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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

I lagrddsremissen foreslds det att de tester som gors pé nyfodda for att
identifiera allvarliga medfédda sjukdomar (s.k. PKU-screening) dven ska
kunna omfatta andra sjukdomar d4n &mnesomséttningssjukdomar. Vidare
ska bestimmelserna om PKU-biobanken och PKU-registret dven gilla
for PKU-prover fran barn som inte har lamnat sddana prov som nyfodda,
exempelvis barn som fotts i ett annat land. Dartill ska uppgifter om bland
annat provgivarens personnummer och fodelsevikt samt analys- och
underskningsresultat f& sparas i PKU-registret. En bestimmelse infors i
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. som anger att bestimmels-
erna om samtycke i 3 kap. lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvirden m.m. ska tillimpas for undersdkningar i enlighet med 5 kap.
den lagen. Vidare foreslds en foljdéndring i offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).
Andringarna foreslas trida i kraft den 1 juli 2019.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjuk-
varden m.m.,

2. lag om &ndring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

3. lag om é@ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297)

om biobanker i hédlso- och sjukvdrden m.m.

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:297) om biobanker i

hélso- och sjukvarden m.m.

dels att 5 kap. 1, 2,4, 6 och 7 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 5 kap. 2 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5 kap.

Vardgivare som regeringen be-
stimmer far for de &ndamal som
anges 1 2 § ta emot, samla in, for-
vara, registrera, analysera och pa
annat sdtt forfoga Over vdvnads-
prover fran nyfodda barn i en sér-
skild biobank (PKU-biobanken).

2§

Vardgivare som regeringen be-
stimmer far for de &ndamal som
anges i 2§ ta emot, samla in,
forvara, registrera, analysera och
pa annat sitt forfoga Over
vavnadsprover fran nyfodda barn i
en sérskild biobank (PKU-
biobanken). Detsamma gdller for
vdvnadsprover frdn barn som inte
ldmnat  sddana  prover  som
nyfodda.

Vivnadsproverna i PKU-biobanken far anvidndas endast for

— analyser och andra undersok-
ningar for att spara och diagnosti-
sera dmnesomsdttningssjukdomar,

— retrospektiv
andra sjukdomar
barn,

— epidemiologiska
ningar,

— uppfoljning, utvédrdering och
kvalitetssékring av verksamheten,
samt

—klinisk forskning och utveck-
ling.

diagnostik  av
hos enskilda

undersok-

1. analyser och andra undersok-
ningar for att spara och diagnosti-
sera sddana sjukdomar som avses i

2ag,
2. retrospektiv  diagnostik  av
andra sjukdomar hos enskilda
barn,
3. epidemiologiska  undersok-
ningar,

4. uppf6ljning, utvérdering och
kvalitetssékring av verksamheten,
samt

5. klinisk forskning och utveck-
ling.



2a§!

Regeringen far meddela fore-
skrifter om kriterier som ska be-
aktas for att en sjukdom ska fa
spdras och diagnostiseras i enlig-
hetmed 2§ 1.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om vilka med-
fodda sjukdomar som
vdvnadsproverna i PKU-
biobanken fdar anvindas for i
enlighet med 2 § 1.

4§

Vardgivare som avses i 1§ far
med hjilp av automatiserad be-
handling eller annan behandling av
personuppgifter fora ett sarskilt re-
gister for screening av prover frn
nyfodda barn for vissa dmnesom-
sdttningsrubbningar (PKU-registr-
et).

Vardgivare som avses i 1§ far
med hjélp av automatiserad be-
handling eller annan behandling av
personuppgifter fora ett sarskilt
register fOr screening av prover
frén barn for sddana sjukdomar
som avses i 2 a § (PKU-registret).

Vardgivaren ar personuppgiftsansvarig for registret.

68§
For varje provgivare far endast f6ljande uppgifter registreras:
— moderns namn, personnummer och hemort,

— graviditetens langd,
— barnets fodelsetid och kon
samt vid flerbord, ordningstal,

— provgivarens fodelsetid, fodel-
sevikt, kdon och personnummer
samt ordningstal vid flerbord,

— den enhet inom sjukvarden som tagit provet,

— diagnos,
—uppgifter om behandling av
diagnostiserade sjukdomar, och

—samtycke frdn barnets vard-
nadshavare.

! Tidigare 2 a § upphivd genom 2005:1.

— analys-
resultat,

och undersoknings-

—uppgifter om behandling av
diagnostiserade sjukdomar,

— uppgifter som kan ha betydelse
for tolkning och uppféljning av re-
sultatet, och

— uppgifter om information till
och samtycke frdn provgivaren
eller dennes vardnadshavare.



En vardgivare &r skyldig att
lamna uppgifter enligt 6§ till
PKU-registret nédr vdvnadsprov
tagits pa ett nyfott barn och barnets
vardnadshavare uttryckligen har
samtyckt till 6verldmnandet.

Innan vardnadshavaren ldmnar
sitt samtycke skall han eller hon ha
informerats om vilka uppgifter
som registreras och om &dndamaélet
med registreringen.

7§

En vardgivare &r skyldig att
lamna uppgifter enligt 6§ till
PKU-registret nédr vévnadsprov
tagits pa ett barn och barnets
vardnadshavare uttryckligen har
samtyckt till 6verldmnandet.

Innan véardnadshavaren ldmnar
sitt samtycke ska han eller hon ha
informerats om vilka uppgifter
som registreras och om dndamalet
med registreringen.

Om barnet har uppndtt en sddan
dlder och mognad att han eller
hon kan ta stillning till fragan,
gdller det som sdgs i forsta och
andra styckena barnet sjdlv.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2019.



22 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Hiarigenom foreskrivs att 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

3 kap.
1§
En genetisk undersdkning som utgdr eller ingar som ett led i en allman
hélsoundersokning far utforas endast efter tillstdnd av Socialstyrelsen.

En sédan undersokning far inte En sddan undersokning far inte
omfatta annan &n den som ldmnat omfatta ndgon annan én den som
skriftligt samtycke. lamnat skriftligt samtycke. For

undersékningar i enlighet med
Skap. 2§ lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvdrden
m.m. tillimpas i stdillet bestdmm-
elserna om samtycke i 3 kap. den
lagen.

Betriffande undersokningar av foster finns sérskilda bestimmelser i

4 kap.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2019.
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Forslag till lag om dndring i1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs att 25 kap. 15 § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 Kap.
15§

Sekretess géller 1 verksamhet
som avser screemning av prover
fran nyfodda barn for vissa dmnes-
omsdttningssjukdomar (PKU) och
forande av eller uttag ur det regist-
er som fors 1 denna verksamhet
enligt lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvdrden
m.m. for uppgift om en enskilds
hilsotillstand eller andra
personliga forhallanden, om det
inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller
ndgon nérstdende till denne lider
men.

Sekretess géller 1 verksamhet
som avser hantering av vdvnads-
prover enligt de dndamdl som an-
ges i Skap. 2§ lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjuk-
vdrden m.m., och forande av eller
uttag ur det register som fors i den
verksamheten for uppgift om en
enskilds hélsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden, om det
inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller
nigon nérstdende till denne lider
men.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2019.



3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 26 maj 2016 att ge en sérskild utredare i
uppdrag att gora en dversyn av den lagstiftning som reglerar hanteringen
av humanbiologiskt material, s.k. vdvnadsprover, och information om
proverna i biobanker (dir. 2016:41). Den 16 maj 2017 Overldmnade
Utredningen om regleringen av biobanker delbetéinkandet For dig och for
alla (SOU 2017:40). Utredningen Overlimnade dérefter den 29 januari
2018 slutbetinkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4). Bégge
betédnkandena har remissbehandlats.

I denna lagradsremiss behandlas regleringen av den s.k. PKU-bio-
banken i 5 kap. lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvérden
m.m. (biobankslagen). Forslag till lagéndringar om anvindningen av
prover i PKU-biobanken finns i 7 kap. i slutbetéinkandets forslag till ny
biobankslag. Overviigandena finns i 21 kap. i slutbetinkandet.

Denna lagradsremiss tar upp fragan om vilka sjukdomar som PKU-
provet far anvindas for att spara och diagnostisera, fragan om adven barn
som inte dr nyfodda ska f4 omfattas av reglerna i 5 kap. samt fragan om
vilka ytterligare uppgifter som ska fa sparas i PKU-registret. Darutover
behandlas fragan om samtycke vid PKU-screening.

Utredningens forslag till en ny biobankslag finns i bilaga 1. Forslagen
till lagdndringar om PKU-biobanken finns i 7 kap. i forslaget till ny bio-
bankslag. Dessa lagforslag utgor dven betdnkandets sammanfattning om
anvdndningen av proverna i PKU-biobanken. En forteckning &ver
remissinstanserna finns i bilaga 2. En remissammanstéllning av
slutbetdnkandet nér det géller de fragor som &r aktuella i denna lagrads-
remiss finns tillgdnglig i Socialdepartementet (dnr S2018/00641/FS).

Inom Socialdepartementet har ett utkast till lagradsremiss utarbetats.
Utkastet har remissbehandlats. En sammanfattning av utkastets innehall
finns i bilaga 3 och utkastets lagforslag finns i bilaga 4. En forteckning
Over remissinstanserna finns i bilaga 5 och en remissammanstillning
finns tillgdnglig i Socialdepartementet (dnr S2018/05284/FS).

4 Bakgrund

Inom hélso- och sjukvarden erbjuds olika screeningprogram, exempelvis
screening med mammografi. Med screening brukar man avse att en
grupp personer erbjuds undersdkning som syftar till att forebygga sjuk-
dom, uppticka sjukdom pa ett tidigt stadium eller ta reda pa om individ-
en loper risk att fa ett barn med en arftlig sjukdom. Initiativet kommer
inte fran individen och de som ingér uppfattar sig som friska eller har i
vart fall ingen anledning att misstinka att de har den sjukdom som
undersokningen avser.

I Sverige tas ett blodprov for nyfoddhetsscreening (PKU-prov) pa i
princip alla nyfodda. Syftet med denna screening &r att upptécka ett antal
medfodda ovanliga sjukdomar som gér att behandla, och dér en tidig dia-
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gnos och tidigt insatt behandling ar viktig for prognosen. Provet &r
frivilligt och forutsétter vardnadshavares samtycke.

PKU-provet infordes 1965 och fick sitt namn fran fenylketonuri
(PKU), den sjukdom som forst ingick i screeningen. Under aren har an-
talet sjukdomar i testet utokats flera ganger tack vare att allt battre me-
toder for analyser tagits fram. I dag ingér 24 ovanliga och allvarliga med-
fodda sjukdomar (metabola och endokrina sjukdomar). I korthet pavisar
testet vissa endokrina sjukdomar, fel i nedbrytningen eller metabolismen
av fettsyror, betaoxidationsdefekter, fel i karnitinsystemet, organiska
acidurier, fel i ureacykeln, andra fel i omséttningen av aminosyror samt
biotinidasbrist och galaktosemi.

Screeningen gors genom ett enkelt blodprov som tas s& snart som moj-
ligt efter att barnet dr 48 timmar. Analysen utfors vid screeninglaborato-
riet pd Centrum for medfédda metabola sjukdomar vid Karolinska uni-
versitetssjukhuset. Socialstyrelsen rekommenderar dven att barn som &r
fodda i andra lander och som ar upp till atta ar erbjuds att ta provet. Barn
och ungdomar under 18 &r som &r fodda i ett annat land kan efter
individuell bedomning ocksé erbjudas att ta provet.

Om ett prov skulle ge utslag i screeningen, kontaktas familjen och
barnet kallas till kontroll. Nér analyserna av PKU-provet &r klara sparas
blodprovet i PKU-biobanken. Syftet dr frdmst att utveckla och forbéttra
analysmetoder samt att bidra till etiskt provad forskning. Det ar frivilligt
att spara provet. P4 PKU-biobankens hemsida finns mer information om
vilka uppgifter som sparas och hur provet anvinds.

Socialstyrelsen har tagit fram en modell for myndigheten att bedoma,
fora in och folja upp nationella screeningprogram. Modellen innehaller
15 kriterier for att systematiskt bedoma screeningprogram. Dessa
kriterier har sitt ursprung i Viarldshilsoorganisationens (WHO) kriterier
for screeningprogram. Inom ramen for modellen har ett radgivande organ
inréttats inom myndigheten, det nationella screeningrddet, som pé nation-
ell niva gor en helhetsbeddmning av det underlag som tagits fram infor
myndighetens stéllningstagande till ett visst screeningprogram. Det
nationella radet har bedomt att screening for svar kombinerad immun-
brist, vanligen forkortat SCID (severe combined immunodeficiency), och
screening for de sjukdomar som redan nu ingér i PKU-screeningen bor
rekommenderas. Socialstyrelsen har remitterat radets rekommendationer.
I samband med att det nu aktuella lagforslaget triader i kraft forvéntas
Socialstyrelsen komma med rekommendationer om huruvida screening
for SCID ska erbjudas och om de nuvarande sjukdomarna &ven
fortsattningsvis ska erbjudas.

5 Gallande ratt om PKU-tester

Den 1 januari 2003 tradde lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och
sjukvirden m.m. (biobankslagen) i kraft. I 5 kap. den lagen finns regler
om en biobank med prover fran nyfodda barn. Denna biobank kallas for
PKU-biobanken. I 5 kap. 1 och 2 §§ finns en uttdmmande upprakning av



de adndamal for vilka prover far samlas in, forvaras, registreras och
anvéndas fran nyfodda barn. Dessa dndamal &r

— analyser och andra undersdkningar for att spara och diagnostisera
dmnesomsittningssjukdomar,

— retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

— epidemiologiska undersékningar,

— uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring av verksamheten, samt

— klinisk forskning och utveckling.

