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Forord

| anslutning till ett regeringsuppdrag har Socialstyrelsen under varen 2005
genomfort en nationell granskning av tillampningen av lagen (2002:297) om
biobanker i halso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen). Enkater har sants
ut till landsting, till ett urval av biobanksansvariga med flera inom sjukvar-
den, universiteten och lakemedelsindustrin, samt till ett urval av verksam-
hetschefer vid landets akutsjukhus. Vidare har tillsynsbesok med intervjuer
av personalgrupper och journalgranskningar utforts vid ett antal sjukhuskli-
niker.

Sjukvarden har haft svarigheter att omsatta biobankslagen i rutinmassig
verksamhet och lagen var vid tillfallet for granskningen pa vég att inforas
inom stora delar av varden. Rapporten redovisar resultatet av Socialstyrel-
sens tillsyn och innehaller dven en genomgang av lagstiftningen med forslag
till forandringar.

Granskningens innehall och metodik har utvecklats av en grupp med re-
presentanter for flera enheter inom Socialstyrelsen. Projektgruppen har be-
statt av Nils Blom, Carl-Lennart Carlsson, Ingmar Hammer, Maria Jacobs-
son och Asa Nordstrém. Goran Mellbring har varit projektledare.

Kjell Asplund
Generaldirektor
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Sammanfattning

Lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. (biobanksla-
gen) tradde i kraft 1 januari 2003. Inledningsvis hade man inom sjukvarden
svart att tillampa biobankslagen utan att paverka vardens kapacitet vasent-
ligt. Detta ledde till att det s.k. Landstingens biobanksprojekt pabdrjades.
Syftet med projektet var att utveckla stédmaterial for lagens tillampning.
Detta arbete har visat sig komplicerat och ar annu inte avslutat.

Enligt ett regeringsuppdrag ska Socialstyrelsen redovisa en uppféljning
av biobankslagens tillampning vid halvarsskiftet under 2005. Mot denna
bakgrund har Socialstyrelsen under varen 2005 genomfort en nationell till-
syn. Vidare har Socialstyrelsen sedan lagen infordes bedrivit en omfattande
radgivning och deltagit i konferenser och seminarier om biobankslagens
tillampning med representanter for sjukvarden, forskningen och lakemedels-
industrin. Denna rapport utgdr en sammanstéllning av dessa aktiviteter.

Tillsynen inleddes med en allmén avisering i november 2004. Under feb-
ruari 2005 sandes enkéter med huvudsakligen organisatoriskt och ekono-
miskt innehall ut till landsting och storre privata vardgivare. Vidare sandes
en omfattande enkat med frdgor om lagens tilliampning ut till 244 bio-
banksansvariga inom sjukvarden, universiteten och lakemedelsindustrin. En
mindre version av enkaten sandes till 132 verksamhetschefer inom sjukvar-
den, som hade borjat tillampa biobankslagen. Slutligen gjordes tillsynsbesok
vid 66 kliniker, da personalgrupper intervjuades och journaler granskades,
samt atta besok vid biobanker.

Samtliga landsting besvarade enkaten och de tycks ha infort en tydlig or-
ganisation for att infora och tillampa lagen. Tre av dem hade dock &nnu inte
slutfort introduktionsarbetet. Av de 21 landstingen uppgav 14 att inférandet
av biobankslagen inneburit stora kostnadskonsekvenser och 13 ansdg att
kostnaderna inte var godtagbara ur samhallsekonomisk synpunkt. En majo-
ritet ansag att provgivarens stéllning hade starkts medan de var mer osékra
betraffande mojligheterna att bedriva forskning och klinisk prévning. De
framholl att lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor ger ett adekvat integritetsskydd. Flera stora organisationer upp-
gav dock att mojligheterna att bedriva forskning forbéattrats och att det nu
finns en storre tydlighet.

Flera av de svarande hade kritiska synpunkter pa lagens effekter pa pati-
entsakerheten och den kliniska verksamheten De uttryckte farhagor for att
kasserade prover kan behdvas for patienternas vard i framtiden, att resurser
tas frdn varden genom krangel och byrakrati och att resursatgangen var
orimligt stor i forhallande till det fatal som inte ger sitt samtycke till att pro-
verna bevaras. Nagra uppgav att patientsakerheten forbattrats men ansag att
en enklare hantering av kliniska prover var 6nskvard.

Biobanksansvariga, verksamhetschefer och personalgrupper hade liknan-
de synpunkter. Mer &n halften uppgav administrativa svarigheter i samband
med forskning. De uttryckte farhagor att multicenterstudier och internatio-



nellt utbyte riskerade att forsvaras. Relativt manga uppgav tveksamheter
angaende terminologi, definitioner och i vilka sammanhang biobankslagen
var tillamplig. Cirka en tredjedel ansag att tva manader var for kort tid innan
biobankslagen borjade gélla for viss specialiserad klinisk verksamhet. Det
fanns stora variationer i tillampningen av hur lange ett givet samtycke galler
till att ta prover for lagring i biobank.

Socialstyrelsens uppfattning ar att lagen tillampades pa ett tillfredsstal-
lande satt med dndamalsenliga rutiner pa tre fjardedelar av de besokta klini-
kerna. Brister forelag bland annat i dokumentationen av att information skett
och att samtycke inhamtats.

Smittskyddsldkarna angav att smittskyddsarbete och immunitetuppfolj-
ningar kan ske tillfredsstallande inom ramen for biobankslagen. Problem
kan dock uppsta vid smittsparning av allméanfarlig sjukdom. Granssnittet
mot smittskyddslagen ar oklart och tillampningen tycks variera dver landet.

Mot bakgrund av tillsynen och 6vriga aktiviteter som beror biobanksla-
gens tillampning har Socialstyrelsen funnit brister i lagstiftningen. Social-
styrelsen forordar att biobankslagen blir foremal for en dvergripande Gver-
syn. Provgivarens integritet och rattsakerhet, patientsakerheten och vardens
andamalsenliga bedrivande, samt mojligheterna att bedriva forskning (in-
klusive epidemiologiska undersdkningar) och klinisk prévning behéver for-
stérkas och underlattas. Granssnittet mot évrig lagstiftning behover fortydli-
gas. Revideringen bor leda till att Sverige far ett sammanhallet regelverk om
biobanksverksamhet som reglerar alla former av anvandning av humanbio-
logiskt material. Den foreslagna revideringen av biobankslagen bor goras i
samband med att EG:s vavnadsdirektiv ska genomforas.

Biobankslagen bor efter revidering i huvudsak reglera vilka juridiska och
fysiska personer som far bedriva biobanksverksamhet, vilka forutsattningar
som galler for att fa bedriva sadan verksamhet och for att humanbiologiskt
material ska fa samlas in, forvaras och anvéandas i forskningen, halso- och
sjukvarden och lakemedelsindustrin m.fl. med respekt for den enskildes
sjdlvbestdmmande och integritet. Vidare bor regleras vilka kvalitets- och
sakerhetskrav och krav pa kvalitetsstyrning och kvalitetskontroll som ska
uppfyllas i verksamheten for att tillgodose en hdg hélsoskyddsniva i tera-
peutisk och industriell anvéndning av blod och andra vévnader. Dérutover
bor lagen reglera fragor om tillstand, tillsyn, pafoljder och 6verklagande av
beslut. Ett tydligt syfte vid revideringen bor vara att minska den administra-
tiva bordan ("kranglet”) och relativa kostnaden vid tillampningen av bio-
bankslagen utan att provgivarnas integritet kranks.



Bakgrund

Lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. (biobanksla-
gen) utfardades 23 maj 2002 och tradde i kraft den 1 januari 2003. Social-
styrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2002:11 &ndr. 2004:2) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. beslutades den 6 december 2002
och tradde i kraft vid samma tidpunkt som biobankslagen. Andringsforfatt-
ningen utkom fran trycket den 5 mars 2004 och tradde i kraft tva veckor
darefter. Socialstyrelsen har enligt biobankslagen tillsyn dver att lagen efter-
levs.

Enligt regleringsbrevet for ar 2004 ska Socialstyrelsen félja upp tillamp-
ningen av lagen och darvid félja utvecklingen nar det géller t.ex. mojlighe-
terna att gora epidemiologiska uppféljningar av befolkningens vaccinations-
och immunitetsstatus. Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2005.

Biobanker ska anmaélas till Socialstyrelsen for registrering. De biobanker
som existerade nar lagen tradde i kraft behdvde dock inte anmélas forran
inom tva ar efter ikrafttradandet. Socialstyrelsen kunde darfor inte ha en
samlad bild av antalet biobanker forran under bérjan av ar 2005. Mot denna
bakgrund beslutades att en nationell uppféljnings- och tillsynsinsats skulle
genomforas under de forsta manaderna av ar 2005.

Initialt hade man inom sjukvarden svart att tillampa biobankslagen utan
att vasentligt paverka vardens kapacitet. Detta ledde till att Sveriges Kom-
muner och Landsting startade Landstingens biobanksprojekt. Projektgrup-
pen har levererat ett omfattande stddmaterial for utbildning, information och
tillampning av lagen men har annu inte avslutat sitt arbete. Socialstyrelsen
har haft aterkommande kontakter med projektgruppen. Sedan ikrafttradan-
det 2002 har Socialstyrelsen dven bedrivit en omfattande verksamhet med
att besvara ett stort antal fragor som uppkommit i sjukvarden, forskningen
och industrin angaende biobankslagens tillampning. For att underlatta till-
lampningen av biobankslagen publicerade Socialstyrelsen i augusti 2003
Meddelandebladet — Frdgor om biobankslagens tillampning. Socialstyrel-
sens juridiska expertis har medverkat i konferenser som behandlat bio-
bankslagen och som forelasare i flera seminarier och kurser for kliniska
provare, forskare m.fl. UtOver resultatet av aktuella uppféljnings- och till-
synsaktiviteter kommer &ven vésentliga delar av denna verksamhet att redo-
visas.



Syfte och mal

Syftet med Socialstyrelsens uppféljning av biobankslagens tillampning har
varit

att undersoka om lagen har fatt avsedda effekter nar det géller att starka
integritetsskyddet

att kartlagga om vardgivare och andra huvudman har dandamalsenliga
rutiner sa att rattssakerheten for den enskilde respektive maéjligheterna
till medicinsk och biologisk forskning tillgodoses samt dvervdga om
dessa rutiner 6verensstdimmer med lagstiftningen

att bedéma de mojligheter nuvarande lagstiftning ger till att gora epide-
miologiska uppfoljningar av befolkningens hélsa.

Malet med uppféljningen har varit att identifiera eventuella brister i utform-
ningen av lagstiftningen och/eller i tillAmpningen av den, som gjort att lagen
inte fatt avsedda effekter nar det galler

provgivares rattssékerhet
patientsékerhet

klinisk verksamhet (inkl. kvalitetssakring, utbildning och utvecklingsar-
bete)

forskning (inkl. epidemiologiska undersdkningar)
Klinisk prévning.

Angeldgna uppgifter vid uppféljningen har varit att analysera om bio-
bankslagens syfte uppnatts genom lagens bestammelser om

provgivarens stallning (ratten att lamna och aterkalla informerat sam-
tycke)
lagens tillampningsomrade

huvudmannens ansvar och skyldigheter (organisation, lokala direktiv
och rutiner)

etikprévning

paféljder och skadestand

ratten att dverklaga beslut (rattslig prévning)
tillsyn.

Om biobankslagen inte har fatt avsedda effekter, kan man stélla sig fragor
om det beror pa

lagens utformning samt de strukturer och processer som enligt lagen
galler for biobanksverksamhet

brister i lagforarbetena och annan information om lagens innebdérd
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« svarigheter for huvudmannen att se 6ver sin biobanksverksamhet och att
anpassa organisationen till de nya kraven

o ekonomiska och personliga intressen hos organisationer och enskilda,
eller véarderingar hos organisationer och enskilda?

Ytterligare fragestallningar har varit att analysera om kollisioner har uppstatt
med annan rattslig reglering pa halso- och sjukvardens omrade, t.ex. HSL,
LYHS och registerlagstiftningen, eller med upphovsrétten och straffprocess-
ratten.

Malgrupperna for uppfoljningen har varit landsting/regioner och storre
privata vardgivare, forskningsinstitutioner och lakemedelsindustrin.
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Metod

| bérjan av november 2004 informerades landstingen, de storre privata vard-
givarna, berorda universitet och samtliga lakemedelsféretag om de planera-
de uppfdljnings- och tillsynsaktiviteterna under 2005.

Med utgangspunkt fran lagtexten utarbetade projektgruppen ett relativt
stort antal enkéatfragor, som tackte lagens bestammelser. Fragorna strukture-
rades i en version for biobanksansvariga och samordnare, och en version for
verksamhetschefer vid kliniker. Med utgangspunkt fran den senare utforma-
des intervjufragor anpassade till sjukvardspersonal vid kliniska verksamhe-
ter. De tre versionerna prévades i flera pilotundersdkningar och kunde sedan
faststéllas efter smarre justeringar. Fragorna medgav ofta 6ppna svar och det
gavs ocksd mojlighet att lamna synpunkter genom textdokument till en e-
postadress. Det utformades ocksa en enkat till landstingen och storre privata
vardgivare. Denna hade huvudsakligen organisatoriskt och ekonomiskt in-
nehall.

Enkéterna distribuerades via e-post i en version som medgav direkt svar
till en databas via internet. Man kunde inte komma vidare i enkaten utan att
besvara varje fraga. Enkétversionen for biobanksansvariga sandes till samt-
liga lakemedelsforetag via e-postadresser fran Lakemedelsindustriforening-
en. Vidare sandes enkater till medicinska och odontologiska fakulteter ge-
nom identifiering av biobanksansvariga i Socialstyrelsens biobanksregister.
Antalet av dessa begransades till hogst tio hos vardera av Socialstyrelsens
sex tillsynsenheter. Vid landstingen/regionerna séndes enkater till samtliga
biobanksansvariga och biobankssamordnare. Enkéter sandes ocksa till di-
rektoren alternativt cheflakaren vid nagra storre privata sjukhus.

Da biobankslagen holl pa att borja tillampas bedomdes det lampligt att
urvalet av kliniska verksamheter gjordes bland kliniker som redan hade er-
farenhet av att rutinmassigt tillampa lagen. Av denna anledning uppdrogs i
forsta hand at cheflakaren pa landets akutsjukhus att utvélja fem kliniker pa
regionsjukhus, tre pa lanssjukhus och tva pa lansdelssjukhus. Enkéter for
verksamhetschefer séndes till dessa. Bland de foreslagna klinikerna valdes
ett antal ut for besok och intervjuer av en personalgrupp med representanter
for lakare, sjukskoterskor och eventuellt I&karsekreterare. Varje regional
tillsynsenhet besokte minst atta klinker och harutéver en eller tva enheter
med biobank. Vid varje besok gjordes en sammanfattande bedémning och
respektive verksamhetschef fick en aterforing av hur Socialstyrelsen uppfat-
tade klinikens tillampning av lagen.

Fragor kring smittsparning och immunitetsstudier har stamts av med
smittskyddslékarorganisationen.
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Resultat

Enkéaten till landsting, regioner
och privata vardgivare

Enkatsvar har inkommit fran 21 offentliga vardgivare (landsting eller regio-
ner). Samtliga hade biobanker och antalet varierade mellan 1 och 120. Me-
dianvardet var 5. Fyra vardgivare uppgav en biobank och tre av dem hade
en gemensam biobank med ett stort antal filialer. Det finns en tydlig tendens
att lagga samman biobanker till stérre enheter. Sa har skett hos elva svaran-
de och hos ytterligare nagra pagick en utveckling mot sammanslagningar. |
tva fall hade man destruerat &ldre material och i ytterligare nagra (fem) hade
man bevarat aldre material som avidentifierade provsamlingar. | tre fall
hade man &nnu inte anmalt samtliga biobanker till Socialstyrelsens register
pa grund av pagaende utredningar. Hos samtliga uppges biobankslagen till-
ldmpas fullt ut under 2005.

