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Slutbetinkandet behandlar vissa fragor som 1 olika stor utstrackning redan
har behandlats i delbetinkandet (SOU 2017:40). I den man synpunkter 6ver
dessa forslag redan framforts 1 samband med att detta delbetinkande
remitterades behover dessa synpunkter inte framféras igen.

Fragor i slutbetinkandet som i sin helhet redan har behandlats 1
delbetinkandet och dirmed redan har remitterats ar:

7. Undantag fran prover som sparats en lingre tid (Kapitel 6 i
delbetinkandet)

14. Prover fran barn (Kapitel 8 i delbetinkandet)
19. Identifiering av avlidna personer (Kapitel 9 1 delbetinkandet)
24. Utredning av foraldraskap (Kapitel 11 1 delbetinkandet)

Fragor i slutbetinkandet som delvis redan har behandlats i delbetinkandet
och dirmed redan har remitterats ar:
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13. Samtycke och information (Kapitel 7 i delbetinkandet avseende forslag
om att samtycke till vard och behandling ocksa ska innebira samtycke till att

spara prover 1 en biobank i viard- och behandlingssyfte)

16. Tillgingliggérande av prover och uppgifter (Kapitel 10 i delbetinkandet
avseende utlimnande av prover till mottagare utomlands)

Fragor under remisstiden besvaras av Marten Kristiansen, telefon
08-405 55 14 eller marten.kristiansen(@regeringskansliet.se.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pa eget ansvar om den har nagra synpunkter att redo-
visa i ett svar. Om myndigheten inte har ndgra synpunkter, ricker det att

svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebar remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens prome-
moria Svara pa remiss — hur och varfér (SB PM 2003:2). Den kan laddas ner

fran Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.

Torkel Nyman
Departementsrad
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Sammanfattning

Den nu gillande lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjuk-
virden m.m. (biobankslagen) tridde i kraft 2003. I propositionen
Biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (prop. 2001/02:44) som fore-
gick biobankslagen framholl regeringen att tillimpningen av lagen
borde féljas upp fortlopande 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 féregick proposition-
en framfordes kritik. Lagrddet framhéll 1 sitt yttrande (2001-09-25)
att de lagtekniska 16sningar som hade valts inte 1 alla hinseenden var
tillfredstillande och att lagférslaget skulle varit fortjint av en ytter-
ligare genomgang och bearbetning. Lagrddet menade att flera bestim-
melser var otydliga till sin innebord och att lagens férhillande till
annan lagstiftning, framfor allt personuppgiftslagen och lagen om
transplantation m.m. ibland var oklar.

Vid utskottsbehandlingen av nimnda proposition anférde social-
utskottet att det var olyckligt att den féreslagna lagen enbart avsig
biobanker inom hilso- och sjukvirden (bet. 2001/02:SoU9). Utskott-
et utgick 1 sitt betinkande frn att regeringen skulle dterkomma
med forslag till lagreglering av biobanker och vivnadsprover som
insamlats utanfér hilso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen har i sin rapport Socialstyrelsen féljer upp tillimp-
ningen av biobankslagen (52005/5527/HS) patalat en rad brister i
lagstiftningen. De brister Socialstyrelsen pekat pd handlar bl.a. om
lagens tillimpningsomride, samtyckesregler, bestimmelser om utlim-
nande av vivnadsprover samt dverldtelse av biobanker. Socialstyrel-
sen konstaterar att biobankslagen ir svir att tillimpa och att lagen
lett till 6kad administration i den kliniska hilso- och sjukvirden.
Myndigheten férordar dirfor att biobankslagen blir fé6remal f6r en
genomgripande dversyn.
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Sveriges Kommuner och Landsting har i en skrivelse
(dnr S2014/5050/FS) patalat nigra av de problem som biobanks-
lagen medfér, bla. att de praktiska och ekonomiska férutsitt-
ningarna for den kliniska virden inte beaktats vid lagens tillkomst.

Aven Likemedelsindustriféreningen och AstraZeneca AB har i
skrivelser framhaillit att en férindring av lagen bor ske 1 syfte att sd
l&ngt mojligt underlitta internationellt samarbete och eliminera den
byrikratisering och de kostnadsékningar som biobankslagen med-
fort.

