Sammanfattning

En ny biobankslag

Utredningen limnar ett forslag till en ny biobankslag, en lag om
samlingar av minskligt biologiskt material (vivnadsprover). Den
nya lagen utgdér en omarbetning av den nu gillande lagen
(2002:297) om biobanker i halso- och sjukvirden m.m. (biobanks-
lagen). Lagens syfte ir ofdrindrat. Lagen ska reglera hur vivnads-
prover, med respekt fér den enskilda minniskans integritet, fr
samlas in, bevaras och anvindas fér vissa indamdl.

Forslaget till ny biobankslag skiljer sig frin den nu gillande
lagen frimst pi f6ljande site.

o Forslaget utvidgar lagens tillimpningsomrdde. Den nuvarande
fagen giller endast for vivnadsprover frin hilso- och sjuk-
virden, medan lagférslaget omfattar prover dven frin andra
verksamheter.

e Enligt den nu gillande lagen miste det inhimtas sameycke till
insamling och bevarande av vivnadsprover frin provgivaren for
alla typer av prover. Enligt lagforslaget ska vivnadsprover kunna
samlas in och bevaras for provgivarens vird och behandling och
vissa angrinsande indamdl sd linge provgivaren inte motsitter sig
det. Provgivaren maste informeras och har kvar sin rite till
sjilvbestimmande. Nir det inte ir friga om vird och behandling
krivs uttryckligt sameycke.

¢ Utredningen foreslir regler om spdrbarbet, Vivnadsprover frin
hilso- och sjukvirden ska registreras i Svenska biobanks-
registret. Andra prover ska i vart fall registreras hos biobanken.
Det ska vara mojligt for den registrerade att motsitta sig att
uppgifterna om ett vivnadsprov registreras 1 Svenska biobanks-
registret.
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o Utredningen foresldr vidare en reglering av biobankernas
personuppgifisbebandling, vilket inte finns i lagen 1 dag. Reg-
leringen klargdr personuppgiftsansvaret, fér vilka indamdi
personuppgifter fir behandlas och vilka personuppgifter som far
behandlas. Dessutom foreslis en riet for provgivarna att
motsitta sig personuppgiftsbehandlingen. Slutligen foresl3s
regler om IT-sikerhet.

¢ 1 lagtérslaget anges friare former men tydligare krav for
utlimnande av vivnadsprover frin biobanker., De nuvarande
begrinsningarna nir det giller vilka prover som fir limnas ut
avskaffas. Samtidigt foreslds nya krav bla, pd att spirbarheten
och provgivarnas ritt till sjilvbestimmande uppritthills dven
efter ett utlimnande.

o Utredningen foreslir att vivnadsprover frin en biobank i vissa
fall ska kunna limnas ut f6r identifiering av avlidna och for
utredning av faderskap eller av forildraskap enligt 1kap. 9§
forildrabalken.

+ TForslaget innehiller ett férbud mot att vivnadsprover frin bio-
banker som omfattas av biobankslagen anvinds for brotis-
utredning,

Bakgrund till utredningens arbete

I Sverige liksom i minga andra linder bevaras vivnadsprover 1 stor
omfattning i biobanker, frimst 1 hilso- och sjukvirden men dven
for forskning och klinisk likemedelsprévning m.m, Under 1990-
talet férdes en diskussion om biobankerna 1 Sverige och om hur
verksamheten borde regleras. Diskussionen rérde bl.a, vilket skydd
for provgivarnas personliga integritet som borde inféras. Miljoner
vavnadsprover bevarades utan att provgivarna hade informerats om
detta och utan att provgivarna hade fict ta stillning till indamélen
med bevarandet. Debatten ledde fram dill den nu gillande
biobankslagen, som tridde i kraft 2003.

Redan i ett tidigt skede framférdes kritik mot att lagen ledde till
tkad administration och &kade kostnader inom hilso- och
sjukvirden och fér forskningen. Frin hilso- och sjukvirden kom
protester som handlade om att biobankslagens krav tog tid frin
sjukvirdsarbetet och att det kunde uppstd risker fér patient-
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sikerheten. En del av kritiken gillde att lagen ansigs kringlig och
oklar.