I samtliga fall hade man infort en tydlig organisation for att inféra och
tillampa biobankslagen, liksom for hur ansvarsfordelningen skulle se ut.
Enligt enkaten har de berorda verksamheterna pa ett tillfredsstallande satt
skapat forutsattningar for att ha andamalsenliga rutiner. Rutinerna gor det
mojligt att uppfylla kraven pa att biobanksverksamheten ska bedrivas med
respekt for provgivarens integritet, och att kvaliteten, sakerheten och spar-
barheten i verksamheten kan tillgodose saval provgivarens intressen som
viktiga samhallsintressen. Beslut om att inrédtta en biobank sker i 13 fall av
landstingsstyrelsen, liksom de Ovriga beslut som en huvudman ska fatta i
samband med inréattandet av biobanker enligt lagstiftningen. Hos 6vriga sker
besluten av halso- och sjukvardsnamnd, av sjukhusdirektor eller av verk-
samhetschef. Av de svarande uppgav 13 att inférandet av biobankslagen
inneburit stora administrativa svarigheter.

Av vardgivarna uppger fjorton att inforandet av biobankslagen inneburit
stora kostnadskonsekvenser. De tre storsta landstingen/regionerna har upp-
gett en total kostnad for inférandet pa mellan 10,7 och 15 miljoner kronor.
Hos Ovriga var kostnaderna lagre. Flertalet har dock endast uppgett tillskott
budgetmedel och inte kostnaderna for arbetsinsatser. Merkostnaderna for
den fortsatta driften pa grund av biobankslagens inférande uppges som
hogst till 8,75 miljoner kronor. Enligt uppgifter som inkommit senare upp-
ger Stockholms lans landsting en berdknad kostnad om 25 miljoner kronor
for 2005 och 32 miljoner kronor fér 2006.

Svaret pa fragan om man vid en sammantagen bedémning anser att bio-
banksreformen inneburit att provgivarens stéllning har starkts och att moj-
ligheterna att bedriva forskning och klinisk prévning har 6kat framgar av
tabell 1.
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Tabell 1. Landstingens svar pa frdgan om biobankslagens inforande inneburit att
provgivarens stéllning har stéarkts och att mdéjligheterna att bedriva klinisk forskning
och klinisk prévning har 6kat.

Battre Ingen skillnad Samre Vet &nnu inte
Provgivarens stallning 13 5 0 3
Mojlighet bedriva 7 8 2 4

forskning

En majoritet anser att provgivarens stallning har starkts medan meningarna
ar mer delade och osédkra betraffande forutsattningarna att bedriva forsk-
ning. En orsak hartill kan vara att Landstingens biobanksprojekt i huvudsak
var klart betraffande sjukvarden under hésten 2004, medan motsvarande
stod for forskningen beréknas vara klart under hoésten 2005. | éppna svar
knutna till denna fraga har flera stora organisationer angett forbattrade moj-
ligheter att bedriva forskning och att det nu finns en storre tydlighet. Flera
har emellertid uttryckt att det foreligger en for stor byrakratisk dverbyggnad
och att malet kunnat nas pa ett enklare satt. Genom de forskningsetiska
ndmnderna fanns &ven tidigare ett starkt integritetsskydd.

Pa fragan om biobanksreformen paverkat méjligheterna att tillgodose pa-
tientsdkerheten och att bedriva klinisk verksamhet (inklusive kvalitetssak-
ring, utbildning, och utvecklingsarbete) svarade 11 vardgivare nej och 4
kunde &nnu inte ta stallning. Flera kritiska synpunkter angavs. Bland annat
uttrycktes att det finns risk att kasserade prover kan behdvas for patientens
vard i framtiden, att resurser tas fran varden genom krangel och byrakrati
och att resursatgangen var ovanligt stor i forhallande till det fatal som inte
ger samtycke till att bevara proverna. Nagra angav dock battre kvalitetssak-
ring och att patientsakerheten stérkts.

Pa fragan om kostnaden for att genomfdéra biobanksreformen varit god-
tagbara fran samhallsekonomisk synpunkt svarade 5 vardgivare ja och 13
nej, medan 3 annu inte kunde ta stallning. De kritiska synpunkterna var lik-
artade dem i foregaende fraga dar kostnaderna for merarbetet i varden inte
motsvarades av den nytta man upplevt. Det framfors bland annat att kostna-
derna i form av produktionsbortfall skulle kunna minska kraftigt vid en enk-
lare hantering av kliniska prover.

Enkatsvar inkom fran tre privata sjukhus. Tva av dessa hade inga egna
biobanker men gav information i enlighet med landstingens biobankspro-
jekt. I en verksamhet med huvudsakligen planerad vard uppgav man att bio-
banksreformen kunnat inforas pa ett relativt enkelt sétt. Ett av sjukhusen har
egna biobanker och hade kunnat tillampa lagen utan vasentliga problem.
Man upplevde dock en relativt stor administrativ kostnad utan stérre utbyte
jamfort med tidigare.

Enkaterna till biobanksansvariga, verksamhetsche-

fer och intervjuer med sjukvardspersonal.

Enkaéter utséndes till 244 biobanksansvariga med flera och till 132 verksam-
hetschefer. Antalet som besvarade hela enkéterna var 129 respektive 66.
Efter korrigering for felsdnda enkater (inklusive respondenter som inte hade
nagon biobank och inte fullfoljde enkéaten) och nagra som svarade per brev
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blir svarsfrekvensen 55 respektive 51 procent. Det kunde konstateras att
cirka 25 procent i vardera gruppen aldrig borjade besvara enkéaten. Genom
kontakter via e-post eller telefon kunde konstateras att manga av dem som
borjade besvara enkaten, men inte fullfoljde, upplevde att vissa fragor var
svdara att besvara. D& man inte kunde komma vidare utan att besvara varje
fraga valde man att inte fullfélja. Den relativt laga svarsfrekvensen kan sa-
ledes forklaras av dels ett sannolikt felaktigt urval, dels att en del av fragor-
na inte var anpassade till alla som ingick i urvalet. Aven fran en del som
besvarande enkaten framkom att det varit forenat med svarigheter att besva-
ra samtliga fragor.

Antalet fragor till biobanksansvariga var 87 och till verksamhetschefer re-
spektive intervjugrupper 45. Det har darutdver inkommit ett mycket stort
antal fria svar. Det insamlade materialet & mycket omfattande. | det féljan-
de kommer endast data redovisas som berdr fragor som ar viktigast for till-
synen. Resterande material kommer att anvandas av Socialstyrelsen i det
fortsatta normerings- och forslagsarbetet med fragor som beror biobanksla-
gen. Av respondenterna pa enkaten for biobanksansvariga representerade 8
lakemedelsindustrin och 27 universitet och hogskolor. Ovriga respondenter
representerar offentlig och privat sjukvard. Antalet besdk pa kliniska verk-
samheter for intervju med en personalgrupp var 66. Harutover gjordes besok
pa 8 biobanker.

Vid tillsynsbesoken gjordes en sammanfattande bedémning av hur bio-
bankslagens tillampats pa respektive klinik. Socialstyrelsens uppfattning,
utifran tillsynshesoken, ar att lagen tillampades pa ett tillfredsstallande satt
pa tre fjardedelar (51 av 66) av de besokta klinikerna. Vid en klinik tillam-
pades inte lagen. Vid resterande kliniker (14 av 66) fanns brister i tillamp-
ningen. Vid samtliga besok pa enheter med biobank konstaterade Socialsty-
relsen att biobankslagen tillampades pa ett tillfredsstallande sétt.

Enkét- och intervjugrupperna fick avslutningsvis ge en sammanfattande
bedémning av sina erfarenheter av biobankslagens effekter under rubrikerna
provgivarens stallning, biobanksverksamheten, den kliniska verksamheten
och forskning inklusive Kkliniska prévningar. Resultaten presenteras tabel-
lerna 2-5.

Tabell 2. Andel i procent dar olika svarsgrupper har svarat ja pa fragan om bio-
bankslagen givit tillfredstallande effekter pa provgivarens stallning.

Sjalvbestdmm- Integritets- Patient-

anderatt skydd sakerhet

Biobanksansvariga 95 96 91
Verksamhetschefer 100 100 89
Personalgrupper* 78 78 62

* Andelen "vet ej” &r respektive 3, 5 och 6 procent

En relativt stor andel av personalgruppen uttryckte tveksamheter angaende
biobankslagens effekter pa provgivarens stallning (tabell 2). Manga ansag
att lagen inte tillfort nagot nytt och att manga patienter hade svart att ta till
sig informationen nédr den aktuella sjukdomssituationen dominerade. Det
kan ocksa finnas risk att patienten inte kan medvetandegéras om konse-
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kvenserna av ett destruerat prov som borde sparas for en saker vard i framti-
den. Mycket fa patienter sager nej. Det forekom ocksa positiva erfarenheter.
Biobankslagen ger en 6kad tydlighet i hur proverna ska hanteras och till vad
de kan anvéndas.

Tabell 3. Andel i procent dar olika svarsgrupper har svarat ja pa frdgan om bio-
bankslagen givit tillfredstéllande effekter pa biobanksverksamheten.

Kvaliteten Sékerheten Spéarbarheten
Biobanksansvariga 94 96 95
Verksamhetschefer 92 94 92
Personalgrupper* 52 54 51

* Andelen "vet ej” &r respektive 41, 41 och 43 procent

Inom personalgruppen var ofta kunskapen liten om férhallandena pa de en-
heter som forvarade biobanker (tabell 3), vilket forklarar den stora andelen
svar "vet ej”. Enligt enkétsvaren foérekom brister med frysar som inte var
larmade och avsaknad av skalskydd. Vid samtliga besok i sjukvardande
verksamhet kunde Socialstyrelsen konstatera en hog sakerhetsniva.

Tabell 4. Andel i procent dar olika svarsgrupper har svarat ja pa fragan om bio-
bankslagen givit tillfredstallande effekter pa den kliniska verksamheten.

Vardens bedrivande Kvalitetsuppféljning/

utveckl. inkl. utbildn.

Biobanksansvariga 83 82
Verksamhetschefer 79 73
Personalgrupper* 53 47

* Andelen "vet ej” &r respektive 21 och 27 procent

Betraffande effekter pa den kliniska verksamheten framkom en relativt stor
andel kritiska synpunkter (tabell 4). Information och inhdmtande av sam-
tycke uppgavs ta tid fran angelagna uppgifter i den Gvriga varden och ge
mer “krangel” utan att man upplevde nagon nytta. Det uttrycktes farhagor
att viss kvalitetssakring skulle bli lidande om prover inte kunde sparas.

Tabell 5. Andel i procent dar olika svarsgrupper har svarat ja pa fragan om bio-
bankslagen givit tillfredstallande effekter pa forskning inklusive kliniska prov-
ningar.

Tillgang till Multicenter- Internationell
humanbiol. Studier samverkan

material
Biobanksansvariga 84 79 72
Verksamhetschefer 80 83 70
Personalgrupper* 49 45 35

* Antalet "vet ej” ar respektive 42, 48 och 53 procent

Som framgar av tabell 5 var en relativt stor andel av de biobanksansvariga
och verksamhetscheferna kritiska till biobankslagens effekter pa forskning.
Av de forra uppgav 58 procent administrativa svarigheter i samband med
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forskning och av de senare 50 procent. Det uttrycktes farhagor att framfor
allt multicenterstudier och internationellt utbyte riskerade att forsvaras.
Manga framholl att tidigare ordning med etiska namnder var tillracklig for
att tillgodose provgivarnas integritet. Man uttryckte ocksa farhagor for att en
"byrakratisk 6verbyggnad” skulle vara kostnadsdrivande och gor Sverige
mindre intressant for till exempel ldkemedelsprovningar. Det uttrycktes
emellertid ocksa férhoppningar om att biobankslagen gav mojlighet att byg-
ga upp biobanker for forskning pa ett battre sétt an tidigare.

Inom Landstingens biobanksprojekt pagar en utredning av terminologi
och definitioner i biobankslagen. Drygt en tredjedel av personalgrupperna
och 13 procent av de biobanksansvariga ansag att det finns oklarheter i detta
avseende nér det géller hur biobankslagen ska tillampas. Bland annat angavs
att det fanns oklarheter kring blodprover som sparas kortare tid och tolk-
ningar i fragor som beror 6vrig lagstiftning pa halso- och sjukvardens omra-
de. For personalens del var avsaknad av dokumenterade rutiner en orsak till
tveksamheter.

| tabell 6 visas svarsgruppernas uppfattning eller asikt om nar biobanksla-
gen géller i olika situationer.

Tabell 6. Andel i procent for olika svarsgrupper som svarat ja om biobankslagen

galler nar prov samlas in i féljande fall:

e fran frivilliga forsokspersoner utanfor halso- och sjukvarden

e fran frivilliga forsokspersoner utanfor halso- och sjukvarden av legitimerad per-
sonal

e enligt smittskyddslagen for smittsparning

o enligt rattegangsbalken for utredning av brott

o enligt foraldrabalken for faststéllelse av faderskap.

Biobanks- Verksamhets- Personal-
ansvariga chefer grupp
Friv. forséksp., insamlas utanfor 48 % 47 %
halso- och sjukvard
Friv. forstksp., insamlas utanfor 60 % 59 % 65 %
halso- och sjukvéard av leg. personal
Insamlas for smittsparning 58 % 65 % 55 %
Insamlas for utredning av brott 40 % 55 % 39 %
Insamlas for faststéllande av fa- 43 % 55 % 32%
derskap

Den relativt jamna fordelningen mellan ja- och nej-svar hos de tre grupperna
tyder pd att det ar otydligt om hur biobankslagen ska tillampas i de olika
situationerna.

Hos alla tre svarsgrupperna ansag cirka en tredjedel att tvda manader var
for kort tid innan biobankslagen borjar gélla efter analys av tagna prover. En
stor majoritet av dessa ansag att sex manader var en lampligare tidsgrans.
Man angav ocksa ett flertal exempel pa provanalyser, oftast i hogt speciali-
serad verksamhet, dar langre tider borde gélla. Bland de biobanksansvariga
angav 17 och bland verksamhetscheferna 2 att man av kliniska skél fattat
beslut om att under vissa specificerade sjukdomsdiagnoser alltid spara pro-
ver langre tid an tva manader efter analys.
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Cirka tva tredjedelar i alla svartgrupperna angav att huvudmannen fast-
stéllt ett kodsystem for forvarade prover. | vissa sammanhang angav de bio-
banksansvariga att det inte var forenligt med hdg patientsédkerhet att koda
enskilda prover. | de fallen forekom att proverna forvarades med identitet
men i kodade férpackningar.

Av verksamhetscheferna uppgav cirka 90 procent att det fanns adekvata,
dokumenterade rutiner for att tillampa biobankslagen i verksamheten. Hos
personalgrupperna var motsvarande svarsprocent 85. | de tre grupperna an-
sag omkring 85 procent att personalen fatt tillracklig utbildning for att till-
lampa lagen. En stor majoritet inom sjukvarden tillampade de principer som
anges i landstingens biobanksprojekt.

Av biobanksansvariga uppgav 18 procent att man gor regelbundna upp-
foljningar av kvalitet och sékerhet i biobanken. Ytterligare 68 procent plane-
rade att gora detta. Drygt var femte enhet hade utvarderat om patienterna
fatt adekvat information och lamnat samtycke enligt biobankslagen. Flerta-
let av dem uppgav att sa hade skett hos mer dn 90 procent av provgivarna.
Av verksamhetscheferna uppgav 5 av 66 att man utvarderat detsamma. Hos
personalgrupperna var motsvarande antal 6 av 66. Manga uppgav att man
tillampat lagen for kort tid for att kunna gora en utvardering.

Verksamhetscheferna och personalgrupparna fick valja mellan olika al-
ternativ for vilken praxis som tillampades for hur lange ett samtycke till att
ta prover som lagras i biobank. Svaren presenteras i tabell 7.

Tabell 7. Fordelning i procent hos verksamhetchefer respektive personalgrupp om
vilken praxis som tillampas for hur l&ange ett samtycke géller till att ta prover for
lagring i biobank

Verksamhetschefer Personalgrupp
For aktuell provtagning 18 % 35%
For aktuell vardepisod 18 % 35 %
For fortldpande behandling 27 % 14 %
under viss diagnos
Fortldpande tills patienten 9% 9%
anger annan uppfattning
Enligt annan princip 5% 6 %

Exempel pa andra principer ar att min pa samma klinik har olika praxis for
olika diagnoser och behandlingssituationer eller att samtycket galler under
ett ar.