Mot bakgrund av ovanst3ende tillsatte regeringen denna utred-
ning (kommittédirektiv: En indamaélsenlig reglering f6r biobanker
2016:04) dir vi gjort en 6versyn av den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material och information om prover-
na i biobanker. Vi har limnat forslag foér att anpassa lagstiftningen
sd att den underlittar utvecklingen och férbittrar férutsittningarna
fér anvindning av prover och uppgifter 1 svenska biobanker for
patientens, hilso- och sjukvdrdens och forskningens behov. Forslag
och 6versyn ir anpassade till den férordning om skydd fér 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 for vira
avvigningar mellan 3 ena sidan hinsyn tll integritet, sjilvbestim-
mande och trygghet for individen och & andra sidan patientnyttan
och hilso- och sjukvirdens och forskningens méjligheter och behov.

Biobankslagens begrepp och definitioner

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

Biobankslagen ska vara tillimplig pd identifierbara prover som an-
vinds for

— vard och behandling eller andra medicinska dindamal,
— forskning,

— klinisk prévning,

— produktframstillning, eller

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

Undantag for prover som inte sparas en lingre tid

Utredningen féresldr en begrinsning i1 biobankslagens tillimpnings-
omride som innebir att den inte ir tillimplig pd prover som analyseras
inom nio minader efter provtagningstillfillet och férstérs omedel-
bart efter analysen.

Prover som férindras genom bearbetning

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

Biobankslagens férhallande till annan lagstiftning

Biobankslagen ska i fortsittningen inte generellt vara subsidiir 1 f6r-
hillande till annan lagstiftning. Det ska dock vara mojligt att genom
bestimmelser 1 andra lagar tilldta att prover samlas in till och bevaras
i biobanker utan att biobankslagens krav pd informerat samtycke
uppftylls.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter 1 biobanks-
lagen ska ha foretride framfor 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 framfor bestim-
melser 1 annan lag.

Inrittande och huvudmannaskap f6r biobanker

Huvudman for biobank ir en vdrdgivare, 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 fo6r biobanken
och vilket eller vilka indama&l den ska 3 anvindas for.

Huvudmannen foér en biobank ansvarar for att det finns férut-
sittningar for att kraven 1 biobankslagen ska kunna uppfyllas 1 verk-
samheten. Huvudmannen ir ocksd ansvarig tor den behandling av
personuppgifter som biobanken utfér.

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

Huvudmannen {ér en biobank ansvarar fér att beslutet om in-
rittande av biobanken anmils till Inspektionen fér vird och om-
sorg inom en manad frn beslutet om att inritta biobanken.
Anmilan ska innehilla uppgifter om biobankens indamal, vem som
ir ansvarig fér biobanken och vilken omfattning biobanken avses f3.

Om indring sker av nigot forhillande som omfattas av en tidi-
gare gjord anmilan, ska detta anmiilas till Inspektionen for vard och
omsorg inom en minad frdn det att indringen intridde.

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

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

Regler om bevarandetider

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

Om ett prov pd grund av bestimmelser 1 lag eller annan f6r-
fattning inte lingre fir bevaras 1 en biobank, ansvarar den som ir
ansvarig for biobanken f6r att provet férstors 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 1 biobanker.

Sparbarhet

Utredningen foresldr inrittandet av ett nationellt register dver prov
(nationella biobanksregistret) till vilket det dr obligatoriskt f6r alla
vardgivare att limna uppgifter om prov tagna for hilso- och sjuk-
vdrd och som omfattas av biobankslagen. Skyldigheten ska inte
gilla nir vdrdgivare samlar in prov for forskning eller klinisk prév-
ning eller {6r prov som ir tagna utanfér hilso- och sjukvirden.

Det nationella biobanksregistret ska innehélla 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 dr provgivaren sjilv,

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

datum fér provtagning,
datum f6r insamlande av provet

provets identitet, karaktir och hantering, och

N o U

tillgingliggorande av prover.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bemyndigar ska
bestimma om ytterligare uppgifter ska 6verféras 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 fér det
nationella biobanksregistret.
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Patienter eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att upp-
gifter om ett prov tagna for hilso- och sjukvard registreras 1 natio-
nella biobanksregistret. Om en patient eller provgivare motsitter
sig behandlingen ska uppgifterna omedelbart spirras av den per-
sonuppgiftsansvariga for registret.

