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Sammanfattning

Den nu gillande lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden
m.m. (biobankslagen) triadde i kraft 2003. I propositionen

Biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (prop. 2001/02:44) som foregick
biobankslagen framhdll regeringen att tillimpningen av lagen

borde foljas upp fortlopande och att de samlade erfarenheterna av

lagen borde redovisas efter det att lagen varit i kraft under en viss tid.
Vid behandlingen av den lagradsremiss som foregick propositionen
framfordes kritik. Lagradet framholl i sitt yttrande (2001-09-25)

att de lagtekniska 16sningar som hade valts inte i alla hinseenden var
tillfredstillande och att lagforslaget skulle varit fortjant av en ytterligare
genomgéng och bearbetning. Lagradet menade att flera bestimmelser
var otydliga till sin innebord och att lagens férhallande till

annan lagstiftning, framfor allt personuppgiftslagen och lagen om
transplantation m.m. ibland var oklar.

Vid utskottsbehandlingen av nimnda proposition anférde socialutskottet
att det var olyckligt att den foreslagna lagen enbart avsag

biobanker inom hilso- och sjukvérden (bet. 2001/02:SoU9). Utskottet
utgick i sitt betdnkande frén att regeringen skulle d&terkomma

med forslag till lagreglering av biobanker och vidvnadsprover som
insamlats utanfor hilso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen har i sin rapport Socialstyrelsen foljer upp tillampningen

av biobankslagen (S2005/5527/HS) patalat en rad brister i

lagstiftningen. De brister Socialstyrelsen pekat pa handlar bl.a. om

lagens tillampningsomrade, samtyckesregler, bestimmelser om utlimnande
av vavnadsprover samt 6verlatelse av biobanker. Socialstyrelsen
konstaterar att biobankslagen &r svar att tillampa och att lagen

lett till 6kad administration i den kliniska halso- och sjukvarden.
Myndigheten forordar darfor att biobankslagen blir f6remal for en
genomgripande oversyn.

Sveriges Kommuner och Landsting har i en skrivelse
(dnr S2014/5050/FS) patalat nagra av de problem som biobankslagen
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medfor, bl.a. att de praktiska och ekonomiska forutsattningarna
for den kliniska varden inte beaktats vid lagens tillkomst.

Aven Likemedelsindustriféreningen och AstraZeneca AB har i
skrivelser framhallit att en forandring av lagen bor ske i syfte att s
langt mojligt underlatta internationellt samarbete och eliminera den
byrékratisering och de kostnadsékningar som biobankslagen medfort.
Mot bakgrund av ovanstéende tillsatte regeringen denna utredning
(kommittédirektiv: En &ndamalsenlig reglering for biobanker

2016:04) dér vi gjort en 6versyn av den lagstiftning som reglerar
hanteringen av humanbiologiskt material och information om proverna
i biobanker. Vi har lamnat forslag for att anpassa lagstiftningen

s att den underlattar utvecklingen och forbattrar forutsattningarna

for anvindning av prover och uppgifter i svenska biobanker for
patientens, halso- och sjukvardens och forskningens behov. Forslag

och Oversyn ar anpassade till den forordning om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om

det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) som Europaparlamentet

och rédet antog den 27 april 2016. De forslag vi lamnar tar sin utgéngspunkt
i en etisk analys. Denna analys utgor grunden for vara

avviagningar mellan & ena sidan hansyn till integritet, sjilvbestimmande
och trygghet for individen och 4 andra sidan patientnyttan

och hilso- och sjukvardens och forskningens majligheter och behov.

Biobankslagens begrepp och definitioner
Vissa fordandringar ska goras i definitionerna av de begrepp som
anvinds i biobankslagen.

Biobankslagens tillimpningsomrade

Biobankslagen ska vara tillamplig pa identifierbara prover som anvéands
for

— vard och behandling eller andra medicinska dndamal,

— forskning,

— klinisk prévning,

— produktframstillning, eller

— utbildning, kvalitetssdkring eller utvecklingsarbete inom vard,
forskning eller produktframstallning.

Undantag for prover som inte sparas en langre tid

Utredningen foreslar en begransning i biobankslagens tillimpningsomréade
som innebar att den inte dr tillamplig p& prover som analyseras

inom nio ménader efter provtagningstillfillet och forstérs omedelbart

efter analysen.