Under 2003 uppstod ocksi en debatt om att biobankslagen
kanske inte ger ett tillrickligt skydd for den personliga integri-
teten. Polis och 3klagare hade tagit ett vivnadsprov i beslag frin
PKU-biobanken under utredningen av mordet pd utrikesminister
Anna Lindh, vilket ledde till en diskussion om detta kunde
rittfirdigas, sirskilt med hinsyn till ace brottsutredning inte var ett
indamil for biobanken.

Denna utredning tillsattes 2008 och har haft i uppdrag att se
over den nuvarande biobankslagen i ett antal olika hinseenden.
Enligt regeringens direktiv har utredningen hafe som utgingspunke
att vivnadsprover ska vara tillgingliga sdvil f6r vird och behandling
av patienter som fér forskning samtidigt som den enskilde
provgivarens integritet och rite till sjalvbestimmande ska skyddas.

Den grundliggande motsiteningen handlar om att & ena sidan
kunna stilla vivnadsprover till férfogande f6r vird, behandling och
forskning och att 4 andra sidan kunna skydda provgivarnas
integritet, Om proverna gors littillgingliga minskar skyddet for
den enskilde och om lagen 1 stillet skapar ete starkt skydd for
integriteten forsviras forskning som inbegriper prover [rin
biobanker,

Det finns samtidigt anledning att pdpeka ate det finns en stor
uppslutning inte bara kring virdet av en god vird och behandling
utan ocksi kring virdet av att en framgingstik forskning kan
bedrivas, tvi verksamheter som gir hand 1 hand och ir beroende av
varandra. Det finns goda skil att utgd frin att provgivarna i
allménbet ar positivt instillda «ill act [8ta proverna anvindas for
sdvil vdrd och behandling som forskning, men inga skil att
forutsitta att alla provgivare skulle ha den instillningen.

For att gdra dessa avvigningar har utredningen gjort etiska
analyser av frigestillningarna, De frigor som har analyserats ir om
biobankslagens tillimpningsomride ska utvidgas, om samtyckes-
formerna ska differentieras, om vivnadsprover ska fi registreras i
det landsomfattande biobanksregistret, om formerma fér
utlimnande och &verlitelse av vivnadsprover och biobanker ska
forindras och om méjligheterna att anvinda vivnadsprover fér
brottsutredning ska avskaffas.
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Biobankslagens tillimpningsomrade m.m.

Utredningen foresldr ett utvidgat tillimpningsomride {61 den nya
biobankslagen. Biobankslagen ska vara tillimplig pd biobanker i
Sverige for identifierbara vivnadsprover

- 1hilso- och sjukvirdsverksamhet,
- iforskning och utbildning,

- iverksamhet som avser framstillning av likemedel och medicin-
tekniska produkter, samt

- iannan dirmed jimftérlig verksamhet,

Den nu gillande biobankslagen omfattar endast vivnadsprover frin
hilso- och sjukvirden. Férslaget om ett vidare tillimpningsomride
for biobankslagen medfér att fler provgivare blir skyddade av
lagens  bestimmelser. Bla. omfattas  likemedelsindustring
verksamhet av {6rslaget.

Utredningen  foresldr att  biobankslagen ska gilla for
identifierbara vivnadsprover som samlas in frin provgivare eller
avlidna till sidana biobanker som omfattas av lagen.

Biobankslagens bestimmelser om sjilvbestimmanderitt kan
inte tillimpas nir vivnadsprover tas utomlands. Prover som har
tagits utomlands omfattas dock av lagens bestimmelser nir de
samlas in till biobanker i Sverige.

Vivnadsprover som tas inom ramen f{6r en huvudmans
verksamhet men samlas in till en biobank hos en annan huvudman
enligt biobankslagen ska anses héra till biobanken hos den
sistnimnde huvudmannen. T.ex. ska vivnadsprover som samlas in i
hilso- och sjukvirdens verksamhet men #r avsedda for klinisk
provning vid ett likemedelsféretag anses ha samlats in il
foretagets biobank och inte till hilso- och sjukvirdens biobank.
S&dana prover ska allts inte anses ha [imnacs vt frin hilso- och
sjukvirdens biobank.