Omkring 30 procent angav att man hade dokumenterade rutiner for in-
samling av vavnadsprover fran avlidna. Pa frdgan om man hade dokumente-
rade rutiner for hur man ska agera da provgivaren pa grund av alder, sjuk-
dom eller av annan orsak saknar formaga att ge samtycke till bevarande av
prover i biobank svarade 90 procent av biobanksansvariga pa sjukhus ja.
Motsvarande andel for verksamhetschefer respektive personalgrupper var 80
respektive 50 procent. Pa foljdfrdgan om man ocksa hade rutiner for om ett
samtycke kunde lamnas senare, samt for underarig provgivare som senare
uppnar erforderlig mognad eller alder, var svarsfrekvenserna fran respektive
grupp 80, 70 och 80 procent.
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Faststallda rutiner for hur samtycke skulle dokumenteras, liksom aterkal-
lelse av samtycke, fanns enligt biobanksansvariga hos drygt 80 procent.
Motsvarande frekvens hos verksamhetschefer och personalgrupp var respek-
tive 90 och 80 procent. Det stora flertalet inom sjukvarden (85 procent) till-
lampade med modifieringar rekommendationerna enligt landtingsforbundets
biobanksprojekt. Vid tillsynsbestken gjordes en granskning av fem relevan-
ta journaler per besokt klinik. | knappt halften av journalerna fanns en an-
teckning om att information givits. Dokumentation av samtycket till att tag-
na prover i forekommande fall ska bevaras i biobank fanns i drygt 80 pro-
cent. Dokumentation av dndamalet for samtycket fanns hos halften av de
granskade journalerna. Bland biobanksansvariga uppgav i enkéten samtliga
lakemedelsforetag och cirka 95 procent av representanter for universitet och
sjukvard att dokumentation fanns for det eller de vavnadsprov som sam-
tycke (alternativt aterkallelse av samtycke) avsag. Motsvarande varden for
det andamal for vilket proverna fick anvandas var likvardiga.

Den stora majoriteten inom sjukvarden tillampade principen med "nej-
talong” enligt landstingens biobanksprojekt. Det stora flertalet av personal-
grupperna kunde redogora for hur dessa skulle administreras men mycket fa
nej-talonger hade hittills forekommit. Kommunikationen mellan klinik och
biobank skedde hos majoriteten via provtagningsremissen och med nej-
talong. Enligt landstingens biobanksprojekt ska man da datajournal inforts
ha en obligatorisk svarsruta for information respektive samtycke/inte sam-
tycke inlagd i systemet. Vid tillsynsbestken kunde konstateras att vissa en-
heter tilldmpade denna funktion medan andra inte gjorde det.

Enkatfragor stallda till enbart biobanksansvariga

Det vanligaste systemet for kodning (40 procent) var en kod for personupp-
gifter, som forvarades i anslutning till biobanken. En kod for material re-
spektive system med en 6vergripande kod for bade personuppgifter och ma-
terial forekom i vardera 30 procent av enkétsvaren. En stor majoritet (97
procent) angav att koderna forvarades pa ett sakert satt. Detta innebar i prin-
cip forvaring i last utrymme eller i dator med behdrighetskrav. Om man
bortser fran ett tiotal svarande som inte hade ingaende kannedom om funk-
tionen, ansag en lika stor majoritet att vavnadsproverna forvarades sa att
kvaliteten, sparbarheten, sakerheten och skyddet mot obehdriga tillgodosags
i biobanken. Néara 80 procent hade en lokal instruktion om vilka som var
behdriga anvandare av prover och personuppgifter. Knappt 60 procent hade
faststéllda bevarandetider och drygt 40 procent dokumenterade rutiner for
gallring av prover.

Samtliga svarande uppgav att man vid ett aterkallat samtycke for anvand-
ning av ett vavnadsprov kunde forstora eller avidentifiera detsamma. Av de
112 som fragan var aktuell for svarade 17 procent att atgard kunde ske inom
en dag, 42 procent inom en vecka, 19 procent inom fyra veckor och 7 pro-
cent efter mer &n fyra veckor.

Omkring en tredjedel av dem for vilka fragan var relevant hade dokumen-
terade rutiner for hur man ld&mnar ut prover. Flera som svarade nej angav att
rutinerna for biobanken holl pa att utvecklas och andra angav att begéran
om utldmning var osannolik eller sallsynt. En fjardedel av de biobanker som
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var aktuella for att lamna ut vavnadsprover till annat land for forskningsén-
damal (med stod av namnd for forskningsetik), hade fatt ansokan om detta.
Av dessa ansag 20 av 23 att nuvarande bestammelser tillgodoser provgiva-
rens integritet och mojligheten att bedriva forskning. Nagra svarade pa en
oppen fraga att regelsystemet var krangligt och resurskravande. En tredjedel
av de biobanker som var aktuella for att lamna ut vavnadsprover till annan
vardgivare inom eller utom landet for vard- och behandlingsandamal, hade
lamnat ut prover. Av samtliga svarande ansag 95 procent att bestammelser-
na tillgodoser provgivarens integritet och méjligheterna att uppfylla kvalite-
ten och sikerheten i den kliniska verksamheten. Aven i detta sammanhang
angav nagra att regelsystemet var krangligt och resurskravande.

Av biobanksansvariga hade atta fatt forfrdgan om utlamnande av prov for
andra andamal dn de som man uppfattade ar tillatna enligt lagen. De dnda-
mal som angavs var faststallande av faderskap, utredning av brott, identifie-
ring av avliden och forskning utan tillstand av forskningsetisk namnd.

| enkéten stalldes fragor om den svarandes asikt om till vilka myndigheter
eller individer, vavnadsprover bér kunna lamnas ut vid begéran. Svarsfre-
kvenserna anges i tabell 8.

Tabell 8. Antalet ja- och nej-svar samt andel ja-svar i procent hos biobanksansva-
riga pa fragan om man anser att vavnadsprov bor kunna lamnas ut pa begéaran av
individer eller myndigheter.

Antal ja-/nej-svar Andel ja-svar
P& begéaran av enskild person 12/117 9%
P& begaran av polismyndighet 32/97 25 %
Pa begaran av aklagarmyndighet 44/85 34 %
P& begéaran av domstol 92/37 71 %
P& begaran av sociala myndigheter 8/121 6 %

En relativt stor andel av de svarande anser att prover bor kunna l&mnas ut
fran biobanker till rattsvardande myndigheter. Det foreligger en pataglig
spridning i foredelning av ja- och nej-svar vilket tyder pa otydligheter i lag-
stiftningen.

Fragor till smittskyddslakarorganisationen

Nér det galler smittskyddsarbetet, som genomfors med stod av smittskydds-
lagen (2004:168) och andra tillampliga forfattningar, har inte framkommit
annat an att det diagnostiska arbetet kan genomféras vid intraffad smittsam
sjukdom inom ramen for biobankslagen. Detsamma galler de immunitets-
uppféljningar som genomfors av bl.a. Smittskyddsinstitutet. Problem kan
daremot uppsta vid smittsparning av allmanfarlig sjukdom dar man vid vissa
diagnoser ibland kan ha behov av att spara prov for senare diagnostik och
epidemiologisk typning. Eftersom smittsparningen ar en obligatorisk atgard
for behandlande lakare och patienten dessutom enligt smittskyddslagsift-
ningen ar skyldig att underkasta sig denna undersokning har det ifragasatts
om samtycke verkligen ska behdvas om provet bedéms behdva sparas for
smittskyddsandamal. Tillampningen tycks ocksa variera éver landet.
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Overvaganden och forslag

Socialstyrelsens uppféljning av biobankslagens tillampning ska identifiera
eventuella brister i utformningen eller i tillampningen av lagen, som gjort att
den inte har fatt avsedda effekter. Om bristerna ar lagstiftningsrelaterade ska
forslag till lagandringar ges, sa att de avsedda effekterna kan uppnas.

Saledes ska uppfoljningen belysa om biobankslagen har medfort att den
enskildes (provgivaren m.fl.) integritets- och rattsskydd har starkts och att
viktiga samhallsintressen, sasom forskning (inkl. epidemiologiska under-
sokningar) och klinisk provning, kan tillgodoses. Vid féljande genomgang
av biobankslagen kommer Socialstyrelsen att évervdaga om biobankslagen
fatt avsedda effekter och nar det behdvs, ge forslag till lagandringar. Over-
vagandena har gjorts med beaktande av de konsekvenser som lagen kan ha
fatt for halso- och sjukvarden och den kliniska verksamhetens mojligheter
att ge patienten en god och saker vard. De direktiv som Europaparlamentet
och Europaradet utfardat pd omraden som har béaring pa biobankslagen
kommer dven att beaktas.

Sammanfattande bedémning

Socialstyrelsens uppféljning av biobankslagen och de erfarenheter Social-
styrelsen har fran genomférandet av lagen har gett vid handen att bio-
bankslagen &r svar att tillampa och har lett till 6kad administration i den
kliniska halso- och sjukvarden. | de enkétsvar som har lamnats vid uppfolj-
ningen finns en mycket stor spridning i svaren. Detta tyder pa att utform-
ningen av lagen &r bristfallig och att det inte finns fOrutsattningar for att
avsedda effekter uppnas. Sarskilt anméarkningsvart ar att det inte &r uppen-
bart for innehavare av biobanker och for anvéndare av humanbiologiskt ma-
terial nar biobankslagen &r respektive inte ar tillamplig. Vid uppféljningen
har framkommit att syftet med biobankslagen har uppnatts satillvida att den
enskilda manniskans sjalvbestimmande och integritet respekteras nar vav-
nadsprover ska samlas in i en biobank. Med den utformning som lagen fatt
kan integritetsskyddet dock inte tillgodoses ndr den som lamnat samtycke
aterkallar detta. Integritetsskyddet tillgodoses inte heller nér ett vavnadsprov
ska anvéndas for framstéllning av lakemedel eller andra medicinska produk-
ter eller for ett nytt &ndamal. Med lagens nuvarande utformning kan inte
heller forskare, lakemedels- och bioteknikféretag bedriva forskning och
klinisk prévning pa det satt och i den utstrackning som ar énskvard. Lagen
reglerar dessutom mycket bristfalligt krav pa kvalitet, sparbarhet och saker-
het och reglerar 6verhuvudtaget inte krav pa kvalitetsstyrning och kvalitets-
kontroll, vilket hindrar att angeldgna patient- och samhallsintressen kan till-
godoses.

For att avsedda effekter ska uppnas fullt ut kravs att foljande andringar
gors i biobankslagen:
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« Lagens tillampningsomrade utokas till att d&ven galla vavnadsprover som
samlas in utanfor halso- och sjukvarden och de bestammelser som regle-
rar lagens tillampningsomrade och forhallande till bestammelser i annan
lag ses 6ver och ges en annan utformning.

e Lagens samtyckesordning ses Gver och ges en annan utformning som
dels tillgodoser att den enskildes sjalvbestimmande och integritet re-
spekteras pa samtliga anvandnings- och andamalsomraden, dels begran-
sar halso- och sjukvardens administration.

o Lagens bestammelser om etikprévning av biobanker ses dver i syfte att
fortydliga for den som ansoker om etikgodk&nnande vilka forutsattning-
ar som kravs for att etiknamnden ska godkanna att en biobank ar anvan-
das for forskning eller klinisk prévning.

o Lagen kompletteras med sarskilda registerbestdmmelser som gor det
mojligt dels att spara ett prov fran en viss person eller prover av ett visst
slag oavsett var proven forvaras och vilken verksamhet som férvarar
proven, dels att arbeta med personuppgifter fran provgivarna m.fl.

o Lagen kompletteras med bestimmelser som anger tydliga kvalitets-,
sparbarhets- och sékerhetskrav och krav pa kvalitetsstyrning och kvali-
tetskontroll.

Socialstyrelsen forordar att biobankslagen blir féremal for en 6vergripande
oversyn i syfte att den efter revidering inte ska reglera en foreteelse utan en
verksamhetsform. Enligt Socialstyrelsen bor den reviderade lagen reglera
alla former av biobanksverksamhet pa forskningens, halso- och sjukvardens
och lakemedelsframstallningens omrade m.m. Den reviderade lagen bor
syfta till att féljande intressen tillgodoses:

e Provgivarens och andra enskildas intresse av att hans eller hennes sjalv-
bestimmande och integritet respekteras ndr humanbiologiskt material
samlas in, forvaras och anvands for vissa andamal.

« Patientens intresse av att inte drabbas av eller riskera att drabbas av all-
varlig skada nar biologiskt material anvands i den Kkliniska halso- och
sjukvarden, t.ex. nar blod och andra vavnader som samlats in i bio-
banksverksamhet anvands vid transfusioner eller transplantationer.

o Patientens och samhallets intresse av att humanbiologiskt material kan
skickas till eller tas emot fran en verksamhet i ett annat land inom eller
utom EU vid transfusioner och transplantationer och for andra terapeu-
tiska andamal.

o Samhéllets intresse av att kvalificerad forskning (inkl. epidemiologiska
undersokningar) och Klinisk prévning med humanbiologiskt material
kan bedrivas.

« Samhallets intresse av att humanbiologiskt material kan anvéndas for att
framstalla lakemedel och andra medicinska produkter och i det syftet
kan skickas till eller tas emot fran en verksamhet i ett annat land inom
eller utom EU.
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« Samhallets intresse av att en hog halsoskyddsniva kan garanteras i an-
vandningen av humanbiologiskt material.

Revideringen bor leda till att Sverige far ett sammanhallet regelverk om
biobanksverksamhet som reglerar alla former av anvandning av humanbio-
logiskt material. Ett sammanhallet regelverk behdvs for att det entydigt ska
framsta for innehavare av biobanker och for anvandare av humanbiologiskt
material vilka forutsattningar som géller beroende pa om materialet ska an-
vandas for forskning, hélso- och sjukvard eller framstéllning av medicinska
produkter. Den nya biobankslagen bér bendmnas lag om biobanksverksam-
het pa forskningens, halso- och sjukvardens och lakemedelsframstallningens
omrade m.m.

For att astadkomma ett sammanhallet regelverk bor EG:s bloddirektiv*
och EG:s vavnadsdirektiv?, i ett senare skede aven EG:s organdirektiv, vilka
reglerar en stor del av det biologiska material pa vilket den gallande bio-
bankslagen ar tillamplig, inarbetas i den nya biobankslagen. EG-direktiven
faststaller grundlaggande krav pa kvalitet, sparbarhet, sékerhet, kvalitets-
styrning och kvalitetskontroll som boér gélla generellt vid anvandning av
humanbiologsikt material i syfte att 6ka kvaliteten av biobanksverksamhet,
oavsett om verksamheten avser forskning, halso- och sjukvard eller fram-
stéllning av medicinska produkter. For genomfdrandet av EG-direktiven bor
det framga att en biobank &ven far anvandas for framstéllning av lakemedel
och andra medicinska produkter.

Den foreslagna revideringen av biobankslagen bor goéras i samband med
att EG:s vavnadsdirektiv ska genomforas. Det pagaende arbetet med att
genomfdra EG:s bloddirektiv bor saledes inte anstd utan i stallet bor en tem-
porar 16sning komma tillstand i avvaktan pa att det direktivet kan inarbetas i
den nya biobankslagen.

Revideringen bor innebdra att lagen (1995:831) om transplantation m.m.,
transplantationslagen, och andra lagar som reglerar donations- och forsk-
ningsverksamhet med humanbiologiskt material inarbetas i den nya bio-
bankslagen, eftersom de efter den forordade Gversynen inte bor fylla nagon
sjalvstandig funktion.

Biobankslagen bor efter revidering i huvudsak reglera vilka juridiska och
fysiska personer som far bedriva biobanksverksamhet, vilka forutsattningar
som galler for att fa bedriva sadan verksamhet och for att humanbiologiskt
material ska fa samlas in, forvaras och anvandas for forskning, hélso- och
sjukvard och lakemedelsframstallning m.m. med respekt for den enskildes
sjdlvbestdmmande och integritet, samt vilka kvalitets- och sakerhetskrav och
krav pa kvalitetsstyrning och kvalitetskontroll som ska uppfyllas i verksam-
heten for att tillgodose en hog halsoskyddsniva i terapeutisk och industriell
anvandning av blod och andra vavnader. Darut6ver bor lagen reglera fragor
om tillstand e.d., tillsyn, paféljder och éverklagande av beslut.

*Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av kvalitets- och
sékerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av humanblod och blodkompo-
nenter och om &ndring av direktiv 2001/83/EG.