I 5 kap. 3 § finns dven en skyldighet for vardgivare att ldmna 6ver de
prover som avses till PKU-biobanken.

Vidare finns det i 5 kap. bestimmelser om hantering av de personupp-
gifter som hor samman med proverna. Av 5 kap. 4 § framgér att den
vardgivare som ansvarar for PKU-biobanken med hjélp av automatiserad
behandling eller annan behandling av personuppgifter far fora ett sarskilt
register for screening av prover fran nyfodda barn for vissa amnesomsétt-
ningsrubbningar (PKU-registret). Det dr vardgivaren for PKU-biobanken
som &r personuppgiftsansvarig for registret. Vidare anges det i 5 kap. 5 §
att PKU-registret endast far anvidndas for de dndamal som anges ovan
samt for framstillning av statistik. De uppgifter som far registreras i
PKU-registret ar

— moderns namn, personnummer och hemort,

— graviditetens lédngd,

— barnets fodelsetid och kon samt ordningstal vid flerbord,

— den enhet inom sjukvarden som tagit provet,

— diagnos,

— uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar, och

— samtycke fran barnets vardnadshavare.

Slutligen anges det i 5 kap. 7 § biobankslagen att en virdgivare ar skyl-
dig att lamna nimnda uppgifter till PKU-registret nir vivnadsprov tagits
pa ett nyfott barn och barnets vardnadshavare uttryckligen har samtyckt
till 6verldmnandet. Innan vardnadshavaren lamnar sitt samtycke ska han
eller hon ha informerats om vilka uppgifter som registreras och om énda-
maélet med registreringen.

Den 1 juli 2006 tradde lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. i
kraft. I 3 kap. 1 § anges att en genetisk undersdkning som utgor eller in-
gér som ett led i en allmén hélsoundersdkning far utforas endast efter till-
stand av Socialstyrelsen. Vidare framgar det av definitionen i 1 kap. 5 §
att med genetisk undersdkning avses en undersokning inom hélso- och
sjukvérden eller medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning om
en ménniskas arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikrobiologisk, im-
munologisk, biokemisk, cytogenetisk eller ddrmed jdmforlig analys-
metod eller genom inhdmtande av upplysningar om hans eller hennes
biologiska sldktingar. Av propositionen Genetisk integritet m.m. (prop.
2005/06:64 s. 76 och 81) framgar att de genetiska undersdkningar som
avses i 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet m.m. dven omfattar de
undersokningar som dé ingick i screeningen med PKU-provet. Enligt
8 kap. 8 § far regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
meddela foreskrifter om undantag fran tillstindskravet enligt 3 kap. 1 §.
Sadant undantag har meddelats i 3 § forordningen (2006:358) om gene-
tisk integritet m.m. dir det anges att det inte krévs tillstind av
Socialstyrelsen for de genetiska undersdkningar som avser fenylketonuri,

11



12

galaktosemi, kongenital hypotyreos och kongenital binjurebarkhyper-
plasi. Enligt samma bestdmmelse far Socialstyrelsen meddela ytterligare
foreskrifter om undantag fran tillstandskravet.

6 Andrade bestimmelser i biobankslagen

6.1 PKU-biobankens anvdndningsomrade ska inte
vara begrénsat till imnesomséttningssjukdomar

Regeringens forslag: Lagen om biobanker i hélso- och sjukvérden
m.m. ska @ndras sd att prover fran nyfodda far anvéndas for att spara
och diagnostisera dven andra sjukdomar &n &mnesomséttningssjuk-
domar. Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska be-
myndigas att meddela foreskrifter om vilka medfodda sjukdomar som
vévnadsproverna far anvdndas for. Regeringen ska fa meddela fore-
skrifter om de kriterier som ska beaktas innan sidana foreskrifter
beslutas.

Utredningens forslag 6verensstimmer delvis med regeringens forslag.
Utredningen foreslér att bestimmelserna om PKU-biobanken skulle avse
de prover som samlats in frdn nyfédda barn i en genetisk undersékning
enligt 3kap. 1§ lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
Utredningen foreslar inte ndgra bemyndiganden.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har svarat
tillstyrker eller har inte yttrat sig Over utredningens forslag. Social-
styrelsen tillstyrker forslaget om att prover far samlas in och bevaras i
PKU-biobanken for analyser och andra undersdkningar for att spara och
diagnostisera dven andra sjukdomar &n &dmnesomséttningssjukdomar.
Samtidigt finner Socialstyrelsen att det kan finnas fordelar med att inte
gora en koppling till lagen om genetisk integritet m.m. eftersom det
skulle kunna bli aktuellt att rekommendera att i PKU-screeningen dven
inkludera sjukdomar som inte omfattas av tillimpningsomradet for den
lagen.

Karolinska universitetssjukhuset anser inte att nyfoddhetsscreeningen
med PKU-prov ska bendmnas som ”genetisk undersokning” i lagtexten.
Enligt universitetssjukhuset dr inte alla sjukdomar som ingar i screening-
en drftliga och formuleringen stinger for mojligheten att i framtiden
lagga till ytterligare tillstind som inte &r &rftliga. En liknande synpunkt
framfor dven Primdr immunbristorganisationen (P1O), Funktionsrdtt
Sverige och Riksférbundet Cystisk Fibros. Karolinska universitetssjuk-
huset foreslar att bendmningen “genetisk undersdkning” i stillet dndras
till ”’screeningundersdkning” och att den av utredningen foreslagna
hénvisningen till lagen om genetisk integritet m.m. tas bort.

PIO anfor att sjukdomen svar kombinerad immunbrist (SCID) inte kan
laggs till det allmidnna screeningprogrammet forran lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) har éndrats sa
att nyfoddhetsscreening inte endast omfattar dmnesomséttningssjuk-
domar.



Statens medicinsk-etiska rdad (Smer) anfor att det ar oklart om PKU-
testet verkligen kan eller bor betraktas som en “genetisk undersékning”.
Smer anfor vidare att forutom generella etiska aspekter att beakta vid
stdllningstaganden till program for screening behover etiska aspekter be-
aktas infor en oversyn av kriterier for inforande av eventuella nya gene-
tiska tester i PKU-testet. En avvédgning behdver goras mellan samhélls-
intresset, barnets och de nérstdendes intresse av att uppticka en sjukdom
tidigt och individens integritet i en screeningprocess.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. I utkastet foreslas att bemyndigandet ska ge rtt
att meddela foreskrifter om sjukdomar medan bemyndigandet i regering-
ens forslag avser medfédda sjukdomar. I utkastet till lagradsremiss fore-
slas inte ndgot bemyndigande om att regeringen ska fA meddela fore-
skrifter om de kriterier som ska beaktas innan foreskrifter om vilka sjuk-
domar som viavnadsproverna far anvindas for.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som svarat
stoder forslagen. Flera remissinstanser, bland annat Gdvleborgs Ildins
landsting, Ostergétlands lins landsting och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) stoder att det infors bestimmelser i forordning som
innebér att sdvdl medicinska som etiska aspekter ska beaktas. Remiss-
instanserna anser att det av en forordning ocksa behover framga att krav
pd hilsoekonomiska aspekter ska beaktas. Vidare foreslar remiss-
instanserna att det ska vara obligatoriskt att inhdmta yttrande 6ver forslag
att infora nya screeningdiagnoser.

Sveriges advokatsamfund anser att forslaget innebér en betydande ut-
vidgning av dndamélet. Advokatsamfundet foreslar darfor att den fore-
slagna justeringen av dndamalet bor avgrinsas till att avse tilligg av
PKU-screening for SCID eller annan uttryckligt avgriansad kategori sjuk-
domar, t.ex. immunbristsjukdomar. Fridgan om en ytterligare utvidgning
av dndamélet bor enligt samfundet ansta till den fortsatta lagstiftnings-
processen. I annat fall anser advokatsamfundet att det bor utredas nér-
mare hur kraven i forordning ska utformas géllande de medicinska och
etiska aspekter som ska beaktas innan det beslutas om att ldgga till ytter-
ligare en sjukdom i PKU-testet. Samfundet anser dven att det bor dver-
végas ytterligare om det &r lampligt att infora sddana krav i férordning.
Samfundet anger dven att med tanke pa att &andamalet for screeningen blir
mycket brett sd blir det svart for provgivare eller vardnadshavare att
forutse vilken hantering av vévnadsprover och uppgifter som de ldmnar
samtycke till. Stockholms universitet anser att det vore lampligt att i
lagen precisera kriterier for de sjukdomar som kan komma att omfattas.

Sveriges ldkarforbund fragar sig om namnet pd biobanken borde
dndras dd PKU inte ar den enda diagnos man testar for och namnet dér-
med ar vilseledande. Lakarforbundet anfor att det ar viktigt att sdkerstilla
att PKU-provet inte anvénds till andra dndamal dn screening. Det &r
darfor viktigt att foreskriften som definierar vilka sjukdomar som ska
omfattas blir tydlig och endast inkluderar sddana sjukdomar dir effektiv
behandling existerar och dar behandlingsstart fore symtomdebut medfor
en hélsovinst.

Karolinska institutet anfor att lydelsen i 5 kap. 2 § 5 biobankslagen
forefaller utesluta annan forskning adn klinisk forskning, t.ex. preklinisk
forskning. Institutet foreslar darfor att bestimmelsen dndras sa att det inte
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star “klinisk forskning och utveckling” utan endast “forskning och
utveckling”.

Skiilen for regeringens forslag

Syftet med PKU-screeningen &r att hitta barn med nagon av ett antal
ovanliga men allvarliga medfédda sjukdomar som gér att behandla och
dér en tidig diagnos ar viktig for prognosen. For ndrvarande omfattar
provet screening av 24 sjukdomar, varav 20 har tillkommit efter det att
biobankslagen borjade tillimpas. Risken att ett barn skulle ha ndgon av
de nuvarande sjukdomarna dr mycket liten. Bland de drygt 100 000 barn
som fods varje &r i Sverige dr det sammanlagt mellan 80 och 100 barn
som har ndgon av sjukdomarna som ingér i testet.

Som Smer noterar i sitt remissvar s& innebér screening av befolknings-
grupper for att uppticka framtida sjukdomar badde mdjligheter och risker.
I ménga fall far personer som riskerar att bli sjuka tidig behandling,
slipper lidande och dverlever sjukdomen. Men det kan ocksé forekomma
bade falskt positiva och falskt negativa besked. Resurser till screening
maste alltid vigas mot annan resursanviandning.

Ytterligare sjukdomar kan bedémas lampliga att ldgga till i screening-
programmet och det kan vara sjukdomar som inte &r att anse som dmnes-
omséttningssjukdomar. Som anges i avsnitt 4 har Socialstyrelsen till ex-
empel gjort bedomningen att screening for SCID bor inkluderas i den be-
fintliga screeningen av nyfodda genom PKU-provet. SCID é&r inte en
dmnesomsittningssjukdom.

Utredningen fann att det finns ett regelverk och en process for vilka
sjukdomar som rekommenderas eller far inkluderas i det nationella PKU-
screeningprogrammet via Socialstyrelsen, dess screeningrad och lagen
om genetisk integritet m.m. Vidare anférde utredningen att vilka sjuk-
domar som kan komma att inkluderas éndras over tid och att 4ven andra
medfodda sjukdomar dn medfédda dmnesomséttningssjukdomar kan
komma att inkluderas. Utredningen anség att ndmnda process var till-
racklig och att det inte behdvde inforas begridnsningar i lagtexten
gillande vilka sjukdomar som PKU-screeningprogrammet omfattar.
Utredningen foreslar ddrmed att proverna i PKU-biobanken, utdver de nu
tillaitna &ndamaélen, &ven skulle f& anvdndas for att spara och dia-
gnostisera andra sjukdomar (SOU 2018:4 s. 384).

En majoritet av de remissinstanser som har svarat tillstyrker eller har
inte yttrat sig dver utredningens forslag om att prover far samlas in och
bevaras i PKU-biobanken for analyser och andra undersdkningar for att
spdra och diagnostisera &dven andra sjukdomar &n enbart &mnesomsatt-
ningssjukdomar. Eftersom det ar av storsta vikt att allvarliga sjukdomar
som kan behandlas upptéicks i ett tidigt skede foreslar regeringen att
PKU-screeningen bor kunna omfatta dven andra sjukdomar &dn &dmnes-
omséttningssjukdomar.

Ska bestimmelsen hdnvisa till lagen om genetisk integritet?

Utredningen foreslar en reglering som innebir att prover som samlats in
fran nyfodda barn i en genetisk undersokning enligt 3 kap. 1 § lagen om
genetisk integritet m.m. ska bevaras i PKU-biobanken.



