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Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.

1 kap. Inledande bestammelser

Lagens syfte och tillampningsomrade

1 8 |1 denna lag ges bestammelser om begransningar i anvandningen av viss bioteknik
som utvecklats for medicinska andamal samt om vissa rattsliga verkningar av sadan
anvandning.

Syftet med lagen ar att varna den enskilda méanniskans integritet.

2 8§ Lagen géller- anvandning av genetiska undersdkningar och genetisk information
samt genterapi,

- genetisk undersdkning vid allméanna halsoundersékningar,

- fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik,

- atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med agg frdn manniska,

- insemination, och

- befruktning utanfér kroppen.

Lagen innehaller ocksa ansvarsbestammelser for handel med humanbiologiskt
material.

Annan narliggande lagstiftning

3 8 /Upphor att galla U:2011-01-01/ | halso- och sjukvardslagen (1982:763) ges
grundlaggande bestdmmelser om patientens sjadlvbestdmmande och om respekt for
manniskors lika varde inom halso- och sjukvarden, och i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet p& halso- och sjukvardens omrade foreskrivs om skyldigheter for
halso- och sjukvardspersonal.

I lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. regleras hur
humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda manniskans integritet, skall f&
samlas in, forvaras och anvandas for vissa andamal.

Nar det galler att skydda den enskilda manniskan och respektera méanniskovéardet vid
forskning finns bestammelser i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor.

3 8 /Trader i kraft 1:2011-01-01/ | halso- och sjukvardslagen (1982:763) ges
grundlaggande bestammelser om patientens sjadlvbestdmmande och om respekt for
manniskors lika varde inom halso- och sjukvarden, och i patientsakerhetslagen
(2010:659) foreskrivs om skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal.

I lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. regleras hur
humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda manniskans integritet, ska fa
samlas in, forvaras och anvandas for vissa andamal.

Nar det galler att skydda den enskilda manniskan och respektera méanniskovéardet vid
forskning finns bestammelser i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor. Lag (2010:674).

Forhallandet till personuppgiftslagen

4 8 Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats med stéd av
denna, tillampas personuppgiftslagen (1998:204) vid behandling av personuppgifter.

Definitioner

5 8 | denna lag betydergenetisk undersdkning: en undersdkning inom hélso- och
sjukvarden eller medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning om en manniskas
arvsmassa genom molekylargenetisk, mikrobiologisk, immunologisk, biokemisk,
cytogenetisk eller darmed jamforlig analysmetod eller genom inhamtande av
upplysningar om hans eller hennes biologiska slaktingar,

genetisk information: information om resultatet av en genetisk undersdkning, dock inte
till den del informationen endast innefattar upplysning om den undersoktes aktuella
halsotillstand,

fosterdiagnostik: medicinsk undersokning av en gravid kvinna och det foster hon bar pa,
genetisk fosterdiagnostik: genetisk undersékning 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 undersékning av ett befruktat &gg innan
detta implanteras i en kvinnas livmoder,
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genterapi: en behandling som innebar att en frisk gen med hjéalp av en béarare (vektor)
fors in i celler hos en individ som har en genetisk sjukdom,

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

somatisk cellkarnoverforing: att cellkarnan i ett 4gg ersatts med karnan fran en
kroppscell.

2 kap. Genetisk undersdkning och information samt
genterapi

Forbud mot att anvanda genetisk undersdkning och
information

1 § Ingen far utan stod i lag stalla som villkor for ett avtal att den andra parten skall
genomga en genetisk undersokning eller lamna genetisk information om sig sjalv.

Ingen far utan stod i lag i samband med ett avtal efterforska eller anvanda genetisk
information om den andre. Ingen far olovligen bereda sig tillgang till genetisk
information om nagon annan.

Forsta stycket och andra stycket forsta meningen galler inte pa familjerattens omrade.