2 Europaparlamentets och rdets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststallande av kvalitets- och
sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
manskliga vavnader och celler.
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Den nya biobankslagen bor tillgodose att det finns en tydlighet i grans-
snitten mellan de behdriga myndigheterna. | bilaga 1 beskrivs 6verskadligt
granssnitten mellan Socialstyrelsens, Lakemedelsverkets och etiknamnder-
nas ansvarsomraden vid anvandning av humanbiologiskt material fér olika
andamal.

| bilaga 2 ges ett forslag till disposition for en ny biobankslag. Forslaget
utgar fran kapitelindelningen i gallande biobankslag och innefattar en be-
doémning i frdgan om inplaceringen av bestammelserna i de namnda EG-
direktiven.

Ett alternativ som bor Overvégas ar att indela den nya biobankslagen i ka-
pitel som behandlar

« dels mal for och allmanna krav pa biobanksverksamhet,

o dels gemensamma bestammelser for biobanksverksamhet, oavsett verk-
samheten avser forskningen, hélso- och sjukvard eller framstallning av
medicinska produkter,

o dels sarbestammelser for respektive omrade.
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Bestammelser i biobankslagen

Biobankslagens benamning

Socialstyrelsens forslag: Lagens bendmning &ndras till lag om biobanks-
verksamhet pa forskningens, halso- och sjukvardens och lakemedelsfram-
stallningens omrade m.m.

Skalen for Socialstyrelsens forslag: Socialstyrelsen foreslar att bio-
bankslagens tillampningsomrade utokas till att galla &ven humanbiologiskt
material som samlas in utanfor hélso- och sjukvarden. Den gallande lagen
reglerar en foreteelse - biobanker. Enligt Socialstyrelsen boér den nya bio-
bankslagen reglera olika former av verksamhet for insamling, forvaring och
anvandning av humanbiologiskt material som kan harledas till den person
fran vilken materialet kommer. Lagen ska galla oavsett om den enskilde &r
en levande eller avliden patient, ett foster, en levande eller avliden donator,
eller en frivillig forsoksperson. Den nya inriktningen och det utokade till-
lampningsomradet ska aterspeglas i lagens benamning, som bor andras, for-
slagsvis till lag om biobanker pa forskningens, halso- och sjukvardens och
lakemedelsframstallningens omrade m.m.

1 kap. Allmanna bestammelser

Socialstyrelsens forslag: Bestammelserna om lagens syfte, tillampnings-
omrade och forhallande till bestammelser i annan lag bor goras tydligare.
Forteckningen over definierade begrepp bor kompletteras och definitio-
nerna ses over.

Skalen for Socialstyrelsens forslag: De allméanna bestammelserna forsva-
rar tillampningen av lagen eftersom de ar oklara, bristfalliga och inkonse-
kventa. Vid genomférandet av lagen har det visat sig att det for hédlso- och
sjukvarden, forskarsamhéllet, lakemedels- och bioteknikforetag inte alltid ar
uppenbart nar lagen ar tillamplig pa vavnadsprover som ska anvandas i
forskning eller klinisk provning. For halso- och sjukvarden ar det inte up-
penbart nér lagen ska gélla prover som samlas in for transfusioner respekti-
ve transplantationer. For den kliniska halso- och sjukvarden ar det inte up-
penbart nar lagen ar tillamplig pa s.k. rutinprover.

Syftet med lagen

I 1 kap. 1 § anges att lagen reglerar hur humanbiologiskt material, med re-
spekt for den enskildes integritet, ska fa samlas in, forvaras och anvandas
for vissa andamal.
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Eftersom lagen dven syftar till att tillgodose den enskildes sjalvbestam-
mande bor detta framga av bestammelsen.

Om biobankslagen revideras enligt Socialstyrelsens forslag bor aven syf-
tet med de ndmnda EG-direktiv komma till uttryck i den nya biobankslagen.
Forslagsvis anges foljande i ett nytt andra stycke: | lagen faststélls kvalitets-
och sakerhetskrav for anvandningen av humanbiologiskt material i syfte att
garantera en hog halsoskyddsniva for den enskilda manniskan.

Definitioner

I 1 kap. 2 § definieras vissa begrepp, s.k. beteckningar, som anvénds i lagen.
Definitionerna av de begrepp som finns fortecknade ar i vissa avseenden
ologiska och tvetydiga. Férteckningen av beteckningarna ar ofullstdndig och
bor darfér kompletteras, bl.a. bor begreppen kodning och avidentifiering
definieras eftersom de ar centrala i lagen. Det bor vidare framga vilka krav
som ska uppfyllas for att ett prov ska anses kodat respektive avidentifierat.

Vid delningen av lagradsremissen framforde Socialstyrelsen synpunkter
pa anvandningen av begreppet manniska med hansyn till att det i bio-
bankslagen inte bara avser levande personer utan dven avlidna personer och
foster. Begreppet bor enligt Socialstyrelsen uteslutande avse levande perso-
ner. Begreppet manniska bor kunna utménstras och istéllet bor begreppet
humanbiologiskt material definieras. Definitionen bor forslagsvis vara ma-
terial fran en levande eller avliden person eller ett foster.

Med begreppet huvudman for en biobank avses enligt lagen "Vardgivare,
forskningsinstitution eller annan som innehar en biobank”. En biobank in-
rattas enligt gallande biobankslag genom beslut av en vardgivare eller av en
sadan annan verksamhet till vilka vavnadsprover i en vardgivares biobank
far lamnas ut. Med hansyn hartill bor begreppet hellre definieras som vard-
givare eller annan verksamhet som far inneha en biobank.

Om biobankslagen enligt Socialstyrelsens forslag dven skulle komma att
omfatta vavnadsprover som samlas in utanfor halso- och sjukvarden och
innebdra ett genomférande av de ndmnda EG-direktiven, bor begreppet hu-
vudman forslagsvis definieras som vardgivare, offentlig forskningsinstitu-
tion eller annan forskningsenhet, lakemedelsbolag eller annan juridisk per-
son pa det medicinska produktomradet som bedriver biobanksverksamhet.

Begreppet biobanksverksamhet bor definieras som insamling, kontroll,
framstallning, forvaring, utlamnande och anvandning av humanbiologiskt
material fran en levande eller avliden person eller ett foster.

Vidare bor tva nya begrepp inféras och definieras, namligen primér och
sekundar provsamling. Med primar provsamling ska avses humanbiologiskt
material som samlas in i en huvudmans verksamhet, och med sekundar
provsamling ska avses humanbiologiskt material som lamnas ut fran en
primar provsamling for att forvaras och anvéndas i annan biobanksverksam-
het.

Av den nya biobankslagen bor vidare — med héansyn till lagens tillamp-
ningsomrade — framga att med humanbiologiskt material som omfattas av
lagen avses biologiskt material oberoende av materialets kemiska samman-
sattning. Som sadant biologiskt material bor, som framgar av 1 kap. 1 §
SOSFS 2002:11, réaknas hela organ och vavnader (fast och flytande vévnad)
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eller delar av dem, celler och cellinjer, gener eller delar av gener samt andra
former av biologiskt material. EG-direktivens definitioner av blod, blod-
komponenter, blodprodukter, vavnader, celler och vavnadsprodukter m.m.
bor aterfinnas i den nya biobankslagen. Darutéver bor organ, blodstamcel-
ler, cellinjer och gener definieras.

Tillampningsomrade

De bestdmmelser i 1 kap. 3 8 som reglerar biobankslagens tillampningsom-
rade underlattar inte lagens tillampning eftersom de &r oklara, bristfalliga
och inkonsekventa. Vid genomférandet av biobankslagen har dessa be-
stammelser och den bestammelse i 1 kap. 4 § som reglerar lagens forhallan-
de till bestammelser i annan lag skapat stora tillampningsproblem och for-
sok att kringga lagen. Problemen beror pa att biobankslagen

e inte omfattar humanbiologiskt material som samlas in utanfor hélso- och
sjukvarden,

« inte anger nar ett vavnadsprov &r att anse som insamlat i en vardgivares
halso- och sjukvardsverksamhet,

e inte anger i vilka fall lagen (1995:831) om transplantation m.m. kan till-
lampas,

e inte anger klara forutsattningar for tillampningen av undantagsbestam-
melsen rérande s.k. rutinprover,

« inte anger vilka avvikande bestdmmelser i andra lagar som har foretrade
framfor lagen.

Utokat tillampningsomrade m.m.

Av huvudregeln i 1 kap. 3 § forsta stycket 1. framgar bl.a. att biobankslagen
ar tillamplig pa humanbiologiskt material som samlas in i en vardgivares
hélso- och sjukvardsverksamhet. Foljaktligen ska lagen inte tillampas nér ett
vavnadsprov, som kan harledas till den person fran vilket det kommer, sam-
las in utanfor hélso- och sjukvarden.

Vid genomférandet av biobankslagen har Socialstyrelsen kunnat konstate-
ra att lagens tillamningsomrade inte ar klart angett i lagen och inte heller
entydigt beskrivet i den bakomliggande propositionen (prop. 2001/02:44).
Oklarheterna beror bl.a. pa fragan om nér ett vavnadsprov ar att anse som
insamlat i respektive utanfor en vardgivares halso- och sjukvardsverksam-
het.

Det oklara rattslaget har medfort att det funnits en stravan hos nagra an-
vandare av vavnadsprover att undkomma biobankslagens reglering trots att
proven ska tas eller har tagits i en vardgivares halso- och sjukvardsverksam-
het. Det har bl.a. gjorts gallande att alla delar av ett blodprov som tagits i
samband med hélsoundersékningar som gors i en vardgivares halso- och
sjukvardsverksamhet pa vardcentraler inte skulle omfattas av lagen eftersom
en del av blodprovet, ett provrér, var avsett att anvéndas i forskning och
skulle tas pa uppdrag av forskaren.

Vad géller navelstrangsblod har tva nordiska foretag onskat samla in sa-
dant blod fran nyfodda barn for eventuell framtida stamcellsbehandling av
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barnet. Ett landsting har i Dagens Medicin framfért den uppfattningen att
blodet inte kunde anses insamlat i landstingets forlossningsverksamhet ef-
tersom foretagets personal skulle bistd med provtagningen. Om navel-
strangsblodet skulle anses insamlat utanfor halso- och sjukvarden trots att
det tagits om hand i samband med den verksamhet som landstinget bedriver,
skulle det nyfédda barnet senare i livet inte med lagligt stod kunna aterkalla
det samtycke som mamman/féréldrarna lamnat. Med den réttstillampning
som det aktuella landstinget foresprakade skulle biobankslagen kunna
kringgds i manga andra sammanhang nar vavnadsprover samlas in i en
vardgivares halso- och sjukvardsverksamhet genom att lata ndgon annan
verksamhet svara for provtagningen.

Enligt Socialstyrelsen gor integritetsskyddet sig lika starkt gallande nar
humanbiologiskt material samlas in utanfor som inom halso- och sjukvar-
den, om det insamlade materialet ska anvandas fér sadana andamal pa vilka
biobankslagen ar tillamplig. For att biobankslagen inte ska kunna kringgas
och for att den enskildes sjalvbestammande och integritetsskydd &ven ska
tillgodoses nar vavnadsprover samlas in utanfor halso- och sjukvarden bor
darfor biobankslagens tillampningsomrade utokas.

I 1 kap. 3 § forsta stycket 1 punkten framgar det att lagen ska galla for
biobanker som inrattas i Sverige oavsett var materialet i biobanken forvaras.
Enligt Socialstyrelsen bor det med hansyn till vad som uttalades i proposi-
tionen (prop. 2001/02:44 s. 33) Overvéagas om det ar l[ampligt att materialet i
en biobank ska kunna forvaras hos en annan verksamhet. 1 samband med
genomforandet av lagen har det gjorts gallande att prover som lamnas ut for
att forvaras och anvandas inom en annan verksamhet skulle kunna forvaras
hos den utlamnande vardgivaren. Det &r oklart om en sadan tillampning har
stod i biobankslagen eftersom det dar inte finns nadgon bestammelse motsva-
rande 3 § tredje stycket halso- och sjukvardslagen (1982:763), som gor det
mojligt att genom avtal dverlata at nagon annan att utfora uppgifter som
huvudmannen svarar for enligt biobankslagen. Socialstyrelsen anser att en
sadan mojlighet bor finnas dven for den som bedriver biobanksverksamhet.
Det bor dock inte godtas att ansvaret for forvaringen av biobanker eller de-
lar av dem kan Overforas till en annan verksamhet. Foljaktligen bor huvud-
mannen for en biobank alltid ha det yttersta ansvaret for biobanken och han-
teringen av proverna.

I 1 kap. 3 § forsta stycket 2 punkten regleras pa vilka andra biobanker som
biobankslagen &r tillamplig. Av bestammelsen foljer att vavnadsprover fran
en vardgivares biobank inte far lamnas ut for att forvaras och anvandas hos
enskilda forskare eller forskargrupper. Huruvida en forskare ska fa tillgang
till vvnadsprover i en biobank och godkénnas som behérig anvandare av-
gors enligt géllande lag av huvudmannen for biobanken. Foretradare for
forskarsamhaéllet har ifragasatt varfor enskilda forskare till skillnad mot la-
kare som bedriver egen mottagningsverksamhet inte kan registreras som
huvudman for en biobank.

Enligt Socialstyrelsen bor det nd&rmare Overvédgas om det finns skal att
franga denna ordning. Den géllande ordningen bor kunna frangds om bio-
bankslagens tillampningsomrade utokas till att &ven gélla vavnadsprover
som samlas in utanfor halso- och sjukvarden. For att enskilda forskare eller
forskargrupper efter andring i lagen ska tillatas inneha biobanker och regi-
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streras som huvudman, bor dock forutsattas att forskaren inte far ensam for-
foganderétt till den eller de provsamlingar som forvaras i en sadan forskar-
biobank. Foljaktligen bor aven en forskarbiobank uppfylla kraven pa offent-
lighet, dvs. vavnadsprover bor kunna lamnas ut for att forvaras och anvén-
das for forskning inom en annan verksamhet och for att kvalitetssékra
forskningsresultat. Med héansyn till att enskilda forskare har gett uttryck for
att vavnadsprover, som har stallts till deras foérfogande for forskning, ar de-
ras eget material kan det dock ifragasattas om forskare ska fa bedriva bio-
banksverksamhet och som huvudman ha ansvaret for en sadan verksamhet.
Enligt Socialstyrelsen bor forskarens rétt att disponera vavnadsprover regle-
ras i ett avtal mellan forskaren och huvudmannen for biobanken.

Transplantations- och transfusionsandamal

| 1 kap. 3 § andra stycket ska biobankslagens fdrhallande till lagen
(1995:831) om transplantation m.m. klargéras. Enligt bestimmelsen ska
lagen i tillampliga delar galla for vavnadsprover som samlas in for trans-
plantations- eller transfusionsandamal enligt transplantationslagen. Vid ge-
nomférandet av biobankslagen har Socialstyrelsen emellertid kunnat konsta-
tera att lagens tillamningsomrade inte heller vad géller vavnadsprover, som
samlas in for transplantations- eller transfusionsandamal, ar klart angett i
lagen och inte heller entydigt beskrivet i den bakomliggande propositionen.

Oklarheterna beror pa fragan om i vilka tillampliga delar transplantations-
lagen &r respektive inte ar tillamplig pa ett vavnadsprov som samlas in for
ett sdant terapeutiskt andamal. | propositionen (prop. 2001/02:44 s. 33 och
s. 69) uttalas dock att biobankslagen inte omfattar vavnadsprover som tas
och samlas in for transplantations- och transfusionsandamal, om de sparas
en Kkortare tid efter utfort ingrepp. Enligt propositionen utgor biobanker som
stélls samman med stdd av transplantationslagen och vissa andra forfatt-
ningar for transplantations- och transfusionsandamal inte alltid en biobank
enligt 1 kap. 2 8§ biobankslagen. | propositionen hanvisas till att vavnaderna
i dessa biobanker inte omfattas av definitionen for biobanker, eftersom de
som regel inte sparas for nagra langre tidsperioder.

Med hansyn till att biobankslagen enligt den aberopade definitionen i 1
kap. 2 § lagen ar tillamplig pa vavnadsprover oavsett om de sparas tillsvida-
re eller for bestamd tid ar detta uttalande motsagelsefullt. Hur lang en langre
tidsperiod kan tankas vara anges inte heller i propositionen. Det innebdr att
lagstiftaren menar att det foljer av 1 kap. 3 § andra stycket biobankslagen att
hanteringen av védvnaderna omfattas av biobankslagen, om de sparas en
langre tid. I de fall biobankslagen ér tillamplig ar det emellertid oklart vad
den som lamnar samtycke samtycker till och om han eller hon kan med lag-
ligt stod kan aterkalla samtycket.

