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En ny biobankslag

Sammanfattning

Utskottet stiller sig bakom regeringens forslag till biobankslag samt dvriga
lagforslag som framfors i propositionen.

Regeringens forslag innebédr att en ny biobankslag ska ersdtta den
nuvarande lagen om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. Den nya lagen
ska enligt forslaget reglera hur identifierbart humanbiologiskt material, s.k.
prover, med respekt for den enskilda ménniskans integritet for vissa dndamaél
ska fa samlas in till och bevaras i en biobank och anvéndas.

Lagforslagen foreslés trida i kraft den 1 juli 2023.

Utskottet foreslar ett tillkdnnagivande till regeringen om forskning pa
prover frin beslutsoférmdgna personer. Utskottets forslag grundas pa en
motion. Enligt utskottets uppfattning bor regeringen se 6ver om det finns skél
att foresld en dndrad reglering nér det géller forskning pa prover fran
beslutsoformdgna personer.

Behandlade forslag
Proposition 2021/22:257 En ny biobankslag.
Ett yrkande i en f6ljdmotion.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Regeringens lagforslag
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. biobankslag,
2. lag om édndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor,
3. lag om éndring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,
4. lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
5. lag om &ndring i patientlagen (2014:821).
Déarmed bifaller riksdagen proposition 2021/22:257 punkterna 1-5.

2. Forskning pa prover fran beslutsoformagna personer
Riksdagen stiller sig bakom det som utskottet anfér om forskning pé
prover fran beslutsoformdgna personer och tillkdnnager detta for
regeringen.

Dirmed bifaller riksdagen delvis motion
2022/23:4 av Lina Nordquist (L).

Stockholm den 13 december 2022

Pa socialutskottets vignar

Christian Carlsson

Foljande ledamoéter har deltagit i beslutet: Christian Carlsson (KD), Fredrik
Lundh Sammeli (S), Linda Lindberg (SD), Johan Hultberg (M), Carina Stahl
Herrstedt (SD), Mikael Dahlqvist (S), Jesper Skalberg Karlsson (M), Anna
Vikstrom (S), Anna-Lena Blomkvist (SD), Gustaf Lantz (S), Malin Héglund
(M), Karin Régsjo (V), Ulrika Westerlund (MP), Lina Nordquist (L), Carita
Boulwén (SD), Karin Sundin (S) och Christofer Bergenblock (C).
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Redogorelse for arendet

I betdnkandet behandlar utskottet proposition 2021/22:257 En ny biobankslag
och en foljdmotion. Regeringens forslag till riksdagsbeslut och forslaget i
motionen finns i bilaga 1. Regeringens lagforslag finns i bilaga 2.

I propositionen finns en redogorelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.

Utskottet har tagit emot en skrivelse frén Biobank Sverige i drendet.



Utskottets overviaganden

Inledning

Betédnkandet &r disponerat sé att utskottet inleder med att behandla regeringens
lagforslag. Dérefter behandlas en motion som innehaller ett forslag pa ett
tillkdnnagivande till regeringen.

Regeringens lagforslag

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till biobankslag, lag om dndring
1 lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor, lag om
andring i lagen om genetisk integritet m.m., lag om é&ndring i
offentlighets- och sekretesslagen och lag om éndring i patientlagen.

Propositionen

En ny biobankslag

Enligt regeringens forslag ska en ny biobankslag inforas och lagen (2002:297)
om biobanker i hélso- och sjukvdrden m.m. upphévas. Den nya lagen ska
enligt forslaget innehélla bestimmelser om hur humanbiologiskt material for
vissa dndamal ska 4 samlas in till och bevaras i en biobank samt anvindas.

Biobankslagens tillampningsomrade

Regeringen foreslar att den nya biobankslagen ska vara tillamplig pa
identifierbara prover som samlas in till och bevaras i en biobank eller anvénds
for

1. vard, behandling eller andra medicinska dndamal i en vérdgivares

verksamhet
2. forskning

had

produktframstillning
4. utbildning, kvalitetssakring eller utvecklingsarbete inom ramen for nigot
av de dndamal som anges i 1-3.

Lagen ska endast tillampas pa prover som ska bevaras en langre tid

Enligt forslaget ska den nya lagen endast tillimpas pa ett prov som bevaras i
mer dn nio manader efter provtagningstillfallet. Lagen foreslas dock tillampas
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pa provet dven innan dess om

1. avsikten dr att bevara provet i mer &n nio manader
2. provet inte forstors omedelbart efter att det har analyserats.

Undantag fran lagens tillampningsomrade for prover for vissa
sarskilda &ndamal

Enligt vad som foreslas ska den nya lagen inte vara tillimplig pa ett prov som

— samlas in, bevaras eller anvdnds for transfusion, transplantation,
insemination eller befruktning utanfor kroppen

— samlas in, bevaras eller anviands for att ingd i ldkemedel eller
medicintekniska produkter

— vid transfusion eller transplantation bevaras endast for kvalitetssékring.

Om dndamalet, efter att ett prov har samlats in, dndras till ndgot annat &n de
ovan ndmnda dndamélen, foreslds dock undantagen inte gélla.

Undantag fran lagens tillampningsomrade for prover som blivit
vasentligt modifierade

Den nya lagen foreslas under vissa forutséttningar inte heller tillimpas pa ett
prov som har blivit vdsentligt modifierat inom ramen for forskning eller
produktframstallning.

Biobankslagens forhallande till annan lagstiftning

Regeringen foreslar att den nya lagens forhallande till annan lagstiftning
tydliggdrs genom att det i vissa bestdimmelser anges nir den nya
biobankslagen giller i stéllet for annan lag eller nédr annan lag géller i stéllet
for den nya biobankslagen.

Vidare foreslas att den som ér eller har varit anstélld eller uppdragstagare i
enskild verksamhet med en inrdttad biobank inte obehdrigen ska fa roja eller
utnyttja vissa uppgifter. Enligt forslaget ska inte anses som obehdrigt rdjande
att ndgon lamnar sddana uppgifter som han eller hon &r skyldig att gora enligt
lag eller forordning.

