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Regeringen beslutade den 26 maj 2016 att tillkalla en sirskild utredare
med uppdrag att gora en dversyn av den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material, s.k. vivnadsprover, och
information om proverna i biobanker.

Syftet med utredningen ir bla. att anpassa lagstiftningen s att den
underlittar utvecklingen och férbittrar férutsitiningarma f6r anvind-
ning av prover och uppgifter i svenska biobanker foér patientens,
hilso- och sjukvérdens och forskningens behov (dir. 2016:04). Kom-
mittédirektiven anger att utredningen senast den 1 maj 2017 i ett del-
betinkande ska redovisa uppdraget i féljande delar:

— undantag frin tillimpningsomridet f6r lagen (2002:297) om bio-
banker i hillso- och sjukvirden m.m. fér rutinprover,

— om en patients samtycke till vird och behandling kan omfarta
jven ett samtycke till att spara dennas vivnadsprover for vird

och behandling,
— utlimnande av prover utomlands,
— anvindning av sparade vivnadsprover f6r identifiering av avlidna,

— anvindning av sparade vivnadsprover i faderskapsutredningar,

och

— insamling och bevarande av vivnadsprover frin underdriga.

Som sirskild utredare férordnades 26 maj 2016 Johanna Adami.
Som experter att bitrida utredningen férordnades frin och med
den 4 november 2016 departementssekreteraren Elin Swedenborg
(Utbildningsdepartementet), — imnessakkunnige ~ Frida ~ Persson
(Justitiedepartementet), departementssekreteraren Anna Ax (Narings-



departementet), dmnesridet Stefan Karlsson (Socialdepartementet),
professorn Peter Hoglund(centrala etikprévningsnimnden), juristen
Martina Lindkvist  (Datainspektionen), inspektéren Caroline
Sundholm (IVO), experten och utredaren Lennart Akerblom (Like-
medelsverket), juristen Tesi Aschan (Socialstyrelsen), enhetschefen
Karin Eriksson (Vinnova), verksjuristen Jonas Jeppson (RMV), en-
hetschefen Mérten Jansson (Vetenskapsridet), forbundsjuristen Pél
Resare (SKL) och direktdren Rita Jedlert (SKL). Den 13 mars 2017
entledigades Stefan Karlsson och departementssekreteraren Mérten
Kristensen (Socialdepartementet) férordnades som expert frin och
med samma dag.

Som huvudsekreterare anstilides frin och med den 1 august1 2016
Fva Bucksch och frin och med den 10 september 2016 Hedvig
Landshl. Som sekreterare i utredningen anstilldes frin och med den
15 augusti 2016 Sonja Eaker Falt.

Experterna har i allt visentlige stillt sig bakom utredningens Sver-
vaganden och forslag.

Utredningen éverlimnar hirmed delbetinkandet For dig och for
alla (SOU 2017:40).

Stockholm 1 maj 2017

Johanna Adami

/Eva Bucksch
Sonja Eaker Filt
Hedvig Landahl



Innehall

FOrkortningar...coovvveiniiiiiiniiirensesas s rers s s 9
Sammanfattning .....eecriii 13
1 Forfattningsforsiag....ccvereermuncriiiniirin e 17

1.1 Férslag till lag om dndring  lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. i 17

1.2 Forslag ull f6rordning om andring 1 férordningen
(2002:746) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. ......29

2 Uppdrag och arbete .....oooooiiinninn 31
2.0 UPPAragaac s eoresss st 31
2.2 ATDELSSALE worerirerrrereeceereireerertresere s an s b ses s bbb s 32
3 Bakgrund och gallande rath........c.ccviniieiiinnen, 35
3.1 Bakgrunden till vArt uppdrag. .o 35
3.2 Biobanker 1 SVETIZE it 39
321 Varfor prover sparas .o 40
32.2  Nyckelroller inom biobanksomridet......orivneene. 41
3.3 GAllAande T ettt 43
3.3.1  Biobankslagen ... 43
3.3.2  Svensk lagstiftning 1 SVIgTam i, 53
3.3.3  Internationella bestimmelser. ..o, 68



fnnehaliet

4.1
4.2
4.3
4.4

4.5

4.6

4.7
4.8

5.1
52
5.3
5.4

6.1
6.2

SOU 2017:40

Internationell jamforelse........ocoviiiiiiiiiniiie 75
InJEdNIng e vecvecemeieirrer et s s 75
Allmint om regleringen 1 nigra olika Hinder.........c 76
SAMTYCKE ceovverreree ettt 77