Utredningen foresldr att biobankslagen inte ska vara tillimplig pd
vivnadsprover som endast bevaras i avvaktan pd analys. Lagen ska
dock vara tillimplig om de bevaras lingre dn sex ménader frin
provtagningstillfillet eller om de bevaras eller anvinds f6r nigot
annat indamil #n det for vilket de har tagits.

Forslaget innebir att undantaget for s.k. rutinprover utvidgas
till att gilla utanfdr hilso- och sjukvdrden. Tiden fér undantaget
riknas frén provtagningstillfiller och inte frin analysen, si att
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prover inte ska kunna bevaras en lingre tid infér analysen.
Samtidigt utdkas tidsgrinsen frin tvd till sex minader.

Utredningen foresldr att biobankslagen inte ska vara tillimplig
om ett vivnadsprov har bearbetats s3 att dess ursprungliga
egenskaper har forindrats i avsevird utstrickning.

Befruktning utanfér kroppen av ett minskligt dgg eller andra
liknande ftgirder ska inte medféra att biobankslagen upphér att
vara tillimplig pd dgget.

Sedvanlig bearbetning av vivnadsprover vid biobanken ska heller
inte medféra att lagen upphér att vara tillimplig. Det 4r endast nir
vivnadsprovet bearbetas si att det utgdr en produkt eller ett
forskningsresultat som det kan vara aktuellt att inte lingre betrakta
det som ett vivnadsprov. Exempelvis miste ett vivnadsprov som
ingdr i ett likemedel eller en medicinteknisk produkt anses ha
forindrats i sddan utstrickning att biobankslagen inte kan vara
tillimplig.

Enligt utredningens mening innebir en etablering av en
identifierbar cellinje frin ett befruktat minskligt dgg eller frin ett
dgg som har varit féremal {81 somatisk cellkirndverféring inte i sig
att de ursprungliga egenskaperna férindras i avseviird utstrickning.
Lagen ska alltsd gilla for sidana cellinjer.

Utredningen foresldr, nir det giller vivnadsprover som samlas in
och bevaras for transfusion, transplantation, insemination, befruke-
ning utanfér kroppen eller framstillning av likemedel eller
medicintekniska produkter, att biobankslagen ska vara tillimplig
endast om de bevaras lingre dn sex minader frin det att de togs
eller om de bevaras eller anvinds fér nigot annat indamél in det
for vilket de togs.

Biobankslagen ska inte tillimpas pd blodprover eller andra
vivnadsprover frin en donator ndr proverna endast bevaras for
kvalitetssikring vid transfusion eller transplantation. Det handlar
om prover som bevaras {6r mottagarens sikerhet.

Utredningen foresldr att lagen om genetisk integritet ska dndras
s att givare av spermie for insemination ges samma integritets-
skydd som givare av spermie for befruktning utanfdr kroppen.

Utredningen foresldr endast mindre indringar i biobankslagens
indamilsbestimmelse. Andamdlet klinisk provning ska ingd i
dndamilet forskning. Transfusion och transplantation samt
framstillning av likemedel och medicintekniska produkter ska
anges som sirskilda indamal.
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Information och samtycke

Utredningen foresldr en differentiering av reglerna for samtycke i
biobankslagen. Enligt den nu gillande lagen miste det finnas
samtycke till insamling och bevarande av vivnadsprover frin
provgivaren fér alla typer av prover. Enligt utredningens forslag ska
vivnadsprover kunna samlas in och bevaras fér provgivarens vard
och behandling och vissa angrinsande indamail sd linge provgivaren
inte motsitter sig det. Ett prov fir inte bevaras mot provgivarens
vilja.

Férutom vdrd och behandling ska sidana vivnadsprover f§
bevaras for kvalitetssikring och utvecklingsarbete inom ramen for
hilso~ och sjukvirdsverksamhet samt foér utbildning som bedrivs i
anslutning till hilso- och sjukvird. Vidare ska vivnadsprovet fi
bevaras {6r att senare kunna anvindas fér forskning. Provgivaren
ska ha majlighet ate sdrskilt motsitea sig att viivnadsprovet bevaras
{6r dessa indamdl.

