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Biobanker inom hélso- och
sjukvarden m.m.

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2001/02:44 Biobanker inom
halso- och sjukvarden m.m. samt 26 motionsyrkanden som véckts med anled-
ning av propositionen.

Utskottet staller sig i huvudsak bakom regeringens forslag till lag om bio-
banker i halso- och sjukvarden m.m. Lagen skall gélla fér de biobanker som
bestar av vavnadsprover som tagits och samlats in for ett visst andamal fran
patienter eller annan provgivare inom héalso- och sjukvarden. Med biobank
avses en samling biologiskt material frdn méanniska som ordnas och bevaras
tills vidare eller for en bestdmd tid. Detta innebér att prover som rutinméssigt
tas i varden for enskilda patienters vard och behandling och som inte bevaras
under en langre tid &n cirka tvd manader, inte kommer att omfattas av lagens
bestammelser. En forutséttning for att materialet skall omfattas av definition-
en &r att materialets ursprung kan spéras till en viss individ.

Utskottet anser att det som huvudregel skall kravas mycket starka skal for
att lagga ned en biobank och foreslar en nagot forandrad lagtext i forhallande
till regeringens forslag i detta avseende.

Utskottet anser vidare att det &r viktigt att folja effekterna av lagstiftningen
och ser positivt pa att regeringen i propositionen forutskickat att man avser att
ge Socialstyrelsen i uppdrag att folja tillampningen av lagen. Utskottet fram-
héller att det &r angelaget att folja utvecklingen savitt géller t.ex. mojligheter-
na att gora epidemiologiska uppféljningar av befolkningens vaccinations- och
immunitetsstatus och foreslar ett tillkdnnagivande.

Utskottet tillstyrker i dvrigt regeringens lagférslag och avstyrker motion-
erna. Lagarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2003.

I betdnkandet finns 17 reservationer och 1 sérskilt yttrande.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Reglering av biobanker och vavnadsprover som insamlats

utanfor halso- och sjukvarden

Riksdagen avslar motionerna 2001/02:S012 yrkande 3, 2001/02:S013 yr-

kande 2, 2001/02:So15 yrkande 1 och 2001/02:S016 yrkande 1.
Reservation 1 (m, kd, c, fp)

Lagens tillampningsomrade
Riksdagen antar 1 kap. 3 § forslaget till lag om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m. Riksdagen avslar darmed motionerna 2001/02:5012 yr-
kande 1 och 2001/02:So015 yrkande 2.

Reservation 2 (m, kd, c, fp)

Syftet med lagen
Riksdagen antar 1 kap. 1 § forslaget till lag om biobanker i halso- och
sjukvéarden m.m. Riksdagen avslar darmed motion 2001/02:S013 yrkande
1.

Reservation 3 (kd)

Personuppgiftslagens och vardregisterlagens
tillampningsomrade
Riksdagen antar 1 kap. 4 § forslaget till lag om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m. Riksdagen avslar darmed motion 2001/02:S012 yrkande
4.

Reservation 4 (m)

Samtycke fran provgivare
Riksdagen antar 3 kap. 1 § forslaget till lag om biobanker i halso- och
sjukvéarden m.m. Riksdagen avslar darmed motionerna 2001/02:S014 och
2001/02:S015 yrkande 3.

Reservation 5 (c)

Samtycke till nytt andamal
Riksdagen antar 3 kap. 5 § forslaget till lag om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m. Riksdagen avslar darmed motionerna 2001/02:5012 yr-
kandena 6 och 7 och 2001/02:S015 yrkande 4.
Reservation 6 (m)
Reservation 7 (c)



10.

11.

12.

13.

14.
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Samtycke i samband med provtagning pa foster
Riksdagen antar 3 kap. 3 § forslaget till lag om biobanker i halso- och
sjukvéarden m.m. Riksdagen avslar darmed motion 2001/02:S012 yrkande
8.

Reservation 8 (m)

Samtycke i samband med provtagning pa underariga
Riksdagen antar 3 kap. 2 § forslaget till lag om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m. Riksdagen avslar darmed motion 2001/02:S012 yrkande
9.

Reservation 9 (m)

Inhamtande av prover fran personer som saknar formaga att
lamna samtycke
Riksdagen avslar motion 2001/02:S016 yrkande 2.

Aterkallelse av samtycke
Riksdagen antar 3 kap. 6 § forslaget till lag om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m. Riksdagen avslar darmed motion 2001/02:S012 yrkan-
dena 10 och 11.

Reservation 10 (m)

Ordningen for att lamna ut material ur en biobank
Riksdagen antar 4 kap. 1-3 och 6 §8 forslaget till lag om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. Riksdagen avsldr darmed motionerna
2001/02:S012 yrkande 12 och 2001/02:So015 yrkande 5.
Reservation 11 (m)
Reservation 12 (c)

Forvaring av kodnycklar m.m.
Riksdagen antar 4 kap. 4 § forslaget till lag om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m. Riksdagen avslar darmed motion 2001/02:S012 yrkande
5.

Reservation 13 (m)

Forvaring av vavnadsprover
Riksdagen avslar motion 2001/02:S012 yrkande 2.
Reservation 14 (m)

Nedl&ggning av biobanker
Riksdagen antar 4 kap. 9 § forslaget till lag om biobanker i halso- och
sjukvéarden m.m. med den andringen att lagrummet ges den lydelse som
framgar av Utskottets forslag, se bilaga 3. Riksdagen avslar darmed mot-
ion 2001/02:S012 yrkande 13.

Reservation 15 (m)
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15.

16.

17.

18.

Villkor for dverlatelse av prover i en biobank
Riksdagen antar 4 kap. 7 och 8 88 forslaget till lag om biobanker i halso-
och sjukvarden m.m. Riksdagen avslar darmed motion 2001/02:S012 yr-
kandena 14 och 15.

Reservation 16 (m)

Register dver biobanker
Riksdagen antar 2 kap. 6 § forslaget till lag om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m. Riksdagen avslar darmed motion 2001/02:S012 yrkande
16.

Reservation 17 (m)

Epidemiologiska uppféljningar
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad utskottet an-
fort om epidemiologiska uppféljningar.

Ovriga lagférslag

Riksdagen antar regeringens forslag till

a) lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

b) lag om &ndring i patientjournallagen (1985:562)

c) lag om &ndring i sekretesslagen (1980:100)

i den man lagforslagen inte omfattas av vad utskottet foreslagit ovan.

Stockholm den 25 april 2002

P4 socialutskottets vagnar

Ingrid Burman

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Ingrid Burman (v), Chris Heister
(m), Susanne Eberstein (s), Margareta Israelsson (s), Chatrine Palsson (kd),
Leif Carlson (m), Lars U Granberg (s), Hans Hjortzberg-Nordlund (m),
Elisebeht Markstrom (s), Rolf Olsson (v), Lars Gustafsson (kd), Cristina
Husmark Pehrsson (m), Kenneth Johansson (c), Kerstin Heinemann (fp), Kent
Hérstedt (s), Christina Nenes (s) och Lotta N Hedstrom (mp).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Utskottet anordnade den 29 januari 2002 en intern utfragning med anledning
av propositionen. De inbjudna var professor Goéran Hallmans, Umea universi-
tet, professor Ola Nilsson, Sahlgrenska universitetssjukhuset, professor Lars
Klareskog, Karolinska sjukhuset, docent Mats G Hansson, Uppsala universi-
tet, patern och professorn Erwin Bischofsberger, 6verdirektdren Nina
Rehnqvist, Socialstyrelsen och statssekreterare Mikael Sjéberg, Socialdepar-
tementet. Den 3 april uppvaktades utskottet av Brdstcancerféreningarnas
Riksorganisation-BRO genom ordféranden Ingrid Kdéssler och professorn
Jonas Bergh. Slutligen uppvaktades utskottet den 18 april 2002 av docenterna
Peter Horal och Peter Larsson, bada Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas en ny lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

Lagen skall galla for de biobanker som bestér av vavnadsprover som tagits
och samlats in for ett visst andamal fran patienter eller annan provgivare inom
halso- och sjukvérden. Med biobank avses en samling biologiskt material fran
manniska som ordnas och bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid. Detta
innebdr att prover som rutinmassigt tas i varden for enskilda patienters vard
och behandling och som inte bevaras under en langre tid &n cirka tva manader
inte kommer att omfattas av lagens bestdimmelser. En forutsdttning for att
materialet skall omfattas av definitionen &r att materialets ursprung kan spéras
till en viss individ.

Endast biobanker som inrattas av vardgivare, sdval offentligt som enskilt
verksamma, omfattas av lagens bestammelser. Lagen galler ocksa nar prover
fran biobanker i halso- och sjukvarden av vardgivaren stalls till forfogande
for nagot annat andamal an det ursprungligen fastlagda och férvaras i en
nybildad biobank. En saddan nybildad biobank kan finnas vid en enhet for
forskning vid en offentlig forskningsinstitution, hos ett lakemedelsbolag eller
hos en annan juridisk person med motsvarande verksamhet.

De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller i annan form
i anslutning till en biobank utgér inte en del av biobanken. Dessa uppgifter
omfattas dock bl.a. av bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204).

For att garantera allmanhetens insyn, skyddet fér den enskilda ménniskans
integritet och kvaliteten for anvandarna av materialet behdvs en statlig tillsyn
och registrering av biobankerna inom halso- och sjukvérden. Socialstyrelsen
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foreslas fa uppgiften att se till att lagen efterlevs och att fora ett register Gver
vissa grundlaggande uppgifter om biobankerna.

Den foreslagna regleringen tar i forsta hand sikte pa framtida forhallanden.
Forslaget innehaller dvergangsbestammelser for de befintliga biobankerna.
Dessa bestammelser innebar att lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m. blir tillamplig aven pa de befintliga biobankerna men endast vad avser
atgarder som blir aktuella fr.o.m. lagens ikrafttradande.

Vissa konsekvensindringar foreslas dessutom i sekretesslagen (1980:100)
och i patientjournallagen (1985:562).

De nya reglerna foreslas trada i kraft den 1 januari 2003.



Utskottets dvervaganden

Lagens tillampningsomrade m.m.

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta 1 kap. 3 § forslaget till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. om lagens tillampningsomrade. Den
foreslagna lagen skall darmed inte vara tillamplig pa prover som
rutinmassigt tas i varden for analys och som uteslutande ar avsedda
som underlag for diagnos och lépande vard och behandling av
provgivaren och som inte sparas under en langre tid. Riksdagen bor
avsla motionsyrkanden i vilka framhalls att det ar olyckligt att den
foreslagna lagen enbart avser biobanker inom hélso- och sjukvar-
den. Utskottet uttalar dock att det instammer i kritiken och utgar
fran att regeringen aterkommer med ett forslag till lagreglering av
biobanker och vavnadsprover som insamlats utanfor hdlso- och
sjukvarden. Jamfor reservationerna 1 (m, kd, ¢, fp), 2 (m, kd, c, fp)
och 3 (kd).

Propositionen

| propositionen anfors att med biobank avses sadant biologiskt material fran
en eller flera ménniskor som samlas in och bevaras tills vidare eller for en
bestamd tid och vars ursprung kan hérledas till de manniskor fran vilka
materialet harror.

Regeringen anfor vidare att det inte & meningen att lagen skall reglera de
prover som rutinméssigt tas i varden och som uteslutande utgér underlag for
diagnos eller den lépande varden och behandlingen av en enskild patient,
aven om proverna av sakerhetsskal bevaras under en kort tid efter analysen
innan de forstors. Om materialet maste bevaras under langre tid, dvs. mer &n
tvd méanader, kommer detta att anses inga i en biobank. For att omfattas av
lagens definition kravs dessutom att materialets ursprung skall kunna spéras
till den eller de personer som lamnat provet. Begreppet manniska omfattar
levande och avlidna personer samt foster. Den valda definitionen innebér
saledes att avidentifierat material inte kommer att omfattas av regleringen.

I 1 kap. 1 § forslaget till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.
stadgas att i lagen regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for den
enskilda manniskans integritet, skall f3 samlas in, forvaras och anvandas for
vissa andamal.

| propositionen anfors att lagen skall galla de biobanker som inréttats for
vavnadsprover som tagits och samlats in for ett visst eller vissa &ndamal i en
vardgivares halso- och sjukvardsverksamhet, oavsett var materialet faktiskt
forvaras. Lagen skall ocksa tillampas pa vavnadsprover eller del av vavnads-
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prover som lamnats ut fran en biobank for att férvaras och anvandas for ett
visst andamal hos en annan vardgivare, en enhet for forskning eller dia-
gnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett Idkemedelsbolag eller en annan
juridisk person, och vilka vavnadsprover dven efter utlimnandet kan héarledas
till den eller de manniskor fran vilket materialet harror. Lagen skall vidare
tillampas pa vavnader som tas och samlas in med stod av lagen (1995:831)
om transplantation m.m. for transplantationsandamal.

Regeringen anfor att ett flertal remissinstanser har uppgett att det ar olyck-
ligt att lagen enbart behandlar biobanker inom halso- och sjukvarden. Rege-
ringen, som visserligen instdmmer i remissinstansernas kritik, anser att en
gemensam lag for all slags biobanksverksamhet fordrar delvis andra lésningar
an de nu foreslagna. Regeringen avser darfor att senare Gvervaga fragan om
en lagreglering av biobanker och vavnadsprover som insamlats utanfor hélso-
och sjukvarden.

Motioner

I motion Sol2 av Chris Heister m.fl. (m) begérs att riksdagen beslutar att
rutinprover som tas for diagnos, behandling och uppféljning inte skall ga
under definitionen av biobanker, oavsett hur I&nge dessa prover sparas (yr-
kande 1). Motionarerna patalar att regeringen inte anser att lagen om bioban-
ker skall reglera de prover som rutinméssigt tas i varden och som uteslutande
utgér underlag for diagnos eller lopande véard av enskild patient och som
forvaras under kortare tid. I de fall proverna daremot maste bevaras langre an
tvd manader foreslar regeringen att de skall ingd i begreppet biobank och
darmed omfattas av lagen. Motionarerna anser att en sadan tidsgrans kan
stélla till en méngd onddiga problem utan att gynna patienten men val skapa
risker for patientsdkerheten. Att prover inte skall fa sparas mer &n tva mana-
der utan den omsténdliga process med fullgott informationssamtycke som
behdvs for att Gverfora proverna till en biobank far den sannolika effekten att
patologprover sléangs bort. | yrkande 3 begérs att riksdagen beslutar att lagen
om biobanker &ven skall omfatta de biobanker som byggs upp utanfér hélso-
och sjukvarden. Motionarerna anfor att enligt regeringens forslag skall lagen
om biobanker endast omfatta biobanker som upprattats i halso- och sjukvar-
den. Detta ar enligt motionarerna otillrackligt eftersom biobanker ocksa upp-
réttas i annan regi, foretradesvis av forskningsinstitutioner, foretag som till-
verkar lakemedel och medicintekniska produkter eller annan juridisk person
med motsvarande verksamhet. Motiondrerna invander mot regeringens avsikt
att skjuta frdgan om att lagens tillampningsomrade skall omfatta biobanker
som upprattats utanfor halso- och sjukvarden pé& framtiden. Enligt motion-
arerna innebdr detta att en redan utdragen process forsenas och att angelagen
forskning hdmmas. Vidare bidrar det till en réttsosakerhet som negativt riske-
rar att paverka manniskors fortroende och minska deras vilja att delta.

I motion So13 av Chatrine Palsson m.fl. (kd) begars att regeringen ater-
kommer med ett lagforslag om inréttande och utnyttjande av biobanker utan-
for halso- och sjukvarden (yrkande 2). Motionarerna anfor att de anser att
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lagens tillampningsomrade ar for sndavt. Den personliga integriteten skall
varnas dven nér det galler biobanker vars verksamhet inte regleras i proposit-
ionen. Regeringen bor darfor skyndsamt utreda forutsattningarna for en lag-
stiftning som &r heltdckande i detta avseende och komma med ett lagférslag.
Aven i motion So15 av Kenneth Johansson m.fl. (c) begérs ett tillkannagi-
vande om en gemensam lagreglering av all slags biobanksverksamhet (yr-
kande 1). Motionarerna anfor att det &r olyckligt att lagen endast omfattar
biobanker inom halso- och sjukvarden och inte omfattar den verksamhet som
exempelvis lakemedelsforetagen bedriver. Regeringen bor darfér snarast
aterkomma med forslag som ocksa reglerar denna del av biobanksverksam-
heten. Vidare begérs i yrkande 2 ett tillkdnnagivande om boskillnad mellan
biobanksverksamhet for hélso- och sjukvardsiandamal respektive forsknings-
andamal. Motionarerna foreslar att biobankslagen endast skall reglera bio-
banker dér proverna anvands for forskningsandamal och att de vavnadsprover
som halso- och sjukvarden lagrar i biobank, dar vavnadsproverna insamlats
for vardens dndamal och behov, skall omfattas av vérdens ordinarie regelverk.
Slutligen begérs i motion So16 av Kerstin Heinemann m.fl. (fp) att regeringen
skall aterkomma till riksdagen med férslag om en lag om biobanker som
insamlats utanfor halso- och sjukvarden (yrkande 1). Motionarerna anfor att
regeringen bor tillsatta en utredning och snarast aterkomma till riksdagen med
ett forslag till reglering av biobanker som uppréttats — och vavnadsprover som
inforskaffats — utanfor halso- och sjukvarden.

