Svensk forfattningssamling

Lag
om genetisk integritet m.m.;

utfardad den 18 maj 2006.

Enligt riksdagens beslut* foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestdmmelser
L agens syfte och tillampningsomrade

18 | denna lag ges bestdmmelser om begrénsningar i anvandningen av
viss bioteknik som utvecklats for medicinska &ndama samt om vissa rétts-
ligaverkningar av sddan anvandning.

Syftet med lagen &r att varna den enskilda manniskans integritet.

28 Lagengdler

—anvandning av genetiska undersokningar och genetisk information samt
genterapi,

— genetisk undersokning vid allménna hé soundersokningar,

— fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik,

— &tgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med agg frén méanniska,

—insemination, och

— befruktning utanfor kroppen.

Lagen innehaller ocksa ansvarsbestammel ser for handel med humanbiolo-
giskt material.

Annan nérliggande lagstiftning

38§ | hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) ges grundl&ggande bestammel-
ser om patientens sjdvbestdmmande och om respekt fér manniskors lika
vérde inom hélso- och sukvérden, och i lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa halso- och sukvérdens omréde foreskrivs om skyldigheter for
halso- och sukvéardspersonal.

| lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. regleras
hur humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda ménniskans in-
tegritet, skall f& samlasin, forvaras och anvandas for vissa andamal.

Nér det géller att skydda den enskilda manniskan och respektera mannis-
kovérdet vid forskning finns bestdmmelser i lagen (2003:460) om etikprdv-
ning av forskning som avser manniskor.

! Prop. 2005/06:64, bet. 2005/06:SoU16, rskr. 2005/06:219.
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Forhallandet till per sonuppgiftdagen

48 Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stéd av denna, tillampas personuppgiftslagen (1998:204) vid behand-
ling av personuppgifter.

Definitioner

58 | dennalag betyder

genetisk undersokning: en undersokning inom halso- och sukvéarden eller
medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning om en manniskas arvs-
massa genom molekylérgenetisk, mikrobiologisk, immunologisk, bioke-
misk, cytogenetisk eller darmed jamférlig analysmetod eller genom inham-
tande av upplysningar om hans eller hennes biol ogiska sl&ktingar,

genetisk information: information om resultatet av en genetisk undersok-
ning, dock inte till den del informationen endast innefattar upplysning om
den undersoktes aktuella hal sotillstand,

fosterdiagnostik: medicinsk undersdkning av en gravid kvinna och det
foster hon bar pa,

genetisk fosterdiagnostik: genetisk undersokning av foster eller en gravid
kvinna for att fa information om fostrets sjukdomar, sjukdomsanlag och
misshildningar genom fostervattensprov, moderkaksprov eller blodprov,

preimplantatorisk genetisk diagnostik: genetisk undersokning av ett be-
fruktat &gg innan dettaimplanterasi en kvinnas livmoder,

genterapi: en behandling som innebér att en frisk gen med hjédp av en bé-
rare (vektor) forsini celler hos en individ som har en genetisk sukdom,

insemination: att férain spermier i en kvinna pakonstlad vag, samt

somatisk cellkarnoverforing: att cellkdrnan i ett &gg ersdtts med karnan
fran en kroppscell.

2 kap. Genetisk under sbkning och information samt genter api
Forbud mot att anvénda genetisk under sdkning och information

18 Ingen far utan stod i lag stélla som villkor for ett avtal att den andra
parten skall genomgé en genetisk undersokning eller 1amna genetisk infor-
mation om sig galv.

Ingen f&r utan stod i lag i samband med ett avtal efterforska eller anvanda
genetisk information om den andre. Ingen fér olovligen bereda sig tillgéng
till genetisk information om négon annan.

Forsta stycket och andra stycket forsta meningen géller inte pa familjerét-
tens omréde.