Biobankers och provsamlingars inréattande, ansvarsférdelning samt
bevarandet av prover

En biobank foreslas inrdttas av en juridisk person, som blir dess huvudman.
Huvudmannen for en biobank foreslas ansvara for att det finns forutsittningar
for att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i den nya lagen och att
beslutet om inréttande av biobanken anmals till Inspektionen for vard och
omsorg (Ivo).

Enligt forslaget ska prover i en biobank forvaras sé att de inte riskerar att
forstoras och det ska sédkerstillas att obehdriga inte far tillgdng till dem. Om
ett prov pa grund av bestimmelser i lag eller annan forfattning inte langre far



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

bevaras i en biobank, foreslds den som &r ansvarig for biobanken se till att
provet forstors eller avidentifieras.

Regler for nedlaggning av biobanker och provsamlingar

Regeringen foreslér att huvudmannen for en biobank ska fa besluta att
biobanken eller en eller flera provsamlingar liggs ned. Enligt forslaget ska
huvudmannen for biobanken ansvara for att beslutet om nedlaggning anméls
till Ivo.

Provhantering for de &ndamal som ar inom lagens
tillampningsomrade

Enligt vad som foreslas ska prover f& samlas in till och bevaras i en biobank
endast for de &ndamal som anges i den nya lagens tillimpningsomréde.

Ett prov ur en biobank foreslds endast fa anvindas for de d&ndamal som
omfattas av den nya lagens tillimpningsomrade eller for att utreda skador
enligt patientskadelagen (1996:799).

Ett prov ur en biobank foreslds vidare fi anvéndas for att identifiera
personer som har avlidit.

Vidare foreslas att prover ska fi samlas in, bevaras och anvéndas for
dndamal som avser forskning, fransett klinisk lakemedelsprévning, forst efter
provning och godkinnande av Etikprovningsmyndigheten eller Over-
klagandendmnden for etikprévning. Enligt forslaget ska ett prov fa anvindas
for annan forskning dn den som provats och godkénts bara om myndigheten
eller nimnden godkénner detta.

Prover ska enligt forslaget dven under vissa forutsittningar fa samlas in,
bevaras och anvéndas for andamal som avser klinisk ldkemedelsprovning forst
efter det att en ansdkan om tillstand till sddan prévning har beviljats eller ska
anses ha beviljats i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanlidkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG.

Anvandning av prover for att utreda skador enligt patientskadelagen

Enligt forslaget ska ett prov som ska anvindas for att utreda en skada enligt
patientskadelagen endast fa tillgéingliggdras genom att det skickas for att
denna atgdrd ska utforas.

Anvandning av prover for att identifiera avlidna

Ett prov ur en biobank som samlats in och bevaras for vérd eller behandling
foresldas f& anvdndas for att identifiera en avliden person. Om
Réttsmedicinalverket eller Polismyndigheten begér det, ska enligt forslaget ett
prov under vissa forutséttningar skickas till verket eller myndigheten for
identifiering av en avliden person.
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Tydligg6rande av vilket samtycke som kravs

Regeringen foreslar att provgivaren ska ha ldmnat sitt samtycke for att ett prov
ska fa samlas in till och bevaras i en biobank, om inte annat f6ljer av den nya
lagens bestimmelser om samtycke och information eller annan lag.

Vidare foreslds som huvudregel att bestimmelser om information och
samtycke i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor, nedan etikprovningslagen, ska tillimpas samt att om det finns
sarskilda bestimmelser om information och samtycke i en annan lag ska de
bestdmmelserna tilldimpas.

Enligt forslaget till den nya lagen ska det inte krévas samtycke till att samla
in, bevara och anvénda ett prov for provgivarens vard eller behandling om
provgivaren har

1. informerats och samtyckt till vard eller behandling enligt patientlagen
(2014:821) eller tandvardslagen (1985:125)
2. fatt information om

avsikten med att samla in och bevara provet

provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till

vilka dndamal som ér tilldtna enligt den nya lagen

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

/e o

Ett saddant prov foreslds fi bevaras dven for framtida kvalitetssdkring och
utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och sjukvéardsverksamhet, utbildning
som bedrivs i anslutning till hélso- och sjukvérd, eller forskning. Som
forutsittning for detta foreslds att provgivaren inte har motsatt sig sadant
insamlande, bevarande eller anvindande.

Provhantering om provgivaren inte har formaga att samtycka

Regeringen foreslar att ett prov ska fa samlas in till och bevaras i en biobank
for provgivarens vard eller behandling dven om provgivaren pa grund av
sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstand eller ndgon annat liknande
forhéllande inte kan ta stillning till frigan om hanteringen av provet. Ett
sddant prov ska enligt forslaget endast fA bevaras och anvindas for
provgivarens vard eller behandling eller for kvalitetssdkring och
utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och sjukvardsverksambhet.

Sarskilt om prover for barns vard eller behandling

Enligt vad som foreslas ska ett prov fran ett barn som inte har uppnétt en sidan
alder och mognad att han eller hon sjdlv kan ta stillning till frigan om
hanteringen av provet fi samlas in till eller bevaras i en biobank dven om
barnets vardnadshavare inte samtycker till det om det annars finns en pataglig
risk for att barnets hilsa skadas. Ett sddant prov som bevaras for provgivarens
vard eller behandling utan vardnadshavares samtycke eftersom det annars
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finns en pataglig risk for att barnets hélsa skadas foreslds fa bevaras och
anvindas endast for barnets vard eller behandling eller for kvalitetssakring och
utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och sjukvérdsverksamhet.

Nytt andamal

Enligt vad som foreslds i propositionen ska ett prov som bevaras i en biobank
fa anvéndas for ett annat andamal dn det som omfattas av tidigare information
och samtycke bara om den som ldmnat samtycket informerats om och
samtyckt till det nya &ndamalet.