I motion So013 av Chatrine Palsson m.fl. (kd) begars vidare att regeringen
aterkommer med forslag till andring i 1 kap. 1 § forslaget till lag om bioban-
ker i halso- och sjukvérden m.m. (yrkande 1). Motionarerna anfor att det i
paragrafen bor anges att verksamheten skall bedrivas i enlighet med manni-
skovardesprincipen och grundldggande ménskliga véarden som liv, hélsa,
integritet och kunskap.

Utskottets stallningstagande

Utskottet delar regeringens beddmning att det finns ett behov av att rattsligt
reglera biobanker inom halso- och sjukvarden. De framsta skilen for detta ar
att garantera att enskilda manniskor far ett tillfredsstallande integritetsskydd
och att allmanheten far nodvandig insyn.

I flera motioner framhalls att det ar olyckligt att den foreslagna lagen en-
bart avser biobanker inom halso- och sjukvarden. Utskottet instammer i denna
kritik och utgar fran att regeringen aterkommer med ett forslag till lagregle-
ring av biobanker och vadvnadsprover som insamlats utanfor halso- och sjuk-
varden. Motionerna So12 (m) yrkande 3, So13 (kd) yrkande 2, So015 (c) yr-
kande 1 och So016 (fp) yrkande 1 avstyrks i den man de inte &r tillgodosedda
med det anforda.

Den foreslagna lagen foreslas inte bli tillamplig pa prover som rutinméss-
igt tas i varden for analys och som uteslutande ar avsedda som underlag for
diagnos och l6pande vérd och behandling av provgivaren och som inte sparas
en langre tid. Avsikten ar saledes inte att lagen skall gélla sddana prover som
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dagligen tas i rutinsjukvarden och som efter analys forstors efter viss tid, som
regel efter tvd manader Enligt utskottets uppfattning ar det foreslagna till-
lampningsomradet val avvagt. Utskottet tillstyrker darmed 1 kap. 3 § forslaget
till lag om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. och avstyrker motionerna
S012 (m) yrkande 1 och So15 (c) yrkande 2.

Enligt utskottets uppfattning ar dven utformningen av 1 kap. 1 § forslaget
till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. val avvéagd. Utskottet
tillstyrker lagforslaget i denna del och avstyrker darmed motion So0l13 (kd)
yrkande 1.

Personuppgiftslagens och vardregisterlagens
tillamplighet m.m.

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor stalla sig bakom forslaget att personuppgiftslagen
(1998:204) och lagen om vardregister (1998:544) i vissa delar skall
vara tillampliga pa behandling av personuppgifter i biobanker. Nar
det géller skyddet for den enskilde patientens integritet hénvisar
utskottet till pagdende utredningsarbete. Jamfor reservation 4 (m).

Propositionen

I propositionen anférs att personuppgiftslagen (1998:204) och lagen
(1998:544) om vardregister i vissa delar skall vara tillampliga pa behandling
av personuppgifter i biobanker. Det sker genom att en bestammelse inférs om
att foreskrifter i annan lag vilka avviker fran bestammelserna i den nu fore-
slagna lagen om biobanker i halso- och sjukvarden skall tillampas. En vardgi-
vare blir skyldig att under vissa forutsattningar lamna personuppgifter om en
provgivare vars prover skall forvaras i banken till en annan vardgivare som
ansvarar for en biobank som inréttas enligt biobankslagens bestammelser.
Regeringen anfor att det sjalvfallet kan Gvervagas om andra &tgarder ockséa
behdvs for att stirka skyddet for den enskilde patientens integritet, t.ex. vad
géller den praktiska journalféringen. Enbart en uppgift i journalen om att
prover forvaras i en viss biobank eller att patienten samtyckt till att ett prov
stalls till forfogande for ett visst andamal kan ibland innebara risker for att en
manniska diskrimineras pa grund av sitt genetiska arv. Tanken har darfor
vackts att genetiskt kansliga uppgifter skulle foras in i en sérskild journal-
handling i patientjournalen. | regeringens skrivelse om genetisk integritet
(skr. 1998/99:136) faste regeringen uppmarksamheten pa det samtycke som
ldmnas nér en forsékring tecknas och som ger forsakringsgivaren ratt att ta del
av journaluppgifter som ror forsakringstagaren. Ett sddant samtycke anses
dven medfora en ratt for forsakringsgivaren att fa tillgang till all dokumentat-
ion som kan komma att féras om den enskilde forsakringstagarens framtida
kontakter med vérden. Regeringen anser att fragan bl.a. om dokumentation
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och journalféring behéver klargoras. Regeringen har tillsatt en parlamentarisk
kommitté som har att se dver genetiska undersdkningar m.m. (dir. 2001:20).
Fragor kring vem som skall ha rétt att ta del av resultatet fran genetiska
undersokningar ingar i kommitténs uppdrag.

Regeringen har dessutom nyligen uppdragit at Socialstyrelsen att gora en
Oversyn av patientjournallagen. Regeringen avser att senare Overvdga de
fragor som redovisats ovan i samband med beredningen av sdval Socialstyrel-
sens uppdrag som kommitténs arbete.

Motionen

I motion Sol12 av Chris Heister m.fl. (m) begérs ett tillkdnnagivande om be-
handling av personuppgifter i biobankslagen (yrkande 4). Motionarerna anfor
att personuppgiftslagen inte ger det skydd som ar nédvéndigt for att den per-
sonliga integriteten skall kunna garanteras dem som lamnat prover till bio-
banker, utan preciserade regler for behandling av personuppgifter bor tas in i
biobankslagen.

Utskottets stallningstagande

De personuppgifter som hoér samman med vévnadsproverna i en biobank
forvaras som regel i datoriserade register i anslutning till en biobank. Rege-
ringens forslag innebdr att den automatiserade behandlingen av dessa uppgif-
ter omfattas av personuppgiftslagens (1998:204) bestdmmelser. Aven en
strukturerad samling av manuellt ordnade uppgifter som ar tillgangliga for
sokning eller sammanstallning enligt sarskilda kriterier omfattas av person-
uppgiftslagen.

Som regeringen anfort kan det Gvervigas om ytterligare atgarder behovs
for att starka skyddet for den enskilde patientens integritet, t.ex. vad géller
den praktiska journalforingen. Fragor kring vem som skall ha ratt att ta del av
resultatet fran genetiska undersokningar ingdr i det uppdrag som Kommittén
om genetisk integritet (S 2001:01) har fatt. Utskottet har vidare inhamtat att
Socialstyrelsens rapport angdende en dversyn av patientjournallagen numera
Overlamnats till regeringen samt att den bereds inom Regeringskansliet. Ut-
skottet ser positivt pa att regeringen forutskickat att den avser att i samband
med beredningen av dessa drenden Gvervaga om ytterligare atgarder behdvs
for att starka skyddet for den enskilde patientens integritet. Utskottet avstyr-
ker med det anférda motion So12 (m) yrkande 4 samt tillstyrker 1 kap. 4 §
forslaget till lag om biobanker i halso- och sjukvéarden m.m.
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Informerat samtycke

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta 3 kap. 1 § forslaget till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. som innebar att vavnadsprover som
huvudregel inte far samlas in och bevaras i en biobank utan att
provgivaren informerats om avsikten och om det eller de andamal
for vilka biobanken far anvandas och darefter lamnat sitt samtycke.
Riksdagen bor vidare anta 3 kap. 5 § i lagférslaget som anger forut-
sattningarna for att vavnadsprover som bevaras i en biobank skall fa
anvandas for annat andamal &n som omfattas av tidigare informat-
ion och samtycke. Riksdagen bor vidare anta 3 kap. 2 och 3 88 i
lagforslaget om samtycke i samband med provtagning pa undera-
riga och foster. Savitt galler inhamtande av prover fran personer
som saknar formaga att lamna samtycke noterar utskottet med till-
fredsstallelse att regeringen helt nyligen tillkallat en sarskild utre-
dare som bl.a. skall granska den fragan. Jamfor reservationerna 5
(c), 6 (m), 7 (c), 8 (m) och 9 (m).

Propositionen

I propositionen anfors att en provgivare skall informeras om avsikten och om
det eller de andamal for vilka biobanken far anvandas och darefter ges moj-
lighet att lamna sitt samtycke innan prover far samlas in och bevaras i en
biobank.

Regeringen anfor att det sjalvfallet inte & mojligt att i detalj reglera hur
kraven pa information och samtycke skall utformas i de enskilda fallen. Rege-
ringen forutsatter att den praxis som utvecklas framfor allt genom de forsk-
ningsetiska kommittéernas verksamhet skall kunna tjdna som végledning éven
nar fragor om information och samtycke till att anvanda vavnadsprover for
vard och behandling blir aktuella.

Enligt regeringen skall en provgivare alltid fa veta att man tanker bevara
ett prov i en biobank och vad det skall anvandas till. Formerna for hur in-
formationen lamnas kan variera beroende pa andamalen. Patientens samtycke
bor dokumenteras bade i patientjournalen och i de personuppgifter som férva-
ras i anslutning till banken. Darfor skall 3 § patientjournallagen (1985:562)
kompletteras med en bestdmmelse som innebér att en patientjournal skall
innehalla uppgift om information och samtycke som har lamnats enligt bio-
bankslagen. Den lakare som ansvarar for att provet samlas in och som har
kontakt med patienten kan vara den person som i forsta hand ansvarar for att
information och samtycke lamnas. Utan provgivarens samtycke far ett prov
inte forvaras i biobanken.

Nar det galler prover i en biobank som skall anvandas for andra andamal
an det som ursprungligen bestdmts handlar det enligt regeringen som regel
om att en enhet for forskning begér att prover skall stéllas till forfogande. De



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

vanligaste dandamalen for anvandning &r i dag, och kommer av allt att doma
att sa forbli, forskning eller klinisk provning. Sadana projekt skall alltid fore-
gas av en forskningsetisk provning, som bl.a. inkluderar ett stallningstagande
till hur information till och samtycke fran berdrda personer skall utformas.

Den ordning for information och samtycke som en forskningsetisk kom-
mitté accepterat for ett enskilt projekt bor saledes i princip galla i de ovan
angivna situationerna. Vart att uppmarksamma i detta sammanhang ar de krav
pa information som framgér av 25 § personuppgiftslagen (1998:204). Av
paragrafen framgdr att informationen skall omfatta bl.a. vem som ar person-
uppgiftsansvarig, andamal och ratt att ansoka om information och rattelse.
Den information till provgivaren som skall lamnas bor enligt regeringens
bedémning inte lamnas i mindre omfattning an vad som framgéar av 25 §
personuppgiftslagen. P& vilket satt informationen skall lamnas och samtycke
inhdmtas skall en forskningsetisk kommitté ta stallning till. Den forskningse-
tiska kommittén ges har majlighet att i vissa speciella situationer gora avsteg
fran grundprincipen att det kravs s.k. informerat samtycke fran berdrda perso-
ner. Medicinska forskningsradets etiska riktlinjer fér biobanker medger i dag
vissa undantag fran kravet pa informerat samtycke. Det bor saledes aven i
framtiden finnas en mojlighet att i speciella situationer t.ex. ge information
genom anslag och tilldampa den s.k. opt out-metoden, dvs. samtycke presume-
ras foreligga om inte den enskilde ger uttryck for motsatsen, nér det galler
inh&mtande av samtycke.

| propositionen anfors att det finns sérskilda problem som bor belysas nér
det galler vissa grupper av provgivare. For att ta vavnadsprover fran en avli-
den géller enligt den foreslagna bestdmmelsen (3 kap. 4 8) att 3 och 4 §§
lagen (1995:831) om transplantation och obduktionslagen (1995:832) skall
tilldmpas. | en annan bestdmmelse i den foreslagna lagen om biobanker i
hélso- och sjukvdrden m.m. (3 kap. 5 § andra stycket) behandlas vad som
galler i fraga om information och samtycke nar prover i en biobank skall
lamnas ut for annat &ndamal och provet tagits fran en avliden person eller da
provgivaren har avlidit. | dessa situationer skall den avlidnes ndrmaste anho-
riga informeras. Om dessa efter skélig betanketid inte motsétter sig det nya
andamalet far de insamlade proverna éven anvandas harfor.

Enligt de forskningsetiska riktlinjerna skall en forskningsetisk kommitté i
det fall det nya andamalet avser forskning eller klinisk prévning ta stallning
till om de anhdriga skall informeras eller inte. 1 s fall skall forskningsledaren
klargéra hur slaktingar sparas, hur de informeras och eventuellt tas om hand
och vem som ansvarar for detta inom projektet. Socialstyrelsen har erfarit att
praxis hos de forskningsetiska kommittéerna utvecklats mot att man tillampar
den s.k. opt out-metoden, dvs. samtycke presumeras foreligga om inte den
berdrda personen eller dennes narstdende gett uttryck for motsatsen. Det &r
inte heller ovanligt att kommittéerna kommer fram till den slutsatsen att de
anhdriga till en avliden varken bor informeras eller ta stéllning till ett utlam-
nande. | 3 kap. 5 § tredje stycket foreslas en bestimmelse om att den forsk-
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ningsetiska kommittén i dessa situationer skall besluta om vilka krav som
galler i frdga om information och samtycke.

Nar ett prov fran en person som avlidit skall anvandas for en annan per-
sons vard och behandling, t.ex. for analys vid cancergenetik, ar den vanliga
ordningen att i forsta hand fraga den avlidnes make/maka eller sambo. Forst i
andra hand tillfragas ndgon bland de s.k. forstagradsanhériga, dvs. barn, for-
aldrar eller syskon, i namnd ordning. Ett par remissinstanser har patalat att det
inte framgar vad som hander om den avlidnes slaktingar har olika uppfattning
i frdgan om samtycke skall Iamnas eller inte. Om det skulle visa sig att slak-
tingarna har olika uppfattning anser regeringen att prover fran den avlidne da
inte far inhamtas eller anvandas.

Sarskilda bestammelser bor enligt regeringen ocksé tas in i lagen nar det
galler prover som ror foster och underariga. Forskningsetiska kommittén vid
Karolinska Institutet har pétalat att ett samtycke fran fadern bor évervigas
betraffande forskning pa foster. Av 11 § lagen (1995:831) om transplantation
m.m. framgar att den kvinna som har burit fostret skall Iamna sitt informerade
samtycke for att material fran aborterade foster skall fa tas till vara och an-
vandas. Regeringen anser inte att det i dessa situationer finns skal att dven
inhamta samtycke fran fadern for att kunna inhamta och bevara vavnadspro-
ver. Ett samtycke fran den kvinna som burit fostret skall har vara tillrackligt.
Det ar saledes modern som skall informeras och lamna sitt samtycke, vilket
skall framga av lagen. Har kvinnan som burit fostret avlidit skall det av be-
stammelsen som Lagradet papekat framga att det dd ar kvinnans narmaste
anhdriga som skall 1dmna samtycke for insamling och férvaring av prover
fran fostret.

Aven frégan om inhdmtande av vévnadsprover frén underdriga regleras i
lagen. Bestammelsen har utformats sa att den éverensstimmer med vad som
géaller enligt det familjeréattsliga regelsystemet och med principerna i Euro-
paradets konvention om manskliga rattigheter och biomedicin. Den innebéar
att det for att vavnadsprover skall fa tas fran en underarig kravs att vardnads-
havaren informerats och darefter lamnat sitt samtycke. Star barnet under
vardnad av tva vardnadshavare (gemensam vardnad) ar det, vilket vissa re-
missinstanser patalat, bada vardnadshavarna som skall informeras och lamna
sitt samtycke (6 kap. 13 § foraldrabalken).

I svensk ratt &r det en allméan princip att barn som har natt tillracklig alder
och mognad har en sjalvbestimmanderatt i vissa personliga fragor. | vissa fall
foljer det av uttryckliga bestdammelser. | andra fall anses barnet kunna agera
om det har tillrackligt omdéme utan att det finns ndgon bestammelse harom.

En regel som innebar att den underarige sjalv far besluta, om han eller hon
har natt tillracklig alder och mognad, torde, som Lagradet papekat, stalla stora
krav pa beslutsfattaren. Inom det nu aktuella omradet torde en sadan regel
dock knappast orsaka nagra betydande tillampningssvarigheter. Inom hélso-
och sjukvarden &r det inte ovanligt med bestammelser som innebér att det for
att vavnadsprover skall fa tas fran en underdrig krévs att vardnadshavaren
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eller den underdrige, om han eller hon har uppnatt tillracklig mognad, infor-
merats och ldmnat samtycke.

Att vardnadshavare kan overlata stallningstagandet till den underarige lig-
ger inte i linje med de principer som hittills har tilldmpats. Det bor inte
komma i fraga att nu 6verga till en annan ordning. | enlighet med vad som
foreslagits i lagradsremissen bér allts vavnadsprover fa samlas och bevaras
frdn en underarig om vardnadshavaren — eller den underarige sjalv om han
eller hon har uppnétt tillracklig alder och mognad — informerats och darefter
lamnat sitt samtycke. | de fall beslutanderatten tillkommer vardnadshavaren
kan dock noteras att det av foraldrabalkens regler foljer att vardnadshavaren i
takt med barnets stigande alder och utveckling skall ta allt stérre hansyn till
barnets synpunkter och énskemal.