Anvandning av genetisk information p& for sakringsomr adet

28 | frédga om riskbedémd personforsskring fér utan hinder av vad som
s&gsi 1 § andra stycket forsta meningen ett forsakringsbolag efterforska el-
ler anvanda genetisk information i samband med ing&ende, andring eller for-
nyelse av avtal, om



1. den forsakrade har fyllt 18 & och det forsakringsbel opp som vid forsak-
ringsfall skall utfalla som ett engéngsbel opp dverstiger 30 prisbasbel opp en-
ligt lagen (1962:381) om allmén forsakring, eller

2. den forsakrade har fyllt 18 & och det forsakringsbel opp som vid forsak-
ringsfall skall utfalla som en periodisk erséttning éverstiger fyra prisbasbe-
lopp per &r.

Genterapi

38 Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska for-
andringar som kan gai arv hos manniskafar inte utforas.

48 Behandlingsmetoder som avser att stadkomma genetiska forandringar
som kan gai arv hos manniska far inte anvandas.

3 kap. Genetisk undersotkning vid allménna
halsounder sbkningar

Krav patillstand

18 En genetisk understkning som utgor eller ingdr som ett led i en allmén
hal soundersokning far utféras endast efter tillstnd av Socialstyrelsen.

En sddan undersokning fé&r inte omfatta annan &n den som lamnat skrift-
ligt samtycke.

Betréffande undersokningar av foster finns séarskilda bestammelser i 4

kap.

Villkor for tillstand

28§ Etttillstand som avsesi 1 § far [amnas endast om den genetiska under-
sokningen &r inriktad pa att sbka kunskap om allvarlig sukdom eller annars
har sarskild betydelse for hélso- och sjukvarden.

Vid prévning av tillstAndsfragan skall det sarskilt beaktas

1. om den planerade undersokningen syftar till att pavisa eller utesluta en
sukdomsrisk som kan férebyggas eller om den sjukdom som avses kan bli
foremd for behandling,

2. om undersokningen kan antas visa pétagligt férhojda risker for den
sukdom som avses, och

3. om de som skall leda och utféra undersdkningen har den kompetens
som behévs och om integritetsskyddet for uppgifter om undersokningsdelta-
garnas genetiska forhallanden kan antas bli tillfredsstéllande.

3§ Etttillstand enligt 1 § far forenas med de villkor som behovs for att be-
gransa undersdkningen eller kontrollera denna.

Ett tillstand far &terkallas om villkor for tillstdndet &sidositts eller om det
annars finns sarskilda skal. Tillstndet far aterkallas tills vidare i avvaktan
pa att frégan avgors slutligt.
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4 kap. Fosterdiagnostik, genetisk foster diagnostik och
preimplantatorisk genetisk diagnostik

Villkor for fosterdiagnostik

18 Allagravidakvinnor skall erbjudas en allméan information om fosterdi-
agnostik. En gravid kvinna som har en medicinskt konstaterad férhojd risk
att foda ett skadat barn skall erbjudas ytterligare information om genetisk
fosterdiagnostik.

Efter informationen bestammer kvinnan, i samréd med l&karen, om hon
skall genomgé fosterdiagnostik eller genetisk fosterdiagnostik.

Den gravida kvinnan skall fa all information om fostrets halsotillstand
som har kommit fram vid fosterdiagnostik. Uppgifter om fostret som inte rér
dess halsotillsténd skall 1dmnas ut endast om kvinnan begar det.

Villkor fér preimplantatorisk genetisk diagnostik

28 Preimplantatorisk genetisk diagnostik far anvandas endast om mannen
eller kvinnan bar pa anlag for en allvarlig monogen eller kromosomal arftlig
sjukdom, som inneb&r en hog risk for att fa ett barn med en genetisk guk-
dom eller skada.

Behandlingen far inte anvandas for val av egenskap utan endast inriktas
pa att barnet inte skall drva anlag for sjukdomen eller skadan i fréga.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik far inte utan tillstand av Socialsty-
relsen anvandas for att forsoka fa ett barn med en sddan genuppséttning att
barnet skulle kunna bli donator av blodstamceller till ett svart sjukt syskon.
Tillstand far 1&mnas endast om det finns synnerliga skal for att tilldta an-
vandning.

5 kap. Atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med &gg
fran manniska

18§ Atgarder enligt bestammelsernai detta kapitel med &gg fr&n manniska
vilka har befruktats eller varit foremal for somatisk cellkérnoverforing forut-
sédtter att givarna av agg, spermie eller kroppscell har informerats om énda-
malet med 8tgarden och darefter |amnat sitt samtycke.

