituationer strivar
efter en rimlig relation mellan kostnader och effekt. Inom vérden
kan effekten bestd i férbittrad hilsa och férhojd livskvalitet, inom
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forskningen i kunskapsvinster, som i sin tur pd sikt ocks8 kan bidra
till en hogre livskvalitet.

Det allminnas resurser ir begrinsade, och vir utgdngspunkt ir
att de bor utnyttjas s8 att bista mojliga resultat kan uppnds. Mélsitt-
ningen ir att de resurser som ir avsatta fér biobankernas verksam-
het i stor utstrickning ska kunna anvindas till att frimja angeligna
intressen, som hilso- och sjukvdrd och forskning. Naturligtvis méste
administrationen av verksamheten ocksd f& ta resurser i ansprik,
inte minst med tanke p4 att dven de regler som skapar en betungande
administration syftar till att skydda viktiga intressen, till exempel
provgivarnas sjilvbestimmande och integritet. Onédigt komplice-
rade eller oklara regler kan dock leda till att administrationen blir
mer kostnadskrivande dn vad som ir motiverat och férbrukar re-
surser som skulle komma till bittre anvindning i forskning, vird
och behandling.

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

I vira direktiv anges att de forslag vi limnar ska vara enkla att
tillimpa och dndamailsenliga f6r den praktiska hilso- och sjukvird-
en. Vir mélsittning ir att de regler vi foresldr ska leda till att resurser
inte trings undan frin forskningen och hilso- och sjukvirden i1
samma utstrickning som med den nu gillande biobankslagen. Vi
strivar ocksd efter att regelverket 1 hogre grad in 1 dag ska under-
litta samarbete, dven internationellt sidant, bland annat eftersom
samarbete mojliggor ett mer effektivt utnyttjande av de resurser som
finns. Samtidigt méste lagstiftningen dven 1 fortsittningen sikra den
enskilda provgivarens ritt att bestimma &ver anvindningen av
proverna.

4.4.5 Fortroendet for samhallet

Fortroendet for biobankerna och for samhillet i stort ir, enligt vir
bedémning, en kirnfriga f6r vir utredning. Virt uppdrag innebir
att vi ska gora en avvigning mellan behov och rittigheter som i vissa
fall stdr i motsittning till varandra, men som i de allra flesta situa-
tioner sammanfaller. Bdde samhillet och varje enskild individ har

157



Grundlaggande utgangspunkter SOU 2018:4

ett intresse av att frimja en god hilsa, medicinska framsteg och en
positiv ekonomisk utveckling, och dven av att bevara respekten for
minniskovirdet och den personliga integriteten. De intressekon-
flikter som finns bottnar i regel inte i att en provgivare inte vill stédja
dessa virden, utan snarare i1 en bristande tilltro till att samhillets
hantering av biobanksprover innebir att just de virdena frimjas.
Fortroendekriser har uppstitt vid de tillfillen di provgivare har upp-
levt att samhillet inte har stdtt for sitt ord, till exempel nir prover
har limnats ut frin biobanker for indamadl f6r vilka samtycke inte
har funnits eller nir anvindningsomrddena fér redan insamlade
prover har utvidgats utan att provgivarna har tillfrigats. Svirbegrip-
lig information och ett komplicerat regelverk kan leda till en kinsla
av bristande kontroll som ytterligare 6kar misstron.

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

Att 6ka rittssikerheten i regleringen av biobankerna ser vi som
en av vara viktigaste uppgifter. Var utgdngspunkt ir de personer som
har visat samhillet sitt fértroende genom att l3ta prover bevaras i
biobanker ska kinna att detta fértroende forvaltas vil. Det innebir
att det regelverk vi tar fram ska vara tydligt, begripligt och tillimp-
bart och effektivt skydda provgivarna och deras sliktingar mot
missbruk av genetisk information. Lagstiftningen kan inte, i samma
utstrickning som 1 dag, vara utformad p3 ett sidant sitt att skyddet
for den enskilda minniskan ir beroende av det goda omdémet hos
de personer som ska tillimpa reglerna.

I virt uppdrag ingdr att, 1 nigra olika avseenden, analysera om
anvindningsomrddena for biobankernas redan insamlade prover bor
utdkas 1 forhdllande till vad som ir tilldtet 1 dag. Var utgingspunkt
ir att om fortroendet fér biobankerna ska bevaras, miste staten
visa respekt f6r den vilja provgivarna har uttryckt vid limnandet av
proverna. Att i efterhand besluta att biobanksprover ska f3 anvin-
das fér andra indamadl dn de som provgivaren har forklarat sig villig
att stodja kriver, enligt vir mening, mycket starka skil. S&dana
lagindringar kriver ocksd att en grundlig analys gors av vilka kon-
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sekvenser virt agerande kan {8 for det fortroende vi strivar efter att
stirka.
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5 Biobankslagens begrepp
och definitioner

5.1 Sammanfattning av vart forslag

Vissa forindringar ska goras 1 definitionerna av de begrepp som
anvinds 1 biobankslagen.

5.2 Bakgrund

I det forsta kapitlet i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvirden m.m. (biobankslagen) definieras ett antal ord som an-
vinds 1 lagen. Dessa definitioner har inte alltid ansetts indamadls-
enliga och har dirfor inte fatt fullt genomslag bland dem som ska
tillimpa lagen. Bland annat har Nationella biobanksrddet (NBR) for
den praktiska tillimpningen sammanstillt en egen ordlista med defi-
nitioner som delvis skiljer sig fran lagens.

Biobanksutredningen foreslog indrade betydelser av vissa termer
i biobankslagen.' Flera remissinstanser ansig dock att de féreslagna
nya definitionerna var otydliga och att férfattningsférslaget skulle
bli svirt att tillimpa. Forslagen genomférdes inte.

I vart uppdrag ingér att analysera och limna foérslag om vilka be-
grepp som ska definieras 1 biobankslagen, diribland ordet "biobank”,
och se till att ord och uttryck som férekommer i flera férfattningar
s& langt det ir mojligt f8r samma definition.

'Se SOU 2010:81.
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5.3 Overvaganden och forslag
5.3.1  Utgangspunkter

Att de begrepp som anvinds i biobankslagen ir klart och tydligt de-
finierade ir av grundliggande betydelse fér en férutsigbar och en-
hetlig tolkning och tillimpning av lagen. Vir mélsittning ir att de
termer och definitioner som anvinds i mojligaste mén ska bidra till
att dels forenkla och underlitta arbetet f6r dem som ska tillimpa
biobankslagen, dels stirka de enskilda provgivarnas rittssikerhet.

For att bedéma vilka begrepp och definitioner som ir mest dnda-
mélsenliga i den praktiska tillimpningen har vi tagit visst stéd av den
ordlista NBR har tagit fram. Denna ordlista ir vil inarbetad hos dem
som tillimpar lagen, och de samrdd vi har haft tyder p4 att den upp-
fattas som klar och indamaélsenlig. Ordlistan ir dock konstruerad
pa ett sitt som gor att den inte ir direkt dverforbar till lagtext. Defi-
nitionerna stir inte for sig sjilva utan dtf6ljs av lingre anmirkningar,
som 1 minga fall ir nédvindiga f6r definitionernas begriplighet.
Ordlistan giller inte heller bara for sddana provsamlingar som om-
fattas av biobankslagen. Den har allts3 ett delvis annat tillimpnings-
omrdde in lagtextens definitioner. Detta kommer att vara fallet dven
om biobankslagens tillimpningsomride utvidgas enligt de forslag vi
limnar 1 detta betinkande.

Utover hinsynen till vad som ir inarbetat och anses fungera vil 1
praktiken, har vi strivat efter att de termer som anvinds ska vara si
korta och enkla som méjligt, att definitionerna ska 6verensstimma
vil med ordens allminsprikliga betydelse och att det 1 mojligaste
man ska finnas en enhetlighet mellan olika férfattningar dir samma
ord eller uttryck forekommer.

5.3.2 Begreppen biobank och provsamling

I biobankslagen definieras biobank som material frin en eller flera
miénniskor som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestimd tid
och vars ursprung kan hirledas till den eller de ménniskor fran vilka
materialet hirror. Minniska definieras i sin tur som levande eller av-
liden person eller foster. Begreppet provsamling anvinds inte i lagen.
Biobankslagens definition av termen biobank har inte fitt fullt
genomslag i praktiken. I NBR:s ordlista definieras en biobank som

162



SOU 2018:4 Biobankslagens begrepp och definitioner

en “samling humanbiologiskt material, forvarat for ett eller flera
indamil samt information om detta material”. I anmirkningen till
definitionen anges att en biobank kan bestd av provsamlingar. En
provsamling definieras som en “samling prov som har minst en gemen-
sam egenskap”. Ordlistan skiljer pa primdra provsamlingar, det vill
siga provsamlingar som ingdr 1 en biobank som inrittats 1 Sverige 1
en vardgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, bevaras tills vidare
eller f6r en bestimd tid och vars ursprung kan hirledas till den eller
de provgivare frin vilka materialet hirror, och sekundira provsam-
lingar, som definieras som provsamlingar som limnats ut frin den
biobank som ansvarar {6r den primira provsamlingen och vars ur-
sprung dven efter utlimnandet kan hirledas tll den eller de prov-
givare frin vilka materialet hirror.

Biobanksutredningen féreslog att begreppet biobank skulle ha
tvd betydelser. Dels skulle det avse en samling bevarade vivnads-
prover”, dels ”den organisation som hanterar dessa”. Utredningen
ansdg att begreppet biobank inte anvinds konsekvent 1 den gillande
lagtexten.” Biobankslagen reglerar i stor utstrickning de férutsitt-
ningar som giller for den organisation som hanterar det humanbio-
logiska materialet, och nir ordet biobank anvinds i lagen &syftas,
enligt Biobanksutredningens tolkning, ibland sjilva provsamlingen,
ibland den organisatoriska enhet som bevarar och ansvarar fér
proverna. Genom den nya definitionen ville utredningen ticka in
bida dessa inneborder. Att ge ett och samma begrepp tva olika be-
tydelser skulle dock, enligt vir uppfattning, leda till otydlighet och
skapa en svirtillginglig forfattningstext. Flera remissinstanser pi-
talade ocksd problemen med detta.

Vi anser inte att biobankslagen ir s3 inkonsekvent som Biobanks-
utredningen hivdade. Vir uppfattning ir att ordet biobank genom-
giende anvinds p3 ett sddant sitt att det dsyftar sjilva samlingen av
humanbiologiskt material, inte den organisation som hanterar det.
Detta hindrar inte att lagens krav pd hur biobanker hanteras, exem-
pelvis kraven pd anmilan av biobanker och inhimtande av samtycke
fér anvindning av vivnadsprover, innebir att férpliktelser liggs pd
en person eller en organisatorisk enhet.

Diremot anser vi att det 1 viss mdn dr missvisande att lagen inte
skiljer pd provsamlingar och biobanker. I den praktiska tillimpningen

280U 2010:81, s. 164.
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anses varje huvudman som innehar provsamlingar normalt inneha
en biobank. Biobanken bestdr i sin tur av prover som kan ha orga-
niserats som en eller flera samlingar. Utmirkande fér en provsam-
ling ir, vilket &terspeglas i NBR:s definition, att proverna i den har
ngonting gemensamt. Det kan handla om att de har samlats in f6ér
ett visst indamdl, att de anvinds i ett visst forskningsprojekt eller
att de har samma fysiska férvaringsplats. Det faktum att lagen inte
anvinder begreppet provsamling, och alltsd inte gér nigon dtskillnad
mellan provsamlingar och biobanker, kan ge intrycket att de krav
lagen stiller upp fér hanteringen av biobanker (exempelvis kraven
pd anmilan och pd att utse en biobanksansvarig) miste uppfyllas
for varje enskild samling av prover som en huvudman innehar. Ett
sddant synsitt skulle 1 praktiken leda till en mycket betungande
administration. Nir det giller lagens krav pd informerat samtycke
for att prover ska f samlas in till eller bevaras 1 en biobank, liksom
kravet p4 att huvudmannen ska besluta vilka indamal en biobank ska
anvindas fér, anser vi diremot att det ir rimligt att dessa krav ska
gilla den aktuella provsamlingen, inte samtliga de provsamlingar som
tillsammans utgér huvudmannens biobank. En provgivare bor allts3,
innan hen limnar sitt samtycke till insamlande av prover, informeras
om till exempel vilket forskningsprojekt proverna i just den aktuella
provsamlingen ska anvindas till, inte om vilka indamilen ir for
huvudmannens totala innehav av provsamlingar. Detta gors ocksd i
praktiken. For att dessa krav dven ska framgd otvetydigt av lag-
texten behdver dven begreppet provsamling definieras i lagen.

NBR:s definition av en provsamling, en samling prover som har
“minst en gemensam egenskap”, bedémer vi ir for svirtolkad och
inte helt indamalsenlig 1 detta sammanhang. Det avgoérande bor vara
att proverna bevaras f6r samma dndamdl. Ett indamal kan till exem-
pel vara vird och behandling av provgivarna eller anvindning 1 ett
visst forskningsprojekt. Det ir bevarandet for detta dindamal som
provgivaren bor informeras om och samtycka till, och det ir detta
indamal som biobankens huvudman bér besluta om for varje enskild
provsamling.

Eftersom vi inte foresldr att den fysiska forvaringsplatsen ska
vara avgorande, kommer det inte att finnas nigot hinder mot att ett
prov i en biobank samtidigt kan tillhora flera olika provsamlingar.
Provet kan vara insamlat och bevaras for mer in ett indamal. Aven
1 dag anses ett prov, 1 den praktiska tillimpningen, kunna ingd i mer
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in en provsamling. Genom de forslagna nya definitionerna kommer
dock forutsittningarna for detta att tydliggéras. Genom att det ir
indamadlet med bevarandet vid varje tidpunkt, inte det ursprungliga
indamailet med insamlandet, som ir avgorande, kan ett provs till-
horighet till en viss provsamling ocks&, med provgivarens informe-
rade samtycke, dndras dver tid.

Vi foresldr ssmmanfattningsvis att en provsamling ska definieras
som ett eller flera prover som bevaras i en biobank for ett visst dnda-
mdl. En biobank ska definieras som en eller flera provsamlingar som
innebas av samma huvudman.

5.3.3  Begreppet viavnadsprov

Ett vivnadsprov definieras idag 1 biobankslagen som biologiskt
material fran mdnniska. Ett vivnadsprov enligt lagen kan alltsd utgoras
av vilken typ av material som helst frin minniskokroppen. Detta kan
litt leda till forvirring, eftersom bide annan lagstiftning och sprak-
bruket i den praktiska tillimpningen ser vivnad som ett snivare be-
grepp, som inte omfattar alla typer av humanbiologiskt material. I
lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler definieras vivnad som celler eller
grupper av celler som ir férenade av bindviv. Blod och blodkompo-
nenter utgdr dock inte vivnad enligt lagen. I NBR:s ordlista anvinds
ordet prov {6r att beskriva humanbiologiskt material som tagits frin
en levande eller avliden person eller ett foster i syfte att erbilla in-
formation om den som provet hirrér fran. 1 sirskilda anmirkningar
forklaras att biobanker dven kan innehélla annat material 4n prover,
exempelvis blod for transfusion, och att biobankslagen anvinder
begreppet vivnadsprov och i det inkluderar alla typer av humanbio-
logiskt material.

Biobanksutredningen ansdg att évervigande skil talade for att
iven i fortsittningen anvinda begreppet vivnadsprov i lagstiftningen
men féreslog en dndring av definitionen. Ett vivnadsprov skulle,
enligt utredningens forslag, definieras som biologiskt material frin
en levande eller avliden minniska eller fran ett foster, oavsett om
materialet bestdr av vivnad, celler eller bestdndsdelar av vivnad eller
celler.
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Den fortsatta anvindningen av begreppet vivnadsprov skulle allts3
kriva en ganska ling forklaring 1 syfte att undvika missférstdnd. Vi
anser att lagen skulle bli mer littlist om ordet i stillet byttes mot
ett begrepp som naturligt uppfattas som inkluderande alla former
av humanbiologiskt material. Termen vivnadsprov kan inte heller
anses etablerad, den har inte fitt genomslag i den praktiska tillimp-
ningen och kan leda till tolkningssvarigheter i férhéllande till annan
lagstiftning.

Ett alternativ skulle kunna vara att 1 stillet fo6r “vivnadsprov”
anvinda termen “humanbiologiskt material”. Detta begrepp ir dock
for langt for att fungera vil 1 flytande text. Andra mojligheter ir att
anvinda ordet “biobanksprov” eller helt enkelt ”prov”. Prov ir visser-
ligen ett vildigt generellt begrepp, men 1 biobankslagens sammanhang
ser vi inte ndgon risk for att detta skulle leda till att ordet tolkades
som omfattande andra typer av prover in sddana som sparas 1 bio-
banker. Ordet anvinds dessutom redan nu pd 4tskilliga stillen i lag-
texten som en férkortning av begreppet vivnadsprov. Prov ir ocksd
det ord NBR har valt att anvinda i sin ordlista. Ordet prov ir alltsd
redan ett etablerat begrepp i biobankssammanhang, bide 1 forfatt-
ningstexten och 1 tillimpningen. Det ir dessutom kort och enkelt,
vilket bidrar till en littillginglig lagstiftning.

Vi foresldr dirfor att begreppet vivnadsprov ersitts av begreppet
prov. Ett prov bér definieras som biologiskt material frin en levande
eller avliden mdénniska eller ett foster. Genom denna definition kan
definitionen av begreppet mdnniska, som i dag inte fyller ndgot annat
syfte dn att forklara definitionerna av begreppen biobank och viv-
nadsprov, tas bort ur lagen.

5.3.4  Begreppen avidentifiering, kodning, pseudonymisering
och identifierbar

Begreppen avidentifiering och kodning anvinds 1 dag i biobankslagen
utan att definieras, vilket enligt vr uppfattning ir en brist. Det ir
inte sjilvklart vad som menas med dessa termer.

Biobanksutredningen féreslog att avidentifiering skulle definieras
som en digdrd som medfor att ett vivnadsprov inte lingre dr identifier-
bart, medan kodning skulle innebira en dtgird vid hanteringen av ett
vivnadsprov som ersdtter direkt identifierande personuppgifter med
en kod som inte dr direkt identifierande.
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I NBR:s ordlista definieras avidentifiering som avligsnande av
koppling mellan prov eller personuppgift och provgivare. Kodning
definieras som operation vid vilken data dverfors fran en form till en
annan och pseudonymisering definieras som identitetsbeteckning som
skiljer sig fran det som vanligen anvinds for att identifiera ett objekt
eller en person och som endast med speciella procedurer som inte dr
allmént tillgingliga kan kopplas till den ursprungliga identitetsbeteck-
ningen.

I sak ir skillnaden mellan kodning och avidentifiering att ett
avidentifierat prov varken direkt eller indirekt kan hirledas till den
person provet togs frin, medan ett kodat prov indirekt kan hirledas
till denna person, genom att de direkt identifierande uppgifterna
ersatts av en kod. Vi anser att definitionerna av begreppen bor foku-
sera pd denna skillnad och i 6vrigt utformas sd enhetligt som mojligt.
Viart forslag ir dirfor att avidentifiering ska definieras som en drgird
som medfor att ett provs ursprung varken direkt eller indirekt kan
héirledas till den mdnniska eller det foster provet hirrir fran. Kodning
ska definieras som en dtgird som ersdtter direkt identifierande upp-
gifter med en kod sd att ett provs ursprung endast indirekt kan hair-
ledas till den ménniska eller det foster provet hirror frin.

I EU:s dataskyddsférordning’ anvinds begreppet psexdonymi-
sering. Detta begrepp definieras i férordningen som ”behandling av
personuppgifter pi ett sitt som innebir att personuppgifterna inte
lingre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande
uppgifter anvinds, under férutsittning att dessa kompletterande upp-
gifter férvaras separat och ir foremadl f6r tekniska och organisato-
riska dtgirder som sikerstiller att personuppgifterna inte tillskrivs
en identifierad eller identifierbar fysisk person”.

Pseudonymisering ir alltsd, 1 likhet med kodning, en dtgird som
innebir att direkt identifierande uppgifter ersitts med indirekt iden-
tifierande sddana. For att uppgifter ska anses vara pseudonymiserade
krivs dock att &teridentifiering endast ska vara méjlig med hjilp av
vissa specifika kompletterande uppgifter, som ska férvaras separat.
Kodning kan beskrivas som en enklare, men mer osiker, skyddsit-
gird in pseudonymisering. Kodning kan innebira att bara identi-

* Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.
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fierande uppgifter som namn och personnummer ersitts med pseudo-
nymer eller koder. Det krivs inte att koderna férvaras separat eller
ir foremdl for ndgra sirskilda tekniska eller organisatoriska dtgirder.

Nir prover ur biobanker tillgingliggérs for utomstdende bor det
1 vissa fall krivas att de ir kodade, men inte nodvindigtvis pseudo-
nymiserade. I vissa fall bér det dock, bland annat med hinsyn till
dataskyddsforordningens krav, gilla att de ska vara pseudonymiserade.
Detta innebir alltsd att det ska finnas tvd olika skyddsnivier, som
bida ska regleras i biobankslagen. Fér att skillnaden ska bli tydlig,
foresldr vi att dven begreppet pseudonymisering definieras i lagen.
Definitionen av detta begrepp bér inte avvika frén den EU-rittsliga
betydelsen. Vi foresldr dirfor att den definition som anvinds 1 data-
skyddsférordningen i sak oférindrad dven ska skrivas in i biobanks-
lagen. For att 6ka begripligheten har vi dock sprikligt formulerat
om texten nigot.

Biobankslagen ir, och ska enligt vrt f6rslag dven 1 fortsittning-
en vara, tillimplig enbart pd identifierbara prover. I den nu gillande
lagen framgir det genom att begreppet biobank enbart omfattar
material vars ursprung kan hirledas till den eller de mianniskor mate-
rialet hirrér frén. Vi anser att lagen, f6r att bittre spegla den prak-
tiska verkligheten, 1 stillet bér anges vara tillimplig pd sidana prover
som ir identifierbara. Det finns inget hinder mot att en biobank
innehdller svil identifierbara som icke identifierbara prover. Med
ett identifierbart prov menas ett prov vars ursprung direkt eller in-
direkt kan hérledas till den ménniska eller det foster prover hirrér
fran. Vi foresldr att dven denna definition skrivs in i lagen.

5.3.5  Ovriga begrepp

Definitionen av begreppet ndmnd for forskningsetik foreslar vi tas
bort ur biobankslagen. Vi anser att lagen blir mer littlist om den,
for det fall en hinvisning behdver goéras till lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor, hinvisar direkt till
denna lag.

En huvudman for en biobank definieras 1 dag 1 biobankslagen som
en vdrdgivare, forskningsinstitution eller annan som innebar en bio-
bank. Av 1 kap. 3 § 2 kan utlisas att en biobank endast kan innehas
av en juridisk person, men att det 1 dvrigt inte finns nigra begrins-
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ningar f6r vem som kan vara innehavare av en biobank. Vi féreslér
darfor att en huvudman for en biobank ska definieras som en juridisk
person som innehar en biobank. Vi anser att denna omskrivning inne-
bir en férenkling och ett tydliggdrande. Den medfér ingen skillnad
1 sak.

Biobankslagens definition av begreppet hilso- och sjukvird fore-
slar vi stdr kvar oférindrad.

En provgivare definieras idag i biobankslagen som en levande
person frin vilken vivnadsprov har tagits. | NBR:s ordlista definieras
en provgivare som en person som limnar prov. Biobanksutredningen
foreslog att en provgivare skulle definieras som en levande min-
niska frdn vilken ett vivnadsprov har tagits eller en kvinna som bir
eller har burit ett foster frin vilket ett vivnadsprov har tagits.

Vi foreslar att en provgivare ska definieras som en levande mdin-
niska fran vilken ett prov bar tagits eller en levande méinniska som bir
eller bar burit etr foster fran vilket ett prov har tagits. Forslaget ir 1
stort sett 1 enlighet med Biobanskutredningens forslag. Skillnaden
ir att dels att vi klargor att dven den person som bir eller har burit
ett foster mdste vara vid liv for att vara en provgivare 1 lagens mening,
dels att den person som bir eller har burit fostret dr provgivare oav-
sett om hen ir en kvinna i lagens mening.

En wvdrdgivare definieras 1 1kap. 3§ patientsikerhetslagen
(2010:659, PSL) och 1 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355, PDL)
som en statlig myndighet, landsting och kommun i friga om sidan
hélso- och sjukvdrd som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvdrd. En 1 princip likalydande definition, med
tilligget att den dven skiljer mellan offentliga och privata virdgivare,
finns 1 Socialstyrelsens termbank och i NBR:s ordlista. T sdvil
patientlagen (2014:821) som den tidigare hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) anvinds begreppet virdgivare utan att definieras. I den
nya hilso- och sjukvirdslagen (2017:30, HSL) har diremot en defi-
nition tagits in. En virdgivare definieras 1 denna lag som statlig myn-
dighet, landsting, kommun, annan juridisk person eller enskild nérings-
idkare som bedriver hilso- och sjukvdrdsverksambet.

Den nu gillande biobankslagen innehéller en definition som skiljer
sig frin den etablerade genom att i begreppet virdgivare hir dven
inkluderas laboratorier som mottar vivnadsprover frin virdgivare
och bevarar dessa 1 en biobank. Biobanksutredningen féreslog att
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en denna definition skulle bytas mot den definition som anvindas i
PSL och PDL.

Vi anser att det kan ge upphov till missférstind att 1 biobanks-
lagen anvinda ordet vrdgivare pd ett sitt som avviker frén den gingse
anvindningen. Ordet bér ges samma betydelse 1 biobankslagen som
1 6vriga forfattningar pd hilso- och sjukvirdsomridet. For det fall
en bestimmelse i lagen dven ska gilla f6r vissa laboratorier som inte
ir vardgivare, blir det tydligare att skriva ut detta i den aktuella be-
stimmelsen.

Vir bedémning ir att den nya definition av termen virdgivare
som anvinds 1 HSL inte i sak skiljer sig frin den som finns i PSL
och PDL. Den nya definitionen ir betydligt enklare, och vi féreslar
att den inférs dven 1 biobankslagen.

I den nu gillande biobankslagen regleras vissa frigor rérande
utlimnande av prover ur biobanker, dock utan nigon egentlig reg-
lering av vad ett utlimnande innebir. Prover ur biobanker kan till-
gingliggoras fér utomstiende pd olika sitt och med olika rittsverk-
ningar. Vi féreslar att de olika formerna av tillgingliggorande (varav
utlimnande ska vara en) definieras i lagen. En utférligare forklaring
och motivering av detta forslag finns 1 kapitel 16.
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6 Biobankslagens
tillampningsomrade

6.1 Sammanfattning av vart forslag

Biobankslagen ska vara tillimplig pd identifierbara prover som

anvinds for

— vard och behandling eller andra medicinska indamal,

— forskning,

— klinisk prévning,

— produktframstillning, eller

— utbildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vird,
forskning eller produktframstillning.

6.2 Bakgrund

Lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen) ir 1 dag tillimplig dels pd biobanker som inrittas i Sverige
1 en virdgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett var mate-
rialet 1 biobanken férvaras, dels pd prover frin sddana biobanker vilka
har limnats ut for att forvaras hos en annan juridisk person. For att
en biobank ska vara en biobank enligt lagen krivs att den bestar av
humanbiologiskt material vars ursprung kan hirledas till den eller
de minniskor det hirror frin. For att lagen ska vara tillimplig pa
prover som limnats ut ur en biobank krivs att proverna dven efter
utlimnandet kan hirledas till den eller de minniskor de hirror fran.

Prover som samlas in vid exempelvis ett likemedelsbolag eller
en forskningsinstitution som inte dr virdgivare omfattas alltsd inte
av den nu gillande biobankslagen. Detta innebir att alla provgivare
inte har samma skydd {6r sin integritet och sitt sjilvbestimmande.
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Ritten att f3 prover forstorda eller avidentifierade och begrinsningen
av tillitna dndamal giller exempelvis inte prover som inte omfattas
av biobankslagen. Regleringen gér det ocksd komplicerat att bedriva
forskning och kliniska prévningar som omfattar prover som tagits
sdvil inom som utanfor en virdgivares hilso- och sjukvirdsverk-
samhet.

Biobanksutredningen féreslog att biobankslagens tillimpnings-
omride skulle utvidgas s att lagen skulle gilla dels for biobanker i
Sverige for identifierbara prover i hilso- och sjukvirdsverksambhet,
forskning och utbildning, verksamhet som avser framstillning av
likemedel och medicintekniska produkter eller verksamhet som ir
jamforlig med ndgon av de uppriknade, dels for identifierbara prover
som samlats in frn provgivare eller avlidna till sidana biobanker.'

Remissutfallet var till stor del positivt. Viss kritik framférdes
dock. Framfor allt ansdg flera remissinstanser att det var oklart vad
som avsdgs med “jimforlig” verksamhet.

I virt uppdrag ingdr att analysera och limna forslag som innebir
att regleringen av biobanker dven omfattar prover som samlas in utan-
for hilso- och sjukvirden, exempelvis 1 forskningen, si att alla prov-
givare fir samma fullgoda skydd avseende den personliga integriteten.
I direktiven framhills dock ocksd att det finns verksamheter som
hanterar prover av andra skil in fér hilso- och sjukvird, forskning
och andra nirliggande omriden och att dessa inte omfattas av vért
uppdrag. Som exempel nimns bland annat polisens insamlande av
prover f6r identifiering 1 brottsutredande syfte, idrottens dopnings-
kontroller och féretag som siljer genetiska tester till allminheten.

6.3 Analys och forslag
6.3.1  Utgangspunkter

De storsta biobankerna finns 1 hilso- och sjukvirden. Dirutéver
finns det ménga biobanker vars frimsta indamal ir forskning. Bio-
bankerna 1 hilso- och sjukvirden omfattas redan i dag av biobanks-
lagen, medan de biobanker som har forskning som frimsta indamal
omfattas av lagen endast i den min proverna har samlats in 1 hilso-

'SOU 2010:81
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och sjukvirden. Ocksd inom likemedelsindustrin och andra nirings-
grenar féorekommer dels sidana samlingar av prover som omfattas av
biobankslagen pd grund av att proverna har samlats in i hilso- och
sjukvirden, dels prover som insamlats p& annat sitt och allts3 inte
omfattas av lagen.

Det finns ocksd prover i andra verksamheter, som befinner sig
lingre frin biobankslagens nuvarande tillimpningsomride och som
bedrivs under andra férutsittningar. Det férekommer till exempel
hantering av prover inom Polismyndigheten, Rittsmedicinalverket,
Smittskyddsinstitutet, Livsmedelsinstitutet och idrottsrérelsen.
Migrationsverket kan i vissa situationer ta dna-prover pd sékandens
begiran. Inom kriminalvirden tas prover f6r kontroll av narkotika-
paverkan. Aven inom férsvaret och i arbetslivet forekommer att
prover tas och sparas. Denna anvindning av prover ligger dock utan-
for virt uppdrag.

Den nuvarande biobankslagen foregicks av kritik frdn flera hill
mot att lagen enbart behandlar biobanker inom hilso- och sjuk-
virden.” Regeringen ansdg emellertid att en gemensam lag for all slags
biobanksverksamhet fordrade delvis andra l6sningar in de foreslag-
na och avsig dirfor att senare 6verviga frigan om en lagreglering av
prover som insamlats utanfér hilso- och sjukvirden.’

De erfarenheter som finns av tillimpningen av biobankslagen visar
pa problem med avgrinsningen av tillimpningsomradet. I rapport-
en Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av biobankslagen anges att
det inte dr uppenbart for innehavare av biobanker och fér anvindare
av prover nir lagen ir tillimplig och nir den inte ir det.* Enligt
Socialstyrelsens bedémning beror tillimpningsproblemen bland annat
pd att biobankslagen inte omfattar prover som samlas in utanfér
hilso- och sjukvirden.’