Anvindning av sparade vivnadsprover 1
forildraskapsutredningar .o veece e 78

Anvindning av sparade vivnadsprover for identifiering
AV AVEIADIA oveeeest e ee e eeernee e et et es s ene e s e e s s et be e e smtesassebesrnss 79

Insamling och bevarande av vivnadsprover frin

UNAETATIZA - reiuieireie e ssassas s s ssas b s s s ens 80
Utlimnande av prover utomlands ... 81

Undantag frin biobankslagens tillimpningsomrade for

prover som inte sparas en lingre tid ..o 81
Grundlaggande utgangspunkter.......cc.cocoiiinoviinonans 83
SammAnfattnIng. oo 83
Inledning ..o e 83
En etisk analys oot 84
Viktiga principer och varden. . 86
54.1  Respeke f6r de minskliga ritugheterna......n......... 87
54,2  Frimjande av hilso- och sjukvirden. ... 91
543  Utveckling av den medicinska forskningen........... 91
54.4  Kostnadseffektivitet v imicrerreeeeeenne 92
5.4.5 Fértroendet £6r samhilleti oo 93
Undantag for prover som inte sparas en langre tid......... a7
Sammanfattning av vArt f0rslag ..o, 97
Bakgrund ... 97



S0U 2017:40

6.3

6.4

7.1
7.2
7.3

7.4

8.1
8.2
8.3

8.4

Galande FELE..oeoer e 98
6.3.1  Regleringen {or biobanker .o 98
6.3.2  Regleringen {61 prover som tas inom hilso-

och sjukvirden men inte bevaras ..., 98
Overviganden och £6rslag.....omnrnncnnrenrnsnes 99
6.4.1  UtgingspunKter . it 99
6.4.2  FBISIag. i 101

Om en patients samtycke tili vard och behandling
ocksa kan omfatta ett samtiycke till att spara prover

i vard- och behandlingssyfte .....cvvevrirciimmciiininneiins 103
Sammanfatining av vart forslag....een s 103
Bakgrund ..o 103
GALANAE TAEL veveereecectecrrs s ar i 104
7.3.1  Regleringen f6r biobanker ..o, 104
7.3.2  Regleringen for hilso- och sjukvirden............... 105
Overviganden och forslag.....coninrincrrrnss 107
741 Utgdngspunkier. s 107
7.4.2  Biobanksutredningens forslag ..o 108
7.4.3  Information till provgivaren ...occniicncannnnne 109
744 Forslage i 111
Vavnadsprover fran barn......ccoovireiievivimscenienvencennns 115
Sammanfattning av vart f81slag. ..o, 115
Bakgrund ..o 116
GAlANAE THLT oot eee s cees s 116
8.3.1  Regleringen f&r biobanker ..., 116
832  Regleringen f8r hilso- och sjukvirden............... 117
8.3.3  Om virdnadshavarna dr oeniga....cecneceennnns 119
8.3.4  Behandling utan samtycke av virdnadshavaren... 122
Overviganden och {8rslag ..o 123
8.4.1  Utgdngspunkeer oo 123
8.42  Undantagsregelns omfattning «.ococvereereerenercvnnns 124
8.43  Vem som ska fatta beslutet..ovvnirreeninnnes 127

Innehdiiet



Innehallet

9.1
9.2

9.3

9.4

10

10.1
10.2
10.3

10.4

10.5
10.6

S0U 2017:40

8.4.4  Mojligheten att dverklaga beslutet. e 128
8.4.5  Skyddet av provgivarens sjilvbestimmande........ 129
8.4.6  Forhillandet till annan lagstiftming e 132
Identifiering av avlidna personer.........corveeenciicnniinnne 135
Sammanfattning av vart forslag e 135
Bakgrund ... 135
9.2.1  Bakgrunden till virt uppdrag......coorivrinnnrininnanns 135
9.2.2  Den tillfilliga bestimmelsen i biobankslagen...... 137
GANANAE THLE oevveireieerrceeeeres e smes s s 138
9.3.1  Hur avlidna identifieras ..o.oooomecnenrvncnecenecencnne 138
9.3.2  Anvindning av vivnadsprover.....nn 139
Overviganden och f6r51ag...eerrmemnccnriencrnreecnesecnns 140
9.4.1 Behovet av en lagdndring ..., 140
9.42  Provgivarens integritet och sjilvbestimmande... 141
9.43  Nir vivnadsprover ska & anvindas......cocorennee 144
9.4.4  Provningen av om prover ska limmas ut........... 146
9.4.5  Andamilen fér biobanker. ..o 147
9.4.6  Offentlighet och sekretess ... 149
9.4.7  Utlimnande av personuppgifter......ccconeivncnren. 150
Utlimnande av prover till mottagare utomlands .......... 153
Sammanfattning av virt £8rslag ..o 153
Bakgrund ..o s 153
GHlIANAE FALE ettt es 154
10.3.1  Regleringen f6r biobanker...coocoiorneiinnienn. 154
10.3.2  Utlimnande av personuppgifter till annat land... 156
Overviganden och f8rslag....coeeroinonicrnroninniinnn. 158
10.4.1 Utgdngspunkter e 158
10.4.2  Tillgdng ¢ill vivnadsprover f6r forskning ........... 159
Skicka f6r analys inom landet .o, 161
FOESIAg it s 162