Om befruktningen har skett enligt 7 kap. fordras att &ven den kvinnaeller
man i det behandlade paret som inte &r givare av 8gg eller spermie har infor-
merats om andamalet med 8tgarden och darefter |amnat sitt samtycke.

28 Nér det gdler forskning som skall prévas enligt lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor skall i stéllet for 1 § i detta
kapitel bestémmelserna om information och samtycke i 16, 17 och 19 8§ i
den lagen tilldmpas.

Om befruktningen har skett enligt bestémmelserna i 7 kap. denna lag,
skall med forskningsperson jamstéllas den kvinnaeller man i det behandlade
paret som inte &r givare av &gg eller spermie.

38 Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte pa befruktade &gg och pa

agg som varit foremal for somatisk cellkarndverforing far goras langst till



och med fjortonde dagen efter befruktningen respektive cellkarndverfo-
ringen.

Om ett befruktat &gg eller ett dgg som varit féremal for somatisk cellkarn-
Overforing har varit féremal for ett sddant forsok, skall det utan dréjsmal for-
storas nar &tgarden genomforts.

Bestammelser om genterapi finnsi 2 kap. 3 och 4 88 dennalag.

48 Ett befruktat &gg eller ett &gg som har varit forema for somatisk cell-
karnoverforing far forvaras i fryst tillstand i hogst fem ar eller under den
langre tid som Socialstyrelsen bestamt enligt 6 8.

Den tid da &gget har varit fryst réknasintein i den tid under vilken forsok
far skeenligt 3 8.

58 Om ett befruktat gg har varit féremdl for forsok i forsknings- eller be-
handlingssyfte, far &gget inte forasin i en kvinnas kropp. Detsamma géller
om &gget fore befruktningen eller de spermier som anvénts vid befrukt-
ningen har varit forema for ett sddant forsok eller om &gget har varit fore-
mal for somatisk cellkarnoverforing.

68 Om det finns synnerliga skdl fa&r Sociastyrelsen for siarskilda fall
medge att tiden enligt 4 § for forvaring i fryst tillstand forlangs.

Lamnas medgivande, skall Socialstyrelsen bestdmma den ytterligare tid
under vilken forvaring far ske.

Ett medgivande far forenas med villkor. Det fér 8terkallas om villkoren
asidositts eller om det annars finns skl till &terkallelse.

6 kap. Insemination
Villkor fér behandling

18 Insemination far utforas endast om kvinnan &r gift eller sambo. For in-
seminationen kréavs skriftligt samtycke av maken eller sambon.

Av lagen (1994:1117) om registrerat partnerskap foljer att vad som i detta
kapitel sags om make ocksa géller registrerad partner.

Var behandling far utforas

28§ Insemination med spermier fran en man som kvinnan inte & gift eller
sambo med f&r inte utan Socialstyrelsens tillstdnd utféras annat &n vid of-
fentligt finansierade sjukhus. Sadan insemination skall ske under Gverinse-
ende av |8kare med specialistkompetensi gynekologi och obstetrik.

Sérskild provning

38 Vidinsemination som avsesi 2 § skall 1&karen préva om det med hén-
syn till makarnas eller sambornas medicinska, psykologiska och sociala for-
héllanden &r lampligt att inseminationen &ger rum. Inseminationen far utfo-
ras endast om det kan antas att det blivande barnet kommer att véxa upp un-
der goda férhallanden.
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Végras insemination, f&r makarna eller samborna begéra att Socialstyrel-
sen provar frégan.

Val av spermiegivare

48 Vidinsemination som avsesi 2 § véljer 18karen en [amplig spermiegi-
vare. Spermier fran en avliden givare far inte anvandas vid insemination.
Uppgifter om givaren skall antecknas i en séarskild journal. Denna skall be-
varasi minst 70 &r.

Ratt till information

58 Den som har avlats genom insemination med spermier frdn en man
som kvinnan inte &r gift eller sambo med har, om han eller hon uppnatt till-
récklig mognad, rétt att ta del av de uppgifter om givaren som antecknats i
sjukhusets sérskilda journal.