Regeringen anfor att det finns skal att sarskilt Gvervaga fragan om vem
som kan och bor [amna samtycke for att man skall kunna tillvarata och lagra
vavnadsprover fran provgivare som pa grund av sjukdom, psykisk storning
eller liknande forhéllande sjalv saknar formaga att lamna samtycke.

I 11 kap. 4 och 7 8§ foréldrabalken ges bestdmmelser om god man och
forvaltare. Dessa bestammelser ar emellertid, som Lagréadet patalat, inte be-
gransade till psykiskt storda eller automatiskt tillampliga pa sddana personer.
Frdgan om behdrighet att lamna samtycke for provgivare som pa grund av
psykisk storning eller annat liknande férhallande ar ur stand att lamna ett
giltigt samtycke &r enligt regeringens uppfattning komplicerad och fortjanar
narmare dvervaganden an vad som nu kan goras. Fragan bor darfor dvervagas
i annat sammanhang.

Fragan om anhériga och andra narstdende skall ha ratt att besluta for icke
beslutskompetenta patienter och andra personer ar komplicerad och av gene-
rell betydelse. Ett antal remissinstanser har patalat att anhoriga i dag inte har
nagon formell beslutskompetens. Regeringen anser att det vore, som remiss-
instanserna patalat, olampligt att i en specialreglering av detta slag féregripa
en mer allsidig och Gvergripande behandling av fragan.

Motioner

I motion So012 av Chris Heister m.fl. (m) begars ett tillkdnnagivande om de
etiska forskningskommittéernas roll betraffande nérliggande forskning och
krav pa samtycke (yrkande 6). Motionarerna anfor att ett nytt syfte, som anses
narliggande det syfte som ursprungligen avsetts, inte alltid bor krava att ett
nytt samtycke fran provgivaren behover inhamtas. En l6sning dér en forsk-
ningsetisk kommitté beddmer om avsedd forskning ligger i linje med den som
ursprungligen godkénts av donatorn &r att foredra. Vidare begérs ett tillkan-
nagivande om tillstand for forskning med nytt syfte (yrkande 7). Motionéarer-
na anfor att nér tillstdnd skall begaras fran enskilda personer maste manga
“utomstaende” personer engageras for utskick av brev och telefonsamtal med
namngivna personer. Forfragningar som galler enklare fornyat samtycke bor
alltsa alltid avvagas utifran flera integritetsaspekter. | yrkande 8 begars att
riksdagen beslutar att samtycke skall kravas fran bade moder och fader vid
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provtagning pa foster. Motionarerna begar i yrkande 9 att riksdagen beslutar
att samtycke fran vardnadshavare inte ovillkorligen skall kréavas for provtag-
ning pa minderarig for diagnos och behandling. Motionarerna anfor att de
anser att regeringen forbisett risken att minderarig nekas adekvat behandling
och uppfdljning om inte vardnadshavarna samtycker. Ur ett etiskt perspektiv
skall inte erforderlig behandling kunna 3sidosattas annat 4n pd medicinskt
vetenskaplig grund eller pa grund av individens fria samtycke.

I motion Sol5 av Kenneth Johansson m.fl. (c) begérs ett tillkdnnagivande
om att det vid provtagning skall vara mojligt att anmala att man som patient
motsatter sig forskning pa enskilda sparade biologiska prover (yrkande 3).
Motiondrerna anfor att i de fall déar biologiskt material som insamlats for
halso- och sjukvérdens ordinarie &ndamal och behov avses utgora del av ett
forskningsprojekt, skall informerat samtycke inhdmtas pé det satt som den
forskningsetiska kommittén faststaller. For att starka och tydliggéra patien-
tens ratt i detta fall foreslas att det vid provtagning skall vara mojligt att an-
mala att man som patient motséatter sig forskning pa enskilda sparade biolo-
giska prover. Denna markering skall folja patientjournalen och omfatta samt-
liga biobanksdatabaser. | motionen begdrs vidare ett tillkdnnagivande om
forskning pa biologiska prover dar den som lamnat provet avlidit (yrkande 4).
Motiondrerna anfor att de forskningsetiska kommittéerna skall ges ett
lagstadgat ansvar for att avgora om och vilka biobanksmaterial fran avlidna
som skall fa anvandas for forskningsandamal.

I motion So16 av Kerstin Heinemann m.fl. (fp) begérs ett tillkdnnagivande
om vad i motionen anfors om vissa personers svérigheter att Iamna samtycke
(yrkande 2). Motiondrerna anfor att propositionen inte tillrackligt behandlar
frdgan om de personer som saknar férméga att sjalva fatta beslut om sam-
tycke, exempelvis vissa personer som diagnostiserats som psykiskt sjuka.
Regeringen bor ge en utredare i uppdrag att utreda fragan och snarast éter-
komma till riksdagen med férslag till hur dessa personers integritet och ratts-
sékerhet skall kunna tillgodoses.

I motion So14 av Marianne Carlstrém och Mona Berglund Nilsson (s) be-
gérs ett tillkdnnagivande om lagstiftningens betydelse for cancerforskningen.
Motiondrerna anfor att enligt lagforslaget kommer det i framtiden att krévas
att varje provgivare skall ge sitt uttryckliga samtycke till att provet sparas
samt att anhoriga skall tillfragas om provgivaren dott. Enligt motionarerna
forsvérar lagforslaget maéjligheterna att finna botemedel mot cancer. Med
lagstiftning och regler som utesluter risk for missbruk och skyddar identiteten
for provgivaren kan patienternas och medborgarnas intressen tillgodoses,
heter det i motionen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet anser att det ar angelédget med en tydlig reglering av hur patienten
skall informeras och l&mna sitt samtycke vid hanteringen och anvéandningen
av vavnadsprover i olika situationer.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Av lagforslagets 3 kap. 1 § framgar att vavnadsprover som huvudregel inte
far samlas in och bevaras i en biobank utan att provgivaren informerats om
avsikten och om det eller de dndamal for vilka biobanken far anvandas och
darefter lamnat sitt samtycke. Utskottet stéller sig bakom detta forslag, men
vill i likhet med regeringen betona att det inte & mojligt att i detalj reglera hur
kraven pé& information och samtycke skall utformas i de enskilda fallen. Aven
utskottet forutsatter att den praxis som utvecklas framfor allt genom de forsk-
ningsetiska kommittéernas verksamhet skall kunna tjana som véagledning nér
fragor om information och samtycke till att anvanda vavnadsprover fér vérd
och behandling blir aktuella. Utskottet vill framhalla att det ar vasentligt att
en patient far tydlig information om de skal som kan finnas for att bevara
vavnadsprover. Vidare ser utskottet positivt pa att regeringen férutskickat att
den avser att ge Socialstyrelsen i uppdrag att folja tilldmpningen av den nya
lagen. Utskottet tillstyrker darmed 3 kap. 1 § forslaget till lag om biobanker
inom hélso- och sjukvérden m.m. och avstyrker motionerna Sol4 (s) och
So015 (c) yrkande 3.

Vavnadsprover som bevaras i en biobank féar enligt 3 kap. 5 § forsta styck-
et i den foreslagna lagen inte anvandas for annat andamal &n som omfattas av
tidigare information och samtycke utan att den som lamnat samtycket infor-
merats om och samtyckt till det nya andamalet. Om den som lamnat samtycke
har avlidit géller i stéllet enligt bestdmmelsens andra stycke att den avlidnes
narmaste anhoriga skall ha informerats om och efter skélig beténketid inte
motsatt sig det nya andamalet. Utskottet anser att den foreslagna regleringen
ar val avvagd och staller sig bakom férslagen aven i denna del.

Om det nya andamalet avser forskning eller klinisk provning foreslas reg-
ler som i viss man avviker fran vad som ovan namnts. Av 3 kap. 5 § tredje
stycket i lagforslaget foljer saledes att den forskningsetiska kommitté som
godkanner det nya andamalet i samband darmed ocksa skall besluta om vilka
krav som skall gélla i frdga om information och samtycke for att vavnadspro-
verna i banken skall fa anvandas for det nya andamalet. Utskottet vill i detta
sammanhang framhalla foljande. Den forskningsetiska kommittén skall ta
stallning till pa vilket sétt informationen skall lamnas och samtycke inhamtas.
Det innebér att den forskningsetiska kommittén far mojlighet att i vissa speci-
ella situationer gora avsteg fran grundprincipen att det kravs s.k. informerat
samtycke fran berdrda personer. Medicinska forskningsradets (numera Veten-
skapsradet) etiska riktlinjer for biobanker medger i dag vissa undantag fran
kravet pé informerat samtycke. Det bor enligt utskottet dven i framtiden fin-
nas en mojlighet att i speciella situationer t.ex. ge information genom anslag
och tillampa den s.k. opt out-metoden, dvs. samtycke antas foreligga om inte
den enskilde ger uttryck for motsatsen, nér det galler inhdmtande av sam-
tycke. | detta sammanhang vill utskottet betona att de forskningsetiska kom-
mittéerna vid dvervigandet av vilka krav som skall galla i fraga om informat-
ion och samtycke bor beakta om det nya dndamélet endast i begransad om-
fattning skiljer sig fran det tidigare andamalet eller om skillnaden &r mer

pataglig.
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De forskningsetiska riktlinjerna innebdr vidare att om provgivaren avlidit
skall den forskningsetiska kommittén i det fall det nya andamalet avser forsk-
ning eller Klinisk prévning ta stéllning till om de anhdriga skall informeras
eller inte. I sa fall skall forskningsledaren klargéra hur slaktingar sparas, hur
de informeras och eventuellt tas om hand och vem som ansvarar for detta
inom projektet. Utskottet vill betona att det kan finnas situationer dér anho-
riga kan uppleva det som stétande att bli sprade och att en noggrann prov-
ning i sddana fall maste goras innan anhériga kontaktas.

Utskottet tillstyrker med det anforda 3 kap. 5 § forslaget till lag om bio-
banker i hélso- och sjukvarden m.m. Motionerna So12 (m) yrkandena 6 och 7
och So15 (c) yrkande 4 avstyrks.

I motion So12 (m) yrkande 8 begdrs att riksdagen beslutar att samtycke
skall kravas fran bade moder och fader vid provtagning pa foster. Av 11 §
lagen (1995:831) om transplantation m.m. framgér att den kvinna som har
burit fostret skall lamna sitt informerade samtycke for att material fran aborte-
rade foster skall fa tas till vara och anvandas. Utskottet delar regeringens
bedémning att det i dessa situationer inte finns skél att dven inhdmta sam-
tycke fran fadern for att vavnadsprover skall kunna inhdmtas och bevaras. Ett
samtycke fran den kvinna som burit fostret ar saledes tillrackligt. 3 kap. 3 §
forslaget till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. tillstyrks. Mot-
ionsyrkandet avstyrks.

Savitt géller inhdmtande av vavnadsprover fran underariga staller sig ut-
skottet bakom regeringens forslag att en forutséattning for inhdmtande skall
vara att den underariges vardnadshavare — eller den underarige sjalv om han
eller hon uppnatt tillracklig alder och mognad — informerats och darefter
lamnat sitt samtycke. Om den underdrige uppnatt tillracklig &lder och mognad
krévs saledes inte vardnadshavarnas samtycke. 3 kap. 2 § forslaget till lag om
biobanker i halso- och sjukvéarden m.m. tillstyrks. Motion S012 (m) yrkande 9
avstyrks.

Utskottet noterar med tillfredsstéllelse att regeringen helt nyligen tillkallat
en sarskild utredare som skall utvardera 1995 ars férmynderskapsreform (dir.
2002:55). Av direktiven framgar att utredaren darutover skall granska och ta
stéllning till behovet av dndringar i regelverket for gode mén och forvaltare.
En sarskild fraga & om god man, forvaltare eller ndgon ny form av legal
stallforetradare skall kunna lamna samtycke till atgarder inom halso- och
sjukvard, socialtjanst eller forskning for personer som pa grund av sjukdom,
psykisk storning eller liknande inte sjalva formar att ge samtycke. | direktiven
hanvisas bl.a. till att dessa fragor aktualiserats i propositionen Biobanker
inom halso- och sjukvéarden m.m. Motion So016 (fp) yrkande 2 far anses till-
godosedd med det anforda.
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Aterkallelse av samtycke

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta 3 kap. 6 § forslaget till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. Bestammelsen innebar att den som
samtyckt till att prover forvaras i en biobank for visst &ndamal eller
stalls till forfogande for ett nytt har ratt att nar som helst aterkalla
sitt samtycke. Aven den som har ratt att foretrada den enskilde skall
kunna aterkalla ett samtycke. Jamfor reservation 10 (m).

Propositionen

I propositionen anfors att ett samtycke till att ett vavnadsprov forvaras i en
biobank for att anvandas for ett visst andamal nar som helst skall kunna ater-
kallas av provgivaren eller nagon som har ratt att foretrada honom eller
henne. Vavnadsprovet skall forstéras om aterkallelsen avser all anvandning.
Vavnadsprovet kan avidentifieras i stallet for att forstoras.

Redan i dag tillampas, med hansyn till Helsingforsdeklarationens krav, den
ordningen att ett samtycke alltid skall kunna éterkallas nar det handlar om att
medverka i ett forskningsprojekt eller en klinisk provning av lakemedel. Ett
aterkallat samtycke far till foljd att de prover som finns aterlamnas eller for-
stors.

Ett vavnadsprov som lamnats som ett led i en persons vard skall enligt de
forslag som nu laggs fram fa forvaras i en biobank forst efter samtycke frén
den som berdrs.

En bestammelse skall foras in i lagen som innebdr att den som samtyckt till
att prover forvaras i en biobank for visst andamal eller stalls till forfogande
for ett nytt skall ha en oinskrankt ratt att nar som helst aterkalla sitt samtycke.
Aven den som enligt lagen ager foretrada den enskilde skall kunna aterkalla
ett samtycke. Bestammelsen galler séledes bade prover som forvaras hos en
offentlig eller privat vardgivare och prover som ingar i en biobank hos en
forskningsinstitution, ett lakemedelsbolag eller motsvarande. Ett aterkallat
samtycke skall leda till att provet forstors. Har bor dock féljande uppmérk-
sammas nar det galler vavnadsprover som tagits i ansprak for forskning. Det
som skall forstéras ar det vavnadsprov som har I&mnats for forskning, dére-
mot inte resultatet av forskningen. Skulle ett aterkallat samtycke endast avse
anvandningen av ett prov for ett andamél av flera bor sjalvfallet provet i dess
helhet inte forstoras.

En forutsattning for att lagen om biobanker inom halso- och sjukvarden
m.m. skall bli tillamplig ar att en biobank bestdr av vavnadsprover vars ur-
sprung kan sparas till en enskild individ. Mot bakgrund harav skall det &ven
finnas en mojlighet for huvudmannen for en biobank att i stallet for att for-
stora ett prov, avidentifiera detta om samtycke till att forvara ett prov i bio-
banken aterkallats av provgivaren eller ndgon som har att féretrada honom
eller henne.
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Regeringen anfor att Socialstyrelsen i rapporten Biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m. dvervagt om man borde 6ppna en majlighet att férvara pro-
ver &ven om den enskilde inte samtycker till det, i de fall provet behovs for
den fortsatta varden och behandlingen. P4 motsvarande satt skulle da ett
aterkallat samtycke inte leda till att provet forstordes, om det behovdes for
patientens framtida vard och behandling.

Socialstyrelsen har dock valt att inte foresla ndgra undantag fran principen
om den enskildes ratt till sjalvbestdammande. Regeringen anser i likhet med
styrelsen att detta ar fragor som kan och bor I6sas i kontakten mellan patient
och lakare i anslutning till att lakaren ger information om att proverna bor
bevaras och skalen till det. Nar ett samtycke aterkallas och det kan fa negativa
konsekvenser for patientens framtida vard och behandling bor lakaren ta
kontakt med patienten och diskutera fragan.

Motionen

I motion So12 av Chris Heister m.fl. (m) begérs ett tillkdnnagivande om ater-
kallelse av vavnadsprover (yrkande 10). Vidare begérs i yrkande 11 ett till-
kannagivande om behovet av fortydligande av Helsingforsdeklarationens
innebdrd. Motiondrerna anfor att en av hornstenarna i Helsingforsdeklaration-
en &r patientens réatt att slippa delta i forskning. Helsingforsdeklarationen
avser emellertid framst forskning dar levande férsékspersoner deltar. Mycket
talar enligt motionarerna for att forskning pa lamnade biologiska vavnader
mer skall jamstallas med registerforskning och dérmed folja de regler som
anges for sadan eftersom tillgangen till biologiska prover, liksom register, kan
skyddas genom att bade materialet och dartill knuten information kan kodas
var for sig. Da uppenbarligen vissa tolkningsproblem av Helsingforsdeklarat-
ionens innebord foreligger bor regeringen foranstalta om fortydligande inom
detta omrade vid de narmast kontinuerliga revisioner av deklarationen som nu
sker av WMA (World Medical Association). Aterkallade prover kan leda till
komplikationer och omgjliggora serios forskning d& materialet riskerar att bli
alltfor selektivt for att det skall vara mojligt att dra sékra slutsatser av det.
Motionarerna patalar vikten av ett starkt skydd for den personliga integriteten.