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

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

3. sin ritt att motsitta sig registrering.

Dessutom ska information ges enligt krav i1 dataskyddsférordning
samt forslaget till uppdaterad patientdatalag. Inga uppgifter om
prover fr registreras 1 Socialstyrelsens register om provgivaren,
eller den som kan ta stillning f6r 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 langt som mojlige tillse att de provgivare som
redan har prover bevarade i biobanker fir kinnedom om denna
overforing av information, syftena med dverforingen och ritten att
motsitta sig registrering.

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

Personuppgifter 1 nationella biobanksregistret foreslds fa be-
handlas f6r 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 1 registret ska fd anvindas som sékbegrepp.

Identifierbara uppgifter 1 nationella biobanksregistret foreslds £3
utlimnas till annan myndighet eller forskningshuvudman om det
stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon
nirstdende till denne lider men. For uppgift 1 allmidn handling ska
sekretessen gilla 1 hogst sjuttio dr. Den tystnadsplikt som foljer av
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sekretessbestimmelsen ska sdledes inskrinka den grundlagsfista
ritten att meddela och offentliggora uppgifter.

Direktdtkomst 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 i1 registret ska ske 1 enlighet
med dataskyddsférordningen bestimmelser.

For uppgifter om biobanksprover som limnas ut fér forsknings-
indamal frin ett nationellt register 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 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 6ver prov, ansvarar for

1. att det vid biobanken fors 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 1 en offentligt s6kbar databas.

Flera forskningshuvudmin fir féra en gemensam offentlig databas
over forskningsprovsamlingar.

Samtycke och information

Slutsatsen av utredningens analys ir att det inte krivs en sirskild
reglering i biobankslagen av samtycke for sparande av prover i en
biobank i vdrd- och behandlingssyfte eller f6r att bevara prov fér
forskning. Vad som giller om information och samtycke inom
hilso- och sjukvdrden regleras bdde i Patientlagen (2014:821) och 1
Tandvérdslagen (1985:125). Enligt Patientlagen omfattar en patients
samtycke till vdrd och behandling ocksd ett samtycke till att spara
prover 1 en biobank i vdrd- och behandlingssyfte under férutsitt-
ning att den enskilde provgivaren fir och har tillgdng till ullricklig
information. I begreppet vird och behandlingssyfte inkluderas dven
indamilen kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen fér
hilso- och sjukvirdsverksamhet samt f&ér utbildning som bedrivs 1
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anslutning till hilso- och sjukvérd. Sidana prover ska dven kunna
anvindas 1 forskning med godkinnande efter etikprovning. I Lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen) finns samtyckesregler f6r prov som insamlas
for eller ska anvindas 1 forskning, sdlunda krivs inte ndgon sirskild
reglering 1 biobankslagen f6r detta.

I patientlagen ska det fortydligas att patienten har ritt att 3
information, om prover for 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 dndamal och vad provet fir anvindas till,
3. vilka indamal som ir tilldtna enligt biobankslagen, och
4

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

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ta fram féreskrifter om
informationsgivningen samt utforma informationsmaterial gillande
prov som sparas i vard- och behandlingssyfte.

Utredningen foresldr att prover som bevaras i en biobank inte
fir anvindas f6r nigot annat indama4l 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 dndamalet.

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

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

En provgivare kan nir som helst anmila att ett bevarat prov inte
far 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 fér biobanken for att provet omedelbart
forstors. Om det inte dr mojligt att forstdra provet utan att andra
prover forstors, ansvarar den som ir ansvarig for biobanken for att
provet omedelbart avidentifieras.
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Prov fir inte avidentifieras fér att anvindas f6r andra indamal dn
de som provgivaren samtycke till.