Anvandning av genetisk information pa
forsakringsomradet

2 8 /Upphor att galla U:2011-01-01/ | fraga om riskbedomd personforsakring far utan
hinder av vad som sags i 1 § andra stycket férsta meningen ett férsakringsbolag
efterforska eller anvanda genetisk information i samband med ingaende, andring eller
fornyelse av avtal, om

1. den forsadkrade har fyllt 18 ar och det forsakringsbelopp som vid forsakringsfall skall
utfalla som ett engangsbelopp 6verstiger 30 prisbasbelopp enligt lagen (1962:381) om
allman férsékring, eller

2. den forsakrade har fyllt 18 ar och det forsakringsbelopp som vid forsakringsfall skall
utfalla som en periodisk ersattning overstiger fyra prisbasbelopp per ar.

2 8 /Trader i kraft 1:2011-01-01/ | frdga om riskbedémd personforsakring far utan
hinder av vad som sags i 1 § andra stycket férsta meningen ett férsakringsbolag
efterforska eller anvanda genetisk information i samband med ingadende, andring eller
fornyelse av avtal, om

1. den forsakrade har fyllt 18 ar och det forsakringsbelopp som vid forsakringsfall ska
utfalla som ett engangsbelopp Overstiger 30 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §8
socialforsakringsbalken, eller

2. den forsakrade har fyllt 18 ar och det forsakringsbelopp som vid forsakringsfall ska
utfalla som en periodisk ersattning overstiger fyra prisbasbelopp per ar. Lag
(2010:1297).

Genterapi

3 8 FOrsok i forsknings- eller behandlingssyfte som medfor genetiska forandringar som
kan ga i arv hos manniska far inte utforas.

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

3 kap. Genetisk undersdkning vid allmanna
halsoundersokningar

Krav pa tillstand

1 8§ En genetisk undersdkning som utgor eller ingar som ett led i en allman
halsoundersokning far utforas endast efter tillstdnd av Socialstyrelsen.
En sddan undersokning far inte omfatta annan an den som lamnat skriftligt samtycke.
Betraffande undersdkningar av foster finns sarskilda bestammelser i 4 kap.

Villkor for tillstand

2 § Ett tillstdnd som avses i 1 § far lamnas endast om den genetiska understkningen ar
inriktad pa att soka kunskap om allvarlig sjukdom eller annars har sarskild betydelse for
halso- och sjukvarden.

Vid provning av tillstandsfrdgan skall det sarskilt beaktas
1. om den planerade undersokningen 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 fornojda risker for den sjukdom som
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avses, och

3. om de som skall leda och utféra undersdkningen har den kompetens som behévs och
om integritetsskyddet for uppgifter om undersékningsdeltagarnas genetiska forhallanden
kan antas bli tillfredsstallande.

3 § Ett tillstdnd enligt 1 § far forenas med de villkor som behovs for att begransa
undersodkningen eller kontrollera denna.

Ett tillstand far aterkallas om villkor for tillstandet asidosatts eller om det annars finns
sarskilda skal. TillstAndet far aterkallas tills vidare i avvaktan pa att frdgan avgors
slutligt.

4 kap. Fosterdiagnostik, genetisk fosterdiagnostik
och preimplantatorisk genetisk diagnostik

Villkor for fosterdiagnostik

1 8 Alla gravida kvinnor skall erbjudas en allman information om fosterdiagnostik. En
gravid kvinna som har en medicinskt konstaterad férhéjd risk att féda ett skadat barn
skall erbjudas ytterligare information om genetisk fosterdiagnostik.

Efter informationen bestammer kvinnan, i samrad med lakaren, om hon skall genomga
fosterdiagnostik eller genetisk fosterdiagnostik.

Den gravida kvinnan skall fa all information om fostrets halsotillstdnd som har kommit
fram vid fosterdiagnostik. Uppgifter om fostret som inte ror dess halsotillstand skall
lamnas ut endast om kvinnan begéar det.

Villkor for preimplantatorisk genetisk diagnostik

2 8 Preimplantatorisk genetisk diagnostik far anvandas endast om mannen eller kvinnan
bar pa anlag for en allvarlig monogen eller kromosomal arftlig sjukdom, som innebar en
hog risk for att f4 ett barn med en genetisk sjukdom eller skada.

