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Syftet - detsamma

Biobankslagen reglerar: Syftet med lagen ar detsamma

hur humanbiologiskt material, med Med humanbiologiskt material avses
respekt for den enskilda manniskans biologiskt material fran en levande eller
integritet, for vissa andamal far samlas in avliden manniska eller fran ett foster =

till och bevaras i en biobank och prov.

anvandas

Lagen omfattar inte sjalva provtagningen
da den sker fore det att den nya lagen blir
tillamplig



Termer och begrepp —nagra nya

Avidentifiering - Atgard som medfor att ett provs
ursprung varken direkt eller indirekt kan harledas till
den manniska eller det foster provet harrér fran (Ny)

Biobank - En eller flera provsamlingar som innehas
av en och samma huvudman (Andras)

Huvudman for en biobank - Juridisk person som
innehar en biobank. (Andras)

Halso- och sjukvard - Verksamhet som omfattas av
halso- och sjukvardslagen (2017:30) eller
tandvardslagen (1985:125) (Oférandrad)

Identifierbart prov - Prov vars ursprung direkt eller
indirekt kan harledas till den manniska eller det foster
provet harror fran (Ny)

Prov - Biologiskt material fran en levande eller
avliden manniska eller fran ett foster (Tidigare
Véavnadsprov)

Provgivare - 1. Levande manniska fran vilken ett prov
har tagits, eller 2. Levande manniska som bér eller
har burit ett foster fran vilket ett prov har tagits.
(Klargérande — inte ndgon andring i sak)

Provsamling - Ett eller flera prover som for ett visst
andamal bevaras i en biobank. (Ny)

Vardgivare - Den som enligt halso- och
sjukvardslagen eller tandvardslagen ar vardgivare.
(Andras sa att det utgar fran vad som anges i HSL)



Tillampningsomrade - utokat

Biobankslagen tillampas pa identifierbara ~ Utdkat tillampningsomréade och andrad
prov som samlas in till och bevaras i en systematik

biobank eller anvands for Avgorande for lagens tillamplighet ar for vilka
1. vard, behandling eller andra andamal proven faktiskt samlas in, bevaras eller

medicinska zndamal i en vardaivares anvands, inte som i nuvarande biobankslag i
g vilken verksamhet insamling sker. Innebéar att

verksamhet, - &ven prov som ar tagna utanfor halso- och
2. forskning, sjukvarden omfattas, om de samlas in, bevaras
eller anvands for namnda andamal enligt lagen

3. produktframstéalining, eller
- lagen blir tillamplig pa prov som har samlats in

4. utbllc.lnlng, kvallt.etssakrlng eII"er . for ett &ndamal som inte omfattas av lagen, om
utvecklingsarbete inom ramen fér nagot och nar det blir aktuellt for anvandning for ett

av de andamal som anges i 1-3. av de andamal som lagen omfattar
Enbart identifierbara prov omfattas



Tillatha &ndamal —tva nya

Ett prov ur en biobank far anvandas endast for
1. fér andamalen
« 1. vard, behandling eller andra medicinska
» 2. forskning,
» 3. produktframstallning, eller
» 4. utbildning, kvalitetssakring eller
utvecklingsarbete inom ramen for nagot av de
andamal som anges i 1-3)
2. for att utreda skador enligt patientskadelagen
(1996:799). (Ny)
3. for att, om det finns sarskilda skal, identifiera
personer som har avlidit (Ny)

Prov far samlas in, bevaras och anvandas for
andamaleni 1.

Bevarade prov far dven anvandas for 2. utredning
av patientskador och 3. for identifiering av avlidna.
(men far inte samlas in och bevaras for dessa
andamal inom ramen for biobankslagen)

Enbart prov bevarade fér andamalet vard eller
behandling far anvandas for att identifiera
personer som har avlidit. Nagon sadan
begransning finns inte betraffande anvandning av
prov for att utreda skador enligt
patientskadelagen. Prov far bara anvandas for
att identifiera avliden nar andra mojliga satt har
uttomts.



Undantag fran biobankslagen —fler undantag

Alla prov inom lagens tillampningsomrade omfattas férutom;

« Prov som avses forstoras inom nio manader efter provtagningstillfallet och forstérs omedelbart efter
analysen. Bada villkoren maste uppfyllas.