Prover som foriandras genom bearbetning
Biobankslagen ska inte vara tillaimplig pd prover som har blivit visentligt
modifierade inom ramen for forskning eller produktframstillning,
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forutsatt att information om detta har lamnats och samtycke
till anvindningen dérefter har inhamtats enligt bestimmelserna i
lagens fjarde kapitel.

Biobankslagens forhallande till annan lagstiftning

Biobankslagen ska i fortsdttningen inte generellt vara subsidiar i forhéllande
till annan lagstiftning. Det ska dock vara mgjligt att genom

bestimmelser i andra lagar tillita att prover samlas in till och bevaras

i biobanker utan att biobankslagens krav pa informerat samtycke

uppfylls.

Bestimmelserna om behandling av personuppgifter i biobankslagen
ska ha foretrade framfor andra lagars bestimmelser om behandling
av personuppgifter.

Bestimmelsen om insamlande och bevarande av prover frén barn
utan vardnadshavarens samtycke ska ha foretrade framfor bestimmelser
i annan lag.

Inrittande och huvadmannaskap for biobanker
Huvudman for biobank ar en vardgivare, universitet eller annan
juridisk person som innehar en biobank.

I samband med beslutet om inrattande ska huvudmannen for
biobanken ocksé besluta vem som ska vara ansvarig for biobanken
och vilket eller vilka d&ndamal den ska fa anvandas for.

Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutsittningar
for att kraven i biobankslagen ska kunna uppfyllas i verksamheten.
Huvudmannen ar ocksa ansvarig for den behandling av
personuppgifter som biobanken utfor.

Den som &r ansvarige for en biobank ska leda verksamheten i

enlighet med lagens krav.

Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om inrattande
av biobanken anmails till Inspektionen for vird och omsorg
inom en manad frin beslutet om att inrétta biobanken.

Anmailan ska innehalla uppgifter om biobankens dndamal, vem som
ar ansvarig for biobanken och vilken omfattning biobanken avses fa.
Om andring sker av ndgot forhéllande som omfattas av en tidigare
gjord anmaélan, ska detta anmiilas till Inspektionen for vérd och
omsorg inom en manad fran det att Andringen intradde.

Prover i en biobank ska forvaras pa ett sddant sitt att de inte
riskerar att forstoras och obehoriga inte far tillgang till dem.
Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fair meddela
niarmare foreskrifter om ledningssystem och kodning av prov.
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Regler om bevarandetider

Socialstyrelsen eller den myndighet som regeringen utser ska bemyndigas
att utfiarda foreskrifter om bevarandetider gillande prover

som ska bevaras inom klinisk patologi och cytologi.

Om ett prov pa grund av bestammelser i lag eller annan forfattning
inte ldngre far bevaras i en biobank, ansvarar den som ar

ansvarig for biobanken for att provet forstors eller avidentifieras.
Regeringen eller den myndighet som regeringen utser far bemyndigas
att meddela narmare foreskrifter om bevarandetider géllande

prov bevarade inom andra medicinska discipliner samt om gallring
av prov i biobanker.

Sparbarhet

Utredningen foreslar inrattandet av ett nationellt register 6ver prov
(nationella biobanksregistret) till vilket det ar obligatoriskt for alla
vardgivare att lamna uppgifter om prov tagna for halso- och sjukvard
och som omfattas av biobankslagen. Skyldigheten ska inte

gilla nar vardgivare samlar in prov for forskning eller klinisk provning
eller for prov som &r tagna utanfor hilso- och sjukvéarden.

Det nationella biobanksregistret ska innehélla uppgifter som &ar
tillrackliga for att varje prov som registreras ska kunna spéras. Registret
far endast innehalla uppgifter om

1. provgivares identitet,

2. vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller anvindning om det inte
r provgivaren sjalv,

3. lamnade samtycken samt dterkallelser och begransningar av samtycken,
4. datum for provtagning,

5. datum for insamlande av provet

6. provets identitet, karaktir och hantering, och

7. tillgangliggorande av prover.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bemyndigar ska
bestimma om ytterligare uppgifter ska 6verforas till det nationella
registret.