Utskottets stallningstagande

I likhet med regeringen anser utskottet att det i lagen bor inforas en bestam-
melse som innebér att den som samtyckt till att prover forvaras i en biobank
for visst andamal eller stalls till forfogande for ett nytt skall ha en oinskrankt
ratt att nar som helst aterkalla sitt samtycke. Aven den som har rétt att fore-
trada den enskilde skall kunna &terkalla ett samtycke. Ett aterkallat samtycke
skall leda till att provet forstors. Som regeringen anfort bor savitt galler
forskning uppmérksammas att det som skall forstoras ar det vavnadsprov som
har lamnats for forskning, daremot inte resultatet av forskningen. Skulle ett
aterkallat samtycke endast avse anvandningen av ett prov for ett &ndamal av
flera bor sjélvfallet provet i dess helhet inte forstoras. Vidare finns det som
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papekas i propositionen en mojlighet for huvudmannen for en biobank att i
stéllet for att forstora ett prov, avidentifiera detta om samtycke till att forvara
ett prov i biobanken aterkallats av provgivaren eller nagon som har att fore-
trdda honom eller henne.

Utskottet tillstyrker med det anforda 3 kap. 6 § forslaget till lag om bio-
banker i halso- och sjukvarden m.m. samt avstyrker motion So12 (m) yrkande
10.

Utskottet &r inte berett att stalla sig bakom begédran om fértydligande av
Helsingforsdeklarationen. Motion S012 (m) yrkande 11 avstyrks.

Ordningen for att lamna ut material ur en biobank

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta 4 kap. 1-3 och 6 88 forslaget till lag om bio-
banker i hélso- och sjukvarden m.m. om att den som &r ansvarig for
en biobank skall ta stéllning till en ansékan om att fa tillgang till
prover i banken samt att det skall vara mojligt for denne att lamna
over prévningen av en ansokan till vardgivaren for avgorande. Vi-
dare innebér forslaget att ett negativt beslut av en offentlig vardgi-
vare skall kunna overklagas till Socialstyrelsen, medan en enskild
vardgivare med eget yttrande i stallet far dverlamna arendet till So-
cialstyrelsen for provning. JAmfor reservationerna 11 (m) och 12

().

Propositionen

I propositionen anfors att den som &r ansvarig for en biobank skall ta stallning
till en ans6kan om att fa anvanda prover ur den biobanken for ett nytt dnda-
mal. Det skall vara méjligt att [amna Gver provningen av en ansokan till vard-
givaren for avgorande. Ett beslut av en offentlig vardgivare att inte lamna ut
prover skall kunna 6verprévas av Socialstyrelsen. For enskilt bedriven vard
skall vardgivaren overlamna fragan till Socialstyrelsen for prévning med sitt
eget yttrande, om vardgivaren och den som ansvarar for banken anser att
proverna inte bor stéllas till forfogande enligt ansokan.

Det forefaller enligt regeringen lampligt att Socialstyrelsen i sin prévning
radgor med etisk och vetenskaplig kompetens, t.ex. Vetenskapsradets etiska
namnd. Nagon reglering foreslas inte, utan det far bli en fraga for Socialsty-
relsen att finna lampliga samradsformer. Nagon skyldighet for vardgivaren att
stalla vavnadsprover till forfogande foreslas inte. Det innebér att om Social-
styrelsen i sin provning kommer fram till att en forskning ar sd viktig att
vardgivaren bor lamna ut vavnadsproverna kan Socialstyrelsen bara fororda
detta. Om Socialstyrelsen anser att en forskning ar viktig bor styrelsens beslut
i sig vara ett incitament for vardgivaren att Iamna ut vavnadsproverna. Aven
om en utlamningsskyldighet av vavnadsprover inte foreslds anser regeringen
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det viktigt att en 6verprévning av nu ndmnda slag sker hos Socialstyrelsen for
att ett forskningsprojekt, dar en begéaran att f& ut vavnadsprover har nekats,
skall kunna belysas av etisk och vetenskaplig expertis.

Huvudmannen for en nybildad biobank skall forbjudas att i sin tur ldmna
ut prover ur biobanken. Det skall dock vara mdjligt att 1amna ut enskilda
prover avsedda for vard- och behandlingsandamal for utlatande eller analys.

Vavnadsprover som anvands i ett forskningsprojekt skall kunna lamnas ut
till en annan enhet for forskning.

For att vdavnadsprover skall lamnas ut for forskningsandamal till en so-
kande som &r verksam i ett annat land krdvs att en svensk forsk-
ningsinstitution inger en ansokan. Om ansokan beviljas skall i forhallande till
mottagaren i utlandet uppstallas som villkor att proverna aterlamnas eller
forstors nar de inte langre behdvs for det andamal som de lamnades ut.

For klinisk prévning av lakemedel och medicintekniska produkter skall det
vara mojligt for ett lakemedelsforetag eller medicintekniskt foretag att 1amna
ett prov till en annan enhet inom foretaget for analys eller till ett annat foretag
med vilket avtal har traffats for utforande av analys. Provet skall aterlamnas
eller forstoras nédr analysen utforts.

Motioner

I motion So012 av Chris Heister m.fl. (m) begérs ett tillkdnnagivande om &ver-
provning av utldmnande av biologiska vavnadsprover (yrkande 12). Motion-
arerna anfor att det ar direkt olampligt att Socialstyrelsen, pa det satt rege-
ringen foreslar, far dubbla uppgifter — dvs. att styrelsen bade skall utdva till-
syn éver biobanken och préva frdgor om utlamnande av material nar vardgi-
varen anser att sa inte bor ske. Motiondrerna anser att den huvudman som &r
ansvarig for en biobank, efter inhdmtande av synpunkter fran den forsknings-
etiska kommittén, ocksa ar den som skall ta stallning till om bankens material
kan lamnas ut och att besluten inte skall vara 6verklagbara. P4 sa satt likstalls
ocksé privata och offentliga huvudman, heter det i motionen.

I motion So15 av Kenneth Johansson (c) begérs ett tillkdnnagivande om
regler for utldmnande av forskningsprover till annan forskare (yrkande 5).
Motiondrerna anfor att en konsekvens av det forslag de lamnat i yrkande 2,
som innebdr att en boskillnad gors mellan blod- och vavnadsprover som spa-
rats i syfte att utgora en del av uppfoljning eller utvérdering av den ordinarie
vardverksamheten, och biologiskt material som insamlats for forskningsan-
damal, &r att 4 kap. 6 § i lagforslaget bor strykas. | annat fall 6ppnar riksdagen
dorren for exempelvis ekonomiskt starka forskargrupper vid ett universitet att
exploatera biobanker som byggts upp vid andra universitet.

Utskottets stallningstagande

Utskottet anser i likhet med regeringen att det dar angeléget att bestdmma hur
det skall ga till nar nagon vill fa tillgang till proverna i en befintlig biobank.
Det ar enligt utskottet av storsta vikt att provgivarna skall fa garantier for att
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materialet inte anvands till men for dem. Utskottet staller sig bakom forslaget
att den som &r ansvarig for en biobank skall ta stéllning till en anstkan om att
fa tillgng till prover i banken samt att det skall vara mdjligt for denne att
lamna Gver prévningen av en ansokan till vardgivaren for avgorande.

Vad sérskilt géller fragan om Gverprévning av utlamnande innebér rege-
ringens forslag att ett negativt beslut av en offentlig vardgivare skall kunna
overklagas till Socialstyrelsen, medan en enskild vardgivare med eget ytt-
rande i stallet far verlamna drendet till Socialstyrelsen for provning. Denna
ordning dverensstammer med vad som galler enligt patientjournallagen
(1985:562) i motsvarande situationer da nagon begart att fa ta del av journal-
handlingar i enskild vard. Vidare anser utskottet att det &r lampligt att en
overprévning sker hos Socialstyrelsen for att ett forskningsprojekt, dér en
begdran om att i ut vavnadsprover har nekats, skall kunna belysas av etisk
och vetenskaplig expertis. Utskottet tillstyrker ddrmed 4 kap. 1-3 och 6 §§
forslaget till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. och avstyrker
motionerna So12 (m) yrkande 12 och So15 (c) yrkande 5.

Forutséttningarna for att fa del av kodad information

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta 4 kap. 4 § forslaget till lag om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. Bestammelsen innebar att kodnycklar
skall forvaras pa ett betryggande satt hos den vardgivare som beslu-
tat om att samla in och forvara vavnadsproverna i en biobank. Jam-
for reservation 13 (m).

Propositionen

| propositionen anfors att vavnadsprover som lamnats ut, om inte annat sar-
skilt beslutas, skall vara avidentifierade eller kodade nar de stalls till forfo-
gande. Kodnycklar skall forvaras pa ett betryggande sétt hos den vérdgivare
som beslutat om att samla in och foérvara vavnadsproverna i en biobank. En
ansGkan om att fa bryta en kod for att fa tillgang till personuppgifter om en
enskild provgivare skall behandlas i samma ordning som en ansékan om att fa
tillgang till prover i en biobank.

Hanteringen av kodnycklarna ar enligt regeringen en central fraga nar det
géller att skapa ett system som garanterar den enskildes integritet. Riskerna
for att genetisk kunskap skall missbrukas i framtiden &r beroende av om in-
formationen kan komma i orétta hander. Att kunna knyta enskilda prover i
stora biobanker till enskilda personer &r en sddan risk. Regeringen anser i
likhet med Socialstyrelsen att kodnycklar till uppgifter som rér provgivarna
alltid skall forvaras hos den vardgivare som inrattat biobanken. Synpunkter
har framforts i remisshanteringen att forvaringen av kodnyckel alltid borde
vara en uppgift for en offentlig myndighet. Regeringen delar inte den uppfatt-
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ningen, utan anser att det bor vara en uppgift for varje vardgivare som ansva-
rar for en biobank. | den uppgiften ligger ett ansvar for att kodnycklarna
forvaras pa ett betryggande satt. Nar det ar fraga om sarskilt integritetskans-
liga prover och uppgifter forordas det att flera koder anvénds, en for materi-
alet i biobanken, en for personuppgifterna och slutligen en dvergripande kod
som knyter ihop de bada tidigare. | dessa situationer bor naturligtvis de olika
kodnycklarna inte forvaras pd samma stalle. Hur kodsystemen skall utformas
i de enskilda fallen ar en frdga som bor lésas av vardgivaren nar en biobank
inrattas.

Motionen

I motion So12 av Chris Heister m.fl. (m) begérs ett tillkdnnagivande om regis-
terkoder och forvaring av kodnycklar (yrkande 5). Motionarerna anfor att det
alltid skall finnas en sérskild kod for materialet i biobanken, en for person-
uppgifterna och en dvergripande kod som knyter samman dessa. Vidare anser
motiondrerna att sarskilda krav pa forvaring av nycklar till de koder som
behdvs for att kunna identifiera det biologiska materialets ursprung bor info-
ras. Nycklarna bor inte forvaras dar biobanken uppréttas eller forvaras.

Utskottets stallningstagande

Utskottet instdmmer i regeringens beddmning att hanteringen av kodnycklar-
na r en central fraga nar det galler att skapa ett system som garanterar den
enskildes integritet. Kodnycklar skall som regeringen foreslagit forvaras pé
ett betryggande satt hos den vardgivare som beslutat om att samla in och
forvara vavnadsproverna i en biobank. Likasa instimmer utskottet i att nar det
ar frdga om sarskilt integritetskansliga prover och uppgifter bor flera koder
anvéndas, en for materialet i biobanken, en for personuppgifterna och slutlig-
en en Gvergripande kod som knyter ihop de bada tidigare. | dessa situationer
bor naturligtvis de olika kodnycklarna inte forvaras pd samma stalle. Hur
kodsystemen skall utformas i de enskilda fallen &r en fraga som bor losas av
vardgivaren nar en biobank inrattas. Utskottet tillstyrker 4 kap. 4 § forslaget
till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. samt avstyrker motion
S012 (m) yrkande 5 i den man den inte &r tillgodosedd med det anforda.

Forvaring och bevarande av material i en biobank

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta utskottets forslag till 4 kap. 9 § lag om bioban-
ker i halso- och sjukvarden m.m. Utskottet anser att villkoren for att
en biobank skall fa laggas ned skall vara dels att materialet inte
langre har betydelse for &ndamalen enligt 2 kap. 2 § i lagforslaget,
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dels att det fran allman synpunkt inte finns skal att bevara proverna.
Jamfor reservationerna 14 (m) och 15 (m).

Propositionen

I propositionen anférs att huvudmannen for en biobank skall utse en ansvarig
for banken och dess bestand. En biobank skall forvaras pé ett sddant satt att
vavnadsprover inte riskerar att forstéras och obehériga inte far tillgang till
dem. Vavnadsprover far inte bevaras langre an vad som ar nodvindigt med
hansyn till det andamal for vilket det samlades in.

Regeringen anfor att det bor finnas mojligheter att 1agga ned en biobank
och att forstora de insamlade proverna. Den situationen uppkommer nér
materialet i biobanken inte langre har betydelse for det andamal som det
samlades in foér. Andra skal kan dock finnas for att materialet i en biobank
anda bor bevaras. Socialstyrelsen kommer att ha en éverblick 6ver de bioban-
ker som finns i landet. Det innebér bl.a. att styrelsen kan gora en bedémning
av exempelvis det framtida vardet for forskning som en viss biobank kan
tankas ha. Mot bakgrund bl.a. av detta foreslas att besluten om att lagga ned
en bank skall fattas av Socialstyrelsen efter anmalan fran vardgivaren eller
huvudmannen. Motsvarande beddmningar gors i dag av styrelsen nér det
géller forstoring av enskilda patientjournaler eller journalhandlingar enligt
foreskrifterna i patientjournallagen (1985:562). Den praxis som utvecklats i
dessa drenden bor kunna vara till vagledning nér det blir aktuellt att ta stall-
ning till om en biobank skall laggas ned.

Emellertid bor fragan om att l4gga ned en biobank som bildats genom att
prover stallts till forfogande for ett visst andamal enligt regeringen kunna
hanteras pé ett enklare satt. Huvudmannen for en sddan biobank — nér prover-
na inte langre behdvs for det angivna andamélet — skall kunna avveckla bio-
banken genom att aterlamna proverna till den biobank som ursprungligen
samlat in dessa eller genom att férstéra dem.

Regeringen foreslas fa ett bemyndigande att utfarda foreskrifter om vilka
bevarandetider som skall galla bade for olika typer av vavnadsprover och vid
olika d&ndamal for anvandning av vissa prover. Uppgiften att utfarda foreskrif-
ter om bevarandetider bor lampligen kunna Gverlatas till Socialstyrelsen.

Motionen

I motion So12 av Chris Heister m.fl. (m) begars ett tillkdnnagivande om regler
om arkivering av rutinprover for diagnos, behandling och uppféljning (yr-
kande 2). Lagen bor tillforas regler om arkivering av rutinprover for diagnos,
behandling och uppféljning dvs. sddant vavnadsmaterial som lagras for sjuk-
vardens behov. Dessa prover bor alltid dartill sparas till dess att preskriptions-
tiden for patientskadeérenden IGper ut. Vidare begérs i yrkande 13 ett tillkén-
nagivande om krav pa vetenskaplig bedémning vid nedlaggning av biobanker.
Motionarerna anfor att skalen for att en biobank skall kunna laggas ned maste
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vara mycket starka. Nedlaggning bor kunna ske forst efter en vetenskaplig
bedémning som tagits fram i samrad med foretradare for forskarsamhallet.
Socialstyrelsen &r den instans som i dagsléget har de bésta forutsattningarna
for att efter ett sddant samrad avgora nedlaggningséarenden.

Utskottets stallningstagande

Utskottet instdmmer i vad regeringen anfort (propositionen s. 54) om att
enskilda vavnadsprover, som inte langre behdvs for det dandamél som har
beslutats, skall forstoras. Motion So12 (m) yrkande 2 avstyrks darmed.

I likhet med regeringen anser utskottet att det bor finnas mdjlighet att
lagga ned en biobank och att forstéra de insamlade proverna. Dock bor det
enligt utskottets uppfattning kravas mycket starka skél for att ldgga ned en
biobank. Utskottet anser att villkoren for att en biobank skall f& laggas ned
skall vara dels att materialet inte langre har betydelse for &ndamalen enligt 2
kap. 2 § i lagforslaget, dels att det fran allman synpunkt inte finns skal att
bevara proverna. Detta innebéar att Socialstyrelsen saledes alltid skall gora en
bedémning av om det fran allman synpunkt finns skal att bevara proverna,
t.ex. med hénsyn till det framtida vardet for forskning. For att tydliggdra detta
foreslar utskottet att 4 kap. 9 § forsta stycket forslaget till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. erhaller den lydelse som framgér av bilaga 3.
Motion So012 (m) yrkande 13 far anses tillgodosedd med det anforda.

Som regeringen anfort bor dock frdgan om att lagga ned en biobank som
bildats genom att prover stills till férfogande for ett visst andamal kunna
hanteras pa ett enklare satt. Utskottet staller sig salunda bakom férslaget att
huvudmannen fér en biobank, som bestar av vavnadsprover utldmnade fran
en vardgivares biobank, far besluta att banken skall laggas ned och att pro-
verna skall aterlamnas till vardgivaren eller forstoras, nar de inte langre be-
hovs for det &ndamal for vilket de limnades ut. Utskottet tillstyrker darmed 4
kap. 9 § andra stycket forslaget till lag om biobanker i halso- och sjukvarden
m.m.