For andra dndamdl kedvs uttrycklige samtycke, framfér allt nir
vivnadsprover samlas in fér forskning, inklusive klinisk prévning.
D3 giller bestimmelserna i lagen (2003:460) om etikprdvning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) respektive
likemedelslagen (1992:859). Nir prover som bevaras for att senare
kunna anvindas fér forskning kommer i friga for ett forsknings-
projekt ska en etikprévningsnimnd bestimma vilka krav som ska
galla i friga om information och samtycke foér anvindning av
vivnadsproverna (15 § etikprévningslagen).

Den som samlar in vivnadsprover ska enligt forslaget vara
skyldig att informera provgivaren om ritten till sjilvbestimmande,
om avsikten med att samla in och bevara viivnadsprovet samt om
biobankens #ndamal. Nir utredningen nu féreslir att minga prover
ska kunna samlas in s linge provgivaren inte motsitter sig det ir
det sirskile viktigt att det sikerstills ate det alltid finns tillricklig
information, Med tillricklig information ska provgivaren f& den
kunskap som beh&vs for att kunna ta stillning till om han eller hon
vill acceptera eller motsitea sig att provet samlas in och bevaras i
biobanken.

Nir det giller underdriga ska, liksom i dag, virdnadshavaren ha
ritten att ta stillning till om ett vivnadsprov ska samlas in och
bevaras i en biobank, «ill dess att den underdrige har uppnict en
s&dan 8lder och mognad att han eller hon kan ta stillning sjilv.,
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Utredningen foresldr dock att ett viivnadsprov frdn en underdrig
ska fi samlas in och bevaras 1 en biobank trots att virdnadshavaren
motsitter sig det, om det annars skulle uppkomma en pitaglig risk
for att den underdriges hilsa skadas. T sidant fall ska vivnadsprovet
f4 anvindas endast {ér den underdriges vird och behandling.

Utredningen féresldr att ett vivnadsprov ska f3 samlas in och
bevaras i en biobank iven om provgivaren pd grund av sjukdom,
psykisk stérning, f6rsvagat hilsotillstind eller nigot annat liknande
forhdllande inte kan ta stillning till frigan (ir beslutsoférmdgen).
Ett sidant prov ska fi anvindas endast f6r de indamil som inte
kriiver uttryckligt samtycke frin provgivaren enligt huvudregeln,

I svensk witt finns det dnnu inte nigon ordning for stall-
foretridarskap for beslutsoférmégna som ir limplig att anvinda
f6r biobankslagen. De som ir beslutsoférmégna méiste ind3 kunna
fa tllging tll god vird pd samma villkor som alla andra. Sidana
vivnadsprover ska enlige utredningens mening ocksd fi bevaras for
framiida forskning, eftersom forskning som giller t.ex. personer
med demenssjukdomar annars skulle avseviirt férsvaras,

Utredningen foresldr att det tydliggdrs 1 biobankslagen att
siirskilda bestimmelser 1 annan lag om att ta vivnadsprover med
eller utan samtycke som avviker frin vad som anges i biobanks-
lagen ska tillimpas dven fér insamling och bevarande av proverna,
Ett vavnadsprov som har tagits med stéd av en sidan bestimmelse
ska f4 bevaras och anvindas {6r det indamil for vilket det har tagits
under de férutsittningar som giller f&r tagande av provet.

Detta giller bla. smittskyddsreglerna och bestimmelserna om
psykiatrisk tvingsvird. Enligt dessa regler kan prover tas oavsett
provgivarens instillning. Dessutom finns det regler med hogre eller
annorlunda krav pi samuycke dn biobankslagens regler, tex. i
5-7 kap. lagen om genetisk integriter. Enligt dessa regler om
assisterad befrukening m.m. krivs det samtycke dven frin den
person i det behandlade paret som inte ar provgivare. Aven dessa
regler ska tillimpas i stillet for biobankslagens bestimmelser.

Vivnadsprover ska dock i princip inte fi bevaras eller anvindas
f6r ndgot nytt indamdl utan att biobankslagens bestimmelser f&l;s.