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar far utfarda
verkstillighetsforeskrifter gillande hur information ska lamnas
till nationella biobanksregistret.

Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig myndighet for det
nationella biobanksregistret.

Patienter eller provgivare ska ha ritt att motsitta sig att uppgifter

om ett prov tagna for hilso- och sjukvard registreras i nationella

biobanksregistret. Om en patient eller provgivare motsatter

sig behandlingen ska uppgifterna omedelbart sparras av den personuppgiftsansvariga
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for registret.

Den vardgivare som samlar in prover till en biobank och 6verfor
uppgifter till det nationella biobanksregistret ar skyldig att i samband
med insamlandet av prov informera provgivaren, eller den

som kan ta stéllning for provgivarens rakning,

1. vilka uppgifter som registreras,

2. dindamalet med registreringen, och

3. sin ratt att motsatta sig registrering.

Dessutom ska information ges enligt krav i dataskyddsférordning
samt forslaget till uppdaterad patientdatalag. Inga uppgifter om
prover far registreras i Socialstyrelsens register om provgivaren,
eller den som kan ta stéllning for provgivarens riakning, efter att ha
fatt information enligt forsta stycket motsétter sig att uppgifterna
registreras.

Regeringen eller myndighet som regeringen bemyndigar ska ges

i uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en informationsinsats
for att sa langt som mojligt tillse att de provgivare som

redan har prover bevarade i biobanker far kinnedom om denna
overforing av information, syftena med 6verforingen och rétten att
motsétta sig registrering.

Om uppgifter om prov i forskningsprovsamlingar ska registreras i
nationella biobanksregistret ska samtycke till denna registrering inhamtas
i samband med insamlandet av dessa prov.

Personuppgifter i nationella biobanksregistret foreslas f4 behandlas
for i syftena forskning, kvalitetssidkring eller framstéllning

av statistik. Uppgifterna ska omfattas av statistiksekretessen 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. De uppgifter
som ingar i registret ska fa anvindas som sokbegrepp.

Identifierbara uppgifter i nationella biobanksregistret foreslés fa
utlimnas till annan myndighet eller forskningshuvudman om det
star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nadgon
narstiende till denne lider men. For uppgift i allman handling ska
sekretessen gilla i hogst sjuttio &r. Den tystnadsplikt som foljer av
sekretessbestaimmelsen ska séledes inskrianka den grundlagsfasta
ratten att meddela och offentliggora uppgifter.

Direktatkomst till uppgifter i registret ska inte vara tillatet. Socialstyrelsen
ska begrinsa sina anstilldas och uppdragstagares elektroniska

atkomst till vad var och en behover for att fullgéra sina

arbetsuppgifter. Gallring av uppgifter i registret ska ske i enlighet

med dataskyddsforordningen bestimmelser.
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For uppgifter om biobanksprover som lamnas ut for forskningsandamal
fran ett nationellt register till en annan myndighet i syfte

att koppla samman prov och data med tillh6rande information om
prov, ska den 6verforda absoluta statistiksekretessen enligt 24 kap.

8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) gilla framfor annan
primair sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten.

Huvudmaén for biobanker som bevarar provsamlingar utan att
registrera dem i det nationella registret 6ver prov, ansvarar for

1. att det vid biobanken fors ett register dar uppgifter som ar tillrackliga
for att varje prov som registreras ska kunna sparas registreras,

och

2. att uppgifter som ir tillrackliga for att varje provsamling ska kunna
identifieras registreras i en offentligt sokbar databas.

Flera forskningshuvudmaén far féra en gemensam offentlig databas
over forskningsprovsamlingar.