Négra remissinstanser har synpunkter pa4 denna koppling till lagen om
genetisk integritet m.m. Socialstyrelsen anfor att det kan finnas fordelar
med att inte gora en saddan koppling eftersom det skulle kunna bli aktuellt
att rekommendera att i PKU-screeningen dven inkludera sjukdomar som
inte omfattas av tillimpningsomradet for lagen om genetisk integritet
m.m. Karolinska universitetssjukhuset anser inte att nyfoddhetsscree-
ningen med PKU-prov ska bendmnas som “genetisk undersékning” i lag-
texten. Enligt universitetssjukhuset ar inte alla sjukdomar som ingér i
screeningen arftliga och formuleringen stidnger for mdjligheten att i fram-
tiden lagga till ytterligare icke arftliga tillstdnd. Sjukhuset foreslér att
bendmningen “genetisk undersdkning” i stéllet dndras till ”screening-
undersokning” och att hdnvisningen till lagen om genetisk integritet m.m.
tas bort. Universitetssjukhuset anfér vidare att lagen om genetisk inte-
gritet m.m. inte bor omfatta nyfoddhetsscreening med PKU-prov.
Liknande synpunkter framfor dven Riksforbundet Cystisk Fibros. PIO
anfor att PKU-provet inte dr ett genetiskt test, varken for SCID eller
nagon av de 24 sjukdomar som i dag ingér i screeningen. Daremot sé kan
man séga att materialet som samlas in ger mojlighet till genetiska under-
sokningar. PIO forklarar att for att hitta exempelvis SCID vid nyfodd-
hetsscreening méter man nivan av TREC (en liten cirkel av bortklippt
kromosommaterial), men man gor inte en genetisk analys. Daremot kan
en genetisk analys goras i nésta steg for att faststélla exakt diagnos, men
detta gors inte pa PKU-provet. [ stéllet kallas barnet och dess fordldrar
till specialist och efter information till fordldrarna tas ett nytt prov for
DNA-analys (genetisk analys). Aven Smer anfor att det dr oklart om
PKU-testet verkligen kan, eller bor, betraktas som en “genetisk under-
sokning”. Smer hénvisar till sin skrivelse fran den 7 juni 2018 om
behovet av en Oversyn av lagstiftningen inom genteknikomréadet
(S2018/03502/FS), dar denna oklarhet lyfts fram som ett av skélen till att
regelverket, enligt Smer, bor ses dver.

Som anges i avsnitt 5 gjordes 1 propositionen Genetisk integritet m.m.
(prop. 2005/06:64 s. 81) bedomningen att de genetiska undersdokningar
m.m. som avses i 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet m.m. d&ven om-
fattar de PKU-undersdkningar som da ingick i PKU-screeningen. Enligt
den bestimmelsen krivs det tillstind av Socialstyrelsen for att utfora
sddana genetiska undersdkningar. Emellertid har undantag fran detta
tillstdndskrav meddelats i 3 § forordningen (2006:358) om genetisk inte-
gritet m.m. I den bestdmmelsen anges att det inte krivs tillstind av
Socialstyrelsen for de genetiska undersdkningar som avser fenylketonuri,
galaktosemi, kongenital hypotyreos och kongenital binjurebarkhyper-
plasi.

Ovan nimnda sjukdomar ingar alltjamt i den analys som gors av PKU-
proverna. Darutdver analyseras proverna for ytterligare 20 sjukdomar
som tillkommit till screeningprogrammet efter lagens ikrafttrddande. Det
ar mojligt att ndgra av dessa 20 sjukdomar inte kan anses omfattas av
lagens definition av genetiska undersokningar. Det kan dven vara si, som
Socialstyrelsen noterar, att andra sjukdomar kommer att tillkomma och
att dessa inte kan anses omfattas av definitionen i lagen om genetisk
integritet m.m. I bestimmelsen bor det darfor inte hianvisas till 3 kap. 1 §
lagen om genetisk integritet m.m., pa det sitt som utredningen foresléar.
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Bemyndigande

Som beskrivs i avsnitt 4 s& har Socialstyrelsen etablerat en modell for att
ta fram rekommendationer om screeningprogram. Sedan &r 2014 utgar
rekommendationerna i de nationella screeningprogrammen frdn Social-
styrelsens modell for att bedoma, infora och folja upp sédana program. I
det arbetet beaktas bdde medicinska och etiska perspektiv. Det nationella
screeningradet bedomer underlaget och ldmnar dérefter ett yttrande dér
radet foreslar antingen att ett nytt screeningprogram ska inforas eller inte.
Detta forslag remitteras innan Socialstyrelsens generaldirektor fattar det
slutliga beslutet om en rekommendation. Med stod av denna modell for
att ta fram rekommendationer om screeningprogran utreds for narvarande
om de nuvarande 24 sjukdomarna och SCID bor omfattas av PKU-
screeningen.

Med beaktande av att det finns en process for att bedoma vilka sjuk-
domar som kan rekommenderas eller som fér inkluderas i det nationella
PKU-screeningprogrammet foreslogs det i utkastet till lagradsremiss att
det i biobankslagen skulle infras ett bemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
vilka sjukdomar som fér inkluderas i PKU-screeningen. En majoritet av
remissinstanserna stoder detta forslag.

Sveriges advokatsamfund anser dock att forslaget innebér en betydande
utvidgning av det d&ndamal som vdvnadsproverna i PKU-biobanken far
anvédndas for. Samfundet anser dérfor att den foreslagna justeringen av
dndamalet bor avgrénsas till att avse tilligg av PKU-screening for SCID
eller ndgon annan uttryckligt avgrénsad kategori sjukdomar, t.ex. immun-
bristsjukdomar. Frdgan om en ytterligare utvidgning av &ndamaélet bor,
enligt samfundet, ansta till den fortsatta lagstiftningsprocessen.

I friga om de sjukdomar som ingér i screeningen i dag kan det noteras
att 22 avser metabola sjukdomar (dmnesomséttningssjukdomar) och tva
endokrina (hormonella) sjukdomar (Screening for 24 medfodda sjukdom-
ar hos nyfédda barn, Rekommendation och bedémningsunderlag, Social-
styrelsen). I fraga om utvidgningen av d&ndamalet sa &r syftet med PKU-
screeningen och dirmed bemyndigandet begrénsat till att avse screening
pa nyfodda barn. Det framgar av rubriken till 5 kap. biobankslagen. Aven
om det i denna lagradsremiss foreslds att ocksé barn som inte dr nyfodda
ska f& lamna PKU-prover sé dr syftet med proven att spdra och diagnos-
tisera sjukdomar som nyfodda kan ha.

Fragan om vilka sjukdomar som ska omfattas av en screening ar kom-
plex och mojligheten att genomfora screening for nya sjukdomar é&r till
stor del beroende pé forskningens utveckling, bade nér det giller mojlig-
heten att diagnostisera en sjukdom och att kunna behandla den. Det
tillkommer frdgor om exempelvis att screeningen ska minska dodlighet,
sjuklighet eller funktionsnedséttning som &ar forknippad med sjukdomen,
att hélsovinsterna ska overviga de negativa effekterna av screeningpro-
grammet och att screeningen dven i dvrigt ska vara godtagbar ur ett etiskt
perspektiv.

Att dndra en lag tar tid. Att i lag ange vilka sjukdomar eller kategorier
av sjukdomar som screeningen ska kunna omfatta kommer saledes att ta
tid att &ndra. En alltfor detaljerad lagstiftning som ofta kraver éndring be-
doms inte vara bra, eftersom barn kan fara illa i onddan i véntan pa



andrad lagstiftning. Dessutom kan det beaktas att det aktuella omradet till
stor del dr helt avhéngigt av expertkunskap. Med tanke pa detta och pa
att det finns en bra modell for att bedoma vilka sjukdomar som PKU-
screeningen ska omfatta bor det inte i lag anges vilka sjukdomar eller
kategorier av sjukdomar som PKU-screeningen far omfatta.

Stockholms universitet anser att det vore lampligt att i lagen precisera
kriterier for de sjukdomar som kan komma att omfattas. Universitetet
menar att en mojlighet ar att tydligare koppla till det syfte med PKU-
proverna som utredningen hénvisar till, dvs. att uppticka ett antal
medfodda allvarliga sjukdomar som gér att behandla och dér en tidig
diagnos och tidig insatt behandling dr avgérande. Enligt universitetet kan
risken for en oetisk utvidgning av registrets tillimpningsomrédde darmed
tydligare begrdnsas. Andra remissinstanser efterlyser i stillet att det i
forordning anges mer detaljerade kriterier som ska beaktas innan en ny
sjukdom laggs till i PKU-screeningen. Regeringen gor beddmningen att
det tillaitna dndamalet for anvdndningen av PKU-prov bor begréinsas
genom att det i ett bemyndigande 1 5 kap 2 a § biobankslagen ska anges
att det ar medfodda sjukdomar som avses.

Bemyndigandet i 5 kap. 2 a § meddelas med stod av 8 kap. 3 och 10 §§
regeringsformen. Fragan om ytterligare precisering av de kriterier som
ska beaktas innan en sjukdom ldggs till i PKU-screeningen behandlas
nedan under rubriken Ytterligare bemyndigande.

Sjukdomar

Screening av nyfédda 6kar mojligheten att spara sjukdomar och att tidigt
sitta in behandling. PKU-screeningen dr en del av den forebyggande
hilso- och sjukvirden och omfattas av hilso- och sjukvardslagen
(2017:30). I 2 kap. 1 § den lagen anges att med hélso- och sjukvard avses
atgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador. I forarbetena till den bestimmelsen angavs att till individin-
riktade forebyggande atgérder riknas bl.a. verksamhet som har till syfte
att uppspara hilsoproblem. Som exempel angav de ndmnda forarbetena
allminna och riktade hilsokontroller (propositionen om hélso- och sjuk-
vardslag m.m., prop. 1981/82:97 s. 111). Det &r i ljuset av denna lagstift-
ning som begreppet sjukdom ska ses. I nu aktuella ssmmanhang bor be-
greppet sjukdomar omfatta hdlsoproblem, dvs. sjukdomar, allvarliga till-
stind och syndrom. Aven andra hilsotillstind som p4 olika stt leder till
forsdmrad livskvalitet kan pa det aktuella omréddet omfattas av begreppet
sjukdom och bor dédrmed kunna ingd i screeningen. De medicinska
landvinningarna gar snabbt framat och det dr i dag inte mojligt att ange
vilka sjukdomar, grupper av sjukdomar, inklusive hélsotillstdnd och syn-
drom, som screeningprogrammet bor omfatta i framtiden.

Ytterligare bemyndigande

I utkastet till lagradsremiss angavs det att det kunde Gvervégas att i for-
ordning infora ett krav om att sdvél medicinska som etiska aspekter ska
beaktas innan en foreskrift beslutas om att ldgga till ytterligare en sjuk-
dom i PKU-screeningen. Ett flertal remissinstanser, bland annat Gdvle-
borgs lins landsting, Ostergétlands lins landsting och SKL, stoder en
sddan forordningsreglering. Remissinstanserna anser dock att det ocksa
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behdver framga att, forutom medicinska och etiska perspektiv, dven krav
pa hélsoekonomiska aspekter ska beaktas.

Smer ser positivt pa att regeringen kan overvéga att i forordning infora
ett krav om att savél medicinska som etiska aspekter ska beaktas innan
en foreskrift beslutas om att ldgga till ytterligare en sjukdom i PKU-
testet. Smer betonar vikten av att etiska aspekter beaktas infor beslut om
att infora nya tester i PKU-registret och anfor att en avvdgning behdver
goras mellan samhéllsintresset, barnets och de nérstdendes intresse av att
uppticka en sjukdom tidigt och individens integritet. Om ett bemyndig-
ande infors i lagen anser Sveriges advokatsamfund att det bor utredas
nidrmare hur kraven i forordning ska utformas innan ytterligare sjuk-
domar laggs till i PKU-testet. Samfundet anger att 4ven det lampliga i att
i forordning infora sddana krav bor Overvigas ytterligare. Sveriges
ldkarférbund anfor att det dr viktigt att screeningen endast kommer att
omfatta sddana sjukdomar dir effektiv behandling existerar och dir
behandlingsstart fore symtomdebut medfor en hélsovinst.

Som beskrivs i avsnitt 3 s& innehéller Socialstyrelsens modell 15 krit-
erier for att systematiskt beddma screeningprogram. Kriterierna har sitt
ursprung i Vérldshélsoorganisationens (WHO) kriterier for screeningpro-
gram. Dessa kriterier r foljande:

1. Tillstandet ska vara ett viktigt hilsoproblem.

2. Tillstandets naturalfoérlopp ska vara ként.

3. Tillstandet ska ha en symtomftri fas som gar att uppticka.

4. Det ska finnas en lamplig testmetod.

5. Det ska finnas atgérder som ger béttre effekt i tidigt skede dn vid
klinisk upptickt.

6. Screeningprogrammet ska minska dodlighet, sjuklighet eller funk-
tionsnedséttning som &r forknippad med tillstandet.

7. Testmetoden och fortsatt utredning ska accepteras av avsedd popula-
tion.

8. Atgirder vid tillstindet ska vara klarlagda och accepteras av avsedd
population.

9. Hélsovinsterna ska dvervédga de negativa effekterna av screeningpro-
grammet.

10. Screeningprogrammet ska vara godtagbart ur ett etiskt perspektiv.

11. Screeningprogrammets kostnadseffektivitet ska ha vérderats och
bedomts vara rimlig i relation till behovet.

12. Information om deltagande i screeningprogrammet ska ha vérde-
rats.

13. Organisatoriska aspekter som &r relevanta for ett nationellt lik-
vardigt screeningprogram ska ha klarlagts.

14. Screeningprogrammets resursbehov och genomforbarhet ska ha
viérderats.

15. Det ska finnas en plan for utvdrdering av screeningprogrammets
effekter.

De beddmningar som gors innan en sjukdom laggs till i PKU-screen-
ingen omfattar séledes flera medicinska och etiska aspekter, bland dessa
kan dven hélsoekonomiska aspekter ingd. Vidare kan det ndmnas att ovan
ndmnda kriterier utvecklas over tiden.