« Prov som ar avidentifierade.

* Prov for transfusion, transplantation, insemination eller befruktning utanfor kroppen
Prov som anvands i situationer som téacks av integritetsskydd i andra lagar

« Prov som ska inga i lakemedel eller medicintekniska produkter
Dessa ér inte ett sadant "prov” som ska analyseras for att ge ett svar att agera pa. Snarare att betrakta som material
* Prov som har blivit vasentligt modifierat inom ramen for forskning eller produktframstélining om provgivaren

har fatt information och har lamnat sitt samtycke
En inte obetydlig arbetsinsats ska ha lagts ned pa bearbetningen. Den exakta kan komma att skifta i takt med teknikutvecklingen.

« Provtagna utanfor Sveriges granser

Notera: Att biobankslagen blir tillamplig om andamalet med bevarandet eller anvandningen andras till nagot av de
andamal som faller under biobankslagens skyddsregler. Att undantagen inte innebér ett undantag fran
etikprovningslagen om prov ska anvandas i forskning



Generell subsidiaritet tas bort

Avvikande bestdmmelser i annan lag ska inte
ha generellt foretrade framfoér den nya lagen.

| de fall andra lagar ska ha foretrade framfor viss
bestammelse i biobankslagen sa ska det anges
direkt i den aktuella bestammelsen.

» Det hanvisas till andra lagar gallande
personuppgifter

» Forskning och klinisk prévning
* Information och samtycke

« Straffbestammelser gallande vinstsyfte



Sekundara biobanker tas bort

Systemet som innebar att prov alltid ska inrattas Vem som ska vara biobankshuvudman vid
i vardens biobanker (primarbiobanker) och forst ett visst samarbete regleras inte i nagot
darefter kunna lamnas ut med hjalp av avtal till lagforslag.

t.ex. forskningshuvudménnens biobank

(sekundarbiobanker) tas bort. Avskaffandet av sekundara biobanker innebéar

att forbudet att utlamna prov fran sadana
Uppdelningen mellan priméra och sekundéra biobanker férsvinner.
biobanker har beddmts leda till onddig
administration.



Vem ar ansvarig huvudman?

Vem som ska vara biobankshuvudman vid ett visst
samarbete regleras inte i nagot lagforslag

Regeringen anfér dock att fraigan om ansvarig
huvudman lampligen bor 16sas genom att
gemensamma principer utarbetas av berérda aktorer,
exempelvis Biobank Sverige. | fraga om den faktiska
ansvarsfordelningen i ett konkret fall bor fragan
lampligen regleras genom avtal.

Innebar att;
 Provsamlingar for vard kan centraliseras vid behov.

« | de fall prov samlas in for forskningsandamal kan
forskningshuvudman vara biobankshuvudman direkt,
aven om varden hjalper till med provtagning.

Vagledande principer fran utredningen

Ansvarig huvudman bor i forsta hand vara den
juridiska person som beslutat om insamlingen av
prov. Exempelvis bor prov for forskningsandamal
som samlas in till ett féretags biobank hora till
denna och inte till héalso- och sjukvardens biobank,
aven om proverna samlas in i halso- och
sjukvardens verksamhet.

Prov som tas bade for vard och for forskning tillhor
en biobank hos vardhuvudmannen.

Nar prov tillgangliggoérs for en mottagare som
saknar biobank ska den huvudman dar proven
togs och mottagaren kunna vélja om det ska
inrattas en ny biobank eller inte. Om proverna inte
registreras vid en biobank hos mottagaren kvarstar
ansvaret for proven hos huvudmannen for
biobanken dar proverna togs.
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Om forskning kravs forst godkannande eller tillstand

Ar avsikten att prov skall samlas in till och
bevaras i en biobank eller anvands

« for forskning (som inte ar klinisk lakemedels-
provning) far detta ske forst efter ett
godkdnnande av Etikprévningsmyndigheten
(EPM) eller Overklagandenamnden for
etikprovning (ONEP)

« for klinisk lakemedelsprovning kravs forst
beviljande av en ans6kan om tillstand till
klinisk lakemedelsprévning i enlighet med EU-
forordningen (nr 536/2014) om kliniska
prévningar av humanlakemedel

Prov kan bevaras efter det att forskningen ar klar
om det ar beviljat och reglerat — for att sddana
prov ska fa anvandas i forskning kravs ett nytt
etikgodkannande.