Behandlingen far inte anvandas for val av egenskap utan endast inriktas pa att barnet
inte skall arva anlag for sjukdomen eller skadan i fraga.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik far inte utan tillstdnd av Socialstyrelsen
anvandas for att forsoka fa ett barn med en sddan genuppsattning att barnet skulle
kunna bli donator av blodstamceller till ett svart sjukt syskon. Tillstand far lamnas
endast om det finns synnerliga skal for att tillata anvandning.

5 kap. Atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte
med agg fran manniska

1 § Atgéarder enligt bestammelserna i detta kapitel med agg fr&n manniska vilka har
befruktats eller varit foremal for somatisk cellkarnéverforing forutsatter att givarna av
agg, spermie eller kroppscell har informerats om d&ndamalet med atgarden och darefter
lamnat sitt samtycke.

Om befruktningen har skett enligt 7 kap. fordras att aven den kvinna eller man i det
behandlade paret som inte ar givare av agg eller spermie har informerats om d&ndamalet
med atgarden och darefter lamnat sitt samtycke.

2 8§ Nar det galler forskning som skall prévas enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser méanniskor skall i stallet for 1 § i detta kapitel bestammelserna
om information och samtycke i 16, 17 och 19 §8 i den lagen tillampas.

Om befruktningen har skett enligt bestammelserna i 7 kap. denna lag, skall med
forskningsperson jamstéllas den kvinna eller man i det behandlade paret som inte ar
givare av agg eller spermie.

3 8§ Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte pa befruktade agg och pa &gg som varit
foremal for somatisk cellkarnoverforing far goras langst till och med fjortonde dagen
efter befruktningen respektive cellkarndéverforingen.

Om ett befruktat agg eller ett 4gg som varit foremal for somatisk cellkarnéverforing
har varit foremal for ett sddant forsok, skall det utan drojsmal forstoras nar atgarden
genomforts.

Bestammelser om genterapi finns i 2 kap. 3 och 4 8§ denna lag.

4 § Ett befruktat agg eller ett &gg som har varit foremal for somatisk cellkarnoverforing
far forvaras i fryst tillstand i hogst fem ar eller under den langre tid som Socialstyrelsen
bestamt enligt 6 §.

Den tid da agget har varit fryst raknas inte in i den tid under vilken forsok far ske
enligt 3 8.

5 8 Om ett befruktat 4gg har varit foremal for forsok i forsknings- eller behandlingssyfte,
far agget inte foras in i en kvinnas kropp. Detsamma galler om &agget fore befruktningen
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eller de spermier som anvants vid befruktningen har varit foremal for ett sddant forsok
eller om agget har varit foremal for somatisk cellkarnoverforing.

6 8 Om det finns synnerliga skal far Socialstyrelsen for sarskilda fall medge att tiden
enligt 4 § for forvaring i fryst tillstand forlangs.

Lamnas medgivande, skall Socialstyrelsen bestamma den ytterligare tid under vilken
forvaring far ske.

Ett medgivande far forenas med villkor. Det far aterkallas om villkoren asidosatts eller
om det annars finns skal till aterkallelse.

6 kap. Insemination

Villkor for behandling

1 8§ Insemination far utforas endast om kvinnan ar gift eller sambo. Fér inseminationen
kravs skriftligt samtycke av maken eller sambon.

Det som i detta kapitel sdgs om make galler ocksa registrerad partner. Lag
(2009:262).

Var behandling far utforas

2 8 Insemination med spermier frdn en man som kvinnan inte ar gift eller sambo med
far inte utan Socialstyrelsens tillstand utforas annat an vid offentligt finansierade
sjukhus. Sadan insemination skall ske under 6verinseende av lakare med
specialistkompetens i gynekologi och obstetrik.

Sarskild prévning

3 8 Vid insemination som avses i 2 § skall lakaren prova om det med héansyn till
makarnas eller sambornas medicinska, psykologiska och sociala forhallanden ar lampligt
att inseminationen ager rum. Inseminationen far utféras endast om det kan antas att det
blivande barnet kommer att vaxa upp under goda forhallanden.

Vagras insemination, far makarna eller samborna begara att Socialstyrelsen provar
fragan.