Med beaktande av remissinstansernas synpunkter bedomer regeringen
att ett bemyndigande bor inforas i biobankslagen som innebér att reger-



ingen fir meddela foreskrifter om de kriterier som ska beaktas innan
foreskrifter meddelas om vilka sjukdomar som vévnadsproverna i PKU-
biobanken far anvindas for.

Flera remissinstanser, bland annat Gévleborgs lins landsting, Oster-
gétlands ldns landsting och SKL, anser att det i en forordning &dven bor
anges att ndr det nationella screeningradet foreslar att ett nytt screen-
ingprogram ska inforas eller inte, sa ska ett sadant forslag remitteras till
landstingen och andra berdrda remissinstanser. Den nya strukturen for
nationell kunskapsstyrning med berérda programomrdden bor enligt
instanserna utgoéra obligatorisk remissinstans infor Socialstyrelsens still-
ningstagande till de medicinska grunderna nir nya screeningdiagnoser
ska inforas.

I Socialstyrelsens modell for att bedoma, fora in och f6lja upp natio-
nella screeningprogram finns ett remitteringsforfarande. Genom for-
slagen i denna lagradsremiss far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer besluta om vilka sjukdomar som ska inga i PKU-
screeningen genom en forordning eller myndighetsforeskrift. Innan fore-
skrifter meddelas ska forslaget remitteras. Om en myndighet ska meddela
foreskrifter ska forslag till foreskrifter remitteras till statliga myndig-
heter, kommuner, landsting, organisationer, néringslivet och andra som
kostnadsmaissigt eller pa nagot annat betydande sitt berdrs. Detta fram-
gér av 4 § forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regel-
givning. Ytterligare bestimmelser behdvs inte i detta avseende.

Sveriges likarforbund anfor att det dr viktigt att foreskriften som
definierar vilka sjukdomar som ska omfattas blir tydlig. Sveriges
advokatsamfund anfor att ett bemyndigande i biobankslagen om att
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om vilka sjukdomar som PKU-screeningen fir omfatta innebér
att &ndamalet for screeningen blir mycket brett. Samfundet menar att det
blir svart for provgivare eller virdnadshavare att forutse vilken hantering
av vavnadsprover och uppgifter som de lamnar samtycke till.

Avsikten &r att det i forordning eller i myndighetsforeskrifter ska anges
vilka sjukdomar som far omfattas av PKU-screeningen. Darmed kommer
det tydligt att framgéd vilka sjukdomar som PKU-screeningen omfattar
och ett informerat samtycke kan ddrmed ldmnas.

Ytterligare dndringar

I 5 kap. 2 § biobankslagen anges de dndamal som ett PKU-prov far an-
véndas for. De uppridknade dndamalen foreslds numreras i stéllet for att
anges som strecksatser. Andamalen i de fyra sista punkterna kommer inte
att &ndras.

Karolinska institutet anfor att lydelsen i 5 kap. 2 § 5 biobankslagen
forefaller utesluta annan forskning dn klinisk forskning, t.ex. preklinisk
forskning. Institutet foreslar darfor att bestimmelsen dndras sa att det inte
stdr “klinisk forskning och utveckling” utan endast “forskning och
utveckling”. En sddan &ndring skulle enligt institutet mdjliggéra anvind-
ning av viavnadsproverna i PKU-biobanken for forskning generellt.

Som Karolinska institutet noterar skulle en dndrad lydelse av bestdm-
melsen leda till att anvdndningsomradet for PKU-prover utdkas. Det
krévs att frdgan utreds innan en sddan materiell dndring kan inféras, och
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det saknas forutséttningar att géra en sddan utredning i detta lagstift-
ningsédrende. Klinisk forskning &r inte ett entydigt definierat begrepp och
regeringen gor bedomningen att den nuvarande lydelsen av bestimmels-
en tidcker in de relevanta anvdndningsomradena for vdvnadsproverna i
PKU-biobanken.

I 5 kap. biobankslagen anvinds uttrycken PKU-biobanken och PKU-
registret. Sveriges Ildkarforbund stiller frigan om detta borde &ndras da
PKU inte dr den enda diagnos man testar for och att namnen darfor ar
vilseledande. Regeringen har forstdelse for lidkarforbundets fragestéll-
ning. Emellertid ar begreppen PKU-biobanken, PKU-registret, PKU-
tester etc. vl etablerade och inarbetade badde inom hélso- och sjukvérden
och for den breda allminheten. Uttrycken bor darfor vara kvar i lagen.
Eventuella dndringar i dessa delar far goras vid en stdrre omarbetning av
biobankslagen.

Till f6ljd av den foreslagna dndringen i 5 kap. 2 § bor en dndring goras
i 5 kap. 4 § biobankslagen sé att det framgar att de personuppgifter som
far behandlas i PKU-registret géller screening av prover for de sjukdom-
ar som regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer har med-
delat foreskrifter om.

6.2 Aven andra barn dn nyfodda bér kunna
omfattas av bestimmelserna om PKU-
screening

Regeringens forslag: Bestimmelserna om PKU-biobanken och PKU-
registret 1 lagen om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. ska dven
gilla for PKU-prover frén barn som inte ldmnat sddana prover som
nyfodda.

Utredningens forslag dverensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen foreslar inte att PKU-biobanken och PKU-registret dven
skulle gélla for vdvnadsprover fran barn som inte lamnat PKU-prov som
nyfodda.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen och Karolinska universitetssjuk-
huset anser att dven icke nyfodda barns prover bor fa sparas i PKU-
biobanken.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser, bland annat landstingen i
Gdvleborgs lin, Ostergétlands lin och SKL, anser att de medicinska
motiv som ska ligga till grund for att erbjuda PKU-screening till dldre
barn behover beskrivas ndrmare. Sveriges advokatsamfund anser att det
saknas erforderliga motiveringar kring att 14ta dessa barns prover sparas i
PKU-biobanken och uppgifter behandlas i PKU-registret. Mot denna
bakgrund avstyrker advokatsamfundet forslaget i denna del, till dess
frégan utretts i vederborlig ordning.

Visterbottens lins landsting anfor att det kan ha betydelse for hilsan
hos barn upp till atta ar att erbjuda utdkad s.k. PKU-screening &dven till
dessa barn. Dock torde dessa barn kunna fa god vard i den befintliga



sjukvérden, varfor det inte kdnns lika angeldget att erbjuda detta. Lands-
tinget anfor vidare att det for méanga svéra sjukdomar som skulle kunna
upptéckas pa ett tidigt stadium fortfarande saknas mdjligheter att ge god
sjukvard. Landstinget anser att en avvdgning behdver goras mellan sam-
hallsintresset, barnets och de nérstdendes intresse av att uppticka en sjuk-
dom tidigt och individens integritet i en screeningprocess.

Skiilen for regeringens forslag

I 5kap. 1 § lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
(biobankslagen) anges att de prover som hanteras i PKU-biobanker &r
viavnadsprover frdn nyfodda barn. Vidare anges det i 5 kap. 4 § samma
lag att personuppgifter far foras i ett sarskilt register avseende prover frén
nyfodda barn (PKU-registret). Som utredningen har uppmérksammat
erbjuds dven barn som kommer till Sverige fran andra lander att ta PKU-
provet. Utredningen foreslar inga dndringar som innebédr att dven vav-
nadsprover frdn andra barn &n de som limnat PKU-prov som nyfodda
ska f& hanteras inom PKU-biobanken. Socialstyrelsen anger att i dag
rekommenderas att barn som ar fédda i andra ldnder och som ar upp till
atta ar erbjuds att ta provet. Eftersom det foreskrivs att endast prover fran
nyfodda ska fa bevaras i PKU-biobanken innebér det att prover fran
dessa barn, som inte dr nyfodda, inte skulle fa bevaras i PKU-biobanken.
Socialstyrelsen foreslar dérfor att bestimmelsen éndras sa att dven prover
frin dessa barn fir bevaras i PKU-biobanken Aven Karolinska
universitetssjukhuset anser att bestimmelserna i 5 kap. biobankslagen bor
dndras s att de inte endast omfattar prover fran nyfodda barn.

Som anges i avsnitt 4 s& kan barn under 18 ar erbjudas att ta PKU-
prov. I utkastet till lagradsremiss foreslas det att bestimmelserna i 5 kap.
biobankslagen dven ska omfatta barn som inte limnat PKU-prov som ny-
fodda.

Sveriges advokatsamfund anfor att motiveringarna till det forslaget far
anses vara knapphéndiga. Samfundet anger att det av utkastet till lagrads-
remiss visserligen framgar att barn under 18 &r redan i dag kan erbjudas
att ta PKU-prov, men samfundet anser att det saknas erforderliga motiv-
eringar till att lata dessa prover sparas i PKU-biobanken och uppgifter
behandlas i PKU-registret. Mot denna bakgrund avstyrker advokatsam-
fundet forslaget i den delen.

Som ndmns s& kan barn under 18 éar redan i dag erbjudas PKU-scree-
ning. 5 kap. biobankslagen reglerar hur biobanksprover och tillhdrande
personuppgifter som hérrér fran prover fran barn och som sparas i PKU-
biobanken far hanteras. Syftet med PKU-provet géllande dessa dldre barn
ar detsamma som for dem som &r nyfodda, dvs. uppticka allvarliga sjuk-
domar sé att behandling kan ges. Det bor &ven noteras att samtlig hante-
ring av PKU-prover far goras endast med samtycke. Det saknas skl till
att prover tagna fran ett barn som inte ldmnat prover som nyfodd inte ska
fa hanteras pa samma sétt som prover fran nyfodda.

Flera remissinstanser, bland annat Gévieborgs lins landsting, Oster-
gétlands lins landsting och SKL, anfor i sina remissvar till utkastet till
lagradsremiss att det behdver beskrivas vilka medicinska motiv som kan
ligga till grund for att erbjuda PKU-screening till barn som inte har tagit
provet som nyfodda. Remissinstanserna ndmner att sddana skil bland
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annat kan vara att en sen diagnos kan vara béttre &n en dnnu senare
diagnos samt att vissa sjukdomar kan vara symtomfria fram till att
personen rakar ut for en metabol kris, till exempel vid kraftiga infek-
tioner, langvarig fasta eller mycket hérd trianing, vilket gor att en sen dia-
gnos har ett virde. Landstinget i Ostergdtlands 1in och Biobank Sverige
anser dven att det behdver fortydligas pa vilka kriterier provtagning ska
erbjudas, eller om det ska gilla generellt for dem som inte tagit PKU-
prov som nyfodd.

Aven Viisterbottens lins landsting tar upp frigan om nir ett ildre barn
ska erbjudas att 1imna PKU-prov. Att erbjuda utdkad s.k. PKU-screening
dven till barn upp till 8 &r som dr fodda utanfor Sverige dr en mojlighet
som kan fa betydelse for dessa barns hdlsa. Dock torde dessa barn enligt
landstingets mening kunna f& god vérd i den befintliga sjukvéarden, varfor
det inte kédnns lika angeldget att erbjuda detta.

Forslagen i1 denna lagradsremiss innehaller en reglering om nér och
under vilka forutsdttningar som PKU-prover och uppgifter om dessa
prover far hanteras och behandlas. Under vilka forutsittningar som PKU-
provet bor erbjudas dr en medicinsk beddmning som far goras av enskil-
da lakare. Darutover kan Socialstyrelsen, precis som i dag, meddela
rekommendationer i frigan med stod av 1 och 4 §§ forordningen
(2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.

Det bor saledes av lagen framga att PKU-biobanken dven far innehélla
vévnadsprover fran barn som inte har lamnat PKU-prover som nyfodda.
Diarmed omfattas barn och ungdomar under 18 ér.

Viisterbottens lins landsting anfor att det for manga svara sjukdomar
som skulle kunna upptickas pa ett tidigt stadium fortfarande saknas moj-
ligheter att ge god sjukvird. Landstinget instimmer ddrmed i den
synpunkt som Smer ldmnat om att en avvéigning behdver goras mellan
samhéllsintresset, barnets och de nérstaendes intresse av att uppticka en
sjukdom tidigt och individens integritet i en screeningprocess (Smers
synpunkt diskuteras i avsnitt 6.1).

Syftet med PKU-screeningen har inte dndrats. PKU-screening gors for
att upptdcka sjukdomar som nyfédda barn kan ha. Att screeningen avser
nyfodda barn framgar av 1 § forsta meningen i biobankslagen och av
rubriken till 5 kap. den lagen. Som foreslas i avsnitt 6.1 ska det dérutver
framga av lagtexten att screeningen ska avse medfodda sjukdomar. Om
ytterligare sjukdomar ska ingé i screeningen, sa dr det medfodda sjuk-
domar som nyfodda barn kan ha som ska ldggas till. Att &ven PKU-test
fran éldre barn far hanteras enligt bestimmelserna i 5 kap. biobankslagen
dndrar inte de medicinska och etiska bedomningar som ska ligga till
grund nér nya sjukdomar foreslas ingé i PKU-screeningen.

I 5 kap. 4 § biobankslagen bor en foljdandring goras genom att ordet
“nyfodda” tas bort. Darmed kommer det att framga att PKU-registret
avser behandling av personuppgifter om barn, utan att det anges att dessa
barn ska vara nyfodda.

