Svensk forfattningssamling

am

Lag

om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.;

utfardad den 23 maj 2002.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs foljande.

1 kap. Allménna bestimmelser

Syftet med lagen

1§ Idennalag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for den
enskilda ménniskans integritet, skall fi samlas in, forvaras och anvindas for

vissa dndamal.

Definitioner

2§ 1 denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.
Beteckning Betydelse
Biobank Biologiskt material fran en eller flera ménniskor

Forskningsetisk kommitté

Huvudman for en biobank

Hilso- och sjukvérd

som samlas och bevaras tills vidare eller for en
bestdmd tid och vars ursprung kan hérledas till
den eller de ménniskor fran vilka materialet hér-
ror.

Sérskilt organ for provning av forskningsetiska
frigor som har foretriddare for savil det all-
minna som forskningen och som &r knutet till
ett universitet eller en hogskola eller till ndgon
annan instans som i mera betydande omfattning
finansierar forskning.

Vardgivare, forskningsinstitution eller annan
som innehar en biobank.

Verksamhet som omfattas av hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) eller tandvardslagen
(1985:125).

! Prop. 2001/02:44, bet. 2001/02:SoU9, rskr. 2001/02:254.
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Beteckning Betydelse

Minniska Levande eller avliden person eller foster.

Provgivare Levande person fran vilken vivnadsprov har ta-
gits.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som yrkesmaissigt

bedriver hilso- och sjukvard eller ett laborato-
rium som mottar vivnadsprover fran vardgivare
och som bevarar proverna i en biobank.

Vivnadsprov Biologiskt material fran méanniska.

Tillimpningsomrade

3§ Lagen ir tillimplig pa

1. en biobank som inrittats i Sverige i en vardgivares hilso- och sjuk-
vardsverksamhet, oavsett var materialet i biobanken forvaras, och

2. vivnadsprover fran en sddan biobank som avses under 1, vilka ldmnats
ut for att férvaras och anvindas hos en annan véardgivare, en enhet for forsk-
ning eller diagnostik, en offentlig forskningsinstitution, ett likemedelsbolag
eller en annan juridisk person och vilka dven efter utlimnandet kan hirledas
till den eller de ménniskor fran vilka de hérror.

Lagen skall i tillaimpliga delar gilla for vavnadsprover som tas och samlas
in for transplantationsdndamal enligt lagen (1995:831) om transplantation
m.m.

Lagen &r inte tillamplig pa prover som rutinméssigt tas i varden for analys
och som uteslutande &r avsedda som underlag for diagnos och 16pande vérd
och behandling av provgivaren och som inte sparas en langre tid.

Forhallandet till bestiimmelser i annan lag

4§ Bestimmelser i annan lag vilka avviker fran bestimmelserna i denna
lag skall tillimpas med det undantaget att bestimmelserna i 5 kap. om PKU-
registret skall ha foretrade framfor bestimmelser i annan lag.

2 kap. Inriittande och villkor
Inrittande

1§ En biobank inriittas genom beslut av vardgivare eller av annan till vil-
ken vivnadsprover fran en biobank limnats ut i dverensstimmelse med be-
stimmelserna i 1 kap. 3 § 2. I samband med beslut om inrittande av en bio-
bank skall huvudmannen f6r biobanken ocksa besluta om det eller de dnda-
mal for vilka biobanken skall anvidndas samt om vem som skall vara ansva-
rig for biobanken.



Tillatna #indamal

2§ Forutom for vard och behandling och andra medicinska dndamal i en
vardgivares verksamhet far en biobank anvindas endast for dndamal som
avser kvalitetssdkring, utbildning, forskning, klinisk provning, utvecklings-
arbete eller annan ddrmed jamforlig verksambhet.

Forskning och klinisk provning

3§ Ar avsikten att en biobank skall anvindas for indamal som avser
forskning eller klinisk provning far beslut som avses i 1 § fattas forst efter
provning och godkinnande av en forskningsetisk kommitté. Biobanken far i
sddana fall inte anvindas for annat &ndamal dn som tidigare beslutats utan
att kommittén godkint detta.