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

Prover frin barn

Ett prov frdn ett barn som inte har uppnitt en sidan dlder och mog-
nad att hen sjilv kan ta stillning till frigan ska fa samlas in och bevaras
1 en biobank dven utan virdnadshavarens samtycke, om det annars
uppkommer en pétaglig risk for att barnets hilsa skadas. I dessa fall
ska provet bara fi anvindas f6r barnets vard och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover mot vdrdnads-
havarens vilja ska fattas av huvudmannen fér biobanken. Huvudman-
nens beslut ska fd dverklagas till Inspektionen for vird och omsorg
(IVO). Inspektionens beslut ska fi 6verklagas till allmin forvalt-
ningsdomstol.

Nir provgivaren fyller 18 &r eller uppndr 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 foér biobanken ska ansvara for
att denna information ges. Lagen ska formuleras om si att det fram-
gar att det dr provgivaren sjilv som beslutar om hanteringen av tidi-
gare insamlade prover, om hen efter insamlandet har uppnétt tillrick-
lig dlder och mognad for att kunna ta stillning till frigan.

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

Tillging till prover och uppgifter f6r vird och forskning

Utredningen foreslar att uppgifter om prover som tagits 1 samband
med vird och behandling och lagrats i laboratorieinformations-
system ska goras tillgingliga for virdgivare och nds genom direkt-
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dtkomst 1 system f6r sammanhillen journalféring enligt 6 kap.
Patientdatalagen (208:355), PDL, f6r de indamal som anges av 2 kap.
4 § forsta stycket 1-3 PDL. Vidare foreslds uppgifterna tillginglig-
goras for patienter 1 enlighet med vad som giller 15 kap. 5 § PDL.

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

For forskning krivs en etikprévning enligt Lag (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen).
Prover fir endast samlas in och bevaras 1 en biobank f6r indamail
som avser forskning om insamlingen och bevarandet av prover och
kinsliga personuppgifter har proévats och godkints av en etikprov-
ningsnimnd enligt etikprévningslagen. Samma regler giller f6r redan
insamlade prover om dndamadlet dndras.

Tillgingliggorande av prover och uppgifter

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

Utredningen foreslar att:

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

— det generella kravet pd att prov ska 8terlimnas eller forstoras nir
de inte lingre behovs for det indamdl for vilket de utlimnades
eller skickades ska tas bort och ersittas av specifika villkor som
ska gilla nir prov skickas for en specifik dtgird.

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

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

— prover ur en biobank som limnas ut eller skickas f6r en dtgird som
utgor forskning eller klinisk prévning ska vara pseudonymisera-
de, om inte detta hindrar att indamadlet med tillgingliggérandet
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uppftylls. Prover i en provsamling som 6verldts och prover ur en
biobank som skickas fér en annan 3tgird in forskning eller
klinisk prévning ska vara kodade, om inte detta hindrar att inda-
mélet med tillgingliggérandet uppfylls.

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

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

— prover ur en biobank fir inte tillgingliggéras i vinstsyfte.

Utlimnande

Prover som utlimnas upphér att vara en del av den biobank de
limnas ut fran. 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 1 Sverige.

Skicka for en specifik dtgird

Prover som skickas till en annan juridisk person for att en viss dt-
gird ska utforas, upphor inte att ingd 1 den biobank eller den bio-
banks register som de skickades frin. 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 tillgingliggérandet

— att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska dterlimnas
om biobanken begir det och omedelbart ska forstoras eller,
om det inte dr mojligt att férstora det utan att betydande vir-
den gér forlorade, avidentifieras om biobanken begir det, och

— att mottagaren inte anvinder provet eller uppgiften f6r ndgot
annat dn det som var indamdlet med tillgingliggérandet.

Omprovning

Nir en biobanksansvarig fattat beslut om att prover inte ska till-
gingliggoras enligt en ans6kan om uttag eller utlimnande, kan
sokanden begira att stillningstagandet omprévas av huvudman-
nen fér biobanken.

Vid ett avslag ska den sokande av biobanksansvarige informeras
om sin ritt att f8 ansékan omprévad av huvudmannen {6r bio-

banken.

Owerlgtelse

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

Andamadlet f6r en provsamling dndras inte 1 och med att prov-
samlingen &verlats.

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

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela nirmare foreskrifter om 6verldtelse av biobanker och
prover.