Oklarheterna galler dven med vilket lagligt stod som halso- och sjukvar-
den lamnar ut insamlat blod, blodkomponenter, vavnader och celler till 1a-
kemedels- och bioteknikforetag for framstélining av ldakemedel och andra
medicinska produkter. Sadan framstallning &r inte ett tillatet &andamal enligt
den géllande biobankslagen.

Enligt Socialstyrelsen bor transplantationslagen och andra lagar som re-
glerar donations- och forskningsverksamhet med humanbiologiskt material
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inarbetas i den nya biobankslagen. Inarbetningen bor tillgodose att det av
lagen entydigt framgar vilka gemensamma bestammelser och vilka sarbe-
stdimmelser som reglerar transplantations- och transfusionsverksamheten.
Det bor bl.a. framga om den som lamnat samtycke, oavsett om samtycket
ldmnats av en levande donator eller av en anhdrig till en avliden donator,
kan aterkalla samtycket. Det bor dven framga vad som galler for forvaring
och utldmnande av donerat material.

Oklarheterna galler slutligen dven fragan om biobankslagens forhallande
till ndmnda EG-direktiv. Enligt Socialstyrelsen bér EG-direktiven inarbetas
I en ny biobankslag med hansyn till att de reglerar insamling, férvaring och
anvandning av humanbiologiskt material pa vilka den gallande biobanksla-
gen &r tillamplig.

Att splittra regleringen av biobanksverksamhet pa olika lagstiftningar
skulle inte underlé&tta rattstillampningen och darmed inte heller bidra till att
de avsedda effekterna med biobankslagen kan uppnas. Om det behovs sar-
bestammelser for vissa biobanker, t.ex. blod-, vavnads- och organbanker,
bor de finnas i en gemensam ny lag om biobanksverksamhet pa forskning-
ens, hélso- och sjukvardens och ldakemedelsindustrins omrade m.m. som
reglerar all anvandning av humanbiologiskt material som samlas in i eller
utanfor halso- och sjukvarden. Den nya lagen bor ange att humanbiologiskt
material som doneras for att anvandas for transfusions- eller transplanta-
tionsandamal endast far samlas in i en vardgivares halso- och sjukvards-
verksamhet. Genomférandet av EG-direktiven bor innebéra att transplanta-
tionslagen upphor att gélla eftersom den inte langre bor fylla en sjalvstandig
funktion.

S.k. rutinprover

Undantagsbestdammelsen i 1 kap. 3 § tredje stycket ar oklar och skapar stora
problem i rattstillampningen eftersom det inte framgar vid vilken tidpunkt
som lagen &r respektive inte ar tillamplig pa dessa prover. Bestimmelsen
bor d&ven omfatta motsvarande rutinprover inom forskning och klinisk prov-
ning. Med rutinprover avses inom dessa omraden prover som analyseras for
ett godkant forskningsprojekt eller klinisk prévning, och som inte behdver
sparas for ytterligare anvandning utan forstors efter avslutad analys.

Enligt Socialstyrelsen skulle mycket vara vunnet om undantagsbestdam-
melsen forenklades pa sa satt att den entydigt angav att biobankslagen ar
tillamplig pa alla vavnadsprover som sparas efter den forst utforda analysen
och oavsett om proverna ska anvandas for vard och behandling, forskning
eller klinisk prévning.

Forhallandet till bestammelser i annan lag

Av 1 kap. 4 § framgdr inte vilken lagstiftning som avses. Ar det enbart re-
gisterlagar eller dven andra lagar som avses? Ar det enbart lagar pa hélso-
och sjukvardens omrade eller dven lagar pa andra omraden som avses? Det
kan noteras att Lagradet, som ifragasatte om det hade gjorts ndgon egentlig
analys av om det finns bestdammelser i andra lagar som har foretréde, i sitt
yttrande uttalade att det vid foredragningen upplystes att avsikten varit att
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andra lagars bestammelser generellt ska ges foretrade utom nar det galler
bestammelser i 5 kap. biobankslagen om PKU-registret.

Enligt Socialstyrelsen har bestammelser i HSL och lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade, LYHS, som ska tillgo-
dose patientsakerheten foretrade i de fall da en patient saknar formaga att ta
stallning till om ett vavnadsprov far samlas in och sparas for vard och be-
handling av patienten. Enligt 4 kap. 4 § Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m.
far saledes ett vavnadsprov sparas utan att samtycke har lamnats, om den
lakare som har ansvaret for varden av patienten bedomer att det ar nodvan-
digt med hansyn till patientsakerheten.

Fragan om biobankslagens forhallanden till rattegangsbalken och forald-
rabalken har skapat problem i réttstillampningen och kréver sarskilda éver-
vaganden med hénsyn till att vavnadsprover som omfattas av biobankslagen
endast far anvandas for vissa, tillatna andamal.

Socialstyrelsen begérde i en skrivelse till Socialdepartementet den 5 de-
cember 2003, med anledning av att ett blodprov fran PKU-biobanken lam-
nades ut till polisen, att regeringen skulle ta initiativ till att se 6ver lagstift-
ningen i syfte att klargora rattsldget. Socialstyrelsen konstaterade i skrivel-
sen att den intresseavvagning som star i fokus, kollisionen mellan den per-
sonliga integriteten och rattegangsbalkens tvangsmedel i syfte att beivra
brott, inte hade provats pa ett sadant satt att ett auktoritativt vagledande utta-
lande kunde sdgas foreligga. Den l6sning som Socialstyrelsen i forsta hand
forordar ar en ordning som tydligt anger att rattegangsbalkens bestammelser
om tvangsmedel inte har foretrade framfor biobankslagen. Detta kan t.ex.
astadkommas genom att en ny sarskild bestammelse infors i biobankslagen
eller genom andringar i rattegangsbalken.

| ett beslut den 24 november 2004 avvisade Socialstyrelsen ett 6verkla-
gande som gallde en enskild persons ansékan hos en vardgivares biobank
om att fa tillgang till ett blodprov i syfte att provet skulle anvandas for att
faststélla ett faderskap. Socialstyrelsen avslog 6verklagandet med hanvis-
ning till att vavnadsprover som omfattas av biobankslagen inte far lamnas ut
till en enskild person och inte heller far anvandas for att faststélla faderskap.

Vid en &ndring i biobankslagen bor beaktas att RB och FB har utféardats
under en tidsepok nar fragor om den enskildes integritetsskydd inte var pa
lagstiftarens agenda. For att vavnadsprover i en biobank ska fa anvéandas for
andra andamal an de nu tillatna bor det enligt Socialstyrelsen finnas sarskil-
da tungt vagande skal och fragan bor provas i allman forvaltningsdomstol.

2 kap. Inrattande och villkor

Socialstyrelsens forslag: Kapitlet bor kompletteras med bestammelser
om krav som ska uppfyllas av den som avser att bedriva biobanksverk-
samhet. Tillstand av behorig myndighet ska kravas for att fa bedriva sadan
verksamhet. Behdriga myndigheter ska vara Etikndmnden, Socialstyrelsen
och Lakemedelsverket och for vissa fall av personuppgiftsbehandling,
Datainspektionen. Det bor framga att ledningen av biobanksverksamheten
ska vara organiserade sa att den tillgodoser att avsedda effekter — integri-
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tetsskydd, hélsoskydd och kvalitet — uppnas. Det bor vidare anges att det
ska finnas en person som &r ansvarig for verksamheten och att det ska
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behdvs for att upp-
fylla de kvalitets-, sparbarhets- och sakerhetskrav m.m., som faststalls i
lagen.

For att minska administrationen i halso- och sjukvarden och fér Social-
styrelsen bor anmalan till tillsynsmyndigheten inte behdva goéras nér vav-
nadsprover stélls till férfogande for annan an huvudmannen.

Fragor om forvaring bor inte behandlas i detta kapitel utan i ett eget kapi-
tel som reglerar kvalitets- och sakerhetskrav samt krav pa kvalitetsstyr-
ning och kvalitetskontroll som ska uppfyllas i av den som bedriver bio-
banksverksamhet.

Skalen for Socialstyrelsens forslag: Med undantag for forskning och Kli-
nisk provning utgar den gallande biobankslagen fran att det inte bor kravas
tillstand for att inratta en biobank. Pa en stor del av det biologiska material
som omfattas av den géllande lagen ska emellertid ndmnda EG-direktiv,
inom en snar framtid dven ett organdirektiv, tillampas. Direktiven, som ar
tillampliga pa blod- och véavnadshiobanker, anger krav pa tillstand e.d. for
att fa bedriva verksamhet av det slag som direktiven reglerar. For att Sverige
inte ska ha oftrenliga regelsystem for biobanksverksamheter bor den gal-
lande biobankslagen harmoniseras med EG-direktiven.

Inrattande

Av 2 kap. 4 § framgar att en biobank inrattas genom beslut av vissa verk-
samheter som far inneha och vara huvudman enligt biobankslagen. Néar en
biobank inrattas ska huvudmannen ocksa besluta om det eller de andamal
for vilka biobanken ska anvandas samt om vem som ska vara ansvarig for
biobanken. En biobank far saledes inréattas genom beslut av en vardgivare,
en enhet for forskning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett
ldkemedelsbolag eller en annan juridisk person. Nér en biobank har inréttas
ska den inom en manad efter beslutet anmalas av huvudmannen till Social-
styrelsen for registrering. Anmalan ska innehalla vissa uppgifter. Uppgifter i
fragan om kvaliteten, sékerheten, sparbarheten i biobanken behdver inte
ldmnas enligt géllande biobankslag, vilket ar symtomatiskt for lagen efter-
som den endast mycket summariskt faststaller kvalitets-, sparbarhets- och
sékerhetskrav.

Enligt Socialstyrelsen bor den nya biobankslagen inte bara foreskriva
krav i fraga om integritetsskyddet utan aven faststalla kvalitets-, sparbar-
hets- och sékerhetskrav som den som avser att bedriva biobanksverksamhet
ska uppfylla. Kraven bor avse ledningen av verksamheten, personalens
kompetens och kompetensutveckling, lokaler, utrustning, hanteringen av det
biologiska materialet som verksamheten forfogar 6ver, kvalitetsstyrning och
kvalitetskontroll. Fragan om huvudmannen kan uppfylla de foreskrivna kra-
ven bor provas och godkénnas av behérig myndighet.

Med hénsyn till namnda EG-direktiv och andra EG-direktiv bor bio-
banksverksamhet pa halso- och sjukvardens och lakemedelsindustrins om-
rade inte fa bedrivas utan tillstand fran Socialstyrelsen respektive Lakeme-
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delsverket. Pa forskningens omrade (inkl. klinisk prévning och epidemiolo-
gisk undersokning) gor sig hélsoskyddet inte gallande pa samma sétt och
foljaktligen bor tillstand av Socialstyrelsen eller Lakemedelsverket inte kra-
vas for att bedriva biobanksverksamhet pa detta omrade. Med hansyn till
kravet pa etikprovning av forskning bor biobanksverksamhet pa forskning-
ens omrade inte fa bedrivas utan etikgodkannande av en regional etikndmnd.
| de fall verksamheten ska bedrivas med prover som samlas in i en vardgiva-
res halso- och sjukvardsverksamhet bor den anmadlas till Socialstyrelsen,
som da ansvarar for tillsynen. For behandling av personuppgifter bor bio-
bankslagen kompletteras med sarskilda bestdammelser om lokala, regionala
och nationella biobanksregister. | det sammanhanget bor Datainspektionens
roll, ansvar och uppgifter 6vervdgas narmare.

Om biobankslagen &ven skulle omfatta vavnadsprover som samlas in
utanfor halso- och sjukvarden, bor bestammelsen ses éver sa att den gor det
mojligt for biobanksverksamheten att forfoga dver bade priméara provsam-
lingar, dvs. védvnadsprover som man har samlat in i den egna verksamheten,
och sekundara provsamlingar, dvs. vavnadsprover som man har tagit emot
fran en annan verksamhet. En provsamling bor besta av en viss typ av hu-
manbiologiskt material som kan sparas till den person eller det foster fran
vilket materialet harror. En provsamling bor aven kunna besta av biologiskt
material som har avidentifierats.

Tillatna andamal och resultat av anvandningen

Bestammelsen i 2 kap. 2 § ska uttémmande ange for vilka &ndamal som en
biobank far anvandas. For att lagen ska stimma overens med de ndmnda
EG-direktiven bor det framga att humanbiologiskt material aven far anvan-
das for framstéllning av lakemedel och andra medicinska produkter.

Med hénsyn till rattsvasendets onskemal om att fa tillgang till vavnadspro-
ver for DNA-analyser bor det av den nya biobankslagen framgéa huruvida
prover far lamnas ut for andra dandamal an de nu tillatna.

Socialstyrelsen har som ovan redovisats i en skrivelse till regeringen for-
ordat att det i lagstiftningen gors tydligt att rattegangsbalkens bestammelser
om tvangsmedel inte har foretrade framfor biobankslagen. Om det andock
skulle anses att det integritetsskydd som biobankslagen ska garantera kan fa
brytas, och de prover som omfattas av skyddet kan fa anvéandas for andra
andamal &n de avsedda, bor det enligt Socialstyrelsen finnas sarskilda tungt
vagande skal. Enligt Socialstyrelsen bor det inte finnas en generell mojlighet
att fa prover utlamnade fran biobanker. Dock skulle PKU-biobanken undan-
tagsvis kunna fa anvandas for DNA-analyser i vissa fall. Ett utlamnande bor
dock endast kunna ske for identifiering av misstankta garningsman vid ut-
redning av allvarliga valds- och sexualbrott och for identifiering av avlidna
vid olyckor eller andra héndelser dar ett stort antal ménniskor har avlidit.
Fragan om utlamnande i dessa fall bor prévas pa begaran av Rikspolisstyrel-
sen eller R&ttsmedicinalverket. Prévningen bor dock inte goras av den som
ar ansvarig for biobanken utan av allméan forvaltningsdomstol. En sadan
ordning for utldmnande innebar att PKU-biobanken skulle vara skyldig att
ldmna ut ett blodprov eller delar av det efter férelaggande av domstolen.
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Vid genomforandet och uppféljningen av biobankslagen har framkommit
att det rader stor oklarhet om lagen ar tillamplig pa information, produkter
m.m. som man far fram genom anvéandningen av humanbiologiskt material i
en biobank och om sa &r fallet, nar lagen inte langre ar tillamplig. De oklar-
heter som framkommit &r bl.a. huruvida biobankslagen ska gélla pa modifie-
rade vavnader, dvs. vavnader som efter nagon form av bearbetning har and-
rat sammansattning och blivit ett forskningsresultat eller en produkt. Det har
ocksa gallt fragan huruvida lagen ska gélla pa blod, organ och annat biolo-
giskt material som har donerats for transfusions- eller transplantationsanda-
mal. Socialstyrelsen har for sin del i verkstéllighetsforeskrifterna till bio-
bankslagen angett att lagen inte ar tillampliga pa mikroorganismer som har
isolerats fran ett vavnadsprov och inte heller i Gvrigt pa resultat av anvand-
ningen.

For de samhallsintressen som biobankslagen ska tillgodose ar det angela-
get att det framgar av lagen att den inte ar tillamplig pa resultatet av an-
vandningen av vavnadsprover i en biobank och att den anger i vilka avseen-
den den ska gélla for donerat humanbiologiskt material som ska anvéndas
for terapeutiska andamal eller for framstallning av lakemedel eller andra
medicinska produkter. | det sammanhanget bor det beaktas att EG:s bloddi-
rektiv och vavnadsdirektiv endast till viss del &r tillampliga pa s.k. autolog
behandling, dvs. nar humanblod, blodkomponenter, vavnader och celler ska
anvandas for behandling av provgivaren. Direktiven dr inte heller tillampli-
ga pa blodstamceller och organ.

Forskning och klinisk préovning

| 2 kap. 3 § behandlas fragan om biobanker som ska inrattas for forskning
eller klinisk provning. Bestdammelsen anger att beslut om inrdttande av en
sadan biobank far fattas forst efter prévning och godkannande av en etik-
namnd, men det framgar inte vilket syftet med etikprovningen ar eller vad
som krévs for att kunna godkénnas.

Enligt Socialstyrelsen bor etikndmnderna préva biobanker som ska an-
vandas for forskning eller klinisk provning. Dock bor det fran rattssaker-
hetssynpunkt framgéa av biobankslagen vilka forutsattningar som ska vara
uppfyllda for att en biobank ska kunna godkannas.