Ett prov som bevaras for provgivarens vard eller behandling med stdd av
samtycke foreslas dock fa anvindas for kvalitetssékring och utvecklingsarbete
inom ramen for hdlso- och sjukvardsverksamhet samt for utbildning som
bedrivs i anslutning till hilso- och sjukvard, om provgivaren inte har motsatt
sig saddant anvéndande.

Om det nya dndamaélet avser forskning, fransett klinisk likemedels-
provning, ska enligt vad som foreslds Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandendmnden for etikprovning i samband med att myndigheten eller
ndmnden godkénner det nya dndamalet ocksd besluta om vilka krav som ska
gilla i fraga om information och samtycke for att proverna i biobanken ska fa
anvindas for det nya &ndamalet.

Begransning eller aterkallelse av samtycke

I propositionen foreslas att ett samtycke till bevarande eller anvandning av ett
prov nir som helst ska fa aterkallas.

Om det inte &r mojligt att forstdra provet utan att andra prover forstors,
foreslés vidare att den som &r ansvarig for biobanken ska ansvara for att provet
omedelbart avidentifieras.

Generellt om tillgangliggdrande av prover och uppgifter

Regeringen foreslar att ett prov ur en biobank ska fa tillgéngliggdras genom
att det 1dmnas ut eller skickas for att en viss atgérd ska utforas eller genom att
det gors en dverlatelse av den provsamling eller den biobank som provet ingér
i.

Det foreslas dven att en journalhandling inom enskild hélso- och sjukvard
som ror en viss patient ska tillgéngliggoras for den som fatt tillgang till ett
kodat prov fran patienten om patienten har samtyckt till det.

Tillgangligg6rande utomlands

Regeringen foreslar att det inte infors nagon begriansning till mottagare i
Sverige nér prover skickas for att en viss atgdrd ska utforas. Vidare foreslas
att forbudet mot att forvara prover utomlands tas bort.

2022/23:SoU4
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Delvis oférandrad reglering av PKU-biobanken

Den reglering som avser PKU-biobanken ska i stort vara oférdndrad enligt
regeringens forslag. Enligt forslaget ska prover fa samlas in till och bevaras i
PKU-biobanken endast for vissa dandamal. Ett sddant prov ska enligt forslaget
endast fi anvindas for ndgot av dessa dndamal eller for att utreda skador enligt
patientskadelagen samt for att identifiera personer som har avlidit.

Fragan om ett nationellt biobanksregister utreds vidare

Regeringen bedomer att fragan om att infora ett nationellt biobanksregister bor
utredas vidare.

Tillsynsbestammelser m.m.

I propositionen ldmnas dven forslag till bestimmelser om tillsyn, dver-
klagande, straff och skadestand, personuppgiftsbehandling samt bemyndigan-
den i samband med forslaget om ny biobankslag.

Foljdandringar i andra lagar

Forutom forslaget till ny biobankslag foreslar regeringen foljdéndringar och
sprakliga éndringar i vissa andra lagar.

Ikrafttradande- och Gvergangsbestammelser

De foreslagna lagarna foreslés trdda i kraft den 1 juli 2023.
Regeringen foreslar ett antal overgangsbestimmelser i den foreslagna nya
biobankslagen samt i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Utskottets stallningstagande

Det har inte vickts ndgon motion som gir emot att riksdagen nu antar
regeringens lagforslag. Utskottet anser att riksdagen av de skl som anges i
propositionen bor anta regeringens lagforslag.

Forskning pé prover fran beslutsoférmdgna personer

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen stiller sig bakom det som utskottet anfor om forskning
pa prover fran beslutsoformogna personer och tillkénnager detta for
regeringen. Darmed bifaller riksdagen delvis en motion.

Propositionen

Som nimnts ovan foreslar regeringen att ett prov ska fa samlas in till och
bevaras i en biobank for provgivarens vard eller behandling dven om
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provgivaren pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstand
eller ndgot annat liknande forhallande inte kan ta stéllning till frigan om
hanteringen av provet. Ett sddant prov ska enligt forslaget endast & bevaras
och anvéndas for provgivarens vard eller behandling eller for kvalitetssdkring
och utvecklingsarbete inom ramen for hélso- och sjukvardsverksamhet.

Nar det géller frigan om vad som ska gélla for forskning pd prover som
samlats in och bevarats fran beslutsoformogna personer med stdd av den
foreslagna bestdimmelsen anfor regeringen foljande. Karolinska institutet
anser att forskning bor inkluderas som ett tilldtet &ndamél for prover som
samlas in och bevaras fran beslutsoformogna enligt biobankslagen. I
Biobanksutredningens betinkande anges uttryckligen att prover fran
beslutsoformogna ska fa bevaras for att senare kunna anvindas for forskning.
I beredningen av betdnkandet mottes forslaget med kritik bade i sakkunniga
professorn Elisabeth Rynnings sérskilda yttrande och i remissvar fran bl.a. JO
och DO, eftersom mdjligheten bedomdes medfora att forskning skulle kunna
ske pa proverna utan att nagon haft mojlighet att motsétta sig detta. Det finns
enligt regeringens mening goda skdl for den framforda kritiken mot
mojligheten att gora dessa prover tillgéngliga for framtida forskning nédr det
kan leda till att det aldrig blir aktuellt for nagon att motsétta sig detta.
Regeringen anser dérfor, till skillnad fran Karolinska institutet, att prover som
med stdd av bestimmelsen i den nya biobankslagen samlas in fran en
provgivare som inte sjilv kan ta stillning inte ska fa bevaras eller anvéindas
for forskning.