Definitionen av forskning i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor,
(etikprévningslagen) ska tjana som utgangspunkt.

| begreppet forskning ingar bl.a. klinisk provning vilket
innefattar klinisk lakemedelsprovning och klinisk provning
av medicintekniska produkter. Begreppet forskning
omfattar dven prestandastudier.

En forutsattning ar alltsa att forskningen ar godkand/har
tillstand for att insamling, bevarande och anvandning av
prov for forskning ska fa ske.

Bestammelsen paverkar inte den méjlighet som finns att
bevara prov, som primart har samlats in och bevaras for
vardandamal, for framtida forskning. Regleringen
begransar inte heller mojligheten att fortsatt bevara prov
efter avslutad forskningsstudie sa lange inget annat
foljer av den godkénda etikprovningen. Nytt
etikgodkannande kravs for att fa anvanda prov.



Information och samtycke

For att ett prov ska fa samlas in till och bevaras i .

en biobank ska provgivaren ha lamnat sitt
samtycke till det, om inte annat foljer av
biobankslagen eller annan lag.

| biobankslagen finns samtyckesregler géallande
nar provgivaren ar ett barn, beslutsoférmogna,
utredning av patientskada och identifikation av
avliden.

Om det i annan lag finns sarskilda
bestammelser om information och samtycke ska
de bestammelsernatillampas.

For vard och behandling kravs inte samtycke
enligt biobankslagen. Det ar istallet
samtyckesreglerna i patientlagen (2014:821)
eller tandvardslagen (1985:125) som ska
tillampas géallande insamling och bevarande av
prov for vardandamal. Villkor — att information
enligt krav i biobankslagen getts.

For forskning kravs inte samtycke enligt
biobankslagen. Det ar istallet informations och
samtyckesreglerna i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen) som ska tillampas



Information och samtycke — nytt &ndamal

Grundprincipen ar att ett prov som bevaras i en
biobank endast far anvandas for ett annat andamal
an det som omfattas av tidigare information och
samtycke, om den som lamnat samtycket informerats
om och samtyckt till det nya &ndamalet.

Ett prov som bevaras for provgivarens vard eller
behandling far dock anvandas for kvalitetssakring
och utvecklingsarbete inom ramen foér halso- och
sjukvardsverksamhet samt for utbildning som bedrivs
i anslutning till halso- och sjukvard, om provgivaren
inte har motsatt sig sadant anvandande. (NY)

Om den som lamnat samtycke har avlidit, far provet
anvandas for ett annat &ndamal enbart om den
avlidnes narmaste anhdriga har informerats om, och
efter skalig betanketid inte motsatt sig, det nya
andamalet.

Regeln avser att skydda den personliga integriteten
och ar tillamplig bade nar provet tidigare omfattats av
biobankslagen och nar det samlats in och bevaras i
verksamhet som da inte omfattade av biobankslagen.

Prov ska inte riskera att anvandas till nagot annat
andamal an det provgivaren informerats om och
samtyckt till. Det ar egalt om insamling skett pa
frivillig basis eller genom en tvangsatgard.

Sa vid tillgangliggorande av befintligt prov behover
tidigare samtycken, eller begransningar av
samtycken, beaktas.



Information och samtycke — nytt &ndamal

For forskning galler

For att befintliga prov ska fa anvandas till
forskning (som inte ar klinisk
lakemedelsprovning) ska EPM eller ONEP i
samband med att myndigheten eller namnden
godkéanner det nya andamalet ocksa besluta
om vilka krav som ska gallai fraga om
information och samtycke.

Om befintliga prov ska fa anvandas till klinisk
lakemedelsprovning behdvs beviljande i enlighet
med forordning (EU) nr 536/2014.

Undantag fran grundprincipen om nytt samtycke
kan alltsa goras enligt 20 — 22§§
etikprovningslagen

Men - vid tillgangliggérande av befintligt prov
behdver tidigare samtycken, eller begransningar
av samtycken, beaktas.