Om biobankslagens tillampningsomrade utokas enligt Socialstyrelsens
forslag, ska biobanksverksamhet inte fa bedrivas utan tillstind av den beh-
riga myndigheten. Etikndmnden bér enligt den nya biobankslagen vara en
av flera behdriga myndigheter som prévar fragor om en huvudman kan fa
bedriva biobanksverksamhet.

Forvaring

| 2 kap. 4 § anges krav pa att en biobank ska forvaras pa ett sadant satt att
vavnadsproverna inte riskerar att forstoras och sa att obehoriga inte far till-
gang till dem.

Enligt Socialstyrelsen ar det en stor brist att gallande biobankslag inte re-
glerar kvalitets-, sparbarhets- och sakerhetskrav i den utstrackning som
kravs for att uppna de uttalade syftena med lagen. Lagen bor darfér kom-
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pletteras med ett nytt kapitel som reglerar sddana krav samt krav pa kvali-
tetsstyrning och kvalitetskontroll m.m. som ska uppfyllas av den som bedri-
ver biobanksverksamhet. | det kapitlet bor bl.a. kraven pa forvaring behand-
las. De ndmnda EG-direktiven bor vara végledande for utformningen av
bestammelserna i det nya kapitlet.

Ett allmant krav pa férvaringen bor, som anges i 5 kap. 3 § SOSFS
2002:11, vara att den ska tillgodose kvaliteten, sparbarheten och sakerheten
i biobanken. Det bor dvervagas om det behdvs sérbestammelser for bioban-
ker i verksamheter som omfattas av EG-direktiv eller om de krav som fast-
stalls i direktiven kan gélla generellt, oavsett om biobanksverksamheten
avser forskning, hélso- och sjukvard eller framstéllning av medicinska pro-
dukter. Enligt Socialstyrelsen gor EG-direktivens langtgaende krav pa spar-
barhet inte sig lika starkt gallande néar en hdg halsoskyddsniva inte behdver
garanteras den enskilda manniskan.

Anmalan

I 2 kap. 5 § fjarde stycket anges att beslut om att vdvnadsprover som beva-
ras i en biobank ska stallas till férfogande for annan &n huvudmannen ska
anmalas inom en manad fran beslutet. Bestammelsen tilln6r inte de som
straffsanktionerade enligt 6 kap. 1 § biobankslagen. Den som uppsatligen
eller av oaktsamhet underlater att gora anmélan kan saledes inte domas till
boter.

Enligt Socialstyrelsen fyller bestammelsen ingen funktion. Den bidrar
bara till omfattande och onddig administration for bade huvudmannen och
Socialstyrelsen. Bestammelsen bor darfor utmonstras ur biobankslagen.

Om biobankslagen revideras enligt Socialstyrelsens forslag, bor den kom-
pletteras med bestdimmelser om anmaélnings- och uppgiftsskyldigheter for
verksamheter som omfattas av de ndmnda EG-direktiven.

Register dver biobanker

I 2 kap. 5 8§ faststalls en skyldighet for Socialstyrelsen att fora ett automati-
serat register dver biobanker, som bl.a. ska anvéandas for tillsyn.

Enligt Socialstyrelsen bor bestammelsen behandlas i anslutning till be-
stdimmelserna om Socialstyrelsens tillsyn i 6 kap.

Om biobankslagen revideras enligt Socialstyrelsens forslag, bor den kom-
pletteras med bestdimmelser om register 6ver de verksamheter som omfattas
av de namnda EG-direktiven.

3 kap. Samtycke och information

Socialstyrelsens forslag: Kapitlet bor kompletteras med bestdmmelser
om samtyckets innebdrd, omfattning och giltighet 6ver tiden och med be-
stammelser om donerat humanbiologiskt material. Det bor dven innehélla
bestammelser om insamling av vavnadsprover vid psykiatrisk tvangsvard
och for smittsparning. | avvaktan pa att betankandet SOU 2004:112 har
lett till en proposition bor det med hansyn till patientsidkerheten framga
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vad som géller betraffande insamling av humanbiologiskt material fran
patienter med begransad beslutsformaga nar sadant biologiskt material bor
sparas for varden och behandlingen av provgivaren. Det bor framga att
underdriga har ratt att aterkalla samtycket nar den underarige har uppnatt
sadan alder eller mognas att han eller hon sjalv far bestaimma i fragan.
Bestammelserna i 4 kap. 4-6 88 SOSFS 2002:11 bor arbetas in i bio-
bankslagen.

Skélen for Socialstyrelsens forslag: Det Overgripande syftet med bio-
bankslagen ar att tillgodose att humanbiologiskt material, s.k. vévnadspro-
ver, samlas in, forvaras och anvands med respekt for den enskildes integri-
tet.

For att syftet med lagen ska tillgodoses far vavnadsprover endast samlas
in, sparas och anvandas under forutsattning att det finns ett informerat sam-
tycke till detta. Samtycket ska l&mnas av provgivaren eller, om provgivaren
ar underarig, av vardnadshavaren. Nar det galler foster ska samtycket lam-
nas av den kvinna som bar eller har burit fostret eller om kvinnan avlidit, av
hennes narmaste anhoriga. Nar det galler avlidna framgar det inte av lagen
vem som ska informeras och l&mna samtycke. Istéllet hanvisas till lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och till obduktionslagen (1995: 832)
som ska ha motsvarande tillampning. Nar det galler vuxna provgivare som
inte kan lamna samtycke pa grund av begransad beslutsformaga tillater den
gallande lagen inte att vavnadsprover far sparas i biobank.

For att syftet med lagen ska tillgodoses far ett insamlat vavnadsprov inte
heller anvéndas for ett nytt dandamal, dvs. andra &ndamal 4n som omfattas av
tidigare information och samtycke, utan att den som ldmnat samtycket in-
formerats om och samtyckt till det nya &ndamalet. Om det nya dndamalet
avser forskning eller klinisk provning, anger lagen dock inget explicit krav
pa att den som lamnat samtycket ska informeras om och lamna samtycke till
det nya andamalet. Det &r i stallet forbehallet etiknamnden att besluta om
vilka krav som ska galla i fraga om information och samtycke till det nya
andamalet. Saledes behover den som ursprungligen lamnat samtycke inte
alltid kontaktas i fragan om insamlade prov far anvandas for forskning eller
Klinisk prévning.

Huruvida blod, blodkomponenter, vavnader och celler som samlas in for
terapeutiska andamal aven far anvéandas for framstallning av lakemedel och
andra medicinska produkter framgar inte av den géllande biobankslagen.
Trots det lamnas vavnadsprover ut for att forvaras och anvéandas av lakeme-
dels- eller bioteknikforetag. Huruvida det gors med respekt for den enskil-
des sjalvbestimmande och integritet ar oklart.

Den gallande biobankslagen behandlar inte heller fragan om véavnadspro-
ver far samlas in och forvaras i en biobank oberoende av samtycke enligt
smittskyddslagen och mot provgivarens vilja enligt LPT och LRV. Det bor
framga av lagen for vilka andamal prover far samlas in i en biobank med
stod av dessa lagar och vilka krav pa information och samtycke som galler
om proven ska anvandas for andra dndamal an smittsparning respektive
psykiatrisk tvangsvard. De nya bestammelserna bor utformas som undantag
till huvudregeln om informerat samtycke.
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Om biobankslagen revideras enligt Socialstyrelsens forslag, bor bestam-
melserna om information och samtycke samt undersékning och godk&nnan-
de av lampliga provgivare i de ndmnda EG-direktiven inarbetas liksom be-
stammelser i lagar som reglerar fragor om donation och forskning.

Socialstyrelsen konstaterar att biobankslagen varken klart anger vem som
ska lamna ett samtycke eller alltid kraver att det har lamnats ett samtycke.
Enligt Socialstyrelsen bidrar utformningen av vissa bestammelser i bio-
bankslagen inte till att syftet med lagen tillgodoses. Socialstyrelsen foreslar
att foljande andringar gors i lagen.

Samtyckets innebo6rd

For att den enskildes integritet ska respekteras vid alla former av anvénd-
ning bor den som ska ldmna samtycke ta stéllning till om ett vavnadsprov
far sparas och anvandas for samtliga tillatna andamal. Om ett samtycke inte
galler for forskning och klinisk prévning, ska etiknamnden saledes inte kun-
na godkanna att vavnadsprovet anda anvands for sadana andamal. Bestam-
melsen om nytt &ndamal i 3 kap. 5 § tredje stycket biobankslagen bor darfor
endast vara tillamplig pa tidigare insamlat material.

Av lagen bor framga att framstéllning av lakemedel och andra medicinska
produkter &r ett tillatet &andamal och att informerat samtycke kravs for att fa
anvanda insamlat och sparat biologiskt material for sadan framstéllning.

Samtyckets giltighet

Vid genomfdrandet och uppfdljningen av biobankslagen har foretradare for
den kliniska hélso- och sjukvarden ifragasatt den gallande samtyckesord-
ningen. Man har pastatt att kravet pa informerat samtycke "kostar mer &n
det smakar” satillvida att det fran samhallsekonomisk synpunkt inte ar rim-
ligt att integritetsskyddet maste tillgodoses pa det satt som forutsatts enligt
biobankslagen. Samtidigt har foretradare for forskarsamhallet och lakeme-
delsforetagen framhallit att biobankslagens krav pa informerat samtycke for
att bedriva forskning och klinisk prévning inte har inneburit ett nytt krav for
deras del. For den kliniska halso- och sjukvarden daremot har biobankslagen
inneburit en stor forandring. Det har rapporterats att skyldigheten att infor-
mera den som ska lamna samtycke tar mycket tid och resurser fran den
egentliga hélso- och sjukvarden. Vid genomftrandet av landstingens bio-
banksprojekt har det dock visat sig att detta delvis ar ett Gvergaende pro-
blem som kommer att minska nér det finns inarbetade och fungerande ruti-
ner.

For att begransa halso- och sjukvardens administration av samtyckesord-
ningen bor ett samtycke kunna avse inte bara ett visst vavnadsprov eller
vavnadsprover som tas vid en viss provtagning utan dven véavnadsprover
som tas under intagning for viss slutenvard eller vid aterkommande tillfallen
for vard och behandling av en viss sjukdom.

Om ett samtycke kan avse vavnadsprover som kommer att tas vid ett an-
nat provtagningstillfalle skapas béattre forutsattningar for att vavnadsprover
ska kunna samlas in, forvaras och anvandas med respekt for den enskildes
sjdlvbestdmmande och integritet. Mojligheterna att bedriva forskning och
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Klinisk prévning bor darmed bli battre. Samtycket bér dock forutsattas ha
tydlig innebord satillvida att det avser ett visst eller vissa specifika vavnads-
prover som tas vid ett eller flera aterkommande tillfallen i och for vard och
behandling av en viss sjukdom (diagnos).

Underariga

Av lagen bor framga vad som ska galla for vavnadsprover fran underariga
som har samlats in och bevarats i en biobank med vardnadshavarens sam-
tycke. For att tillgodose integritetsskyddet bor det, &ven om det med géllan-
de lag kan anses underforstatt, framga av lagen att den underarige har ratt att
aterkalla samtycket nar han eller hon har uppnatt en sadan alder och mognad
som kravs for att ta stallning i fragan.

Avlidna

Genomforandet av biobankslagen bekréftar att hanvisningsbestammelser av
detta slag skapar problem i rattstillampningen.

Enligt Socialstyrelsen bor det framga av biobankslagen vad som kravs for
att vavnadsprover som tas enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m.
respektive obduktionslagen (1995:832) ska fa sparas i en biobank. Social-
styrelsen forordar att transplantationslagen i sin helhet och den aktuella be-
stammelsen i obduktionslagen inarbetas i den nya biobankslagen.

| biobankslagen bor saledes bl.a. anges vem som ska lamna samtycke be-
traffande avlidna, om den avlidne for dodsfallet inte har gett uttryck for sin
installning (jfr 4 kap. 2 § andra stycket SOSFS 2002:11).

Bristande beslutsformaga

| avvaktan pa att betankandet SOU 2004:112 leder till en proposition bor det
anges i biobankslagen att vavnadsprover fran patienter som saknar formaga
att ta stallning till om ett vavnadsprov far samlas in och bevaras i en bio-
bank far sparas for vard och behandling av provgivaren, om den lakare som
svarar for varden bedomer att det ar nodvandigt for att kunna ge patienten
en god och saker vard.

Det bor beaktas att en lakare som inte sparar ett vavnadsprov som bor
sparas fran behandlingssynpunkt asidosatter sin skyldighet enligt 2 kap. 1-2
88 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade
att ge patienten en sakkunnig och omsorgsfull vard i 6verensstammelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet.

Om ett vavnadsprov har sparats for vard och behandling av en patient
som pa grund av skada eller sjukdom inte har kunnat lamna samtycke, ska
patienten i det fall han eller hon aterfar formagan att lamna samtycke ges
tillfalle att ta stallning till om vavnadsprovet alltjamt far sparas i biobanken
och for vilket eller vilka andamal det far anvéandas.

Psykiatrisk tvangsvard

Det framgar inte av biobankslagen och inte heller av propositionen huruvida
vavnadsprover som tas med stod av lagen (1991:1128) om psykiatrisk
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tvangsvard och lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard far samlas in och
bevaras i en biobank.

Enligt Socialstyrelsen bor ett undantag fran huvudregeln om informerat
samtycke inforas i biobankslagen som gor det mojligt att med lagligt stod
spara ett vavnadsprov for den psykiatriska tvangsvarden av en patient, om
den lakare som har ansvaret for varden bedomer att det &r nodvandigt for att
kunna ge patienten en god och saker vard.

Smittskydd

Det framgar inte av biobankslagen men antyds i propositionen att vavnads-
prover som tas med stod av smittskyddslagen (2004:168) far samlas in och
sparas i en biobank.

Enligt Socialstyrelsen bor ett undantag fran huvudregeln om informerat
samtycke inforas i biobankslagen som gor det mojligt att med lagligt stod
spara ett vavnadsprov, om ansvarig smittskyddslédkare beddémer att provet
bor sparas for smittsparning.

Nytt &ndamal

Etikprévning i de fall det nya andamalet avser forskning eller klinisk prov-
ning skapar oklarheter i rattstillampningen med hénsyn till att etikndmnden
aven ska prova fragan om kraven pa information och samtycke.

For att den enskildes integritetsskydd och viktiga samhéllsintressen ska
tillgodoses bor biobankslagen ange krav pa att den som ska lamna samtycke
alltid tillfragas och tar stallning till om ett vavnadsprov far sparas och an-
vandas for samtliga tillatna andamal. Om den enskilde inte samtycker till att
provet far anvandas for forskning och klinisk provning, ska etiknamnden
senare inte kunna tillata att provet anda far anvandas for ett sadant andamal.

Aterkallelse av samtycke

Det bor framga att den som ska lamna samtycke ska informeras om ratten
att aterkalla samtycket. Det bor fortydligas att bestammelsen dven omfattar
vavnadsprov som har l&mnats ut till en annan verksamhet.

Dokumentation

Dokumentationskravet bér aven omfatta avidentifierade vavnadsprover.

Om biobankslagen revideras enligt Socialstyrelsens forslag, bor de verk-
samhetsanpassade krav pd dokumentation som faststalls i de namnda EG-
direktiven inarbetas.

4 kap. Bestammelser om utlamnande av vavnads-
prover, Overlatelse av biobanker m.m.

Socialstyrelsens forslag: Bestdimmelserna om utldmnanden bor goras
tydligare och kompletteras med regler for internationell samverkan och
multicenterstudier. Det bor framga vad som kravs for att ett vavnadsprov
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| ska anses avidentifierat respektive kodat.

Skalen for Socialstyrelsens forslag: Vid genomfdrandet och uppfdljningen
av biobankslagen har det visat sig att det inte ar uppenbart for anvandare av
vavnadsprover vad som avses med avidentifiering och vad som kravs for att
ett vavnadsprov ska anses avidentifierat. Med hansyn till att biobankslagen
inte ar tillamplig pa avidentifierat humanbiologiskt material &r det en stor
brist i lagen att begreppet inte har definierats. Det ar inte heller uppenbart
vad som avses med kodning och vad som kravs for att ett vavnadsprov ska
anses kodat. Det ar ocksa en stor brist i biobankslagen med hénsyn till kra-
vet i 4 kap. 4 § lagen att vavnadsprover som ld&mnas ut ska vara avidentifie-
rade eller kodade, om annat inte har beslutats sarskilt. Vid genomférandet
och uppfoljningen av biobankslagen har det visat sig att bestammelserna i 4
kap. 5 8§ biobankslagen inte ger tillrdckliga mojligheter for internationell
samverkan. Det innebér bl.a. att det finns risker for att patienter ska drabbas
av skada nar vavnadsprover behover men inte far anvandas for vard och
behandling.