Samtycke och information

Slutsatsen av utredningens analys ar att det inte kravs en sarskild
reglering i biobankslagen av samtycke for sparande av prover i en
biobank i vird- och behandlingssyfte eller for att bevara prov for
forskning. Vad som géller om information och samtycke inom
hilso- och sjukvarden regleras bade i Patientlagen (2014:821) och i
Tandvardslagen (1985:125). Enligt Patientlagen omfattar en patients
samtycke till vird och behandling ocksa ett samtycke till att spara
prover i en biobank i vard- och behandlingssyfte under férutsattning
att den enskilde provgivaren far och har tillgang till tillracklig
information. I begreppet vard och behandlingssyfte inkluderas dven
dndamalen kvalitetssakring och utvecklingsarbete inom ramen for
hélso- och sjukvardsverksamhet samt f6r utbildning som bedrivs i
anslutning till halso- och sjukvérd. Sddana prover ska dven kunna
anvéndas i forskning med godkdnnande efter etikprévning. I Lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen) finns samtyckesregler for prov som insamlas
for eller ska anviandas i forskning, sdlunda kravs inte ndgon sarskild
reglering i biobankslagen for detta.

I patientlagen ska det fortydligas att patienten har ritt att fa
information, om prover for vard- och behandling ska insamlas och
bevaras i en biobank. Patienten fa information om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamal och vad provet far anviandas till,

3. vilka andamal som ir tillatna enligt biobankslagen, och

4. ritten att aterkalla eller begriansa ett samtycke till insamlande,
bevarande eller anvindning av ett prov i en biobank.

Utredningen foreslér att Socialstyrelsen ska ta fram foreskrifter om
informationsgivningen samt utforma informationsmaterial gillande
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prov som sparas i vird- och behandlingssyfte.

Utredningen foreslar att prover som bevaras i en biobank inte

far anviandas for ndgot annat &ndamal dn vad som omfattas av tidigare
given information och samtycke utan att provgivaren, eller den

som kan ta stéllning for provgivarens rakning, har informerats om

och samtyckt till det nya andamaélet.

Om det nya dndamalet dr forskning eller klinisk provning, géller

kravet pé information och samtycke i enlighet med 15 § etikprévningslagen.
Provgivare bor kunna ge samtycke till bevarande prov for framtida

ej annu specificerad forskning enligt dataskyddsférordningens

skil 33. Utredningen foreslar att regeringen utreder fragan om en

nationell samtyckestjanst.

En provgivare kan nar som helst anmila att ett bevarat prov inte

far anvandas for ett, flera eller alla av de tillditna &ndamélen. Om
aterkallelsen avser bevarandet eller all anvindning av provet, ansvarar
den som ar ansvarig for biobanken for att provet omedelbart

forstors. Om det inte ar majligt att forstora provet utan att andra
prover forstors, ansvarar den som ar ansvarig for biobanken for att
provet omedelbart avidentifieras.

Prov far inte avidentifieras for att anvandas for andra andamaél an
de som provgivaren samtyckt till.

Information om att prov finns bevarat samt provgivarens stillningstaganden
avseende samtycke ska dokumenteras i journalhandling

for prov bevarade for hilso- och sjukvéard. Information om att

prov finns bevarat samt samtycke ska dokumenteras i ett register

hos biobanken for prov bevarade for forskning.

Prover fran barn

Ett prov fran ett barn som inte har uppnétt en sddan alder och mognad
att hen sjilv kan ta stéllning till fragan ska fa samlas in och bevaras

i en biobank dven utan vardnadshavarens samtycke, om det annars
uppkommer en pataglig risk for att barnets hilsa skadas. I dessa fall
ska provet bara fa anvindas for barnets vard och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover mot vardnadshavarens

vilja ska fattas av huvudmannen f6r biobanken. Huvudmannens

beslut ska fa overklagas till Inspektionen for vard och omsorg

(IVO). Inspektionens beslut ska fa 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Nir provgivaren fyller 18 ar eller uppnar en sddan alder och
mognad att hen sjilv kan ta stéllning till hur hens biobanksprover
ska anvindas, ska hen informeras om att ett prov finns bevarat mot
vardnadshavarens vilja och om sin ritt att besluta om den fortsatta
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hanteringen av provet. Huvudmannen for biobanken ska ansvara for
att denna information ges. Lagen ska formuleras om si att det framgér
att det dr provgivaren sjilv som beslutar om hanteringen av tidigare
insamlade prover, om hen efter insamlandet har uppnatt tillracklig
alder och mognad for att kunna ta stéllning till fragan.

Undantagsregeln som ska ge en majlighet att i vissa situationer
samla in och bevara prover fran barn utan vardnadshavarens samtycke
ska ha foretriade framfor bestimmelser i annan lag.