Aterkallelse och begransning av samtycke

Ett samtycke till bevarande eller anvandning av ett
prov far nar som helst aterkallas. Om aterkallelsen
avser samtycke till bevarandet av provet eller till all
anvandning av detsamma, ansvarar
biobanksansvarig for att provet omedelbart
forstors.

Om det inte &r mojligt att forstora provet utan att
andra prov forstors, ansvarar den som ar ansvarig
for biobanken for att provet omedelbart
avidentifieras. (NY)

Provgivaren eller den som lamnat samtycke till
anvandning av ett prov far nar som helst anméla att
ett prov inte far anvandas till ett eller flera av de
andamal som ér tillatna. Ska dokumenteras i
provgivarens patientjournal eller i ett register som
fors i anslutning till biobanken.

Provgivarens ratt till sjalvbestammande starks genom
att ett aterkallat samtycke till bevarande eller till all
anvandning av ett prov som huvudregel medfor en
skyldighet att forstora provet. Biobanken far alltsa
inte vélja att i stallet avidentifiera provet.
Avidentifiering far heller inte anvandas som
substitut till samtycke.

En provgivare (eller den som har lamnat samtycke)
har ratt att nar som helst begransa eller delvis
aterkalla sitt samtycke med utgangspunkt i vilka
andamal hen vill att ett prov ska anvandas till. Det
kan alltsa ske saval innan provet har samlats in till en
biobank eller samtycke lamnats som efter att ett
samtycke till anvandning av ett prov har lAmnats.

Finns krav pa att dessa stallningstaganden ska
registreras.



Prov ska inrattas 1 en biobank

Huvudman for en biobank

* En biobank inrattas av en juridisk person. Denne blir
sedan dess huvudman

* Bestdmmer vem som ska vara ansvarig for
biobanken och vilket eller vilka &ndamal biobanken
ska fa anvandas for

* Ansvarar for att det finns forutsattningar for att bedriva
verksamheten i enlighet med kraven i denna lag (NY)

* Ansvarig for den behandling av personuppgifter som
utfors i samband med hanteringen av prov enligt lagen.

* Beslutar om att biobanken eller att en eller flera
provsamlingar ska laggas ned och om sa ansvara for
att beslutet om nedlaggning anmals till IVO (NY)

« Ansvara for att pa sokandens begaran omprévas
biobanksansvariges beslut gallande tillgangliggérande.

Biobanksansvarig

Beslutar om att en provsamling ska inrattas samt i
samband med detta besluta vilket eller vilka &ndamal
provsamlingen ska f& anvandas for (NY)

Ansvarar for att verksamheten bedrivs i enlighet med
kraven i denna lag (NY)

Ansvar for att tillse att provet forstors eller avidentifieras
om ett prov pa grund av bestammelser i lag eller annan
forfattning inte langre far bevaras i en biobank (NY)

Ansvar for att tillse att provet omedelbart férstors vid
aterkallelse av ett samtycke géllande bevarandet av
provet eller till all anvandning av detsamma.

Ansvar for att préva ansdkningar om tillgangliggérande
av prov

Ansvar for att uppratta ett avtal med mottagaren med
sarskilda villkor nar ett prov skickas fran en biobank for
att en viss atgard ska utforas. (NY




Ytterligare | lagen

« Prov ska kodas och forvaras sakert sa att de inte riskerar att forstoras och sa att inte en
obehorig far tillgang till dem.

* Prov fran en biobank far inte lamnas ut eller dverlatas i vinstsyfte.

« Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ar tillsynsmyndighet dver att lagen och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen foljs.

« VO for ett automatiserat register 6ver samtliga biobanker for tillsyn och forskning samt for
framstallning av statistik. Registret innehaller inte uppgifter om enskilda manniskor.

« IVO beslutar om 6verlatelse av provsamling eller biobank.

 Socialstyrelsen far t.ex. ge ut foreskrifter angaende information och samtycke, kodning och
sparbarhet samt for gallring av prov i biobanker.