Pafoljder
De foreslagna éndringarna innebér att PKU-biobanken ska fa anvindas

for att spara och diagnostisera andra sjukdomar &n enbart &mnesomsétt-
ningssjukdomar och att biobanken &ven ska fa innehalla vdvnadsprover



frén barn som inte 1dmnat PKU-prov som nyfédda. I detta sammanhang
kan det noteras att den som uppsétligen eller av oaktsamhet anvénder
vavnadsprover i strid med de dndamél som anges i 5 kap. 2 § biobanks-
lagen kan domas till boter enligt 6 kap. 1 § samma lag. Enligt samma be-
stimmelse kan en vardgivare domas till boter om vardgivaren, trots sam-
tycke fran provgivaren eller dennes vardnadshavare, inte Overldmnar
vavnadsproverna till PKU-biobanken i enlighet med 5 kap. 3 § biobanks-
lagen.

6.3 Ytterligare uppgifter i PKU-registret

Regeringens forslag: I PKU-registret ska dven uppgifter om prov-
givarens fodelsevikt och personnummer, analys- och undersoknings-
resultat samt uppgifter som kan ha betydelse for tolkning och uppfolj-
ning av resultatet fa registreras. Darutdver ska uppgifter om informa-
tion till och samtycke frdn provgivaren och uppgifter om information
till provgivarens vardnadshavare fa registreras.

En bestimmelse ska inforas om att samtycke till att en vardgivare
ska lamna uppgifter till PKU-registret ska ges av ett barn om denne
uppnétt en sadan dlder och mognad att han eller hon kan ta stéllning
till fragan.

Utredningens forslag 6verensstimmer delvis med regeringens forslag.
Utredningen foreslar inte att provgivarens personnummer eller uppgifter
om information till och samtycke fran provgivaren skulle fi registreras i
PKU-registret. Utredningen foreslar inte heller att samtycke till att en
véardgivare ska ldmna uppgifter till PKU-registret ska fa ges av ett barn
som uppnatt en sddan dlder och mognad att han eller hon kan ta stéllning
till fragan.

Remissinstanserna: Karolinska universitetssjukhuset foreslar att barn-
ets personnummer bor ingd i upprakningen over de uppgifter som far
registreras 1 PKU-registret. Datainspektionen avstyrker forslagen i
betéinkandet i sin helhet och anfor att &ven om det i den foreslagna bio-
bankslagen anges att lagens bestimmelser om behandling av person-
uppgifter kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning), nedan kallad dataskyddsforordningen, kan det inte,
forutom 1 ett fatal paragrafer, av den foreslagna lagtexten utldsas vilka
delar som avser en reglering av biobanksverksamheten och vilka delar
som avser att reglera den behandling av personuppgifter som denna
verksamhet innebdr. Datainspektionen finner dven att det i betéinkandet
saknas en genomgripande utredning av vilken behandling av person-
uppgifter som blir aktuell inom hela biobanksverksamheten samt hur den
forhaller sig till kraven i dataskyddsférordningen.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Gverensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. I utkastet forslas inte att uppgifter om informat-
ion till och samtycke frdn provgivaren skulle fa registreras i PKU-reg-
istret.
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Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna stoder eller har
inga synpunkter pa forslagen. Ostergétlands lins landsting, SKL och
Biobank Sverige anser att det bor fortydligas vilka analys- och
undersokningsresultat som ska fa registreras i PKU-registret. Biobank
Sverige foreslar att en hdnvisning gors till 5 kap. 2 § lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen). Liknande
synpunkter framfor dven Umed universitet, som foreslar att det i
biobankslagen fortydligas att dessa uppgifter ska ha framkommit genom
sddan anvdndning av vdvnadsproverna som anges i bestimmelsen om
PKU-biobankens &ndamél, 5 kap. 2 § biobankslagen, eventuellt med
tilldgget punkterna 1 och 2. Stockholms universitet anser att det bor
overvidgas om skrivningen om “uppgifter som kan ha betydelse for
tolkning och uppfoljning av resultatet” ska preciseras i lagtexten, t.ex.
genom att exemplifiera vilken typ av uppgifter som kan komma i fraga.
Visterbottens ldns landsting anser att regeringen behover ta stillning till
hur tex. den nya dataskyddsforordningen ska hanteras pa ett
integritetsskyddande sédtt av myndigheter som landstingen och
universiteten ndr det géller samtycke till bevarande av prover for
framtida icke-specificerad forskning.

Sveriges advokatsamfund anser att det inte anges ndrmare varfor det ar
klart motiverat att provgivarens personnummer ska registreras i PKU-
registret. Advokatsamfundet anser mot denna bakgrund att forslaget sak-
nar tillrdcklig motivering avseende skélen till att provgivarens person-
nummer ska registreras i PKU-registret och avstyrker darfor forslaget i
denna del.

Socialstyrelsen anser att det &ven borde vara mojligt att registrera upp-
gifter om information till och samtycke frén provgivaren sjilv i PKU-
registret. Sveriges Ldikarforbund stiller sig tveksamt till skrivningen att
minderarigas “mognadsgrad” ska kunna avgéra om de kan ldmna prov.
Forbundet anser att det verkar alltfor godtyckligt och den genetiska
integriteten maste skyddas. En provtagning innebédr alltid ett provsvar
som man har att ta stillning till, vilket en minderarig inte kan véntas fatta
beslut om.

Skiilen for regeringens forslag

I 5 kap. 6 § biobankslagen anges vilka uppgifter om provgivaren som ska
registreras i PKU-registret. Utredningen har foreslagit att &ven uppgifter
om provgivarens fodelsevikt, analys- och undersdkningsresultat, upp-
gifter som kan ha betydelse for tolkning och uppfo6ljning av resultatet och
uppgifter om information till provgivarens vardnadshavare ska fa
registreras i det registret. Ingen remissinstans har yttrat sig sérskilt dver
det forslaget. Datainspektionen avstyrker forslagen i beténkandet i deras
helhet, men uttalar sig inte specifikt om de ytterligare uppgifter som
foreslas fa registreras i PKU-registret.

Bakgrunden till varfor de ytterligare uppgifterna behdver registreras i
registret dr foljande. Uppgifter om fodelsevikt behdvs for att i kombina-
tion med analysvdarden mer traffsékert kunna bedéma om ett barn &r sjukt
eller friskt. Darmed undviks att i onddan kalla barn till vidare utredning
som potentiellt sjuka. Detta innebér att onddig oro for familjen undviks
och att resurser inte tas i ansprak i onddan inom vérden. Analys- och



undersokningsresultat fran screeningen behdver sparas for att ta fram sta-
tistik, men dven for att anvidndas som underlag for metodutveckling samt
vid nya fragestillningar for barn som insjuknar senare och dér screening-
resultaten dr relevanta. Inom ramen for Socialstyrelsens bedomnings-
modell for screening finns det dven krav pa uppf6ljning av screeningpro-
grammet. Bland annat ska uppgifter ldmnas om det antal barn som utreds
och det antal barn som misstdnks vara sjuka men som vid efterféljande
undersokningar visat sig inte vara det. Nar det géller “uppgifter som kan
ha betydelse for tolkning och uppf6ljning av resultat” anviands uppgift
om graviditetsldngd for att det ska gé att avgdra om vissa analysvérden ar
patologiska eller normala. Vilka andra specifika uppgifter som i fram-
tiden kan komma att behdva registreras beror pa vilka nya metoder som
utvecklas och vilka sjukdomar som laggs till i screeningprogrammet.

Ostergétlands lins landsting, SKL och Biobank Sverige anser att det
behovs ett fortydligande av vad som avses med “analys- och undersok-
ningsresultat” i 5kap 6 §. SKL konstaterar att 5 kap. 2 § anger vad
vavnadsproverna i PKU-biobanken far anvdndas for medan Biobank
Sverige foresléar att en hinvisning gors till 5 kap. 2 § biobankslagen. En
liknande synpunkt framfor Umed universitet. Universitet anger att det
man rimligtvis menar dr sddana analys- och undersdkningsresultat som
framkommer genom sddan anvindning som anges i bestimmelsen om
PKU-biobankens dndamal, 5 kap. 2 § biobankslagen. Dessa resultat har
dock olika karaktir och man bor 6vervdga om man verkligen menar att
resultat som framkommer ur alla de fem typer av anvdndning som nimns
i 2 § ska registreras i PKU-registret. Universitet anser att det verkar klart
att PKU-registret bor omfatta analys- och undersokningsresultat som
framkommit ur 2§ 1 och 2, dvs. sddant som kommit ur de kliniska
undersdkningarna pa patienten. Ddremot ar det mdjligen lagtekniskt
besvirligare med t.ex. forskningsdata. Saledes foreslar Umed universitet
att man i 6 § specificerar att det géller sidana analys- och undersok-
ningsresultat som anges i 2 §, eventuellt med tilldgget punkterna 1 och 2.
Aven Stockholms universitet har synpunkter pa att uppgifter som kan ha
betydelse for “tolkning och uppfoljning av resultatet” kan fa behandlas i
PKU-registret. Universitet finner att det kan komma att omfatta ett brett
spektrum av uppgifter och menar darfor att det bor 6vervigas om skriv-
ningen ska preciseras i lagtexten, t.ex. genom att exemplifiera vilken typ
av uppgifter som kan komma i fraga.

Av 5 kap. 5 § biobankslagen framgér det att PKU-registret endast far
anvéndas for de dndamél som anges i 5 kap. 2 § samt for framstéllning av
statistik. Frdgan &r om uppgifter om analys- och undersékningsresultat
ska begrénsas till att endast avse en diagnostisering av sjukdomar och
retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn. Reger-
ingen anser att uppgifter om analys- och undersokningsresultat dven kan
behova hanteras for epidemiologiska undersokningar, uppf6ljning,
utvardering och kvalitetssiakring av verksamheten, samt for klinisk forsk-
ning och utveckling. I vilken man dessa verksamheter resulterar i att upp-
gifter om specifika barn behdver inforas i PKU-registret dr svart att se,
men sddana uppgifter kan fi foras in for att uppfylla andamalen i 5 kap.
2 § biobankslagen.

Socialstyrelsen noterar att det i utkastet till lagrddsremiss endast &r
uppgifter om information till och samtycke av vardnadsgivaren som ska
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registreras i PKU-registret. Som Socialstyrelsen foreslar ska det av
bestdmmelsen i 5 kap. 6 § dven framga att uppgifter om information till
och samtycke fran provgivaren sjilv ska fa registreras i PKU-registret.

Personnummer

I utredningens forslag om éndringar i 5 kap. 6 § biobankslagen anges inte
att barnets personnummer ska registreras i PKU-registret. Karolinska
universitetssjukhuset anser att detta bor ingd i upprikningen Gver de
uppgifter som far registreras i PKU-registret. I utkastet till lagradsremiss
lamnades ett sddant forslag med motiveringen att det &r av vikt att barn-
ets identitet kan sikerstéllas och dérfor foreslds det att dven barnets
personnummer, i de fall barnet har fatt ett sadant, ska fa registreras i
PKU-registret. Sveriges advokatsamfund papekar att det av 3 kap. 10 §
lagen (2018:218) med kompletterande bestaimmelser till EU:s data-
skyddsforordning (dataskyddslagen) framgér att personnummer far
behandlas utan samtycke endast nir det dr klart motiverat med hansyn till
dndamalet med behandlingen, vikten av en séker identifiering eller nagot
annat beaktansvirt skél. Enligt samfundet anges det dock inte ndrmare i
forslaget varfor det dr klart motiverat att personnummer registreras (i
tillagg till de uppgifter som i dagsléget registreras och behandlas i PKU-
registret, t.ex. moderns personnummer och barnets fodelsetid) for att
mojliggora sikerstillande av barnets identitet. Advokatsamfundet anser
mot denna bakgrund att forslaget saknar tillriacklig motivering avseende
skélen till att provgivarens personnummer ska registreras i PKU-registret
och avstyrker darfor forslaget i denna del.

Som Sveriges advokatsamfund pekar pa sa avser 3 kap. 10 § data-
skyddslagen behandling av personnummer utan samtycke. Regeringen
noterar att uppgifter 6verlamnas till PKU-registret forst sedan informerat
samtycke ldmnats. For att sdkerstélla en god och séker véard &r det av
yttersta vikt att exempelvis prover och analysresultat av sadana prover
hérleds till ritt person. Inom hélso- och sjukvdrden maste man dérfor
kunna identifiera de prover som tagits och som forvaras. Personer som
deltar i screening gor det for att pé ett tidigt stadium fa reda pa om de,
eller i nu aktuella fall om deras barn, har en viss eller vissa sjukdomar, sa
att de kan fa den vard de behdover. Darmed ar det viktigt att man kan
identifiera ett prov med rétt individ, och anvéndning och registrering av
personnummer ger en sddan mojlighet. For att sékerstélla god och sdker
vard dr det av storsta vikt att identifieringen 4r séker och det far anses
vara klart motiverat att dven provgivarens personnummer ska fa
registreras i PKU-registret. Det kan ocksd ndmnas att PKU-prover dven
far anvindas for retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda
barn (5 kap. 2 § 2 biobankslagen). Vdvnadsprovet kan ocksa anvindas
vid nya fragestéllningar for barn som insjuknar senare och dér scree-
ningresultaten ir relevanta. Aven i dessa fall ir det klart motiverat att
kunna identifiera proven. Regeringen anser darfor att kravet i 3 kap. 10 §
dataskyddslagen dr uppfyllt och att det bor inforas en bestimmelse om att
dven provgivarens personnummer ska fa registreras i PKU-registret.