Villkor for dverlatelse av prover i en biobank

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta 4 kap. 7 och 8 88 forslaget till lag om biobanker
i hdlso- och sjukvarden m.m. om villkor for Gverlatelse av vavnads-
prover i en biobank samt om forbud mot Gverlatelse eller utlam-
nande i vinningssyfte av vavnadsprover. Jamfor reservation 16 (m).

Propositionen

I propositionen anférs att en biobank skall kunna éverlatas helt eller delvis
om Socialstyrelsen ger sitt tillstand till detta. For att en dverlatelse skall fa ske
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kravs att det finns sarskilda skal for detta. En Gverlatelse till ett annat land
skall inte vara tillatet.

Savitt galler fragan om vinningssyfte anfor regeringen att den valt att fore-
sla att en uttrycklig bestammelse tas in i biobankslagen som innebar ett for-
bud mot att i vinningssyfte 6verlata vavnadsprover i de biobanker som omfat-
tas av lagen. Det innebdr att forbudet inte bara omfattar den situationen att en
formell Gverlatelse av en biobank sker. Ocksa situationer nér prover stalls till
forfogande ur en biobank for att anvandas for ett annat &ndamal skall omfattas
av forbudet.

Regeringen péapekar att straffoestimmelserna i lagen (1995:83) om trans-
plantation m.m. inte bara géller den som Gverlater biologiskt material utan
dven den som tar emot, formedlar, anvander och tar vara pa sadant material
och omfattar inte bara nar hanteringen sker for medicinska andamal enligt den
lagen utan ocksé nar den sker for alla andra andamal.

De forbud att anvénda det biologiska materialet i vinningssyfte som redan
lagts fast i transplantationslagen ar enligt regeringen principiellt viktiga att
uppratthalla. For att uppratthalla patienternas och allmanhetens fortroende for
varden skall det kravas att den som bedriver vard inte samtidigt far bedriva
handel med de prover som de enskilda manniskorna lamnar i verksamheten.

Motionen

I motion Sol2 av Chris Heister m.fl. (m) begéars att riksdagen beslutar att
lagen om biobanker kompletteras med en fortydligande skrivning som tillater
kommersialisering av kunskapsinnehdllet i en biobank (yrkande 14). Vidare
begars i yrkande 15 en fortydligande skrivning som kriminaliserar forsaljning
av biologisk vavnad for ekonomisk vinnings skull. Motionérerna anfor att
regeringen borde ha fortydligat den tydliga skiljelinje som gar mellan sjalva
proverna och den kunskap som kan hdmtas ur dessa. Enligt motionérerna &r
nyttjandet av biobanksmaterial for ekonomisk vinning genom forsaljning till
industrin oacceptabelt medan en kommersiell exploatering av kunskaper som
erhdllits ur biobanksprover & mojlig men behdver regleras.

Utskottets stallningstagande

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag nér det galler villkor for dver-
latelse av vavnadsprover i en biobank och tillstyrker darmed 4 kap. 7 § for-
slaget till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

Utskottet staller sig vidare bakom regeringens forslag att genom en ut-
trycklig bestammelse forbjuda Gverlatelse i vinningssyfte av vavnadsprover i
de biobanker som omfattas av lagen. Utskottet tillstyrker darmed 4 kap. 8 §
forslaget till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. och avstyrker
motion So012 (m) yrkandena 14 och 15.
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Register éver biobanker

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta 2 kap. 6 § forslaget till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. om att Socialstyrelsen skall fora ett
automatiserat register 6ver biobanker. Jamfor reservation 17 (m).

Propositionen

Regeringen anfor att det hos Socialstyrelsen skall inréttas ett centralt automa-
tiserat register dar uppgifter skall registreras om de biobanker som anméls
enligt lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. Uppgifter om en-
skilda provgivare skall inte inga i det registret.

| propositionen anfors att det &r rationellt att registret fors centralt och na-
turligt att det blir en uppgift for tillsynsmyndigheten. Personuppgiftslagen
(1998:204) skall tillampas vid behandling av personuppgifter i registret. Soci-
alstyrelsen skall vara personuppgiftsansvarig. Registret skall vara offentligt.

Motionen

I motion Sol2 av Chris Heister m.fl. (m) begéars att riksdagen beslutar att
register dver biobanker skall foras pa regional niva i stallet for central niva
(yrkande 16). Motiondrerna anfor att ett centralt register dkar riskerna for att
personuppgifter kan kopplas till prover. Vidare har inte syftet och anvand-
ningen av ett sdant register redovisats i propositionen. Register Gver bioban-
ker bor i stéllet foras centralt.

Utskottets stallningstagande

Utskottet anser i likhet med regeringen att ett centralt automatiserat register
om de biobanker som anméls enligt den féreslagna lagen skall inrattas. Ut-
skottet instimmer ocksa i att det &r rationellt att registret fors centralt och
naturligt att det blir en uppgift for tillsynsmyndigheten. 2 kap. 6 § forslaget
till lag om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. tillstyrks. Motion So12
(m) yrkande 16 avstyrks.

Uppfdljning av lagen

Den foreslagna lagen innebdr reglering av ett tidigare i princip oreglerat om-
rade. Utskottet anser darfor att det ar viktigt att folja effekterna och ser posi-
tivt pa att regeringen i propositionen forutskickat att man avser att ge Social-
styrelsen i uppdrag att folja tillampningen av lagen. Som regeringen anfort
bor de samlade erfarenheterna av lagen redovisas efter det att lagen varit i
kraft en viss tid. Utskottet vill i detta ssmmanhang sarskilt framhalla att det ar
angelaget att folja utvecklingen séavitt galler t.ex. mojligheterna att gora epi-
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demiologiska uppféljningar av befolkningens vaccinations- och immunitets-
status. Vad utskottet nu anfort bor riksdagen ge regeringen till kdnna.

Ovriga lagforslag

Utskottet tillstyrker i dvrigt regeringens forslag till lag om biobanker i halso-
och sjukvarden m.m. Utskottet tillstyrker vidare regeringens forslag till and-
ringar i 3 och 16 8§ patientjournallagen (1985:562) och sekretesslagen
(1980:100).
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Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stéliningstaganden har foranlett
féljande reservationer. | rubriken anges inom parentes vilken punkt i utskot-
tets forslag till riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Reglering av biobanker och vavnadsprover som insamlats
utanfor halso- och sjukvarden (punkt 1)
av Chris Heister (m), Chatrine Palsson (kd), Leif Carlson (m), Hans
Hjortzberg-Nordlund (m), Lars Gustafsson (kd), Cristina Husmark Pehrs-
son (m), Kenneth Johansson (c) och Kerstin Heinemann (fp).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 1 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 1. Riksdagen bifaller d&rmed delvis motionerna
2001/02:S012 yrkande 3, 2001/02:S013 yrkande 2, 2001/02:So15 yr-
kande 1 och 2001/02:S016 yrkande 1.

Stallningstagande

Regeringen foreslar att lagen om biobanker endast skall omfatta biobanker
som upprattats i halso- och sjukvérden. Detta ar enligt var uppfattning otill-
rackligt, eftersom biobanker ocksd upprattas i annan regi, foretradesvis av
forskningsinstitutioner, foretag som tillverkar lakemedel och medicintekniska
produkter eller annan juridisk person med motsvarande verksamhet.
Stamcellsforskning och terapeutisk kloning har de senaste aren fatt en
alltmer framskjuten plats i den internationella diskussionen om bioteknolo-
gisk utveckling. Trots att behovet av restriktioner anses vara stort riskerar
stamcellsforskning att hamna utanfor tillampningsomradet for lagen om bio-
banker. Embryona som &r utgangspunkten for stamcellslinjen doneras hos
vardgivaren men cellerna odlas sedan ofta pa ett laboratorium utanfor sjukhu-
set. Det kan uppfattas som oklart om de donerade embryona &r att betraktas
som biobank, eftersom de bara forvaras en kortare tid hos vardgivaren. Om de
inte klassas som biobank omedelbart enligt definitionen av biobanker kan
biobanken anses upprattad forst da cellerna odlas vid ett laboratorium som i
vissa fall kommer att ligga utanfor halso- och sjukvérden. Darmed &r bioban-
ken upprattad utanfor halso- och sjukvérden, vilket gor att den inte kommer
att omfattas av den foreslagna lagen. Risken for detta kan tyckas eliminerad
genom att man endast talar om prover “som rutinméassigt tas i varden och
som uteslutande utgdr underlag for diagnos eller l16pande behandling av
enskild patient” for att de inte skall omfattas av biobankslagen vid kortare
forvaring men utvecklingen ar bade snabb och ofta ovantad, varfor framstal-
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lande av stamceller och behandling med stamceller snabbt kan bli ”rutinméss-
ig”. Lagen ar darfor inte tillrackligt tydlig, varfor ett fortydligande maste till.

Forskarsamhdllet och flera remissinstanser har patalat att det ar mycket
olyckligt att regeringen vill begransa lagens tillampningsomrade till bioban-
ker som uppréttas i halso- och sjukvarden. For en heltackande tillampning bor
lagen om biobanker galla all forvaring av biologiskt material som gar under
definitionen biobanker, oavsett hos vem de upprattas eller férvaras. Detta ar
absolut nddvandigt om lagen skall fa den verkan som avsetts. Det ar ocksé av
storsta vikt for att ge alla donatorer lika starkt integritetsskydd och darmed
skapa lika villkor for forskning och utveckling, oavsett om denna sker i halso-
och sjukvarden eller i annan regi. Regeringen bor skyndsamt utreda forutsatt-
ningarna for en lagstiftning som &r heltackande i detta avseende och ater-
komma till riksdagen med ett lagférslag.

Med det anforda foreslar vi att riksdagen delvis bifaller motionerna So12
(m) yrkande 3, Sol13 (kd) yrkande 2, Sol5 (c) yrkande 1 och So16 (fp) yr-
kande 1.

2. Lagens tillampningsomrade (punkt 2)
av Chris Heister (m), Chatrine Palsson (kd), Leif Carlson (m), Hans
Hjortzberg-Nordlund (m), Lars Gustafsson (kd), Cristina Husmark Pehrs-
son (m), Kenneth Johansson (c) och Kerstin Heinemann (fp).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 2 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 1 kap. 3 § regeringens forslag till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. samt tillkannager for regeringen som sin me-
ning vad som anfors i reservation 2. Riksdagen bifaller darmed delvis
motionerna 2001/02:S012 yrkande 1 och 2001/02:So015 yrkande 2.

Stallningstagande

Regeringen anser inte att lagen om biobanker skall reglera de prover som
rutinmassigt tas i varden och som uteslutande utgor underlag for diagnos eller
I6pande vard av enskild patient och som férvaras under kortare tid. | de fall
dar proverna daremot maste bevaras langre an tvd manader foreslar regering-
en att de skall ingd i begreppet biobank och diarmed omfattas av lagen.

Vi anser att en sadan tidsgrans kan stalla till en mangd onddiga problem
utan att gynna patienten men vél skapa risker for patientsakerheten. Det &r
vanligt att patienter foljs upp under flera ar for behandling av vissa sjukdo-
mar, t.ex. vid behandling av cancer. Att prover enligt foreslagen lag inte skall
f& sparas mer &n tvd manader utan den omstandliga process med fullgott
informationssamtycke som behdvs for att dverfora proverna till en biobank
far den sannolika effekten att prover slangs bort. Eftersom frdga 4r om tre—
fyra miljoner samtycken per ar kan det av uppenbara praktiska skal bli svért
att i varje enskilt fall inhamta ett formellt giltigt samtycke utan en péataglig
byrakratisering och fordyring av sjukvarden med en omprioritering av sjuk-
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vardsresurser till administrativt arbete som foljd. Detta forsvarar sadan be-
handling som kréaver lang tid och noggrann uppféljning. Regeringens forslag
kommer darfor att drabba sjuka manniskor, da nédvandiga kvalitetskontroller
av diagnoser i form av eftergranskning forsvaras. Likasa forsvaras den hjalp
vid diagnostik av nya prover fran samma person, som nu ar méjlig.

Vi anser darfor att lagen enbart skall reglera biobanker dér proverna an-
vands for forskningsandamal och att de vavnadsprover som halso- och sjuk-
varden lagrar i biobank, dar vavnadsproverna insamlats for vardens andamal
och behov, skall omfattas av vardens ordinarie regelverk. Med denna "bodel-
ning” mellan vard och behandling & ena sidan och forskningsandamal & andra
sidan forsvinner den krangliga tvdmanadersregeln.

Savitt galler befintliga prover innebar lagens Gvergangsbestammelser en-
ligt var uppfattning att det finns risk att de ca 80 miljoner proverna, manga
over hundra ar gamla, inte kan anvéndas. Dessa prover &r en nationell kun-
skapstillgdng och oumbdrliga for att utrona etiologin till manga folkhalso-
sjukdomar.

Vi vill ocksé framhalla att om provet ar slangt kan patienten inte heller fa
ersattning fran patientskadeforsakringen om feldiagnos eller felbehandling
foreligger.

Den Kliniska diagnostiken &r inte den statiska process regeringen tycks tro
utan en dynamisk process dar prover behdver granskas och éter granskas
under en lang tidsperiod.

Regeringens forslag i denna del innebar ocksa att behandlingen av vuxna
med nedsatt autonomi inte kan anses stimma med prioriteringsbeslutet, som
lyfter fram dessas ritt till fullgod och likvardig behandling, da stallforetradar-
fragan inte 16sts. Regeringens forslag innebar att prover fran icke besluts-
kompetenta, som ju inte kan l1&mna det informerade samtycke lagen ovillkor-
ligen kréver, inte far samlas in eller bevaras i en biobank. Det innebar att
dessa personer berdvas sin mojlighet att av rena patientsékerhetsskal och med
tanke pa framtida vardbehov fa sina prover bevarade i hélso- och sjukvarden,
da prover som tas rutinmassigt for diagnos, vard och behandling inom halso-
och sjukvarden inte undantas fran lagen om biobanker.

Vi anser saledes att prover som tas rutinmassigt for diagnos, vard och be-
handling inom halso- och sjukvarden skall undantas fran lagen om biobanker.
Da I6ses de beskrivna problemen. Med det anforda foreslar vi att riksdagen
delvis bifaller motionerna So12 (m) yrkande 1 och Sol5 (c) yrkande 2. Rege-
ringen bor snarast aterkomma till riksdagen med ett nytt forslag i enlighet
med vad som nu anfors. | avvaktan darpd tillstyrks 1 kap. 3 § regeringens
forslag till lag om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
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3. Syftet med lagen (punkt 3)
av Chatrine Palsson (kd) och Lars Gustafsson (kd).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets férslag under punkt 3 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 1 kap. 1 § regeringens forslag till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. samt tillkannager for regeringen som sin me-
ning vad som anfors i reservation 3. Riksdagen bifaller darmed motion
2001/02:5013 yrkande 1.

Stallningstagande

Vi anser att 1 kap. 1 § i lagforslaget som anger syftet med lagen bor komplet-
teras. Ett tillagg bor goras av innebdrd att verksamheten skall bedrivas i en-
lighet med manniskovardesprincipen och grundldggande ménskliga véarden
som liv, hélsa, integritet och kunskap.

Manniskovardesprincipen innebér att varje ménniska har ett okrénkbart,
unikt och ett i férhallande till andra manniskor likstallt varde. Nar manniskan
behandlas som ett subjekt, och inte som ett objekt, innebéar det ratt till delak-
tighet i de beslut som ror den egna personen. Denna manniskosyn knyter
manniskovardet till ménniskans existens. Dérav foljer att manniskans integri-
tet galler hela den manskliga existensen, frdn manniskoblivandets forsta
ogonblick till livets slut. Detta synsatt ar en god utgangspunkt nar normer och
regler skall utformas for den medicinska forskningen och verksamheten, till
vilken biobanker riknas. Med det anforda foreslar vi att riksdagen bifaller
motion So13 (kd) yrkande 1. Regeringen bor snarast aterkomma till riksdagen
med ett nytt forslag i enlighet med vad som nu anfors. | avvaktan darpa till-
styrks 1 kap. 1 8 regeringens forslag till lag om biobanker i hélso- och sjuk-
varden m.m.

4. Personuppgiftslagens och vardregisterlagens
tillampningsomrade (punkt 4)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 4 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 1 kap. 4 § regeringens forslag till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. samt tillkannager for regeringen som sin me-
ning vad som anfors i reservation 4. Riksdagen bifaller darmed motion
2001/02: S012 yrkande 4.

Stallningstagande

Vi vill framhalla att mojligheten att kunna koppla register som innehaller
bade biologiskt material och personuppgifter ger insyn i enskilda personers
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och mindre etniska gruppers genetiska egenskaper. Det innebdr att enskilda
manniskors anlag for t.ex. arftliga sjukdomar kan blottlaggas. Personuppgifter
och biologiskt material maste darfér omges av hog sakerhet. Identifiering av
enskild provgivare anser vi endast far goras i forskningssyfte. Det kan exem-
pelvis handla om att behdva kontrollera biologiska material enligt sarskilda
kriterier for att sékerstdlla forskningsresultat. Att personuppgiftslagen och
vardregisterlagen foreslas gélla for biobanker ar darfor positivt.