SOU 2017:40

11

11.1
11.2
11.3

11.4

12

12.1
12.2
12.3

12.4

12.5

12.6
12.7

13
13.1

13.2

Utredning av foraldraskap ....ccoeovcmeeniciimimncnneninennnnen 165
Sammanfattning av virt forslag. .o 165
Bakigrund c..ceeeveeceieminiea s 165
GEHANAE TETE vt 167
11.3.1  Hur forildraskap bestams oo 167
11.3.2  Mojligheten att anvinda biobanksprover............ 171
Overviganden och forslag. ..o 178
1141 Utgdngspunkeer o 178
11.42  IntresseavvAgRINgG ..cooivivemmemrmrsesesrssssnsresenscarenneens 180
11.4.3  Klargsranden av rittsliget .o 188
Konsekvenser av forslagen.....ccccoeiviiiniviciconnenneanene 193
Bakgrund ..ot 193
Samtycke till vird och behandling e 194
Anvindning av sparade vivnadsprover 1
forildraskapsutredningar....iennes 195
Anvindning av sparade vivnadsprover fér identifiering

AV AVHANA 1ottt e et 196
Insamling och bevarande av vivnadsprover frin

UDAETALIZA ovrevercr et e s 197
Utlimnande av prover utomlands.....occoovveeineninninincnnen, 198
Undantag frin biobankslagens tillimpningsomréde for
prover som inte sparas en lingre tid, v 199
Forfattningskommentar ... 201

Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvirden mom...ovoviveriiiinns 201

Forslaget till férordning om indring 1 férordningen
(2002:746) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. ....217

Innehailet



Innehallet S0U 2017:40

Bilaga
Bilaga 1  Kommittédirektiv 2016141 oo, 219



Forkortningar

Lagar, forordningar
. .
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FB
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Biobankslagen

Begravningslagen

Blodundersskningslagen

Obduktionslagen

Transplantationslagen

HSL

PUL

PSL

PDL
Dataskyddsférordningen

Regeringsformen
Rittegingsbalken
Férildrabalken
Patientlagen (2014:821)

Lagen (2002:297) om brobanker 1 hilso-
och sjukvirden m.m.

(1990:1144)
Lagen (1958:652) om blodunderskning

m.m.
Lagen (1995:832) om obduktion m.m.

Lagen {1995:831) om transplantation
m.m.

Hilso- och sjukvirdsiagen (1982:763)
Personuppgiftslagen (1998:204)
Patientsikerhetslagen (2010:659)
Patientdatalagen (2008:355)

Dataskyddsférordningen, Europaparla-
mentets och ridets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sidana uppgifter och
om upphivande av direktiv 95/46/EG



Férkortningar

Dataskyddsdirektivet

OSL
LVU

Socialtjinstlagen

Personuppgifts-
fsrordningen

Europakonventonen

Etikprovningslagen
Likemedelslagen
Tandvirdslagen
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(allmén dataskyddstérordning), EUT
1,119, 4.5.2016,

Furoparlamentets och ridets direktiv
95/46 EG av den 24 oktober 1995 om
skydd fér enskilda personer med av-
seende pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flddet av sidana
uppgifter

Offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

Lagen (1990:52) med sirskilda bestiam-
melser om vird av unga

Socialtjinstlag (2001:453)

Personuppgiftstérordningen
(1998:1191)

Furopiska konventionen om skydd
for de minskliga rittigheterna och de
grundliggande friheterna

Etikprévningslagen (2003:460)
Likemedelslagen (2015:315)
Tandvirdslag (1985:125)