En utvidgning av biobankslagens tillimpningsomride kan alltsd
leda till att lagens avgrinsning blir tydligare. Detta ir dock natur-
ligtvis beroende av hur det nya tillimpningsomridet definieras.

Att utvidga tillimpningsomridet till att dven omfatta biobanker
utanfor hilso- och sjukvérden fir dven andra konsekvenser. I forsta
hand berér frigan provgivarna. Det ir provgivarna som biobanks-

2 Prop. 2001/02:44 s. 32 och 124.

3 Prop. 2001/02:44 5. 34.

* Socialstyrelsen, $2005/5527/HS, s. 21.
* Socialstyrelsen, $2005/5527/HS, s. 27.
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lagen frimst ir till for att skydda. Aven andra personer i prov-
givarnas nirhet berors av en utékning. Det giller nirstiende, sirskilt
nir provgivaren ir ett barn eller av nigot annat skil inte har férmdga
eller mojlighet att fatta egna beslut om hanteringen av sina prover.
Det giller sliktingar, vars genetiska integritet kan vara berérd. Dir-
utdver ir frigan om en utvidgning av tillimpningsomridet viktig for
den verksamhet som proverna samlas in till, det vill siga biobanker
med prover som 1 dag inte omfattas av biobankslagen. Dessa verk-
samheter kommer, om lagens tillimpningsomride utvidgas, att om-
fattas av krav pd bland annat samtycke, information, spirbarhet och
dokumentation som i dag inte giller i verksamheterna. Detta giller
alltsd biobanker utanfér hilso- och sjukvirden, dels vid universitet
och hégskolor, dels inom likemedelsindustrin och i annan nirings-
verksamhet. Ett utdkat tillimpningsomride kan medféra hogre kost-
nader for dessa biobanker. Fér manga verksamheter, som nu har bide
prover som omfattas av lagen och prover som inte omfattas, kan det
dock vara en férdel om lagen omfattar alla prover.

Andra berorda ir forskarna, 1 vid bemirkelse, som anvinder sig
av biobanker 1 sin forskning. Frigan har ocksd betydelse fér de per-
soner som berérs av den forskning som bedrivs med hjilp av bio-
banker.

Skyddet av den personliga integriteten ir ett av biobankslagens
viktigaste dndamil. En sirskild aspekt av integritetsbegreppet ir
den genetiska integriteten, som handlar om skyddet fér den sirskilt
integritetskinsliga information som finns i varje minniskas arvsmassa.
Med frigan om integritet hinger frigan om sjilvbestimmande sam-
man. Nir en provgivares ritt till sjilvbestimmande tillgodoses, far
hen méjlighet att sjilv skydda sin integritet.

Vir utgingspunkt ir att en provgivare bor ges samma skydd for
sitt sjalvbestimmande och sin personliga integritet oavsett om provet
tagits inom ramen fér hilso- och sjukvirdsverksamhet eller utanfér.
Provgivarna bér ocksd ha samma lagstadgade skydd oavsett vem som
ir huvudman f6r biobanken. Detta ir en friga om rittssikerhet bide
for provgivarna och f6r huvudminnen f6r biobankerna.

Ett annat viktigt virde i detta sammanhang ir tilliten till lagstift-
ningen och till biobankernas verksamhet. Vi tror att tilliten ull
biobankerna 6kar om provgivarens integritet och sjilvbestimmande
konsekvent skyddas 1 biobanksverksamhet oavsett om proverna
samlas in inom hilso- och sjukvirden eller inte. Aven en tydligt
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formulerad lag bidrar till att stirka tilliten. Oklarheter i tillimpnings-
omridets avgrinsning riskerar alltsd inte bara att forsvaga ritts-
sikerheten och skyddet av den enskilda provgivaren, utan dven att
minska fortroende for lagen och f6r biobankerna.

En utvidgning av biobankslagens tillimpningsomride leder ocksd
till att lagstiftningen blir mer enhetlig och konsekvent. Vi ser inte
ndgon god anledning att behandla provgivare olika beroende av om
proverna har samlats inom eller utanfér hilso- och sjukvarden.

Vir utgdngspunkt dr sammanfattningsvis att biobankslagens
tillimpningsomride, 1 enlighet med vad som anges 1 vira direktiv,
boér utvidgas, men att dven det nya tillimpningsomridet méste vara
tydligt definierat och avgrinsat.

6.3.2  Prover utanfor hélso- och sjukvarden

I dag ir biobankslagen formulerad s att det avgérande for lagens
tillimplighet ir i vilken verksamhet ett prov samlas in. Aven bio-
banksutredningens férslag var formulerat utifrdn denna princip. Vir
uppfattning ir att biobankslagens tillimpning inte bor vara beroende
av 1 vilken verksamhet en insamling sker och inte heller av syftet
med insamlingen. Avgorande bor istillet vara for vilka dndamail
proverna faktiskt anvinds. Om ndgon samlar in humanbiologiskt
material och anvinder det till exempelvis sjukvérd eller produkt-
utveckling, bor biobankslagen vara tillimplig oavsett vilken myn-
dighet eller vilket féretag som samlar in materialet. Det bor ocksd
framgd klart av lagen att dess krav giller om materialet anvinds 1
sjukvird eller till att utveckla likemedel eller medicintekniska pro-
dukter, oavsett om det ursprungliga syftet med insamlandet var ett
annat.

Virt forslag innebir dirfér att biobankslagen ska vara tillimplig
pa prover som anvinds 1 vird och behandling eller andra medicinska
indama3l, forskning, klinisk prévning, produktframstillning eller ut-
bildning, kvalitetssikring eller utvecklingsarbete inom vird, forsk-
ning eller produktframstillning. Vir bedémning ir att lagen med
detta tillimpningsomride kommer att omfatta all den existerande
anvindning av biobanksprover som inte ticks, och dven i framtiden
bér tickas, av annan lagstiftning.
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Vid de samrdd vi har haft har frigan kommit upp om hur sam-
tycke ska kunna inhimtas och information limnas nir det ir den
faktiska anvindningen av proverna, inte syftet med insamlandet, som
ir avgdrande for lagens tillimplighet. Det har anforts att om lagen
inte borjar gilla forrin proverna faktiskt anvinds, kan de lagligen
samlas in och sparas utan att provgivaren samtycker till eller infor-
meras om detta. Aven om denna invindning teoretiskt sett ir korrekt,
ser vi dock inte att detta 1 praktiken skulle kunna bli ett problem.
En biobank har inget intresse av att spara lager av prover som inte
fir anvindas. Det skulle tvirtom vara mycket kostnadskrivande. I
de allra flesta fall ir det redan vid insamlandet av ett prov klart vad
provet kommer att anvindas till. Foér majoriteten av proverna bérjar
anvindningen redan i och med insamlandet, som ofta utgor ett led
1en virdinsats eller ett forskningsprojekt. Minga prover kommer
alltsd redan frdn och med det att de samlas in att kunna definieras
som sidana prover som omfattas av biobankslagen. Informerat sam-
tycke mdste dd inhimtas f6r att provet ska & samlas in tll bio-
banken. Aven nir detta inte ir fallet, nir anvindningen av provet
ligger 1 framtiden och kanske dr mer osiker, kommer det enklaste
och mest kostnadseffektiva sittet for biobankerna att upptylla lagens
krav att vara att redan nir prover samlas in forsikra sig om att
informerat samtycke finns. Alternativet ir att i efterhand kontakta
varje provgivare for att limna information och erhilla samtycke,
vilket miste ske innan provet kan borja anvindas. Undantagsvis, nir
provet har samlats in for ett helt annat indam3l och det vid insam-
landet inte har férutsetts att det skulle kunna anvindas 1 exempelvis
vird eller forskning, ir detta vad biobanken kommer att behdva
gora. Provgivaren fir dd samma skydd som om provet redan frin
boérjan hade samlats in f6r detta indaml. Vi anser att det ir viktigt
att lagen klargor att oavsett vilket som var syftet och vilken anvind-
ning som kunde férutses nir ett prov samlades in, fir det inte an-
vindas f6r nigot av de indamil som anges 1 biobankslagen utan att
ett informerat samtycke till detta har inhimtats.

Vart forslag innebir alltsd att dven prover som har samlats in for
helt andra indamadl in de som regleras i biobankslagen, inom verk-
samheter som ligger lngt ifrdn vird och forskning, kan komma att
omfattas av biobankslagen. Ett prov som har samlats in i en dop-
ningskontroll inom idrottsrérelsen kan till exempel senare bli
intressant att anvinda i ett forskningsprojekt. Biobankslagen blir dd
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tillimplig pd provet, vilket stirker provgivarens rittigheter. Detta
betyder ocksd att provet i fortsittningen inte fir anvindas f6r ndgot
annat dn de indamal som tillits av biobankslagen. Ett prov eller en
del av ett prov som har tagits vid en dopningskontroll och sedan
limnats ver till ett forskningsprojekt kan alltsd inte direfter 3tertas”
av idrottsrérelsen och 4terigen anvindas for andra syften dn de
biobankslagen tilldter.

6.3.3  Ett tydligt definierat tillampningsomrade

Som framgdtt av de féregdende avsnitten, leder biobankslagens nuva-
rande tillimpningsomréde till vissa avgrinsningsproblem som kan
undvikas genom en utvidgning av tillimpningsomradet. Det ir dock
viktigt att utvidgningen inte gors pd ett sddant sitt att nya grins-
dragningsproblem uppstar.

Biobanksutredningen foreslog att biobankslagen skulle vara
tillimplig pd biobanker 1 vissa uppriknade verksamheter och dirut-
dver 1 "annan dirmed jimforlig verksamhet”. En generell formulering
av detta slag skulle dock, enligt vir uppfattning, ofrinkomligen leda
till tveksamheter om grinserna for lagens tillimpningsomride. Bio-
banksutredningens motivering till férslaget var att dels insamling
av stamcellsprover 1 syfte att bevara proverna infér eventuella fram-
tida forskningsgenombrott, dels insamling av prover i1 samband med
genetisk sjilvtestning utan koppling till diagnosticering och behand-
ling av nigon sjukdom borde omfattas av biobankslagen.® Virt for-
slag kommer dock att innebira att dven prover som samlas in for
eventuell framtida forskning miste hanteras enligt biobankslagens
krav for att det ska vara mojligt att anvinda dem i forskning. Vad
giller genetisk sjilvtestning, ir detta en sidan verksamhet som vira
direktiv anger dven 1 framtiden ska ligga utanfér biobankslagens
tillimpningsomrdde. Detta dr ocksd en insamling som sker frivilligt
pd provgivarens eget initiativ och utan att denna ir i en sidan be-
roendestillning i forhéllande till den insamlande verksamheten som
exempelvis ir fallet inom hilso- och sjukvard.

Vir bedémning ir det forslag till tillimpningsomride vi limnar
ticker in all den hantering av humanbiologiska prover som i dag

¢SOU 2010:81 s. 175.

177



Biobankslagens tillimpningsomrade SOU 2018:4

sker och som inte omfattas av annan lagstiftning och iven i fram-
tiden bor regleras genom denna. Vi har identifierat ett antal andra
verksamheter som 1 dag inte samlar in och bevarar prover men som
eventuellt kan tinkas borja gora det 1 framtiden och dir det d& skulle
vara Onskvirt att biobankslagen gillde. Ett exempel ir skénhets-
industrin. En generell skrivning liknande den Biobanksutredningen
foreslog, som skulle gora biobankslagen tillimplig dven pd verksam-
heter jimférliga med hilso- och sjukvird, forskning m.m. skulle
dock inte ticka in dessa verksamheter.

I var analys har vi kommit till slutsatsen att det mest indamals-
enliga ir att inte ligga in nigon skrivning som gor biobankslagen
tllimplig p& anvindning “motsvarande”, liknande” eller ”jimférlig
med” den som omfattas av lagen. Vi tror att den eventuella nytta en
sddan formulering skulle kunna medféra inte skulle uppviga den
oklarhet och de grinsdragningsproblem som den skulle orsaka. Den
tekniska utvecklingen gdr snabbt, och nya anvindningsomriden for
humanbiologiskt material tillkommer stindigt. Det ir ofrdnkomligt
att en lag som biobankslagen kommer att kontinuerligt behéva upp-
dateras for att folja med 1 utvecklingen. Endast pd detta sitt kan en
konkret, tydlig och dirigenom rittssiker reglering skapas. Detta mél
kan inte uppnds genom att vi med svepande formuleringar forsoker
ticka in framtida scenarier som vi 1 dag inte kan férutse.

6.3.4 Identifierbarhet

En grundliggande princip bakom den nu gillande biobankslagen ir
att det bara ir identifierbara prover som omfattas av lagens bestim-
melser. Prover som inte kan hirledas till den person eller det foster
de hirror fran fir alltsd samlas in och bevaras utan att biobankslagen
stiller upp ndgra krav pd samtycke eller information och utan att prov-
givaren har nigon mojlighet att bestimma vilka indamal proverna
ska f§ anvindas till. Aven prover som har omfattats av biobanks-
lagens bestimmelser och samlats in i1 enlighet med lagens krav kan
avidentifieras och direfter sparas och anvindas for andra indamil in
de provgivaren har samtyckt till, och ocksd f6r andra indamadl 4n de
biobankslagen tilldter.

Det kan diskuteras om det inte finns skil att skydda integriteten
dven hos provgivare som har limnat prover som inte kan hirledas
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till dem. Det ir ju ind3 friga om en del av provgivarens kropp, dven
om ingen kinner till vem provet har kommit ifrdn. Att prover som
inte ir identifierbara inte omfattas av biobankslagens krav innebir att
de kan komma att anvindas till indamil som provgivaren inte har
samtyckt till och inte vill stédja. Man kan diskutera om detta ir etiskt
forsvarbart.” Dessutom kan dven en givare av ett icke identifierbart
prov i vissa fall vara mojlig att identifiera som medlem 1 en grupp,
till exempel ett visst folkslag, eller som en av mycket {4 minniskor
som har en sillsynt sjukdom.

En utékning av biobankslagens tillimpningsomrade till att omfatta
iven icke identifierbara prover skulle dock kriva en omfattande sir-
reglering. Manga av lagens bestimmelser, diribland kraven pd infor-
mation och samtycke fér anvindning av ett bevarat prov, ir inte
mojliga att uppfylla om provgivarens identitet inte ir kind. Detta
hindrar dock inte att vi skapar en reglering dir ett visst skydd av
den som limnar ett icke identifierbart prov ind& uppnis.

For det forsta anser vi att det vid sjilva insamlandet av ett icke
identifierbart prov, nir provgivarens identitet ir kind genom att
denna ir nirvarande och limnar provet, i normalfallet bér krivas att
provgivaren har samtyckt till insamlandet och bevarandet och till den
anvindning av provet som vid tiden fér insamlandet kan forutses.
Detta krav kommer, enligt vért forslag, 1 framtiden att uppfyllas
trots att vi inte foreslar att icke identifierbara prover ska omfattas av
just biobankslagen. Vi anser, och strivar i vira forslag efter att tyd-
liggora, att reglerna om samtycke och information 1 andra tillimp-
liga forfattningar giller dven vid insamlande av prover till biobanker.
Patientlagen (2014:821, PatL) och lagen (2003:4609) om etikprévning
av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) ir exempel
pa forfattningar som innehdller krav pd samtycke och information.
Kraven i dessa lagar giller vid insamlandet av humanbiologiskt
material oberoende av om materialet kommer att bevaras pd ett
sidant sitt att det 1 framtiden kommer att vara identifierbart eller
inte. I de allra flesta fall ir antingen PatL eller etikprévningslagen
tillimplig parallellt med biobankslagen nir prover samlas in till

biobanker.

7 Se Elisabeth Rynning, Offentligrittslig reglering av biobankerna — en utmaning fér lagstif-
taren, 1 Sanna Wolk, Biobanksritt, Studentlitteratur 2003 s. 91.
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For det andra anser vi att givaren av ett identifierbart prov normalt
boér ha ritt att kriva att provet férstdrs. Den mojlighet som i dag
finns att vid ett dterkallat samtycke 1 stillet avidentifiera provet och
direfter fortsitta att anvinda det utan hinsyn tll provgivarens énske-
mal foresldr vi 1 princip ska avskaffas.

Bida dessa frigor behandlas utforligare 1 kapitel 13.

6.3.5  Ovriga avgrdnsningar

Utover den utvidgning av biobankslagens tillimpningsomride som
vi hir har redogjort f6r, limnar vi ocksd tvd mer specifika forslag
om grinserna for lagens tillimpning, som behandlas i andra kapitel.
Detta giller dels undantaget frin lagens tillimpningsomride for
vissa prover som inte sparas nigon lingre tid, som foreslds utvidgas
(kapitel 7), dels frigan om i vilken utstrickning lagen ir tillimplig
pa prover som forindrats genom bearbetning (kapitel 8).

I den nu gillande biobankslagen anges uttryckligen att lagen
1 tillimpliga delar giller f6r prover som tas och samlas in for trans-
plantationsindamal enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m.
Detta anser vi féljer redan av att dessa prover samlas in i en vird-
givares hilso- och sjukvirdsverksamhet. Aven enligt virt forslag
kommer sddant material att omfattas av biobankslagen, eftersom
transplantation utgor medicinsk verksamhet. Vi féresldr dirfor att
denna bestimmelse tas bort. Enligt vir uppfattning bidrar denna typ
av hinvisningar, som inte tillfér ndgot 1 sak, inte till storre klarhet
utan snarare till att skapa forvirring om vad som giller i de fall andra
lagar ir uillimpliga parallellt med biobankslagen utan att detta ut-
tryckligen anges.
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/ Undantag for prover som
inte sparas en langre tid

7.1 Sammanfattning av vart forslag

Utredningen foresldr en begrinsning i biobankslagens tillimp-
ningsomrade

— som innebir att den inte ir inte tillimplig pd prover som analy-
seras inom nio minader efter provtagningstillfillet och for-
stors omedelbart efter analysen.

7.2 Bakgrund

Biobankslagen ir inte tillimplig pd prover som rutinmissigt tas
1 hilso- och sjukvirden for analys och som uteslutande ir avsedda
att anvindas som underlag for diagnos och 16pande vird och behand-
ling av provgivaren och som inte sparas en lingre tid. Med lingre
tid menas enligt férarbeten cirka tvd mdnader. Om proverna tas i
forskningssyfte giller inte detta undantag dven om de ir av rutin-
karaktir och dven om de inte sparas en lingre tid.

I kommittédirektivet anges att utredaren ska éverviga och limna
forslag om hur undantaget frin biobankslagens tillimpningsomride
for prover som inte bevaras en lingre tid (s.k. rutinprover) ska ut-
formas. Det giller frigan om huruvida biobanksregleringen ska vara
tillimplig endast pd prover som bevaras lingre tid dn sex manader
frdn det att de togs eller om en annan tidsgrins ska gilla.
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7.3 Gallande ratt
7.3.1 Regleringen for biobanker

I biobankslagen 1 kap. 3 § finns ett undantag frin lagens tillimpnings-
omride vad giller rutinprover: "Lagen ir inte tillimplig pd prover
som rutinmissigt tas 1 virden for analys och som uteslutande dr av-
sedda som underlag for diagnos och I6pande vird och behandling
av provgivaren och som inte sparas en lingre tid”.

I biobankslagen anges alltsd inte inom vilken tidsram som prov-
erna miste vara forstorda for att inte omfattas av lagens tillimpnings-
omrdde. Diremot framgdr det av Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2002:11) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden
m.m. att prover som rutinmissigt tas fér analys i samband med vérd
och behandling av provgivaren inte omfattas av féreskrifterna och de
allminna rdden, om de sparas en kortare tid efter utférd primir analys.
Som regel innebir “en kortare tid” tvd ménader. Enligt Socialstyrel-
sens tolkning riknas tiden frin det att den primira analysen har
utforts och inte frin det att provet tagits.

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

Undantaget f6r rutinprover omfattar inte prover som tagits for
forskningsindamal och samlas in till en biobank 1 hilso- och sjuk-
virden. Biobankslagen ir foljaktligen alltid tillimplig f6r prover som
tas for forskningsindamal dven om de endast bevaras en kortare tid
eller férstdrs omgdende efter provtagning.

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

Nir prover tas for analys vid vird och behandling i hilso- och sjuk-
virden kastas ofta proverna efter analysen. Dessa prover samlas inte
in till en biobank for att bevaras under lingre tid och de anvinds inte
for ndgot annat indamél dn det for vilket det togs. Provtagandet och
analysen av prover ir i dessa fall en del av virden och behandlingen.
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Foér virden och behandlingen skyddas den enskildes integritet av
bestimmelserna 1 hilso- och sjukvérdslagen (2017:30, HSL) 1 patient-
lagen (2014:821), patientdatalagen (2008:355) och i patientsiker-
hetslagen (2010:659).

P& motsvarande sitt férekommer det att prover tas enbart fér
analys i samband med forskning, inklusive klinisk prévning. Aven i
dessa fall ir det frdga om prover som inte ska bevaras under lingre
tid och som inte anvinds fér nigot annat indamadl in det for vilket
de togs. I dessa fall dr analysen en del av forskningen. D3 giller, for-
utom biobankslagen, etikprévningslagens (2003:460) och i férekom-
mande fall likemedelslagens (2015: 315) bestimmelser. Bestimmel-
serna 1 dessa lagar innehdller ett omfattande integritetsskydd for
den enskilda provgivaren.

7.4 Overviaganden och forslag
7.4.1  Utgangspunkter

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

Biobaksutredningen (SOU 2010:81) hade 1 uppgift att utreda
frdgan om undantag f6r rutinprover. Utredningen foreslog i sitt be-
tinkande att biobankslagen inte ska vara tillimplig pd prover som
endast bevaras i avvaktan pd analys. Och vidare att lagen ska vara
tillimplig bara om proverna bevaras lingre in sex ménader, riknat frén
provtagningstillfillet eller om de bevaras eller anvinds f6r ngot annat
indamadl dn det for vilket de har tagits.

En majoritet av de remissinstanser som tog stillning till férslaget
var positiva. Flera remissinstanser ansig att det bér vara indamailet
foér insamlandet av proverna som avgér om de ska omfattas av bio-
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bankslagen eller ej och inte hur ling tid proverna sparas. Nigra remiss-
instanser menade att det kan medfdra vissa avgrinsningsproblem di
man sitter en bestimd tidsgrins och en remissinstans tyckte att
grinsen skulle sittas till 12 m&nader 1 stillet. En annan kommentar
var att en vardgivare bor kunna, 1 undantagsfall, om det behovs for
att sikerstilla diagnos, vird och behandling av provgivaren, {3 fast-
stilla lingre tider for bevarande av prover som inte ska sparas 1 en
biobank. Férslaget fick ocksg kritik for att det inte tog hinsyn till
de fall nir ett prov behdver sparas under en lingre tid fér prov-
givarens vird och behandling for att med storre sikerhet folja ett
sjukdomsférlopp. En remissinstans menade att i de fall dir prover
ska anvindas under en begrinsad tid och for ett specifikt indamal 1
en studie som godkints av etisk provningsnimnd bér den tidsrymd
som anges for studiens varaktighet sitta ramen f6r den tid under
vilken biobankslagens inte ges tillimplighet'.

Eftersom biobankslagen alltid ir tillimplig p& prover som tas for
forskningsindamal krivs ocksd spirbarhet for dessa prover (se bio-
bankslagen definitioner 2 § “biobank”) Hir kan alltsd ett olosligt
dilemma uppstd avseende prover som tagits for forskningsindamal
men sedan kastats direkt efter analys eftersom det krivs sparbarhet
for dessa prover, trots att de inte lingre finns kvar. Det hir leder
ocks3 till onddig administration for hilso- och sjukvarden.

Frigan om att gora undantag dven f6r prover som inte bevaras en
lingre tid och som tas i samband med forsknings har getts férslag pd
1 samband med det lagstiftningsarbete som pdgdr kring férordning
(EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och
om upphivande av direktiv 2001/20/EG. I Departementsskrivelsen
om anpassningar av svensk ritt till EU-férordningen om kliniska
likemedelsprévningar féreslds foljande tilligg till biobankslagen
1 kap. 3 §&:

Lagen ir inte heller tillimplig p& prover som ir avsedda for forskning

och dir avsikten ir att de ska kastas direkt efter analys och inte sparas
en lingre tid efter provtagningstillfillet.

!'Se promemoria Remissammanstillning &ver utredningen en ny biobanskslag (SOU2010:81)
$2010/8604/FS s. 23
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I var utrednings direktiv anges att utredaren ska 6verviga och limna
forslag om huruvida biobanksregleringen ska vara tillimplig endast
pd prover som bevaras lingre tid in sex minader frin det att de togs,
1 enlighet med biobanksutredningens férslag, eller om en annan tids-
grins ska gilla. Forslaget ska omfatta prover som tas som underlag
for diagnos, lopande vard och behandling av provgivare, for kvali-
tetssikring, utbildning, forskning, klinisk prévning, utvecklings-
arbete eller annan jimforlig verksamhet.

7.4.2 Forslag

Ett huvudsyfte med en sirskild biobankslag ir att erbjuda ett spe-
cifikt skydd fér sddana prover som samlas in till och bevaras 1 en
biobank. Av detta skil bor biobankslagens tillimpningsomrade inne-
hilla en avgrinsning mot hanteringen av prover som inte sparas en
lingre tid.

Vid utformningen av hur undantaget f6r biobankslagens tillimp-
ningsomride for rutinprover ska se ut méste en avvigning goras av
behovet av skydd for den enskilde dvs. provgivarnas rittssikerhet
och resursfrigan dvs. undvika ondédig administration i hilso- och
sjukvarden. Till detta ska ocks8 liggas behovet hos dem som samlar
in prover att kunna planera verksamheten enligt tydligt angivna
ramar. Att de tvd minader som giller enligt nuvarande ordning” ir
for kort tid tycks det rdda konsensus om hos alla intressenter i denna
friga. Biobanksutredningen konstaterade att det nuvarande undan-
tagets tid om tvd manader ibland framstir som f6r kort inom hilso-
och sjukvdrden. Tidsramen mdiste dessutom bestimmas med hin-
syn till att det i andra verksamheter in hilso- och sjukvirden kan
finnas behov av en nigot lingre tid for att genomféra analyserna
och eventuella kontroller i efterhand.

Sammantaget och efter samrdd med flera olika aktorer’ foresldr
utredningen, att biobankslagen inte ska vara tillimplig pd prover
som inte sparas efter analys. Med analys menas den eller de analyser
som behovs for att sikerstilla ritt diagnos och behandling. Dock
giller detta undantag frdn biobankslagens tillimpningsomride bara

2 Socialstyrelsens foreskrifter.
? Nationella biobanksridet, Apoterasocieteten.
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prover som inte sparas lingre in 9 minader frin provtagningstill-
fillet. Forslaget innebidr en avvigning mellan en lingre tid av beva-
rande som ur resursperspektiv ir att féredra och ett fullgott skydd
for den enskildes integritet. Att utforma en mer flexibel tidsregel
utifrn dndamalet med provtagningen har visat sig vara mycket svirt
och skulle skapa otydlighet om vad som giller och dirmed kunna leda
till ett system som inte ir rittssikert.

Diremot om indamélet med bevarandet av provet indras, blir
biobankslagen siledes tillimplig. Forslaget till undantagsregel maste
uppfylla det villkoret att det inte ska tillskapa ndgon mojlighet att
utan samtycke anvinda proverna for ett annat indamil in det for
vilket de togs. Undantaget ska dirfér endast omfatta de prover som
inte bevaras efter analys. Om proverna samlas in till en biobank eller
anvinds for ndgot annat indamél dn det f6r vilket de togs, di ska
lagen dnd3 vara tillimplig.

Vidare férordar utredningen forslaget i departementsskrivelsen
om anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska
likemedelsprovningar att undantaget f6r biobankslagens tillimplig-
het f6r rutinprover ocksd ska gilla prover som ir avsedda fér forsk-
ning och dir avsikten ir att de ska kastas direkt efter analys och
inte sparas en lingre tid efter provtagningstillfillet.
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3 Prover som férandras genom
bearbetning

8.1 Sammanfattning av vart forslag

Biobankslagen ska inte vara tillimplig pd prover som har blivit
visentligt modifierade inom ramen fér forskning eller produkt-
framstillning, férutsatt att information om detta har limnats
och samtycke till anvindningen direfter har inhimtats enligt be-
stimmelserna i lagens fjirde kapitel.

8.2 Bakgrund
8.2.1 Bakgrunden till vart uppdrag

Det férekommer att biologiskt material ur biobanker bearbetas si
att det utvecklas till ndgot annat dn det ursprungligen var, till exem-
pel till bestdndsdelar i ett likemedel.

Reglerna om information och samtycke i lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen) innebir att
prover inte f&r samlas in och bevaras i en biobank utan informerat
samtycke. Insamlade prover fir inte anvindas fér nigot annat inda-
mal dn det provgivaren (eller dennas foretridare) har informerats
om och samtyckt till, om inte information limnas och samtycke in-
himtas dven for det nya indamélet. Ett samtycke kan nir som helst
dterkallas. Det finns inga bestimmelser 1 biobankslagen som anger
nir ett prov genom bearbetning upphéor att vara ett prov och bio-
bankslagens regler, som ger provgivaren bestimmanderitten dver
provet, alltsd inte lingre giller.

Biobanksutredningen analyserade denna friga och foreslog att
biobankslagen (och dirmed kraven pd information och samtycke)
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inte skulle vara tillimplig om ett prov hade bearbetats s att dess
ursprungliga egenskaper hade férindrats i avsevird utstrickning.' For-
slaget fick blandade reaktioner av remissinstanserna. Flera instanser
ansdg att det fanns risk for skilda tolkningar och att grinsen borde
definieras tydligare.

I virt uppdrag ingdr att analysera och limna férslag om hur linge
mojligheten att dterkalla ett samtycke ska finnas i friga om bearbe-
tade material och vem som har dganderitten till ett bearbetat och
férindrat material.

8.2.2 Den tekniska bearbetningen av biobanksprover

Det finns olika typer av dtgirder som medfér att prover ur biobanker
foriandras till sin karaktir. Inom forskningen ir det inte alltid provet
1 sig som ir intressant for forskaren. Ibland innebir forskning att
mikroorganismer som ir frimmande {6r provgivarens kropp isoleras
ur ett prov. Om det nya provet innehdller enbart sddana organismer,
finns det inte lingre nigot minskligt biologiskt material 1 provet.
Biobankslagen ir di inte tillimplig pd det. Om provet diremot inne-
hiller rester av det minskliga biologiska material som fanns i det
ursprungliga provet, dr det fortfarande friga om ett prov i biobanks-
lagens mening.

Forskningsinsatser kan ocksd medféra att ett prov delas upp 1
ménga delar som genomgir olika processer. S3 linge det finns ndgot
kvar av det ursprungliga biologiska materialet 1 ett sddant delprov,
ir det fortfarande ett prov enligt den nu gillande biobankslagen. I
vissa fall ir det dock mycket svért for forskaren att bibehélla en sd
pass god spdrbarhet for varje enskilt prov efter delningen att provet,
om samtycket dterkallas, omedelbart kan férstéras. Normalt dr det
dock mojligt att avidentifiera provet. Forskaren kan d3, vid ett dter-
kallat samtycke, vilja att i stillet gora det. Efter en avidentifiering
ir biobankslagens regler inte lingre tillimpliga pd provet.

Det finns ocksd férfaranden som innebir att prover, eller delar
av prover, ur biobanker anvinds till att utveckla nya produkter, och
att en bearbetad och férindrad del av det ursprungliga materialet
finns kvar 1 slutprodukten. Detta kan ske vid framstillning av bade

'SOU 2010:81.
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diagnostiska medicintekniska produkter och terapeutiska likemedel.
Sirskilt inom molekylirbiologin och cellbiologin bedrivs forskning
som innefattar framtagande av produkter dir humanbiologiskt mate-
rial ingdr. Denna forskning och produktframstillning kan vara bety-
delsefull bdde for kunskapen om och forstielsen av den minskliga
kroppen och f6r diagnos och behandling av sjukdomar. Ett problem
ir dock att det i dag inte finns ndgon reglering som tydligt anger var
grinsen 1 dessa fall gdr mellan biobanksprover och produkter.