Vi anser dock att det ar ett problem att personuppgiftslagen ar allmant hal-
len. Vi har upprepade ganger pekat pa det hot mot den personliga integriteten
som identitetsbaserade register generellt sett kan utgéra. Personuppgiftslagen
ger enligt var mening inte det skydd som &r nodvandigt for att den personliga
integriteten skall kunna garanteras dem som l&mnat prover till biobanker, utan
preciserande regler for behandling av personuppgifter bor tas in i biobanksla-
gen. Med det anforda foreslar vi att riksdagen bifaller motion So12 (m) yr-
kande 4. Regeringen bor snarast aterkomma till riksdagen med ett nytt forslag
i enlighet med vad som nu anfors. | avvaktan dérpa tillstyrks 1 kap. 4 § rege-
ringens forslag till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

5. Samtycke fran provgivare (punkt 5)
av Kenneth Johansson (c).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 5 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 3 kap. 1 § regeringens forslag till lag om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. samt tillkdnnager for regeringen som sin mening vad
som anfors i reservation 5. Riksdagen bifaller darmed motion 2001/02:So15
yrkande 3 och avslar motion 2001/02:S014.

Stallningstagande

For att starka och tydliggora patientens rétt anser jag att det skall vara mojligt
att vid provtagning anméla att man som patient motséatter sig forskning pa
enskilda sparade biologiska prover. Denna markering skall folja patientjour-
nalen och omfatta samtliga biobanksdatabaser. Med det anférda foreslar jag
att riksdagen bifaller motion So15 (c) yrkande 3 och avslar motion So14 (s).
Regeringen bor snarast aterkomma till riksdagen med ett nytt forslag i enlig-
het med vad som nu anférs. | avvaktan darpa tillstyrks 3 kap. 1 § regeringens
forslag till lag om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
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6. Samtycke till nytt andamal (punkt 6)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 6 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 3 kap. 5 § regeringens forslag till lag om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. samt tillkannager for regeringen som sin mening vad
som anfors i reservation 6. Riksdagen bifaller darmed motion 2001/02:S012
yrkandena 6 och 7 och avslar motion 2001/02:S015 yrkande 4.

Stallningstagande

Vi anser att det ar en rimlig utgangspunkt att provgivarens samtycke pa nytt
krévs i de fall materialet skall anvandas till annan forskning &n det som till en
borjan uppgivits. Respekt for integritet och individuella 6nskemal hindrar
emellertid inte, enligt var mening, att lagen forfattas med respekt for forsk-
ningsprocessens forlopp. Den snabba medicinska utvecklingen medfor att det
kommer att uppsta behov av undersikningar som inte klart kunde forutses vid
den ursprungliga patientinformation som var grunden for samtycket. Det gar
inte att forutse forskningen i detalj eller att forutse hur méanga forfragningar
till donatorerna som maste goras. Det kan ocksa vara praktiskt omgjligt att fa
tag pa ratt person for samtycke. Risk finns att ett ur forskningssynpunkt ohan-
terligt tillstdnd uppkommer.

Vi anser darfor att ett nytt syfte, som anses narliggande det syfte som ur-
sprungligen avsetts, inte alltid skall kréva att ett nytt samtycke fran provgiva-
ren behdver inhdmtas. En l6sning dér en forskningsetisk kommitté bedémer
om avsedd forskning ligger i linje med den som ursprungligen godkéants av
donatorn &r att féredra. Om saledes materialet skall anvandas for andra nar-
liggande syften an de som ursprungligen avsags, kan den etiska forsknings-
kommittén avgora fran fall till fall om nytt samtycke skall inhamtas.

Ytterligare ett problem vid fornyad forfragan &r risken for integritetsin-
trang av annan natur. Nar tillstand skall begaras fran enskilda patienter maste
manga “utomstaende” personer engageras for utskick av brev och telefonsam-
tal, kommunikationer som maste ske med namngivna individer. Férfragningar
som galler enklare fornyat samtycke bor alltsd alltid avvagas utifran flera
integritetsaspekter. Med det anforda foreslar vi att riksdagen bifaller motion
S012 (m) yrkandena 6 och 7 och avslar motion So15 (c) yrkande 4. Regering-
en bor snarast aterkomma till riksdagen med ett nytt forslag i enlighet med
vad som nu anfors. | avvaktan darpa tillstyrks 3 kap. 5 § regeringens forslag
till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.
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7. Samtycke till nytt andamal (punkt 6)
av Kenneth Johansson (c).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 6 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 3 kap. 5 § regeringens forslag till lag om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. samt tillkdnnager for regeringen som sin mening vad
som anfors i reservation 7. Riksdagen bifaller darmed motion 2001/02:So015
yrkande 4 och avslar motion 2001/02:S012 yrkandena 6 och 7.

Stallningstagande

Jag anser att det &r angeldget att mojligheten for svensk medicinsk forskning
att uppratthalla hog kvalitet bibehalls. Det ar synnerligen angelaget att sla
vakt om forskningens hdga kvalitet via forstklassiga epidemiologiska dia-
gnosregister, hdg integritets- och skyddsnivéa och fortroendefull forskningse-
tisk beddmning. | detta sammanhang kan noteras att inga fall av register-
missbruk™ har rapporterats under de senaste decennierna. Jag forordar darfor
att de forskningsetiska kommittéerna skall ges ett lagstadgat ansvar for att
avgora om och vilka biobanksmaterial fran avlidna som skall f& anvandas for
forskningsandamal. Med det anférda foreslar jag att riksdagen bifaller motion
S015 (c) yrkande 4 och avslar motion So12 (m) yrkandena 6 och 7. Regering-
en bor snarast dterkomma till riksdagen med ett nytt forslag i enlighet med
vad som nu anfors. | avvaktan darpa tillstyrks 3 kap. 5 § regeringens forslag
till lag om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

8. Samtycke i samband med provtagning pa foster (punkt 7)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 7 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 3 kap. 3 § regeringens forslag till lag om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. samt tillkannager for regeringen som sin mening vad
som anfors i reservation 8. Riksdagen bifaller ddrmed motion 2001/02:S012
yrkande 8.

Stallningstagande

Genetiska data om en person kan innehalla information som kan hanforas till
dennes moder, fader och dvriga slaktingar. Kunskaper om dessas genetiska
konstitution blottlaggs. For att inte inkrakta pa dessas integritet bor samtycke
alltid inhamtas bade frdn modern och fadern vid provtagning pa foster ef-
tersom provet till halften bestar av moderns och till halften av faderns anlag.
Med det anforda foreslar vi att riksdagen bifaller motion So12 (m) yrkande 8.
Regeringen bor snarast dterkomma till riksdagen med ett nytt forslag i enlig-
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het med vad som nu anfors. | avvaktan darpa tillstyrks 3 kap. 3 § regeringens
forslag till lag om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

9. Samtycke i samband med provtagning pa underariga
(punkt 8)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 8 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 3 kap. 2 § regeringens forslag till lag om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. samt tillkdnnager for regeringen som sin mening vad
som anfors i reservation 9. Riksdagen bifaller darmed motion 2001/02:S012
yrkande 9.

Stallningstagande

Vi anser att regeringen har forbisett risken att minderarig nekas adekvat be-
handling och uppfdljning om inte vardnadshavarna samtycker. Ur ett etiskt
perspektiv skall inte erforderlig behandling asidoséttas annat 4n pa medicinskt
vetenskaplig grund eller pa grund av individens fria samtycke. Med det an-
forda foreslar vi att riksdagen bifaller motion So12 (m) yrkande 9. Regering-
en bor snarast aterkomma till riksdagen med ett nytt forslag i enlighet med
vad som nu anfors. | avvaktan darpa tillstyrks 3 kap. 2 § regeringens forslag
till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

10. Aterkallelse av samtycke (punkt 10)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 10 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen antar 3 kap. 6 § regeringens forslag till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. samt tillkannager for regeringen som sin me-
ning vad som anfors i reservation 10. Riksdagen bifaller ddrmed motion
2001/02:S012 yrkandena 10 och 11.

Stallningstagande

En av hérnstenarna i Helsingforsdeklarationen &r patientens rétt att slippa
delta i forskning. Det kan darfor tyckas vara rimligt att provgivaren har ratt att
dra tillbaks sitt prov. Vi vill emellertid papeka att Helsingsforsdeklarationen
framst avser forskning dér levande patienter/forsokspersoner sjélva deltar. |
dag &r denna princip sjalvklar for alla. Det dr déremot tveksamt om denna
princip &r tillamplig pa forskning vad géller biologiska prover. Mycket talar
for att forskning pa lamnade biologiska vavnader mer skall jamstéllas med
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registerforskning. D& uppenbarligen vissa tolkningsproblem av Helsingfors-
deklarationens innebdrd foreligger bor regeringen foranstalta om fortydligan-
den inom detta omrade vid de narmast kontinuerliga revisioner av deklarat-
ionen som nu sker av WMA (World Medical Association).

Aterkallade prover kan leda till komplikationer och oméjliggéra seriés
forskning, d& materialet riskerar att bli alltfor selektivt for att det skall vara
mojligt att dra sakra slutsatser av det. Inom epidemiologisk forskning ar s&
kallad urvalsforvillelse en av de framsta felkallorna. | forskning med fallkon-
trollstudier ar det mycket vanligt att de personer som valjer att terta sitt
medgivande till att delta i studien eller som avlidit skiljer sig fran de personer
som kan inkluderas i studien. Detta kan leda till att resultaten blir vilsele-
dande.

Vi anser att problemet delvis kan l6sas av ett starkt skydd av den person-
liga integriteten. Donatorerna maste kunna kénna att deras integritet ar tryg-
gad. Detta &r avgorande for att identifierbart material i fortsattningen skall
vara tillgangligt for forskning. Eftersom det &r personuppgifterna och inte det
biologiska materialet i sig som &r integritetskansliga ar forvaring av kodnyck-
lar pa annan plats och strikta regler for tillstdnd att fa tillgang till dessa av
storsta betydelse, vilket vi aterkommer till i reservation 13. Med det anforda
foreslar vi att riksdagen bifaller motion So12 (m) yrkandena 10 och 11. Rege-
ringen bor snarast aterkomma till riksdagen med ett nytt forslag i enlighet
med vad som nu anfors. | avvaktan darpa tillstyrks 3 kap. 6 § regeringens
forslag till lag om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

11. Ordningen for att lamna ut material ur en biobank (punkt 11)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 11 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen antar 4 kap. 1-3 och 6 88 regeringens forslag till lag om bio-
banker i halso- och sjukvarden m.m. samt tillkannager for regeringen
som sin mening vad som anfors i reservation 11. Riksdagen bifaller dar-
med motion 2001/02:S012 yrkande 12 och avslar motion 2001/02:S015
yrkande 5.

Stallningstagande

Om forskarsamhallet skall fungera pa ett tillfredsstallande satt och bidra till
utvecklingen, &r det av central betydelse att forskarnas rétt till sina projekt
och resultat garanteras. Expropriering av forskningsidéer och projekt maste
forhindras pa samma satt som donatorns rattigheter garanteras. Det ar darfor
direkt olampligt att Socialstyrelsen som regeringen féreslar far dubbla uppgif-
ter — dvs. att Socialstyrelsen bade skall utéva tillsyn dver biobanken och
préva fragor om utlamnande av material nar véardgivaren anser att sé inte bor
ske. Vi anser att den huvudman som ar ansvarig for en biobank, efter inhdm-
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tande av synpunkter fran den forskningsetiska kommittén, ocksa ar den som
skall ta stallning till om bankens material kan ldmnas ut och att besluten inte
skall vara Gverklagbara. P& sa satt likstalls ocksa privata och offentliga hu-
vudman. Med det anforda foreslar vi att riksdagen bifaller motion S012 (m)
yrkande 12 och avslar motion So15 (c) yrkande 5. Regeringen bor snarast
aterkomma till riksdagen med ett nytt forslag i enlighet med vad som nu
anfors. | avvaktan darpa tillstyrks 4 kap. 1-3 och 6 §§ regeringens forslag till
lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

12. Ordningen for att lamna ut material ur en biobank (punkt 11)
av Kenneth Johansson (c).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 11 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen antar 4 kap. 1-3 och 6 8§ regeringens forslag till lag om biobanker
i halso- och sjukvarden m.m. samt tillkannager for regeringen vad som anfors
i reservation 12. Riksdagen bifaller darmed motion 2001/02:So015 yrkande 5
och avslar motion 2001/02:S012 yrkande 12.

Stallningstagande

Som framgar av reservation 2 foreslar jag en bodelning mellan blod- och
vavnadsprover som sparats i syfte att utgéra del av uppféljning eller utvérde-
ring av den ordinarie vardverksamheten, och biologiskt material som insam-
lats for forskningsandamal. Forslaget innebar i sin tur att 4 kap. 6 § maste
utga. | annat fall innebar det att riksdagen 6ppnar dérren for exempelvis eko-
nomiskt starka forskargrupper vid ett universitet att exploatera biobanker som
byggts upp vid andra universitet. Med det anforda foreslar jag att riksdagen
bifaller motion So15 (c) yrkande 5 och avslar motion So12 (m) yrkande 12.
Regeringen bor snarast aterkomma till riksdagen med ett nytt forslag i enlig-
het med vad som nu anférs. | avvaktan darpa tillstyrks 4 kap. 1-3 och 6 §8
regeringens forslag till lag om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.

13. Forvaring av kodnycklar m.m. (punkt 12)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets férslag under punkt 12 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 4 kap. 4 § regeringens forslag till lag om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m. samt tillkdnnager for regeringen som sin mening vad
som anfors i reservation 13. Riksdagen bifaller ddrmed motion 2001/02:S012
yrkande 5.
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Stallningstagande

Vi anser att sarskilda krav bor stallas pa forvaring av nycklar till de koder
som behdvs for att kunna identifiera det biologiska materialets ursprung.
Nycklarna bor inte forvaras dar biobanken upprattas eller forvaras. Skyddet
for den personliga integriteten forstarks namligen avsevart nar kénslig in-
formation/biologiskt material och nycklar forvaras étskilda. For att de skall
lamnas ut bor sarskilt tillstdnd kravas. Vidare maste tillstdndet ha tydliga
forskningsmassiga motiv. Med det anférda foreslar vi att riksdagen bifaller
motion So12 (m) yrkande 5. Regeringen bor snarast aterkomma till riksdagen
med ett nytt forslag i enlighet med vad som nu anférs. | avvaktan darpa till-
styrks 4 kap. 4 § regeringens forslag till lag om biobanker i halso- och sjuk-
varden m.m.

14. Forvaring av vavnadsprover (punkt 13)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets férslag under punkt 13 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkannager for regeringen vad som anfors i reservation 14. Riks-
dagen bifaller ddrmed motion 2001/02:So012 yrkande 2.

Stallningstagande

Vi anser som anforts i reservation 2 att prover som tas rutinméssigt for dia-
gnos, vard och behandling inom halso- och sjukvarden skall undantas fran
lagen om biobanker. Lagen bor saledes tillforas regler om arkivering av rutin-
prover for diagnos, behandling och uppféljning, dvs. sadant vavnadsmaterial
som lagras for sjukvardens behov. Dessa prover bor dartill alltid sparas till
dess att preskriptionstiden for patientskadedrenden I6per ut. Med det anforda
foreslar vi att riksdagen bifaller motion So12 (m) yrkande 2.

15. Nedléaggning av biobanker (punkt 14)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 14 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen antar 4 kap. 9 § regeringens forslag till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. med den dndringen att lagrummet ges den
lydelse som framgar av Utskottets forslag, se bilaga 3 samt tillkdnnager
for regeringen som sin mening vad som anfors i reservation 15. Riksda-
gen bifaller darmed motion 2001/02:S012 yrkande 13.
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Stallningstagande

Vi anser att skalen for att en biobank skall kunna ldggas ned maste vara
mycket starka. Nedlaggning bor kunna ske forst efter det att en vetenskaplig
bedémning gjorts som tagits fram i samrad med foretradare for forskarsam-
hallet. Socialstyrelsen ar den instans som i dagsléget har de bésta forutsatt-
ningarna for att efter sddant samrad avgora nedlaggningsarenden. Dar finns
den samlade kompetens som garanterar att beslut om nedléggning fattas med
god insyn for och i kontakt med berdrda instanser och huvudmén.

Vi vill understryka att de beslut som fattas om biomedicinsk forskning i
dag kommer att fa stor betydelse for utvecklingen i framtiden. Material som
samlats in under lang tid har historiskt sett haft stor betydelse for den forsk-
ning som kunnat goras och for den kunskap som finns i dag. Det finns ingen
anledning att tro att den betydelsen minskar med tiden.

Biobanksbaserade epidemiologiska studier baseras alltsd ofta pa prov som
ar mycket gamla. Beslut om att lagga ned biobanker maste darfor omges av
noggranna dvervaganden som baseras pa vetenskaplig grund. Vi vill darmed
paminna om den moraliska aspekt som alltid maste goras gallande nar det
handlar om beslut som riskerar att forsvara eller hindra livsavgorande forsk-
ning och utveckling. Med det anforda foreslar vi att riksdagen bifaller motion
S012 (m) yrkande 13. Regeringen bor snarast aterkomma till riksdagen med
ett nytt forslag i enlighet med vad som nu anfors. | avvaktan darpa tillstyrks 4
kap. 9 § regeringens forslag till lag om biobanker i hélso- och sjukvérden
m.m. med den &ndringen att lagrummet ges den lydelse som framgér av Ut-
skottets forslag, se bilaga 3.