Dataskyddsforordningen

Behandlingen av ovan ndmnda personuppgifter for de dndamal som
anges i 5 kap. 2 § far anses nodvéndig for att utfora en arbetsuppgift av
allmént intresse och har darmed stdd i artikel 6.1 e 1 dataskyddsforord-
ningen. Denna behandling far d4ven anses uppfylla kraven i artikel 9.2 g i
dataskyddsforordningen. Av den bestimmelsen framgér att kinsliga per-
sonuppgifter far behandlas om behandlingen dr ndodvédndig av hinsyn till
ett viktigt allmént intresse. Darutover far en vardgivare endast lamna ut
uppgifter till PKU-registret om informerat samtycke ldmnats. Det sam-
tycket ska ldmnas enligt 5 kap. 7 § biobankslagen och r att anse som en
integritetshdjande atgdrd som ger en positiv effekt for enskildas inte-
gritetsskydd. Det é&r alltsa inte frdga om ett samtycke med stdd i artikel
6.1 a i dataskyddsforordningen. I detta sammanhang kan det dven noteras
att uppgifterna i registret omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 och 15 §§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Ytterligare dverviganden
om bestdmmelsen i 5 kap. 7 § finns nedan.

Datainspektionen vilkomnar fortydligandet av tillimplig rattslig grund
och betydelsen av det i biobankslagen reglerade samtycket. Av reglering-
en i nu géllande biobankslag ar det, enligt Datainspektionen, emellertid
inte mojligt att utldsa hur detta krav pa informerat samtycke forhéller sig
till kraven pa rittslig grund i artikel 6 i dataskyddsforordningen. Utform-
ningen av denna reglering riskerar enligt Datainspektionen att leda till
forvirring hos savél personuppgiftsansvariga som registrerade i fradga om
tillimplig réttslig grund for behandlingen i PKU-registret. En mojlig
atgérd for att undvika en sddan risk vore enligt Datainspektionens men-
ing att vardgivaren vid inhdmtandet av det integritetshdjande samtycket
dven ska informera om tillimplig réttslig grund for behandlingen av
personuppgifter i PKU-registret.

Regeringen noterar att skyldigheten for en personuppgiftsansvarig att
informera provgivaren om dndamélen med den behandling for vilken
personuppgifterna dr avsedda samt den réttsliga grunden for behandling-
en framgér av artikel 13.1 ¢ i dataskyddsforordningen. Det ér saledes av
vikt att, sdsom Datainspektionen papekar, dven denna information 14m-
nas till provgivaren.

Av 5 kap. 2 § biobankslagen framgar att PKU-prover dven far anvand-
as 1 klinisk forskning och utveckling. Nér provet tas dr det inte ként
vilken framtida forskning som kan komma att ske. Visterbottens lins
landsting anser att regeringen behover ta stéllning till hur t.ex. den nya
dataskyddsforordningen ska hanteras pé ett integritetsskyddande sitt av
myndigheter som landstingen och universiteten nir det kommer till prov-
givares samtycke till sidan framtida icke specificerad forskning.

Regleringen av personuppgiftsbehandling vid forskning finns i data-
skyddsforordningen samt i lagen (2018:218) med kompletterande be-
staimmelser till EU:s dataskyddsforordning. Tillimpningen av dessa ratts-
akter ldmnas till berdrda myndigheter och aktorer.

Samtycke till uppgiftsidmnande

I 5 kap. 7 § biobankslagen anges att en vardgivare ar skyldig att ldmna
uppgifter till PKU-registret nir vdvnadsprov tagits pa ett nyfott barn och
barnets vardnadshavare uttryckligen har samtyckt till dverldmnandet.
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Vidare anges det i bestimmelsen att innan vardnadshavaren ldmnar sitt
samtycke ska han eller hon ha informerats om vilka uppgifter som regi-
streras och om &ndamalet med registreringen. Bestimmelsen &r utformad
med tanke pa att provgivaren dr nyfodd och att det ddrmed &r vardnads-
havaren som féar ldmna samtycke for barnets rakning.

Niar nu PKU-biobanken och PKU-registret inte endast ska fd omfatta
nyfddda barn utan dven barn upp till 18 ars alder bor man beakta den all-
ménna principen i svensk ritt om att barn som har natt tillrdcklig alder
och mognad har en sjélvbestimmanderitt i vissa personliga fragor. Det
finns i 3 kap. 2 § biobankslagen en bestimmelse som innebér att om den
underarige har uppnétt en saddan alder och mognad att han eller hon kan
ta stdllning till frigan om att hans eller hennes vavnadsprover ska samlas
in och forvaras i en biobank sd &r det den underarige som sjélv ldmnar
samtycke till det.

I avsnitt 7 foreslas det att det i 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. anges att bestimmelserna om samtycke i 3 kap. biobanks-
lagen ska tillimpas vid PKU-screening. Darmed far den underérige under
vissa forhallanden sjalv lamna sitt samtycke till att vdvnadsprover samlas
in och forvaras. Det dr foljdenligt att den underarige ocksa ska kunna
samtycka till att uppgifter enligt 5 kap. 6 § far ldmnas till PKU-registret.
Sveriges Ldkarforbund stéller sig tveksamt till att minderarigas “mog-
nadsgrad” ska kunna avgdra om unga kan ldmna prov. Férbundet anser
att det verkar alltfor godtyckligt och att den genetiska integriteten maste
skyddas. Lakarforbundet anfoér att en provtagning alltid innebér ett
provsvar som man har att ta stdllning till, vilket en minderarig inte kan
véntas fatta beslut om.

Som ovan ndmns dr underarigas sjilvbestimmande en allmén princip i
svensk ridtt. Om den underarige kan samtycka till att liamna PKU-prov,
bor denne dven kunna samtycka till att uppgifter om provet ldmnas till
PKU-biobanken. I det fall en underarig inte kan anses tillrdckligt mogen
att ta stéllning till om PKU-prov ska tas eller att uppgifter om provet ska
skickas till PKU-biobanken sé fir vardnadshavaren i stillet limna sam-
tycke.

Bestaimmelsen i 5 kap. 7 § bor dndras s att underarigas sjdlvbestimm-
ande framgar. I 5 kap. biobankslagen anvénds emellertid inte ordet
“underarig” utan ordet “barn”. Av bestimmelsen ska det séledes framga
att om ett barn har uppnétt en sddan alder och mognad att han eller hon
kan ta stéllning till fragan s& far samtycke till att en vardgivare ska ldmna
uppgifter till PKU-registret 1dmnas av barnet sjélv. Som ndmns i avsnittet
ovan under rubriken Dataskyddsforordningen s& bor detta samtycke
anses vara en integritetshdjande atgdrd som ger en positiv effekt for
enskildas integritetsskydd.



7 Andrade bestimmelser i lagen om
genetisk integritet

Regeringens forslag: En bestimmelse ska inforas i lagen om genetisk
integritet m.m. om att bestimmelserna om samtycke i 3 kap. lagen om
biobanker i hédlso- och sjukvirden m.m. ska tillimpas for sfdana
undersdkningar som far goras enligt bestimmelsen om anvéndning av
véavnadsprover i PKU-biobanken.

Utredningens forslag: Utredningen ldmnar inget sadant forslag.

Remissinstanserna: Karolinska universitetssjukhuset anfor att lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. inte bor omfatta nyfoddhets-
screening med PKU-prov. Krav pé skriftligt samtycke &r orimligt d& det
skulle innebédra betydande bortfall och missade fall av svara behandlings-
bara sjukdomar. Som anges i avsnitt 6.1 anfor Primdr immunbrist-
organisationen (P10O) att PKU-analysen inte dr ett genetiskt test, varken
for SCID (svar kombinerad immunbrist) eller ndgon av de 24 sjukdomar
som i dag ingdr i screeningen. Statens medicinsk-etiska rad (Smer) anfor
att det &r oklart om PKU-testet verkligen kan eller bor betraktas som en
”genetisk undersdkning”. Smer anser att hur bestimmelserna i lagen om
genetisk integritet m.m. ska tolkas i forhallande till PKU-testet behdver
utredas nirmare.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss dverensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna stoder eller har
inga synpunkter pa forslaget. Flera remissinstanser, bland annat Gdvle-
borgs lins landsting, Ostergotlands lins landsting och Umed universitet
anger att de ser de nu foreslagna samtyckesreglerna som en tillfallig 16s-
ning tills de dndringar i samtyckesregler som foreslogs i betidnkandet
Framtidens biobanker kan trida i kraft. Sahlgrenska akademin vid Géte-
borgs universitet anser att samtycke inte ska inhdmtas enligt lagen om
genetisk integritet m.m. Universitetet anfor att vid SCID-testet analyseras
inga gener, utan enbart pavisande av DN A-resten.

Uppsala universitet anfor att uppgiftsbehandling enligt forordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter, nedan
kallad dataskyddsforordningen, ska préglas av 6ppenhet och att ett skrift-
ligt samtycke darfor bést torde motsvara principen om 6ppenhet.

Sveriges advokatsamfund anfor att ett flertal av remissinstanserna till
betdnkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4) har uttryckt synpunkter
i fraga om kopplingen mellan lagen om genetisk integritet m.m. och bio-
bankslagen, bl.a. avseende den foreslagna regleringen om samtycke for
hantering av vévnadsprover i PKU-biobanken for sddana &ndamél som
omfattas av lagen om genetisk integritet m.m. Mot denna bakgrund, och
dé beredning av forslagen fortfarande pagar avstyrker advokatsamfundet
att den 1 lagrddsremissen foreslagna dndringen i lagen om genetisk
integritet m.m. infors.

Jamtlands ldns landsting anser att det maste rdcka med samtycke frén
en av fordldrarna for att prov for s.k. PKU-screening ska fa tas. Lands-
tingen forutsétter att det dr detta som avses med begreppet vardnads-
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havare i 5 kap. 6 och 7 §§ lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och
sjukvarden m.m. (biobankslagen).

Skiilen for regeringens forslag

Under de drygt 50 ar som PKU-prov har tagits har vardnadshavarnas
samtycke inte ldmnats skriftligen. Karolinska universitetssjukhuset anfor
att lagen om genetisk integritet m.m. uppstéller krav pa skriftligt sam-
tycke och att ett sadant krav &r orimligt da det skulle innebéra betydande
bortfall och missade fall av svara behandlingsbara sjukdomar. 1 en
skrivelse till Socialdepartementet (dnr S2018/02338/FS) har universitets-
sjukhuset anfort att ndr lagen om genetisk integritet m.m. tillkom s&
gjordes ingen konsekvensanalys av screeningprogrammet och PKU-lab-
oratoriet var inte heller involverat vid lagens tillkomst. Att tolka lagstift-
ningen sa att skriftligt samtycke krivs ér inte i enlighet med lagstiftning-
ens syften och dartill mycket olyckligt d& krav pa skriftligt samtycke
riskerar att medfora betydande bortfall. Universitetssjukhuset anfor
vidare att manga barn da inte langre skulle bli provtagna och att en del av
dessa foljaktligen skulle skadas eller d6 i onddan. Det ar enligt remiss-
instansen dven en fraga om jamlik vard dé barn i sdrskilt utsatta grupper
16per hogre risk att inte screenas. Att riskera barns liv och hélsa, vilket
vore en direkt konsekvens av den ovan kritiserade tolkningen, strider
enligt remissinstansen mot FN:s konvention om barnets rittigheter.
Universitetssjukhuset anger vidare att inga andra nordiska ldnder har
krav pa skriftligt samtycke for screening med PKU-prov.

Bakgrund

Biobankslagen tillkom efter forslag i propositionen Biobanker inom
hélso- och sjukvarden m.m. (prop. 2001/02:44). 1 5 kap. 1-3 §§ anges
PKU-biobankens tillimpningsomrdde, #dndamal och skyldighet for
véardgivare att lamna ut prover till PKU-biobanken. I propositionen anges
att dessa bestimmelser “innehéller en uttommande upprékning av de
dndamal for vilka prover far samlas in, fOrvaras, registreras och
anvédndas. De innehaller ocksa en skyldighet for vardgivare att lamna
over de prover som avses till PKU-biobanken. En fOrutsittning ar att
vardnadshavaren informerats och limnat samtycke. Andra bestimmelser
i 2—4 kap. blir ocksa tillimpliga pa biobanken t.ex. bestimmelserna om
aterkallelse av samtycke” (s. 81). I den lagen finns det saledes inget krav
pa att samtycket ska vara skriftligt.

I den numera upphivda lagen (1991:114) om anvéndning av viss gen-
teknik vid allmédnna hélsoundersokningar angavs att det kridvdes tillstdnd
fran Socialstyrelsen for att fa undersdka ménniskors arvsmassa med ut-
nyttjande av analys av genernas deoxiribonukleinsyra (DNA) eller
ribonukleinsyra (RNA), om undersdkningen utgér eller ingar som ett led
i en allmén hdlsoundersokning. Vidare angavs det i 5 § den lagen att en
sadan undersokning inte fir omfatta annan dn den som lamnat skriftligt
samtycke.