Har n&gon anledning att anta att han eller hon avlats genom s&dan insemi-
nation, & socialnamnden skyldig att pa begéran hja pa denne att ta reda pa
om det finns ndgra uppgifter antecknade i en sarskild journal.

Skyldighet att ldmna uppgifter till domstol

68 Omdetiett mal om faderskap eller foraldraskap enligt 1 kap. 9 § for-
ddrabalken & nodvandigt att fa del av de uppgifter som finns om en insemi-
nation, & den som & ansvarig for inseminationen eller annan som har till-
géng till uppgifterna skyldig att pa begéran av domstolen ldmna ut dessa
uppgifter.

Inforsel av spermier

78 Frystaspermier far inte utan Socialstyrelsenstillstand forasin i landet.

7 kap. Befruktning utanfor kroppen
Inledande bestdmmelse

18 | dettakapitel finns bestdmmelser om

1. befruktning av en kvinnas &gg utanfér hennes kropp, och

2. inférande av ett befruktat &gg i en kvinnas kropp.

Av lagen (1994:1117) om registrerat partnerskap foljer att vad som i detta
kapitel sags om make ocksa géller registrerad partner.

Villkor fér behandling

28 Engivareav &gg eller spermie skall vara myndig. Givaren skall [éamna
skriftligt samtycke till att dgget f&r befruktas eller att spermie fér anvandas
for befruktning. Givaren far terkalla sitt samtycke fram till dess befruktning
Skett.



3§ Ett befruktat agg far forasin i en kvinnas kropp endast om kvinnan &r
gift eller sambo och maken eller sambon skriftligen samtyckt till detta. Om

agget inte & kvinnans eget, skall &gget ha befruktats av makens eller sam-
bons spermier.

Var behandling far utforas

48 Befruktning av &gg fran en kvinna, i vars kropp &gget skall inforas,
med spermier fran kvinnans make eller sambo far inte utan Socialstyrelsens
tillstand utféras annat an vid offentligt finansierade sjukhus. Vad nu sagts
géller ocksainforande av &gget i kvinnans kropp.

Kommer &gget inte frén kvinnan eller spermien inte frén kvinnans make
eller sambo far befruktning och inforande av &gg ske endast vid de sukhus
som uppl&tit enhet for utbildning av |&kare enligt avtal mellan de universitet
som bedriver |&karutbildning och berdrda landsting.

Sarskild prévning

58 Om befruktning utanfor kroppen skall utféras med ett annat &gg an
kvinnans eget eller med en spermie frén en man som inte & kvinnans make
eller sambo, skall en l&kare préva om det med hansyn till makarnas eller
sambornas medicinska, psykologiska och socialaférhallanden &r lampligt att
det &ger rum en befruktning utanfér kroppen. Befruktning utanfér kroppen
fér utforas endast om det kan antas att det blivande barnet kommer att véxa
upp under goda forhallanden.

Viagras befruktning utanfor kroppen, f&r makarna eller samborna begéra
att Socialstyrelsen provar frégan.

Val av givare

68 For befruktning utanfor kroppen skall en l8kare véja égg eller sper-
mier frén en givare som &r lamplig.

Agg eller spermier frén en givare som har avlidit f&r inte anvandas for be-
fruktning.

Uppgifterna om givaren skall antecknasi en sarskild journal. Denna skall
bevarasi minst 70 &r.

Ratt till information

78 Den som har avlats genom befruktning utanfér kroppen med ett annat
&gg an kvinnans eget eller med spermier fran en man som inte & kvinnans
make eller sambo har, om han eller hon uppnatt tillracklig mognad, rétt att ta
del av de uppgifter om givaren som antecknatsi gjukhusets sérskildajournal.