Ett forskningsomride som utvecklas snabbt, och som ofta inne-
fattar bearbetning av humanbiologiskt material, ir stamcellsforsk-
ningen. Stamceller finns i alla ryggradsdjur och alltsd dven i min-
niskor. De spelar en viktig roll bide f6r kroppens normala utveckling
och fér att reparera skador i kroppen. Anledningen till detta ir att
stamceller har den sirskilda egenskapen att de inte bara kan dela sig
och skapa nya celler av samma slag utan att de dven kan bilda andra
typer av celler.

Genteknik ir ett annat stort och vixande forskningsomride. Inom
gentekniken har man méjlighet att studera arvsmassan 1 detalj pd
ett sitt som inte tidigare var mojligt. Genetiska tester av arvsanlag
kan till exempel avsléja om en person har irvt ett anlag foér en viss
sjukdom. Sidana tester finns i1 dag for de flesta drftliga sjukdomar.
Diagnostiska och prognostiska tester kan goras av férvirvade egen-
skaper for att sikerstilla en diagnos eller bedéma en patients risk
for dterfall. Aven behandlingsprediktiva tester, det vill siga tester
for att vilja ritt behandling av en sjukdom, kan géras av férvirvade
egenskaper.

En del genteknisk forskning innebir att biobanksprover bearbetas
och férindras. Bland annat utvecklas genteknikprodukter med minsk-
ligt biologiskt material som bas. En teknik fér sddan utveckling ir
s& kallad RNA interference eller RNAi. Denna teknik innebir att
genetiskt material anvinds for att stora en cells bildning av vissa
proteiner. P4 det sittet kan man blockera produktionen av sidant
protein som har betydelse f6r utvecklingen av en viss sjukdom.

Det kan vara svirt att avgora var grinsen gir mellan 4 ena sidan
att biobanksprover bara analyseras och & andra sidan att de be-
arbetas och forindras. Nir till exempel dna isoleras ur ett prov gir
processen i flera smd steg, som vart och ett férindrar materialet en
aning jimfért med dess ursprungliga form.

189



Prover som forandras genom bearbetning SOU 2018:4

8.3 Gallande ratt
8.3.1 Regleringen av biobanker

Biobankslagen slar fast att prover inte fir samlas in och bevaras i en
biobank utan informerat samtycke. Insamlade prover fir inte anvin-
das for ndgot annat indamédl in det provgivaren (eller dennas fore-
tridare) har informerats om och samtycket till. For att ett insamlat
prov ska f3 anvindas fér ndgot annat dn det ursprungliga iandamélet,
krivs att information limnas och samtycke inhimtas dven foér den
nya anvindningen. Ett samtycke kan nir som helst dterkallas. Om
3terkallelsen avser all anvindning ska provet omedelbart férstoras
eller avidentifieras.

Biobankslagen slir ocks3 fast att prover eller delar av prover som
férvaras 1 en biobank inte fir dverldtas eller limnas ut i vinstsyfte.

Det finns inga bestimmelser 1 biobankslagen som anger under vilka
foérutsittningar ett prov genom bearbetning kan upphéra att vara
ett prov och dirmed inte lingre omfattas av lagen. Socialstyrelsen
har tolkat begreppet prov i biobankslagen som att det inte omfattar
resultatet av en dtgird med ett prov” (1 kap. 1 § SOSFS 2002:11),
men var grinsen gir for nir ett prov dvergdr till att bli ett resultat
av en dtgird utford med provet ir oklart.

8.3.2  Patentskydd for biotekniska uppfinningar

For att kunna avgora hur frigan om prover som férindras genom
bearbetning bor regleras 1 biobankslagen, ir det relevant att se pd den
angrinsande frigan om mojligheten att beviljas patent for uppfin-
ningar som innehdller humanbiologiskt material, det vill siga 1 vilka
fall sddana uppfinningar ses som patenterbara produkter. Det finns
forstds fordelar med att dessa tvd frigor regleras pd ett samstimmigt
sitt. Samtidigt har de olika regelverken delvis olika syften, vilket kan
motivera vissa skillnader.

Nir det giller patentskydd fér biotekniska uppfinningar finns
en gemensam reglering inom EU 1 Europaparlamentets och ridets
direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998 om rittsligt skydd for bio-
tekniska uppfinningar (bioteknikdirektivet). Ett syfte med direktivet
ir att bibehdlla och uppmuntra investeringar inom biotekniken.
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Det ir en grundliggande patentrittslig princip att en upptickt
av nigot som finns i naturen inte i sig kan ge ett patentskydd, utan
patentritten ir begrinsad till uppfinningar.

Regleringen i bioteknikdirektivet ir utformad bland annat for
att hinsyn ska kunna tas till intresset av att frimja den tekniska ut-
vecklingen p& omriden dir biologiskt material anvinds, men pd ett
sddant sitt att forutsittningarna for patenterbarhet 4nd3 méste upp-
fyllas dven pd detta omrade. I direktivets ingress framhills dven att
patentritten bor utdvas med respekt for de grundliggande principer
som sikerstiller minniskans virdighet och integritet.

I artikel 5 1 direktivet anges att minniskokroppen i sina olika
bildnings- och utvecklingsstadier, liksom enbart upptickten av en
av dess bestdndsdelar, inbegripet en gensekvens eller en delsekvens
av en gen, inte kan utgdra patenterbara uppfinningar. En bestdnds-
del av minniskokroppen som har isolerats frin sin naturliga miljo
eller framstillts genom ett tekniskt forfaringssitt, inbegripet en gen-
sekvens eller en delsekvens av en gen, kan dock utgéra en patenterbar
uppfinning. Detta giller dven om bestindsdelens struktur ir iden-
tisk med strukturen hos en naturlig bestdndsdel.

Direktivets bestimmelse har inforts 1 svensk ritt 1 1 b § patent-
lagen (1967:837).

Patentlagen ger mojlighet till ett oinskrinkt produkeskydd for
biotekniska uppfinningar. Med oinskrinkt produktskydd menas att
patentet ger innehavaren en ensamritt utan inskrinkning att kom-
mersiellt nyttja den patenterade produkten inom ett visst anvind-
ningsomride.

Frigan om ett oinskrinkt produktskydd for biotekniska uppfin-
ningar har senare utretts av Kommittén om patentskydd fér biotek-
niska uppfinningar, som ansdg att systemet med oinskrinkt produkt-
skydd borde kvarstd oférindrat.”

Den europeiska gruppen for etik inom vetenskap och nya tekno-
logier vid EU-kommissionen (EGE) ir ett rddgivande organ som har
1 uppdrag att avge yttranden till kommissionen i etiska frigor. EGE
har bland annat yttrat sig om etiska aspekter pd patent fér uppfin-
ningar som innefattar minskliga stamceller. Organet pekade pd tvd
principer som gruppen ansdg viktiga fér diskussionen om sidana

2 SOU 2006:70 och SOU 2008:20.
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patent: principen om foérbud mot kommersialisering av den minskliga
kroppen och principen om informerat samtycke frin givaren. EGE
uttryckte som sin dsikt att isolerade stamceller som inte har blivit
modifierade inte uppfyller kraven fér att kunna patenteras som en
produkt och att ett patent pd dem dven skulle kunna ses som en sorts
kommersialisering av den minskliga kroppen. En stamcellslinje som
inte ir modifierad kan enligt EGE knappast heller ses som en paten-
terbar produkt. Det ir friga om cellinjer som inte har en specifik
anvindning utan skulle kunna anvindas inom ett flertal omriden.
Enligt EGE skulle patent p8 icke modifierade stamcellslinjer medféra
alltfor vida patent. Diremot ansdg EGE att stamcellslinjer som har
modifierats s3 att de har erhillit egenskaper for viss industriell an-
vindning uppfyller kraven f6r patenterbarhet. Gruppen anférde ocksd
att det inte finns ndgra etiska hinder mot att processer som inne-
fattar minskliga stamceller blir férema3l fér patent.’

8.3.3  Kommersialiseringsforbudet

Det ir, som huvudregel, férbjudet att hantera minskligt biologiskt
material 1 vinstsyfte. Frigan regleras i 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om
genetisk integritet, som anger att den som i vinstsyfte tar, dverlimnar,
tar emot eller férmedlar biologiskt material frin en levande eller av-
liden minniska eller vivnad frin ett aborterat foster déms till boter
eller fingelse 1 hogst tv8 ar. Till samma straff doms den som anvinder
eller tar till vara sddant material f6r transplantation eller annat inda-
mél trots insikt om att materialet tagits, dverlimnats, tagits emot
eller formedlats 1 vinstsyfte. I ringa fall ska inte démas till ansvar.

Med biologiskt material avses dven material frin minskliga igg
och frén celler och cellinjer frin minskliga dgg.

Férbudet mot handel med biologiskt material giller inte blod,
hir, modersmjdlk och tinder. Det giller inte heller avidentifierade
cellinjer frin befruktade dgg eller frin dgg som har varit féremal for
somatisk cellkirnéverféring.

Bestimmelsen 1 lagen om genetisk integritet 6verférdes frén lagen
(1995:831) om transplantation m.m. (transplantationslagen) nir lagen

* Opinion of the European Group on Ethics in Science and New Technologies to the European
Commission, No 16, 7 May 2002, Ethical Aspects of Patenting Inventions Involving Human
Stem Cells, s. 12-13 och 15.
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om genetisk integritet beslutades. I férarbetena till transplantations-
lagen anges att det endast ir det biologiska materialet som sddant
som inte fir goras till féremdl f6r kommersiell transaktion. Det
finns inga hinder mot att till exempel silja ett likemedel dir sidant
material ingdr som en bestdndsdel.*

I samband med att regeln fordes till den nya lagen om genetisk
integritet fértydligades den genom att det nu uttryckligen anges att
den omfattar material frdn minskliga dgg och material frin celler
och cellinjer frén sidana igg. Det uttryckliga undantaget for visst av-
identifierat material infordes vid samma tillfille. Aven i férarbetena
till dessa foérindringar betonas att paragrafens férbud endast omfattar
det biologiska materialet som sidant. Att biologiskt material som
bestdndsdel i exempelvis ett likemedel blir féremal for forsiljning
moter inte ndgot hinder. Vidare giller att exempelvis uppfinningar
och patent som avser bestdndsdelar som isolerats frdin minnisko-
kroppen eller pd annat sitt framstillts genom ett tekniskt férfarande
och som kan anvindas industriellt i&r mojliga att 6verldta mot ersitt-
ning. Nir det giller minskligt biologiskt material som kan bli féremal
foér en patentansokan finns det som regel inte heller lingre nigon
koppling till en viss individ.”

I forarbetena anges ocksd att en cellinje visserligen ir ett biolo-
giskt material, men den ir ett resultat av omfattande forsknings-
insatser och den ir fysiskt helt distinkt frin det donerade materialet
och dess ursprungsceller. Nir det handlar om cellinjer frin befruk-
tade dgg och dgg som varit féremal for cellkirnéverforing finns det
inte heller samma behov av skydd av den enskildas integritet om
det biologiska materialet dr avidentifierat. Nir en cellinje avidenti-
fierats kan den dirfor inte lingre anses vara sidant biologiskt material
som omfattas av férbudet.® Mot den bakgrunden begrinsades for-
budet mot kommersiell hantering avseende cellinjer alltsd uttryck-
ligen tll sddana cellinjer dir det biologiska materialet direkt kan
hirledas till en levande eller avliden minniska.

Kommersialiseringsforbudet giller alltsd bara minskligt biologiskt
material som sidant, inte biologiskt material som ingdr som be-
stindsdel i en produkt.

* Prop. 1994/95:148 s. 88.
® Prop. 2005/06:64 s. 180 f.
CA. st
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Aven biobankslagen innehller, som framgtt ovan, ett kommersia-
liseringsforbud. Dir stadgas att prover eller delar av prover som
férvaras 1 en biobank inte fir 6verldtas eller limnas ut i vinstsyfte.

Bestimmelsen 1 biobankslagen har alltsd ett vidare tillimpnings-
omride in 8 kap. 6 § lagen om genetisk integritet, som goér undantag
for blod, hir, modersmjolk, tinder och avidentifierade cellinjer frin
befruktade minskliga idgg eller frin dgg som har varit féremdl for
somatisk cellkirnéverféring. Bestimmelsen 1 biobankslagen ir dock
idag inte straffsanktionerad, utan biobankslagen hinvisar i stillet
till ansvarsbestimmelsen i lagen om genetisk integritet.”

Aven i Europarddets konvention om de minskliga rittigheterna
och biomedicin (biomedicinkonventionen) finns en bestimmelse om
forbud mot kommersialisering av den minskliga kroppen. I artikel 21
anges att den minskliga kroppen och dess delar inte, som sidana,
ska ge upphov till ekonomisk vinning.

Inom EU har samma instillning kommit till uttryck i artikel 12 1
Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars
2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av minskliga vivnader och celler (vivnadsdirektivet). Dir
anges att medlemsstaterna ska striva efter att sikerstilla frivilliga
donationer av vivnader och celler utan ersittning och att givarna
far erhdlla kompensation som ir strikt begrinsad till ersittning av
de utgifter och oligenheter som hinfér sig till donationen. Liknande
regler finns 1 artikel 20 i bloddirektivet och i artikel 13 1 organ-
direktivet.

8.4 Overvaganden och forslag
8.4.1 Aganderitt

Frigan om dganderitt till biobanksprover ir inte helt okomplicerad.
Minskliga bestdndsdelar skiljer sig i minga avseenden frdn det som
annars brukar karaktiriseras som “egendom”.® Det har dock uttalats
att delar av en levande minniska tillhér den frén vilken de har av-

7 Enligt vira forslag ska dven ett brott mot kommersialiseringsférbudet 1 biobankslagen i fram-
tiden kunna ge boter, se kapitel 16.
8 Se t.ex. Persson, vem iger dina celler?, i Wolk, Biobanksritt, Studentlitteratur 2003, s. 28.
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skilts, sivida inte denna har &vergett dem.” Material "6verges” till
exempel nir organ, vivnad eller blod doneras. Aven sidant material
som forsvinner frin kroppen av sig sjilvt och som biraren inte tar
vara pd, till exempel hirstrdn och hudflagor som en minniska lim-
nar efter sig, ir dvergivet. Diremot kan en minniska knappast sigas
dverge sitt biologiska material genom att 1ita det samlas in till en
biobank, om inte syftet med att limna materialet ir just att det ska
overldtas it nigon annan, exempelvis genom donation.

Vi anser att utgdngspunkten méste vara att de prover som limnas
for forvaring 1 en biobank fortfarande tillhér provgivaren, om inte
provgivaren har forklarat sig ”6verge” materialet. Detta hindrar inte
att biobanken kan ha en viss férfoganderitt ver proverna. Agande-
ritt dr ingen absolut rittighet som 1 alla situationer ger dgaren ritt
att disponera fritt éver egendomen. Snarare ir det ett funktionellt
begrepp som kan anvindas fér att 16sa konflikter 1 olika situationer.
Vid ett kép kan till exempel olika aspekter av dganderitten succes-
sivt overgd frin siljaren till koparen. Det finns inte heller nigra
rittsregler som slir fast vad dganderitt innebir. Aganderitten kan
egentligen bara definieras negativt. En dgare fir utnyttja sin egendom
som hen vill med undantag fér de begrinsningar som kan finnas
ilagar och andra rittsregler eller 1 avtal som dgaren ingdr. Ett avtal
med en bank kan till exempel innebira att dgaren inte lingre har
ritt att fritt disponera sina pengar, och ett hyresavtal kan begrinsa
en fastighetsigares ritt att disponera fastigheten. Detta innebir inte
att dispositionsritten ger banken eller hyresgisten dganderitt till
egendomen.

Vem som har dganderitten till ett biobanksprov ir dock, enligt
vir uppfattning, inte kirnfrigan hir. Att sli fast en tidpunkt for
dganderittens 6vergdng frdn provgivaren till ett bolag eller en forsk-
ningsinstitution skulle inte innebira att de oklarheter som finns i
dagens reglering skulle 16sas.

I v8rt uppdrag ingdr att analysera vem som har dganderitten till
ett bearbetat och foérindrat biobanksmaterial. Eftersom begreppet
dganderitt inte har ndgon fast betydelse, utan innebérden varierar
beroende pd vad som ir relevant och funktionellt i den aktuella situa-
tionen, ir dock vdr bedomning att det som behover klargoras dr vid
vilken tidpunkt biobankslagen inte lingre ska vara tillimplig. Fram

2SOU 1989:98 s. 68.

195



Prover som forandras genom bearbetning SOU 2018:4

till denna punkt bér de aspekter av dganderitten som ir relevanta i
sammanhanget 16sas genom biobankslagens bestimmelser om infor-
mation och samtycke, krav pd hur prover ska férvaras och hanteras
och begrinsningar vad giller tilldtna indamal.

Om material ur en biobank bearbetas och foridlas 1 sddan grad
att materialet inte lingre ir att betrakta som ett prov, utan som ett
forskningsresultat eller en produkt, blir andra regelverk tillimpliga.
Aven nir det giller att bestimma vem som Zger en produkt eller ett
forskningsresultat finns ménga olika aspekter av dganderitten att ta
hinsyn till, bland annat frigan om immaterialrittsligt skydd. Dessa
frigor kan inte ses dver inom ramen f6r den hir utredningen.

8.4.2 Gréansen for biobankslagens tillamplighet

For att avgora nir prover enligt biobankslagen bér éverga till att ses
som produkter eller forskningsresultat, ir det relevant att se pd hur
kriterierna f6r uppkomsten av en produkt eller ett forskningsresultat
ser ut 1 angrinsande lagstiftning. Det finns forstds férdelar med att
liknande frigor regleras pd samma sitt i olika lagar. Samtidigt har
de olika regelverken olika syften. Vilken 16sning som dr mest inda-
malsenlig kan alltsd skilja sig &t mellan de olika omridena. Bestim-
melserna om likemedel och medicintekniska produkter syftar till
okad sikerhet for patienter och konsumenter, vilket motiverar att
kriterierna for sidana produkter inte avgrinsas alltfor snivt. Patent-
lagstiftningen syftar till att uppmuntra teknisk vetenskaplig utveck-
ling, ett syfte som kan motverkas om alltfér omfattande exklusiva
rittigheter ges eller om rittigheter tillerkinns pd ett alltfor tidigt
stadium.

Nir det giller biobanksprover har provgivaren ett intresse av att
sd linge som mojligt bibehdlla sitt integritetsskydd och sjilvbestim-
mande, oavsett vilka dtgirder som vidtas med provet. S& linge provet
ir identifierbart kan provgivaren till exempel vilja skydda de kins-
liga personuppgifter som ir knutna till provet, och oavsett om det
ir identifierbart kan provgivaren ha 6nskemil om att behilla sin be-
stimmanderitt dver hur provet anvinds 1 forskningen och industrin.
Provgivaren har alltsi ett intresse av att tidpunkten nir provet
anses overgd till att bli en produkt inte sitts for tidigt.
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Producenter och forskare, § sin sida, har ett intresse av att f3
utdelning f6r det arbete de ligger ner pd ett biobanksprov. Nigon-
stans kommer, enligt vir uppfattning, en grins nir s mycket resurser
har lagts pd bearbetning av ett prov, eller si betydande resultat har
uppndtts, att det inte lingre ir rimligt att det fortsatta arbetet ska
vara beroende av provgivarens instillning.

Det finns allts3 en grundliggande motsittning mellan den enskil-
das integritet och sjilvbestimmande och virdet for biobankens
huvudman av att fritt kunna nyttja framtaget material. Samtidigt
har patienter och andra enskilda provgivare 1 regel ocksd en vilja och
ett intresse av att frimja den medicinska forskningen och framstill-
ningen av medicinska produkter. Det som gynnar producenter och
forskare gynnar, 1 regel, indirekt dven provgivare. Omvint har prov-
givarens integritetsskydd och sjilvbestimmande indirekt dven bety-
delse for forskare och producenter. Om skyddet av provgivarens
rittigheter urholkas, kommer allminhetens vilja att bidra till forskning
och produktutveckling sannolikt att minska, vilket naturligtvis skulle
vara negativt fér utvecklingen.

Regleringen 1 biobankslagen bér alltsd utformas si att provgivarens
och huvudmannens intressen balanseras mot varandra pd ett sitt
som dels mojliggor hogkvalitativ forskning och utveckling, dels
skyddar provgivarens integritet och sjilvbestimmande och dirmed
ocksd allminhetens fortroende for arbetet med humanbiologiskt
material. Avvigningen bor vara logisk och rimlig ur bide medicinsk,
juridisk och etisk synvinkel.

EGE har, som framgitt, sett ett samband mellan principen om
forbud mot kommersialisering av den minskliga kroppen, principen
om informerat samtycke frin givaren och bedémningen av vad som
kan ses som en patenterbar produkt. Aven i svensk ritt bor, enligt
var uppfattning, regleringen 1 biobankslagen harmoniera med kom-
mersialiseringsférbudet 1 8 kap. 6 § lagen om genetisk integritet och
bestimmelsen 1 1b § patentlagen om vad som kan utgéra uppfin-
ningar.

En annan reglering vi har studerat ir den som giller likemedel.
Enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1394/2007
av den 13 november 2007 om likemedel {6r avancerad terapi och om
indring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004
krivs, for att en produkt ska klassificeras som en vivnadsteknisk
produkt (vilket dr en typ av likemedel), att produkten innehéller
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bearbetade celler och vivnader. Celler och vivnader ska enligt for-
ordningen anses vara bearbetade om de har utsatts f6r en visentlig
modifiering.

Vi anser att en rimlig avvigning bér kunna nds om biobankslagen
formuleras pa ett sitt som delvis harmonierar med férordningens.
Vi forsldr att ett biobanksprov ska dvergd till att ses som en pro-
dukt, och biobankslagen allts inte lingre ska vara tillimplig p& provet,
om provet har blivit vdsentligt modifierat inom ramen for forskning
eller produktframstillning. En forutsittning fér att biobankslagen
inte lingre ska gilla ska dock vara att provgivaren, eller dennas fore-
tridare, har informerats om detta och direfter samtycke till bearbet-
ningen.

For att uppritthdlla ett tillfredsstillande skydd av provgivarens
integritet och sjilvbestimmande krivs, enligt vir uppfattning, att
det sikerstills att provgivaren ir medveten om att hen samtycker till
en anvindning av biobanksprovet som kan innebira att hen férlorar
bestimmanderitten 6ver provet. Forutsatt att information om detta
har limnats och samtycke inhimtats enligt lagens bestimmelser,
ska biobanksprovet verga till att betraktas som en produkt om det
genom anvindning i forskning eller produktframstillning har blivit
visentligt modifierat.

Genom begrinsningen till forskning och produktframstillning vill
vi klargéra att vissa foérfaranden, dven om de innebir att ett bio-
banksprov visentligt férindras, inte leder till att provet ska ses som
en produkt eller ett forskningsresultat. Biobankslagen ska till exempel
dven fortsittningsvis vara tillimplig pd ett dgg som har befruktats
utanfér kroppen.

Det ir mycket vanligt att nigon form av bearbetning av prover
sker vid biobanken eller infér insamlingen till biobanken. Prover
kan till exempel forpackas i provror, inbiddas i paraffin, firgas eller
frysas. Det forekommer att ett prov, for att det ska kunna férvaras
1 en biobank, bearbetas pi ett sidant sitt att det dirigenom blir
visentligt modifierat. Sddana dtgirder ska dock inte leda till att provet
inte lingre omfattas av biobankslagen. Detta ir en teknisk bearbet-
ning som inte utférs inom ramen for forskning eller produktfram-
stillning, utan vars syfte tvirtom ir att bevara vissa egenskaper hos
provet dver tid, s att det kan férvaras i en biobank utan att forstoras.
Om bearbetningen férindrar provet pd ett sddant sitt att det inte
lingre innehiller ndgon genetisk information som kan hirledas till
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provgivaren, upphor dock biobankslagen att vara tillimplig oavsett
arten och graden av bearbetning och oavsett syftet med bearbet-
ningen, eftersom provet d3 inte lingre ir identifierbart.

Den nya bestimmelse vi foresldr ska diremot bli tillimplig om
det finns kvar information som gor att provet kan hirledas till prov-
givaren, men provet inom ramen for forskning eller produktfram-
stillning modifieras s3 att det fir visentligen andra kvaliteter in de
ursprungliga. En sddan forindring kan uppstd bdde genom arbete med
ett isolerat prov och genom att ett prov blandas med ndgot annat.

Ett prov som ingdr 1 ett likemedel eller en medicinteknisk produkt
ir ett exempel pd ett prov som har modifierats i sddan utstrickning
att biobankslagen, enligt virt forslag, inte lingre ska vara tillimplig
pa provet.

Det ir vanligt att ett prov genomgr en foérindring som medfor
att det inte lingre kan fungera i den minskliga kroppen. S8 ir till
exempel ofta fallet {6r proverna 1 biobankerna fér patologi. Detta
innebir inte 1 sig att lagen ska upphora att vara tillimplig. I vissa fall
kan dock foérindringarna vara visentliga och innebira att ett prov
omarbetas till en produkt.
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9 Biobankslagens forhallande
till annan lagstiftning

9.1 Sammanfattning av vart forslag

Biobankslagen ska i fortsittningen inte generellt vara subsidiir 1
forhillande till annan lagstiftning. Det ska dock vara méjligt att
genom bestimmelser i andra lagar tilldta att prover samlas in till
och bevaras i biobanker utan att biobankslagens krav pd infor-
merat samtycke uppfylls.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i biobanks-
lagen ska ha foretride framfor andra lagars bestimmelser om be-
handling av personuppgifter.

Bestimmelsen om insamlande och bevarande av prover frin
barn utan virdnadshavarens samtycke ska ha foretride framfor
bestimmelser i annan lag.

9.2 Bakgrund

Med undantag for bestimmelserna om PKU-registret i 5 kap. lagen
(2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (biobanks-
lagen), som har féretride framfér bestimmelser 1 andra lagar, ir bio-
bankslagen i dag subsidiir i forhdllande till annan lagstiftning. Detta
framgdr av 1 kap. 4 § biobankslagen.

Biobanksutredningen foreslog att bestimmelsen 1 1 kap. 4 § skulle
tas bort. I stillet skulle det inféras en ny bestimmelse i kapitlet om
information och samtycke, dir det skulle anges att:

”Sirskilda bestimmelser 1 annan lag om tagande av prover med
eller utan samtycke som avviker frdn vad som anges i denna lag ska
tillimpas dven for insamling och bevarande av proverna. Ett prov
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som tagits med stdd av en sddan bestimmelse fir bevaras och an-
vindas for det indamadl for vilket det tagits under de forutsittningar
som gillde foér tagande av provet.”

Forslaget genomférdes inte.

I virt uppdrag ingdr att analysera vilket férhillande en eventuell
biobankslag ska ha till andra lagar och ta stillning till om den i huvud-
sak ska vara subsidiir 1 férhillande till annan lagstiftning.

9.3 Analys och forslag

I forarbetena till den nu gillande biobankslagen motiverades bestim-
melsen om subsidiaritet i 1 kap 4 § med att de bestimmelser om per-
sonuppgiftsbehandling som fanns i personuppgiftslagen (1998:204,
PuLl) och lagen (1998:544) om vardregister (som numera upphivts
och ersatts av patientdatalagen (2008:355, PDL)) i vissa delar skulle
vara tillimpliga pd behandlingen av personuppgifter i biobanker.
Subsidiaritetsbestimmelsen syftade till att sikerstilla detta.” Ndgon
utforligare motivering till bestimmelsen finns inte 1 férarbetena.
I Socialstyrelsens rapport Biobanker i hilso- och sjukvirden, som
sammanfattas i en bilaga till propositionen, foreslogs att bestimmel-
ser 1 andra lagar, och dven bestimmelser i férordningar, skulle ha fére-
tride framfor den nya sirskilda lagen om biobanker. Det innebar, kon-
staterade Socialstyrelsen, att avvikande bestimmelser i bland annat
transplantationslagen, smittskyddslagstiftningen och regelverket om
kliniska prévningar av likemedel fortfarande skulle gilla.’ Inte heller
1 Socialstyrelsens rapport finns dock nigon motivering till detta
eller ndgon analys av vilka konsekvenser subsidiariteten medfér pd
olika omriden.*

Vir bedémning ir att subsidiaritetsbestimmelsen snarare bidrar
till att skapa tolkningssvarigheter dn till att l6sa dem. Detta giller i
synnerhet 1 de situationer dir en bestimmelse 1 biobankslagen 4r den
nyare och betydligt mer specialiserade av tvd motstridiga lagregler,
varav den andra dr formellt 6verordnad, eller dir biobankslagen giller
parallellt med en annan lag som dven den ir subsidiir i forhillande

! Férslag till biobankslag 3 kap. 7 §, SOU 2010:81.
2 Prop. 2001/02:44 s. 34.

3 Prop. 2001/02:44 s. 89.

*Jfr. Socialstyrelsen, S 2005/5527/HS
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till 6vrig lagstiftning. De konsekvenser subsidiaritetsbestimmelsen
har haft, nir det har handlat om att avgéra vilken av tvd motstridiga
bestimmelser som ska ges foretride, har 1 hég grad varit oférut-
sedda och, s3 vitt vi kan bedéma, oonskade.

Malsittningen med de férslag vi limnar ir att de mer tydligt dn
vad som ir fallet i den gillande lagstiftningen ska klargora grinser-
na for biobankslagens tillimpningsomride och vilka bestimmelser
som ska gilla 1 olika situationer. Vi anser att en sidan tydlig grins-
dragning och ett upphivande av subsidiaritetsbestimmelsen ger de
bista forutsittningarna for en tydlig, begriplig och rittssiker regle-
ring.

Vilket férhillande som pd olika omrdden ska rida mellan bio-
bankslagen och annan lagstiftning analyseras mer djupgdende i de
kapitel dir respektive friga behandlas. Nedan redogors kortfattat
for frigan om férutsittningar for att f4 samla in och bevara prover
och frigan om personuppgiftsbehandlingen 1 PKU-registret.

9.3.1  Forutsattningar for att fa samla in och bevara prover

Det férekommer att prover samlas in och bevaras 1 biobanker genom
dtgirder som vidtas under tvidng. Det finns inte, och vi foresldr inte
heller att det ska inféras, nigra undantagsbestimmelser i biobanks-
lagen som ger mojlighet att samla in och spara prover utan samtycke.
Diremot féresldr vi att biobankslagens krav pd information och sam-
tycke bara ska gilla i den mdn det inte finns andra lagbestimmelser
som uttryckligen tilliter att prover samlas in och bevaras utan att
dessa krav uppfylls. Den lagtekniska 16sning som skapar den mest
littlista och indaméilsenliga regleringen anser vi dock inte dr att
sikerstilla detta genom en bestimmelse om subsidiaritet. I stillet
foresldr vi att det 1 biobankslagen anges att prover inte utan stéd i lag
far samlas in till och bevaras i en biobank utan att biobankslagens
krav pd informerat samtycke uppfylls. Detta innebir att det dven i
framtiden ska vara tillitet att samla in och bevara prover utan sam-
tycke 1 de fall som anges i exempelvis smittskyddslagen (2004:168),
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvard och lagen (1988:870)
om vird av missbrukare 1 vissa fall. En s&dan hantering av prover
under tvdng méste dock alltid, liksom enligt gillande ritt, ha stod i
lag. Bestimmelser i férordningar eller myndighetsforeskrifter ska
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inte ha foretride framfér biobankslagens bestimmelser om infor-
mation och samtycke.