Regeringen framhaller att om ett prov fran en beslutsoférmdgen person
samlats in med stdd av den nya biobankslagen och provgivaren sedermera
aterfar sin beslutsforméga, ska han eller hon naturligtvis ges mojlighet att ta
stdllning till bevarandet av provet. I dag &r detta reglerat i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2002:11) om biobanker. Regeringen menar att det foljer
direkt av den fOreslagna biobankslagen att detta ska gélla &dven
fortsdttningsvis, eftersom dven sjédlva bevarandet av provet utan sdrskilt
samtycke kriver att provgivaren uppfyller forutsittningarna i bestimmelserna,
dvs. att han eller hon inte har forméga att besluta. Om provgivaren aterfar sin
beslutsforméga finns det enligt regeringen inte ldngre stod for att bevara provet
utan samtycke. Om man vill fortsitta att bevara provet behdver man dérfor
sakerstdlla att information 1dmnas och att det finns samtycke. Nagon sérskild
lagreglering om detta bedoms darmed inte behdvas. I stéllet blir den generella
samtyckesbestdimmelsen tillimplig, enligt vilken en forutsittning for att samla
in eller bevara ett prov i en biobank &r att provgivaren har samtyckt till det.
Regeringen foreslar att bemyndiganden infors i den nya lagen enligt vilka
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fi utfdrda
foreskrifter om den information som ska ldmnas till provgivaren och om det
samtycke som ska ldmnas av honom eller henne. Inom ramen for dessa
bemyndiganden finns utrymme for att foreskriva om hur informationsgivning
och samtyckesinhdmtande ska ga till i fradga om beslutsoformdgna provgivare
som aterfar sin beslutsformaga.

2022/23:SoU4
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Nér det géller prover som samlas in direkt for andamalet forskning fran
personer utan beslutsférmaga har bade Biobanksutredningen och Utredningen
om regleringen av biobanker foreslagit att samtyckesreglerna i etikprovnings-
lagen ska gélla. Det finns sdrskilda regler i etikprovningslagen, och i EU-
forordningar om kliniska provningar, om forutsittningarna for att fi forska
utan forskningspersonens samtycke nér ett sadant inte kan inhdmtas fran
personen. Bestimmelserna har enligt regeringen utformats med stor hidnsyn
till de sérskilt utsatta personer det 4r frdga om, och stéller upp restriktiva krav
for att forskning ska fa genomforas. Som anforts menar regeringen att géllande
praxis i forhallande till den nuvarande biobankslagen ér att etikprovningen av
ett forskningsprojekt dar forsokspersonen inte har formaga att samtycka dven
kan innefatta inrdttandet av en biobank. Regeringen anser att de 6verviganden
som legat till grund for bestimmelserna, dvs. intresset av att kunna forska dven
pa sjukdomar som kan medfora att ndgons beslutsforméga dr paverkad, stéllt
mot behovet av att virna forskningspersonernas integritet, har baring dven pa
fragan om insamling och bevarande av prover. Om den forskning det &r fraga
om kréver att prover samlas in och bevaras p4 ett sitt som gor biobankslagen
tillamplig bor detta enligt regeringen mojliggdras med samma argument som
géller for forskningen 1 sig. Regeringen anser dirfor, i likhet med
utredningarna och #ven i likhet med vad Overklagandenimnden for
etikprovning anger 1 sitt remissvar, att for prover frén beslutsoformogna som
samlas in och bevaras direkt f6r &ndamaélet forskning ska samtycke inhédmtas i
den ordning och den utstrackning som anges i etikprovningslagen. Efter att
utredningarna har ldmnat sina betdnkanden har EU-forordningar om kliniska
provningar tillkommit. Det finns inte skél att gora ndgon annan beddmning nér
det géller dessa. Genom den generella hdnvisningen i den nya biobankslagen
till samtyckesbestimmelser i annan lag blir EU-forordningarnas regler om
beslutsoformégna  respektive reglerna i 20-22 §§ etikprovningslagen
tillampliga for insamling och bevarande av prover for forskningséindamal.
Forhallandet att etikprovningslagens regler ska gélla for provningen i dessa
fall i férhallande till den nya biobankslagen medfor enligt regeringens mening
ingen dndring mot hur reglerna i praktiken har tillimpats i forhallande till
nuvarande lag.

Motionen

I kommittémotion 2022/23:4 av Lina Nordquist (L) foreslas ett tillkdnna-
givande om forskning pé prover fran beslutsoformdgna personer under vissa
omsténdigheter. Motiondren anfor att regeringen frangér utredningens forslag
genom att foresld att prover fran beslutsoféormogna inte ska kunna bevaras for
att senare anvédndas for forskning. Detta skulle enligt motionédren gora det
svart, och i vissa fall omgjligt, att forska om allvarliga sjukdomar sdsom svér
psykisk sjukdom och demens. Motiondren forordar att en kompletterande
utredning genomfors for att hitta vdgar for att, under vissa forutséttningar,
mojliggora forskning pa prover frén beslutsoférmogna personer samtidigt som



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

ett tillfredsstéllande integritetsskydd tillgodoses for dessa ménniskor. I
motionen anfors att detta exempelvis skulle kunna sékras genom lagstadgade
krav pa sérskilt strikt etikprovning. Det bor enligt motiondren tydliggoras nér
och under vilka forutsittningar prover fran beslutsoférmogna dver huvud taget
ska fa samlas in och sparas.

Utskottets stéallningstagande

Som anges ovan tillstyrker utskottet lagforslaget 1 propositionen. Utskottet
vilkomnar att forslaget omfattar en reglering av vad som ska gilla for
insamling och bevarande av prover fran personer som saknar forméga att
lamna samtycke. I detta ssmmanhang vill utskottet betona vikten av forskning
om t.ex. svar psykisk sjukdom eller demens. Enligt utskottets uppfattning bor
regeringen se over om det finns skél att foresla en dndrad reglering av
forskning pé prover fran beslutsoformdgna personer. Syftet med en séddan
oversyn ska vara att sdkerstdlla att lagen medger att prover i vissa fall och
under vissa forutséttningar ska kunna bevaras for att anvéndas i forskning
samtidigt som ett tillfredsstéllande integritetsskydd tillgodoses. Utskottet
foreslar att riksdagen stdller sig bakom det som utskottet anfor ovan och
tillkdnnager detta for regeringen. Motion 2022/23:4 (L) bor bifallas delvis.
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BILAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2021/22:257 En ny biobankslag:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till biobankslag.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

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

5. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i patientlagen
(2014:821).

