Svensk forfattningssamling

Gy

Lag
om genetisk integritet m.m.;

utfiardad den 18 maj 2006.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser
Lagens syfte och tillimpningsomrade

1§ I denna lag ges bestimmelser om begrinsningar i anvindningen av
viss bioteknik som utvecklats for medicinska dndamal samt om vissa ritts-
liga verkningar av saddan anvéndning.

Syftet med lagen dr att virna den enskilda méinniskans integritet.

2§ Lagen giller

— anvindning av genetiska undersdkningar och genetisk information samt
genterapi,

— genetisk undersokning vid allménna hélsoundersokningar,

— fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik,

— atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg fran ménniska,

— insemination, och

— befruktning utanfor kroppen.

Lagen innehaller ocksa ansvarsbestimmelser for handel med humanbiolo-
giskt material.

Annan nirliggande lagstiftning

3§ TIhilso- och sjukvardslagen (1982:763) ges grundliggande bestimmel-
ser om patientens sjdlvbestimmande och om respekt for ménniskors lika
virde inom hilso- och sjukvarden, och i lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hilso- och sjukvardens omrade foreskrivs om skyldigheter for
hilso- och sjukvérdspersonal.

I lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. regleras
hur humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda ménniskans in-
tegritet, skall fa samlas in, férvaras och anvéndas for vissa dndamal.

Nir det giller att skydda den enskilda méinniskan och respektera ménnis-
kovirdet vid forskning finns bestimmelser i lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménniskor.

! Prop. 2005/06:64, bet. 2005/06:SoU16, rskr. 2005/06:219.
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Forhallandet till personuppgiftslagen

4§ Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stdd av denna, tillimpas personuppgiftslagen (1998:204) vid behand-
ling av personuppgifter.

Definitioner

5§ Idennalag betyder

genetisk undersokning: en undersokning inom hilso- och sjukvarden eller
medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning om en ménniskas arvs-
massa genom molekylidrgenetisk, mikrobiologisk, immunologisk, bioke-
misk, cytogenetisk eller dirmed jimforlig analysmetod eller genom inhdm-
tande av upplysningar om hans eller hennes biologiska sléktingar,

genetisk information: information om resultatet av en genetisk undersok-
ning, dock inte till den del informationen endast innefattar upplysning om
den undersoktes aktuella hilsotillstand,

fosterdiagnostik: medicinsk undersokning av en gravid kvinna och det
foster hon bér pa,

genetisk fosterdiagnostik: genetisk undersokning av foster eller en gravid
kvinna for att fa information om fostrets sjukdomar, sjukdomsanlag och
missbildningar genom fostervattensprov, moderkaksprov eller blodprov,

preimplantatorisk genetisk diagnostik: genetisk undersokning av ett be-
fruktat dgg innan detta implanteras i en kvinnas livmoder,

genterapi: en behandling som innebir att en frisk gen med hjilp av en bi-
rare (vektor) fors in i celler hos en individ som har en genetisk sjukdom,

insemination: att fora in spermier i en kvinna pa konstlad vig, samt

somatisk cellkdrnoverforing: att cellkdrnan i ett dgg ersitts med kédrnan
fran en kroppscell.

2 kap. Genetisk undersokning och information samt genterapi
Forbud mot att anviinda genetisk undersokning och information

1§ Ingen féar utan stod i lag stilla som villkor for ett avtal att den andra
parten skall genomgd en genetisk undersokning eller 1amna genetisk infor-
mation om sig sjalv.

Ingen far utan st6d i lag i samband med ett avtal efterforska eller anvinda
genetisk information om den andre. Ingen far olovligen bereda sig tillging
till genetisk information om nagon annan.

Forsta stycket och andra stycket forsta meningen giller inte pa familjerét-
tens omrade.