Det finns ocksd lagstiftning som visserligen kriver informerat
samtycke fér insamlande av prover, men vars krav ir annorlunda ut-
formade dn biobankslagens, till exempel nir det giller vilken informa-
tion som ska ges eller hur samtycke kan limnas. En sddan lag ir
patientlagen (2014:821, PatL), som i manga situationer giller parallellt
med biobankslagen. En annan ir lagen (1995:831) om transplantation
m.m. (transplantationslagen), som ocksd 1 vissa avseenden giller
parallellt med biobankslagen.

Nir tv lagar samtidigt ar tillimpliga, mdste 1 princip kraven 1 bida
lagarna uppfyllas. Biobankslagens bestimmelser om information och
samtycke upphér inte att vara tillimpliga enbart f6r att till exempel
transplantationslagen giller. I de fall skrivningarna i detta avseende
ir motstridiga, innebdr dock virt forslag att bestimmelserna i
transplantationslagen dven fortsittningsvis ska ha foretride framfor
biobankslagens bestimmelser.

Som framgdr av kapitel 13, foresldr vi att det i patientlagen ska
inféras en ny bestimmelse som ska ange att om virden av en patient
innefattar insamlande och bevarande av ett prov frdn patienten i en
biobank, ska patienten {3 viss information. Denna information mot-
svarar det informationskrav som stills 1 biobankslagen. Genom be-
stimmelsen vill vi sikerstilla att inte bara patientlagens, utan dven
biobankslagens krav pa information uppfylls inom sidan verksamhet
som faller inom bada lagarnas tillimpningsomrdden. Vi tror ocksd
att bestimmelsen kommer att tydliggora det faktum att 1 de fall verk-
samhet som regleras 1 biobankslagen dven utgér hilso- och sjuk-
vardsverksamhet, vilket mycket ofta ir fallet, ir dven patientlagen
tillimplig. I dag rider viss oklarhet i denna friga.

Aven lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (etikprévningslagen) innehiller bestimmelser om infor-
mation och samtycke som pd vissa punkter skiljer sig frdn biobanks-
lagens. I de fall forskningen inte utférs pd levande minniskor utan
pa biologiskt material som har tagits frdn levande minniskor, anger
etikprévningslagen att om det finns sirskilda féreskrifter om infor-
mation och samtycke i ndgon annan férfattning, ska de foreskrift-
erna gilla 1 stillet f6r bestimmelserna i etikprévningslagen. Eftersom
dven biobankslagens bestimmelser pd omradet ir subsidiira i for-
hillande till annan lagstiftning, ir det i dag inte helt tydligt hur de
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tvd lagarna forhdller sig till varandra i de situationer nir de bida ir
tillimpliga.

I de fall proverna redan frin bérjan har samlats in f6r forsknings-
indamil ir biobankslagens regler om information och samtycke
tvingande, medan det i etikprévningslagen stadgas att vid forskning
som avser studier pd biologiskt material som har tagits frén levande
minniskor, ska etikprévningsnimnden vid godkinnandet av forsk-
ningen bestimma vilka krav som ska gilla 1 friga om information
och samtycke. I dessa fall har nimnden alltsd, dven om det inte ir
helt tydligt uttrycke, mojlighet att avvika frin etikprévningslagens,
men inte biobankslagens, krav. Dirigenom blir det bestimmelserna
om information och samtycke i biobankslagen som far foretride.

I de fall det ursprungliga samtycket enligt biobankslagen har lim-
nats for ndgot annat dandamal in forskning, har den forskningsetiska
nimnden diremot méjlighet att avvika dven frin biobankslagens
bestimmelser nir den beslutar vilka krav som ska gilla 1 friga om
information och samtycke fér det nya indamailet. I dessa fall ir
alltsd varken biobankslagens eller etikprévningslagens bestimmelser
tvingande for nimnden.

P3 detta omrdde kommer rittsliget med vart forslag att bli be-
tydligt klarare och regleringen enklare. Biobankslagens bestimmelser
om information och samtycke kommer inte lingre att vara subsidiira,
men det kommer att tydligt anges 1 lagen att kraven bara giller 1 de
situationer dir det inte finns en annan tillimplig lag som tilliter att
prover samlas in och bevaras trots att kraven i biobankslagen inte ir
uppfyllda.

Vi vill betona att vart forslag alltsd innebir att bara bestimmelser
1andra lagar om vilka krav pd samtycke och information som giller
for att 4 samla in och bevara prover i en biobank ska ha féretride
framfér biobankslagen och att foretridet bara ska gilla i forhillan-
de till biobankslagens bestimmelser om information och samtycke.
Till skillnad frin i dag ska det alltsd inte vara méjligt att genom be-
stimmelser 1 andra lagar exempelvis tillita att en biobank inrittas
for andra syften dn de som anges 1 biobankslagen, eller tillita att
biobanksprover anvinds eller limnas ut fér andra indamil in de
som ir tilldtna enligt denna lag, och dirigenom urholka det skydd
for provgivarens integritet och sjilvbestimmande som biobankslagen
syftar till att uppritthélla.
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9.3.2 Behandling av personuppgifter

I dag anges det uttryckligen 1 biobankslagen att bestimmelserna om
PKU-registret i lagens 5 kap. har féretride framfér bestimmelser i
annan lag. Anledningen till detta dr att 6verlappande bestimmelser
om behandling av personuppgifter finns i PUL och PDL. Konsekven-
sen av formuleringen i biobankslagen har dock blivit att PKU-
biobanken, eftersom dess anvindning normalt férutsitter anvind-
ning av registret, till stor del styrs av andra regler dn 6vriga biobanker.
Regleringen 1 biobankslagen i huvudsak ir densamma, men i frga
om PKU-biobanken har biobankslagens regler normalt féretride
framfor annan lagstiftning, medan det motsatta giller for 6vriga bio-
banker. Denna konsekvens ir inte avsiktlig och verkar inte ha férut-
setts vid biobankslagens tillkomst.

PUL ir subsididr 1 férhillande till annan lagstiftning. Bestim-
melserna om PKU-registret 1 biobankslagen har alltsd foretride fram-
for PUL utan att detta sirskilt behover anges 1 lagen. Den féreslagna
kommande lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsférordning kommer ocks3, enligt forslaget, att vara subsidiir i
forhillande till bestimmelser 1 andra lagar eller férordningar som
ror behandling av personuppgifter.’

Aven PDL innehiller dock bestimmelser om behandling av per-
sonuppgifter som ir parallellt tillimpliga med bestimmelserna om
PKU-registret, och i mdnga situationer ocksd med de nya bestim-
melser om behandling av personuppgifter som vi foresldr ska inforas
1 biobankslagen. Man kan siga att PDL delvis stdr i strid med bio-
bankslagen, eftersom den tilliter en vidare personuppgiftsbehand-
ling 4n vad biobankslagen medger fér PKU-registret. Aven om de
tvd lagarna gavs samma status, anser vi i och fér sig att de mer
specialiserade bestimmelserna 1 biobankslagen, som utgér en ytter-
ligare begrinsning 1 forhdllande till den personuppgiftsbehandling
som tilldts enligt PDL, skulle gilla. Fér tydlighetens och rittssiker-
hetens skull bor det dock anges 1 biobankslagen att bestimmelserna
om behandling av personuppgifter i denna lag har foretride framfor
bestimmelser om behandling av personuppgifter i andra lagar.

> Enligt forfattningsforslaget 1 SOU 2017:39, 1 kap. 3 §.
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9.3.3  Prover fran barn

Som framgir av kapitel 14, foreslar vi att det under vissa férutsitt-
ningar ska bli tillitet att samla in och bevara prover frin ett barn 1
en biobank dven om barnets virdnadshavare inte samtycker till detta.
Denna regel ska, enligt vart forslag, ha foretride framfér bestim-
melser 1 annan lag. Skilen till detta beskrivs 1 kapitel 14.
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10 Inrattande och
huvudmannaskap for biobanker

10.1 Sammanfattning av vart forslag

Huvudman fér biobank ir en virdgivare, universitet eller annan
juridisk person som innehar en biobank.

I samband med beslutet om inrittande ska huvudmannen for
biobanken ocksd besluta vem som ska vara ansvarig for bio-
banken och vilket eller vilka indamal den ska {8 anvindas fér.

Huvudmannen fér en biobank ansvarar fér att det finns forut-
sittningar for att kraven 1 biobankslagen ska kunna uppfyllas i
verksamheten. Huvudmannen ir ocksd ansvarig for den behand-
ling av personuppgifter som biobanken utfor.

Den som ir ansvarig for biobanken ska leda verksamheten 1
enlighet med lagens krav.

Huvudmannen f6r en biobank ansvarar for att beslutet om in-
rittande av biobanken anmiils till Inspektionen f6r vird och om-
sorg inom en ménad frin beslutet om att inritta biobanken.

Anmilan ska innehdlla uppgifter om biobankens indamal, vem
som ir ansvarig for biobanken och vilken omfattning biobanken
avses f8.

Om indring sker av ndgot forhdllande som omfattas av en
tidigare gjord anmilan, ska detta anmilas till Inspektionen for vird
och omsorg inom en ménad frén det att dndringen intridde.

Prover i en biobank ska férvaras pd ett sidant sitt att de inte
riskerar att férstéras och obehoriga inte far tillgdng till dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fir
meddela nirmare foreskrifter om ledningssystem och kodning
av prov.
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10.2  Bakgrund till vart forslag

Lag (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen) innehiller flera bestimmelser som tydliggér vem som
fir inritta en biobank, vad huvudmannaskapet innebir och grund-
liggande krav f6r att kvalitetskontroll och patientsikerhet uppritthills
1 biobankerna. En viktig bestimmelse avseende detta 1 biobanks-
lagen (2 kap. 18§.) ir att en biobank inrittas genom beslut av vird-
givare eller av annan till vilken prover frin en biobank limnats ut 1
overensstimmelse med bestimmelserna i 1kap. 3 § 2. I samband
med beslut om inrittande av en biobank ska huvudmannen for bio-
banken ocksi besluta om det eller de indamal f6r vilka biobanken
ska anvindas samt om vem som ska vara ansvarig fér biobanken.
Enligt bestimmelsen (2 kap. 4 §) ska en biobank férvaras pd ett si-
dant sitt att proverna inte riskerar att férstoras och obehériga inte
far tillgdng till dem. P4 motsvarande sitt anges det i 4 kap. 4 § att
kodnycklar ska férvaras pd ett betryggande sitt. Biobankslagen inne-
hiller dven en bestimmelse om att huvudmannen ska anmila in-
rittandet och férindringar av biobanken till Inspektionen fér vard
och omsorg (IVO).

Nir det giller vem som primirt blir huvudman fér prov ir det
enligt biobankslagen vdrdhuvudmannen som blir ansvarig {6r prover
som tas inom dennes verksamhet. Det giller dven om provtagningen
sker pd uppdrag av en annan huvudman, exempelvis en forsknings-
institution eller ett foretag eller om vissa utredningar och analyser
for vdrdindamal ir centraliserade till en eller flera virdgivare oavsett
var det tas 1 landet. I dag giller att primir huvudman {6r prov ir den
vardgivare dir proverna tas oavsett om det ir denne som beslutat om
insamlandet eller om det ir dir proverna ska anvindas eller inte.

Uppdraget enligt vira kommittédirektiv dr att limna férslag pd
hur prover med tillhérande information fir samlas in och bevaras
samt sikerstilla att hanteringen av prover i biobanker och informa-
tion om dessa prover sker med respekt fér den enskildes personliga
integritet och sjilvbestimmande. Enligt direktivet ska utredningen
dven se 6ver om en huvudman fér en biobank kan vara den verk-
samhet som proverna ir avsedda att anvindas i. Vi ska 1 vira forslag
utgd ifrdn att i de fall prover tas f6r bdde vird och behandling och
forskning ska proverna anses tillhéra sjukvirdshuvudmannen. Vidare
ska vi se 6ver om kravet pd anmilan till IVO ska kvarstd och utreda
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om kraven p& anmilan d& behover anpassas till lagens tillimpnings-
omréde.

10.3 Biobanksutredningen

Biobanksutredningen foreslog 1 sitt betinkande att en huvudman for
en biobank skulle definieras som en virdgivare, forskningsinstitution
eller en annan som innehar en biobank. Biobanksutredningen fére-
slog vidare att prover ska tillhora den biobank till vilken proverna
samlats in. Exempelvis ska prover som samlas in 1 hilso- och sjuk-
virdens verksamhet men ir avsedda for klinisk provning vid ett like-
medelsforetag anses ha samlats in till foretagets biobank och inte
till hilso- och sjukvirdens biobank. S8dana prover ska alltsd inte
anses ha limnats ut frdn hilso- och sjukvérdens biobank.

Biobanksutredningen ifrigasatte den idag gillande ordningen,
att alla prover som samlas in hos en virdgivare anses héra till vird-
givarens biobank, dven nir proverna tas enbart fér ett forsknings-
projekt eller en klinisk prévning och inte fér virdgivarens primira
indamadl avseende patienternas vird och behandling. Biobanksutred-
ningen resonerade att nir prover pd detta sitt samlas in {ér en utom-
stdendes rikning kommer dessa prover inte att bevaras i ndgon prov-
samling hos virdgivaren utan de sinds direkt till den utomstiende.
I den nu gillande biobankslagen ir det en férutsittning for att prov-
erna ska omfattas av lagen att de anses héra till virdgivarens biobank.
Det vanliga ir dock att sddana prover saknar samband med hilso-
och sjukvérdens verksamhet inte behoévs f6r provgivarens vird och
behandling. Det férhéllandet att proverna anses hora till vérd-
givarens biobank medfér 1 minga fall en onddig administration och
ir resurskrivande. Biobanksutredningen drog dirfér slutsatsen att
det vore mer indamélsenligt att sidana prover inte ska tillhéra vird-
givarens biobank. Remissinstanserna var 1 huvudsak positiva till bio-
banksutredningens f6érslag om huvudmannaskap.

Nir det giller kvalitetsarbete ansdg biobanksutredningen att bide
huvudmannen och den biobansansvarige har avgérande roller i bio-
bankernas kvalitetsarbete och fortydligade i betinkandet huvudman-
nens och den biobanksansvariges roller 1 detta. Biobanksutredningen
foreslog att huvudmannen skulle tillse att det finns férutsittningar
for att lagens krav ska kunna uppfyllas i verksamheten. Med detta
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avsdgs att det ska finnas tillrickliga resurser avsatta for detta arbete,
att det ska faststillas en tillricklig organisation fér arbetet, att de
som ska utfora arbetet, frimst den biobanksansvarige, ges tillrick-
liga befogenheter f6r detta och att det finns en uppféljning av vem
som har dessa befogenheter. De foreslog att den biobanksansvarige
ska leda verksamheten vid biobanken i enlighet med biobankslagen
och se till att det finns en fortlépande kontroll av att lagen foljs.
Ansvaret for biobanken omfattar biobankens organisation och alla
de prover som hor till biobanken.

10.4 Gallande ratt
10.4.1 Huvudmannaskap

Enligt biobankslagen 1 kap. 2 § definieras en huvudman fér en bio-
bank som en virdgivare, forskningsinstitution eller annan som innehar
en biobank. Enligt 2 kap. 1§ ir det huvudmannen fé6r biobanken
som 1 samband med beslut om inrittande av en biobank beslutar om
det eller de iandamél f6r vilka biobanken skall anvindas samt om vem
som skall vara ansvarig for biobanken.

Biobankslagen ir tillimplig p& biobanker som inrittats i Sverige
1 en virdgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett var mate-
rialet i biobanken férvaras (1 kap. 3 § 1), och pd prover som limnats
ut frin en sddan biobank fér att férvaras och anvindas hos en annan
juridisk person (exempelvis en annan virdgivare, en enhet f6r forsk-
ning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett féretag)
och som dven efter utlimnandet kan hirledas till den eller de min-
niskor frin vilka de hirrér (1 kap. 3 § 2). Det innebir att prover som
tas inom en vardgivares verksamhet, iven de som tas pd uppdrag av
en forskningsinstitution, initialt behdver inrittas i en virdgivarens
biobank och bildar dir en primir provsamling (Nationella biobanks-
ridets/Biobank Sveriges ordlista). Vidare, enligt 4 kap. 2 § 1 biobanks-
lagen fir inte prov som utlimnats frin en biobank enligt 1 kap. 3 §
2 1 biobankslagen limnas vidare. Detta innebir 1 sin tur att enbart
landsting, regioner och andra offentliga eller privata virdgivare kan
vara huvudman f6r en biobank som innehiller primira provsam-
lingar. Biobanker med andra huvudmin in virdgivare kan endast
innehilla sekundira provsamlingar samt provsamlingar som inte om-
fattas av biobankslagen.
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10.4.2 Inrdttande, ansvar och anmalan till IVO

Biobankslagen anger vilka krav som ska stillas vid inrittande av en
biobank och vilket ansvar som dligger biobanken. Enligt biobanks-
lagen 2 kap. 1 § inrittas en biobank genom beslut av virdgivare eller
av annan till vilken prover frin en biobank limnats ut i éverens-
stimmelse med bestimmelserna i 1 kap. 3 § 2. Den som beslutar att
inritta en biobank ska enligt 2 kap. 1§ 1 lagen 1 samband med in-
rittandet dven besluta om dndamal {6r biobanken och utse en ansvarig
for biobanken. Detta dr en grundliggande regel f6r férutsittningarna
att hilla en god verksamhet 1 biobankerna. Enligt férarbetena till
biobankslagen (prop. 2001/02:44 s. 54) innebir detta ett ansvar bl.a.
for att se till att materialet férvaras sd att det inte riskerar att ta
skada och s3 att obehériga inte far tillgdng till det. Enskilda prover,
som inte lingre behovs fér det indamal som har beslutats, ska for-
storas. I 2 kap. 1§ 1 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad
om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (SOSFS 2002:11) anges
dven en skyldighet for huvudmannen att 1 samband med inrittande
ge skriftliga direktiv och se till att det finns indamélsenliga rutiner
for verksamheten samt att besluta om vilka prov som ska samlas in
samt dessa provers bevarandetider (se kapitel 11).

Huvudmannen ska enligt 2 kap. 5 § efter beslut om inrittande
anmila detta till IVO. En anmilan ska ocks3 ske till IVO om huvud-
mannen dndrar en tidigare uppgiven uppgift om biobanken, t.ex. om
vem som ansvarar for biobanken samt om prover ska stillas till f6r-
fogande for ndgon annan in huvudmannen.

10.4.3 Kvalitetsarbete och sakerhet

Inom hilso- och sjukvirden finns krav p8 kvalitetsarbete och siker-
het. Enligt 5 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen, 2017:30 (HSL) ska
hilso- och sjukvirdsverksamhet bedrivas s3 att kraven pd en god
vard uppfylls. HSL stiller krav pd patientsikerhet (5 kap. 1 § 2) och
pd att kvaliteten 1 verksamheten systematiskt och fortlopande ska
utvecklas och sikras. Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete, ska virdgivarna inritta ledningssystem for att syste-
matiskt och fortldpande utveckla och sikra verksamhetens kvalitet
samt planera, leda, kontrollera, félja upp, utvirdera och férbittra
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verksamheten. Patientsikerhetslagen (2010:659) syftar till att frimja
hég patientsikerhet inom hilso- och sjukvird och dirmed jimforlig
verksamhet. Patientsikerhetslagen innebir bland annat att vdrdgivar-
en ska vidta de dtgirder som behdvs f6r att forebygga att patienter
drabbas av virdskador (3 kap. 2 §) och ska utreda hindelser i verk-
samheten som har medfort eller hade kunnat medféra en virdskada
(3 kap. 3 §). Detta dr ocksd en viktig del 1 kvalitetsarbetet.

Biobankslagen och Socialstyrelsens féreskrifter (2002:11) reglerar
sikerhet av prov i alla biobanker som omfattas av lagen, inklusive
dem utanfor hilso- och sjukvirden. Enligt biobankslagen 2 kap. 4 §
ska en biobank férvaras pd ett sidant sitt att proverna inte riskerar
att forstoras och obehoriga inte fir tillging till dem. Motsvarande
krav gillande personuppgifter finns i Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (dataskyddsférordningen). Enligt artikel 5 ska person-
uppgifter behandlas pa ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet for
personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller otilliten
behandling och mot férlust, forstéring eller skada genom olycks-
hindelse, med anvindning av limpliga tekniska eller organisatoriska
dtgirder (integritet och konfidentialitet). I SOSFS foreskrifter
2002:11 2 kap. 3 § finns bestimmelser om kvalitetskontroll vilket
innebir att den biobanksansvarige ska faststilla indamalsenliga rutiner
och entydigt fordela ansvaret f6r verksamheten. Rutinerna och an-
svarsfordelningen ska dokumenteras i en lokal instruktion. Den
biobanksansvarige ska ocksd fortlépande f6lja upp verksamheten och
sikerstilla att rutinerna och ansvarsférdelningen tillgodoser kvali-
teten och sikerheten. Vid uppféljningen ska det sirskilt kontrolleras
att verksamheten bedrivs med respekt for den enskilda minniskans
integritet. Avvikelser ska rapporteras till huvudmannen.

I 2 kap. 1§ SOSFS 2002:11 anges dven att huvudmannen som
beslutar om att inritta en biobank ska faststilla ett kodsystem fér
kodning av de prover som ska forvaras i biobanken. Kodsystemet
ska ge siker spirbarhet till identitetsuppgifter och sikerstilla att in-
tegriteten foér den enskilda minniskan tillgodoses. I 5 kap. 1§
SOSFS 2002:11 anges att proverna normalt ska vara kodas och att
kopplingen mellan prov och provgivarnas personuppgifter ske via
ett register eller journalhandling i anslutning till biobanken. Av
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foreskrifterna framgdr dock att prover som samlas in fér vird och
behandling fir mirkas med direkt identifierande personuppgifter
om det ir nédvindigt med hinsyn till patientsikerheten. I 5 kap.
2 § SOSFS 2002:11 anges att kodnycklarna ska férvaras pd ett sé-
dant sitt att de inte riskerar att férstoras och sd att obehoriga inte
far tillgdng till dem. I den lokala instruktionen ska behériga anvin-
dare anges. Med kodnycklar menas enligt féreskriften de datorise-
rade index och andra férteckningar éver identifieringsnummer som
anvinds for att proverna ska kunna hirledas till personuppgifter i
register eller patientjournaler. Enligt allminna rdd ull 5 kap. 2§
SOSFS 2002:11 bér kodnycklarna inte férvaras tillsammans nir
flera koder anvinds.

10.5 Overviaganden och forslag

En av biobankslagens positiva effekter har varit att den medfért ett
tydliggérande av ansvarsfordelningen och sikerheten 1 biobanker.
Inom vérden tas flera hundratusen prover for vird och behandling
varje dag. Vissa av dessa prov sparas i en biobank — exempelvis prov
fr&n tumorer, misstinkta tumorer, benmirgsutstryk, serumprov f6r
utredning av infektioner, immunbrist- och immunologiska sjukdomar
samt prov for genetiska analyser. Prov sparas dven i biobanker fér
olika forskningsprojekt hos offentliga eller privata virdgivare, vid
universitet eller hogskolor, myndigheter, likemedels- eller medicinsk-
tekniska foretag eller annan juridisk person. Proverna som sparas i
biobanker kan tillhéra en eller flera provsamlingar.

Huvudmannen utser en biobanksansvarig med operativt ansvar
for biobanken vars ansvar regleras i bdde biobankslagen och Social-
styrelsens foreskrifter SOSFS 2002:11. I biobanker hos landsting
och regioner finns det vanligen provsamlingar bide f6r vird och be-
handling och {6r forskning. Det ir ocksd vanligt att huvudminnen
enbart inrittar en eller nigra fi biobanker inom vilken/vilka man
organiserar alla sina provsamlingar fér vird och forskning. For varje
provsamling i biobanken utses direfter en provsamlingsansvarig,
exempelvis kan verksamhetscheferna fér olika kliniska discipliner
vara provsamlingsansvariga for respektive virdprovsamling (exem-
pelvis for klinisk patologi, klinisk mikrobiologi osv) och de lokalt

ansvariga forskarna vara provsamlingsansvariga for forskningsprov-
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samlingar. De provsamlingsansvarigas ansvar regleras i en separat
overenskommelse med den biobanksansvarige. I biobanker utanfér
hilso- och sjukvirden ser uppligget ofta liknande ut, dvs. med en
biobanksanvarig med operativt ansvar och provsamlingsansvariga for
de respektive provsamlingarna.

For att uppnd en bra kvalitetskontroll inom biobankerna och
tillse att lagen foljs dr det avgorande att ha ett effektivt och tydligt
ledningssystem. Nigot som utredningen anser ir en forutsittning
for att kunna tillse att lagens £6ljs. Utredningens slutsatser ir att bio-
bankslagen och Socialstyrelsens foreskrifter (2002:11) har bidragit
till en stérre tydlighet inom biobanksomrddet gillande detta. Denna
tydlighet inom anser utredningen bér gilla alla biobanker, dven dem
som 1 dag inte omfattas av biobankslagen (se kapitel 6).

Nir det giller vem som primirt dr huvudman anser utredningen
att biobankslagens reglering gett negativa effekter d& processerna
for att hantera prover inte foljer virdens eller forskningens dvriga
processer. Inom hilso- och sjukvérden ir ofta utredning, analys eller
diagnostik f6r vird och behandling centraliserade, antingen inom en
virdgivares verksamhet, inom en sjukvirdsregion eller inom landet.
Detta beror pd att samordnade resurser och kompetens krivs vid
utredning av exempelvis ovanligare sjukdomar. Det ir virdgivaren
som avgor var prov ska skickas for utredningen eller analys. I de
fall prov ska sparas for vrdindamal forvaras dessa prov vanligen 1
en provsamling 1 den biobank dir proven utretts och analyserats.
Denna biobank kan silunda tillhéra en annan huvudman in den
som begirt utredningen eller analysen.

Nir det giller prov som tas for forskning innebir biobankslagen
att virdhuvudmannen dir proven tas dr huvudman fér de prov som
tas inom dennes verksamhet dven om det ir en annan huvudman,
exempelvis en forskningsinstitution, ett annat landsting, region eller
ett foretag som har fattat beslut om insamlandet. Det innebir att
avtal behéver upprittas mellan huvudmin fér prov som tas pd initia-
tiv av annan huvudman in virdgivaren och som inrittas i en bio-
bank och direfter utlimnas frdn denna biobank. I praktiken skickas
dock proven som tas f6r indamélet forskning ofta direkt frdn prov-
tagande klinik till en biobank hos forskningshuvudmannen eller
foretaget. Inrittandet av provsamlingen i en biobank hos vdrdhuvud-
mannen dir prov togs innebir dirmed extra administration fér bida
parter.
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10.5.1 Huvudmannaskap

Biobankslagen och Socialstyrelsens féreskrifter har skapat en tydlig-
het och ett klargérande av ansvar som har haft en positiv effekt pd
administration, kvalitet, spirbarhet och sikerhet. Utredningen anser
att det dven fortsittningsvis behéver vara tydligt vem som ir huvud-
man {6r prov, vid en viss given tidpunkt och vad detta ansvar innebir.
Vidare foresldr utredningen att denna ordning ska gilla alla bio-
banker, dven de som i dag inte omfattas av biobankslagen (se kapi-
tel 6). Utredningen forslar att en huvudman fér en biobank ska
definieras som en virdgivare, forskningsinstitution eller annan juri-
disk person som innehar en biobank. Huvudmannen ir person-
uppgiftsansvarig for behandling av personuppgifter 1 biobanken.

Nir det giller prov som ska bevaras for vird och behandling och
foresldr utredningen att det ska finnas méjlighet for virdhuvudmin-
nen att genom avtal 6verenskomma vilken biobank som ska vara
huvudman for det aktuella provet i de fall som olika vdrdhuvudmin
ansvarar for vard respektive utrednings eller analysverksamhet.

Prover som tas enbart {or forskning inom ramen {6r en huvud-
mans verksamhet men samlas in till en biobank hos en annan huvud-
man ska anses hora till biobanken hos den huvudman som ansvarar
for forskningen. Exempelvis ska prover anses samlas in till féretagets
biobank och inte till hilso- och sjukvirdens biobank nir prov samlas
in 1 hilso- och sjukvirdens verksamhet men ir avsedda for forsk-
ning vid ett féretag. En grundforutsitining ir att biobanken finns 1
Sverige.

Sammanfattningsvis foreslar utredningen att huvudmannen i forsta
hand bér vara den verksamhet som beslutat om insamlingen av prover
vilket 1 normalfallet ir huvudmannen f6r den verksamhet dir prov-
erna ska anvinds och inte den huvudman som enbart medverkar vid
insamlandet av provet. Vi foresldr att nir prover ska limnas ut till
en mottagare som saknar biobank ska den huvudman dir proven
togs och mottagaren kunna vilja om det ska inrittas en ny biobank
eller inte. Om proverna inte registreras vid en biobank hos mot-
tagaren, kvarstdr ansvaret foér proverna hos huvudmannen fér bio-
banken dir proven togs. Dirmed kommer biobankerna kunna vilja
om prov ska tillhéra den huvudman dir insamlingen sker eller den
huvudmannen som insamlingen sker till. Prover som tas bdde for
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vird och fér forskning ska alltid tillhéra en biobank hos vérd-
huvudmannen.

10.5.2 Inrdttande, ansvar och anmalan till IVO

En grundférutsittning for att identifierbara prover i en biobank ska
behandlas enligt biobankslagen ir att alla biobanksprov inrittas i en
biobank, att det finns ett tydligt ansvar och styrning av biobanken.
For att detta ska bli effektivt méste det vara tydligt vem som har an-
svaret och hur regleringen ska genomféras i alla nivier 1 biobanks-
organisationen.

Utredningen anser, i likhet med biobankslagsutredningen, att
den som ir ansvarig for biobanken har en central roll och ska ha det
overgripande ansvaret f6r biobanken. Huvudmannens ansvar ir att
tillse att det finns forutsittningar for att lagens krav ska kunna upp-
fyllas 1 verksamheten. Detta innebir att huvudmannen ska tillse att
det finns tillrickliga resurser avsatta for detta arbete, att det ska
uppritthdllas en tillricklig organisation fér arbetet, att de som ska
utfora arbetet, frimst den biobanksansvarige, ges tillrickliga befogen-
heter f6r detta och att det finns en uppféljning av vem som har dessa
befogenheter. Ansvaret for att leda verksamheten s att den foljer
biobankslagens krav ska ligga pd den biobanksansvarige pa si vis att
hen har till uppgift att se tll att detta arbete utférs. Vidare dr det
viktigt att biobanksalsvarige dven tillser att det finns en fortldpande
kontroll av att lagen 6ljs 1 verksamheten. Detta sista foreslar utred-
ningen bor regleras i féreskrifter liksom i dag. Utredningen féreslér
att regeringen eller den myndighet regeringen som regeringen utser
ska bemyndigas att meddela nirmare foreskrifter om lednings-
system 1 biobanker.

Nir det giller anmilan av biobanker till IVO innebir det férdelar
genom att huvudmin uppmirksammas pd biobankslagen och de krav
som f6ljer av denna, att det genom IVO:s register skapas en nationell
overblick éver biobanker, att spdrbarheten underlittas di IVO uill-
delar biobankerna unika nummer, och att registret 6ver biobanker
blir ett viktigt verktyg for siker tillsyn. For att erhdlla komplett
information om biobanker behévs férutom anmilan om inrittan-
det av biobanken dven, anmilan om eventuella dndringar av tidigare
angivna uppgifter samt anmilan om biobanken &verldts eller liggs
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ner. Overlitelse och nedliggning av en biobank behandlas i kapitel
16 och 20. Vidare behovs det en kontrollfunktion vid anmilan av
biobanker till IVO. Enligt biobankslagen tar IVO enbart emot en
anmilan av biobanken och registrerar uppgifterna. Detta férfarande
medfor en viss risk di felaktiga ansékningar kan registreras. IVO
ska dirmed beredas en méjlighet att kontrollera med huvudmannen
att anmilan dr korrekt innan den registreras. De uppgifter som ska
anmilas ir indamilet med biobanken, vem som ska ansvara fér bio-
banken samt vilken omfattning biobanken avses fi. Dirutéver be-
héver information registreras om huvudman, huvudmannens kontakt-
uppgifter och biobankens namn. Beslut om inrittande av en biobank
ska anmiilas av huvudmannen f6r biobanken till IVO inom en ménad
frén beslutet om att inritta biobanken. Om en tidigare uppgiven
uppgift om biobanken indras ska huvudmannen inom en méinad frin
det att indringen intridde gora en anmilan till IVO. Vi féreslar att
nuvarande krav 1 biobankslagen gillande anmilan om var biobanken
ska forvaras tas bort. Vidare foreslar vi att kravet pd anmilan inom
en ménad frin beslutet om prover som bevaras i en biobank ska stillas
till férfogande for ndgon annan in huvudmannen ska tas bort.