Om biobankslagen revideras enligt Socialstyrelsens forslag, bor bl.a. be-
stdimmelserna om import och export och om distribution i de namnda EG-
direktiven inarbetas.

Utlamnande av vavnadsprover ur en biobank

Biobankslagen skiljer mellan ett utldmnande som innebér att férfoganderat-
ten till vavnadsprover i en vardgivares biobank éverfors till en annan verk-
samhet och ett utlimnande som innebér att vavnadsprover ld&mnas till en
mottagare inom eller utom landet for en viss atgard, t.ex. analys, nar prover-
na anvands i huvudmannens verksamhet. | det senare fallet lamnas vévnads-
proverna inte ut for att forvaras och anvéndas inom den andra verksamhe-
ten.

Biobankslagen anger vissa forutsattningar som ska vara uppfyllda for att
vavnadsprover ska fa lamnas till en annan verksamhet for analys och vissa
andra atgarder och for att vavnadsprover ska fa stallas till en annan verk-
samhets forfogande. Med hansyn till syftet med biobankslagen bor det dver-
vdgas om dessa forutsattningar racker for att syftet med biobankslagen ska
kunna uppnas. | det sasmmanhanget bor man &ven beakta de krav som lagen
staller pa etikprovning av biobanker for forskning och pa férvaring av bio-
banker. Ett utlamnande far saledes inte innebéara att vavnadsproverna riske-
rar att forstoras eller att obehoriga far tillgang till dem.

Behovet av att kunna lamna ut donerat humanbiologiskt material for att
en annan vardgivare inom eller utom landet ska kunna anvanda materialet
for terapeutiska andamal bor regleras. Det bor dvervagas om det behovs
sarbestammelser for biobanker i verksamheter som omfattas av de n&mnda
EG-direktiven eller om de krav som faststalls i direktiven kan galla gene-
rellt, oavsett om biobanksverksamheten avser forskning, hélso- och sjukvard
eller framstallning av medicinska produkter.

Om biobankslagens tillampningsomrade utdkas, bor vavnadsprover som
pa en annan huvudmans begaran samlas in vid s.k. uppdragsprovtagning
utan samband med vardgivarens halso- och sjukvardsverksamhet kunna
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ldmnas till uppdragsgivaren och anses insamlade i dennes verksamhet. Det
innebér att uppdragsprovtagningen inte bor forutsétta att de insamlade pro-
verna lamnas ut fran en biobank som vardgivaren innehar.

Avidentifiering och kodnycklar

Bestammelsen gor inte klart vad som krévs for att ett vavnadsprov ska anses
vara avidentifierat respektive kodat. Innebtrden av begreppen bér anges har
eller i 1 kap. 2 §. Bestammelsen anger krav pa att vavnadsprover som lam-
nas ut och stélls till en annan verksamhets forfogande ska vara avidentifie-
rade eller kodade, om annat inte har beslutats sarskilt. Det ar saledes mojligt
att Iamna ut icke-kodade vavnadsprover och det framstar av bestammelsen
som om det vore mojligt att lamna ut vavnadsprover for samtliga tillatna
andamal.

Enligt Socialstyrelsen bor endast kunna gotras undantag fran huvudregeln
om det finns sérskilda skal, t.ex. om den ldkare som har ansvaret for halso-
och sjukvarden av en patient bedomer att det &r nddvandigt med hansyn till
patientsdkerheten.

Om biobankslagen revideras enligt Socialstyrelsens forslag, bér de krav
pa kodning och pa skydd av uppgifter och sekretess som faststélls i de
namnda EG-direktiven inarbetas.

Undantag

Rubriceringen ar missvisande eftersom det inte ar frdga om ett undantag
fran huvudregeln att vavnadsprover inte far lamnas ut till en mottagare utom
landet. Det bor goras tydligare att utlamnande enligt 5 § inte innebér att vav-
nadsprover stéalls till en annan verksamhets forfogande.

Bestammelsen bor dndras sa att den medger att en vardgivare i samband
med uppdragsforskning, t.ex. klinisk provning som utfors pa uppdrag av ett
lakemedelsbolag, kan lamna prover for analys till en annan vardgivare eller
annan enhet inom eller utom landet.

Véagran att lamna ut vavnadsprover

Det finns ingen anledning att behandla offentliga och privata vardgivare
olika. Den jamforelse med patientjournallagen (1995:562) som gjordes |
propositionen (prop. 2001/01:44 s. 26 och s. 49) &r enligt Socialstyrelsen
ovidkommande med hansyn till att lagstiftaren inte har ansett att vévnads-
prover ska raknas som personuppgifter.

Overlatelse av vavnadsprover i en biobank

Skillnaden mellan Gverlatelse och utlamnande av véavnadsprover i en bio-
bank maste goras tydligare — utlamnande innebar i sig att delar av en bio-
bank overlats till en annan verksamhet eftersom utlamnandet innebéar att
forfoganderatten till de utlamnade vévnadsproven éverfors till mottagaren.
Det skulle kunna goras genom en begrasningsregel som innebér att man
endast far lamna ut delar av ett vavnadsprov, och en undantagsregel for
vavnader som ska anvéandas for transplantations- eller transfusionsandamal.
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Begransningsregeln skulle tillgodose det indirekta syfte med den prévning
som ska goras vid utlamnande av véavnadsprover for att resurshalla med
vavnadsprover och sakerstélla att de anvands for val prioriterade dndamal,
t.ex. vissa forskningsstudier.

Befattning med vavnadsprover i vinstsyfte

| propositionen (prop. 2001/02:44 s. 18, 56, 78 och 122) uttalade regeringen,
med anledning av den kritik som Lagradet riktat mot fragan om andring i
den bestdmmelse i lagen (1995:831) om transplantation m.m. som reglerar
undantag fran forbudet mot befattning i vinstsyfte, att frdgan bor beredas
ytterligare.

Om biobankslagen revideras enligt Socialstyrelsens forslag, bor princi-
perna om frivillig och obetald donation i de nd&mnda EG-direktiven inarbe-
tas.

Villkor for att lagga ned en biobank

Strukturella forandringar sasom delning eller ssmmanslagning av biobanker
innebar att en eller flera registrerade biobanker laggs ned. Enligt Socialsty-
relsen bor sadana forandringar inte krava tillstand utan det bor vara tillrack-
ligt att férandringen anméls till Socialstyrelsen.

Séarbestammelsen i andra stycket — att s.k. sekundéra biobanker kan lag-
gas ned utan Socialstyrelsens tillstdnd — bidrar inte till resurshallning med
vavnadsprover och motverkar syftet med etikndmndernas prévning av bio-
banker och forskningsprojekt och kliniska studier (jfr prop. 2001/02:44 s.
52).

Utlamnande av personuppgifter

Bestdmmelserna i 4 kap. 10 och 11 88 bor dverforas till ett nytt kapitel som
reglerar fragor om behandling av personuppgifter i lokala, regionala och
nationella biobanksregister.

Om biobankslagen revideras enligt Socialstyrelsens forslag, bér de krav
pa skydd av uppgifter och sekretess som faststalls i de niamnda EG-
direktiven inarbetas.

5 kap. Biobank med prover fran nyfodda barn

Socialstyrelsens forslag: Kapitlet bor kompletteras med bestammelser
om behandling av personuppgifter i lokala, regionala och nationella bio-
banksregisterregister och om vissa nationella biobanker. Det bor av den
anledningen bendamnas ”Biobanksregister och vissa biobanker”.

Skalen for Socialstyrelsens forslag: Vavnadsprover i en biobank star med
provgivarens samtycke till huvudmannens forfogande och far anvéandas for
andamal som omfattas av samtycket. Denna s.k. dispositionsratt ar en
grundlaggande tanke med biobankslagen och den regleras genom provgiva-
rens ratt att nar som helst aterkalla sitt samtycke. En annan grundlaggande
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tanke med biobankslagen ar att vardgivares biobanker ska vara offentliga
satillvida att vavnadsprover i en sadan biobank ska kunna lamnas ut for att
forvaras och anvédndas inom en annan verksamhet. Darmed kan ett prov el-
ler delar av provet forvaras i flera biobanker och hos olika huvudmén. Det
innebar krav pa att prover ska kunna sparas inte bara pa lokal niva utan dven
pa regional och nationell niva. Vid hanteringen av biobanksmaterial staller
saledes provgivarens ratt att aterkalla sitt samtycke och samhallets intresse
av att kvalificerad forskning kan bedrivas i Sverige krav pa en val fungeran-
de logistik. Logistiken forutsatter att provgivarens personuppgifter kan be-
handlas i automatiserade register och att huvudménnen har ett val utvecklat
och samordnat IT-stdd for biobanksverksamheten. Genomfdrandet av bio-
bankslagen har visat att personuppgiftslagen (1998:204), PuL, och lagen
(1998:-544) om vardregister inte ar tillrackliga i det perspektivet.

Enligt Socialstyrelsen &r det nddvandigt att biobankslagen kompletteras
med bestdmmelser om biobanksregister och personuppgiftsbehandling hos
huvudmén for biobanker i lokala, regional och nationella biobanksregister,
som gor det mojligt att skydda integritet, halsa, kvalitet i vard och behand-
ling samt forskning och klinisk prévning med anvéndning av humanbiolo-
giskt material.

Socialstyrelsen konstaterar foljande:

o Om ett samtycke aterkallas ar registerbehandling en nodvandig forut-
sattning for att provgivarens vavnadsprover ska kunna lokaliseras utan
dréjsmal. Utan registerbehandling av personuppgifter kan biobanksla-
gens krav pa att ett vavnadsprov omedelbart ska forstoras eller avidenti-
fieras inte uppfyllas i de fall aterkallelsen avser all anvandning av pro-
Vvet.

« Om en viss typ av vavnadsprover fran vissa enskilda personer inte kan
sparas var som helst i Sverige dar proverna forvaras, omojliggors fors-
karsamhallets, ldkemedels- och bioteknikforetagens och darmed Sveri-
ges mojligheter att ligga i framkant inom forskning och klinisk prov-
ning. Utan registerbehandling av personuppgifter kan Sveriges stora
samlade resurser i form av vavnadsprover och personuppgifter inte an-
vandas pa basta mojliga satt i forskning och klinisk prévning.

De nya bestammelserna bor 6vervagas med beaktande av de krav pa spar-
barhet och verksamhetsregister som faststélls i de namnda EG-direktiven
och bestdammelserna i biobankslagen om PKU-registret.

EG-direktiven forutsatter att humanbiologiska material som samlas in for
transfusions- eller transplantationsdndamal ska kunna sparas. For den sakens
skull ska uppgifter om savél givaren som transfusionen och mottagande
patient sparas under minst 30 ar. Kraven pa sparbarhet syftar till att garante-
ra en hog halsoskyddsniva och fri rorligheten inom EU-omradet.

Eftersom det humanbiologiska material som omfattas av direktiven ska
kunna harledas till provgivaren ar biobankslagen tillamplig pa det insamlade
materialet. Med hansyn till att det biologiska materialet ska kunna sparas
fran givare till mottagare och omvant oavsett var i Sverige materialet samlas
in, kontrolleras, bearbetas/framstalls, forvaras, frislapps och/eller distribue-
ras bor ett nationellt register finnas for att kraven pa sparbarhet ska kunna
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uppfyllas. Regeringen bor utse en vardgivare som har ansvaret for ett sddant
register.

Nér det géller navelstrangsblod som sparas for eventuell framtida behand-
ling av det nyfodda barnet eller av annan vuxen patient (s.k. altruistiska
stamcellsbanker) har diskuterats att inféra en ordning motsvarande den som
galler for PKU-biobanken. Socialstyrelsen forordar att en sadan ordning
infors.

6 kap. Tillsyn och dverklagande

Socialstyrelsens forslag: Reglerna om behérig tillsynsmyndighet bor ses
over i syfte att klargora rollférdelningen mellan berdrda statliga myndig-
heter. Vad géller biobanksverksamheter pa forskningens omrade bor det
overvagas om den centrala etiknamnden eller nagon annan myndighet bor
utéva tillsynen. Av biobankslagen ska framga huruvida Socialstyrelsens
registreringen av en biobank &r eller inte ar ett myndighetsheslut som far
overklagas.

Skélen for Socialstyrelsens forslag: En biobank far enligt gallande bio-
bankslag inrattas utan Socialstyrelsens tillstand. Om en biobank ska anvan-
das for forskning eller klinisk prévning krévs dock att etikndmnden forst har
etikprovat och godkant biobanken. Det krav som stélls &r att huvudmannen
anmaler biobanken till Socialstyrelsen for registrering. Huruvida Socialsty-
relsens atgard att registrera en biobank och darmed en huvudman som inne-
havare av biobanken, &r att anse som ett forvaltningsbeslut framgar inte av
biobankslagen. | propositionen (prop. 2001/02 s. 61) behandlades inte denna
fraga. Skyldigheten for huvudmannen att anmala biobanken och for Social-
styrelsen att registrera biobanken har av Socialstyrelsen betraktats som ett
administrativt forfarande som inte innefattar nagon materiell provning mot-
svarande den som gors i ett tillstandsarende. Av den anledningen har Social-
styrelsen inte fattat nagot formellt beslut i den meningen att en anmélan av-
visas, avslas eller bifalls. Inte heller har nagot formellt beslut fattats i fragan
om registreringen av en anmald biobank.

| ett anmalningsédrende har Vésterbottens lans landsting registrerats som
huvudman for Medicinska biobanken vid Norrlands universitetssjukhus och
Umea universitet. Registreringen overklagades till Lansratten i Stockholm
av bl.a. en forskare som hade tagit initiativ till och byggt upp delar av bio-
banken. Lansratten avvisade inte dverklagandet. | stéllet tog upp till materi-
ell prévning med hanvisning till att ratten ansag att Socialstyrelsen gor en
materiell prévning av inkomna anmélningar — i vart fall vad galler fragan
om den som anmalt biobanken kan vara huvudman for en biobank och om
biobankslagen é&r tillamplig pa biobanken. Enligt lansratten utgor registre-
ringen darmed inte en atgard av rent verkstallande art. Med anledning av
den sakprévning som lansratten menade att Socialstyrelsen gor innan en
biobank registreras ansag ratten att att registreringen utgor ett beslut som i
avsaknad av ett uttryckligt fullfoljdsforbud gar att 6verklaga. Vid sin prov-
ning av sakfrdgan fann lansratten bl.a. foljande: "Att det pagar en tvist i
aganderattsfragan, inom eller utom domstol, &r inte tillrackliga skal for att
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lansratten ska ga ifran Socialstyrelsen bedémning i huvudmannafragan. Med
hansyn hartill och da annat inte framkommit &n att biobanken i fraga faller
under biobankslagens tillampningsomrade ska GH:s och TS:s 6verklagan-
den avslas". Lansrattens dom Overklagades sedermera till Kammarréatten i
Stockholm, som gav prévningstillstand.

Med hansyn till vad som nu sagts anser Socialstyrelsen att det bér framga
av biobankslagen huruvida registreringen av en biobank ar ett beslut som far
overklagas. Enligt Socialstyrelsen mening forutsétter en registrering inte att
myndigheten fattar ett beslut och darfor bor registreringen inte kunna dver-
klagas. Om uppgifter som registreras &r felaktiga ska dessa rattas enligt PuL
pa Socialstyrelsens eget initiativ eller efter anmélan av den som ar registre-
rad som huvudman.

Detta registreringsarende belyser det oklara och komplexa forhallande
som galler vissa av de biobanker som existerade nér biobankslagen tréadde i
kraft. Biobanken i fraga har helt uppenbart byggts upp med humanbiologiskt
material, blod, som har samlats in i vardgivarens hélso- och sjukvardsverk-
samhet i samband med halsoundersokningar som utforts pa vardcentraler
som vardgivaren driver. Biobanken har dock forvarats vid universitetet och
den utgor darmed ett sadant typfall som behandlas i propositionen (prop.
2001/02:44 s. 33). De forskare som har byggt upp biobanken kan mycket
val ha ensam foérfoganderdtt till det humanbiologiska material som samlats
in fore biobankslagen tradde ikraft pa grund av ett upphovsrattsligt skydd
eller avtal. Om sa skulle vara fallet, har landstinget i egenskap av huvudman
ansvaret for biobanken, men kan inte sjalv férfoga Over vavnadsproverna
och anvénda dem fér forskning.