Anvindning av genetisk information pa forsikringsomradet

2§ I fraga om riskbedomd personforsikring far utan hinder av vad som
sdgs i 1 § andra stycket forsta meningen ett forsiakringsbolag efterforska el-
ler anvinda genetisk information i samband med ingéende, dndring eller for-
nyelse av avtal, om



1. den forséikrade har fyllt 18 ar och det forsdkringsbelopp som vid forsak-
ringsfall skall utfalla som ett engangsbelopp 6verstiger 30 prisbasbelopp en-
ligt lagen (1962:381) om allmin forsdkring, eller

2. den forsékrade har fyllt 18 ar och det forsékringsbelopp som vid forsik-
ringsfall skall utfalla som en periodisk ersittning overstiger fyra prisbasbe-
lopp per ér.

Genterapi

3§ Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska for-
andringar som kan ga i arv hos ménniska far inte utforas.

4§ Behandlingsmetoder som avser att astadkomma genetiska forandringar
som kan ga i arv hos ménniska far inte anvéndas.

3 kap. Genetisk undersokning vid allménna
hélsoundersokningar

Krav pa tillstand

1§ En genetisk undersokning som utgor eller ingér som ett led i en allmén
hilsoundersokning far utforas endast efter tillstand av Socialstyrelsen.

En sidan undersdkning far inte omfatta annan 4n den som limnat skrift-
ligt samtycke.

Betriffande undersokningar av foster finns sdrskilda bestdimmelser i 4
kap.

Villkor for tillstand

2§ Etttillstand som avses i 1 § far limnas endast om den genetiska under-
sokningen dr inriktad pé att soka kunskap om allvarlig sjukdom eller annars
har sirskild betydelse for hilso- och sjukvéarden.

Vid provning av tillstindsfragan skall det sérskilt beaktas

1. om den planerade undersdkningen syftar till att pavisa eller utesluta en
sjukdomsrisk som kan forebyggas eller om den sjukdom som avses kan bli
foremal for behandling,

2. om undersokningen kan antas visa patagligt forhojda risker for den
sjukdom som avses, och

3. om de som skall leda och utféra undersokningen har den kompetens
som behdvs och om integritetsskyddet for uppgifter om undersokningsdelta-
garnas genetiska forhallanden kan antas bli tillfredsstillande.

3§ Etttillstand enligt 1 § far forenas med de villkor som behovs for att be-
grinsa undersokningen eller kontrollera denna.

Ett tillstand far aterkallas om villkor for tillstindet dsidositts eller om det
annars finns sérskilda skél. Tillstindet far aterkallas tills vidare i avvaktan
pa att fragan avgors slutligt.
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4 kap. Fosterdiagnostik, genetisk fosterdiagnostik och
preimplantatorisk genetisk diagnostik

Villkor for fosterdiagnostik

1§ Alla gravida kvinnor skall erbjudas en allmén information om fosterdi-
agnostik. En gravid kvinna som har en medicinskt konstaterad forhojd risk
att foda ett skadat barn skall erbjudas ytterligare information om genetisk
fosterdiagnostik.

Efter informationen bestimmer kvinnan, i samrad med likaren, om hon
skall genomga fosterdiagnostik eller genetisk fosterdiagnostik.

Den gravida kvinnan skall fa all information om fostrets hilsotillstand
som har kommit fram vid fosterdiagnostik. Uppgifter om fostret som inte ror
dess hilsotillstand skall 1amnas ut endast om kvinnan begir det.

Villkor for preimplantatorisk genetisk diagnostik

2§ Preimplantatorisk genetisk diagnostik far anvindas endast om mannen
eller kvinnan bir pa anlag for en allvarlig monogen eller kromosomal #rftlig
sjukdom, som innebidr en hog risk for att fa ett barn med en genetisk sjuk-
dom eller skada.

Behandlingen fér inte anvindas for val av egenskap utan endast inriktas
pa att barnet inte skall drva anlag for sjukdomen eller skadan i fraga.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik far inte utan tillstdnd av Socialsty-
relsen anvindas for att forsoka fa ett barn med en sddan genuppsittning att
barnet skulle kunna bli donator av blodstamceller till ett svart sjukt syskon.
Tillstand far lamnas endast om det finns synnerliga skil for att tillta an-
vindning.

5 kap. f&tgéirder i forsknings- eller behandlingssyfte med igg
fran ménniska

1§ Atgirder enligt bestimmelserna i detta kapitel med #gg frin méinniska
vilka har befruktats eller varit foremal for somatisk cellkiarnoverforing forut-
sétter att givarna av dgg, spermie eller kroppscell har informerats om 4dnda-
maélet med atgirden och direfter limnat sitt samtycke.