Fo6ljdmotionen

2022/23:4 av Lina Nordquist (L):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om forskning pa prover

fran beslutsoformogna personer under vissa omstindigheter och tillkdnnager

detta for regeringen.



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till biobankslag

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Allmédnna bestimmelser

Lagens innehall

1§ [ denna lag finns bestimmelser om hur humanbiologiskt material,
med respekt for den enskilda ménniskans integritet, for vissa dndamal far

samlas in till och bevaras i en biobank och anvindas.

Uttryck i lagen

2 § 1denna lag anvinds foljande uttryck.

Uttryck

Avidentifiering

Biobank

Huvudman for en biobank

Hélso- och sjukvérd

Identifierbart prov

Prov

Provgivare

Betydelse

Atgird som medfor att ett provs ursprung
varken direkt eller indirekt kan hérledas
till den minniska eller det foster provet
tagits fran.

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

Juridisk person som innehar en biobank.

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

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

Biologiskt material fran en levande eller
avliden manniska eller fran ett foster.

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

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

2022/23:SoU4

15



2022/23:SoU4

16

BILAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

Provsamling Ett eller flera prover som for ett visst
dndamaél bevaras i en biobank.

Vardgivare Den som enligt hélso- och sjukvards-
lagen eller tandvérdslagen &r vardgivare.

Lagens tillimpningsomrade

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

1. vard, behandling eller andra medicinska dndamal i en vérdgivares
verksamhet,

2. forskning,

3. produktframstéllning, eller

4. utbildning, kvalitetssékring eller utvecklingsarbete inom ramen for
négot av de dandamal som anges i 1-3.

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

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

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

Undantag fran lagens tillimpningsomrade

5§ Lagen ar inte tillimplig pa

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

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

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

Om dndamalet dndras till ndgot annat &n de d&ndamal som anges i forsta
stycket efter att ett prov samlats in, ska dock undantagen i forsta stycket
inte gilla.

6 § Lagen ska inte heller tillimpas pé ett prov som har blivit visentligt
modifierat inom ramen for forskning eller produktframstillning om

1. provgivaren har fatt information om att provet kommer att vésentligt
modifieras och att det da inte lingre omfattas av denna lag, och

2. provgivaren enligt bestimmelserna i 4 kap. har lamnat sitt samtycke
till en sédan modifiering.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

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

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller bestimmelser
i andra lagar om behandling av personuppgifter samt lagen (2018:218)
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med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen.

Tystnadsplikt i vissa fall

88§ Den som dr eller har varit anstélld eller uppdragstagare i enskild
verksamhet med en inréttad biobank fér inte obehorigen réja eller utnyttja
uppgifter i

1. en ansokan om tillstand till klinisk likemedelsprovning,

2. en anstkan eller anmélan om klinisk prévning enligt Europaparla-
mentets och radets foérordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, eller

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

Som obehdrigt rojande anses inte att ndgon lamnar sddana uppgifter som
han eller hon 4r skyldig att gora enligt lag eller forordning.

2 kap. Inriittande av och villkor f6r en biobank och en
provsamling

Inrittande och ansvarsférdelning

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

2§ Det édr den som &r ansvarig for en biobank som beslutar om att en
provsamling ska inrittas. I samband med beslutet ska den ansvarige for
biobanken ocksé besluta vilket eller vilka &ndamal provsamlingen ska fé&
anvéndas for.

3§ Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutsitt-
ningar for att bedriva verksamheten i enlighet med kraven i denna lag.
Huvudmannen 4r ocksé ansvarig for den behandling av personuppgifter
som utfors i samband med hanteringen av prover enligt lagen.

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

Tillatna dndamal

5§ Prover far samlas in till och bevaras i en biobank endast for de
4ndamél som anges i 1 kap. 3 §.
Ett prov ur en biobank far anvéndas endast

2022/23:SoU4
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1. for &andamélen i 1 kap. 3 §, eller

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

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

6 § Prover far samlas in, bevaras och anvéndas for d&ndamél som avser
sddan forskning som inte omfattas av bestimmelsen om klinisk
lakemedelsprovning i 7§ forst efter provning och godkinnande av
Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandendmnden for etikprovning,
Ett prov far anvdndas for annan forskning #n den som provats och
godkénts bara om myndigheten eller ndmnden godkénner detta.

Vid provning och godkénnande enligt forsta stycket tillimpas vad som
foreskrivs om utgdngspunkterna for etikprovning i 7-11 §§ lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor liksom
bestimmelserna om handldggning och 6verklagande i24-33, 36 och 37 §§
i den lagen.

7§ Prover far samlas in, bevaras och anvéndas for 4ndamal som avser
klinisk 1dkemedelsprévning forst efter det att en ansdkan om tillstand till
klinisk ldkemedelsprovning har beviljats eller ska anses ha beviljats i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014 om kliniska provningar av humanldakemedel och om
upphévande av direktiv 2001/20/EG. Detta géller dock endast om ansékan
om tillstdnd innehaller uppgifter om insamling, lagring och anvéndning av
biologiska prover.

Anmilan

8§ Huvudmannen f6r en biobank ansvarar for att beslutet om att inrédtta
biobanken anmils till Inspektionen for vérd och omsorg. Anmilan ska
innehélla uppgifter om

1. biobankens dndamal,

2. vem som ir biobankens huvudman,

3. vem som &r ansvarig for biobanken, och

4. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmilan ska goras senast inom en ménad fran beslutet att inratta bio-
banken. Om nagot forhallande som omfattas av en tidigare gjord anmailan
andras, ska detta anmilas till Inspektionen for vard och omsorg inom en
ménad fran det att andringen borjade gélla.

Forvaring

9§ Prover ien biobank ska forvaras s att de inte riskerar att forstoras.
Det ska ocksé sédkerstéllas att obehoriga inte far tillgang till dem.