16. Villkor for dverlatelse av prover i en biobank (punkt 15)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 15 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 4 kap. 7 och 8 88 regeringens forslag till lag om bioban-
ker i hélso- och sjukvarden m.m. samt tillkdnnager for regeringen som
sin mening vad som anfors i reservation 16. Riksdagen bifaller ddrmed
motion 2001/02:S012 yrkandena 14 och 15.

Stallningstagande

I lagforslaget finns en uttrycklig bestdmmelse som innebdr ett forbud mot att i
vinningssyfte Gverlata vavnadsprover i de biobanker som omfattas av lagen.
Vi anser emellertid att den viktiga skiljelinje som gar mellan sjilva proverna
och den kunskap som kan hamtas ur dessa maste fortydligas.

Att ga med vinst till f6ljd av forskning ar nagot nédvandigt for utveckling-
en. Det ar etiskt viktigt att stalla kunskaper fran biobanker till industrins for-
fogande mot rimlig ersattning till biobanken. For industrin maste det vara
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mojligt att, for att t.ex. mojliggéra utvecklingen av nya lakemedel, "foréd-
ling” av kunskapsinnehallet kan fa leda till vinst for att bestrida utvecklings-
kostnader. Vi hade garna sett att regeringen fort en diskussion om skiljelinjen
mellan kriminell verksamhet i vinningssyfte, som vid organforséljning eller
forsaljning av biologisk vavnad ur biobank, och vinst till féljd av forskning pa
kunskapsinnehéllet i vavnaderna.

Enligt var mening ar nyttjandet av biobanksmaterial for ekonomisk vin-
ning genom forsaljning till industrin foljaktligen oacceptabelt medan en
kommersiell exploatering av kunskaper som erhallits ur biobanksprover ar
mojlig men behover regleras. Ett regelverk for “technology transfer” bor
skapas. Med det anforda foreslar vi att riksdagen bifaller motion So12 (m)
yrkandena 14 och 15. Regeringen bor snarast aterkomma till riksdagen med
ett nytt forslag i enlighet med vad som nu anfors. | avvaktan darpa tillstyrks 4
kap. 7 och 8 88 regeringens forslag till lag om biobanker i hélso- och sjukvér-
den m.m.

17. Register dver biobanker (punkt 16)
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 16 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen antar 2 kap. 6 § regeringens forslag till lag om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. samt tillkannager for regeringen som sin me-
ning vad som anfors i reservation 17. Riksdagen bifaller dd&rmed motion
2001/02: So12 yrkande 16.

Stallningstagande

Vi motsétter oss forslaget om att ett centralt register 6ver landets biobanker
fors hos Socialstyrelsen.

Ett centralt register okar enligt var uppfattning riskerna for att personupp-
gifter kan kopplas till prover. Vi anser ocksa liksom flera av remissinstanser-
na att syftet och anvandningen av ett sddant register inte redovisats. Rege-
ringen skriver att det &r “rationellt att registret fors centralt”. Det &r ett sddant
rationalitetstankande som gett upphov till manga av tveksamheterna betraf-
fande personuppgiftslagen och férslagen till manga andra register, da det fatt
ga fore varnandet om den personliga integriteten. Darmed har skapats onddig
oro hos allménheten, och rationalitetstdnkandet har tvartemot sitt syfte lett till
att vasentliga fordelar med register for manniskors hélsa ifragasatts.

Vi anser dérfor att register dver biobanker i stéllet bor foras regionalt.
Forskares och andra berdrda parters behov av information kan tillfredsstéllas
utan ett centralt register. Med det anforda foreslar vi att riksdagen bifaller
motion S012 (m) yrkande 16. Regeringen bor snarast aterkomma till riksda-
gen med ett nytt forslag i enlighet med vad som nu anfors. | avvaktan darpa
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tillstyrks 2 kap. 6 § regeringens forslag till lag om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m.
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Sérskilt yttrande

Utskottets beredning av &rendet har foranlett foljande sérskilda yttrande.

Allmént om lagforslaget
av Chris Heister (m), Leif Carlson (m), Hans Hjortzberg-Nordlund (m)
och Cristina Husmark Pehrsson (m).

Den bioteknologiska utvecklingen éppnar dérrarna for helt nya kunskaper om
orsaker till sjukdomar, kartlaggning av arftliga sjukdomar, sjukdomsférlopp
och behandlingsmetoder. Utvecklingen innebér samtidigt att en rad etiska
fragor stalls pa sin spets. En lagreglering av biobanker ar darfor valkommen.

Som framgér av véra reservationer ovan anser vi emellertid att det forslag
som regeringen presenterat ar behaftat med mycket stora brister. Enligt var
uppfattning kan dessa brister medfora stora risker for patientsdkerheten, t.ex.
pa grund av att prover slangs till foljd av den s.k. tvdmanadersregeln samti-
digt som vasentlig forskning darigenom omotiverat forsvaras. Olika brister
har ocksa patalats vid utskottets interna hearing den 29 januari 2002 och de
olika uppvaktningarna. Vi har tagit intryck av detta. Eftersom vi anser att det
ar angelaget att verksamheten regleras har vi valt att inte yrka avslag pa pro-
positionen. Som framgar av véra reservationer anser vi dock att regeringen
snarast maste aterkomma i flera angelagna fragor.
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BILAGA 1
Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

2001/02:44:
Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1.
2.
3.

lag om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.,
lag om &ndring i patientjournallagen (1985:562),
lag om &ndring i sekretesslagen (1980:100).

Foljdmotioner

2001/02:S012 av Chris Heister m.fl. (m):

1.

Riksdagen beslutar att rutinprover som tas for diagnos, behandling och
uppfoljning inte skall ga under definitionen av biobanker oavsett hur lange
dessa prover sparas i enlighet med vad som anfors i motionen.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om regler om arkivering av rutinprover for diagnos, behandling och
uppfoljning.

. Riksdagen beslutar att lagen om biobanker &ven skall omfatta de biobanker

som byggs upp utanfér halso- och sjukvérden i enlighet med vad som an-
fors i motionen.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfdrs om behandling av personuppgifter i biobankslagen.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfdrs om registerkoder och férvaring av kodnycklar.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om de etiska forskningskommittéernas roll betraffande narliggande
forskning och krav pa samtycke.

. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om tillstand for forskning med nytt syfte.

. Riksdagen beslutar att samtycke fran bade moder och fader kravs vid prov-

tagning pa foster i enlighet med vad som anfors i motionen.

. Riksdagen beslutar att samtycke fran vardnadshavare inte ovillkorligen

kravs for provtagning pa minderarig for diagnos och behandling i enlighet
med vad som anfors i motionen.

10. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen

anfors om aterkallelse av vavnadsprover.
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11. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om behovet av fortydligande om Helsingsforsdeklarationens inne-
bord.

12. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om Gverprdvning av utldamnande av biologiska vavnadsprover.

13. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfars om krav pa vetenskaplig bedémning vid nedlaggning av biobanker.

14. Riksdagen beslutar att lagen om biobanker kompletteras med en fortydli-
gande skrivning som tillater kommersialisering av kunskapsinnehallet i en
biobank i enlighet med vad som anfors i motionen.

15. Riksdagen beslutar att lagen om biobanker kompletteras med en fortydli-
gande skrivning som kriminaliserar forsdljning av biologisk vavnad for
ekonomisk vinnings skull i enlighet med vad som anférs i motionen.

16. Riksdagen beslutar att register Gver biobanker skall foras pa regional i
stallet for central niva i enlighet med vad som anfors i motionen.

2001/02:S013 av Chatrine Palsson m.fl. (kd):

1. Riksdagen begar att regeringen aterkommer med forslag till andring i 1
kap. 1 & lagen om biobanker i halso och sjukvarden i enlighet med vad
som anfors i motionen.

2. Riksdagen begér att regeringen aterkommer med ett lagférslag om inrat-
tande och utnyttjande av biobanker utanfor halso- och sjukvarden i enlig-
het med vad som anftrs i motionen.

2001/02:So014 av Marianne Carlstrom och Mona Berglund Nilsson (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anférs
om lagstiftningens betydelse for cancerforskningen.

2001/02:S015 av Kenneth Johansson m.fl. (c):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om en gemensam lagreglering av all slags biobanksverksamhet.

2. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anférs om boskillnad mellan biobanksverksamhet for hélso- och sjuk-
véardsandamal respektive forskningsandamal.

3. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att det vid provtagning skall vara mgjligt att anmala att man som
patient motsétter sig forskning pa enskilda sparade biologiska prover.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om forskning pé biologiska prover, dar den som lamnat provet avli-
dit.

5. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om regler for utldamnande av forskningsprover till annan forskare.
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2001/02:S016 av Kerstin Heinemann m.fl. (fp):

1. Riksdagen beslutar att regeringen skall dterkomma till riksdagen med for-
slag om en lag om biobanker som insamlats utanfor halso- och sjukvarden.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om vissa personers svarigheter att avge samtycke.
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Regeringens lagforslag

2.1 Forslag till lag om biobanker i hélso- och

sjukvarden m.m.

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Allménna bestdmmelser

Syftet med lagen

1 8 | denna lag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for den
enskilda manniskans integritet, skall fa samlas in, forvaras och anvéandas for

vissa andamal.

Definitioner

2 8 | denna lag anvands féljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Beteckning

Biobank

Forskningsetisk kommitté

Huvudman for en biobank

Betydelse

Biologiskt material fran en eller flera man-
niskor som samlas och bevaras tills vidare
eller for en bestdmd tid och vars ursprung
kan harledas till den eller de ménniskor fran
vilka materialet harror.

Sarskilt organ for prévning av forsknings-
etiska frdgor som har foretradare for saval
det allmanna som forskningen och som é&r
knutet till ett universitet eller en hodgskola
eller till nagon annan instans som i mera be-
tydande omfattning finansierar forskning.

Vardgivare, forskningsinstitution eller an-
nan som innehar en biobank.
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Hélso- och sjukvard Verksamhet som omfattas av hdlso- och
sjukvardslagen (1982:763) eller tandvards-
lagen (1985:125).

Méanniska Levande eller avliden person eller foster.

Provgivare Levande person fran vilken vavnadsprov har
tagits.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som yrkesmés-

sigt bedriver halso- och sjukvard eller ett la-
boratorium som mottar vavnadsprover fran
vardgivare och som bevarar proverna i en
biobank.

Vavnadsprov Biologiskt material fran manniska.

Tillampningsomrade
3 § Lagen ar tillamplig pa

1. en biobank som inrattats i Sverige i en vardgivares halso- och sjuk-
vardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras, och

2. vavnadsprover fran en sadan biobank som avses under 1, vilka lamnats
ut for att férvaras och anvandas hos en annan vardgivare, en enhet for forsk-
ning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett lakemedelsbolag
eller en annan juridisk person och vilka dven efter utldmnandet kan hérledas
till den eller de manniskor fran vilka de harror.

Lagen skall i tillampliga delar gélla for vavnadsprover som tas och samlas
in for transplantationsdndamal enligt lagen (1995:831) om transplantation
m.m.

Lagen ar inte tillamplig pa prover som rutinmassigt tas i varden for analys
och som uteslutande &r avsedda som underlag for diagnos och l6pande vard
och behandling av provgivaren och som inte sparas en langre tid.

Forhallandet till bestammelser i annan lag

4 § Bestammelser i annan lag vilka avviker fran bestammelserna i denna lag
skall tillampas med det undantaget att bestdmmelserna i 5 kap. om PKU-
registret skall ha foretrade framfor bestdammelser i annan lag.
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2 kap. Inréattande och villkor

Inrattande

1 8 En biobank inrattas genom beslut av vardgivare eller av annan till vilken
vavnadsprover fran en biobank lamnats ut i Gverensstimmelse med bestam-
melserna i 1 kap. 3 § 2. | samband med beslut om inréttande av en biobank
skall huvudmannen for biobanken ocksa besluta om det eller de andamal for
vilka biobanken skall anvandas samt om vem som skall vara ansvarig for
biobanken.

Tillatna andamal

2 § Forutom for vard och behandling och andra medicinska andamal i en
vardgivares verksamhet far en biobank anvéndas endast for andamal som
avser kvalitetssakring, utbildning, forskning, Kklinisk prévning, utveck-
lingsarbete eller annan dérmed jamforlig verksamhet.

Forskning och klinisk prévning

3 § Ar avsikten att en biobank skall anvéindas for 4andamal som avser forsk-
ning eller klinisk prévning far beslut som avses i 1 § fattas forst efter prov-
ning och godkannande av en forskningsetisk kommitté. Biobanken far i sad-
ana fall inte anvandas for annat andamal 4n som tidigare beslutats utan att
kommittén godkant detta.

Forvaring

4 8 En biobank skall forvaras pé ett sddant sétt att vavnadsproverna inte riske-
rar att forstoras och obehoriga inte far tillgang till dem.

Anmélan

5 § Beslut om inrédttande av en biobank skall av huvudmannen anmalas till
Socialstyrelsen. Anmalan skall innehdlla uppgifter om

— andamalet med biobanken,

— var biobanken skall forvaras,

— vem som skall ansvara fér biobanken, och

- vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmalan skall géras senast inom en manad fran beslutet att inratta biobanken.
Om andring sker av ndgot forhallande som omfattas av en tidigare gjord
anmalan skall detta anmélas till Socialstyrelsen inom en manad fran det att
andringen intradde.
Beslut om att vavnadsprover som bevaras i en biobank skall stéllas till for-
fogande for annan &n huvudmannen skall anmalas inom en manad fran beslu-
tet.
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Register dver biobanker

6 § Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register éver biobanker. Re-
gistret skall anvandas for tillsyn, i forskningen och for framstéllning av sta-
tistik.

Registret skall innehalla uppgifter angéende forhéllanden for vilka det fo-
religger anmalningsskyldighet enligt 5 §. Det far inte innehélla uppgifter om
enskilda manniskor fran vilka prov tagits.

Socialstyrelsen &r personuppgiftsansvarig for registret.

3 kap. Samtycke och information

Provgivare

1 § Vavnadsprover far i andra fall &n som avses i 2 § inte samlas in och beva-
ras i en biobank utan att provgivaren informerats om avsikten och om det
eller de d&ndamal for vilka biobanken far anvandas och darefter lamnat sitt
samtycke.

Underarig

2 8§ Vavnadsprover fran underarig far inte samlas in och bevaras i en biohank
utan att den underériges vardnadshavare informerats om avsikten och om det
eller de andamal for vilka biobanken far anvandas och darefter lamnat sitt
samtycke. Har den underérige uppnétt en sidan alder och mognad att han
eller hon kan ta stéllning till frigan galler vad som nu sagts den underarige
sjélv.

Foster

3 8§ Vavnadsprover fran foster far inte samlas in och bevaras i en biobank utan
att den kvinna som bar eller har burit fostret informerats om avsikten och om
det eller de andamél for vilka biobanken far anvindas och darefter lamnat sitt
samtycke. Har kvinnan avlidit, géller vad nu sagts i stéllet hennes ndarmaste
anhdriga.

Avliden

4 § For vavnadsprover fran avliden ager vad som sigs i 3 och 4 §§ lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och obduktionslagen (1995:832) motsva-
rande tillampning.

Nytt &ndamal

5 8§ Vavnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvandas for annat
andamal an som omfattas av tidigare information och samtycke utan att den
som lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya andamalet.
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Har den som lamnat samtycke avlidit galler i stéllet att den avlidnes nédrm-
aste anhdriga skall ha informerats om och efter skalig beténketid inte motsatt
sig det nya andamalet.

Avser det nya andamalet forskning eller klinisk prévning skall den forsk-
ningsetiska kommitté som godkanner det nya dndamalet i samband darmed
ocksa besluta om vilka krav som skall gélla i friga om information och sam-
tycke for att vavnadsproverna i banken skall fa anvandas for det nya andama-
let.

Aterkallelse av samtycke

6 & Den som lamnat samtycke till anvandning av ett vavnadsprov far nar som
helst aterkalla sitt samtycke. Avser aterkallelsen all anvandning skall vav-
nadsprovet omedelbart férstoras eller avidentifieras.

Dokumentation

7 § Uppgifter om information och samtycke m.m. enligt 1-6 §8 skall doku-
menteras pa lampligt satt.

Sarskilda bestammelser om sadan dokumentation finns i 3 § patient-
journallagen (1985:562).

4 kap. Bestammelser om utlamnande av vavnadsprover,
éverlatelse av biobanker m.m.

Utlamnande av vavnadsprover ur en biobank

1 8 Den som &r ansvarig for en biobank prévar ansokningar om att fé tillgang
till prover i banken men far lamna Gver fragan till huvudmannen for avgo-
rande.

2 8 Nér vavnadsprover lamnas ut for att forvaras och anvéndas inom en annan
verksamhet som avses i 1 kap. 3 § 2 skall huvudmannen for den nybildade
biobanken fatta beslut enligt 2 kap. 1 §. Prover som forvaras i en sadan bio-
bank far inte lamnas vidare.

3 § For att vavnadsprover i en biobank skall for forskningsandamal fa lamnas
ut till en mottagare i ett annat land krdvs att en svensk forskningsinstitution
inger en ans6kan harom. Om denna ansokan beviljas, skall i férhallande till
mottagaren i utlandet uppstallas som villkor att proverna aterlamnas eller
forstors nar de inte langre behdvs for det andamal for vilket de lamnades ut.