 Brott mot lagen kan medféra atal, boter, skadestand
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Nyinsamling av prov for forskning

Prov far samlas in, bevaras och anvandas for
forskning (utom klinisk lakemedelsprévning forst
efter prévning och godk&nnande av EPM eller
ONEP

Prov far samlas in, bevaras och anvandas for
klinisk lakemedelsprovning forst efter det att en
anstkan om tillstand har beviljats eller ska anses
ha beviljats enligt EU-férordning nr 536/2014

Information och samtycke regleras enligt av
etikprovningslagen respektive tillstand enligt EU-
forordningen

Prov som ska nyinsamlas behdver samlas in till en
biobank som inrattats av en juridisk person i
Sverige. Biobanken ska vara anmald till IVO av
huvudmannen

Ansvarig huvudman for biobanken kan vara den
som beslutat om insamlingen.

Biobanksansvarig beslutar om att en provsamling
ska inréattas i biobanken och andamal for
provsamlingen.

Nyinsamlade prov kan bevaras efter det att
forskningen &ar klar om det framgar i namnda
provningar — for att sddana prov ska fa anvandas i
forskning kravs ett nytt etikgodkannande.

Prov som har samlats in i en biobank kan
tillgangliggdras genom 1) utlamnande, 2) att
provet skickas for atgard eller 3) att provsamling
eller biobank 6verlats
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Tillgangliggorande av prov

Ett prov ur en biobank far tillgangliggoras genom Tillgangliggoras ar ett samlingsbegrepp for att
1. Ett utthmnande, - lamna ut ett prov
2. Att provet skickas for att en viss atgard ska - skicka ett prov for en viss atgard eller

utforas, eller - Overlata den provsamling eller biobank som

3. Att provsamling eller den biobank som provet provet ingar i.

ingar i overlates. Galler alltsa prov som redan finns bevarade

Ett prov ur en biobank far tillgangliggoras endast

for juridiska personer. Prov ut en biobank far endast tillgangliggoras for

(NY) juridiska personer. | den juridiska personen
kommer det finnas fysiska personer som
hanterar proven. Hanteringen av de fysiska
personerna ar inte ett tillgangliggérande i denna
paragrafs betydelse.



Prévning av fragor om tillgangliggérande

Biobanksansvarige provar ansékningar om
tillgdngliggorande av prov. Ska beakta:

+ att det som behovs for att den som ar ansvarig for det
andamal for vilket provet samlats in och bevaras
(exempelvis vardgivare eller forskare), ska kunna
fullgéra sitt ansvar

« aven titta pa befintligt samtycke, begransningar och
att godkannandettillstand finns for
forskningen/provningen

Pa sokandens begaran ska beslutet omprévas av
huvudmannen for biobanken.
« Modjligheten att 6verlamna fragan om nekat

utlamnande av prov till IVO for prévning tas bort.
Huvudmannens beslut kan saledes ej 6verklagas.

Ansvarig for patientjournalen provar fragor om
utlamnande av en journalhandling. Kan
overklagar till IVO.

« Beslut att inte journalhandlingen eller nagon del

av den inte bor lamnas ut far, enligt OSL (6 kap.
7-11 §8), 6verklagas till IVO.



Tillgangliggorande - kodning

- Ett prov som tillgangliggors ska vara kodat, om inte detta hindrar att &andamalet med
tillgangliggorandet uppfylls.

« Om ett kodat prov fran provgivaren tillgangliggors samtidigt som andra personuppgifter
fran provgivaren, ska personuppgifterna tillgangliggtras pa ett sadant satt att de inte av
nagon obehdrig kan kopplas samman med provet.




Tillgangliggorande av prov - utlamnande

Ett prov far endast lamnas ut till en mottagare i Utlamnande av ett prov far endast ske till en
Sverige efter att mottagaren har begart det. mottagare i Sverige efter begaran av

Ett prov som lamnas ut upphér att vara en del mottagaren.
av den biobank det lamnades ut fran. Ett prov Prov som utlamnas fran en biobank upphor att
som bevaras efter utlamnandet ska inga i en ny vara en del av den biobanken. Provet bildar
eller befintlig biobank hos mottagaren. hos mottagaren en ny biobank eller blir en del av
(NY) en befintlig biobank hos denne.

Det ar tillatet att utlamna prov i flera led.