10.5.3 Kuvalitetsarbete och sakerhet

Det behovs kvalitetsarbete och en limplig sikerhet kring prov och
tillhérande information. Detta f6r att proverna ska kunna anvindas
for patientens nytta och fér de indamal f6r vilka de insamlades, for
en god vird och diagnostik och fér att trygga provgivarnas intresse
av skydd fér sin integritet och att prov inte anvinds pd ett sitt som
faller utanfér lagen eller deras samtycke. Det finns regleringar kring
sikerhet gillande vird och behandling och personuppgifter bade
inom lagar for hilso- och sjukvdrden och dataskyddsférordningen.
Biobankernas verksamhet inom hilso- och sjukvirden berérs exem-
pelvis i flera avseenden regelverken 1 HSL, dataskyddsférordningen
och Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Utredningen
anser dock att dessa regleringar inte fullt ut ticker biobanksomradet
och att det liksom i dag behévs sirskild reglering 1 biobankslagen
eller dess foreskrifter gillande detta. Detta bland annat for att tillse
att proven inte skadas eller felaktigt férstors och att de enbart
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behandlas av dem som ir behériga. Prov som bevaras 1 biobanker ir
underlag f6r diagnostik och en god vird. Detta stiller krav p3 att
prov som ska bevaras, har bevarats pd ett sidant vis att det kan an-
vindas f6r de indamal for vilka det insamlades. Detta innebir bland
annat att proven bibehdller ritt kvalitet, att prov frdn olika patienter
inte sammanblandas eller skadas. Vidare ir det viktigt att patienter-
na kan kinna sig trygga med att proven eller information om dem
inte kan kommas 3t av obehériga. Eftersom proven ir viktiga for
patientens vird behéver de kiinna sig trygga med hanteringen. Vidare
bér prover som forvaras 1 en biobank 1 normalfallet inte mirkas
med direkt identifierade uppgifter. Undantag kan dock behéva goras
av biobanksansvarig om det finns sirskilda skil exempelvis patient-
sikerhetsskail.

Utredningen féresldr att prover som hor till en biobank ska for-
varas pa ett sddant sitt att de inte riskerar att skadas, forstoras eller
att obehoriga fér tillgdng till dem. Utredningen foreslar att regering-
en eller den myndighet regeringen som regeringen utser ska bemyn-
digas att meddela nirmare foreskrifter om kodning av prov 1 bio-

banker.

10.6 Sammanfattning av vara forslag

Utredningen férsldr att en huvudman f6r en biobank definieras som
en vardgivare, forskningsinstitution eller annan juridisk person som
innehar en biobank. I samband med beslutet om inrittande sak
huvudmannen fér biobanken ocks besluta vem som ska vara ansvarig
for biobanken och vilket eller vilka indamal den ska {8 anvindas fér.
Huvudmannen {6r en biobank ansvarar {6r att det finns forutsitt-
ningar for att kraven i biobankslagen ska kunna uppfyllas 1 verksam-
heten. Huvudmannen ir ocksd ansvarig fér den behandling av per-
sonuppgifter som biobanken utfor.

Den som ir ansvarig for en biobank ska leda verksamheten 1
enlighet med lagens krav.

Utredningen foreslar att huvudman fér prov 1 forsta hand bor
vara den verksamhet som beslutat om insamlingen av prov vilket 1
normalfallet bor vara den verksamhet dir proverna ska anvindas och
inte den vdrdgivare som enbart medverkar vid insamlandet av provet.
Vi féresldr dock att nir prover ska limnas ut till en mottagare som
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ej innehar en biobank ska den huvudman dir proven togs och mot-
tagaren kunna vilja om det ska inrittas en ny biobank eller inte.
Det ska inte heller finnas nigra hinder for virdhuvudminnen att
dverenskomma om vem som ska vara huvudman for en biobank i
de fall olika virdhuvudmin ansvarar f6r vard respektive analysverk-
samhet. Huvudmannen {6r en biobank ansvarar for att beslutet om
inrittande av biobanken anmils till IVO inom en méinad frin be-
slutet om att inritta biobanken. Anmilan ska innehélla uppgifter om
biobankens dndamal, vem som ir ansvarig {6r biobanken och vilken
omfattning biobanken avses f8. Om indring sker av nigot forhdllan-
de som omfattas av en tidigare gjord anmilan, ska detta anmalas till
Inspektionen for vird och omsorg inom en méinad frin det att
indringen intridde.

Utredningen féresldr att prover som hor till en biobank ska fér-
varas pd ett sidant sitt att de inte riskerar att forstoras eller att
obehériga fir tillging till dem.

Utredningen féresldr att regeringen eller den myndighet som
regeringen utser fir meddela nirmare foreskrifter om lednings-
system och kodning av prov.
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11  Regler om bevarandetider

11.1 Sammanfattning av vart férslag

Socialstyrelsen eller den myndighet som regeringen utser ska
bemyndigas att utfirda féreskrifter om bevarandetider gillande
prover som ska bevaras inom klinisk patologi och cytologi

Om ett prov pd grund av bestimmelser i lag eller annan for-
fattning inte lingre fir bevaras i en biobank, ansvarar den som ir
ansvarig for biobanken for att provet forstors eller avidentifieras.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser far be-
myndigas att meddela nirmare foreskrifter om bevarandetider
gillande prov bevarade inom andra medicinska discipliner samt
om gallring av prov 1 biobanker.

11.2 Bakgrund

Enligt vira direktiv ska vi 6verviga om det finns skil att reglera
bevarandetider f6r prover som forvaras i1 biobanker. I Sverige finns
ca 450 biobanker omfattande 6ver 150 miljoner prov hos framfor allt
landsting och regioner, privata vdrdgivare, universitet eller foretag.
De allra storsta biobankerna och provsamlingarna finns inom lands-
tingen och regionerna som innehdller uppskattningsvis dver 90 %
av alla sparade prov for bide vird och forskning. Dagligen tas flera
hundratusen prov inom vérden for framfor allt vird, behandling och
diagnostik och arligen sparas 6ver en halv miljon prov i sjukvirds-
regionens biobanker inom framfér allt klinisk patologi och cytologi
samt inom klinisk mikrobiologi. De allra storsta provsamlingarna
finns inom patologi och cytologi, som uppskattningsvis utgér 90 %
av de prov som sparas inom landstingen och regionerna.
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Bevarande av prov inom olika medicinska discipliner/verksam-
hetsomriden ir viktigt av flera skil, framfor allt f6r patientens vérd
och diagnostik men dven for kvalitetssikring (sisom kvalitetskontroll,
kvalitetsgranskning) och utveckling, utbildning och forskning. Detta
ir av sdrskild vikt inom omriden som patologi, cytologi och mikro-
biologi dir prover ofta behdver bevaras under lingre tid dn vid andra
verksamheter. Inom dessa omriden hanteras framfér allt tumor-,
cancer-, inflammation- och infektionssjukdomar. Prover sparas i
patientens vird f6r framtida diagnostik, behandling, eftergranskning,
och upptéljning. Detta f6r att kunna jimfora aktuella prover med
tidigare for att folja ett sjukdomsforlopp, kunna avgéra om ritt
diagnos har stillts, underséka varfér en behandling inte ger avsett
resultat och vid utredningsirenden sdsom vid ansvarsirenden och
patientskadeirenden. Exempelvis ir det av stort virde {6r en patient
som tidigare diagnosticerats med en sjukdom dir ett sparat prov ir
av stor vikt for att stilla ritt diagnos och kunna erhdlla behandling
om samma patient antingen fir en ny sjukdom eller 3terfall 1 tidigare
sjukdom. Vidare kan det vid irftliga sjukdomar vara viktigt att ha
sparade prover frin sliktingar for att kunna bekrifta en diagnos som
sedan kan anvindas till forebyggande dtgirder for dennes sliktingar
och fér familjeplanering. Fér forskning om orsaker till sjukdom, nya
diagnostiska metoder och diagnosklassifikationer och nya, forbite-
rade eller individanpassade behandlingar, ir sparade prover ofta en
forutsittning for att forskningen skall kunna genomféras.

11.3 Gallande ratt — bevarandetider inom patologi

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2002:11)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. ska huvudmannen fér
en biobank besluta om vilken tid proverna i en biobank ska bevaras.
Det ska ske i samband med inrittandet av en biobank. Tidigare har
Socialstyrelsen i allmidnna rdd (SOSFS 1995:9) om rutiner {6r beva-
rande av provmaterial vid patologavdelningar m.m. angett tidsgrinser.
Som exempel rekommenderades att prover som sparas 1 s.k. histologi-
glas skulle bevaras i 15 r och att provmaterial inbiddat i paraffin —
s.k. klossar, skulle bevaras tills vidare. Dessa allminna rdd (SOSFS
1995:9) upphérde att gilla i och med att biobankslagen tridde i kraft
och ersattes med SOSFS 2002:11.
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Med stod av ett sirskilt bemyndigande 1 6 kap. 8 § biobanks-
lagen har Socialstyrelsen beslutat om bevarandetider for prover som
hér till biobanker. Av 5 kap. 5§ SOSFS 2002:11 framgar att beva-
randetiden fér prover ska bestimmas utifrin provernas hillbarhet
och anvindbarhet f6r det eller de indamél som biobanken har in-
rittats f6r, om inte sirskilda bestimmelser giller, sisom for frysta
befruktade igg. Bevarandetiden for de olika typer av prover som
foérvaras 1 en biobank ska enligt féreskriften anges i den lokala in-
struktionen (se 2 kap. 3 § SOSFS 2002:11). Vidare finns det 1 5 kap.
6 § SOSFS 2002:11 en féreskrift om gallring av provsamlingar. Dir
anges att ett prov omedelbart ska férstoras eller avidentifieras om
provet inte lingre ir anvindbart, om samtycket till anvindning av
provet har 4terkallats 1 sin helhet, eller om provet pd grund av bestim-
melser 1 lag inte lingre fir férvaras i en biobank.

11.3.1 Nuvarande rekommendationer gillande bevarandetider
inom klinisk patologi och cytologi

I avsaknad av foreskrifter gillande bevarandetider har Svensk férening
for patologi utarbetat egna riktlinjer fér prov som sparas inom
patologi- och cytologiverksamheter. Nuvarande rekommendationer,
som antogs av styrelsen for Svensk férening fér patologi 2006, ir
att firgade vivnadssnitt ska bevaras 1 minst 20 4r, cytologiglas ska
bevaras tillsvidare och att paraffininbiddat vivnadsmaterial ska be-
varas tillsvidare.

11.3.2 Syftet med rekommendationerna

Det huvudsakliga syftet med rekommendationerna inom klinisk
patologi och cytologi ir att sikra att prov sparas tillricklig tid for
patientens vird och behandling, eftergranskning och ansvarsirenden.
Proven ir ofta dven en férutsittning for att en patient ska kunna
inkluderas 1 forskningsstudier inklusive kliniska prévningar. Vidare,
ju lingre prov sparas desto storre virde fir proven dven for patien-
ters sliktingar. Det finns exempelvis ett stort behov vid familje-
utredningar inom klinisk genetik att kunna anvinda sparade prover
for att kunna faststilla vilka forindringar pd arvsanlagen (mutation)
en slikting — som 1 vissa fall inte lever lingre — hade. Vidare att ju
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mer omfattande provsamlingarna blir desto hogre blir virdet for
forskningen exempelvis om sjukdomars orsaker och utbredning i
samhillet.

Om rekommendationerna inte f6ljs och provet f6rstors kan det
slunda innebira en uppenbar nackdel fér patienten. Underlaget for
diagnosen ir dirmed borta och det gir inte att folja ett sjukdoms-
forlopp eller eventuella felbehandlingar. Det kan dven vara en nackdel
for patientens sliktingar vid utredningar om behandling av irftliga
sjukdomar. Vidare fir det negativa konsekvenser f6r forskningen
och dirmed utvecklingen av virden.

Sammantaget dr vir beddmning att konsekvenserna fér en en-
skild patient eller dess genetiska sliktingar kan bli allvarliga samt att
det dven skulle innebira negativa konsekvenser f6r forskningen om
rekommenderade bevarandetider inte {6ljs.

11.4 Bevarandetider inom andra discipliner

Prov sparas dven inom andra medicinska discipliner, sdsom klinisk
mikrobiologi, klinisk immunologi, klinisk genetik eller klinisk kemi.
Det kan heller inte uteslutas att det inte inom ndgon annan disciplin
kan finnas behov av sirskilda riktlinjer f6r en specifik diagnos. Det
finns idag dock inte rekommendationer gillande bevarandetider
inom andra discipliner

11.5 Bestammelser i annan lag

Eftersom utredningen foreslar att andra lagar inte generellt ha fore-
tride fore biobankslagen bor det anges 1 biobankslagen att om ett
prov pd grund av bestimmelser 1 lag eller annan foérfattning inte lingre
far bevaras 1 en biobank s ska biobanksansvarige tillse att provet
forstors eller avidentifieras. Detta férslag ir inte en dndring av gillan-
de ritt eftersom detta i dag regleras i 5 kap. 6 § i SOSFS 2002:11.
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11.6 Forslag

Det bér vara den medicinska disciplin som har bist kunskap om
proven, dess kvalitet, bevarandeformer och som anvinder proven i
praktiken som ocksd ir den som rekommenderar bevarandetider for
proverna. Rekommendationer dr dock inte tvingande. Det innebir
att huvudmin f6r biobanker, offentliga eller privata, inte behéver folja
dessa rekommendationer. Utredningens bedémning ir dirmed att
det inom klinisk patologi och cytologi ir aktuellt med foreskrifter
gillande bevarandetider av prov.

Dirmed foresldr utredningen att Socialstyrelsen eller den myn-
dighet som regeringen bemyndigar ska fi 1 uppdrag att utfirda fére-
skrifter om bevarandetider inom klinisk patologi och cytologi. Ut-
redningen rekommenderar att Socialstyrelsen den myndighet som
regeringen bemyndigar tar fram dessa foreskrifter 1 samrdd med
Svensk forening for patologi, Svensk forening f6r klinisk cytologi
och att foreskrifterna dven stims av med Svensk forening for medi-
cinsk genetik. I 6vrigt ska den medicinska disciplin som har bist kun-
skap om proven, dess kvalitet, bevarandeformer och som anvinder
proven i praktiken vara den som ska rekommendera bevarandetider
for prover. Vidare om ett prov pd grund av bestimmelser 1 lag eller
annan forfattning inte lingre fir bevaras 1 en biobank ska den som
ir biobanksansvarig ansvara den for att provet forstors eller aviden-
tifieras. Nir det giller bevarandetider av prov inom andra medicinska
discipliner och gallringsrutiner foresldr utredningen att regeringen
eller den myndighet som regeringen utser ska bemyndigas att med-
dela nirmare féreskrifter om detta.
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12  Sparbarhet av prover

12.1 Sammanfattning av vart férslag

Utredningen féresldr inrittandet av ett nationellt register éver
prov (nationella biobanksregistret) till vilket det ir obligatoriskt
for alla virdgivare att limna uppgifter om prov tagna fér hilso-
och sjukvdrd och som omfattas av biobankslagen. Skyldigheten
ska inte gilla nir virdgivare samlar in prov for forskning eller
klinisk provning eller for prov som ir tagna utanfor hilso- och
sjukvdrden.

Det nationella biobanksregistret ska innehélla uppgifter som
ir tillrickliga for att varje prov som registreras ska kunna spéras.
Registret fir endast innehélla uppgifter om

1. provgivares identitet,

2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning om det inte dr provgivaren sjilv,

3. limnade samtycken samt dterkallelser och begrinsningar av
samtycken,

datum fér provtagning,
datum f6r insamlande av provet

provets identitet, karaktir och hantering, och

N o s

tillgingliggdranden av provet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bemyndigar ska
bestimma om ytterligare uppgifter ska éverforas till det nationella
registret.

229



Sparbarhet av prov SOU 2018:4

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar far
utfirda verkstillighetsféreskrifter gillande hur information ska
limnas till nationella biobanksregistret.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for
det nationella biobanksregistret.

Patienter eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att upp-
gifter om ett prov tagna fér hilso- och sjukvérd registreras i natio-
nella biobanksregistret. Om en patient eller provgivare motsitter
sig behandlingen ska uppgifterna omedelbart spirras av den per-
sonuppgiftsansvariga for registret.

Den vérdgivare som samlar in prover till en biobank och &ver-
for uppgifter till det nationella biobanksregistret ir skyldig att 1
samband med insamlandet av prov informera provgivaren, eller
den som kan ta stillning fér provgivaren rikning,

1. vilka uppgifter som registreras,
2. indamélet med registreringen, och

3. sin ritt att motsitta sig registrering.

Dessutom ska information ges enligt krav i dataskyddsférord-
ning samt férslaget till uppdaterad patientdatalag. Inga uppgifter
om prover fir registreras i Socialstyrelsens register om provgivaren,
eller den som kan ta stillning f6r provgivarens rikning, efter att
ha fitt information enligt forsta stycket motsitter sig att upp-
gifterna registreras

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar ska
ges 1 uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en infor-
mationsinsats for att si [ingt som mojligt tillse att de provgivare
som redan har prover bevarade i biobanker fir kinnedom om
denna éverféring av information, syftena med dverforingen och
ritten att motsitta sig registrering.

Om uppgifter om prov i forskningsprovsamlingar ska registre-
ras 1 nationella biobanksregistret ska samtycke till denna re-
gistrering inhdmtas 1 samband med insamlandet av dessa prov.

Personuppgifter i nationella biobanksregistret foreslds fa be-
handlas for i syftena forskning, kvalitetssikring eller framstill-
ning av statistik. Uppgifterna ska omfattas av statistiksekretessen
24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL.

230



SOU 2018:4 Sparbarhet av prov

De uppgifter som ingdr i registret ska f3 anvindas som sok-
begrepp.

Identifierbara uppgifter i nationella biobanksregistret foreslas
f3 utlimnas till annan myndighet eller forskningshuvudman om
det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nigon nirstiende till denne lider men. For uppgift i allmin hand-
ling ska sekretessen gilla 1 hogst sjuttio &r. Den tystnadsplikt
som foljer av sekretessbestimmelsen ska sdledes inskrinka den
grundlagsfista ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Direktitkomst till uppgifter i registret ska inte vara tilldtet.
Socialstyrelsen ska begrinsa sina anstilldas och uppdragstagares
elektroniska dtkomst till vad var och en behéver f6r att fullgora
sina arbetsuppgifter. Gallring av uppgifter 1 registret ska ske 1 en-
lighet med Dataskyddsforordningen bestimmelser.

Foér uppgifter om biobanksprover som limnas ut for forsk-
ningsindamal frin ett nationellt register till en annan myndighet
1 syfte att koppla samman prov och data med tillhérande infor-
mation om prov, ska den 6verférda absoluta statistiksekretessen
enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
gilla framfér annan primir sekretessbestimmelse hos den motta-
gande myndigheten.

Huvudmin fér biobanker som bevarar provsamlingar utan att
registrera dem 1 det nationella registret ver prov, ansvarar f6r

1. att det vid biobanken fors ett register dir uppgifter som ir till-
rickliga for att varje prov som registreras ska kunna spiras
registreras, och

2. att uppgifter som ir tillrickliga f6r att varje provsamling ska

kunna identifieras registreras i en offentligt sokbar databas.

Flera forskningshuvudmin fir féra en gemensam offentlig data-
bas éver forskningsprovsamlingar.

12.2 Bakgrunden till vart uppdrag

I utredningens direktiv understryks vikten av att kunna spéra prover
som ingdr i biobankernas verksamhet. Detta dr av betydelse for att
kunna hitta de prover som behovs for patientens fortsatta vard, for
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att kunna lokalisera prover i de fall ett samtycke &terkallas samt for
att mojliggdra forskning pd prover. Det pdpekas att det bor vara
mojligt att med rimliga insatser spira var prover befinner sig. Utred-
ningen ska limna férslag kring tillgingliggérande av prover och
patientuppgifter for vird och forskning samt att komma med férslag
gillande utlimnande av prover till en annan huvudman. Utredning-
en ska dven: 1. analysera och limna forslag om hur ett krav p regi-
strering 1 ett nationellt register bor utformas och for vilka verksam-
heter som ett obligatorium bér inféras med beaktande av den nya
dataskyddsforordningen och 2. analysera om det ska finnas mojlighet
att 1 ett nationellt register eller pa annat sitt registrera och samman-
stilla uppgifter om prover som tagits utanfér hilso- och sjukvérden,
sdsom vid forskningsinstitutioner, féretag och myndigheter. Dess-
utom ska utredaren dven se 6ver hur anvindning av biologiskt material
1 biobanker 1 kombination med olika registerdata, t.ex. befolknings-
baserade register, kan mojliggoras 1 syfte att internationellt stirka
Sveriges konkurrenskraft inom medicinsk hégkvalitativ forskning
samtidigt som skyddet f6r den personliga integriteten uppritthills.
Tillgingliggérande, utlimnande och spirbarhet av prover och
patientuppgifter hinger samman och &verlappar delvis varandra var-
for denna friga dven belyses i andra kapitel 1 detta betinkande (kapi-
tel 15 och 16). I detta kapitel behandlas hur sparbarhet ska kunna
uppnis 1 férhillande tll tillgingliggérande och utlimnande for olika
indamal. Utgdngspunkten ir att ett vilfungerande, sikert nationellt
biobanksregister skulle underlitta att spdra och hitta prov fér vard,
information om 3tertagande av samtycke och for forskning.
Parallellt med utredningen pdgdr Forskningsdatautredningen
(U 2016:04) som ska foresld en reglering av behandling av person-
uppgifter for forskningsindamal. Aven den utredningen har i upp-
drag att utreda frigor gillande registrering i ett nationellt biobanks-
register (Dir. 2016:65). I direktiven till forskningsdatautredningen
ingdr att géra en vidare beredning av forslagen i Registerforsknings-
utredningens betinkande (Unik kunskap genom registerforskning,
SOU 2014:45). I Registerforskningsutredningens betinkande fore-
slogs att det system for spdrbarhet som byggts upp inom landstingen
och regionerna f6r att sikra sparbarhet av prov, kallat Svenska bio-
banksregistret, ska goras till ett nationellt biobanksregister. Behovet
av en vidare beredning av Registerforskningsutredningens forslag
motiveras bide av de frin remissinstanserna inkomna synpunkterna
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och av de anpassningar av férslaget som kommer behéva goras till
foljd av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (dataskydds-
forordningen) som blir direkt tillimplig i medlemsstaterna 2018.
Forskningsdatautredningen ska limna in sitt slutbetinkande den
28 maj 2018.

Utredningen har limnat nigot vidare forslag dn vad som angavs
vart direktiv. Detta framfor allt eftersom utredningen har limnat ett
annat forslag dr Registerforskningsutredningen gillande tillginglig-
gorande av uppgifter om prov for vdrdindamal (se kapitel 15). Nigot
som far konsekvenser bdde f6r vilken information som foreslds ska
dverforas till ett nationellt biobanksregister samt fér information
och samtycke. Utredningen har dessutom identifierat att f6r att ett
nationellt biobanksregister ska bli anvindbart {6r forskningsindamal
behoéver det finnas sekretesséverforande bestimmelser som medger
att information frin det nationella biobanksregister kan kopplas sam-
man med de fysiska proven i biobanker nir de ska plockas fram,
(for detta behover biobankerna personnummer). Forslagen har stimts
av med forskningsdatautredningen men kan komma att justeras
utifrin vad forskningsdatautredningen kommer fram ull.

For att ett nationellt biobanksregister ska nyttjas optimalt s3 be-
héver det finnas tydliga bestimmelser som mojliggér att samman-
kopplingar mellan biobaksregistret och andra register kan géras innan
inhimtande av samtycke. Detta eftersom sidana sammankopplingar
ofta ir nédvindiga for att identifiera vilka individer som kan bli
aktuella att tillfriga for ett specifikt forskningsprojekt. Denna friga
ligger inte inom ramen for vira direktiv men behover 18sas pa sikt.
Det finns ett stort virde av ett nationellt biobanksregister dven utan
riktlinjer i denna friga och frigan bor inte vara ett hinder for att en
lag kring ett nationellt biobanksregister trider i kraft, men utred-
ningen rekommenderar att frigan snarats utreds for registret ska
kunna nyttjas optimalt.
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12.3  Sparbarhet - bakgrund

Det finns flera skil till varfér det ir viktigt med mojligheten att kunna
spdra ett tidigare taget prov som finns lagrat 1 en biobank, 1. Patient-
nytta, 2. Provgivarens sjilvbestimmande, och 3. Nytta fér forsk-
ningen.

1. Patientnytta: Att en virdgivare for en patients vird och behand-
ling ska kunna lokalisera tidigare tagna prov och tillhérande infor-
mation och ocksd kunna géra jimforelser med nya prov. Detta kan
ha helt avgoérande betydelse f6r en patients fortsatta vird och be-
handling. En patient kan ha flera virdgivare, till exempel pd grund av
flytt eller behov av sjukvird pd annan ort. Dirfér behover aktuell
vérdgivare ibland kunna hitta prov och tillhérande information gillan-
de exempelvis vilka analyser som utférts pd provet samt provsvar
hos en annan virdgivare som tidigare diagnostiserat och behandlat
en patient.

2. Provgivarens sjilvbestimmande: Att kunna lokalisera sparade
prov vid dndrat samtycke eller &terkallande av samtycke frin prov-
givaren eller virdnadshavaren. Lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso-
och sjukvirden m.m. (biobankslagen) tridde i kraft 2003. Lagen
tillkom f6r att, med respekt for den enskilda minniskans integritet,
reglera hanteringen av humanbiologiskt material som tagits inom
hilso- och sjukvirden. Enligt biobankslagen ska den enskilde prov-
givaren, ofta en patient, i samband med provtagningen ges mojlighet
att samtycka eller inte samtycka till att 1. hens prover lagras i en
biobank och 2. de indamail provet fir anvindas till. Biobankslagen,
men dven Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (Etikprévningslagen), innebir att en provgivare eller en
forskningsperson i efterhand ska kunna dndra ett tidigare givet sam-
tycke for ett, flera eller samtliga prover. Enligt 19 § 1 Etikprévnings-
lagen far ett samtycke nir som helst tas tillbaka med omedelbar verkan
och enligt 28.3 i Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel (EU-férord-
ning om kliniska likemedelsprévningar) fir en forsoksperson eller
dennas lagligen utsedda stillféretridare nir som helst avsluta sitt
deltagande 1 prévningen genom att dterkalla sitt informerade sam-
tycke. Detta innebir att huvudminnen for biobankerna méiste kunna
spara samtliga biobanksprover tagna inom deras verksamhet oavsett
om proven lagras lokalt, skickats for analys, har utlimnats eller om
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de delats upp och finns fordelade pd inom flera verksamheter/prov-
samlingar. Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (Dataskyddsférord-
ningen) innebir ett stirkt skydd fér individens rittigheter. Bland
annat ritt till tillgdng, till radering, till rittelse och till begrinsning av
personuppgifter. For att kunna leva upp till dessa krav miste huvud-
minnen kunna spdra prov som ir direkt eller indirekt spdrbara.

3. Nytta f6r forskning: Forutsittningarna f6r forskning och klinisk
provning 1 Sverige skulle forbittras om prover kunde spiras i hela
landet. Det skulle innebira dnnu stérre mojligheter for forskningen
om prover kan kopplas thop med andra uppgifter. I forsknings- och
utvecklingssammanhang ir det ofta dnskvirt, och nir det giller ovan-
liga, sillan férekommande sjukdomar helt nédvindigt, att kunna
anvinda prover frdn flera biobanker och som ocksd kan finnas hos
flera olika huvudmain. Ett nationellt register dver sparade prov skulle
alltsd oka virdet av de provsamlingar som redan finns genom att de
blir s6kbara och kan hittas. Det skulle ocksd 6ppna nya mojligheter
for forskningen att kunna sammankoppla information om prov med
nationella hilsodataregister eller andra informationskillor och genom
detta exempelvis kunna hitta patienter som har sparade prov innan
sjukdomsutbrottet och kunna félja dem 6ver en lingre tid. En sddan
resurs skulle ge utokade, unika mojligheter att kunna studera orsaker
till sjukdom och utveckla nya innovativa diagnostiska metoder och
behandlingsmetoder. Biobankslagen ska ocksd gora det méjligt att
stilla biobanksprover med god kvalitet till férfogande fér forskning
och utvecklingsarbete. De krav som finns pa att virdgivare och forsk-
ningshuvudmin ska kunna lokalisera prover frin en patient och kunna
hantera férindringar 1 samtyckesbeslut sammanfaller 1 visentliga delar
med de krav som stills nir en virdgivare eller forskare for en patients
vérd, f6r forskning, klinisk provning eller i kvalitetssikring och ut-
vecklingsarbete ¢nskar kunna identifiera patienter f6r vilka det finns
prover férvarade i biobanker. En grundférutsittning for att folja
biobankslagens krav ir att det finns information om varje enskild
individ och var varje enskilt fysiskt prov férvaras. For att uppfylla
kraven pd sparbarhet f6r prover som finns lagrade i biobanker behver
vissa personuppgifter registreras. Samtidigt kan behandlingen av
personuppgifter medféra vissa risker vad giller provgivarnas integri-

235



Sparbarhet av prov SOU 2018:4

tet. Det dr dirfor av storsta vikt att reda ut vad som ska {8 registre-
ras, var det ska registreras och for vilka indamal. Sparbarhet for vard-
indamadl d4 prov och tillhérande information finns lagrat i biobank
hos en virdhuvudman behandlats vidare 1 kapitel 15. Det forslaget
ligger en grund som méjliggor sparbarhet ocksd 1 andra syften.

12.4 Tidigare forslag gallande nationellt register
Over prover i biobanker

Tv4 tidigare utredningar (Biobanksutredningen och Registerforsk-
ningsutredningen) har limnat férslag till upprittandet av ett natio-
nellt biobanksregister men ett sddant har dnnu inte lagstadgats. Bdda
utredningarna foreslog att man skulle utgd frén det spirbarhets-
register som hiller pd att inféras av landstingen och regionerna kallat
Svenska biobanksregistret.

Biobanksutredningen féreslog i sitt betinkande (En ny biobanks-
lag, SOU 2010:81) att Svenska biobanksregistret skulle lagregleras.
Forslaget innebar kortfattat att:

¢ Sjukvirdshuvudman som regeringen bestimmer ska féra det natio-
nella biobanksregistret och vara personuppgiftsansvarig for de
uppgifter som tillgingliggjorts i registret.

¢ Det nationella biobanksregistret ska innehalla uppgifter tillrick-
liga for att prover som hér eller hort till biobankerna ska kunna
3terfinnas samt stillningstagande till provernas bevarande och
anvindning.

e Virdgivare ir skyldiga att limna ovanstiende uppgifter till Svenska
biobanksregistret.