Val av spermiegivare

4 8 Vid insemination som avses i 2 § valjer lakaren en lamplig spermiegivare. Spermier
frAn en avliden givare far inte anvandas vid insemination. Uppgifter om givaren skall
antecknas i en sarskild journal. Denna skall bevaras i minst 70 ar.

Ratt till information

5 8§ Den som har avlats genom insemination med spermier frdn en man som kvinnan
inte ar gift eller sambo med har, om han eller hon uppnatt tillracklig mognad, ratt att ta
del av de uppgifter om givaren som antecknats i sjukhusets sarskilda journal.

Har nagon anledning att anta att han eller hon avlats genom sadan insemination, ar
socialndamnden skyldig att pa begaran hjalpa denne att ta reda pa om det finns nagra
uppgifter antecknade i en sarskild journal.

Skyldighet att lamna uppgifter till domstol

6 8 Om det i ett mal om faderskap eller foraldraskap enligt 1 kap. 9 § foraldrabalken &r
nddvandigt att fa del av de uppgifter som finns om en insemination, &r den som ar
ansvarig for inseminationen eller annan som har tillgang till uppgifterna skyldig att pa
begédran av domstolen lamna ut dessa uppgifter.

Inforsel av spermier

7 8 Frysta spermier far inte utan Socialstyrelsens tillstand foras in i landet.
7 kap. Befruktning utanfor kroppen

Inledande bestammelse

1 8 | detta kapitel finns bestammelser om
1. befruktning av en kvinnas &gg utanfér hennes kropp, och
2. inférande av ett befruktat &gg i en kvinnas kropp.

Det som i detta kapitel sdgs om make galler ocksa registrerad partner. Lag
(2009:262).

Villkor for behandling
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2 8§ En givare av agg eller spermie skall vara myndig. Givaren skall lamna skriftligt
samtycke till att agget far befruktas eller att spermie far anvandas for befruktning.
Givaren far aterkalla sitt samtycke fram till dess befruktning skett.

3 8§ Ett befruktat agg far foras in i en kvinnas kropp endast om kvinnan ar gift eller
sambo och maken eller sambon skriftligen samtyckt till detta. Om agget inte ar kvinnans
eget, skall &gget ha befruktats av makens eller sambons spermier.

Var behandling far utforas

4 § Befruktning av agg fran en kvinna, i vars kropp agget skall inforas, med spermier
frAn kvinnans make eller sambo far inte utan Socialstyrelsens tillstand utféras annat an
vid offentligt finansierade sjukhus. Vad nu sagts galler ocksa inforande av agget i
kvinnans kropp.

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

Sarskild prévning

5 8 Om befruktning utanfor kroppen skall utféras med ett annat &gg an kvinnans eget
eller med en spermie frdn en man som inte ar kvinnans make eller sambo, skall en
lakare prova om det med héansyn till makarnas eller sambornas medicinska, psykologiska
och sociala forhallanden ar lampligt att det ager rum en befruktning utanfor kroppen.
Befruktning utanfor kroppen far utforas endast om det kan antas att det blivande barnet
kommer att vaxa upp under goda forhallanden.

Vagras befruktning utanfor kroppen, far makarna eller samborna begéara att
Socialstyrelsen provar fragan.

Val av givare

6 8§ For befruktning utanfor kroppen skall en lakare vélja agg eller spermier fran en
givare som &ar lamplig.
Agg eller spermier frdn en givare som har avlidit far inte anvandas for befruktning.
Uppgifterna om givaren skall antecknas i en sarskild journal. Denna skall bevaras i
minst 70 ar.

Ratt till information

7 8 Den som har avlats genom befruktning utanfér kroppen med ett annat 4gg &n
kvinnans eget eller med spermier frdn en man som inte ar kvinnans make eller sambo
har, om han eller hon uppnatt tillracklig mognad, ratt att ta del av de uppgifter om
givaren som antecknats i sjukhusets sarskilda journal.

Har nagon anledning att anta att han eller hon avlats genom sadan befruktning, ar
socialnamnden skyldig att pa begaran hjalpa denne att ta reda p& om det finns nagra
uppgifter antecknade i en sarskild journal.