Utredningen foresldr atc et vivnadsprov ska fi anvindas for
annat indamil dn det for vilket det tidigare bevarats endast om
biobankslagens bestimmelser om insamling och bevarande t8ljs for
det nya indamilet. Nir det giller nytt indamal for vivnadsprover
frin avlidna ska de som har stitt den avlidne nira ha méjlighet ate
motsitta sig indamalet.
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Utredningen foresldr att provgivaren nir som helst ska f& anmila
att ett insamlat vivnadsprov ska férstéras eller endast anvindas for
vissa indamdl. Provgivaren fir genom férslaget en ovillkorlig ritt
att f3 viivnadsprovet forstort. Aven enlige den nu gillande lagen kan
ett samtycke dterkallas, men di har biobanken en méjlighet att
avidentifiera provet 1 stillet for ace forscdra det. Vivnadsprovet ska
forstoras s3 snart det ir mojligt efter anmilan, i stillec for
omedelbart, vilket ir kravet enligt den nuvarande lagtexten.

Utredningen foresldr ate ett vivnadsprov som bevaras i en bio-
bank ska f4 avidentifieras endast om biobankslagens bestimmelser
om insamling och bevarande {6ljs avseende avidentifieringen. Detta
ska dock inte gilla nir vivnadsprovet kommer frin en avliden,
Genom férslaget utdkas provgivarens ritt till sjilvbestimmande i
frhillande till den gillande lagen.

Spérbarhet och behandling av personuppgifter

Utredningen foresldr att Svenska biobanksregistret ska lagregleras.
Registret ska innehdlla uppgifter som ir tillrickliga for att varje
vivnadsprov som hor till eller har hért till de ingiende biobankerna
ska kunna 4terfinnas. Uppgifter om provgivarnas aktiva stillnings-
taganden m.m. ska registreras. Det ska vara en skyldighet for alla
virdgivare — men inte fér andra — att limna dessa uppgifter till
Svenska biobanksregistret. Om en provgivare motsitter sig att
vivnadsprovet bevaras, ska denne heller inte registreras 1 Svenska
biobanksregistret. Det ska ocksd vara méjligt f6r den registrerade
att sirskilt motsitta sig att uppgifterna om ett vivnadsprov
registreras i Svenska biobanksregistret. T det fallet registreras
uppgifterna endast inom den organisation dir provet togs.

Utredningen har haft { uppdrag att limna férslag dll regler om
spirbarhet fér vivnadsprover. Enligt utredningen miste det alltid
finnas en dokumentation som ir tillricklig fér att varje vivnads-
prov som hor till eller har hért till biobankerna ska kunna
terfinnas, s3 att provgivarna ska kunna utnyttja sin rice dll
sjalvbestimmande.

Utredningen har dessutom enligt sina direktiv haft i uppdrag att
Gverviga inrittande av regionala biobanksregister. Nationella
biobanksridet har dock redan utfért et stort arbete med att inritta
Svenska biobanksregistret. Arbetet har numera kommit s ldngt att
systemet ir pi vig att borja tas 1 bruk. Utredningen har vigt
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térdelarna och nackdelarna med en registrering av alla vivnads-
prover i Svenska biobanksregistret mot varandra och funnit act
fordelarna dverviger nir prover samlas in i hilso- och sjukvirden.

Den frimsta férdelen idr att det blir littare {ér de provgivare som
vill dndra sitt stillningstagande till fortsatt bevarande om vivnads-
provet dr registrerat 1 Svenska biobanksregistret. Det giller sirskile
nir en provgivare har limnat prover i flera olika sammanhang, t.ex.
forst pd en privat virdeentral, sedan pd en klinik vid ett linssjukhus
och direfter inom hégspecialiserad sjukvird i ett annat landsting.
Det kan ocks? vara si att provgivaren har flyttat och dirfér har
limnat prover i olika delar av landet. Det ir inte sjilvklare are
provgivaren minns i vilka sammanhang som prover togs fér
bevarande vid biobank.

Utredningen firesldr att de biobanker — utanfér hilso- och
sjukvirden — som samlar in eller bevarar vivnadsprover utan att
registrera dem 1 Svenska biobanksregistret ska vara skyldiga att f6ra
register (biobanksregister) med motsvarande uppgifter som anges i
Svenska biobanksregistret.