¢ Biobanker som inte ir virdgivare ir skyldiga att fora register med
motsvarande uppgifter.

o Registret fr innehdlla uppgifter om provgivares identitet, provers
identitet, karaktir och hantering, vem som behandlar uppgifter
eller prover, och till vem prover utlimnas, éverlits eller upplats.
Med provernas karaktir avses inte sddan information om prov-
givarna som kan hirledas ur studier av proverna, sdsom analys-
resultat, diagnoser eller liknande.
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e Det ska vara mojligt f6r den registrerade individen att motsitta
sig att uppgifterna om ett prov registreras i det nationella registret.

Registerforskningsutredningen foreslog 1 sitt betinkande (Unik kun-
skap genom registerforskning, SOU 2014:45) att Svenska biobanks-
registret skulle goras om till ett Nationellt biobanksregister. For-
slaget innebar kortfattat att:

e Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig f6r Nationella
biobanksregistret.

o Att det ska vara frivilligt f6r virdgivare att limna uppgifter till
registret, men ett krav pd registrering bor inféras pa sikt.

o Att det behover utredas nirmare hur och om uppgifter om prov
tagna inom hilso- och sjukvérden for indamadlet kliniska prov-
ningar samt om uppgifter om prover tagna utanfér hilso- och
sjukvirden ska registreras 1 registret.

o Registret ska innehilla uppgifter tillrickliga for att prover som
hér eller har hort till biobankerna ska kunna terfinnas. De upp-
gifter som fir registreras avser 1 férsta hand provgivarens identitet,
provgivarens stillningstagande till hanteringen av proverna (sam-
tycke), provernas karakdir, 1 vilken biobank de finns och uppgifter
om diagnos och analysresultat.

o Absolut sekretess ska gilla, men med méjlighet att, som 1 dag,
limna ut uppgifter f6r vird och behandling eller efter etikprov-
ning f6r forskningsindamal.

e DProver tagna efter lagens ikrafttridande fir inte registreras i
Nationella biobanksregistret utan samtycke av den enskilde. Prover
tagna innan lagens ikrafttridande fir registreras utan samtycke
men information till allminhet ska utformas och spridas pa limp-
ligt vis. Alla provgivare med uppgifter 1 registret har ritt att pd
begiran f3 uppgifterna borttagna frin registret.
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12.5 Sparade prover i biobanker

Av de ca 450 biobanker som finns registrerade 1 Inspektionen for
vard och omsorgs (IVO:s) register hanteras ca 200 stycken av lands-
tingen och regionerna. Landstingens och regionernas biobanker inne-
fattar ocksd de storsta provmingderna (6ver 150 miljoner prov) och
omfattar uppskattningsvis 90 % av alla sparade prov. Det finns ocksd
biobanker i privat regi (ca 200) och vid forskningsinstitutioner
(ca 60). Av dessa utgdrs den dominerande delen av prov frin enskil-
da forskningsstudier eller virtuella biobanker skapade for kliniska
provningar dir proven antingen kastas efter analys eller skickas vidare
for analys. Enstaka biobanker finns vid statliga myndigheter, t.ex.
Folkhilsomyndigheten och Livsmedelsverket.

Av de prover som sparas 1 landstingen och regionerna ir inda-
mélet f6r sparande vird och behandling {6r den évervigande andelen
(ca 95 %) och enbart omkring 3-5 % ir tagna och lagrade 1 forsk-
ningssyfte och in mindre del enbart fér indamalen kvalitetssikring,
utbildning och utveckling. Prover fér vird och behandling har regi-
strerats sedan 1920-talet, men forskningsprover hirror frén senare ar.

Inom virdgivarens verksamhet tas dagligen flera hundra tusen prov
for provgivarens vird och behandling. Vissa av dessa prov sparas for
patientens fortsatta vird i virdgivarens biobank. S&dana prover ir
ocksd en nodvindig resurs 1 forskning och kan, beroende p4 patien-
tens samtycke, efter etikgodkinnande och beslut av en biobanks-
ansvarig, tillgingliggéras f6r forskning.

Prover tas dven inom vardgivarens verksamhet f6r dndamalet
forskning som initierats av en forskningsinstitution, ett féretag eller
en annan virdhuvudman. For att ett prov ska {4 tas f6r dessa inda-
mél krivs samtycke frin provgivaren, ett etikgodkinnande och vid
kliniska prévningar dven ett godkinnande frin likemedelsverket.
Mainga av dessa prover kastas efter analys medan vissa av proverna
behéver sparas en lingre tid beroende pd forskningens syfte. Det
finns ett vil etablerat samarbete mellan landsting eller regioner och
universitet med medicinsk fakultet gillande biobanksverksamhet
och biobanksinfrastruktur. Detta innebir att 1 de fall prover ska sparas
1 forskningsstudier och ir tagna fér forskningsindamal som bedrivs
vid ett svenskt medicinskt universitet ir det vanliga att proven sparas
1 en biobank dir ingdende provsamlingar fysiskt finns hos ett eller
flera landsting eller regioner. Ett undantag ir Karolinska Institutets
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biobank. Biobanksansvarig f6r provsamlingen blir biobanksansvarig
for v8rdhuvudmannens biobank och aktuell forskare blir provsam-
lingsansvarig f6r proven. I de fall prov ska sparas fér forskning som
bedrivs av ett foretag dr det vanligare att proven fysiskt lagras 1
foretagets egen biobank eller i en av foéretaget anlitad biobank eller
analysverksamhet inom eller utom Sverige.

12.5.1 Information om sparade prov i biobanker

Informationen om proven 1 biobankerna lagras pa olika vis och 1 olika
system. Information om prov tagna inom hilso- och sjukvérden for
virdindamal lagras i biobankens datoriserade laboratorieinforma-
tionssystem (LIS) som tillhér patientens utvidgade journal. Olika
typer av vrddiscipliner har olika LIS och samma discipliner har ofta
olika leverantérer eller olika versioner. I Sverige finns det slunda
en mingd olika LIS som hiller reda p& delmingder av landstingens
och regionernas totala biobanksinformation. Dessa olika LIS kan, i
dagsliget, inte kommunicera med varandra. LIS ir nédvindigt for
att kunna folja upp en patients behandling, fér eftergranskning av
prover och ett nédvindigt verktyg fér framtagande av statistik bide
for verksamhetsplanering (produktionsstatistik) och fér kvalitets-
sikring och uppféljning.

Innehdll i LIS kan skilja sig beroende pd typ av system och
disciplin. Den information som finns registrerad kan innefatta infor-
mation om provgivarens identitet, uppgift om samtycke, provtag-
ningsdatum, nir provet inkom till laboratoriet, klinik dir prov ir
taget, klinik dit svar ska skickas, typ och mingd av provmaterial, vilka
undersdkningar och analyser som gjorts pd provet, vem som gjort
vad med provet och vem som sokt pd provet 1 IT-systemet, diagnos,
vem som ansvarar for diagnossittning, om prov ir skickat fér kon-
sultation, eftergranskning, forskning eller information om avvikelse-
hantering.

Den sammanfattande diagnosen och analyssvaret samt eventuella
kompletterande utlitanden skickas i de flesta fall frdn LIS till patien-
tens huvudjournal. Alternativt sd lagras den i en sirskild svarsdata-
bas (system fér remiss- och svarshantering, ROS, inom vérden).

Information om prov tagna for forskning som initierats frén en
forskningsinstitution eller en virdgivare kan sparas i laboratorie-
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informationssystem for forskning (kallat LIMS) men lagras ofta i
kontorsprogram. LIMS finns vid nistan alla universitetssjukhus och
1 ndgra sjukvirdsregioner. Huvudman fér LIMS ir antingen ett lands-
ting eller region eller/och ett universitet med medicinsk fakultet.
I LIMS registreras framfor allt uppgifter om provets hantering frin
provtagningstillfillet fram till forvaring Det finns inte nigra upp-
gifter om analysresultat eller diagnos 1 LIMS.

Prov tagna 1 hilso- och sjukvirden f6r kliniska prévningar initie-
rade av foretag registreras i regel inte i ett LIS eller i ett LIMS hos
vardgivaren dir prov tas. Prover 1 studier fér direktanalys sparas 1
regel inte efter analys men det finns undantag (t.ex. om ett screening-
prov fér inklusion 1 studier gillande HIV eller hepatit C visar ett
positivt svar). Dessa prover och tillhérande information samt analys-
svar f6ljer det vanliga flédet inom hilso- och sjukvirden och om
provet sparas skulle det slunda registrets 1 ett LIS hos virdgivaren
dir provet togs. Prover som ska sparas en lingre tid i studien regi-
streras dock 1 regel varken 1 ett LIS eller i ett LIMS hos virdgivaren
(offentlig eller privat) dir prov tas och det finns i dag inte heller
nigot system for dverféring av information frin klinikerna till ett
LIS eller LIMS for dessa studier. Dessa prover skickas efter prov-
tagning till foretagets biobank eller till ett laboratorium inom eller
utom Sverige med vilket féretaget har ett avtal. Information om
provgivares identitet samt kodnyckel registreras enligt sirskilda doku-
mentationsriktlinjer 1 en s3 kallad prévarpirm vid kliniken dir proven
togs och viss information registreras dven 1 patientens journal. En-
ligt Patientdatalagen (2008:355) ska journalen innehélla de uppgifter
som beh6vs for en god och siker vird av patienten. Detta innebir
att det av det av journalen ska framg3 att patienten deltar 1 en klinisk
provning, vad prévningen innebir i form av behandling, dosering
och behandlingstider samt att det ska redovisas undersékningar med
betydelse for virden av patienten. Det dr silunda inte reglerat i
Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rd om klinisk prov-
ning av likemedel f6r humant bruk (LVFS 2011:19) att patientens
kodnummer (om patienten tilldelas ett kodnummer 1 prévningen)
samt uppgift om var kodkuverten férvaras, ska anges 1 journalen si-
som det var tidigare. Dock behéver studieprotokollet (i enlighet med
god klinisk sed, ICH GCP kap. 6) for studien innehilla en beskriv-
ning pd hur prévare vid akuta situationer ska kunna bryta en kod.
Foretagen har egna IT-system {6r lagring av information men de har
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som regel inte tillgdng till personnummer pa de i studien ingdende
individerna. Information om prov som tas pd provgivare, exempelvis
friska frivilliga, for forskningsprojekt utanfor en virdgivares verk-
samhet lagras pd individnivd 1 ett IT-system hos forskningsinstitu-
tion eller ett foretag.

Sammanfattningsvis finns det information om sparade prov och
en mojlighet att soka och hitta prov i1 det system dir provet ir taget
eller dir det sparas. Det finns dock inte nigot sammanhillet system
for att soka och hitta prov och information om prov ligger ocksd
lagrat pd olika vis beroende pd om det ir prov tagna for virdinda-
mél eller {6r forskning eller klinisk prévning.

12.6  Sparbarhet av prover sparade for vard
och behandling

For att forenkla den fysiska spirbarheten av biobanksprov som finns
sparade inom hilso- och sjukvirden uppdrog landstingen &r 2005 &t
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) att anskaffa ett nationellt
samordnat IT-system, i dag kallat Svenska biobanksregistret. IT-
systemet dgs gemensamt av landstingen och regionerna och hanteras
av Regionala biobankscentrum (RBC). Det finns sex RBC 1 Sverige,
ett 1 varje sjukvirdsregion. Uppdragsgivare till RBC ir sjukvirds-
regionerna, dvs. sammanslutningar av de offentligfinansierade sjuk-
vardshuvudminnen landstingen och regionerna. RBC ir ett admini-
strativt och regulatoriskt service- och kompetenscentrum och ett
stod till respektive landstings och regions biobanksorganisation via
dess biobankssamordnare, samt ir ett stod for virdgivare, forskare,
foretag och allminhet i frigor som rér biobankslagen. RBC har ingen
lagreglerad funktion utdver vad som regleras genom avtal. Respek-
tive biobankshuvudman ir personuppgiftsansvarig f6r de uppgifter
som finns lagrade 1 biobankerna och som éverféors till Svenska bio-
banksregistret. Detta medfor en komplicerad administration vid per-
sonuppgiftsbehandling for vissa dndamal, sisom spdrning av prov
vid dndrat samtycke eller utsékning eller utlimnande av uppgifter
om prover fér forskningsindamal.
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12.6.1 Sparbarhet via Svenska biobanksregistret

IT-systemet for Svenska biobanksregistret ir 1 en uppbyggnadsfas.
Syftet med IT-systemet ir att skapa ett IT-stod for att:

e Uppritthdlla och underlitta den administration som biobanks-
lagen ger upphov till.

o Underlitta sokandet efter tidigare tagna prov frin samma patient
for patientens egen vird och behandling eller prov i familje-
utredningar av cancer.

o Gora det enklare att genomféra medborgares samtyckesbegrins-
ningar.

e Kunna hitta prov for specifika etikgodkinda forskningsprojekt.

Inférandet av Svenska biobanksregistret pigdr och ir 1 dag frivilligt
for landstingen och regionerna. Landstingen och regionerna har kom-
mit lingt i inférande av information frin disciplinerna klinisk pato-
logi och cytologi som har de stérsta provsamlingarna (6ver 90 % av
sparade prover inom landstingen och regionerna). I dag overfér 16
av 24 patologlaboratorier 6versiktlig information till Svenska bio-
banksregistret. Overforing har ocks3 pabérjats frin disciplinen klinisk
mikrobiologi som har de nist storsta provsamlingarna (ca 5 % av alla
sparade prover inom landstingen och regionerna).

Varje enhet i Svenska biobanksregistret en utgér en “spegling” av
information som finns i respektive biobanks LIS-system. I det be-
fintliga biobanksregistret finns 6versiktliga data om vilken biobank
och provsamling proven ingdr i, samt vissa uppgifter om varje enskilt
prov sdsom uppgifter om provgivaren (personnummer och namn),
om provets karaktir (typ av prov, anatomisk lokalisation), samtycket
och hur provet lagras. Virduppgifter t.ex. utférda utredningar, diagnos
eller analyssvar registreras inte 1 befintligt biobanksregister. Det
innebir att det nuvarande Svenska biobanksregistret innehiller upp-
gifter for att hitta ett prov men saknar den information som en vérd-
givare 1 behandlingssyfte behdver nir denne behandlar en patient
som ocksd fér behandlingen har relevanta prov sparade hos annan
virdgivare. For att uppnd detta syfte beh6vs dven information gillan-
de bide utforda analyser eller andra undersékningar samt resultat/svar
pa dessa och 1 tillimpliga fall dven vilken diagnos undersékningen
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har lett till (se vidare kapitel 15). Under &r 2017 initierades en an-
skaffning av ett nytt IT-system f6r Svenska biobanksregistret pa
uppdrag frin landstingen och regionerna. Syftet ir bland annat att
ge nuvarande Svenska biobanksregistret ett mer funktionellt stod-
system for att uppritthdlla biobankslagens krav pa sparbarhet, vara
ett stdd for att kunna soka prov fér bdde vdrdindamal och forsk-
ning, vara ett effektivare verksamhetsstod fér RBC och en del av den
nationella biobanksinfrastrukturen. Den uppgraderade versionen av
IT-systemet for Svenska biobanksregistret syftar silunda till att
mdjliggora att journalinformation om prov, sdsom provresultat och
diagnos, kan sékas och tillgingliggoras for vardgivare och patienter
via Patientdatalagens (2008:355) (PDL) bestimmelser om behand-
ling av personuppgifter och sammanhillen journalféring samt patien-
tens direktitkomst (se vidare kapitel 15).

Nir den digitala sammahéllna plattformen kan anvindas 1 vird-
syfte kan del av informationen frin IT-systemet dven tillgingliggoras
1 ett nationellt register 6ver prov. Detta f6r att kunna tillgodose
kravet pd sparbarhet vid dndrat samtycke och for att underlitta att
kunna hitta prov fér forskning. Det saknas i dag en lagreglering som
mojliggor centraliserade uttag av uppgifter ur ett nationellt bio-
banksregister. For att avhjilpa detta foreslog Biobanksutredningen
och Registerforskningsutredningen i sina betinkanden att Svenska
biobanksregistret skulle géras om till ett nationellt biobanksregister
och att en myndighet eller sjukvirdshuvudman skulle éverta person-
uppgiftsansvaret for registret. Den pdgdende Forskningsdatautred-
ningen har i1 uppdrag att gora en vidare beredning av férslagen i
Registerforskningsutredningens betinkande bland annat i férhéllan-
de till dataskyddsférordningen. Eftersom utredningens betinkande
ska limna slutbetinkande innan Forskningsdatautredningen och vi
har ett annat forslag ir Registerforskningsutredningen gillande till-
gingliggdrande av uppgifter av prov f6r virdindamal har utredning-
en dven analyserat och limnat forslag f6r indamal f6r det nationella
biobanksregistret, samtycke och information vilka uppgifter som
ska 6verforas.

Utredningen anser, 1 likhet med den tidigare Biobanksutredning-
en och Registerforskningsutredningen, att utlimnande av uppgifter
for forskning och att tillgodose sjilvbestimmande via den enskildes
ritt till registerutdrag underlittas av att en utsedd myndighet eller
sjukvdrdshuvudman blir personuppgiftsansvarig for ett nationellt
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biobanksregister. Dock anser utredningen, 1 motsats till de tidigare
utredningarna, att dtkomst fér vdrdgivare inte bor hanteras via en
utsedd myndighet eller sjukvirdshuvudman utan att det ska hanteras
via direktdtkomst via sammanhllen journalféring med st6d av 6 kap.
PDL. Vid sddan direktitkomst dr de virdgivare som tillgingliggor
uppgifter ocksd personuppgiftsansvariga (2 kap. 6 § PDL). Detta
belyses nirmare i denna utredning 1 kapitel 15. Utifrdn det IT-
systemet, som i dag kallas Svenska biobanksregistret, kan sedan infor-
mation foras till ett nationellt register ver prov, varifrin uppgifter
kan utlimnas till forskare eller till enskild individ via registerutdrag.
Genom att tillgingliggéra ospirrade uppgifter 1 svenska biobanks-
registret som dirmed blir ett system fér sammanhillen journal-
foring, uppnds samtidigt goda mojligheter att ocksd kunna féra dver
uppgifter vidare till ett nationellt biobanksregister som far en hogre
tickningsgrad och vilket dven leder till en 6kad sparbarhet. Det inne-
bir dessutom en betydande férenkling av administrationen vid ett
utlimnande av uppgifter f6r exempelvis forskning om en utsedd
personuppgiftsansvarig myndighet eller sjukvirdshuvudman ensam
ansvarar for utlimnande av uppgifter for de indamdilen som det
nationella biobanksregistret fir anvindas for.

12.6.2 Obligatorisk registrering i nationellt biobanksregister
— tidigare utredningar

Frigorna om obligatorisk registrering i ett nationellt biobanks-
register har utretts tidigare. Biobanksutredningen foreslog 1 sitt be-
tinkande att det skulle vara en skyldighet for alla virdgivare, men
inte f6r andra huvudman, att limna uppgifter till det nationella bio-
banksregistret. Det skulle dock inte finnas nigot hinder fér andra
huvudmain att limna uppgifter till det nationella biobanksregistret.
Vidare féreslog Biobanksutredningen att de biobanker som samlar
in prover utan att registrera dem i nationella biobanksregistret skulle
vara skyldiga att f6ra register med motsvarande uppgifter som anges
1 nationella biobanksregistret. Flera biobanker skulle dven ha ritt
att fora ett gemensamt biobanksregister. Vidare, nir prover som inte
registreras 1 nationella biobanksregistret samlas in fér en biobank
med en annan huvudman idn den som samlar in proverna ska de re-
gistreras iven hos dem som samlar in dem. Registerforsknings-
utredningen féreslog att det ska vara frivilligt f6r vardgivare att limna
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uppgifter till det nationella biobanksregistret, men att ett krav pd
registrering bor inféras pd sikt. Registerforskningsutredningen reso-
nerade att virdet av det nationella registret skulle utdkas for forsk-
ningsindamil om analysresultat och diagnos skulle ingd. Vidare
lyfte Registerforskningsutredningen fram att det behovde utredas
nirmare om, och i sidana fall hur, uppgifter om prov tagna inom
hilso- och sjukvirden for kliniska prévningar samt uppgifter om
prover tagna utanfér hilso- och sjukvarden ska registreras i det natio-
nella biobanksregistret.

12.6.3 Konsekvenser av obligatorisk registrering av prover
tagna for vard och behandling

Krav pd obligatorisk registrering leder till en hégre tickningsgrad
och att registret snabbare kan nyttjas fér de tinka dandamélen. Det
ir 1 sig avgdrande for att skapa virde f6r provgivare och forskningen.
En obligatorisk registrering gillande prov tagna fér virdindamail
underlittar for provgivare som vill ha information om sparade prov
eller indra sitt samtycke. Flertal av de prov som sparas for vard och
behandling sparas en lingre tid enligt de rekommendationer kring
férvarandetider som finns inom vissa discipliner. Genom en samlad
information foérbittras patientens insyn och delaktighet.
Utredningen anser att det ir rimligt att den ospirrade informa-
tion som redan i dag ingdr i patientens journal och registreras i LIS
eller ROS, ocksi ska tillgingliggoras 1 system innebirande samman-
hillen journalféring. Detta leder till en 6kad sparbarhet av patientens
tidigare tagna prover och att informationen dirmed pi ett bittre
sitt kan anvindas vid individuell vird och behandling samt till en
okad patientsikerhet (se Kapitel 15). Genom denna forbittrade spar-
barhet for virdindamal kan ocksd andra behov tillgodoses genom
att viss information Sverférs till ett nationellt register. Nyttjande av
landstingens och regionernas tidigare investeringar 1 IT-infrastruktur,
6kad satsning pd standardisering och faststilld terminologi, innebir
att uppgifter kan nyttjas f6r andra syften, exempelvis forskning.
Spérning av prover, sdkning av uppgifter infér for att bedéma om
forskningsstudier ir genomforbara, eller annat beslut om person-
uppgiftsbehandling, underlittas genom dels obligatorisk registrering
och dels centralt personuppgiftsansvar. Ett gemensamt register for
alla biobanksprover som tagits fér vrdindama4l innebir att det blir
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enklare och gdr snabbare att hitta prover, vilket kan leda till snabbare
forskningsresultat som kan ge 6kad virdkvalitet och férbittrad och
mer individanpassad behandling. Om inférandet av ett nationellt
biobanksregister gir for langsamt riskerar detta att kraftigt minska
virdet av registret och leda till onédiga kostnader for ett register
som inte kan nyttjas optimalt och indamalsenligt.

Naigra argument mot obligatorisk registrering i ett nationellt
biobanksregister lyftes fram 1 Biobanksutredningen. Dessa var bl.a.
att ett krav pd registrering kan riskera att [3sa fast utvecklingen vid
16sningar som kanske inte ir hdllbara pd sikt eller som inte smidigt
kan anpassas till skilda slag av verksamheter eller forindringar 1 dessa.
Vidare ansig Biobanksutredningen att en obligatorisk registrering
kan innebira kostnader och problem fér smd biobanker som inte
har nigot LIS-system samt att kostnaderna mdste std i proportion
till vinsten med registrering. Mot detta kan invindas att 6kad patient-
rorlighet och virdens fragmentisering leder till minskad sparbarhet
av patientens tidigare tagna prover, vilket leder till en risk for for-
simrad vird, inte bara foér patienten sjilv utan ocksd 1 de fall det
finns ett behov av att hitta prover tagna frdn genetiska sliktingar.
Vidare, kan forutsittas att de patienter som samtyckt till att deras
prover fir anvindas vid framtida forskning har en berittigad for-
vintan om att deras prover faktiskt kan spdras och anvindas for av-
sedda dndamal.

Sammanfattningsvis anser utredningen att det finns starka skil
att inféra ett krav pd obligatorisk registrering 1 ett nationellt bio-
banksregister f6r virdgivare gillande prov tagna for virdindamal for
indamadlen nytta for forskning och provgivarens sjilvbestimmande.
For att oka patientnyttan foreslds i stillet sammanhillen journal-
foring (se kapitel 15). Genom att foreskriva en obligatorisk registre-
ring 1 ett nationellt register och nyttja av landstingens och regioner-
nas gjorda investeringar kan uppgifter som i samband med vird och
behandling tillgingliggérs 1 system innebirande sammanhéllen jour-
nalféring féras vidare till ett nationellt biobanksregister. Dirmed
uppnids en hog tickningsgrad och bide individens, virdens och forsk-
ningens behov tillgodoses.
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12.6.4 Innehall i nationellt register 6ver prover i biobanker

Utredningen har uppmirksammat att det finns ett stort behov och
ett virde av ett nationellt biobanksregister f6r indamélen att soka
prov for dndrat eller dtertagande av samtycke samt f6r forskning.

Utredningen foresldr att det nationella biobanksregistret ska
innehélla uppgifter som ir tillrickliga for att varje prov som hor till
eller har hort tll de ingdende biobankerna ska kunna 3terfinnas.
Utredningen foresldr dven att det nationella biobanksregistret fir
innehilla uppgifter om prov for att 6ka méjligheterna for forsk-
ningsinstitutioner eller féretag att bedéma om de kan anvindas for
forskningsstudier. Vi foresldr att det nationella registret endast fdr
innehélla uppgifter om

1. provgivares identitet,

2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning om det inte dr provgivaren sjilv,

3. limnade samtycken samt &terkallelser och begrinsningar av sam-
tycken,

datum {6r provtagning
datum for insamlande av provet

provets identitet, karaktir och hantering, och

A -

tillgingliggdranden om av provet sisom till vem prover utlimnats,
for vilket syfte och nir. Nir prover har utlimnats for forsknings-
indamal bor identitetsbeteckning f6r forskningsstudien anges.

Med provets identitet avses exempelvis prov-ID eller provkod, dvs.
uppgifter om vilken eller vilka koder eller andra beteckningar som
har getts till de enskilda proverna, delprov eller till provsamlingar
som proverna hor till eller har hort till och ordernummer eller koder
1 samband med utlimnande av prover. Med provernas karaktir avses
uppgifter om provtyp (vilket humanbiologiskt material som ingdr 1
proverna), uppgifter med betydelse fér provets kvalitet och férvaring,
vilken del av kroppen som proverna kommer ifrdn, vilka provtag-
ningsmetoder som har anvints och 1 vilken form som proverna ir
lagrade 1 eller pa vilket sitt som proverna férvaras eller har forvarats
(exempelvis uppgifter om temperatur). Med provernas karaktir
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avses inte sddan information om provgivarna som kan hirledas ur
proverna, sdsom analysresultat, diagnoser eller liknande. Med prover-
nas hantering avses tidpunkter f6r provernas hantering, var proverna
har tagits, var de forvaras, vart eller varifrin de ska sindas eller har
sints eller annan liknande information, sdsom uppgifter om utlim-
nande, 6verldtelse, upplitelse, forstorelse, avidentifiering eller andra
skil till att prover saknas 1 en provsamling

Utredningens bedémning ir att det nationella biobanksregistret
inte 1 forsta versionen ska innehdlla uppgifter om analysresultat eller
diagnos. Aven om det skulle underlitta fér vissa forskningsfrige-
stillningar om analysresultat och diagnos registrerades tillsammans
med vissa prov i ett nationellt biobanksregister ir vir bedémning
att varken analysresultat eller diagnos i dag ir standardiserade 1 den
utstrickning som skulle behovas for att det skulle vara mojligt att
fora over standardiserad informationen till ett nationellt register.
Vidare, bdde Socialstyrelsen (yttrande dnr 41585/2014) och Data-
inspektionen (yttrande dnr 2469-2014) avstyrkte Registerforsk-
ningsutredningens forslag att nationella biobanksregistret ska inne-
hilla uppgifter om diagnoser och analyser. Socialstyrelsen avstyrkte
med motivet att uppgifter om analyssvar och diagnoser 1 stillet kan
hidmtas in till forskningsprojekt genom sammankoppling av databaser
och olika former av samarbeten. Datainspektionen avstyrkte med
motivet att de ser en risk med att tillita registrering av diagnos och
analysresultat 1 det nationella biobanksregistret for att 1) register-
innehdllet nirmast tenderar att bli en hilso- och sjukvirdsjournal
utan att den personuppgiftsansvarige behover beakta bestimmel-
serna om exempelvis sammanhillen journalféring 1 6 kap. patient-
datalagen (2008:355), 2) det saknas gallringsbestimmelser i f6rslaget
vilket medfér att uppgifterna kan komma att bevaras en lang tid efter
det att hilso- och sjukvirdens journaler har gallrats, 3) uppgifterna
1 det nationella biobanksregistret kan kombineras och samkoras
med exempelvis kvalitetsregister vilket kar méjligheterna till en
detaljerad kartliggning av enskilda. Socialstyrelsens pipekade ocksd
1 sitt yttrande (dnr 41585/2014) att de ansdg sig som olimpliga att
foéra och forvalta ett register som ska anvindas fér vdrd och behand-
ling. Utredningen anser dessutom inte att det nationella biobanks-
registret ska tillhandahilla uppgifter f6r att spdra prov for vird och
behandling. Detta mot bakgrund av att en virdgivare behéver snabb
och direkt dtkomst till uppgifter som denne behéver f6r vard och
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behandling av en patient vilket ocksd ir syftet med sammanhallen
journalféring. Detta foresldr vi i stillet ska losas via sammanhéllen
journalféring och det system som landstingen och regionerna benim-
ner Svenska biobanksregistret. Dirmed behdver ej information om
diagnos och analys foras over till det nationella biobanksregistret
for det syftet. Vidare finns det, sdsom Socialstyrelsen ocksd papekade
1 sitt yttrande, andra mojligheter att {3 fram sddana uppgifter genom
att sammankoppla med andra register sdsom hilsodataregister, andra
nationella register eller kvalitetsregister. Det viktiga ir att mojlig-
gora att denna typ av sammankoppling kan ske (se avsnitt 12.6.7 i
detta kapitel). Utredningen féresldr dirmed att det nationella bio-
banksregistret inte ska innehdlla uppgifter om analysresultat eller
diagnos 1 sin forsta version.

Eftersom erfarenheterna av vilka variabler som ger den storsta
nyttan forst kan utvirderas efter det att registret bérjat anvindas
och eftersom frigorna kommer att dndras dver tid beroende pd hur
biobankerna utvecklas foéreslir utredningen att regeringen eller den
myndighet som regeringen bemyndigar ska bestimma om ytterligare
uppgifter ska dverforas till det nationella biobankregistret.

12.6.5 Personuppgiftsansvar for nationellt biobanksregister

En centralt personuppgiftsansvarig myndighet miste utses for ett
nationellt biobanksregister. Rent konkret skulle det innebira att
sparbarhet och utlimnande av uppgifter underlittas. Detta ir av stor
betydelse for sdvil sjilvbestimmande som fér forskningsindamal.
Utredningen anser att Socialstyrelsen, eHilsomyndigheten eller
en sjukvirdshuvudman kan vara personuppgiftsansvarig myndighet
for det nationella biobanksregistret. Registerforskningsutredningen
foreslog Socialstyrelsen, nigot som utredningen anser ir ett bra
forslag. Utredningen foreslir dirmed att Socialstyrelsen ska vara per-
sonuppgiftsansvarig myndighet f6r det nationella biobanksregistret.
Utredningen féreslar att den myndighet regeringen utser fir i upp-
gift att utfirda verkstillighetsforeskrifter f6r ett nationellt biobanks-
register gillande hur information ska limnas till registret frdn offent-
liga virdgivare och vilken information som ska eller kan 6éverforas
for olika typer av specialiteter. Samma myndighet bor dven ges i
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uppdrag att utforma féreskrifter om hur privata virdgivare ska kunna
limna sina uppgifter till registret.

Personuppgifter i nationellt biobanksregister foreslds f behandlas
for syftena forskning, kvalitetssikring eller framstillning av statistik.
De uppgifter som ingdr i registret ska f anvindas som sokbegrepp.

Uppgifterna ska omfattas av statistiksekretessen 24 kap. 8 § OSL.

Identifierbara uppgifter 1 nationella biobanksregistret féreslds fa
utlimnas till annan myndighet eller forskningshuvudman om det stdr
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon nirst3-
ende till denne lider men. For uppgift i allmin handling ska sekre-
tessen gilla 1 hogst sjuttio &r. Den tystnadsplikt som féljer av sek-
retessbestimmelsen ska siledes inskrinka den grundlagstista ritten
att meddela och offentliggéra uppgifter.