Tillgang till prover och uppgifter for vard och forskning

Utredningen foreslar att uppgifter om prover som tagits i samband

med vard och behandling och lagrats i laboratorieinformationssystem

ska goras tillgdngliga for vardgivare och nés genom direkt &tkomst i system for
sammanhallen journalforing enligt 6 kap. Patientdatalagen (208:355), PDL, for de &ndamal
som anges av 2 kap.4 § forsta stycket 1—3 PDL. Vidare foreslas uppgifterna tillgdngliggoras
for patienter i enlighet med vad som giller i 5 kap. 5 § PDL.

Den myndighet regeringen bestimmer ska utse en personuppgiftsansvarig
for overgripande fragor om tekniska och organisatoriska
sdkerhetsatgirder vid ssmmanhallen journalforing av uppgifter om

prov, enligt 6 kap. 6 § PDL.

For forskning krivs en etikprovning enligt Lag (2003:460) om

etikprovning av forskning som avser méanniskor (etikprovningslagen).

Prover far endast samlas in och bevaras i en biobank for andamal

som avser forskning om insamlingen och bevarandet av prover och

kinsliga personuppgifter har provats och godkants av en etikprovningsnamnd
enligt etikprovningslagen. Samma regler géller for redan

insamlade prover om dndamaélet dndras.

Tillgiingliggérande av prover och uppgifter

Prover i en biobank kan efter beslut av biobanksansvarig tillgangliggoras

for andra huvudman genom utldmnande eller genom att de

skickas for en specifik dtgdrd. Prover i en biobank kan ocksa tillgdngliggoras
for andra huvudman genom att biobanken eller del av

biobank overldts.

Utredningen foreslar att:

— det generella forbudet mot att férvara prover utomlands tas bort.

— det generella kravet pa att prov ska aterlamnas eller forstoras nar

de inte ldngre behovs for det andamal for vilket de utlimnades

eller skickades ska tas bort och ersittas av specifika villkor som

ska gilla nér prov skickas for en specifik atgard.

— prover ur en biobank far endast tillgangliggoras for juridiska personer.
— tillgdngliggérande av prover eller uppgifter kopplade till proverna

far inte ske i strid med dataskyddsforordningens bestimmelser.

— prover ur en biobank som lamnas ut eller skickas for en dtgiard som
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utgor forskning eller klinisk provning ska vara pseudonymiserade,
om inte detta hindrar att indamaélet med tillgdngliggérandet
uppfylls. Prover i en provsamling som 6verlats och prover ur en
biobank som skickas for en annan atgard dn forskning eller

klinisk provning ska vara kodade, om inte detta hindrar att andamalet
med tillgdngliggérandet uppfylls.

— om en provgivares personuppgifter tillgingliggors samtidigt som
ett kodat eller pseudonymiserat prov fran denne, ska de lamnas ut

pa ett sddant sitt att personuppgifterna inte kan kopplas samman
med provet.

— om patienten, eller den som kan ta stillning for patientens rakning,
samtycker till det, ska en journalhandling inom enskild

hélso- och sjukvard som ror en viss patient tillgangliggoras for

den som fatt tillgang till ett kodat eller pseudonymiserat prov

fran patienten.

— prover ur en biobank far inte tillgédngliggoras i vinstsyfte.

Utlimnande

Prover som utlimnas upphor att vara en del av den biobank de
lamnas ut fran. Proverna bildar en ny biobank eller blir en del av en
befintlig biobank hos mottagaren. Utlimnande av prov kan enbart
ske till en huvudman som har en biobank i Sverige.

Skicka for en specifik atgdrd

Prover som skickas till en annan juridisk person for att en viss atgard
ska utforas, upphor inte att ingé i den biobank eller den biobanks
register som de skickades frén. Nir ett prov skickas for en

viss atgird, ska den biobank som skickar provet:

1. uppritta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med provet
efter att atgarden har utforts, och

2. stilla som villkor for tillgdngliggorandet

— att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska dterlamnas

om biobanken begar det och omedelbart ska forstoras eller,

om det inte 4r mojligt att forstora det utan att betydande viarden

gér forlorade, avidentifieras om biobanken begir det, och

— att mottagaren inte anvander provet eller uppgiften for ndgot
annat 4n det som var andamalet med tillgédngliggérandet.