10§ Om ett prov pé grund av bestimmelser i lag eller annan forfattning
inte langre far bevaras i en biobank, ska den som &r ansvarig for biobanken
se till att provet forstors eller avidentifieras.
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3 kap. Register 6ver biobanker

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

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

Inspektionen for vird och omsorg 4r personuppgiftsansvarig for
registret.

4 kap. Samtycke och information
Allminna bestimmelser

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

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

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamaél och vad provet far anvéndas till,

3. vilka dndamél som ér tilldtna enligt denna lag, och

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

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

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

Nir provgivaren 4r ett barn

4§ Om provgivaren #r ett barn ska information limnas till barnets
vardnadshavare om inte barnet har uppnétt sédan alder och mognad att
barnet sjélvt kan ta stdllning till den frdga som informationen géller. Det
dr ocksd vardnadshavaren som kan ldimna samtycke eller motsitta sig
insamlande, bevarande eller anvindande av ett prov i dessa fall.

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

Beslut i en friga som avses i forsta stycket fattas av huvudmannen for
biobanken.
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6§ Om ettprov fran ett barn som inte sjilvt kunnat ta stillning till fragan
om hanteringen av provet finns bevarat i en biobank utan vardnadshavares
samtycke ndr provgivaren fyller 18 A&r, ansvarar huvudmannen for
biobanken for att provgivaren informeras om

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

2. vad provet fir anvindas till,

3. att provgivaren fér bestimma vad provet i fortsittningen ska fa
anvindas till, och

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

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

Vard eller behandling

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

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

2. fatt information om

a) avsikten med att samla in och bevara provet,

b) provsamlingens d&ndamal och vad provet far anvéndas till,

¢) vilka &ndamal som &r tilldtna enligt denna lag, och

d) ritten att iterkalla eller begréinsa ett samtycke till att samla in, bevara
eller anvénda ett prov i en biobank.

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

1. kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom ramen for hilso- och
sjukvérdsverksamhet,

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

3. forskning.

Forsta och andra styckena géller under férutsittning att provgivaren inte
har motsatt sig sddant insamlande, bevarande eller anviindande.

8 § Ett prov far samlas in till och bevaras i en biobank for provgivarens
vard eller behandling dven om provgivaren pé grund av sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstind eller ndgot annat liknande f6érhallande
inte kan ta stéllning till frigan om hanteringen av provet.

9§ Ett prov som enligt 5 eller 8§ § bevaras for provgivarens vérd eller
behandling f&r bevaras och anviindas endast for provgivarens véard eller
behandling eller for kvalitetssidkring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso- och sjukvardsverksamhet.

Nytt andamal

10§ Ett prov som bevaras i en biobank f&r anviéindas for ett annat
dndamal 4n det som omfattas av tidigare information och samtycke bara
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om den som lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya
dndamalet.

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

Om den som ldmnat samtycke har avlidit, far provet anvéndas for ett
annat dndamdl 4n samtycket avsdg bara om den avlidnes ndrmaste
anhoriga har informerats om, och efter skilig betdnketid inte motsatt sig,
det nya dndamaélet.

11§ Om det nya dndamélet avser forskning som inte omfattas av
bestimmelsen i 12 § om klinisk ldkemedelsprovning, ska Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprdvning i samband med
att myndigheten eller nimnden godkénner det nya dndamélet ocksé besluta
om vilka krav som ska gilla i friga om information och samtycke for att
proverna i biobanken ska fa anvéndas for det nya dndamalet.

12§ Om det nya dndamalet avser en klinisk likemedelsprovning, far
proverna anvindas for en sidan provning i enlighet med den anstkan om
tillstind till klinisk likemedelsprévning som har beviljats eller anses ha
beviljats i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014. Detta géller dock
endast om ansdkan om tillstind innehéller uppgifter om insamling, lagring
och anvéndning av biologiska prover.

Aterkallelse och begriinsning av samtycke

13§ Ettsamtycke till bevarande eller anvéndning av ett prov far nir som
helst aterkallas. Om &terkallelsen avser samtycke till bevarandet av provet
eller till all anvéndning av detsamma, ansvarar den som ir ansvarig for
biobanken fér att provet omedelbart forstérs. Om det inte & mojligt att
forstora provet utan att andra prover forstors, ansvarar den som &r ansvarig
for biobanken for att provet omedelbart avidentifieras.

14 § Provgivaren eller den som ldmnat samtycke till anvindning av ett
prov far ndr som helst anmila att ett prov inte fir anvéndas till ett eller
flera av de dndamal som #r tilldtna enligt denna lag. En sddan anmélan ska
dokumenteras i provgivarens patientjournal eller i ett register som fors i
anslutning till biobanken.

Undantag fran kravet pa samtycke

15§ Det krivs inte samtycke for att ett prov ur en biobank som samlats
in och bevaras for vard eller behandling ska fa anvédndas for att identifiera
en avliden person.
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5 kap. Tillgéingliggérande av prover och uppgifter

Allminna bestimmelser

1§ Ett prov ur en biobank far, under de férutséttningar som anges i detta
kapitel, tillgéngliggras genom att

1. det ldmnas ut,

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

3. det gors en Gverlatelse av den provsamling eller den biobank som
provet ingdr i.

Ett prov ur en biobank far tillgéngliggoras endast for juridiska personer.

2§ Ettprov ur en biobank far inte tillgéingliggéras i vinstsyfte.

Kodning

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

48§ Om ett kodat prov fran provgivaren tillgingliggors samtidigt som
andra personuppgifter frdn provgivaren, ska personuppgifterna tillganglig-
goras pé ett sidant sétt att de inte av ndgon obehorig kan kopplas samman
med provet.

5§ Om patienten har samtyckt till det, ska en journalhandling inom
enskild hélso- och sjukvard som ror en viss patient tillgangliggoras for den
som har fatt tillgang till ett kodat prov fran patienten.

Utlimnande

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

Ett prov som ldmnas ut uppho6r att vara en del av den biobank det
lamnades ut fran. Ett prov som bevaras efter utlimnandet ska ingd i en ny
eller befintlig biobank hos mottagaren.