Om befruktningen har skett enligt 7 kap. fordras att Zven den kvinna eller
man i det behandlade paret som inte dr givare av dgg eller spermie har infor-
merats om dndamalet med atgérden och dérefter lamnat sitt samtycke.

2§ Nir det giller forskning som skall provas enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor skall i stillet for 1 § i detta
kapitel bestimmelserna om information och samtycke i 16, 17 och 19 §§ i
den lagen tillampas.

Om befruktningen har skett enligt bestimmelserna i 7 kap. denna lag,
skall med forskningsperson jamstillas den kvinna eller man i det behandlade
paret som inte dr givare av dgg eller spermie.

3§ Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte pa befruktade dgg och pa
dgg som varit foremal for somatisk cellkdrnoverforing far goras ldngst till



och med fjortonde dagen efter befruktningen respektive cellkdrnoverfo-
ringen.

Om ett befruktat dgg eller ett dgg som varit foremal for somatisk cellkérn-
Overforing har varit foremal for ett sddant forsok, skall det utan drojsmal for-
storas nir atgirden genomforts.

Bestdmmelser om genterapi finns i 2 kap. 3 och 4 §§ denna lag.

4§ Ett befruktat dgg eller ett 4gg som har varit foremal fér somatisk cell-
kdrnoverforing far forvaras i fryst tillstind i hogst fem ér eller under den
langre tid som Socialstyrelsen bestdmt enligt 6 §.

Den tid da dgget har varit fryst riknas inte in i den tid under vilken forsok
far ske enligt 3 §.

5§ Om ett befruktat dgg har varit féremal for forsok i forsknings- eller be-
handlingssyfte, far dgget inte foras in i en kvinnas kropp. Detsamma giller
om #gget fore befruktningen eller de spermier som anvénts vid befrukt-
ningen har varit foremal for ett sddant forsok eller om dgget har varit fore-
mal for somatisk cellkdrnoverforing.

68§ Om det finns synnerliga skil far Socialstyrelsen for sirskilda fall
medge att tiden enligt 4 § for forvaring i fryst tillstand forldngs.

Limnas medgivande, skall Socialstyrelsen bestimma den ytterligare tid
under vilken forvaring far ske.

Ett medgivande féar forenas med villkor. Det far aterkallas om villkoren
asidosiitts eller om det annars finns skl till dterkallelse.

6 kap. Insemination
Villkor for behandling

1§ Insemination far utfoéras endast om kvinnan &r gift eller sambo. For in-
seminationen krévs skriftligt samtycke av maken eller sambon.

Av lagen (1994:1117) om registrerat partnerskap foljer att vad som i detta
kapitel sigs om make ocksa giller registrerad partner.

Var behandling far utforas

2§ Insemination med spermier fran en man som kvinnan inte &r gift eller
sambo med fér inte utan Socialstyrelsens tillstdnd utféras annat dn vid of-
fentligt finansierade sjukhus. S&dan insemination skall ske under Gverinse-
ende av ldkare med specialistkompetens i gynekologi och obstetrik.

Sirskild provning

3§ Vid insemination som avses i 2 § skall likaren prova om det med hén-
syn till makarnas eller sambornas medicinska, psykologiska och sociala for-
héllanden #r ldmpligt att inseminationen dger rum. Inseminationen far utfo-
ras endast om det kan antas att det blivande barnet kommer att vixa upp un-
der goda forhéllanden.
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Vigras insemination, fir makarna eller samborna begéra att Socialstyrel-
sen provar fragan.

Val av spermiegivare

4§ Vid insemination som avses i 2 § véljer ldkaren en lamplig spermiegi-
vare. Spermier fran en avliden givare far inte anvidndas vid insemination.
Uppgifter om givaren skall antecknas i en sérskild journal. Denna skall be-
varas i minst 70 ar.

Riitt till information

5§ Den som har avlats genom insemination med spermier fran en man
som kvinnan inte &r gift eller sambo med har, om han eller hon uppnatt till-
ricklig mognad, ritt att ta del av de uppgifter om givaren som antecknats i
sjukhusets sérskilda journal.