Omproévning

— Nar en biobanksansvarig fattat beslut om att prover inte ska tillgdngliggoras
enligt en ansokan om uttag eller utlimnande, kan

sokanden begira att stillningstagandet omprévas av huvudmannen

for biobanken.

— Vid ett avslag ska den sokande av biobanksansvarige informeras

om sin ritt att fi ansokan omprovad av huvudmannen for biobanken.

Overldtelse
Innebar av en eller flera provsamlingar ur en biobank 6verfors till



REGION

JAMTLAND
HARJEDALEN

10(13)

en biobank i Sverige.

— Andamalet for en provsamling Andras inte i och med att provsamlingen
overlats.

— Overlatelse av en far endast ske om det finns sirskilda skil och

efter tillstind fran Inspektionen for vird och omsorg (IVO).

— Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela narmare foreskrifter om 6verlatelse av biobanker och

prover.

Aterlimnande av prover till provgivaren
Ett prov ur en biobank ska inte kunna &terlamnas till provgivaren.

Anvindning av prov for utredning av patientskada

Utredningen foreslér att det tydliggors i biobankslagen att det ar

tillatet att tillgangliggora biobanksprover med tillhorande personuppgifter
for att utredning av patientskada enligt patientskadelagen

(1996:799).

Den som utreder patientskadan ansvarar for att resultat av undersékningen
av prov som tillgdngliggjorts for utredning av patientskada
ska meddelas ansvarig for biobanken som skickat dessa.

Identifiering av avlidna personer

Om det finns sirskilda skal, ska prover ur biobanker och de tillhérande
personuppgifter som behovs pa begiran skickas till Rattsmedicinalverket
(RMV) eller Polismyndigheten for att anvandas for identifiering

av avlidna personer.

Om en biobank beslutar att inte skicka ett prov i enlighet med

en begiran, ska beslutet kunna 6verklagas till Inspektionen for vard
och omsorg (IVO). Inspektionens beslut ska kunna 6verklagas till
allmén forvaltningsdomstol.

Tillgdngliggoranden i syfte att identifiera avlidna personer ska
kunna ske utan samtycke. Provgivaren (eller den som kan ta emot
information i provgivarens stélle) ska dock informeras om att prover
ur biobanker fir anvindas i detta syfte.

Aven prover som redan finns bevarade i biobanker ska kunna anviindas
till att identifiera avlidna personer. Socialstyrelsen ska ges i

uppdrag av regeringen att utforma och genomféra en informationsinsats
for att sdkerstilla att de provgivare som redan har prover bevarade

i biobanker far kinnedom om detta nya anvindningsomrade.

Regler for nedliggning av biobanker
Utredningen foreslar att huvudmannen for en biobank ska f& besluta
att biobanken ska ldggas ned och att kravet pa tillstdnd frén
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Inspektionen for vird och omsorg (IVO) for att kunna lagga ned
en biobank avskaffas. Vid nedldggning av en biobank ska detta anmaélas
till IVO.

Anmalan till IVO ska innehélla en uppgift om vad som har skett
med proverna i biobanken.

Anviindning av proverna i PKU-biobanken

Prover som samlats in fran nyfédda barn i en genetisk undersékning
enligt 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska
bevaras i en sirskild biobank (PKU-biobanken). Den vardgivare
regeringen bestimmer ska vara huvudman for biobanken.

Prover far samlas in och bevaras i PKU-biobanken endast for
féljande dandamal:

1. analyser och andra undersékningar for att spara och diagnostisera
de sjukdomar som den genetiska undersokningen avsag,

2. retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda provgivare,
3. epidemiologiska undersokningar,

4. uppfoljning, utvardering och kvalitetssikring av verksamheten,

5. klinisk forskning och utveckling, samt

6. for att identifiera personer som har avlidit och for att utreda
patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

En vardgivare ar skyldig att, med iakttagande av kravet pa information
och samtycke, limna ut prover pa nyfodda barn i en genetisk
undersokning for analys och férvaring i PKU-biobanken.