Lagen om genetisk integritet m.m. tillkom efter forslag i propositionen
Genetisk integritet m.m. (prop. 2005/06:64). Kravet pa tillstdnd dverford-
es fran 1991 ars lag till 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet m.m. Reg-
leringen om genetisk undersdkning utformades emellertid metodneutralt,



dvs. det angavs inte att analys skulle goras av genernas deoxiribonuklein-
syra (DNA) eller ribonukleinsyra (RNA). I stdllet inférdes en reglering i
3 kap. 1 § som innebdr att “en genetisk undersdkning som utgdr eller in-
gar som ett led i en allmén hélsoundersdkning far utforas endast efter till-
stand av Socialstyrelsen”. I 1 kap. 5 § lagen om genetisk integritet m.m.
infordes en definition av genetisk undersdkning som innebdr att en
genetisk undersokning dr en undersékning inom hélso- och sjukvarden
eller medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning om en ménni-
skas arvsmassa genom molekyldrgenetisk, mikrobiologisk, immuno-
logisk, biokemisk, cytogenetisk eller ddrmed jamforlig analysmetod eller
genom inhdmtande av upplysningar om hans eller hennes biologiska
slaktingar. I forarbetena angavs det att d&ven PKU-tester, genom denna
utformning av definitionen, kom att omfattas av 3 kap. 1 § lagen om
genetisk integritet m.m. (s. 81). I forarbetena fortsétter man att behandla
tillstandsfragan och det anges att forutsattningarna for tillstand till sédana
PKU-undersokningar i och for sig far anses uppfyllda. Enligt regeringens
bedomning kunde det emellertid inte vara meningsfullt att utan sérskilda
skél infora ett krav pa tillstand for allmént vedertagna undersdkningar
som vid den tidpunkten utforts pa i stort sett alla barn de ndrmast fore-
giende 35 aren. For att undvika problem géllande tillstandsplikten in-
fordes en mojlighet att géra undantag fran kravet pa tillstdnd (s. 81). I
propositionen diskuterades ddremot inte frigan om samtycke utan kravet
pa skriftligt samtycke flyttades utan nirmare motivering fran 1991 éars
lag till 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet m.m.

Hanteringen av PKU-prover

PIO anser att PKU-analysen inte &r ett genetiskt test, varken for SCID
eller ndgon av de 24 sjukdomar som i dag ingér i screeningen. Som dven
anges 1 avsnitt 6.1 forklarar PIO att de vdvnadsprover som samlas in
inom PKU-screeningen ger mdjlighet till genetiska undersdokningar. Men
for att hitta exempelvis SCID vid nyfoddhetsscreening gors detta inte
genom en genetisk analys utan genom att man méter nivdn av TREC (en
liten cirkel av bortklippt kromosommaterial). En liknande synpunkt har
aven Sahlgrenska akademin vid Goteborgs universitet framfort. Smer
anfor att det dr oklart om PKU-testet verkligen kan eller bor betraktas
som en “genetisk undersokning”. Smer anser att det behover utredas
nirmare hur bestimmelserna i lagen om genetisk integritet m.m. ska
tolkas i forhéllande till PKU-testet.

PIO anfor vidare att en genetisk analys ddremot kan goras i nésta steg
for att faststdlla exakt diagnos, men detta gors inte pa PKU-provet.
I stéllet kallas barnet och dess fordldrar till specialist och efter informa-
tion till fordldrarna tas ett nytt prov for DNA-analys (genetisk analys).

I denna lagrddsremiss gors bedomningen att den senare analysen, som
gors pa ett barn efter det att PKU-provet visat att det finns en misstanke
om att det barnet har en sjukdom, gors pa indikation och att denna senare
analys dédrmed inte &r att anse som en allmin héilsoundersdkning i den
mening som avses i 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet m.m. I sitt
remissvar fortydligar Socialstyrelsen att oaktat denna bedomning sa inne-
bar det att lagen om genetisk integritet m.m. &r tillimplig péa screeningen
med PKU-provet. Socialstyrelsen noterar att detta blev konsekvensen nér
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begreppet genetisk undersokning i den lagen gjordes metodneutral. Att
PKU-screening omfattas av 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet m.m.
framgar av forarbetena (prop. 2005/06:64 s. 81).

Fragan om skriftligt samtycke

Uppsala universitet anfor i sitt remissyttrande till utkastet till lagrads-
remiss att uppgiftsbehandling enligt dataskyddsforordningen ska préglas
av Oppenhet. Det ska vara klart och tydligt for de registrerade hur deras
personuppgifter behandlas. De registrerade ska ocksé veta vad de har for
rattigheter, till exempel hur de kan begéra registerutdrag, hur de kan fa
fel rittade och hur de kan fa personuppgifter raderade, vilket forutsétter
lattillgénglig, enkel och begriplig information. Ett skriftligt samtycke
torde dérfor béast motsvara principen om Sppenhet. Universitetet anger att
man kan forstd argumentet att ett krav pa inhdmtande av ett skriftligt
samtycke kan innebira att farre prover sparas och ddrmed minskar moj-
ligheten att ta fram ny kunskap som kan riddda liv och frimja hilsa. A
andra sidan finns det skil, enligt universitetet, att anta att nuvarande
praxis har medfort att virdnadshavare inte har tillgodogjort sig och
forstatt informationen om syftet med att ta och spara prover. Den
nuvarande ordningen kan darfor anses strida mot de nya foreskrifter som
kommit genom dataskyddsforordningen. Uppsala universitet anfor vidare
att det finns en fordel med att infora registrering av barnets person-
nummer. Detta leder till 6kad sparbarhet och kan vara till fordel for barn
som har sjukdomstillstdnd som upptdcks med PKU-screeningen. Univer-
sitetet finner att detta dven medfor en Okad sparbarhet for att kunna
inhdmta upplysningar om barnets biologiska sldktingar, dvs den
genetiska integriteten kan paverkas. Uppsala universitet instimmer med
Karolinska universitetssjukhusets remissvar att de analyser som gors for
aktuella sjukdomstillstdnd inte &r genetiska analyser, dock kan det inte
uteslutas att sddana tester blir aktuella i framtiden. Av dessa anledningar
finner Uppsala universitet att skriftligt medgivande bor inhédmtas.

Regeringen beaktar att skriftligt samtycke inte krdvts av vardnads-
havarna under de drygt 50 &r som PKU-testet genomforts. Det kan i detta
sammanhang noteras att saval skriftlig som muntlig information om
PKU-prover ges till fordldrar i samband med vérdbesok under gravidite-
tens senare skede. Information om provet ges sedan dven vid sjilva
provtagningstillfallet. Darutover kan det anforas att det finns stora risker
med att krdva skriftligt samtycke for PKU-provtagning. Av underhands-
uppgifter fran personal pa PKU-biobanken framgéar att en procents bort-
fall kan leda till att i genomsnitt ett sjukt barn per ar inte hittas i tid for att
undvika svara skador eller dod. Erfarenheter fran andra nordiska lédnder
tyder pa att ett krav pa skriftligt samtycke kommer att leda till bortfall.
Nér man i Danmark inledde forsok med ny screening (i tilldgg till den
existerande screeningen som inte kriver skriftligt samtycke) med skrift-
ligt samtycke i form av en kryssruta dir en av fordldrarna skulle kryssa,
dvs. inte signera, ledde detta till att upp emot 15 procent av de barn som
tog PKU-provet inte fick denna screening. I Norge, under ett liknande
forsok, ledde krav pé skriftligt samtycke till s& mycket extraarbete i
varden att bland andra Norges storsta forlossningsavdelning helt avbojde
medverkan. Inga enheter hade bortfall pa under 10 procent.



Regeringen konstaterar att det givetvis dr svart att ge exakta uppskatt-
ningar pa hur stort ett bortfall skulle bli med ett krav pa skriftligt sam-
tycke. Mot bakgrund av de redovisade erfarenheterna fran Danmark och
Norge far det emellertid anses finnas fog for att anta att ett krav pa
skriftligt samtycke skulle leda till ett bortfall. Ett sddant bortfall skulle i
sin tur innebéra att nyfodda skulle utsdttas for en risk att skadas allvarligt
eller i vérsta fall do. Det finns vidare skél att anta att bortfallet skulle
vara storre i vissa socioekonomiska grupper. Ett genomforande av ett
krav pé skriftligt samtycke skulle sdledes inte vara forenligt med prin-
cipen om jamlik vard. Mot denna bakgrund beddmer regeringen att
kravet pa skriftligt samtycke som finns i lagen om genetisk integritet
m.m. inte ska kvarsta i friga om PKU-provtagningen.

Ett sddant fortsatt forfarande anses inte strida mot dataskyddsforord-
ningen. Det finns sdrskilda bestimmelser om samtyckeskrav géllande
undersokningar av PKU-prover och personuppgifter i PKU-registret i
biobankslagen. Dessa bestimmelser dr utformade for dessa &ndamél och
bor tillimpas vid PKU-screening.

Sveriges advokatsamfund noterar att ett flertal av remissinstanserna till
betinkandet Framtidens biobanker har uttryckt synpunkter avseende
kopplingen mellan lagen om genetisk integritet m.m. och biobankslagen,
bl.a. avseende den foreslagna regleringen om samtycke for hantering av
vévnadsprover i PKU-biobanken for sddana &ndamal som omfattas av
lagen om genetisk integritet m.m. Mot denna bakgrund, och d& beredning
av forslagen fortfarande pagéar, avstyrker advokatsamfundet forslaget till
andringen i lagen om genetisk integritet m.m.

De remissinstanser som yttrande sig Over betdnkandets koppling
mellan PKU-screening och lagen om genetisk integritet m.m. ifragasatte
om PKU-prover kunde anses vara genetiska prover och omfattas av den
lagen. Remissinstanserna var sérskilt negativa mot att det skulle inforas
ett skriftligt samtycke for hanteringen av PKU-proverna. Dessa syn-
punkter har upprepats av flera remissinstanser i deras yttrande Over
utkastet till lagradsremiss. Bland dessa har exempelvis Gdvleborgs lins
landsting, Ostergétlands lins landsting och Umed universitet iven angett
att de ser de foreslagna samtyckesreglerna som en tillfallig 10sning tills
de dndringar i samtyckesregler som foreslogs i betdnkandet Framtidens
biobanker kan trdda i kraft. Remissinstanserna framhéller att bedém-
ningen i det betdnkandet var att det inte kridvs en sérskild reglering i
biobankslagen av samtycke for sparande av prov i en biobank i vard- och
behandlingssyfte eller for att bevara prov for forskning da regleringar
géllande samtycke finns i patientlagen (2014:821), tandvardslagen
(1985:125) och lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser ménniskor.

Regeringen anser att fragan ar tillrickligt utredd och att det samtycke
som inhdmtats under de senaste 50 aren ska fa kvarsta. I lagen om gene-
tisk integritet m.m. bor det inforas en bestimmelse som innebér att
samtycke gillande undersokningar i enlighet med 5 kap. 2 § biobanks-
lagen ska lamnas i enlighet med 3 kap. biobankslagen. Av bestimmelsen
i 5 kap. 2 § biobankslagen framgér att vivnadsproverna far anviandas for

—analyser och andra undersdkningar for att spara och diagnostisera
vissa sjukdomar,

— retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,
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— epidemiologiska undersokningar,

— uppfoljning, utvardering och kvalitetssikring av verksamheten, samt

— klinisk forskning och utveckling.

Den foreslagna regleringen innebér att det krav pa skriftligt samtycke
som anges 1 3 kap. 1§ lagen om genetisk integritet m.m. varken &r
tillampligt nar blodprov tas for PKU-screening eller nér provet hanteras i
enlighet med bestimmelserna i 5 kap. biobankslagen.

Jamtlands ldns landsting anser att det méste rdcka med samtycke fran
en av fordldrarna for att prov for s.k. PKU-screening ska fa tas. Lands-
tinget forutsétter att det &r detta som avses med begreppet vardnads-
havare i bestimmelserna om uppgifter i PKU-registret i 5 kap. 6 och 7 §§
biobankslagen.

I detta avseende har inget dndrats genom forslagen i denna lagrads-
remiss. For ett barn dr det dennes vardnadshavare som kan limna ett
informerat samtycke. Om barnet star under vardnad av tva vardnads-
havare bestdmmer de tillsammans (6 kap. 13 § fordldrabalken). Bada
vardnadshavarna ska da informeras och ldmna sitt samtycke (jfr prop.
2001/02:44 s. 41).

8 Andrad bestimmelse i offentlighets- och
sekretesslagen

Regeringens forslag: En f6ljdiandring ska goras i1 offentlighets- och
sekretesslagen. Darmed kommer sekretess att gilla i verksamhet som
avser hantering av PKU-prover enligt de dndaméal som anges i 5 kap.
2 § lagen om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. och férande av
eller uttag ur det register som fors i den verksamheten for uppgift om
en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden, om det
inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nagon
nérstdende till denne lider men.

Utredningens forslag: Utredningen ldmnar inget forslag om dndringar
i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna stdder forslaget eller har inte
lamnat ndgon synpunkt pa det.

Skilen for regeringens forslag: I 25kap. 15§ OSL anges att
sekretess géller i verksamhet som avser screening av prover fran nyfodda
barn for vissa dmnesomsittningssjukdomar (PKU) och forande av eller
uttag ur det register som fors i denna verksamhet enligt lagen (2002:297)
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) for uppgift
om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhéllanden, om det
inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nagon
nérstaende till denne lider men. For uppgift i en allmin handling géller
sekretessen 1 hogst sjuttio ar. I avsnitt 6.1 foreslas att PKU-prover ska fa
analyseras och undersokas dven for andra sjukdomar &n d&mnesomsatt-



ningssjukdomar samt att regleringen inte endast ska avse nyfodda barn
utan dven andra barn. De &ndrade bestimmelserna i biobankslagen leder
till att dven lydelsen i 25 kap. 15 § OSL bor dndras. Den sekretess som
ska gilla bor omfatta verksamhet som avser hantering av vavnadsprover
enligt de dndamal som anges i 5 kap. 2 § biobankslagen. Sekretess ska
dven omfatta forande av eller uttag ur det register som fors i den verk-
samheten for uppgift om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga
forhallanden. Sekretessen ska gélla om det inte stir klart att uppgiften
kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men.