Skyldighet att lamna uppgifter till domstol

8 8 Om det i ett mal om faderskap, moderskap enligt 1 kap. 7 § eller foraldraskap enligt
1 kap. 9 § foraldrabalken ar nodvandigt att fa del av de uppgifter som finns om en
befruktning utanfor kroppen, ar den som ar ansvarig for befruktningen eller ndgon annan
som har tillgang till uppgifterna skyldig att p& begaran av domstolen lamna ut dessa
uppgifter.

8 kap. Ovriga bestammelser

Overklagande

1 8 Socialstyrelsens beslut enligt 3 kap. 1 eller 3 §, 5 kap. 6 §, 6 kap. 3 8 och 7 kap. 5 §
far overklagas hos allman forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd kravs vid éverklagande till kammarratten.

Ovriga beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag far inte 6verklagas.

Ansvarsbestammelser m.m.

2 8§ Den som bryter mot 2 kap. 1 § forsta stycket, 3 eller 4 § doms till boter eller
fangelse i hogst sex manader, om inte garningen ar belagd med strangare straff i
brottsbalken.

3 8 Den som bryter mot 5 kap. 3, 4 eller 5 § doms till boter eller fangelse i hogst ett ar.
Ar en 6vertradelse av 5 kap. 4 § ringa, skall inte démas till ansvar.
Allmant atal for brott som namns i forsta stycket far vackas endast efter medgivande
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av Socialstyrelsen.

4 8§ Den som vanemassigt eller i vinstsyfte utfér insemination i strid med foéreskrifterna i
6 kap. eller under angivna forhallanden tillhandahaller spermier for sddan insemination
doms till boter eller fangelse i hogst sex manader.

5 8§ Den som vanemassigt eller i vinstsyfte bryter mot 7 kap. 3 eller 4 § déms till béter
eller fangelse i hogst sex manader.

6 8 Den som i vinstsyfte tar, 6verlamnar, tar emot eller formedlar biologiskt material
frdn en levande eller avliden manniska eller vavnad fran ett aborterat foster doms till
boter eller fangelse i hogst tva ar. Till samma straff doms den som anvander eller tar till
vara sadant material for transplantation eller annat andamal trots insikt om att
materialet tagits, 6verlamnats, tagits emot eller formedlats i vinstsyfte. | ringa fall skall
inte domas till ansvar.

Med biologiskt material avses aven material frAn manskliga agg samt fran celler och
cellinjer frdn sadana agg.

Forbudet mot handel av biologiskt material galler inte blod, har, modersmjolk och
tander. Det géller inte heller avidentifierade cellinjer fran befruktade agg eller fran agg
som har varit foremal for somatisk cellkarnoverforing.

7 8 Biologiskt material som varit foremal for brott enligt 6 § skall forklaras forverkat, om
det inte &r uppenbart oskaligt. Detsamma galler utbytet av sddant brott.

Bemyndiganden

8 8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far till skydd for liv och
halsa meddela ytterligare foreskrifter om

1. genetiska undersokningar inom halso- och sjukvarden,

2. fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik, och

3. befruktning utanfor kroppen och inférande av agg i en kvinnas kropp.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter
om undantag fran tillstAndskravet enligt 3 kap.1 §.

Verkstallighetsforeskrifter

9 § Foreskrifter om verkstélligheten av denna lag meddelas av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer.

Overgangsregler

Overgangsbestammelser

2006:351

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

2. Bestammelserna i 2 kap. 1 § forsta stycket och andra stycket foérsta meningen samt 2
§ tillampas pa forsakringsomradet forst fran och med den 1 januari 2007.

3. Genom lagen upphéavs lagen (1991:114) om anvandning av viss genteknik vid
allmanna halsoundersékningar, lagen (1984:1140) om insemination, lagen (1991:115)
om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med agg fran manniska och lagen
(1988:711) om befruktning utanfér kroppen.

4. Bestammelsen i 6 kap. 5 § galler inte i fall da spermiegivaren har lamnat spermier
fore den 1 mars 1985.
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