Forvaring

4§ En biobank skall forvaras pa ett sidant sitt att vivnadsproverna inte
riskerar att forstoras och obehoriga inte far tillgang till dem.

Anmiilan

5§ Beslut om inrittande av en biobank skall av huvudmannen anmiilas till
Socialstyrelsen. Anmélan skall innehélla uppgifter om

— andamalet med biobanken,

— var biobanken skall forvaras,

— vem som skall ansvara for biobanken, och

— vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmilan skall goras senast inom en ménad fran beslutet att inrétta bioban-
ken.

Om #ndring sker av ndgot férhdllande som omfattas av en tidigare gjord
anmilan skall detta anmilas till Socialstyrelsen inom en manad fran det att
dndringen intrddde.

Beslut om att vdvnadsprover som bevaras i en biobank skall stillas till
forfogande for annan dn huvudmannen skall anmélas inom en manad fran
beslutet.

Register over biobanker

6 § Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register ver biobanker. Re-
gistret skall anvindas for tillsyn, i forskningen och for framstillning av sta-
tistik.

Registret skall innehélla uppgifter angadende forhallanden for vilka det fo-
religger anmélningsskyldighet enligt 5 §. Det far inte innehélla uppgifter om
enskilda méinniskor fran vilka prov tagits.

Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig for registret.
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3 kap. Samtycke och information
Provgivare

1§ Vivnadsprover far i andra fall &n som avses i 2 § inte samlas in och be-
varas i en biobank utan att provgivaren informerats om avsikten och om det
eller de dndamal for vilka biobanken far anviandas och dérefter lamnat sitt
samtycke.

Underarig

2§ Vivnadsprover fran underérig far inte samlas in och bevaras i en bio-
bank utan att den underériges vardnadshavare informerats om avsikten och
om det eller de dndamal for vilka biobanken far anvindas och dérefter 1am-
nat sitt samtycke. Har den underérige uppnatt en sddan alder och mognad att
han eller hon kan ta stillning till frigan géller vad som nu sagts den underar-
ige sjdlv.

Foster

3§ Vivnadsprover fran foster far inte samlas in och bevaras i en biobank
utan att den kvinna som bér eller har burit fostret informerats om avsikten
och om det eller de dndamal for vilka biobanken far anvindas och direfter
lamnat sitt samtycke. Har kvinnan avlidit, giller vad nu sagts i stéllet hennes
nirmaste anhoriga.

Avliden

4§ For vivnadsprover fran avliden édger vad som sédgs i 3 och 4 §§ lagen
(1995:831) om transplantation m.m. och obduktionslagen (1995:832) mot-
svarande tillimpning.

Nytt indamal

58§ Vivnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvindas for annat
andamal @n som omfattas av tidigare information och samtycke utan att den
som ldmnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya dndamalet.

Har den som ldmnat samtycke avlidit giller i stillet att den avlidnes nér-
maste anhoriga skall ha informerats om och efter skilig betidnketid inte mot-
satt sig det nya dndamalet.

Avser det nya dndamaélet forskning eller klinisk provning skall den forsk-
ningsetiska kommitté som godkénner det nya dndamadlet i samband dérmed
ocksa besluta om vilka krav som skall gilla i fraga om information och sam-
tycke for att vivnadsproverna i banken skall fa anvéindas for det nya 4nda-
malet.

Aterkallelse av samtycke

6 § Den som limnat samtycke till anvindning av ett vidvnadsprov far nir
som helst aterkalla sitt samtycke. Avser aterkallelsen all anvindning skall
vivnadsprovet omedelbart forstoras eller avidentifieras.



Dokumentation

7§ Uppgifter om information och samtycke m.m. enligt 1-6 §§ skall do-
kumenteras pé ldampligt sitt.

Sérskilda bestimmelser om sadan dokumentation finns i 3 § patientjour-
nallagen (1985:562).