Aterlimnande av prover till provgivaren

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

Utredningen foreslar att det tydliggérs 1 biobankslagen att det dr
tilldtet att tillgingliggora biobanksprover med tillhérande person-
uppgifter for att utredning av patientskada enligt patientskadelagen
(1996:799).

Den som utreder patientskadan ansvarar for att resultat av under-
sokningen av prov som tillgingliggjorts f6r utredning av patientskada
ska meddelas ansvarig fér 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 f6r 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 férvaltningsdomstol.

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 far anvindas 1 detta syfte.

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

Regler for nedliggning av biobanker

Utredningen foreslar att huvudmannen f6r en biobank ska f& be-
sluta att biobanken ska liggas ned och att kravet pd tillstdnd frin
Inspektionen fér vdrd 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 innehilla en uppgift om vad som har skett
med proverna i biobanken.

Anvindning av proverna i PKU-biobanken

Prover som samlats in frdn 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 f6ér biobanken.

Prover fir samlas in och bevaras 1 PKU-biobanken endast for
foljande dndamal:

1. analyser och andra undersokningar f6r att spdra och diagnosti-
sera de sjukdomar som den genetiska undersokningen avsig,

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

epidemiologiska undersékningar,
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av verksamheten,

klinisk forskning och utveckling, samt

o o

for att identifiera personer som har avlidit och fér 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 f6r analys och férvaring 1 PKU-biobanken.

Den virdgivare som dr huvudman fér PKU-biobanken fora ett
sarskilt register dver proverna i PKU-biobanken (PKU-registret).
Virdgivaren ir personuppgiftsansvarig for registret.

PKU-registret far anvindas f6r samma dndamal som fér proverna
i1 PKU-biobanken samt f6r 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,

® N & U

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

9. uppgifter om information till och samtycke frin provgivarens
vardnadshavare.

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

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

Tillsyn och skadestand

Inspektionen f6ér vird och omsorg (IVO) ska fora ett register over
biobanker. Registret fir anvindas for tillsyn, i forskning och fér
framstillning av statistik.

Registret ska innehdlla uppgifter om forhdllanden for vilka det
foreligger anmilningsskyldighet och fir inte innehilla uppgifter om
enskilda minniskor frin vilka prov tagits. Dirutéver 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 innehilla uppgifter om
en biobank har 6verldtits eller lags ner.

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

IVO ska férse personuppgiftsansvarig f6r nationellt register dver
prov med information om vilka befintliga biobanker de har regi-
strerade.

33



Sammanfattning SOU 2018:4

IVO bedriver tillsyn éver att biobankslagen och de foreskrifter
som har meddelats i anslutning till biobankslagen f6ljs.

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 tllsyn 6ver verksamheter inom hilso-
och sjukvird ska skrivas in 1 biobankslagen fér IVO:s tillsyn over
biobanksverksamheter 1 Sverige utanfor hilso- och sjukvirden. Utred-
ningen foresldr att pafoljden boter ska utdémas till den som upp-
sdtligen eller av oaktsamhet 1. anvinder ett prov i strid med tilldtna
indamadl, 2. forvarar prover i en biobank si 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 forstor eller avidentifierar ett prov enligt
lagen, 6. tillgingliggdr prover ur en biobank som stir i1 strid med
reglering for tillgingliggérande och huvudmannaskap 7. Tillginglig-
gor prov 1 vinstsyfte 8. skickar prov utan att uppritta avtal, 9. Till-
gingligeor ett prov for identifiering av avlidna till annan juridisk
person in Polismyndigheten eller Rittsmedicinalverket, 10. inte lim-
nar ut prover for 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 f3 anvindas 1 brottsutredningar. Detta
ska tydliggéras genom att det 1 rittegdngsbalken ska anges att prover
som omfattas av biobankslagen inte fir tas i beslag f6r utredning av
brott.

Utredning av forildraskap

Vir uppfattning dr att prover ur biobanker enligt gillande ritt inte
far [imnas ut f6r att anvindas 1 utredningar om fader- eller moder-
skap. Vi foreslar inte heller att nigon sddan mojlighet inférs.
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