Har nagon anledning att anta att han eller hon avlats genom sadan befrukt-
ning, & socialndmnden skyldig att pa begéran hjé pa denne att tareda pd om
det finns ndgra uppgifter antecknade i en sarskild journal.
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Skyldighet att [amna uppgifter till domstol

88 Omdeti ett md8l om faderskap, moderskap enligt 1 kap. 7 § eller for-
adraskap enligt 1 kap. 9 § forddrabalken & nodvandigt att fadel av de upp-
gifter som finns om en befruktning utanfor kroppen, & den som &r ansvarig
for befruktningen eller ndgon annan som har tillgang till uppgifterna skyldig
att pa begédran av domstolen |amna ut dessa uppgifter.

8 kap. Ovriga bestammelser
Overklagande

18 Sociastyrelsens beslut enligt 3 kap. 1 eller 38§, 5kap. 6 8, 6 kap. 3§
och 7 kap. 5 § far dverklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid éverklagande till kammarrétten.
Ovriga beslut av Socialstyrelsen enligt dennalag fér inte 6verklagas.

Ansvar shestammelser m.m.

28 Densom bryter mot 2 kap. 1 § forstastycket, 3 eller 4 § domstill béter
eller fangelse i hogst sex méanader, om inte gérningen &r belagd med stréng-
are straff i brottsbalken.

38 Densom bryter mot 5kap. 3, 4 eller 5 8 domstill boter eller fangelse i
hogst ett &. Ar en dvertradelse av 5 kap. 4 § ringa, skall inte démas till an-
svar.

Allmant &tal for brott som namns i forsta stycket f&r vackas endast efter
medgivande av Social styrelsen.

48 Den som vanemassigt eller i vinstsyfte utfor insemination i strid med
foreskrifternai 6 kap. eller under angivna forhadlanden tillhandahaller sper-
mier for sddan insemination doms till béter eller fangelse i hogst sex mana-
der.

58 Den som vanemassigt eller i vinstsyfte bryter mot 7 kap. 3 eller 4 §
domstill béter eller fangelse i hogst sex ménader.

68 Den som i vinstsyfte tar, dverlamnar, tar emot eller formedlar biolo-
giskt material frén en levande eller avliden ménniska eller vavnad fran ett
aborterat foster domstill béter eller fangelse i hogst tva &r. Till samma straff
déms den som anvander eller tar till vara sddant material for transplantation
eller annat dndamal trots insikt om att materialet tagits, Gverlamnats, tagits
emot eller férmedlatsi vinstsyfte. | ringafall skall inte ddmastill ansvar.

Med biologiskt material avses d&ven material fran manskliga dagg samt frén
celler och cellinjer fran sidana &gg.

Forbudet mot handel av biologiskt material galler inte blod, hér, moders-
mjolk och tander. Det galler inte heller avidentifierade cellinjer fran befruk-
tade &gg eller frén dgg som har varit foremd for somatisk cellkarnoverfo-
ring.



78 Biologiskt material som varit foreméa for brott enligt 6 § skall forkla-
ras forverkat, om det inte & uppenbart oskéigt. Detsamma géller utbytet av
s&dant brott.

Bemyndiganden

88 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far till
skydd for liv och hdlsa meddela ytterligare foreskrifter om

1. genetiska undersokningar inom halso- och sjukvarden,

2. fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik, och

3. befruktning utanfor kroppen och inférande av égg i en kvinnas kropp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer f&r meddela
foreskrifter om undantag fran tillstndskravet enligt 3 kap.1 8.

Verkstallighetsforeskrifter

98 Foreskrifter om verkstélligheten av dennalag meddelas av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestdmmer.

1. Dennalag tréder i kraft den 1 juli 2006.

2. Bestdmmelsernai 2 kap. 1 § forsta stycket och andra stycket forsta me-
ningen samt 2 § tilldmpas pa forsakringsomradet forst fran och med den
1 januari 2007.

3. Genom lagen upphévs lagen (1991:114) om anvandning av viss gentek-
nik vid allménna hélsoundersdkningar, lagen (1984:1140) om insemination,
lagen (1991:115) om &tgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med &gg
frén manniska och lagen (1988:711) om befruktning utanfor kroppen.

4. Bestammelsen i 6 kap. 5 § gdller inte i fall da spermiegivaren har lam-
nat spermier fore den 1 mars 1985.

Pa regeringens vagnar
GORAN PERSSON

YLVA JOHANSSON
(Social departementet)
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