4 kap. Bestimmelser om utliimnande av viivhadsprover,
overlatelse av biobanker m.m.

Utlamnande av vivnadsprover ur en biobank

1§ Den som ir ansvarig for en biobank provar ansokningar om att fa till-
gang till prover i banken men far lamna 6ver fragan till huvudmannen for
avgorande.

2§ Nar vidvnadsprover ldmnas ut for att forvaras och anviandas inom en
annan verksamhet som avses i 1 kap. 3 § 2 skall huvudmannen for den nybil-
dade biobanken fatta beslut enligt 2 kap. 1 §. Prover som forvaras i en sddan
biobank far inte ldamnas vidare.

3§ For att vidvnadsprover i en biobank skall for forskningsédndamal fa 1am-
nas ut till en mottagare i ett annat land krévs att en svensk forskningsinstitu-
tion inger en ans6kan hdrom. Om denna anstkan beviljas, skall i forhéllande
till mottagaren i utlandet uppstillas som villkor att proverna dterlimnas eller
forstors nir de inte lingre behovs for det dndamal for vilket de limnades ut.

Vivnadsprover i en biobank far inte i annat fall 4n som avses i forsta
stycket ldmnas ut till en mottagare i ett annat land.

Avidentifiering och kodnycklar

4§ Vivnadsprover som liamnas ut skall, om annat inte sérskilt beslutas,
vara avidentifierade eller kodade.

Kodnycklar skall forvaras hos den vardgivare som beslutat att samla in
och forvara vivnadsproverna i en biobank. Kodnycklarna skall forvaras pa
ett betryggande sitt.

En ansokan om att fa bryta en kod for att fa tillgang till personuppgifter
om en enskild provgivare skall behandlas i samma ordning som en ansokan
om att fa tillgang till prover i en biobank.

Undantag

5§ Utan hinder av 1-3 §§ far, med samtycke fran de berdrda enskilda
provgivarna,

— vivnadsprover i en biobank som dr avsedd for vard- och behandlingsin-
damal ldmnas till en annan vardgivare inom eller utom landet for utlatande
eller analys,

— vilvnadsprover i en biobank som anvénds i ett forskningsprojekt ldmnas
till en annan enhet for forskning inom eller utom landet,

— vivnadsprover som har ldmnats ut till ett bolag for klinisk provning av
likemedel eller medicintekniska produkter och som forvaras hos bolaget
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lamnas for analys till en annan enhet inom bolaget eller till ett annat bolag,
med vilket bolaget har triffat avtal om att analys skall utforas, inom eller
utom landet.

Proverna skall vara kodade. De skall aterlimnas eller forstoras nér de inte
lingre behdvs for det dndamal for vilket de limnades ut.

Vigran att limna ut vivnadsprover

6§ Om den som ansvarar for en biobank hos en offentlig vardgivare vig-
rar att limna ut prover i enlighet med en ansdkan, skall fragan péa begéran av
sokanden lamnas 6ver till vardgivaren for beslut. Sokanden skall underrittas
om sin ritt att begédra 6verprovning.

Om en enskild véardgivare och den som ansvarar for biobanken hos vard-
givaren anser att prover ur banken inte bor limnas ut enligt en ansokan, skall
fragan med vardgivarens yttrande 6verlamnas till Socialstyrelsen for prov-
ning.

Overlatelse av viivnadsprover i en biobank

7 § For att en biobank eller delar av den skall fa 6verlatas kravs tillstind av
Socialstyrelsen. Tillstdnd far ges endast om det finns sérskilda skal.

En biobank eller delar av den fér inte 6verlatas till en mottagare i ett annat
land.

Befattning med vivnadsprover i vinstsyfte

8§ Vivnadsprover eller delar av vivnadsprover som forvaras i en biobank
far inte 6verlétas eller ldmnas ut i vinstsyfte.