Vid en revidering av biobankslagen anser Socialstyrelsen att fragorna om
aganderdatt och forfoganderatt till vavnadsprover som omfattas av lagen bor
Overvagas narmare. | det sammanhanget bor det beaktas att vissa forskare
har en bristande acceptans for att biobanker, som de anvéander i sin forsk-
ning, ska omfattas av forfattningsreglering och for att de inte enligt tidigare
ordning sjalva kan samla in forskningsprover utan maste ansoka om att fa
tillgang till vavnadsprover som forvaras i en biobank som universitet eller
nagon annan huvudman innehar.

Enligt Socialstyrelsen bor den ordning som inférdes med biobankslagen
inte frangas. Den som avser att bedriva forskning med humanbiologiskt ma-
terial bor sdledes inte kunna inneha egna biobanker utan bara kunna anvén-
da vavnadsprover som forvaras i en biobank som en vardgivare, en forsk-
ningsinstitution eller ett lakemedelsbolag innehar.

Om biobankslagen revideras enligt Socialstyrelsens forslag, kommer bio-
banksverksamhet inte att fa bedrivas utan tillstand e. dyl. av Socialstyrelsen,
Etiknamnden och Lakemedelsverket. Myndigheternas beslut i tillstandsfra-
gan ska da kunna 6verklagas hos allman forvaltningsdomstol.

Overgangsbestammelserna

Socialstyrelsens forslag: Huvudmannen for biobanker som existerade nar
biobankslagen tradde i kraft bor kunna omstrukturera sin biobanksverk-
samhet genom att registrerade biobanker slds samman eller delas i flera —
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utan att Socialstyrelsen behéver ge tillstand till att berérda biobanker far
l4ggas ned.

Under den 2-ariga dvergangsperiod som gallde for de biobanker som existe-
rade nér biobankslagen tradde ikraft, hade huvudmannen inte tillrackliga
mojligheter att se dver sin biobanksverksamhet och omorganisera verksam-
heten i Gverensstdmmelse med biobankslagen.

Vid genomfdrandet och uppféljningen av biobankslagen har det visat sig
finnas behov av att genomfora strukturella forandringar av anmalda bioban-
ker. Huvudman som har Iatit registrera ett stort antal biobanker, har 6nskat
sla samman tva eller flera biobanker for att fa en mera sammanhallen orga-
nisation. Huvudméan som har atit registrera en eller nagra stora biobanker,
kan komma att vilja dela biobankerna i flera.

Enligt Socialstyrelsen bor det finnas en mojlighet att genomfora struktu-
rella forandringar. Forandringar av det slaget innebdr att registrerade bio-
banker 1aggs ned, vilket enligt den gallande utformningen av bestammelsen
I 4 kap. 9 § inte & mojligt. For att strukturella fordndringar ska kunna
genomforas bor bestdimmelsen bor ses dver.

Ett problem med de biobanker som existerade ndr biobankslagen tradde
ikraft galler de biobanker som innehaller vavnadsprover fran hélso- och
sjukvarden men forvaras vid forskningsinstitutioner. I propositionen (prop.
2001/02:44 s. 33) framholls att det var skélet till att 1 kap. 3 § 1. bio-
bankslagen foreslogs bli tillamplig pa biobanker i hélso- och sjukvarden
oavsett om de faktiskt forvaras hos en annan vardgivare eller vid en offent-
lig forskningsinstitution. Dock kan det, som i det redovisade Gverklagnings-
arendet, uppsta svarlosta problem rérande forfoganderatten till vavnadspro-
verna i dessa biobanker om nagon anser sig ha storre rétt till biobanken eller
delar av den pa grund av ett avtal eller upphovsrattsligt skydd.
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Anvandning av biobanksmaterial

Biobankslagen

- Terapeutisk anvandning

- Forskning och klinisk provning

- Kvalitetskontroll

- Kvalitetsutveckling

- Annan darmed jamforlig verk-
samhet

Etikprévningslagen

- Forskning som avser
ménniskor och gors
p& manniskor eller
p& humanbiologiskt
material eller inne-
fattar viss behandling
av personuppgifter

Personuppgiftslagen
Vardregisterlagen

(EG:s persondatadirektiv)
- Behandling av personuppgifter

Etiknamnden

Klinisk prévning

Socialstyrelsen

Terapeutisk
anvandning

Biobank

Forskning

Datainspektionen

PKU-register
PuL-register
Vardregister
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EG:s bloddirektiv och

vavnadsdirektiv

- Terapeutisk anvéndning

- Framstallning av lake-
medel och andra medi-
cinska produkter (vissa
delar av direktiven)

Lakemedelslagen m.fl.
(EG:s lakemedels-, blod-
och véavnadsdirektiv m.fl.)
- Framstallning av lake-

medel och andra medi-
cinska produkter

ﬂ Socialstyrelsen
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Bilaga 1



Bilaga 2

Forslag till disposition for en ny lag (2006:000)
om biobanksverksamhet pa forskningens, hélso-
och sjukvardens och lakemedelsframstallningens

omrade m.m.

Lagens bendmning

1 kap. Allmé&nna bestammelser

1 § Syftet med lagen

Lagens bendmning andras, forslagsvis till lag
om biobanker pa forskningens, halso- och
sjukvardens och lakemedelsframstéllningens
omrade m.m.

| forsta stycket bor det tillaggas att férutom
integriteten ska den enskildes sjalvbestam-
mande respekteras.

Kompletteras med ett nytt andra stycke for
genomfdrandet av EG-direktiven (se artikel 1
bloddirektivet och artikel 1 vAvnadsdirektivet).

2 8 Definitioner

Ses Over och kompletteras med definitioner
av de centrala begreppen humanbiologiskt
material, kodning och avidentifiering, samt av
tvd nya begrepp, namligen primar och se-
kundar provsamling.

Artikel 3 i EG:s bloddirektiv och artikel 3 i
EG:s vavnadsdirektiv inarbetas pa det satt
som kravs.

3 § Tillampningsomrade

Forsta stycket

Andra stycket

Tredje stycket

Biobankslagen bor inte bara galla vavnads-
prover som samlas in i en vardgivares halso-
och sjukvardsverksamhet utan &ven prover
som samlas in i annan verksamhet, t.ex. i en
forskningsinstitutions eller ett lakemedelsbo-
lags verksamhet.

Det bér 6vervagas huruvida och under vilka
forutsattningar vavnadsprover i en biobank
ska f& férvaras hos en annan verksamhet.

Transplantationslagen och andra lagar som
reglerar frAgor om donation m.m. bor inarbe-
tas i en ny biobankslag.

EG-direktiven genomfdérs i den nya lagen (se
artikel 2 i bloddirektivet och artikel 2 i véav-
nadsdirektivet).

Bestammelsen bor forenklas och dven omfat-
ta rutinprover inom forskning och klinisk
prévning.

4 § Forhallandet till bestammelser i annan
lag

Av bestammelsen bor framga vilken lagstift-
ning som avses.

Frdgan om biobankslagens forhallande till
rattegangsbalken och foraldrabalken kraver
sarskilda 6vervaganden.
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2 kap. Inrattande och villkor

1 8 Inrattande

Anmalningsforfarande frangas och ett allmant
krav pa tillstdnd/godkannande av behdriga
myndigheter inférs i syfte att harmoniera
biobankslagen med och genomféra EG-
direktiven. Det ska framga vilka forutsatt-
ningar som ska vara uppfyllda for att fa be-
driva biobanksverksamhet.

Artikel 5 EG:s bloddirektiv och artikel 6 EG:s
vavnadsdirektiv inarbetas.

2 8 Tillatna andamal

3 8 Forskning och klinisk prévning

For att genomféra EG-direktiven bor det
framga att en biobank dven far anvandas for
framstéllning av lakemedel och andra medi-
cinska produkter.

Det bor framga huruvida prover far lamnas ut
for andra andamal &n de tillatna.

Med héansyn till att bestammelsen anger krav
pa etikgodkannande bor det fran rattssaker-
hetssynpunkt anges vilka krav som ska vara
uppfyllda for beslut om etikgodkannande.

Behandlas inte i EG-direktiven.

4 § Forvaring

Forvaringen ska tillgodose kvaliteten, spar-
barheten och sékerheten i biobanken. 5 kap.
3 § SOSFS 2002: 11 inarbetas.

Krav pa kvalitet, sparbarhet, sakerhet, kvali-
tetsstyrning och kvalitetskontroll bér regleras
i ett nytt kapitel, forslagsvis 4 kap., och syfta
till att EG-direktiven genomfors. Kapitlet bor
benédmnas Kontroll, iordningstéllande och
forvaring.

5 § Anmalan

Ses dver i syfte att genomféra EG-direktiven.
Syftet med att ett utlamnande av vévnads-
prover ska anmalas till Socialstyrelsen enligt
tredje stycket bor dvervigas. Bestdmmelsen
skapar stor och onédig administration.

Artikel 9.4-5 och 15 EG:s bloddirektiv och
artikel 10, 11 och 17.3 EG:s vavnadsdirektiv
inarbetas.

Det bor 6vervdgas om EG-direktivens krav
pa ansvarig person och personal (artikel 9—
10 i bloddirektivet och artikel 17-18 i vav-
nadsdirektivet) bor inarbetas har eller i HSL.

6 § Register dver biobanker

3 kap. Samtycke och information

Socialstyrelsens skyldighet att féra ett bio-
banksregister bor inte behandlas i detta kapi-
tel utan i det som reglerar fragor om tillsyn,
Overklagande m.m.

Artikel 13.2 i EG:s bloddirektiv och artikel 10 i
EG:s vavnadsdirektiv inarbetas.

Kapitlet bor kompletteras med bestammelser
om

e samtyckets innebdrd, omfattning och gil-
tighet dver tiden,
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e vad som galler for provgivare med be-
gransad beslutsformaga (jffr SOU 2004:
112), och

e vad som géller for insamling av vavnads-
prover oberoende av samtycke enligt
smittskyddslagen och mot provgivarens
vilja enligt LPT och LRV.

Artikel 16 och 17 i EG:s bloddirektiv och
artikel 13 i EG:s vavnadsdirektiv inarbetas.

1 § Provgivare

2 8 Underariga

Det bor framga att provgivaren och den som
avses i 2—4 8§ ska informeras om rétten att
aterkalla samtycket.

Behandlas inte i EG-direktiven.

Det bor framga att den underarige har rétt att
aterkalla det samtycke som vardnadshavaren
har lamnat, nar han eller hon sjalv pa grund
av alder eller mognad kan ta stallning till
fragan om samtycket skal aterkallas eller
inte.

Frdgan om insamling av navelstrangsblod
bor dvervagas med beaktande av de mark-
nadsforingsatgarder som det danska bolaget
CopyGene AS vidtagit.

Behandlas inte i EG-direktiven.

5 § Nytt andamal

Bestammelsen skapar problem i rattstilllamp-
ningen.

For att den enskildes integritetsskydd och
viktiga samhallsintressen ska kunna tillgodo-
ses bor den enskilde alltid tillfragas om ett
prov som ska samlas in i biobank far sparas
aven for forskning och klinisk prévning.

Behandlas inte i EG-direktiven.

6 § Aterkallelse av samtycke

Det bor fortydligas att bestammelsen aven
omfattar vavnadsprov som har lamnats ut till
en annan verksamhet.

Av bestammelsen bor framga huruvida ratten
att aterkalla samtycket galler samtliga an-
vandningsomraden och nar ratten att aterkal-
la eventuellt upphor att galla.

Behandlas inte i EG-direktiven.

7 8§ Dokumentation

4 kap. Kontroll, iordningstéllande och forva-
ring av vavnadsprover

Dokumentationskravet bor &ven omfatta
avidentifierade vavnadsprover.

Artikel 12.1 och 13.1 14 och 24 i EG:s bloddi-
rektiv och artikel 8, 10.1, 14 och 22 i EG:s
vavnadsdirektiv inarbetas.

Nytt kapitel som reglerar gemensamma krav
pa kvalitet, sparbarhet, sakerhet, kvalitets-
styrning och kvalitetskontroll.

Artikel 11-23 i EG:s bloddirektiv och artikel 8,
11, 15-16, 19-22 i EG:s vavnadsdirektiv
inarbetas.

Utbver de krav som gadller enligt EG-
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direktiven behandlas krav p& inre och yttre
sakerhet, bevarandetider och gallring.

5 kap. Bestémmelser om utlAmnande av
vavnadsprover, overlatelse av biobanker
m.m.

Kapitlet kompletteras med bestammelser om
internationell samverkan och multicenterstu-
dier och om mottagande av vavnadsprover.

Artikel 21 andra stycket och 22 i EG:s bloddi-
rektiv och artikel 6.5, 9 och 23 i EG:s vav-
nadsdirektiv inarbetas.

1-3 88 Utlamnande av vavnadsprover ur en
biobank

Kompletteras med bestammelser om forut-
sattningar som ska vara uppfyllda for att

e att prover ska f& lamnas ut, dvs. stéllas till
en annan verksamhets férfogande,

e att nagon internt ska fa tillgang till prover,

e att prover ska fa samlas in vid s.k. upp-
dragsprovtagning.

4 § Avidentifiering och kodnycklar

Innebdrden av begreppen bér anges har eller
i1kap. 2 8.

Artikel 24 i EG:s bloddirektiv och artikel 14
och 25 EG:s vavnadsdirektiv inarbetas.

5 § Undantag

Rubriceringen ar missvisande. Det bor goras
tydligare att uttamnande enligt 5 § inte inne-
bar att vavnadsprover stélls till en annan
verksamhets forfogande. Bestammelsen bor
ses over i syfte att

e en vardgivare vid uppdragsforskning, t.ex.
klinisk prévning, kan lamna prover for ana-
lys till en annan vardgivare eller annan
enhet inom eller utom landet,

¢ s.k. multicenterstudier kan bedrivas.

6 § Vagran att lamna ut vavnadsprover

7 § Overlatelse av vavnadsprover i en bio-
bank

Offentliga och privata vardgivare bor inte
behandlas olika.

Behandlas inte i EG-direktiven.

Skillnaden mellan 6verlatelse och utlamnan-
de bor goras tydligare.

Behandlas inte i EG-direktiven.

8 8§ Befattning med vavnadsprover i vinst-

syfte

Skillnaden mellan vinst och full kostnads-
téackning bor tydliggoras.

Artikel 20 i EG:s bloddirektiv och artikel 12 i
EG:s vavnadsdirektiv inarbetas.

Bestammelserna i transplantationslagen
inarbetas (jfr prop. 2001/02:44 s. 18, 56, 78
och 125).

9 8 Villkor for att lagga ned en biobank

Strukturella férandringar som innebar att
biobanker laggs ned bor inte krava tillstand
utan det bor vara tillréckligt att forandringen
anmals till Socialstyrelsen.

Sarbestdmmelsen i andra stycket — att s.k.
sekundéra biobanker kan laggas ned utan
Socialstyrelsens tillstdnd — motverkar den
grundldggande tanken med etikprévningen
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av biobanker och forskningsstudier.

Innebérden av artikel 5.4 i EG:s bloddirektiv
och artikel 6.3 i EG:s vavnadsdirektiv bor
Overvagas.

10-11 88§ Utlamnande av personuppgifter

6 kap. Biobanksregister och vissa bioban-
ker

Bor behandlas i ett nytt kapitel 6 om bio-
banksregister hos den som bedriver bio-
banksverksamhet.

Detta kapitel féreslas innehalla bestammelser
om lokala, regionala och nationella biobanks-
register for behandling av personuppgifter
rérande vavnadsgivarna och om PKU-
biobanken och andra motsvarande bioban-
ker.

Artikel 13.1, 14 och 24 i EG:s bloddirektiv och
8, 10.1 och 14 i EG:s vavnadsdirektiv inarbe-
tas.

7 kap. Tillsyn och dverklagande

Det bor framga huruvida registreringen av en
biobank ar eller inte &r ett myndighetsbeslut
som far dverklagas.

Artikel 5.5, 8, 12.2, 15, och 27 i EG:s bloddi-
rektiv och artikel 6.4, 7, 10.1, 11, 24.5 och 27
i EG:s vavnadsdirektiv inarbetas.
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