Skicka ett prov for att en viss atgird ska utforas

Allmdnna bestimmelser

78§ Ett prov fér skickas till en juridisk person for att en viss atgéird ska
utforas. Provet upphor da inte att ingd i den biobank som det skickades
frén.

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

1. uppritta ett avtal med mottagaren om #dndamalet med tillgdnglig-
gorandet och vad som ska ske med provet efter att atgérden har utforts,
och

2. stédlla som villkor for tillgangliggorandet att

a) ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska, om den biobanks-
ansvarige begir det, aterlamnas eller omedelbart forstoras eller, om det
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inte &r mojligt att forstora det utan att andra prover f6rstors, avidentifieras,
och

b) mottagaren inte anvénder provet for nagot annat &n det angivna
dndamalet.

9§ Ett prov som ska anvdndas for att utreda en skada enligt
patientskadelagen (1996:799) far tillgédngliggras endast pé sétt som anges
i 1 § forsta stycket 2.

Ytterligare krav for att ett prov ska fa skickas for forskning

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

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

2.en klinisk ldkemedelsprévning som har beviljats eller anses ha
beviljats tillstdnd i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014,

3. en klinisk provning som fér péborjas eller genomforas i enlighet med
bestimmelser i férordning (EU) 2017/745 eller enligt lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter eller foreskrifter meddelade i anslutning till
den lagen, eller

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

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

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

1. provet samlats in eller bevaras f6r vard eller behandling, och

2. det finns sérskilda skal.

Nir ett prov skickas ska &ven de tillhdrande personuppgifter som behovs
skickas.

Overlitelse

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

Vid en Overlatelse Overgar ansvaret foér férvaring och anvindning av
proverna till mottagaren. Andamélet med en provsamling 4ndras inte i och
med att den 6verlats.

Provsamlingen eller biobanken far 6verlatas endast om det finns sér-
skilda skil och Inspektionen for vard och omsorg beslutar att godkédnna
overlatelsen.

Prévning av fragor om tillgéngliggorande

13§ Den som &r ansvarig for en biobank ska préva ansokningar om till-
gangliggérande av prover. P4 sokandens begéran ska beslutet omprovas
av huvudmannen f6r biobanken.

Sokanden ska underréttas om sin rétt att begéra omprovning.

2022/23:SoU4

23



2022/23:SoU4 BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

14§ Fragor om utlimnande av en journalhandling enligt 5 § prévas av
den som #r ansvarig for patientjournalen. Anser den ansvariga att journal-
handlingen eller nigon del av den inte bér limnas ut, ska han eller hon
genast med ett eget yttrande 6verlamna frégan till Inspektionen foér vard
och omsorg for prévning.

1 fréga om Overklagande av Inspektionen for vdrd och omsorgs beslut
enligt forsta stycket géller 6 kap. 7-11 §§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

6 kap. Nedliggning av en biobank och en provsamling

1§ Huvudmannen for en biobank fér besluta att biobanken eller att en
eller flera provsamlingar ska laggas ned.

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

7 kap. Biobank med prover fran barn
Tillimpningsomrade

1§ Vardgivare som regeringen bestimmer far for de andamal som anges
i 2 § samla in, bevara eller anvinda prover fran nyfédda barn i en sdrskild
biobank (PKU-biobanken). Detsamma géller f6r prover frén barn som inte
lamnat sddana prover som nyfodda.

Tillitna dndamal for prover i PKU-biobanken

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

1. analyser och andra undersdkningar for att spira och diagnostisera
s&dana sjukdomar som anges i foreskrifter som har meddelats med stod av
8 § andra stycket,

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

3. epidemiologiska understkningar,

4. uppfoljning, utvérdering och kvalitetssékring av verksamheten, eller

5. klinisk forskning och utveckling.

Ett prov ur PKU-biobanken far anvéndas endast

1. for ndgot av de dandamal som anges i forsta stycket, eller

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

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

Skyldighet att limna ut prover

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

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

ling eller annan behandling av personuppgifter fora ett sarskilt register for

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

skrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket (PKU-registret).
Vardgivaren dr personuppgiftsansvarig for registret.

58§ PKU-registret far anviandas endast for de &ndamal som anges i 2 §
och for framstéllning av statistik.

6 § For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:

1. moderns namn, personnummer och hemort,

2. graviditetens langd,

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

4. den enhet inom sjukvéarden som tagit provet,

5. analys- och undersokningsresultat,

6. diagnos,

7. uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

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

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

78§ En vardgivare &r skyldig att ldmna uppgifter enligt 6 § till PKU-
registret nér prov tagits pa ett barn och barnets vardnadshavare uttryck-
ligen har samtyckt till Gverldmnandet.

[nnan vérdnadshavaren ldmnar sitt samtycke ska han eller hon ha
informerats om vilka uppgifter som registreras och om &ndamaélet med
registreringen.

Om barnet har uppnétt en sddan &lder och mognad att han eller hon kan
ta stillning till frigan om uppgiftsdverforingen, géller det som ségs i forsta
och andra styckena om vardnadshavaren barnet sjilvt.

Bemyndiganden

8§ Regeringen f&r meddela foreskrifter om vilka kriterier som ska
beaktas for att en sjukdom ska fa spéras och diagnostiseras i enlighet med
2 § forsta stycket 1.

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

8 kap. Ovriga bestimmelser

Straffbestimmelser

1§ Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet

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

2. inrittar en biobank utan att gora en anmélan enligt 2 kap. 8 §,
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3. forvarar ett prov i en biobank i strid med 2 kap. 9 §,

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

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

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

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

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

1 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns bestdm-
melser om straff for den som i vinstsyfte dverlater biologiskt material.

Skadestéind

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

Tillsyn

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

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

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

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

En inspektion kan vara anmild eller oanmaild. Den som utfér inspek-
tionen har rétt att f4 tilltréde till lokaler eller andra utrymmen som anvénds
for verksamheten, dock inte bostidder. Den som utfér inspektionen har ritt
att tillfilligt omhinderta handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten.