Villkor for att léigga ned en biobank

9§ Socialstyrelsen skall efter anmélan fran vardgivaren eller huvudman-
nen besluta att en biobank skall liggas ned och att viavnadsproverna skall
forstoras, om materialet inte ldngre har betydelse for andamaélen enligt 2 kap.
2 § och det fran allmin synpunkt inte finns skil att bevara proverna.

Huvudmannen f6r en biobank, som bestér av vidvnadsprover utlimnade
fran en vardgivares biobank, far dock besluta att banken skall liggas ned och
att proverna skall aterlimnas till vardgivaren eller forstoras, nir de inte
lingre behovs for det dndamal for vilket de limnades ut.

Utliimnande av personuppgifter

10 § Om en provgivares personuppgifter limnas ut samtidigt som ett kodat
vavnadsprov fran denne, skall de limnas ut pa ett sddant sitt att personupp-
gifterna inte kan kopplas samman med vivnadsprovet.

11§ En vardgivare skall 1amna personuppgifter for inférande i ett register
som forvaras i anslutning till en biobank hos en annan vardgivare. En sddan
skyldighet foreligger dock endast om den registrerade eller den som enligt 3



kap. 2—4 §§ kan liamna samtycke, har informerats om och uttryckligen sam-
tyckt till utlimnandet.

5 kap. Biobank med prover fran nyfodda barn
Tillimpningsomrade

1§ Vardgivare som regeringen bestimmer far fér de &ndamal som anges i
2 § ta emot, samla in, forvara, registrera, analysera och pa annat sitt forfoga
over vivnadsprover fran nyfodda barn i en sérskild biobank (PKU-bioban-
ken).

Andamal

2§ Vivnadsproverna i PKU-biobanken far anvindas endast for

— analyser och andra undersokningar for att spara och diagnostisera dm-
nesomsattningssjukdomar,

— retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

— epidemiologiska undersokningar,

— uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring av verksamheten, samt

— klinisk forskning och utveckling.

Skyldighet att limna ut prover

3§ En vardgivare ir skyldig att med iakttagande av 3 kap. 2 § ldmna ut s&-
dana prover som avses i 1 § for analys och forvaring i PKU-biobanken.

Register

4§ Vardgivare som avses i 1 § fir med hjilp av automatiserad behandling
eller annan behandling av personuppgifter fora ett sérskilt register for scre-
ening av prover fran nyfodda barn for vissa dmnesomsittningsrubbningar
(PKU-registret).

Vardgivaren ir personuppgiftsansvarig for registret.

5§ PKU-registret fir anvindas endast for de dndamal som anges i 2 §
samt for framstillning av statistik.

6 § For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras:
— moderns namn, personnummer och hemort,
— graviditetens lidngd,
— barnets fodelsetid och kon samt vid flerbord, ordningstal,
— den enhet inom sjukvérden som tagit provet,
— diagnos,
— uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar, och
— samtycke fran barnets vardnadshavare.

7 § En vardgivare ér skyldig att limna uppgifter enligt 6 § till PKU-regist-
ret ndr vdvnadsprov tagits pa ett nyfott barn och barnets vardnadshavare ut-
tryckligen har samtyckt till 6verlamnandet.
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Innan vardnadshavaren limnar sitt samtycke skall han eller hon ha infor-
merats om vilka uppgifter som registreras och om #ndamalet med registre-
ringen.

6 kap. Tillsyn och 6verklagande m.m.
Pafoljder

1§ Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet

a) anvinder en biobank i strid med 2 kap. 2 §,

b) forvarar viavnadsprover i en biobank i strid med 2 kap. 4 §,

¢) inréttar en biobank utan att gora en anmélan enligt 2 kap. 5 §,

d) inte ger information och inhdmtar samtycke enligt 3 kap. 1-3 och 5 §§,

e) inte forstor eller avidentifierar vivnadsprover enligt 3 kap. 6 §,

f) lamnar ut vdavnadsprover i strid med 4 kap. 2 §,

g) lamnar ut vdvnadsproverna i strid med 4 kap. 3 §,

h) 6verlater en biobank i strid med 4 kap. 7 §,

i) anvédnder vdvnadsprover i strid med 5 kap 2 §,

j) inte lamnar vdvnadsprover enligt 5 kap. 3 §.