Har négon anledning att anta att han eller hon avlats genom sadan insemi-
nation, ir socialnimnden skyldig att pa begiran hjilpa denne att ta reda pa
om det finns nagra uppgifter antecknade i en sirskild journal.

Skyldighet att liimna uppgifter till domstol

68§ Om detiett mal om faderskap eller fordldraskap enligt 1 kap. 9 § for-
dldrabalken dr nodvindigt att fa del av de uppgifter som finns om en insemi-
nation, dr den som &r ansvarig for inseminationen eller annan som har till-
gang till uppgifterna skyldig att pa begiran av domstolen limna ut dessa
uppgifter.

Inf6rsel av spermier

7 § Frysta spermier far inte utan Socialstyrelsens tillstand foras in i landet.

7 kap. Befruktning utanfor kroppen
Inledande bestimmelse

1§ I detta kapitel finns bestimmelser om

1. befruktning av en kvinnas dgg utanfor hennes kropp, och

2. inforande av ett befruktat dgg i en kvinnas kropp.

Av lagen (1994:1117) om registrerat partnerskap foljer att vad som i detta
kapitel sigs om make ocksa giller registrerad partner.

Villkor for behandling

2§ En givare av dgg eller spermie skall vara myndig. Givaren skall 1amna
skriftligt samtycke till att dgget far befruktas eller att spermie far anvindas
for befruktning. Givaren far dterkalla sitt samtycke fram till dess befruktning
skett.



3§ Ett befruktat dgg far foras in i en kvinnas kropp endast om kvinnan &r
gift eller sambo och maken eller sambon skriftligen samtyckt till detta. Om
dgget inte dr kvinnans eget, skall dgget ha befruktats av makens eller sam-
bons spermier.

Var behandling far utforas

4§ Befruktning av dgg fran en kvinna, i vars kropp dgget skall inforas,
med spermier fran kvinnans make eller sambo fér inte utan Socialstyrelsens
tillstdnd utforas annat dn vid offentligt finansierade sjukhus. Vad nu sagts
giller ocksa inforande av dgget i kvinnans kropp.

Kommer dgget inte fran kvinnan eller spermien inte fran kvinnans make
eller sambo far befruktning och inférande av dgg ske endast vid de sjukhus
som upplatit enhet for utbildning av ldkare enligt avtal mellan de universitet
som bedriver ldkarutbildning och berdrda landsting.

Séarskild provning

5§ Om befruktning utanfér kroppen skall utféras med ett annat 4gg &n
kvinnans eget eller med en spermie frdn en man som inte dr kvinnans make
eller sambo, skall en ldkare prova om det med hinsyn till makarnas eller
sambornas medicinska, psykologiska och sociala férhallanden &r lampligt att
det dger rum en befruktning utanfor kroppen. Befruktning utanfor kroppen
far utforas endast om det kan antas att det blivande barnet kommer att vixa
upp under goda forhallanden.

Vigras befruktning utanfor kroppen, far makarna eller samborna begira
att Socialstyrelsen provar fragan.

Val av givare

6 § For befruktning utanfor kroppen skall en lidkare vilja dgg eller sper-
mier fran en givare som r lamplig.

Agg eller spermier fran en givare som har avlidit far inte anvindas for be-
fruktning.

Uppgifterna om givaren skall antecknas i en sérskild journal. Denna skall
bevaras i minst 70 ar.

Riitt till information

7§ Den som har avlats genom befruktning utanfér kroppen med ett annat
dgg 4n kvinnans eget eller med spermier fran en man som inte dr kvinnans
make eller sambo har, om han eller hon uppnatt tillricklig mognad, ritt att ta
del av de uppgifter om givaren som antecknats i sjukhusets sérskilda journal.

Har ndgon anledning att anta att han eller hon avlats genom siddan befrukt-
ning, dr socialnimnden skyldig att pa begiran hjilpa denne att ta reda pa om
det finns nagra uppgifter antecknade i en sérskild journal.
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Skyldighet att liimna uppgifter till domstol

8§ Om det i ett mil om faderskap, moderskap enligt 1 kap. 7 § eller for-
dldraskap enligt 1 kap. 9 § fordldrabalken 4r nodvindigt att fa del av de upp-
gifter som finns om en befruktning utanf6r kroppen, dr den som &r ansvarig
for befruktningen eller ndgon annan som har tillgang till uppgifterna skyldig
att pa begiran av domstolen lamna ut dessa uppgifter.