Den vardgivare som dr huvudman for PKU-biobanken fora ett
sarskilt register 6ver proverna i PKU-biobanken (PKU-registret).

Véardgivaren ar personuppgiftsansvarig for registret.

PKU-registret far anviandas for samma dndamaél som f6r proverna
i PKU-biobanken samt for framstillning av statistik.

For varje provgivare fir endast foljande uppgifter registreras i
PKU-registret:

1. moderns namn, personnummer och hemort,

2. graviditetens langd,

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

4. den enhet inom sjukvarden 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 uppf6ljning av
resultatet, och

9. uppgifter om information till och samtycke fran provgivarens
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vardnadshavare.

Inga uppgifter far registreras om inte provgivarens vardnadshavare
har informerats om dndamalet med registreringen och vilka uppgifter
som registreras och dérefter samtyckt till registreringen.

En vardgivare ar skyldig att pa begiran lamna de uppgifter som far
registreras till PKU-registret, om provgivarens vardnadshavare har informerats
och samtyckt till registreringen.

Tillsyn och skadestand

Inspektionen for vird och omsorg (IVO) ska fora ett register Gver
biobanker. Registret far anviandas for tillsyn, i forskning och for
framstallning av statistik.

Registret ska innehalla uppgifter om férhéallanden for vilka det

foreligger anmélningsskyldighet och far inte innehélla uppgifter om

enskilda méanniskor frén vilka prov tagits. Darutover ska information
registreras om huvudman, huvudmannens och biobankens kontaktuppgifter,
biobankens namn samt det nummer IVO tilldelat biobanken

vid registrering. Registret ska dven innehélla uppgifter om

en biobank har 6verlétits eller lags ner.

Regeringen eller den myndighet som regeringen utser fair meddela
foreskrifter om vilken myndighet som far ha direktédtkomst till
uppgifterna i IVO:s register.

IVO ska forse personuppgiftsansvarig for nationellt register 6ver

prov med information om vilka befintliga biobanker de har registrerade.
IVO bedriver tillsyn 6ver att biobankslagen och de foreskrifter

som har meddelats i anslutning till biobankslagen foljs.

Den myndighet som ar tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsférordning
utovar tillsyn 6ver den behandling som sker av personuppgifter.

Motsvarande regler som finns i patientsikerhetslagen (2010:659),

7 kap. 20—23 §§ for IVO:s tillsyn 6ver verksamheter inom hilso-och
sjukvérd ska skrivas in i biobankslagen f6r IVO:s tillsyn 6ver
biobanksverksamheter i Sverige utanfor hilso- och sjukvarden. Utredningen
foreslar att pafoljden boter ska utdomas till den som uppsatligen

eller av oaktsambhet 1. anvénder ett prov i strid med tillatna

andamél, 2. forvarar prover i en biobank s att de riskerar att forstoras
eller att obehoriga far tillgang, 3. inrdttar en biobank utan att

gora en anmalan till IVO, 4. inte ger information och inhdmtar samtycke
enligt lagen, 5. inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt

lagen, 6. tillgédngliggor prover ur en biobank som star i strid med
reglering for tillgangliggérande och huvudmannaskap 7. Tillgangliggor
prov i vinstsyfte 8. skickar prov utan att uppritta avtal, 9. Tillgédngliggor
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ett prov for identifiering av avlidna till annan juridisk
person dn Polismyndigheten eller Rattsmedicinalverket, 10. inte lamnar
ut prover for analys och forvaring i PKU-biobanken.

Den juridiska person som hanterar prover i strid mot biobankslagen
ska ersitta en enskild provgivare for den skada och eller

krankning av den personliga integriteten som denna hantering har
orsakat hen.

Utredning av brott

Prover ut biobanker ska inte fa anvindas i brottsutredningar. Detta
ska tydliggoras genom att det i rattegéngsbalken ska anges att prover
som omfattas av biobankslagen inte far tas i beslag for utredning av
brott.

Utredning av foridldraskap

Var uppfattning ar att prover ur biobanker enligt gillande ritt inte

far lamnas ut for att anvindas i utredningar om fader- eller moderskap.
Vi foreslér inte heller att ndgon sddan mdjlighet infors.
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