115-16 §§ lagen (1995:831) om transplantation m.m. finns bestimmelser
om straff for den som i vinstsyfte 6verlater biologiskt material.

Skadestand m.m.

2§ Huvudmannen for biobanken skall ersitta en enskild provgivare for
den skada eller kriankning av den personliga integriteten som ett forfarande
med vivnadsprover i strid med denna lag har orsakat honom eller henne.

Erséttningsskyldigheten kan i den utstrickning det dr skiligt jamkas, om
huvudmannen for banken visar att felet inte berodde pa honom eller henne.

Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och skade-
stand giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag eller fore-
skrifter som har meddelats med stod av lagen.

Tillsyn

3§ Socialstyrelsen utvar tillsyn 6ver att denna lag efterlevs. Den myndig-
het som ér tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen (1998:204) utovar
dock tillsyn 6ver den behandling som sker av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn #r skyldig att pa So-
cialstyrelsens begiran ldmna ut handlingar, prover och annat material som
ror verksamheten samt att 1imna de upplysningar om verksamheten som sty-
relsen behover for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far foreldgga den som bedriver verksamheten att 1imna ut
vad som begirs. I foreldggandet far vite sittas ut.

4§ Socialstyrelsen eller den som styrelsen férordnar har ritt att inspektera
verksamhet som star under tillsyn enligt denna lag.

Den som utfor inspektion har ritt att fa tilltrade till omraden, lokaler och
andra utrymmen som anvénds for verksamheten, dock inte bostidder, och att



tillfalligt omhénderta handlingar, prover och annat material som ror verk-
samheten. Socialstyrelsen far dven gora undersokningar och ta prover.

Den vars verksamhet inspekteras &r skyldig att 1amna den hjilp som be-
hovs for inspektionen.

58§ Den som utfor inspektion har rétt att av polismyndighet fa den hjilp
som behovs for att inspektionen skall kunna genomforas.

6§ Om Socialstyrelsen far kinnedom om att ndgon har brutit mot en be-
stimmelse som giller verksamhet som star under styrelsens tillsyn enligt
denna lag, skall Socialstyrelsen vidta atgdrder for att vinna rittelse. Om det
behovs skall styrelsen gora anmilan till atal.

Overklagande m.m.

7§ Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta stycket far overklagas till Socialstyrel-
sen. Styrelsens beslut enligt 4 kap. 6 § far inte 6verklagas.

Socialstyrelsens ovriga beslut far overklagas hos allmén forvaltnings-
domstol.

En annan myndighets beslut om rittelse och om avslag pa ansokan om in-
formation enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204) far 6verklagas hos all-
mén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut som Socialstyrelsen eller allmén forvaltningsdomstol meddelar en-
ligt denna lag giéller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Bemyndiganden

88§ Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela
niarmare foreskrifter om

— tider for bevarande av vidvnadsprover i biobanker, och

— overlatelse och nedliggning av biobanker.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2003.

2. En biobank som inrittats innan lagen trader i kraft skall, om den skall
bevaras, anmilas till Socialstyrelsen inom tva ar fran lagens ikrafttridande.
En anmiilan skall ligga till grund for registrering i Socialstyrelsens register.

3. Lagen skall tillimpas pa vdvnadsprover som samlats i en biobank fore
lagens ikrafttridande for atgérder med proverna eller biobanken efter lagens
ikrafttridande. En huvudman som fére utgdngen av tidsfristen i punkt 2 vill
avveckla en vid lagens ikrafttradande existerande biobank skall kunna gora
detta utan att iaktta bestimmelserna i 4 kap. 9 §.

P4 regeringens vignar
GORAN PERSSON

LARS ENGQVIST
(Socialdepartementet)
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