Direktitkomst till uppgifter 1 registret ska inte vara tillitet. Den
myndighet som regeringen utser som personuppgiftsansvarig for det
nationella biobanksregistret ska begrinsa sina anstilldas och upp-
dragstagares elektroniska dtkomst till vad var och en behover for att
fullgéra sina arbetsuppgifter. Gallring av uppgifter 1 registret ska ske
1 enlighet med Dataskyddsférordningen bestimmelser.

Hur uppgifter ur det nationella biobanksregistret kan kopplas
med fysiska prov redovisas i avsnitt 12.6.7 1 detta kapitel.

12.6.6 Samtycke till lagring av information i nationellt
biobanksregister

Det ir utredningens bedémning ir att det dr svirt att f genomslag
for inhimtande av ett informerat samtycke till sparande av biobanks-
prover vid vérdullfillet for eventuella framtida forskningsindamal.
Utredningen féresldr att uppgifterna till ett nationellt biobanks-
register tillgingliggdrs via ett system {6r ssmmanhillen journalféring
(se kapitel 15) enligt Patientdatalagen (208:355). Patientdatalagen
innebir att en patient fd information om och har ritt att motsitta
sig sammanhdllen journalféring vilket innebir att information om
att uppgifter om att prov, analys och diagnostik av prov kan tillging-
liggdras via sammanhéllen journalféring ska limnas till patienterna.
Utredningen foresldr att samtidigt ska information ges om att vissa
uppgifter kan komma att tillgingliggéras for forskning via ett natio-
nellt biobanksregister med en utsedd myndighet som personupp-
giftsansvarig och att individerna har ritt att motsitta sig detta. Nir
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identifierbara uppgifter i det nationella biobanksregistret ska anvin-
das f6r forskning krivs en reglering gillande samtycke. Utredningen
foresldr en opt-out modell, dir man 1 ett skede inhdmtar ett explicit
samtycke 1 de fall etikprévningsnimnden sd beslutar. En forutsitt-
ning for att identifierbara uppgifter ur det nationella biobanksregistret
ska fi anvindas i forskning ska vara ett godkinnande frin en etik-
proévningsnimnd enligt etikprévningslagen. I 13 § 1 etikprévnings-
lagen finns bestimmelser om samtycke. Etikprévningsnimnden som
provar ansdkan enligt etikprévningslagen stiller krav hur samtycke
ska inhimtas fér det specifika forskningsprojektet. Utredningen fore-
slar att for prov som tagits efter lagens ikrafttridande ska patienter
och provgivare i samband med provtagningstillfillet f& information
om och ha ritt att motsitta sig att uppgifter om prov som limnas i
virden kan komma att anvindas i forskning via ett nationellt bio-
banksregister (opt-out). Den virdgivare som samlar in prover till en
biobank och &verfér uppgifter till det nationella biobanksregistret
ska vara skyldig att 1 samband med insamlandet av proven infor-
mera provgivaren, eller den som kan ta stillning fér provgivarens
rikning, om 1) vilka uppgifter som registreras, 2) for vilka indamal
behandling av personuppgifter kan ske i det nationella biobanks-
registret vilket omfattar information om att uppgifterna kan utlim-
nas efter ett godkinnande av en etikprévningsnimnd som beslutar
om samtycke ska inhimtas samt efter en prévning av den register-
hillande myndigheten, och 3) sin ritt att motsitta sig registrering.
Dessutom ska information ges enligt krav 1 dataskyddstérordning
samt forslaget till uppdaterad patientdatalag, bland annat de sekre-
tess- och sikerhetsbestimmelser som giller for registret, vem som
ir personuppgiftsansvarig, hur linge uppgifterna kan komma att
sparas, ritten till rittelse av uppgifterna och till registerutdrag, och
till skadestind. Om en provgivare motsitter sig att information om
prov tagna for indamalet vird Sverfors till det nationella biobanks-
registret ska uppgifterna omedelbart spirras av den personuppgifts-
ansvariga for registret. Den personuppgiftsansvariga for registret be-
héver dven meddela virdgivaren som &verfort uppgiften att denne
ska spirra 6verféringen av uppgifterna till det nationella biobanks-
registret. En sddan spirr ska av patienten eller provgivaren kunna
tas bort.

Det ska inte vara ett krav, men inte finnas nigot hinder till att
information &verfors till det nationella biobanksregistret fran forsk-
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ningsprovsamlingar eller kohorter. Utredningen féresldr att for att
uppgifter om prov i forskningsprovsamlingar eller kohorter som
tagits efter lagens ikrafttridande ska fa foras till det nationella bio-
banksregistret ska provgivaren informeras och samtycka till éver-
foringen 1 samband med samtycke till insamlingen av prov. Prov-
givare 1 forskningsprovsamlingar eller kohorter ska nir som helst
kunna idndra ett tidigare givet samtycke till éverféring av informa-
tion till det nationella registret och uppgifterna ska di omedelbart
spirras an den ansvariga for registret.

Informationsgivning om registrering i det nationella biobanks-
registret till dem som redan har sina prover bevarade hos en vird-
givare nir lagen trider 1 kraft ir mer komplicerat. Att kontakta samt-
liga provgivare for att ge information ir inte mojligt, dels for att det
ir alltfor tidskrivande och kostsamt, dels for att det 1 vissa fall inte
kommer vara mgjligt eftersom individen har avlidit eller inte kan nds
av annan anledning. Inom exempelvis de medicinska disciplinerna
klinisk patologi och cytologi har prov och tillhérande uppgifter
samlats in under minga drtionden och det rér sig om ett mycket
stort antal individer. Fér att det nationella biobaksregistret ska vara
till nytta for sparbarhet och for forskning krivs att registret inne-
hiller ett stort och s lingt som méjligt heltickande material. Bérjar
registrering ske forst frin lagens ikrafttridande kommer det ta
ménga 4r innan registret kommer till nytta. Dessutom skulle en sddan
ordning innebira att sjilva syftet med registret inte kan uppnds for
alla de uppgifter som finns i registret i dag. Ett nationellt system
for sparbarhet av prover 6kar mojligheten att forbittra vdrden genom
forskning eftersom det blir littare att hitta prover och dkar mojlig-
heten ge den enskilde méjlighet att begrinsa eller dterkalla sitt sam-
tycke. Mot bakgrund av detta anser utredningen att uppgifter om
prover som redan finns sparade hos virdgivare ska f3 registreras 1
nationella biobanksregistret iven om den enskilde inte har ftt infor-
mation om det nationella biobanksregistret i samband med insam-
landet av prov. Samtidigt ir det viktigt ur ett integritetsperspektiv
att den enskilde har ritt att sjilv bestimma hur hens personuppgifter
ska anvindas och ska ha samma ritt att pd begiran {3 sina uppgifter
strukna ur registret. For att de registrerade ska ha mojlighet att ut-
nyttja sin mojlighet att uttrida ur registret ir det viktigt att allmin-
heten pa ett limpligt sitt informeras om nationella biobanksregistrets
existens, dess indamal och innehdll. Utredningens férslag dr att dven
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prover som redan finns bevarade i biobanker ska kunna éverforas
till nationella biobanksregistret. Den myndighet som regeringen
utser ska ges 1 uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en
informationsinsats for att si ldngt som mojligt tillse att de prov-
givare som redan har prover bevarade i biobanker fir kinnedom om
denna &verforing av information, syftena med 6verforingen och
ritten att motsitta sig registrering.

12.6.7 Koppla data och prover i biobanker

Enligt utredningens direktiv ska utredaren se éver hur anvindning
av humanbiologiskt material i biobanker i kombination med olika
registerdata, t.ex. befolkningsbaserade register, kan mojliggoras 1 syfte
att stirka Sveriges konkurrenskraft inom medicinsk hogkvalitativ
forskning, lifescience och innovation samtidigt som skyddet fér den
personliga integriteten uppritthills. En férutsittning for att kunna
besvara minga medicinska frigestillningar och utveckla nya behand-
lingsmetoder ir att 3 tillging till adekvat information om personer
som skulle kunna vara aktuella att ingd 1 forskningsstudier. Genom
att anvinda information frn befintliga register sisom kvalitets-
register, nationella hilsodataregister eller andra register, 1 kombination
med att {4 tillgdng till befintliga prov pd dessa personer skulle ge
Sverige virldsunika mojligheter att stirka sin stillning som forsk-
ningsnation och bidra till en hégkvalitativ hilso- och sjukvird. Det
ir onskvirt att sddan forskning, mojliggérs pa ett sitt som inte ir
s& resurskrivande att den 1 praktiken inte kan genomforas eller
omdojliggors.

Det finns en mingd olika sitt att utforma forskningsstudier pd
for att koppla samman prov, tillhérande information om prov och
information frin register. Férutsittningarna fér att sidana forsknings-
studier ska kunna genomféras idr att det finns prov som man kan
jimfora resultat frdn vid olika tidpunkter eller mellan individer.
exempelvis prov frén individer som blev friska frin en sjukdom med
prov frin individer som hade samma sjukdom men som inte blev
friska. Kombinationen av stora biobankssamlingar, det unika svenska
personnumret och de svenska registren skapar mojligheter att gora
sddana jimforelser pd sitt som ir mycket svirt och i minga fall
omdjligt att uppna i andra linder.
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Gillande lagstiftning och hantering av biobanker och andra re-
gister for att forskning som grundar sig pd koppling av provinforma-
tion frin biobanker och register ir omojlig eller mycket resurskri-
vande att genomfora. Orsakerna dr bdde av teknisk och legal art
beroende pa vilket typ av koppling som planeras. I de fall uppgiften
om prov ska kopplas med information i register dr hindren bdde av
teknisk och legal art di det dnnu inte finns ett nationellt biobanks-
register som skulle mojliggéra denna typ av koppling och eftersom
identifierbara data inte kan skickas av registerhdllande myndigheter
till landsting eller region for att méjliggora koppling av data frén
nationella register med uppgifter om prov i biobanker. I de fall det
fysiska provet ska kopplas med nationella register ir hindren av legal
art som skulle kvarstd dven efter ett inrittande av ett nationellt bio-
banksregister med en mynd1ghet som personuppgiftsansvarig. Detta
eftersom landsting och regioner, som innehar merparten av prov och
uppgifter om prov, inte omfattas av samma slags sekretessbestim-
melse som krivs for att direkt identifierbara data ska kunna skickas
frén registerhdllande myndigheter till landsting eller region for att
gora kopplingen.

Exempel: En forskningsinstitution 6énskar studera orsak till upp-
komst av en viss cancersjukdom. Frin cancerregistret identifieras alla
individer med viss diagnos, dlder och kén. Forskningsinstitutionen
onskar identifiera de patienter som har ett prov bevarat i biobank
som togs minst fem &r innan diagnosen registrerades 1 cancerregistret.
Efter en koppling mellan register nskar forskaren tillgdng till prov
pa de patienter som identifieras som limpliga att ingd i en forsk-
ningsstudie. Detta for att géra nya analyser eller undersékningar av
dessa prov.

Utan ett nationellt biobanksregister ir denna typ av koppling
komplicerad att genomfora. Bdde uppgifter och prov finns men inte
de tekniska I6sningarna och de legala férutsittningarna. Lands-
tingets och regionens uppgifter om prov ir lagrade i journalhandling
(LIS) hos respektive virdhuvudman. Tekniskt och juridiskt saknas
mojlighet att frén ett landsting eller en region skicka dessa uppgifter
till en nationell myndighet fér att goéra kopplingar av information
for aktuella individer. Ansvarig myndighet kan inte heller limna ut
personnummer till landstinget eller regionen for att de ska koppla
uppgifter i ett nationellt register med uppgifter i biobankerna pd grund
av olika sekretessregler. Koppling av uppgifter skulle kunna I8sas
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via ett nationellt biobanksregister med en myndighet som person-
uppgiftsansvarig. Dock kvarstdr steget med att plocka ut de fysiska
proven. For att en biobank inom hilso- och sjukvirden ska kunna
plocka ut ett prov ur en provsamling behovs bdde provets identitets-
beteckning samt aktuell individs personnummer.

12.6.8 Sekretess - forslag till 16sning

Utgdngspunkten enligt 8 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL ir att en uppgift for vilken sekretess giller enligt
OSL inte f&r rojas for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL
eller i lag eller férordning som OSL hinvisar till.

Uppgifterna 1 svenska nationella register sisom Socialstyrelsens
hilsodataregister, socialtjinstregister och dédsorsaksregister skyddas
av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL, s kallad statistiksekretess.

Statistiksekretessen ir enligt sin huvudregel absolut. Det innebir
att uppgifter som omfattas av huvudregeln inte fir limnas ut éver
huvud taget. Frin denna huvudregel finns fyra undantag. I dessa
undantagsfall fir uppgifter limnas ut, om det stdr klart att uppgiften
kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider
skada eller men”, dvs. en presumtion fér sekretess (s.k. omvint
skaderekvisit). De uppgifter som kan limnas ut efter en skadeprov-
ning ir bl.a. uppgifter som behovs f6r forskningsindamadl eller stati-
stikindamdl. Ett tredje och ofta tillimpat undantag giller uppgifter
som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller likande ir
direkt hinforliga till en enskild. Ett fjirde undantag giller uppgifter
som avser avlidna och som rér doédsorsak eller dédsdatum, om
uppgifterna behovs 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
enligt patientdatalagen (2008:355).

Eftersom uppgifter som omfattas av statistiksekretess har ett s&
starkt skydd innebir ett utlimnande som medfér att uppgifterna
kommer att omfattas av ett svagare sekretesskydd i sig en risk for
skada. Aven om anvindningen av uppgifterna hos mottagaren inte
medfér nigon skada skulle det svagare sekretesskyddet hos mot-
tagaren kunna medféra att uppgifterna limnas vidare p3 ett sitt som
medfor skada.

Nir det giller skadeprévningen 1 samband med utlimnande av
uppgifter for forskningsindamil ir det den myndighet som 1 sin
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forskningsverksamhet fir en sekretessreglerad uppgift frn en annan
myndighet enligt 11 kap. 3 § OSL som ska tillimpa den sekretess-
bestimmelse som giller fér uppgiften hos den utlimnande myndig-
heten. Sekretesskyddet hos den mottagande myndigheten utgér i
ett sddant fall inte nigon skaderisk 1 sig. I vissa fall kan det dock finnas
en primir sekretessbestimmelse som giller fore den 6verforda sekre-
tessen hos den mottagande myndigheten, se 11 kap. 8 § OSL.

Vid bedémning av en frdga om utlimnande av uppgifter som
behovs for statistikindamal inverkar de sekretessbestimmelser som
kommer att bli tillimpliga p& uppgifterna efter ett utlimnande pi
skadeprévningen. Utlimnande av uppgifter till en annan myndighet
som tillimpar statistiksekretess torde normalt kunna ske. Omvint
torde ett utlimnande som innebir att uppgifterna inte lingre om-
fattas av statistiksekretess ofta medfora en skaderisk.

Utredningen foresldr att det infors en ny bestimmelse 1 bio-
bankslagen som innebir att for uppgifter om biobanksprover som
limnas ut for forskningsindamal frin ett nationellt biobankregister
till en annan myndighet 1 syfte att koppla samman prov och data
med tillhérande information om prov, ska den 6verférda absoluta
statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) gilla framfoér annan primir sekretessbestimmelse
hos den mottagande myndigheten. Detta ger, enligt utredningen,
mojligheten att limna ut uppgifter och koppla uppgifter frin ett
nationellt biobanksregister som skyddas av statistiksekretessen med
information ett landstings eller en regions biobank for att kunna
koppla data och det fysiska provet f6r att kunna bidra till att besvara
en forskningsforfriga. Detta skulle ocksd innebira storre mojlig-
heter att limna ut pseudonymiserade data och prov till forskare.

Sammankopplingar av uppgifter innan samtycke

For att ett nationellt biobanksregister ska nyttjas optimalt behéver
det finnas tydliga bestimmelser som méjliggér att sammankopp-
lingar mellan biobaksregistret och andra register kan géras innan
inhimtande av samtycke. Denna friga ligger inte inom ramen for
véra direktiv men behéver l6sas pd sikt. Som 1 exemplet ovan ir kopp-
ling mellan register i mdnga fall nédvindigt for att identifiera vilka
individer som kan bli aktuella att tillfrdga for ett specifikt forsknings-
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projekt. Det innebir att samtycke i dessa fall enbart kan inhimtas
efter att kopplingen av data ir utford eftersom det forst dd stdr klart
vilka individer som kan bli aktuella. En méjlig 16sning ir att den
overforda absoluta statistiksekretessen ska gilla framfér annan primér
sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten vid utlim-
nande av identifierbara personuppgifter frdn nationellt biobanks-
register till forskningshuvudmannen 1 syfte att tillfrdga om samtycke
samt att utlimnande f6r detta syfte ska foregds av etikprévnings-
nimndens godkinnande. Som nimnt har Utredningen inte limnat
ett forfattningsforslag gillande denna friga. Det finns ett stort virde
av ett nationellt biobanksregister dven utan riktlinjer 1 denna friga
och vi ser inte ndgot hinder till att lagstadga om att infora ett natio-
nellt biobaksregister utifrdn de forslag som givits 1 detta betinkande.
Dock rekommenderar vi att frigan snarats utreds for registret ska
kunna nyttjas optimalt.

12.7 Sparbarhet i forskning och klinisk prévning

I kliniska prévningar som initieras av foretag (sd kallade sponsor-
initierade prévningar) sparas information om provgivares identitet
samt kodnyckel hos provaren pd kliniken 1 en prévarpirm och viss
information sparas iven i patientens journal. Tidigare ingick i Like-
medelsverkets foreskrifter och allminna rdd om klinisk prévning av
likemedel f6r humant bruk att (version 2003:6) att patientens kod-
nummer i prévningen (om sidant finns) bor anges i journalen for
att, om sd krivs, koden snabbt ska kunna brytas utan tillgdng till
kodlistan. Aven uppgift om var kodkuverten férvaras bér finnas i
patientens journal. Dessa allminna rdd ingdr inte i uppdateringen av
foreskrifterna 2012 (2011:19) utan Patientdatalagens reglering ska
foljas. Man sirskiljer inte vilka uppgifter som ska féras i en patient-
journal for medverkan 1 kliniska provningar. Enligt 3 kap. 6 § ska en
patientjournal ska innehdlla de uppgifter som behovs f6r en god och
siker vird av patienten. Om uppgifterna finns tillgingliga, ska en
patientjournal alltid innehdlla, 1. uppgift om patientens identitet,
2. visentliga uppgifter om bakgrunden till virden, 3. uppgift om stilld
diagnos och anledning till mera betydande tgirder, 4. visentliga
uppgifter om vidtagna och planerade &tgirder, 5. uppgift om den
information som limnats till patienten, dennes virdnadshavare och
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ovriga nirstiende och om de stillningstaganden som gjorts 1 friga
om val av behandlingsalternativ och om méjligheten till en ny medi-
cinsk bedémning, samt 6. uppgift om att en patient har beslutat att
avstd frén viss vrd eller behandling. Detta innebir att om en patient
medverkar 1 en klinisk prévning ska detta framgs, samt vad prov-
ningen innebir i form av behandling av patienten, och att patienten
informerats och gett sitt samtycke till att delta 1 studien.

Enligt 10 kap. 3 § 1 Likemedelsverkets féreskrifter om kliniska
likemedelsprévningar pd minniskor (LVES 2011:19) ska de hand-
lingar som prévaren och sponsorn dr skyldiga att uppritta och for-
vara (for att de forhdllanden och de uppgifter som registrerats 1
samband med prévningen ska kunna verifieras) arkiveras 1 10 &r efter
det att provningen avslutats och slutrapport upprittats. Prov kan
dock behova bevaras efter att provningen ir avslutat en lingre tid
exempelvis med anledning av sikerhetsanalyser. EU-férordningen
om kliniska likemedelsprévningar férlinger kravet pd arkivering av
provarpirmen. Provarpirmen ska, enligt Artikel 57 1 férordningen,
innehilla de viktiga dokument som rér den kliniska prévningen och
som gor det mojligt att kontrollera genomforandet av den kliniska
provningen och kvaliteten pd de data som genereras, med beaktande
av den kliniska provningens karakteristika. Enligt Artikel 58 1 for-
ordningen ska sponsorn och prévaren arkivera innehillet 1 prov-
ningspirmen 1 minst 25 &r efter den kliniska prévningens slut, arki-
veringen ska ske pd ett sidant sitt att uppgifterna litt kan tillhanda-
hillas och tllgingliggoras pd begiran av behoriga myndigheter och
arkiveringen ska ske pd ett sddant medium att det ir fullstindigt
och lisbart under hela arkiveringstiden.

Information om prover som tas inom hilso- och sjukvird och
sparas fér annan forskning dn klinisk provning kan lagras pd olika vis
anpassat efter den specifika studien. Informationen kan lagras 1 ett
eller flera LIS eller LIMS, mini-LIMS, i kontorsprogram eller stati-
stikprogram. Vissa prov for forskning sparas inte lingre tid utan
gdr dt vid analys eller kastas efter analys, medan andra prov sparas
lingre t.ex. 1 de storre forskningskohorterna. Vidare kan prov for
forskning tas utanfér hilso- och sjukvirden exempelvis pd friska
frivilliga dir prov tas vid en provningsenhet eller en forskningsinsti-
tution som inte ir vdrdgivare. Information om dessa prov lagras
oftaiett IT-system eller ett kontorsprogram.
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Nationella biobanksradet har 1 en konsekvensanalys av biobanks-
utredningens forslag uppmirksammat att det skulle bli vildigt resurs-
krivande att 6verféra information till ett nationellt biobanksregister
frn virdgivare som tar prov fér forskning inklusive kliniska prov-
ningar. Detta mot bakgrund att dessa olika aktérer inte alltid har
etablerade IT-system liknande dem som finns inom virden och om
det finns system har de oftast inte tillgdng till personnummer utan
enbart en kod. Mgjligheten for sparbarheten vid forskningsstudier
sikras genom att information finns i patientens journal och stirks
ytterligare via de 1 de foreslagna avtalsvillkoren nir prov skickas foér
analys (se kapitel 16).

Sammanfattningsvis anser utredning att kostnaden fér registrering
av prov tagna inom hilso- och sjukvirden fér klinisk likemedels-
provning eller forskning i ett nationellt biobanksregister inte str i
proportion till den eventuella nytta det skulle kunna innebira. Det-
samma giller prov tagna utanfor hilso- och sjukvirden. Det ska dock
inte finnas ndgot hinder att limna uppgifter om prov tagna for forsk-
ning eller klinisk prévning till ett nationellt register. Vidare ska de bio-
banker som samlar in prover utan att registrera dem 1 ett nationellt
register vara skyldiga att fora ett eget register med motsvarande
uppgifter som anges 1 nationella biobanksregistret.

12.7.1 Sparbarhet via journal

Nir det giller sponsorinitierade kliniska prévningar finns sparbarhet
via patientens journal och via prévarpirmen som kommer att f6r-
stirkas med EU-férordningen om kliniska prévningar. Méjligheten
att via journal, enligt férslaget 1 Anpassningar av svensk ritt till
EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar (Ds 2016:11),
och via provarpirmen kunna spdra prov som ska sparas en lingre
tid efter det att den primira studien ir avslutat stirks med imple-
menteringen av EU-férordningen om kliniska likemedelsprévningar
som forlinger kravet pd arkivering till minst 25 &r. Prévarpirmen ir
en allmin handling och far dirmed inte utlimnas i original, utan ska
forvaras hos myndigheten enligt for var tid gillande arkivbestim-
melser.
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12.7.2 Sparbarhet via register 6ver provsamlingar

Prov som tas i forskningsstudier behéver kunna spiras liksom att
de ocksd kan vara av stort virde for att frimja nationella och inter-
nationella samarbeten pd ett enklare och snabbare sitt. Detta 6kar i
sin tur virdet for provgivarna di deras prov kan anvindas for forsk-
ning som snabbare kan leda till resultat som gagnar deras vird och
behandling.

Utredningen foresldr att spdrbarhet for de provsamlingar som
inte registreras i1 det nationella registret éver prov ska sikras genom
att huvudminnen for biobanken med provsamlingen ansvarar for
att det vid biobanken fors ett register dir uppgifter som ir tillrick-
liga f6r att varje prov som registreras i provsamlingen ska kunna
spiras, samt att de inrittar en sokbar offentlig databas med infor-
mation tillricklig for att varje provsamling ska kunna identifieras.
Flera huvudmin kan féra en gemensam offentlig databas 6ver prov-
samlingar.

Exempel pa uppgifter som kan registreras 1 offentligt fér att kunna
identifiera provsamlingar dr: 1. om prov i forskningsprovsamlingen
finns registrerade 1 det nationella biobanksregistret, 2. Forsknings-
huvudman, 3. huvudman {6r biobanken dir provsamlingen ir inrittad,
4. biobankens namn eller IVOs registreringsnummer, 5. Provsam-
lingens namn, 6. forskningsstudiens namn, 7. dnr for etikgodkin-
nande, 8. om tillimpligt registreringsnummer enligt EU Clinical
Trials Register, 9. provinsamlingsperiod 10. provinsamlingsplatser,
11. hur linge provsamlingen ska sparas, 12. om prov utlimnats frin
provsamlingen, till vilken huvudman.

12.8 Sammanfattning

Det finns flera sitt genom vilken sparbarhet av bevarade prov kan
uppnds. For patientnytta kan det uppnds genom att uppgifter fér
vird och behandling tillgingliggdrs via sammanhéllen journalféring
(kapitel 15), for sjilvbestimmande via nationellt biobanksregister,
via journal och prévarpirm vid kliniska prévningar och via databas
over forskningsprovsamlingar, for forskning via ett nationellt bio-
banksregister samt databas 6ver forskningsprovsamlingar. Samman-
fattningsvis ser utredningen att medlen for att nd sparbarhet behover
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anpassas till indamélet till varfér uppgiften behovs, vartér provet
insamlades och hur informationen dirmed ir lagrad.

Utredningen foresldr att spdrbarhet av prov sparade for vérd-
indamal ska uppnis for dandamilen sjilvbestimmande och forskning
genom krav pd obligatorisk registrering fér virdgivare av sddana prov
1 ett nationellt biobanksregister. Utredningen anser att férdelarna
med obligatorisk registrering éverviger nir prov har samlats in fér
vardsindamdl. Diremot 6verviger nackdelarna nir prov insamlats
for forskning eller klinisk prévning eller nir prov ir tagna utanfér
hilso- och sjukvarden. Sparbarhet fér prov tagna 1 klinisk prévning
uppnds via registrering av uppgifter i patientens journal och prévar-
pirm. Genom lagindring innebirande att ett nationellt biobanks-
register omfattas av patientdatalagens regler om sammanhaéllen jour-
nalféring och patientens direktdtkomst till egna uppgifter mojliggors
sparbarhet och sékbarhet vid vird av patienten. Vidare uppnis
sparbarhet av prov tagna {6r forskning genom att dessa registreras i
en offentlig databas pd metanivd éver provsamlingar fér forskning.
Det ska dock inte finnas ndgot hinder att forskningsprovsamlingar
eller kohorter éverfor information till det nationella biobanks-
registret.

Utredningen foresldr att Socialstyrelsen ska vara personuppgifts-
ansvarig myndighet fér det nationella biobanksregistret. Patienter
eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att uppgifter om ett prov
tagna for hilso- och sjukvérd registreras 1 nationella biobanksregist-
ret och dirmed gors tillgingliga for andra dn den virdgivare eller
verksamhet dir provet togs. Om en patient eller provgivare mot-
sitter sig behandlingen ska uppgifterna omedelbart spirras av den
personuppgiftsansvariga for registret. Den virdgivare som samlar
in prover till en biobank och &verfér uppgifter till det nationella
biobanksregistret ir skyldig att i samband med insamlandet av prov
informera provgivaren, eller den som kan ta stillning fér provgivaren
rikning, 1) vilka uppgifter som registreras, 2) indaméilet med regi-
streringen, och 3) sin ritt att motsitta sig registrering. Dessutom
ska information ges enligt krav i dataskyddsférordning och patient-
datalag, bland annat de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som
giller f6r registret, vem som dr personuppgiftsansvarig, hur linge
uppgifterna kan komma att sparas, ritten till rittelse av uppgifterna
och till registerutdrag, ritten till skadestind. Aven prover som redan
finns bevarade i biobanker ska kunna éverféras till nationella bio-
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banksregistret. Den myndighet som regeringen utser ska ges i upp-
drag av regeringen att utforma och genomféra en informationsinsats
for att s3 lingt som mojligt tillse att de provgivare som redan har
prover bevarade i biobanker fir kinnedom om denna 6éverféring av
information, syftena med &verféringen och ritten att motsitta sig
registrering.

For att kunna koppla data frin nationella biobanksregister med
och prov 1 biobanker foreslar utredningen att det infors en ny be-
stimmelse 1 biobankslagen som innebir att f6r uppgifter om bio-
banksprover som limnas ut f6r forskningsindamal frin ett nationellt
biobanksregister till en annan myndighet 1 syfte att koppla samman
prov och data med tillhérande information om prov, ska den 6ver-
forda absoluta statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) gilla framfér annan primir sekretess-
bestimmelse hos den mottagande myndigheten. Enligt utredningen
ger detta mojligheten att bidra till att besvara en forskningsforfriga
genom att uppgifter kan limnas ut frdn ett nationellt biobanksregister,
som skyddas av statistiksekretessen, och samkéras med information
frén ett landstings eller en regions biobank.
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13 Samtycke och information

13.1 Sammanfattning av vart férslag

Slutsatsen av utredningens analys ir att det inte krivs en sirskild
reglering 1 biobankslagen av samtycke foér sparande av prover 1
en biobank i vird- och behandlingssyfte eller for att bevara prov
for forskning. Vad som giller om information och samtycke inom
hilso- och sjukvirden regleras bide i Patientlagen (2014:821) och
1 Tandvirdslagen (1985:125). Enligt Patientlagen omfattar en
patients samtycke till vrd och behandling ocks3 ett samtycke till
att spara prover i en biobank i vird- och behandlingssyfte under
forutsittning att den enskilde provgivaren far och har tillgdng till
tillricklig information. I begreppet vird och behandlingssyfte in-
kluderas dven indamailen kvalitetssikring och utvecklingsarbete
inom ramen for hilso- och sjukvardsverksamhet samt f6r utbild-
ning som bedrivs 1 anslutning till hilso- och sjukvird. Sidana
prover ska dven kunna anvindas i forskning med godkinnande
efter etikprovning. I Lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor (etikprévningslagen) finns samtyckes-
regler f6r prov som insamlas for eller ska anvindas 1 forskning,
sdlunda krivs inte nigon sirskild reglering i biobankslagen fér
detta.

I patientlagen ska det fortydligas att patienten har ritt att i
information, om prover fér vird- och behandling ska insamlas
och bevaras i en biobank. Patienten {8 information om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens indaml och vad provet fir anvindas till,

3. vilka indamadl som ir tillitna enligt biobankslagen, och
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4. ritten att dterkalla eller begrinsa ett samtycke till insamlande,
bevarande eller anvindning av ett prov 1 en biobank.

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter
om informationsgivningen samt utforma informationsmaterial
gillande prov som sparas i vird- och behandlingssyfte.

Utredningen féreslar att prover som bevaras i en biobank inte
far anvindas fér nigot annat indamail in vad som omfattas av tidi-
gare given information och samtycke utan att provgivaren, eller
den som kan ta stillning for provgivarens rikning, har informerats
om och samtyckt till det nya indamalet.

Om det nya dndamélet ir forskning eller klinisk prévning, giller
kravet pd information och samtycke 1 enlighet med 15 § etik-
provningslagen.