Nir vivnadsprover som inte registreras 1 Svenska biobanks-
registret samlas in fér en biobank med annan huvudman in den
som samlar in proverna ska de registreras dven hos den som samlar
in dem,

Skilet for denna registrering dr att biobankerna ska uppnd
tillricklig sparbarhet,

Utredningen févesldr sirskilda bestimmelser om behandling av
personuppgifter i biobankslagen. Bestimmelserna ska ge ett
integritetsskydd fér den enskilde vid den behandling av person-
uppgifter som sker i biobankens verksamhet.

Bestimmelserna om personuppgifter i biobankslagen ska inte
gilla for den behandling av personuppgifter som avser vird och
behandling, forskning eller annan sddan verksamhet som bedrivs 1
anslutning till biobanken.

Utredningen féresldr att en biobank ska fi behandla
personuppgifter for
- att sikerstilla spdrbarhet for vivnadsprover i den verksamhet

som bedrivs enligt biobankslagen,

- uppgiftslimnande och utlimnande av vivnadsprover som sker i
dverensstimmelse med lag eller férordning, samt

- tillsyn, forskning och framstillning av statistik.
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Utredningen foresldr att en biobank endast ska fi behandla
personuppgifter som avser

- provgivares identitet,
- vilka andra personer som tar stillning till vivnadsprovers
bevarande,

- stillningstaganden till bevarande av vivnadsprover,

- vivnadsprovers identitet, karaktir och hantering,

- vem som behandlar uppgifter eller vivnadsprover, och
- till vem vivnadsprover utlimnas, dverldts eller upplits.

Uppgifter om analysresultat, diagnoser eller liknande ska dock inte
{4 behandlas.

Utredningen foresldr att personuppgifter inte ska fi behandlas
om den enskilde motsitter sig det 1 de fall d3 bevarandet av det
tillhérande vivnadsprovet dr beroende av den enskildes instillning.
Om den enskilde i etr sidant fall motsicter sig personuppgifts-
behandlingen sedan den pabérjats, ska uppgifterna utplinas si snart
som mdjligt. Annan behandling av personuppgifter som ir tilliten
enligt biobankslagen ska f& utféras dven om den enskilde motsitter
sig den.

Genom f{drslaget inférs en rite till sjilvbestimmande som
hindrar Svenska biobanksregistret och de andra biobanksregistren
att behandla personuppgifter mot provgivarnas vilja, utom i de
undantagsfall nir vivnadsprover fir bevaras oavsett provgivarens
instillning (t.ex. smittskydd och psykiatrisk tvingsvird).

Utredningen foresldr regler som kriver av den personuppgifts-
ansvarige att det finns en god IT-sikerhet.

Utlimnande och Sverlatelse

Utredningen foresldr friare former men tydligare krav fér
utlimnande av vivnadsprover frin biobanker. I den nu gillande
biobankslagen finns det begrinsningar nir det giller vilka typer av
prover som fir limnas ut och ett forbud mot att limna ut
vivnadsprover som redan en ging har limnats ut. Utredningen
foreslar ate dessa regler upphivs, I stillet foreslir utredningen att
det infors en rad nya och forindrade krav.

Det ska anges i biobankslagen att vivnadsprover som hér till en
biobank inte fir limnas ut {6r indamal som strider mot de indams3l
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for vilka biobanken ir registrerad eller mot de dndamal for vilka
viivnadsproverna bevaras.

Vivnadsproverna ska dessutom inte fi limnas ut om det finns
anledning att anta att mottagaren saknar férmiga att hantera
vivnadsproverna enligt biobankslagens krav.

Innan vivnadsproverna limmnas ut ska den utlimnande bio-
banken vara skyldig att uppstilla som villkor att mottagaren endast
fir bevara och anvinda de utlimnade vivnadsproverna for de
indamal fér vilka de limnades ut till denne.

Den utlimnande biobanken ska dessutom vara skyldig att innan
vivnadsproverna limnas ut uppstilla féljande villkor i forhillande
till en mottagare som inte ir en biobank enligt biobankslagen:

- Mottagaren ska uppritthilla en dokumentation som ir
tillvicklig fér att varje utlimnat vivnadsprov ska kunna
dterfinnas vid en [8rfrigan frin den utlimnande biobanken.