Vavnadsprover i en biobank far inte i annat fall &n som avses i forsta
stycket lamnas ut till en mottagare i ett annat land.
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Avidentifiering och kodnycklar

4 § Vévnadsprover som ldamnas ut skall, om annat inte sérskilt beslutas, vara
avidentifierade eller kodade.

Kodnycklar skall férvaras hos den vardgivare som beslutat att samla in och
forvara vavnadsproverna i en biobank. Kodnycklarna skall forvaras pa ett
betryggande satt.

En anstkan om att fa bryta en kod for att fa tillgang till personuppgifter
om en enskild provgivare skall behandlas i samma ordning som en ansokan
om att fa tillgang till prover i en biobank.

Undantag

5 § Utan hinder av 1-3 §8 far, med samtycke fran de berérda enskilda prov-
givarna,

— véavnadsprover i en biobank som &r avsedd fér vard- och behandlings-
andamél lamnas till en annan vardgivare inom eller utom landet for utlatande
eller analys,

— vévnadsprover i en biobank som anvands i ett forskningsprojekt lamnas
till en annan enhet for forskning inom eller utom landet,

— vavnadsprover som har ld&mnats ut till ett bolag for klinisk prévning av
lakemedel eller medicintekniska produkter och som forvaras hos bolaget
ldmnas for analys till en annan enhet inom bolaget eller till ett annat bolag,
med vilket bolaget har traffat avtal om att analys skall utfdras, inom eller
utom landet.

Proverna skall vara kodade. De skall &terlimnas eller forstoras nér de inte
langre behdvs for det andamal for vilket de lamnades ut.

Végran att lamna ut vavnadsprover

6 § Om den som ansvarar for en biobank hos en offentlig vardgivare véagrar
att lamna ut prover i enlighet med en ansokan, skall fragan pa begédran av
sokanden lamnas Gver till vardgivaren for beslut. Sokanden skall underrattas
om sin ratt att begéra dverprovning.

Om en enskild vardgivare och den som ansvarar for biobanken hos vardgi-
varen anser att prover ur banken inte bor ldmnas ut enligt en ansdkan, skall
fragan med vardgivarens yttrande overlamnas till Socialstyrelsen for prov-
ning.

Overlatelse av vavnadsprover i en biobank

7 § For att en biobank eller delar av den skall fa 6verlatas kravs tillstdnd av
Socialstyrelsen. Tillstand far ges endast om det finns sérskilda skal.

En biobank eller delar av den far inte 6verlatas till en mottagare i ett annat
land.
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Befattning med vavnadsprover i vinstsyfte
8 § Véavnadsprover eller delar av védvnadsprover som forvaras i en biobank
far inte dverlatas eller lamnas ut i vinstsyfte.

Villkor for att lagga ned en biobank

9 § Socialstyrelsen skall efter anmalan fran vérdgivaren eller huvudmannen
besluta att en biobank skall l&ggas ned och att vavnadsproverna skall forsto-
ras, om materialet inte langre har betydelse for andamalen enligt 2 kap. 2 §
eller det fran allméan synpunkt inte finns skl att bevara proverna.

Huvudmannen for en biobank, som bestdr av vavnadsprover utlamnade
fran en vardgivares biobank, far dock besluta att banken skall laggas ned och
att proverna skall aterlamnas till vardgivaren eller forstéras, nar de inte langre
behovs for det &ndamal for vilket de lamnades ut.

Utlamnande av personuppgifter

10 8 Om en provgivares personuppgifter lamnas ut samtidigt som ett kodat
vavnadsprov fran denne, skall de limnas ut pd ett sddant satt att per-
sonuppgifterna inte kan kopplas samman med vavnadsprovet.

11 § En vardgivare skall lamna personuppgifter for inforande i ett register
som forvaras i anslutning till en biobank hos en annan vardgivare. En sadan
skyldighet foreligger dock endast om den registrerade eller den som enligt 3
kap. 2-4 8§ kan lamna samtycke, har informerats om och uttryckligen sam-
tyckt till utlamnandet.

5 kap. Biobank med prover fran nyfodda barn
Tillampningsomrade
1 § Vardgivare som regeringen bestammer far for de 4ndamal som anges i 2 §

ta emot, samla in, forvara, registrera, analysera och pa annat satt forfoga dver
vavnadsprover fran nyfodda barn i en sérskild biobank (PKU-biobanken).

Andamal

2 § Vavnadsproverna i PKU-biobanken far anvandas endast for

— analyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera am-
nesomséattningssjukdomar,

— retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

— epidemiologiska undersokningar,

— uppfdljning, utvardering och kvalitetssakring av verksamheten, samt

— Kklinisk forskning och utveckling.
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Skyldighet att Iamna ut prover

3 § En vardgivare ar skyldig att med iakttagande av 3 kap. 2 § lamna ut s&d-
ana prover som avses i 1 § for analys och forvaring i PKU-biobanken.

Register

4 § Vardgivare som avses i 1 § far med hjalp av automatiserad behandling
eller annan behandling av personuppgifter fora ett sarskilt register for screen-
ing av prover frdn nyfédda barn for vissa amnesomsattningsrubbningar
(PKU-registret).

Vardgivaren ar personuppgiftsansvarig for registret.

5 § PKU-registret far anvandas endast fér de &ndamal som anges i 2 § samt
for framstéllning av statistik.

6 § For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:
— moderns namn, personnummer och hemort,
— graviditetens langd,
— barnets fodelsetid och kén samt vid flerbord, ordningstal,
— den enhet inom sjukvérden som tagit provet,
— diagnos,
— uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar, och
— samtycke fran barnets vardnadshavare.

7 § En vardgivare ar skyldig att lamna uppgifter enligt 6 § till PKU-registret
nar vavnadsprov tagits pa ett nyfott barn och barnets vardnadshavare uttryck-
ligen har samtyckt till 6verlamnandet.

Innan vérdnadshavaren lamnar sitt samtycke skall han eller hon ha infor-
merats om vilka uppgifter som registreras och om dndamalet med registre-
ringen.

6 kap. Tillsyn och éverklagande m.m.
Pafljder
1 § Till boter déms den som uppsatligen eller av oaktsamhet
a) anvander en biobank i strid med 2 kap. 2 §,
b) forvarar vavnadsprover i en biobank i strid med 2 kap. 4 §,
c) inrattar en biobank utan att géra en anmalan enligt 2 kap. 5 §,
d) inte ger information och inh&mtar samtycke enligt 3 kap. 1-3 och
5 8§,
e) inte forstor eller avidentifierar vavnadsprover enligt 3 kap. 6 §,
f) 1amnar ut vavnadsprover i strid med 4 kap. 2 §,
g) ld&mnar ut vavnadsproverna i strid med 4 kap. 3 §,
h) Gverlater en biobank i strid med 4 kap. 7 §,
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i) anvéander vavnadsprover i strid med 5 kap. 2 §,

j) inte lamnar vavnadsprover enligt 5 kap. 3 8.

| 15-16 88 lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestdammelser
om straff for den som i vinstsyfte 6verlater biologiskt material.

Skadestand m.m.

2 8 Huvudmannen for biobanken skall ersétta en enskild provgivare for den
skada eller krdnkning av den personliga integriteten som ett foérfarande med
vavnadsprover i strid med denna lag har orsakat honom eller henne.

Ersattningsskyldigheten kan i den utstrackning det ar skéligt jamkas, om
huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pa honom eller henne.

Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rattelse och skade-
stand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag eller foreskrif-
ter som har meddelats med stod av lagen.

Tillsyn

3 § Socialstyrelsen utovar tillsyn Gver att denna lag efterlevs. Den myndighet
som &r tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen (1998:204) utévar dock
tillsyn 6ver den behandling som sker av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn &r skyldig att pd Soci-
alstyrelsens begéran lamna ut handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten samt att 1amna de upplysningar om verksamheten som styrel-
sen behover for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far forelagga den som bedriver verksamheten att lamna ut
vad som begars. | forelaggandet far vite sattas ut.

4 § Socialstyrelsen eller den som styrelsen forordnar har rétt att inspektera
verksamhet som star under tillsyn enligt denna lag.

Den som utfor inspektion har ratt att fa tilltrade till omraden, lokaler och
andra utrymmen som anvands for verksamheten, dock inte bostéder, och att
tillfalligt omh&nderta handlingar, prover och annat material som rér verksam-
heten. Socialstyrelsen far d&ven géra undersékningar och ta prover.

Den vars verksamhet inspekteras ar skyldig att Iamna den hjalp som be-
hovs for inspektionen.

5 § Den som utfér inspektion har ratt att av polismyndighet fa den hjalp som
behdvs for att inspektionen skall kunna genomféras.

6 § Om Socialstyrelsen far kannedom om att nagon har brutit mot en be-
stammelse som galler verksamhet som star under styrelsens tillsyn enligt
denna lag, skall Socialstyrelsen vidta atgarder for att vinna rattelse. Om det
behdvs skall styrelsen géra anmalan till atal.
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Overklagande m.m.

7 § Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket far verklagas till Socialstyrelsen.
Styrelsens beslut enligt 4 kap. 6 § far inte dverklagas.

Socialstyrelsens 6vriga beslut far overklagas hos allman forvaltnings-
domstol.

En annan myndighets beslut om rattelse och om avslag pa ansékan om in-
formation enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204) far Gverklagas hos
allmén forvaltningsdomstol.

Prévningstillstand krévs vid dverklagande till kammarratten.

Beslut som Socialstyrelsen eller allman forvaltningsdomstol meddelar en-
ligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Bemyndiganden

8 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestammer far meddela nér-
mare foreskrifter om

— tider for bevarande av vavnadsprover i biobanker, och

— overlatelse och nedlaggning av biobanker.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2003.

2. En biobank som inrattats innan lagen trader i kraft skall, om den skall
bevaras, anmalas till Socialstyrelsen inom tva ar fran lagens ikrafttradande.
En anmélan skall ligga till grund for registrering i Socialstyrelsens register.

3. Lagen skall tillampas pé& vavnadsprover som samlats i en biobank fore
lagens ikrafttradande for tgérder med proverna eller biobanken efter lagens
ikrafttradande. En huvudman som fére utgangen av tidsfristen i punkt 2 vill
avveckla en vid lagens ikrafttradande existerande biobank skall kunna gora
detta utan att iaktta bestimmelserna i 4 kap. 9 8.

2001/02:S0U9

59



2001/02:S0U9

60

BILAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

2.2 Forslag till lag om &ndring i patientjournallagen (1985:562)

Héarigenom foreskrivs att 3 och 16 §§ patientjournallagen (1985:562) skall

ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

38!

En patientjournal skall innehdlla de
uppgifter som behdvs for en god och
saker vard av patienten.

Uppgifterna skall foras in i journa-
len sé snart det kan ske.

Om uppgifterna foreligger, skall en
patientjournal alltid innehalla

1. uppgift om patientens identitet,

2. vésentliga uppgifter om bak-
grunden till varden,

3. uppgift om stélld diagnos och
anledning till mera betydande A&t-
gérder,

4. vasentliga uppgifter om vid-
tagna och planerade atgarder,

5. uppgift om den information som
lamnats till patienten och om de
stallningstaganden som gjorts om val
av behandlingsalternativ. och om
mojligheten till en fornyad medicinsk
beddmning.

Patientjournalen skall vidare inne-
hélla uppgift om vem som ha gjort en
viss anteckning i journalen och nar
anteckningen gjordes.

En journalanteckning skall om inte
synnerligt hinder mdter signeras av
den som svarar for uppgiften.

! Senaste lydelse 1998:1662.

En patientjournal skall innehalla de
uppgifter som behdvs for en god och
saker vard av patienten.

Uppgifterna skall féras in i journa-
len sé snart det kan ske.

Om uppgifterna foreligger, skall en
patientjournal alltid innehalla

1. uppgift om patientens identitet,

2. vésentliga uppgifter om bak-
grunden till varden,

3. uppgift om stélld diagnos och
anledning till mera betydande A&t-
gérder,

4. vasentliga uppgifter om vid-
tagna och planerade atgarder,

5. uppgift om den information som
lamnats till patienten och om de
stéllningstaganden som gjorts om val
av behandlingsalternativ. och om
mojligheten till en fornyad medicinsk
beddmning,

6. uppgift om information och sam-
tycke som har lamnats enligt lagen
(2001:000) om biobanker i halso-
och sjukvarden m.m.

Patientjournalen skall vidare inne-
hélla uppgift om vem som ha gjort en
viss anteckning i journalen och nar
anteckningen gjordes.

En journalanteckning skall om inte
synnerligt hinder mdter signeras av
den som svarar for uppgiften.
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16 §2

En journalhandling inom enskild
halso- och sjukvard skall pa begaran
av patienten sd snart som mojligt
tillhandahallas honom for lasning
eller avskrivning pa stallet eller i
avskrift eller kopia, om inte annat
foljer av 2 kap. 8 § andra stycket
eller 9 § forsta stycket lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pé
halso- och sjukvérdens omrade.

Fragor om utlamnande av en jour-
nalhandling enligt forsta stycket
provas av den som &r ansvarig for
patientjournalen. Anser denne att
journalhandlingen eller nagon del av
den inte bor ldmnas ut, skall han
genast med eget yttrande dverlamna
fragan till Socialstyrelsen for prov-
ning.

Ifrdga om &verklagande av social-
styrelsens beslut enligt andra stycket
géaller i tillampliga delar bestammel-
serna i 15 kap. 7 § sekretesslagen
(1980:100).

En journalhandling inom enskild
halso- och sjukvard skall pa begaran
av patienten sd snart som mojligt
tillhandahallas honom eller henne for
lasning eller avskrivning pa stallet
eller i avskrift eller kopia, om inte
annat foljer av 2 kap. 8 § andra
stycket eller 9 § forsta stycket lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pé
halso- och sjukvérdens omrade.

En journalhandling som ror en
viss patient skall ocksa lamnas ut pa
begéran av den som fatt tillgang till
kodat humanbiologiskt material om
den patienten fran en biobank enligt
4 kap. 1 § lagen (2001:000) om
biobanker i halso- och sjukvarden
m.m., om patienten samtyckt till
utlamnandet. | fradga om vissa kans-
liga personuppgifter finns foreskrif-
ter i personuppgiftslagen (1998:204).

Fragor om utlamnande av en jour-
nalhandling enligt forsta och andra
stycket prévas av den som &r ansva-
rig for patientjournalen. Anser denne
att journalhandlingen eller ngon del
av den inte bor lamnas ut, skall han
eller hon genast med eget yttrande
overlamna fragan till Socialstyrelsen
for provning.

Ifrdga om 6verklagande av Social-
styrelsens beslut enligt tredje stycket
géaller i tillampliga delar bestammel-
serna i 15 kap. 7 § sekretesslagen
(1980:100).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2003.

2 Senaste lydelse 1998:534.
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2.3 Forslag till lag om éndring i sekretesslagen (1980:100)

Harigenom foreskrivs att det i sekretesslagen (1980:100)* skall inforas en
ny paragraf, 7 kap. 42 8, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse
42

Foreslagen lydelse
§

Sekretess géller i verksamhet som
avser screening av prover fran ny-
fodda barn for vissa &mnes-
omsattningssjukdomar (PKU) och
forande av eller uttag ur det register
som fors i denna verksamhet enligt
lagen (2001:000) om biobanker i
halso- och sjukvarden m.m. for upp-
gift om enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om
det inte star klart att uppgiften kan
réjas utan att den enskilde eller
nagon honom eller henne narstaende
lider men.

I frdga om uppgift i allman hand-
ling géller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2003.

! Lagen omtryckt 1992:1274.
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Utskottets lagforslag

Utskottets forslag till &ndrad lydelse av 4 kap. 9 8
forslaget till lag om biobanker i halso- och sjukvarden

m.m.

Regeringens forslag

Utskottets forslag

4 kap.

Villkor for att lagga ned en biobank

9 § Socialstyrelsen skall efter an-
malan fran vérdgivaren eller huvud-
mannen besluta att en biobank skall
laggas ned och att vavnadsproverna
skall forstéras, om materialet inte
langre har betydelse for andamalen
enligt 2 kap. 2 § eller det fran allméan
synpunkt inte finns skal att bevara
proverna.

Huvudmannen for en biobank, som
bestdr av vavnadsprover utlamnade
frdn en vérdgivares biobank, far dock
besluta att banken skall ldggas ned
och att proverna skall aterlamnas till
vardgivaren eller forstoras, nar de
inte langre behdvs for det andamal
for vilket de l&mnades ut.

Elanders Gotab, Stockholm 2002

Villkor for att lagga ned en biobank

9 § Socialstyrelsen skall efter an-
malan fran vardgivaren eller huvud-
mannen besluta att en biobank skall
laggas ned och att vavnadsproverna
skall forstéras, om materialet inte
langre har betydelse for andamalen
enligt 2 kap. 2 § och det fran allméan
synpunkt inte finns skal att bevara
proverna.

Huvudmannen for en biobank, som
bestdr av vavnadsprover utlamnade
frdn en vérdgivares biobank, far dock
besluta att banken skall laggas ned
och att proverna skall aterlamnas till
vardgivaren eller forstoras, nar de
inte langre behdvs for det andamal
for vilket de l&mnades ut.
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