8 kap. Ovriga bestimmelser
Overklagande

1§ Socialstyrelsens beslut enligt 3 kap. 1 eller 3 §, 5 kap. 6 §, 6 kap. 3 §
och 7 kap. 5 § far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krivs vid 6verklagande till kammarritten.
Ovriga beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag fir inte Sverklagas.

Ansvarsbestimmelser m.m.

2§ Den som bryter mot 2 kap. 1 § forsta stycket, 3 eller 4 § doms till boter
eller fingelse i hogst sex ménader, om inte girningen #r belagd med string-
are straff i brottsbalken.

3§ Den som bryter mot 5 kap. 3, 4 eller 5 § doms till boter eller fingelse i
hogst ett ar. Ar en 6vertridelse av 5 kap. 4 § ringa, skall inte domas till an-
svar.

Allmint atal for brott som namns i forsta stycket far vickas endast efter
medgivande av Socialstyrelsen.

4§ Den som vanemadssigt eller i vinstsyfte utfor insemination i strid med
foreskrifterna i 6 kap. eller under angivna férhallanden tillhandahaller sper-
mier for sddan insemination doms till boter eller fangelse i hogst sex méana-
der.

5§ Den som vanemaissigt eller i vinstsyfte bryter mot 7 kap. 3 eller 4 §
doms till boter eller fingelse i hogst sex manader.

6§ Den som i vinstsyfte tar, 6verldamnar, tar emot eller formedlar biolo-
giskt material fran en levande eller avliden ménniska eller vivnad fran ett
aborterat foster doms till boter eller fangelse i hogst tva ar. Till samma straff
doms den som anvinder eller tar till vara sddant material for transplantation
eller annat #ndamal trots insikt om att materialet tagits, dverldmnats, tagits
emot eller formedlats i vinstsyfte. I ringa fall skall inte domas till ansvar.

Med biologiskt material avses dven material fran ménskliga dgg samt fran
celler och cellinjer fran sddana #dgg.

Forbudet mot handel av biologiskt material giller inte blod, hér, moders-
mjolk och tinder. Det giller inte heller avidentifierade cellinjer fran befruk-
tade #dgg eller fran dgg som har varit foremal for somatisk cellkdrndverfo-
ring.



7 § Biologiskt material som varit foremal for brott enligt 6 § skall forkla-
ras forverkat, om det inte dr uppenbart oskiligt. Detsamma giller utbytet av
sédant brott.

Bemyndiganden

8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér till
skydd for liv och hilsa meddela ytterligare foreskrifter om

1. genetiska undersokningar inom hilso- och sjukvarden,

2. fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik, och

3. befruktning utanfér kroppen och inférande av 4gg i en kvinnas kropp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om undantag frén tillstandskravet enligt 3 kap.1 §.

Verkstillighetsforeskrifter

9§ Foreskrifter om verkstilligheten av denna lag meddelas av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2006.

2. Bestimmelserna i 2 kap. 1 § forsta stycket och andra stycket forsta me-
ningen samt 2 § tillimpas pa forsikringsomradet forst frdn och med den
1 januari 2007.

3. Genom lagen upphivs lagen (1991:114) om anvéndning av viss gentek-
nik vid allménna hilsoundersokningar, lagen (1984:1140) om insemination,
lagen (1991:115) om atgérder i forsknings- eller behandlingssyfte med dgg
frén ménniska och lagen (1988:711) om befruktning utanfor kroppen.

4. Bestammelsen i 6 kap. 5 § giller inte i fall da spermiegivaren har lam-
nat spermier fore den 1 mars 1985.

Pa regeringens vignar
GORAN PERSSON

YLVA JOHANSSON
(Socialdepartementet)
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Thomson Fakta, tel. 08-587 671 00
Elanders Gotab, Stockholm 2006
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