- Mottagaren ska garantera att de utlimnade vivnadsprovernas
provgivare ges &tminstone motsvarande ritt som anges i
biobankslagen att nir som helst motsitta sig att ett vivnadsprov
bevaras.

Skilen for denna férindring 4r att utredningen anser att tyngd-
punkten i regleringen inte bér ligga pd formerna fér att gora
vivnadsprover tillgingliga. Tyngdpunkten bér 1 stillet ligga pd de
krav till skydd for den enskilde som ska vara uppfyllda for att
vivnadsprover ska fi goras ullgingliga fér utomstiende. Det ir
ocksd vikeigt att underlitta for forskningen ate 3 tillgdng till
vivnadsprover frin biobankerna.

Utredningen firestdr att de nuvarande hindren fér att sinda
vivnadsprover till mottagare i andra linder upphivs. De ersitts av
en bestimmelse om att vivnadsprover som hér till en biobank inte
ska B goras dllgingliga for en utomstdende mottagare om detta
medfér att personuppgifter behandlas i strid med personuppgifts-
lagens (1998:204) regler om o&verféring av personuppgifter till
linder utanfér EU och EES. Dessutom giller utredningens forslag
om krav pd avtalsvillkor om spirbarhet och sjilvbestimmande i
forhdllande till alla mottagare i utlandet.

Utredningen foresldr att ett insamlat vivnadsprov pd prov-
givarens ansékan ska HEmnas 3ter till denne, om det inte finns
sirskilda skdl mot det. Ett vivnadsprov som har samlats in frin en
avliden eller frin en provgivare som direfter har avlidic ska pi

27




Sammanfattning 50U 2010:81

ansokan frin ndgon som har sttt den avlidne nira limnas Ster il
denne, om det finns sirskilda skil for det.

Liksom i dag ska det enligt utredningens mening krivas tillstind
frin Socialstyrelsen for att biobanker eller vivnadsprover ska f3
overldtas till en annan huvudman. Aven fortsittningsvis ska det
finnas sirskilda skl for ace tillstdnd till sverlitelse ska limnas.

Utredningen foresldr att det vid bedémningen av om det finns
sirskilda skil for overlitelse ska beaktas i vilken utstriickning
provgivarnas intressen kan tas tillvara vid en éverlitelse. Det ska
dessutom krivas tillstAnd frin Socialstyrelsen for att en biobank
ska fi upplitas, t.ex. hyras ut. Uppldtelse ska alltsi behandlas pd
sammas sitt som Sverldtelse,

Identifiering av avlidna, faderskapsutredning och brottsutredning

Utredningen féresldr att vivnadsprover {rin en biobank ska kunna
limnas ut tér identifiering av avlidna, bide ndr behovet har uppstitt
vid en stor katastrof och vid ett enstaka dédsfall. Utlimnande ska
endast fi ske om de avlidnas identitet dr preliminirt faststilld. Ett
vivnadsprov och de personuppgifter som hor dll provet ska f&
limnas ut endast pi begiran av Rittsmedicinalverket eller en
polismyndighet, inklusive Rikspolisstyrelsen och expertgruppen
for identifiering vid katastroffall (ID-kommissionen). Det ska vara
en skyldighet fér biobanken att limna ut provet och uppgifterna till
dessa myndigheter nir begiran framstills.

Utredningen foresldr att vivnadsprover frin en biobank ska
kunna limnas ut f6r utredning av faderskap eller fér utredning av
forildraskap enligt 1 kap. 9§ férildrabalken, men endast om det
viivnadsprov som ska limnas ut hirrér frin nigon som ir avliden
eller vistas p& okind ort. Ett vivnadsprov och de personuppgifter
som hér till provet ska f4 limnas ut endast till Rittsmedicinalverket
och endast efter domstolsprdvning.

Utredningen foresldr att det ska anges i rittegingsbalken att
vivnadsprover som omfattas av biobankslagen inte fir tas i beslag
for utredning av brott. Bestimmelsen innebir att vivnadsprover
frin biobanker som omfattas av biobankslagen inte fir anvindas for
utredning av brott.
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