Myndigheter och organisationer

RMV
O
LIF
LIS

BO
LIF
LV

10

Rittsmedicinalverkert
Inspektionen for vird och omsorg
Likemedelsindustriféreningen

Biobankernas
laboratorieinformationssystem

Barnombudsmannen
Likemedelsindustriféreningen

Likemedelsverkest
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BBMRI

SKL
SBR
RBC
NBR

Férkortningar

Svensk nationell forskninginfrastruktur
f&r biobanking och analys av biologiska
prover

Sveriges Kommuner och Landsting
Svenska biobanksregistret
Regionala biobankscentrum

Nationella biobanksridet

11



Sammanfattning

3 uppdrag av regeringen (kommuttédirektiv: En indamélsenlig regler-
ing for biobanker 2016:04) har denna utredning (Utredningen om
regleringen av biobanker) i detta delbetinkande undersékt och lamnat
forslag avseende sex frigor, dessa 4r: Undantag £6r prover som inte
sparas en lingre tid, om en patients samtycke tll vird och behandling
ocksd kan omfatta ett samtycke tll att spara prover i1 vird- och
behandlingssyfte, vivnadsprover frin bam, idenufiering av avlidna,
utlimnande av prover utomlands och utredning av férildraskap.

Undantag for prover som inte sparas en {angre tid

Utredningen féreslir ett undantag frin biobankslagens tillimpnings-
omride:

— Lagen ir inte tillimplig pd prover som analyseras inom nto ména-
der efter proviagningstillfilles och férstérs omedelbart efter
analysen.

Om en patients samtycke till vard och behandling
ocksa kan omfatta ett samtycke till att spara prover
i vird- och behandlingssyfte

Vad som giller om information och samtycke inom hilso- och sjuk-
virden regleras bide i biobankslagen och i patientlagen (PatL). D3
biobankslagen ir subsidiir till patientlagen har bestimmelserna 1 PatL
foretride framfér biobankslagens bestimmelser. Utredningens analys
av gillande ritt visar att en patients samtycke till vird och behandling
ocksi omfattar ett samtycke till att spara prover i en biobank i vird-

13
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och behandlingssylte under {érutsitting att den enskilde prov-
givaren far och har tillging till ullricklig informaton.

Utredningens slutsats 4r att i begreppet vird och behandlings-
syfte inkluderas dven indamdlen kvalitetssikring och utvecklings-
arbete inom ramen fér hilso- och sjukvirdsverksamhet samt fér ut-
bildning som bedrivs i anslutning till hilso- och sjukvérd.

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska ta fram f6reskrifter
om informationsgivningen samt utforma informationsmaterial.

Vavnadsprover fran barn

Huvudregeln ska iven fortsittningsvis vara att det dr vrdnads-
havaren som beslutar om ett vivnadsprov fxin ett barn fir samlas in
och bevaras i en biobank, i de fall barnet inte har uppnétt en sidan
slder och mognad att hen sjilv kan ta stillning tll frigan. Eut
vivnadsprov frén ett barn ska dock fi samlas in och bevaras dven
utan virdnadshavarens samtycke, om det annars uppkommer en
pitaglig risk for att barnets hilsa skadas. I dessa fall ska vivnads-
provet bara i anvindas £6r barnets vird och behandling.

Beslut om insamnlande eller bevarande av vivnadsprover mot
virdnadshavarens vilja ska fattas av huvudmannen fér biobanken.
Huvudmannens beslut ska & &verklagas till Inspektionen fér vird
och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska {8 éverklagas ull all-
min férvaleningsdomstol.

Nir provgivaren fyller 18 4r eller uppnér en sidan lder och
mognad att hen sjilv kan ta stillning till hur hens vivnadsprover
ska anvindas, ska hen informeras om att ett vivnadsprov finns
bevarat mot virdnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om
den fortsatta hanteringen av provet. Huvudmannen {6r biobanken
ska ansvara for att denna information ges. Lagen ska formuleras om
si att det framgdr att det dr provgivaren sjilv som beslutar om
hanteringen av tidigare insamlade prover, om hen efter insamlandet
har uppnitt tillricklig dlder och mognad £6r att kunna ta stillning
tll frigan.

Undantagsregeln som ska ge en mdjlighet att 1 vissa situationer
samla in och bevara vivnadsprover frin barn utan virdnadshavarens
samtycke ska ha féretride framfér bestimmelser i annan lag.
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