Med tanke pa rattigheter gallande atertagande av
samtycke blir det viktigt att tanka pa sparbarhet



Tillgangliggdrande av prov —skicka for atgard

Ett prov far skickas till en juridisk person for att en
viss atgard ska utforas. Provet upphor da inte att
ingd i den biobank som det skickades fran (NY)

Biobanksansvarig ska

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

2. stalla som villkor for tillgangliggorandet att

a) ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska, om
den biobanksansvarige begar det, aterlamnas eller
omedelbart forstoras eller, om det inte ar maojligt att
forstora det utan att andra prov forstors, avidentifieras,
och

b) mottagaren inte anvander provet for nagot annat an
det angivna andamalet.

Prov som skickas till en annan juridisk person upphor inte
att inga i den biobank som det skickades fran.

Det finns ingen begransning till att prov far skickas
endast till en mottagare i Sverige. Prov kan, om det kravs
for andamalet, forvaras utomlands.

1. For att fa skicka ett prov for att en viss atgard ska avtal
upprattas. Avtalet ar t.ex. i form av ett MTA. Det kravs inte
att det uppréattas ett avtal per prov utan ett avtal mellan
parterna kan omfatta en stor méangd prov, vilka kan ha
skickats vid samma eller vid olika tillfallen.

2a. Ett exempel p& nar denna situation uppstar ar nar en
provgivare hor av sig till den ursprungliga biobanken A och
meddelar att denne aterkallar sitt samtycke till bevarandet
av provet. Den biobanksansvariga for biobank A ska tillse
att provgivarens rattigheter tas till vara trots att provet
befinner sig i biobank B.



En provsamling eller biobank far dverlatas endast
till en mottagare i Sverige.

Vid en 6verlatelse 6vergar ansvaret for forvaring
och anvandning av proverna till mottagaren.
Andamalet med en provsamling andras inte i och
med att den overlats. (NY)

Provsamlingen eller biobanken far dverlatas
endast om det finns sarskilda skal och
Inspektionen for vard och omsorg beslutar att
godkanna overlatelsen.

illgangliggérande av prov - dverlatelse

”

Vad galler uttrycket "en provsamling eller biobank
i lagen avses ingen andring i sak i férhallande till
nuvarande biobankslag, &ven om begreppet
provsamling inte har nagon motsvarighet i
nuvarande biobankslag.

Andamal: Provsamlingens andamal inte far
andras genom oOverlatelse.

Sarskilda skal: Exempel pa nar en overlatelse
kan vara aktuell &r néar en verksamhet ska byta
huvudman eller nar en verksamhet som ocksa
inkluderar en biobank ska upphéra (jfr prop.
2001/02:44 s. 56). Andra exempel déar en
overlatelse kan vara motiverad ar vid
organisationsforandringar och konkurs.



Tillgangliggorande - sammanfattning

Prov kan enbart utlAmnas till mottagare i Sverige. Prov som
utlamnas kan utlamnas igen.

Prov far samlas in, bevaras och anvandas for forskning
(férutom klinisk lakemedelsprovning) forst efter prévning och
godkannande av EPM eller ONEP.

Prov far samlas in, bevaras och anvandas for klinisk
lakemedelsprovning forst efter det att en anstkan om
tillstdnd har beviljats eller ska anses ha beviljats i enlighet
med EU- férordning nr 536/2014

Ett prov far anvandas for annan forskning an den som
prévats och godkants enbart om EPM eller ONEP godkanner
detta.

Information och samtycke regleras enligt av
etikprovningslagen respektive EU-férordningen

Biobanksansvarig prévar ansékningar om
tillgangliggérande — ska ta beakta varfor provet insamlades

Prov kan tillgangliggéras genom utlamnande eller
skickande for en atgard och dverlatelse (vid dverlatelse far
inte andamalet med provsamlingen &ndras).

Om prov ska skickas for en viss atgard (t.ex. analys,
omformatering, foérvaring) kravs avtal med specifika villkor

Det kravs inte att det upprattas ett avtal per prov utan
ett avtal mellan parterna kan omfatta en stor mangd
prov, vilka kan ha skickats vid samma eller vid olika
tillfallen.

Prov far enbart skickas for forskning om de ska ingd i
forskning som ar godkéand

Prov kan skickas till juridisk person inom eller utom
landet

Prov som skickas kan forvaras utomlands — det viktiga
ar avtalet

Prov kan bevaras efter det att forskningen &r klar om det ar
beviljat och reglerat — for att sddana prov ska fa anvandas i
forskning krévs ett nytt etikgodk&nnande
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