Den vars verksamhet inspekteras 4r skyldig att lamna den hjélp som
behovs vid inspektionen.

5§ Den som utfor inspektionen har ritt att fa den hjilp av Polismyndig-
heten som behovs for att inspektionen ska kunna genomforas.

Sadan hjélp far begidras endast om

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

2. det annars finns synnerliga skél.
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6§ Om Inspektionen for vard och omsorg far kéinnedom om att ndgon
har brutit mot en bestdimmelse som giller verksamhet som enligt denna lag
stir under inspektionens tillsyn, ska inspektionen vidta dtgirder s& att
bestimmelsen foljs och, om det inte ger resultat, géra anmélan till 4tal.

Overklagande

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

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

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

Beslut enligt 5 kap. 11 § f&r 6verklagas endast av Réttsmedicinalverket
eller Polismyndigheten.

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

Prévningstillstdnd krédvs vid 6verklagande till kammarritten.

Andra beslut enligt denna lag far inte 6verklagas.

8§ Om en enskild som huvudman for en biobank fattar ett beslut som
avses i 7 § tillimpas i friga om overklagande 4347 §§ forvaltningslagen
(2017:900). Huvudmannen for biobanken ska da jamstéllas med en
myndighet.

Besluts verkstiillbarhet

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

Bemyndiganden

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

1. vilka myndigheter som far ha direktdtkomst till det register 6ver
biobanker som Inspektionen for vard och omsorg for,

2. tider for bevarande av prover i biobanker,

3. forvaring och kodning av prover i biobanker,

4. den information som ska ges enligt denna lag,

5. det samtycke som ska lamnas av provgivaren,

6. sparbarhet av prover i biobanker,

7. forfarandet vid anmélningar om inréttande av biobanker,

8. gallring av prover i biobanker,

9. nedldggning av biobanker, och

10. 6verlételse av provsamlingar.

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

2. Lagen tillimpas dven pa prover som har samlats in fore ikrafttradan-
det. Dock krivs inget nytt samtycke for sddana prover s ldnge det inte &r
frédga om ett nytt &ndamal enligt 4 kap. 10 § forsta eller tredje stycket, 11
eller 12 §.
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3. Om en biobank har inréttats och anmdlts till Inspektionen for véard och
omsorg fore ikrafttrddandet far verksamheten avseende biobanken fort-
sdtta att bedrivas utan att en ny anmélan till Inspektionen for vérd och
omsorg gors enligt 2 kap. 8 §.

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

5. Den upphivda lagen ska dock fortsitta att gélla fram till och med den
31 januari 2025 for ansokningar om tillstand till en klinisk likemedels-
provning som har ldmnats in fore den 31 januari 2022.

6. Den upphévda lagen géller for en klinisk ldkemedelsprévning fram
till och med den 31 januari 2025 i det fall ansékan om tillstdnd till den
kliniska likemedelsprovningen har limnats in efter den 31 januari 2022
men fore den 31 januari 2023, och om sponsorn har begért att ansdkan ska
handlédggas enligt den upphédvda lagen.
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser

maéinniskor

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

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

24 §!
Etikprévningsmyndigheten ska préva ansékningar som anges i 23 §.

Myndigheten ska é&ven prova
vissa fragor i samband med in-
rdttande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hdlso-
och sjukvarden m.m.

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

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

Nimnden ska dven prova dren-
den som Etikprévningsmyndig-
heten har lamnat over enligt 29 §
och utova tillsyn enligt 34 och
35 §§. N@mnden har ocksa till upp-
gift att prova vissa fragor i samband
med inrdttande av biobanker enligt
lagen (2002:297) om biobanker i
hdlso- och sjukvarden m.m.

Némnden ska dven prova #ren-
den som Etikprovningsmyndig-
heten har ldamnat 6ver enligt 29 §
och utdva tillsyn enligt 34 och
35 §§. N@mnden har ocksa till upp-
gift att prova vissa fragor i samband
med insamling, bevarande och an-
vdndning av prover enligt bio-
bankslagen (2022:000).

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

! Senaste lydelse 2018:147.
* Senaste lydelse 2022:44.
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3 Forslag till lag om @ndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.

3§

[ patientlagen (2014:821) och hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) finns
grundldggande bestdimmelser om patientens sjdlvbestimmande och om
respekt for ménniskors lika virde inom hilso- och sjukvarden och i
patientsidkerhetslagen (2010:659) foreskrivs om skyldigheter for hélso-
och sjukvardspersonal.

1 lagen (2002:297) om biobanker
i hdlso- och sjukvarden m.m. reg-
leras hur humanbiologiskt material,
med respekt fér den enskilda mén-
niskans integritet, ska f4 samlas in,
forvaras och anvindas for vissa
andamdl.

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

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

3 kap.
1§2
En genetisk undersékning som utgér eller ingér som ett led i en allmin
hélsoundersokning far utforas endast efter tillstdnd av Socialstyrelsen.

En sddan undersékning far inte
omfatta ndgon annan dn den som
lamnat skriftligt samtycke. For
undersokningar i enlighet med
Skap. 2§ lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvarden
m.m. tillimpas i stillet bestim-
melserna om samtycke i 3 kap. den

En sidan undersokning fér inte
omfatta ndgon annan &n den som
lamnat skriftligt samtycke. For
undersokningar i enlighet med
7 kap. 29 biobankslagen
(2022:000) tillimpas i stillet
bestimmelserna om samtycke i
4 kap. den lagen.

lagen.
Betrdffande understkningar av foster finns sérskilda bestimmelser i
4 kap.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

! Senaste lydelse 2017:56.
2 Senaste lydelse 2019:341.
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4 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

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

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
15 §!

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

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

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hdgst sjuttio &r.

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

! Senaste lydelse 2019:342.
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5 Forslag till lag om dndring 1 patientlagen
(2014:821)

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

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

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2022
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