Provgivare bor kunna ge samtycke till bevarande prov fér fram-
tida ej dnnu specificerad forskning enligt Dataskyddsférordning-
ens skil 33. Utredningen foresldr att regeringen utreder frigan
om en nationell samtyckestjinst.

En provgivare kan nir som helst anmila att ett bevarat prov
inte fir anvindas for ett, flera eller alla av de tillitna indamilen.
Om &terkallelsen avser bevarandet eller all anvindning av provet,
ansvarar den som ir ansvarig f6r biobanken fér att provet omedel-
bart forstérs. Om det inte dr mojligt att forstdra provet utan att
andra prover forstors, ansvarar den som ir ansvarig f6r biobanken
for att provet omedelbart avidentifieras.

Prov fir inte avidentifieras f6r att anvindas for andra dnda-
mal 4n de som provgivaren samtycket till.

Information om att prov finns bevarat samt provgivarens still-
ningstaganden avseende samtycke ska dokumenteras 1 journal-
handling f6r prov bevarade for hilso- och sjukvard. Information
om att prov finns bevarat samt samtycke ska dokumenteras i ett
register hos biobanken fér prov bevarade for forskning.

13.2 Bakgrund

I vira samrdd har det framforts starka 6nskemdl om att hitta ett sitt
att reglera samtyckesfrigan s8 att alla parters intressen blir tillgodo-
sedda. Utmaningen ligger i att balansera mellan & ena sidan hinsyn
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till integritet, sjilvbestimmande och sikerhet f6r individen och &
andra sidan patientnyttan och hilso- och sjukvirdens och forskning-
ens mojligheter och behov.

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

13.3  Uppdraget enligt vara kommittédirektiv

Enligt vira kommittédirektiv ska vi analysera och med beaktande av
dataskyddsférordningen limna férslag om:

— 1 vilka situationer det krivs att provgivaren limnar ett specifikt
samtycke till att spara och hantera dennes prov och personupp-
gifter,

— huruvida en patients samtycke till vdrd och behandling kan anses
inkludera dven ett samtycke till att spara prover i vird- och be-
handlingssyfte,

— vilken information provgivaren ska ha ritt att {8 nir frigan om att
bevara och anvinda dennes prover och personuppgifter aktuali-
seras,

— hur detaljerat eller éversiktligt ett indamal ska vara specificerat nir
information ges till en berérd person,

— pd vilka sitt samtycke ska kunna limnas och 3terkallas.
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Vidare ingdr i uppdraget att analysera, beakta och féresld hur krav pd
information och samtycke ir utformade i hilso- och sjukvérd, forsk-
ning och klinisk prévning. Hur skyddet fér den personliga integri-
teten och bestimmanderitten 6ver proverna ska vara utformat och
1 vilken utstrickning enskilda ska ha full bestimmanderitt 6ver
proverna bor variera beroende pd vad proverna ska anvindas till och
vilka virden som gir férlorade om materialet inte kan anvindas, fér
exempelvis utveckling av innovativa metoder fér att behandla all-
varliga sjukdomar.

13.4 Dataskyddsfoérordningen

Frin och med mars 2018 blir Europaparlamentets och rddets férord-
ning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska per-
soner med avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flédet av sidana personuppgifter och om upphivande av direk-
tiv 95/46/EG (dataskyddstérordning) tillimplig. I de fall personupp-
gifter ska limnas med prover ska den nya dataskyddsférordningen
beaktas 1 vira forslag. Dataskyddsférordningen forstirker den regi-
strerades rittigheter, exempelvis betydelsen av den registrerades in-
stillning till behandlingen av personuppgifter, ritt att gora invind-
ningar och vilken information som den registrerade ska fi. Om be-
handlingen grundar sig pd samtycke, ska den personuppgiftsansvarige
kunna visa att den registrerade har samtyckt till behandlingen av sina
personuppgifter. I dataskyddsférordningen artikel 4 (11) definieras
samtycke fér behandling av personuppgifter som varje slag av fri-
villig, specifik informerad och otvetydig viljeyttring, genom vilken
den registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en en-
tydig bekriftande handling, godtar behandling av personuppgifter
som roér honom eller henne. Av skil 43 till dataskyddsférordningen
framgdr dock att samtycke inte bor utgora giltig rittslig grund dir
det rider betydande ojimlikhet mellan den registrerade och den per-
sonuppgiftsansvarige, sirskilt om den personuppgiftsansvarige ir en
offentlig myndighet och det dirfér ir osannolikt att samtycket har
limnats frivilligt nir det giller alla foérh3llanden som denna sirskilda
situation omfattar. Enligt artikel 7 punkt 1 stdr att om behandling-
en grundar sig pa samtycke, ska den personuppgiftsansvarige kunna
visa att den registrerade har samtycke till behandling av sina person-
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uppgifter. Vidare stadgar dataskyddsférordningen artikel 7 punkt 3
att de registrerade ska ha ritt att nir som helst dterkalla sitt samtycke
samt att det ska vara lika litt att dterkalla som att ge sitt samtycke.
Dataskyddsférordningen stiller dven krav, i artikel 13 och 14, pd
information till den registrerade. Informationen méiste vara méiste
vara transparent, begriplig och littillginglig.

Den rittsliga grunden for laglig behandling av personuppgifter
ir 1 stort sett oforindrad frin dataskyddsdirektivet 95/46/EG. En
viktig férindring dr att myndigheter, vilket omfattar virdgivare, méste
kunna ange en laglig grund f6r sin behandling av personuppgifter.

I Sverige finns den lagliga grunden fér behandling av personupp-
gifter inom hilso- och sjukvirden framfor allt i Patientdatalagen
(2008:355) (patientdatalagen). Andra lagliga grunder f6r att behand-
la personuppgifter 1 enligt dataskyddsférordningen artikel 6 ir att
a) den registrerade har gett sitt medgivande, b) behandlingen ir néd-
vindig for att fullgora ett avtal 1 vilket den registrerade ir part,
¢) behandlingen ir nédvindig for att fullgéra en riteslig forpliktelse
som dvilar den registeransvarige, d) behandlingen ir nédvindig for
att skydda vitala intressen f6r den registrerade eller en annan fysisk
person e) behandlingen ir nédvindig fér att utfora en uppgift av all-
mint intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myn-
dighetsutévning, f) behandlingen ir nédvindig f6r indamal som ror
den personuppgiftsansvariges intressen eller grundliggande rittig-
heter och friheter och viger tyngre och kriver skydd av personupp-
gifter. For behandling av kiinsliga uppgifter (sdsom uppgifter sdsom
hilsouppgifter), méste den registrerade enligt artikel 9, ge sitt ut-
tryckliga medgivande utom fér vissa undantag. For hilso- och sjuk-
virden ir de viktigaste undantagen a) uttryckligt samtycke, ¢) for
att skydda vitala intressen individen ir fysiskt férhindrad att ge sitt
samtycke, g) viktigt allmint intresse, h) férebyggande yrkesmedicin,
medicinska diagnoser, tillhandah3llande av vird och omsorg eller be-
handling eller administration av hilso- eller omsorg och systemen
som bygger pd nationell lagstiftning eller EU-lagstiftning, 1) allmint
intresse nir det giller folkhilsan, j) arkivering av allmint intresse,
vetenskaplig och historisk forskning, statistiska indamal (med forbe-
hall for artikel 89 och nationell eller EU-lag). I Sverige regleras in-
formation och behandling av patientuppgifter i patientjournal, bland
annat sammanhéllen journalféring, i patientdatalagen. Information
till vird regleras framfor allt i Patientlagen (2014:821).
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For forskningsindamil ir det enligt Forskningsdatautredningens
(SOU 2017:50) framfor allt samtycke enligt artikel 6.1 a, nédvindig
behandling fér att utféra en uppgift av allmint intresse enligt arti-
kel 6.1 e och (f6r privata aktdrer) intresseavvigning enligt artikel 6.1 f
som kan utgéra rittslig grund f6r behandling av personuppgifter.
Vidare ir bedémningen av Forskningsdatautredningen med utgings-
punkt 1 artikel 9.2 a 1 dataskyddsforordningen att det dr mojligt att
behandla kinsliga personuppgifter f6r forskningsindamal med sam-
tycke som rittslig grund nir samtycke foreligger tillsammans med
godkinnande efter etikprévning enligt etikprévningslagen.

Vidare, enligt dataskyddsférordningen behéver inte ett nytt sam-
tycke inhimtas frén de personer det finns uppgifter om, om det tidi-
gare inhimtade samtycket lever upp till kraven i dataskyddsférord-
ningen. For redan insamlade personuppgifter som samlats med stod
av samtycke och samtycket har inhimtats pd det sitt som férord-
ningen anger, behover dock inte ett nytt samtycke inhimtas nir
dataskyddsforordningen borjar tillimpas. Dataskyddsférordningen
innehdller en del skirpta krav pd ett samtycke jimfért med Person-
uppgiftslag (1998:204). Till exempel méste den personuppgiftsan-
svarige dokumentera att denne har fitt den registrerades samtycke.
Ett annat krav i dataskyddsférordningen ir kravet pd information om
att den registrerade nir som helst ska kunna 3terkalla sitt samtycke
och kravet pd samtycke frin virdnadshavare nir det giller person-
uppgifter som rér barn. Under vissa forhillanden ges medlemsstater-
na mojlighet att 1 nationell ritt inféra lagstiftning som begrinsar
tillimpningsomradet {or vissa rittigheter och skyldigheter som stad-
gas 1 forordningen, t.ex. information till den registrerade och dennes
ritt till rittelser och radering.

13.5 Gallande ratt
13.5.1 Regleringen for biobanker

Det 6vergripande syftet med Lag (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvirden m.m. (biobankslagen) ir att tillgodose att human-
biologiskt material, s.k. prover, kan férvaras och anvindas for tillitna
indamadl med respekt fér den enskildes integritet.

Enligt biobankslagen ska varje patient uttryckligen ta stillning
till f6r vilka indamal varje biologiskt prov fir sparas och anvindas.
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Stillningstagandet ska ske pd grundval av si kallat informerat sam-
tycke och det ska kunna dndras 1 efterhand {6r varje prov, ocksd om
patienten flyttat till annan ort och dirmed tillhor ett annat landsting
eller region.

Ett uttryckligt samtycke ska alltsd finnas for att prover ska kunna
sparas. Provgivaren ska fi information om for vilka indamil de
sparade proverna far anvindas, dvs. vird och behandling och andra
medicinska indamdl i en virdgivares verksamhet, kvalitetssikring,
utbildning, utvecklingsarbete, forskning, klinisk prévning och annan
dirmed jimférlig verksamhet och direfter ta stillning till bevaran-
det. Informationen och samtycket ska enligt 3 kap. 7 § biobanks-
lagen dokumenteras i patientjournalen.

Vivnadsprovet fir dven anvindas foér forskning om inte prov-
givaren motsatt sig det indamdlet och samtycke for det specifika
projektet ska 1 dessa fall inhimtas enligt etikpréovningslagen. Prov-
givaren ska informeras om avsikten med att samla in provet, och
om ritten att bestimma dver provets anvindning samt mojligheten
att begrinsa vilka indamél provet fir anvindas till.

Biobankslagens krav pd information och samtycke ir generellt
mer restriktiv in de regler som finns inom hilso- och sjukvirden i
ovrigt. Samtyckesreglerna i biobankslagen avser att en person ska
kunna samtycka till anvindning av proverna fér sdvil vird och be-
handling som fér forskning.

Enligt 4 kap. 2 och 4 §§ Socialstyrelsens foreskrifter (SOSES
2002:11) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. ir den likare
som har ansvaret {6r virden av en patient och provgivare skyldig att
se till att information limnas om varfér och for vilket indamal viv-
nadsprovet bor sparas. Om det behovs ska informationen vara indi-
viduellt avpassad. Den som ger informationen ska forvissa sig om
att den som ska limna samtycke har férstitt innebérden av infor-
mationen och kan ta stillning till frigan om huruvida vivnadsprovet
far samlas in och bevaras 1 biobanken. Vidare uppges 1 socialstyrelsens
foreskrifter att det dr vardgivarens ansvar att se till att det finns dinda-
mélsenliga rutiner som tillgodoser kraven pd information och sam-
tycke for att f8 samla in och bevara prover i en biobank. I Social-
styrelsens foreskrifter anges att samtycket till att ett vivnadsprov
far samlas in och bevaras i1 en biobank om mgjligt bér begiras 1 sam-
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band med att information ges om biobanken'. Enligt de allminna
riden fir vivnadsprov inte anvindas fér annat indamal dn det som
avsdgs frdn boérjan utan att ett nytt informerat samtycke limnas.
Informationen som ges ska dessutom innefatta att samtycket nir
som helst kan 4terkallas och att vivnadsprovet d& ska forstoras eller
avidentifieras om 4terkallelsen avser all anvindning av provet. Ett
vivnadsprov far enligt 4 kap. 4 § SOSFS 2002:11 sparas om ett limnat
samtycke innefattar ett medgivande till att prover som tas vid en
senare tidpunkt fir samlas in och bevaras i en biobank. I 4 kap.
8 § SOSFS 2002:11 anges att det av dokumentationen enligt 3 kap.
7 § biobankslagen ska framg3 vilket eller vilka indamal som ett sam-
tycke avser och om det dven giller fér prover som tas vid ett senare

ullfille.

13.5.2 Regleringen fér hilso- och sjukvarden

Enligt 3 a § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30, HSL) ska vérden
ges med respekt for alla minniskors lika och fér den enskilda
minniskans virdighet. Virden ska ocksg bygga pa respekt f6r patien-
tens sjilvbestimmande och integritet (5kap. 18§). I forarbetena
(prop. 2016/17:43) framhalls att det vara patientlagen, som tridde
1 kraft den 1 januari 2015, bestimmelser om information, samtycke
och delaktighet som giller och att detta inte ska dubbelregleras i
HSL. I patientlagen forarbeten (prop. 2013/14:106) betonas vikten
av patienten delaktighet och att den som bedriver hilso- och sjuk-
vard bér forsoka uppnd bista méjliga samférstdind med patienten
kring viktiga frigor om vird och behandling. En férutsittning for
att det ska vara mojligt ir att patienten ir vilinformerad om sitt hilso-
tillstdnd och de olika behandlingsalternativ som kan std tll buds
utifrdn patientens livssituation och personliga férhillande. Diremot
har en patient i princip en obegrinsad ritt att siga nej till behand-
ling. Av 2 kap. 6 § regeringsformen féljer att en person (som inte
vardas enligt sirskild tvingslagstiftning) alltid har ritt att vigra att
underkasta sig den foreslagna virden eller behandlingen men inte
automatiskt ritt att kriva en viss utredning eller behandling. Om
sjukvdrdspersonal inte respekterar en beslutsférmégen patients ritt

! Allménna rad till 4 kap. 5 § SOSFS 2002:11.
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att tacka nej till erbjuden behandling eller 6nskemal om avbrytande
av en redan inledd behandling, har patientens ritt till sjilvbestim-
mande inte iakttagits.

Patientlagen syftar till att inom hilso- och sjukvérdsverksamhet
stirka och tydliggora patientens stillning samt till att frimja patien-
tens integritet, sjilvbestimmande och delaktighet. Patientlagen inne-
hiller bestimmelser om vilken information som ska ges och hur sam-
tycke ska limnas. P4 samma vis som i biobankslagen anger 4 kap.
2 § patientlagen att hilso- och sjukvird inte fir ges utan patientens
samtycke om inte annat foljer av ndgon annan lag. Enligt 3 kap. ska
patienten 3 information innan samtycke inhimtas. Bestimmelserna
1 patientlagen om information och samtycke inom hilso- och sjuk-
virden har i dessa fall féretride framfér biobankslagens bestimmel-
ser d4 biobankslagen ir subsididr till patientlagen. Enligt patientlagen
3 kap. 1§ ska patienten 3 information om sitt hilsotillstdnd, de
hjilpmedel som finns f6ér personer med funktionsnedsittning, vid
vilken tidpunkt han eller hon kan férvinta sig att {4 vird, det for-
vintade vird- och behandlingstérloppet, visentliga risker f6r kompli-
kationer och biverkningar, eftervird, och metoder fér att forebygga
sjukdom eller skada. Vidare ska patienten enligt 3 kap. 2 § dven 3
information om mdjligheten att vilja behandlingsalternativ, fast
lakarkontakt samt virdgivare och utférare av offentligt finansierad
hilso- och sjukvird, mojligheten att £ en ny medicinsk bedémning
och en fast vdrdkontakt, virdgarantin, och méojligheten att hos 3
upplysningar om vird 1 ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet eller i Schweiz. Direfter kan patienten, om inte
annat sirskilt foljer av lag, limna sitt samtycke skriftligen, munt-
ligen eller genom att pd annat sitt visa att han eller hon samtycker
till den aktuella dtgirden. Patienten har ritt att nir som helst ta till-
baka sitt samtycke och patienten ska i dessa fall {8 information om
vilka konsekvenser detta kan medféra. Patientlagen stirker dven
barns ritt genom 4 kap. 3 § som innebir att om patienten ir ett barn
ska barnets instillning till den aktuella virden eller behandlingen s&
langt som mojligt klarliggas. Barnets instillning ska tillmitas bety-
delse 1 forhdllande till hans eller hennes dlder och mognad. Vidare
ska informationen som ges enligt 3 kap. anpassas till mottagarens
alder, mognad, erfarenhet, sprikliga bakgrund och andra individuella
forutsittningar (6 §). Om patienten ir beslutsoférmégen medger
patientlagen att patienten ska fi den hilso- och sjukvird som behovs
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for att avvirja fara som akut och allvarligt hotar patientens liv eller
hilsa (4 kap. 4 §). Vidare, om informationen enligt 3 kap. inte kan
limnas till patienten, ska den i stillet sdvitt mojligt limnas till en
nirstiende till honom eller henne (4 kap. 4 §). Inkluderat i en viss
behandlingsitgird ingdr flera sidodtgirder, sdsom provtagning, radio-
logi, eller undersékningar av olika slag.

I Patientdatalagen, som reglerar personuppgiftsbehandling inom
hilso- och sjukvirden, finns krav pd journalféring av vissa uppgifter.
Till skillnad frén sjilvbestimmandet gillande prov som bevaras for
vard och behandling fir behandlingen av de personuppgifter som ir
tilliten enligt patientdatalagen utféras dven om den enskilde mot-
sitter sig den (2 kap. 2 §). Undantag ir vissa bestimmelser som ger
den registrerade en ritt att f3 information och motsitta sig viss
dtkomst av uppgifter vid bland annat sammanhillen journalféring
och kvalitetsregister. Sddana bestimmelser finns 1 4 kap. 4 §, 6 kap.
2 § och 7 kap. 2 § patientdatalagen.

13.6 Biobanksutredningen

Biobanksutredningen (SOU 2010:81) féreslog att: "Ett vivnadsprov
som limnas for provgivarens vird eller behandling fir samlas in och
bevaras 1 en biobank endast om provgivaren inte motsitter sig det.
Samt att “Ett sddant vivnadsprov fir anvindas dven fér kvalitets-
sikring och utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjukvards-
verksamhet samt {6r utbildning som bedrivs i anslutning till hilso-
och sjukvird. Vidare fir vivnadsprovet bevaras for att senare kunna
anvindas foér forskning” men att samtycke d& ska inhimtas i den
ordning och den utstrickning som anges 1 etikprévningslagen och
likemedelslagen (1992:859, numera 2015:315). Provgivaren ska dock
ha maéjlighet att sirskilt motsitta sig att provet bevaras for dessa
indamdl. N3got krav pd uttryckligt samtycke skulle inte behévas
enligt forslaget. Vidare foreslog utredningen att: "Den som samlar in
ett vivnadsprov till en biobank ska vara skyldig att informera prov-
givaren om ritten till sjilvbestimmande, om avsikten med att samla
in och bevara vivnadsprovet samt om biobankens indam3l™. Bio-
banksutredningens forslag gillande prov insamlade f6r virdindamal

2S0OU 2010:81 s. 257.

272



SOU 2018:4 Samtycke och information

var alltsd en sd kallad opt-out-l6sning som innebir att provgivaren
sjilv aktivt mdste motsitta sig att provet ska sparas. Utredningen
menade att provgivarna skulle ha ritt att motsitta sig ett sparande
av proverna.

En majoritet av de remissinstanser som tog stillning till Biobanks-
utredningens forslag var positiva. Flera remissinstanser framholl det
som avgorande att tillricklig information ges till provgivarna dir all-
minhet och patienter informeras om avsikten med biobanker, inne-
bérden av lagen, virdet av biobanker och ritten till sjilvbestimman-
de. Flera remissinstanser foreslog att Socialstyrelsen, eller Social-
styrelsen i1 samarbete med Nationella Biobanksridet, skulle ta fram
riktlinjer och informationsmaterial fér indamailet. Vidare ansig
remissinstanserna att det r av storsta vikt att den som ger informa-
tionen forsikrar sig om att den enskilde provgivaren har forstdtt den
och att det dokumenteras att informationen har limnats.

Nigra remissinstanser uttryckte en oro kring svirigheten i att
vid insamlingstillfillet informera om eventuellt flera olika indamal
som proverna insamlas for. Detta eftersom det di kan uppstd en
situation dir det for ett visst indamal (t.ex. forskning) krivs uttryck-
ligt samtycke, medan det for annat inte gér det men likvil innebir
att provgivaren senare kan motsitta sig sparandet av prover.

Kritik riktades mot att utredningen inte féreslog en sirskild be-
stimmelse om information till provgivarna i friga om personupp-
giftsbehandling. Biobanksutredningen resonerade 1 sitt betinkande
att det bor gilla olika krav for samtycke beroende pd indamélet for
insamlandet och bevarandet av ett visst prov. Medan prover fér vird
och behandling och vissa angrinsade indamal ska fi bevaras i en
biobank om provgivaren inte motsitter sig det foreslog de att det for
andra indamal skulle krivas uttryckligt samtycke. Detta framfér allt
nir prover samlas in fér forskning och klinisk provning. T de fallet
ska bestimmelserna i etikprévningslagen respektive likemedelslagen.

Vidare foreslog biobanksutredningen att i de fall prover bevaras
for att senare kunna anvindas for forskning ska en etikprévnings-
nimnd bestimma vilka krav som ska gilla i friga om information
och samtycke nir proverna ska anvindas.

Biobanksutredningen foreslog ocks3 att ett prov ska fi samlas in
och bevaras i en biobank dven om provgivaren pa grund av sjukdom,
psykisk stérning, férsvagat hilsotillstdnd eller ngot annat liknande
forhllande inte kan ta stillning till frigan (ir beslutsoférmogen).
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Men att ett sidant prov enbart ska 8 anvindas f6r de indamil som
inte kriver uttryckligt samtycke frén provgivaren. Detta med an-
ledning av att det som ir beslutsof6rmdgna méste kunna {3 tillgdng
till god vird pa samma villkor som alla andra.

Biobanksutrednigen féreslog dven att provgivaren nir som helst
ska f3 anmiila att ett insamlat prov ska forstoras eller endast anvindas
for vissa andamal och att det di ska det ske s& snart det ir mojligt
efter anmilan.

13.7 Vara dvervaganden
13.7.1 Samtycke for vard och behandlingsandamal

Enligt patientlagen ska patienten fi information om och direfter
samtycka till vird. Patientlagen fanns inte nir biobankslagen tridde
1 kraft och ingen justering av biobankslagen gjordes i samband med
ikrafttridandet vilket innebir att det i dag rdder en dubbelreglering
av information och samtyckeskrav gillande bevarande av prov fér
vird och behandling. I patientlagen stirks patienters rittigheter till
information och patientlagen ir pd minga vis ir mer specifik i sina
krav dn biobankslagen. Patientlagen innebir bland annat att infor-
mationsplikten gentemot patienten utvidgas och fortydligas och ett
klargérande av att hilso- och sjukvird som huvudregel inte fir ges
utan patientens samtycke. Patienten ska dock fi den vird som be-
hévs for att avvirja fara som akut och allvarligt hotar patientens liv
eller hilsa, iven om hans eller hennes vilja inte kan utredas. Infor-
mationen ska anpassas efter vad som ir relevant 1 det enskilda fallet
och ska kunna limnas skriftligen om det behévs med hinsyn till mot-
tagarens individuella férutsittningar eller om personen ber om det.
Barn har ritt till samma information som vuxna, men informationen
ska anpassas efter barnets mognad. Direfter kan patienten, om inte
annat sirskilt f6ljer av lag, limna sitt samtycke skriftligen, munt-
ligen eller genom att pd annat sitt visa att han eller hon samtycker
till den aktuella &tgirden. Det sista brukar kallas konkludent sam-
tycke. Det innebir att patienten efter att denne har fitt och tillgodo-
gjort sig information om en medicinsk 3tgird med sitt agerande
visar att hen samtycker till 8tgirden, exempelvis genom att komma
till en specifik undersékning eller sticka fram armen vid blodprovs-
tagning. Nir det giller den information om den personuppgiftbe-
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handling som patienten har ritt att motsitta sig ska sirskild infor-
mation om dessa rittigheter ges enligt patientdatalagen.

I en patiens vird ingdr 1 manga fall provtagning och ibland dven
att dessa prov sparas 1 biobank f6r vird och behandling. P4 samma vis
som bevarande av uppgifter i en journal ir bevarande av prov i ménga
fall en nédvindig del av patientens pigdende och framtida vird och
behévs som ett underlag f6r diagnostik och behandling. Nir provet
anvinds for individens egna direkta behov, som led i diagnostik, for
vdrd och behandling av en pigdende sjukdom, ses hotet mot integri-
teten som relativt sett litet eftersom nyttan av anvindningen av provet
ir s3 tydlig och direkt. Exempelvis kan ett prov behéva undersokas
igen om en behandling inte ger avsedd effekt, en sikrare diagnos
kan stillas genom att jimféra nya prov med sparade prov eller prov
kan 1 ett senare skede behova skickas till annan specialist for be-
démning. Prov tagna fér en patients vird och behandling kan ocksd
komma att anvindas till vird av andra, t.ex. genetiska sliktingar,
kvalitetssikringsarbete, utvecklingsarbete och 1 utbildningssyfte. Med
utbildningssyfte avses endast sddan utbildning som sker inom ramen
for hilso- och sjukvérden. Siker och god vird och behandling och
utveckling av hilso- och sjukvirdens metoder och rutiner bygger pd
att verksamheten kvalitetssikrar och utvecklar sitt arbetssitt samt
utbildar sin personal. Kvalitetssikring avser att prov anvinds fér att
undersoka sikerheten 1 en metod. Utvecklingsarbete innebir att prov
anvinds for att etablera ny metodik eller att 1 ett begrinsat omfing
undersdka om resultaten av en ny analysmetod ir adekvata f6r virdens
behov. Utbildning av befintlig eller framtida personal ir f6érstds nod-
vindig for en siker diagnostik. I manga, men inte 1 alla, fall kan syftet
med dessa indam4l uppfyllas genom anvindandet av avidentifierade
prov. Att diagnostik- och behandlingsmetoder kvalitetssikras och
utvecklas ir ndgot som den enskilde har uppenbar nytta av. Kvali-
tetsarbete, utbildning och utvecklingsarbete ir sddant som sker i
varden och som 1 sig utgor en del av virden och behandlingen. Att
kunna bedriva sidant utvecklingsarbete ir mycket viktigt for en vil
fungerande sjukvird.

I en internationell jimforelse har Sverige sisom tolkningen av
gillande ritt har sett ut tillimpat stringare regler kring samtycke
for sparande av prover i en biobank i1 vird och behandlingssyfte in
andra linder. I Norge och Danmark tillimpas system med en ritt
att motsitta sig hanteringen for hilso- och sjukvirdens biobanker.
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I Norge anvinds begreppet ”stilltiende samtykke” dvs. tyst sam-
tycke. I Danmark har provgivarna méjlighet att siga ifrdn ("sige fra”)
om provernas anvindning. Ett system med ritten att motsitta sig
bevarandet nir det giller att spara prover 1 biobank 1 vird och behand-
lingssyfte efter det att patienten informerats kan anses bittre dver-
ensstimma med vad som i 6vrigt gillande &tgirder inom en behand-
ling 1 hilso- och sjukvirden. Dessutom, skulle det vara mer 1 linje
med behandling av personuppgifter dir patienter enligt patientdata-
lagen har ritt att motsitta sig behandlingen, bland annat ritt att
motsitta sig sammanhillen journalféring och ritt att motsitta sig
registrering 1 kvalitetsregister.

Samrdd och avstimning med en mingd aktdrer som pd olika sitt
arbetar med eller kommer i kontakt med biobanker inklusive Regio-
nala biobankscentrum som fér statistik pd antal som ej givit sitt
samtycke till bevarande sedan biobankslagen tridde 1 kraft, har visat
att antalet personer som inte vill lita spara sina prov i1 vird- och
behandlingssyfte ir mycket f3. Statistik frin Uppsala Orebro sjuk-
virdsregion sammanstillt av dess Regionala biobankscentrum visar
att mellan 130-250 nej-talonger gillande biobanksrov inkommer varje
3r vilket 1 relation till de ca 450 000 som sparas 1 sjukvddsregionen/ar
som mest motsvarar ir 0,05 %. Att, som idag kriva aktivt och
specifikt samtycke f6r den del av hilso- och sjukvirden som giller
insamlande och bevarande av prov fér vird och behandlingssyfte ir
tids- och kostnadskrivande och tillimpningen av lagen ir inkon-
sekvent och praktiseras inte enhetligt.

Vad som ocksd kommit fram vid vira samrdd ir att den springande
punkten inte giller provgivarnas specifika samtycke utan i stillet
utformningen, implementeringen och upprittandet av rutiner for
informationsgivningen. Provgivaren bér dirfor f3 adekvat och tillrick-
lig information om avsikten med biobanker, virdet av dessa och
inneborden av biobankslagen, samt ritten till sjilvbestimmande och
mojlighet att motsitta sig insamling och bevarande av prover och
ritten till att nir som helst kunna begrinsa och &terta sitt samtycke.

Att ha en sirskild reglering inom hilso- och sjukvirden gillande
den del av en patients vird som rér provets bevarande ir komplice-
rad och svér att implementera i praktiken. Utredningen anser dirmed
att samtycke till vrd och behandling ocksd ska innebira samtycke
till att spara prover i en biobank i vdrd och behandlingssyfte.
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13.7.2 Information till patienter och provgivare

Det finns som nimnt flera krav pd vilken som ska ges till patienter
och provgivare inom hilso- och sjukvirden. Utredningen foreslar att
det i patientlagen ska det foértydligas att patienten dven har ritt att
f3 information i de fall prover fér vdrd- och behandling ska insamlas
och bevaras 1 en biobank. Patienten fi information om 1. avsikten
med att samla in och bevara provet, 2. provsamlingens indamal och
vad provet fir anvindas till, 3. vilka dandama3l som ir tillitna enligt
biobankslagen, och 4. ritten att dterkalla eller begrinsa ett samtycke
till insamlande, bevarande eller anvindning av ett prov i en biobank.

En viktig del dr hur informationen ska ges s att lagen blir fullt
implementerad och jimlik. Inom ramen for landstingens och re-
gionernas verksamhet har det Nationella biobanksridet/Biobank
Sverige inrittat en sirskild informations- och samtyckesordning for
biobankslagen. Detta pd uppdrag av landsting- och regiondirektorer
via Sveriges Kommuner och Landsting framfér allt med syftet att
uppnd en enhetlig implementering av biobankslagen och s3 att patien-
ter och provgivare méts av samma information och far stod 1 frigan
oavsett var de fir sin vird. Nationella biobanksradet/Biobank Sverige
ir ett samverkansorgan mellan landsting och regioner och universitet
med medicinsk fakultet i samarbete med niringslivets bransch-
organisationer, patientférening och med std av Sveriges Kommuner
och Landsting fér biobanksfrigor och bland annat fér gemensam
tillimpning av biobankslagen med dess foreskrifter. Material som
ir framtaget av Nationella biobanksrddet/Biobank Sverige o