9 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Andringarna i lagen om biobanker i hélso- och
sjukvirden m.m., lagen om genetisk integritet m.m. och offentlighets-
och sekretesslagen ska trida i kraft den 1 juli 2019.

Regeringens bedomning: Det behovs inga dvergéngsbestimmelser
i ndmnda lagar.

Utredningens forslag: Overensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen foreslar att &ndringarna ska tréda i kraft den 1 januari 2019.

Remissinstanserna: Primdr immunbristorganisationen (P10) anfor att
screening av SCID (svar kombinerad immunbrist) i det allmidnna scree-
ningprogrammet kan inte inforas forrén lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen) har &ndrats s& att nyfodd-
hetsscreening inte endast omfattar &mnesomsattningssjukdomar. Remiss-
instansen anfor att det vore mycket beklagligt om processen for SCID-
screeninginforandet forsenas pa grund av en formulering som dnda enligt
utredarnas forslag ska dndras. Ett ytterligare argument, enligt PIO, for att
beslut om dndringar i biobankslagen maste fattas snabbt och SCID-scree-
ning komma igéng 4r att vaccination mot rotavirus kommer att ingd i det
allméinna vaccinationsprogrammet frén och den 1 januari 2019. Vaccinet
kan innebdra livsfara for barn med SCID. Barnen kan av vaccinet
drabbas av svér tarminfektion som ocksa kan forsena och kraftigt for-
sdmra forutsittningarnas for en stamcellstransplantation. SCID hos barn
har utan screening smé chanser att upptickas innan vaccinet ges (den
forsta vaccinationen ges vid sex till tolv veckors alder).

Forslaget i utkastet till lagridsremiss Overensstimmer inte med
regeringens forslag. I utkastet foreslds det att dndringarna ska trdda i
kraft den 1 maj 2019.

Remissinstanserna: PIO har &beropat sitt tidigare remissyttrande och
dven lagt till att det nu &r ytterst viktigt att de lagdndringar som foresléas i
utkastet genomfors skyndsamt sa att SCID-screening kan inforas i
Sverige absolut senast den 1 maj 2019.

Skilen for regeringens forslag och bedéomning: Andringarna i 5 kap.
biobankslagen innebér att &ven andra sjukdomar &n dmnesomséttnings-
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sjukdomar fir omfattas av PKU-screeningen. Darmed blir det mojligt att
PKU-testet &ven kan omfatta screening for svar kombinerad immunbrist
(SCID). SCID ér en allvarlig érftlig sjukdom som karaktiriseras av att
immunsystemet fungerar mycket daligt eller inte alls. Obehandlad leder
sjukdomen till doden fore tva éars alder. Som P/O anfor &r en viktig
aspekt av screeningen av SCID att den dven kan forhindra att barn med
den sjukdomen far rotavirusvaccination. Denna vaccination har bedomts
kunna inforas i det allmdnna vaccinationsprogrammet for barn. Rota-
virusvaccination till barn med SCID kan medfora en allvarlig tarminfek-
tion och ddrmed fara for barnets liv. En tarminfektion kan ocksé forsena
och kraftigt forsdmra forutsittningarna for en stamcellstransplantation.
Forsta dosen av rotavirusvaccinet ges vid sex veckors &lder da sjuk-
domen SCID vanligen inte dr upptéckt dnnu.

I likhet med vad PIO anfor sa ér det viktigt att foreslagna dndringar i
lagar och forordningar trader i kraft s snart som mojligt. Forslagen
foreslas darfor att trida i kraft den 1 juli 2019.

Overgangsbestimmelser bedéms inte behdvas.

10 Konsekvenser

Screeningen av nyfodda med hjilp av PKU-provet har pdgatt i Sverige i
over 50 ar. Darmed finns det redan en vél fungerande infrastruktur for
denna screening, som omfattar badde provtagning och analys pa PKU-
laboratoriet. Dessutom finns det véletablerade rutiner for att erbjuda
ytterligare undesokningar och sjukvéard for barn med hog risk for sjuk-
dom, bade pa laboratoriet och pa kliniker 6ver hela landet som vardar
barn med de sjukdomar som detekteras i screeningen. Forslaget innebar
diarmed inga organisatoriska forandringar.

For landstingen innebér screening for fler sjukdomar &n de nuvarande
24 en okad kostnad per barn som fods for det fall man véljer att dven
screena for denna sjukdom. Norrbottens ldns landsting anfor att om svar
kombinerad immunbrist (SCID) inkluderas i screeningsprogrammet for-
vintas det landsting som barnet tillhdr kompenseras for eventuella 6kade
kostnader.

Nér det giéller frigan om statens roll i friga om de dkade kostnader
som kan uppsta vid inférandet av ytterligare sjukdomar bland dem som
screenas for genom PKU-provet kan foljande noteras. Innan Social-
styrelsen beslutar att inkludera ytterligare en sjukdom i screeningen av
nyfodda barn far myndigheten berdkna den uppskattade kostnaden.
Kostnaden for screening for SCID forvéntas vara cirka 65 kronor per
barn, men kostnaden antas sjunka efter ndgot &r. For ndrvarande é&r
kostnaderna for analyserna inom screeningprogrammet 260 kronor per
barn. Berdknat pa att screening utfors pa 125 000 nyfodda arligen uppgér
landstingens totalkostnad for screening for SCID till 8 160 000 kr forsta
aret och 6 720 000 kr foljande ar. Kostnaderna belastar det landsting som
barnet tillhor. De nuvarande och i forekommande fall framtida kost-
naderna &r en foljd av att landstingen erbjuder analys av PKU-prov. Fram
till nu har det varit PKU-laboratoriet som fattat beslut om vilka sjuk-



domar som fér ingd i analysen. Genom nu aktuella lagéindringar ska detta
i stillet ske genom foreskrifter meddelade av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer. Andringarna i lagen (2002:297)
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) innebér en
reglering av hur humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda
ménniskans integritet, far samlas in, forvaras och anvindas for vissa
andamal. Det kapitel dir dndringar nu foreslds inforas handlar specifikt
om den PKU-biobank och sammanhéngande verksamhet som bedrivs vid
Karolinska universitetssjukhuset inom Stockholms léns landsting. Den
foreslagna regleringen mojliggor analys av andra sjukdomar dn dmnes-
omsittningssjukdomar. Forslaget ska inte uppfattas som ett nytt
aliggande i frdga om vilken analys som ska goras inom ramen for PKU-
screeningen. Mot denna bakgrund aktualiserar den foreslagna regleringen
inte den kommunala finansieringsprincipen.

Screening av nyfodda for behandlingsbara sjukdomar leder till forbétt-
rad hélso- och sjukvard, effektivare utnyttjande av sjukvardens resurser
samt minskade kostnader for samhéllet.

Enligt 14 kap 3 § regeringsformen bor en inskrankning i den kommun-
ala sjalvstyrelsen inte ga utover vad som &r nodvéindigt med hénsyn till
de dndamal som har foranlett den. I friga om forslagets paverkan pa den
kommunala sjdlvstyrelsen kan foljande konstateras. De vardgivare som
skickar prov till Centrum for medfédda metabola sjukdomar betalar en
summa for den analys som laboratoriet gér. Genom forslaget i denna
lagradsremiss skapas en mojlighet for Socialstyrelsen att lagga till ytter-
ligare sjukdomar till den lista av sjukdomar som omfattas av analysen i
dagsldget. En mojlig foljd av forslaget ar att den erséttning som vard-
givare betalar for analysen framdver kan komma att paverkas samt att
behovet av informationsinsatser okar. I den méan forslaget darigenom
Overhuvudtaget ska anses inkridkta pad den kommunala sjélvstyrelsen far
detta anses vara motiverat mot bakgrund av att syftet med PKU-analysen
och péfoljande analys dr att uppticka medfodda mycket allvarliga
sjukdomar.

Forslagen bedoms inte medféra ndgon okning av arbetsbordan for
domstolarna eller réttsvdsendet i ovrigt som inte kan tas om hand inom
befintliga anslagsramar.

Forslagen bedoms inte heller fa nagra andra ekonomiska konsekvenser
eller nagra konsekvenser for foretag eller konkurrensférhallanden, jim-
stilldheten mellan mén och kvinnor, de integrationspolitiska maélen,
miljon eller Sveriges medlemskap i Europeiska unionen.

37



38

11 Forfattningskommentar

11.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hédlso- och sjukvdrden m.m.

5 kap.
1§ Paragrafen innehaller bestimmelser om tillimpningsomradet for
hantering av vévnadsprover i den s.k. PKU-biobanken.

Tilldgget i bestimmelsen innebdr att vdvnadsprover kan tas emot,
samlas in, forvaras, registreras, analyseras och pa annat sitt forfogas i
PKU-biobanken dven fran barn som inte &r nyfodda. Darmed kan viv-
nadsprover fran exempelvis barn fodda i andra ldnder hanteras enligt
bestimmelsen. Med barn avses personer under 18 &r.

Syftet med PKU-screeningen har inte dndrats. PKU-screening gors for
att upptéicka sjukdomar som nyfodda barn kan ha. Om ytterligare sjuk-
domar ska ingd i screeningen, sa dr det medfodda sjukdomar som ny-
fodda barn kan ha som ska ldggas till, jfr 2 a § lagen (2002:297) om bio-
banker i hilso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen).

Overviigandena finns i avsnitt 6.2.

2 § Paragrafen innehéller en upprikning av de dndamal som vévnads-
proverna i PKU-biobanken far anvdndas for. Bestimmelsen dndras pa sa
sdtt att vivnadsproverna i PKU-biobanken far anvindas for att spara och
diagnostisera dven andra sjukdomar d4n dmnesomséttningssjukdomar. De
sjukdomar som avses dr sddana som foreskrivs enligt bemyndigandet i
2 a § andra stycket. I nu aktuellt ssmmanhang far begreppet sjukdomar
anses omfatta hdlsoproblem, dvs. sjukdomar, allvarliga tillstdnd och syn-
drom. Aven andra hilsotillstind, som pé olika sitt leder till forsimrad
livskvalitet, kan omfattas av begreppet sjukdom och bér darmed kunna
ingd i screeningen.

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet anviander proverna i strid
med denna bestimmelse kan domas till boter enligt 6 kap. 1 § biobanks-
lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

2 a§ [ paragrafen, som &r ny, finns i forsta stycket ett bemyndigande
om att regeringen far meddela foreskrifter om de kriterier som ska beak-
tas for att en sjukdom ska fa omfattas av PKU-screeningen. Dessa
kriterier ska saledes beaktas vid stillningstagandet av vilka sjukdomar
som PKU-screeningen ska fA omfatta. Foreskrifter om vilka medfodda
sjukdomar som far sparas och diagnostiseras genom analyser och under-
sokningar av vdvnadsproverna i PKU-biobanken far meddelas av rege-
ringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, med stdd av
bemyndigandet i andra stycket.

PKU-screening gors for att uppticka sjukdomar som nyfédda barn kan
ha. Att screeningen avser nyfodda barn framgér av 1 § forsta meningen
och av rubriken till 5 kap. Av andra stycket framgér det att screeningen
ska avse medfodda sjukdomar. Enligt 1§ andra meningen far vév-
nadsprover fran barn som inte l&mnade séddana prover som nyfodda tas
emot, samlas in, fOrvaras, registreras, analyseras och pa annat sitt



forfogas i PKU-biobanken. Att dven vdvnadsprover fran dldre barn far
hanteras i PKU-biobanken éndrar inte de bedéomningar som ska goras
innan nya sjukdomar foreslas ingd i PKU-screeningen. Det dr saledes
medfodda sjukdomar som nyfédda barn kan ha som PKU-screeningen
ska avse.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1 och 6.2.

4§ Paragrafen innehéller bestimmelser om ett sérskilt register med
personuppgifter som giller screening av PKU-prover, det s.k. PKU-
registret.

Andringen infors till foljd av 4ndringarna i 1, 2 och 2 a §§. Dirmed fir
uppgifter om vivnadsprover som sparats och analyserats for de sjuk-
domar som regeringen eller den myndighet regeringen bestimt hanteras i
PKU-registret. Vidare far man i registret dven hantera uppgifter om
PKU-prov fran barn som inte limnade sidana som nyfodda.

Overviigandena finns i avsnitt 6.1 och 6.2.

6 § Paragrafen innehaller bestimmelser om de uppgifter som fér
registreras i PKU-registret. Bestimmelsen dndras sd att ordet “prov-
givare” ersitter ordet “barnet”. Andringen innebir ingen #ndring i sak.
Bestimmelsen dndras dven sé att ytterligare uppgifter far registreras i
PKU-registret. De ytterligare uppgifter som far registreras &r prov-
givarens fodelsevikt och personnummer och dérutover analys- och
undersokningsresultat och uppgifter som kan ha betydelse for tolkning
och uppf6ljning av resultatet. Vidare far uppgifter om information till
och samtycke fran provgivaren eller dennes vardnadshavare registreras.
Overvigandena finns i avsnitt 6.3.

7§ Bestimmelsen reglerar den skyldighet en vardgivare har att 1dmna
uppgifter till PKU-registret. En forutséttning for detta utlimnande till
PKU-registret r att vardnadshavaren har lamnat ett informerat samtycke.
Andringen i forsta stycket innebir att ordet nyfott tas bort och det ir en
foljd av att bestimmelserna om PKU-screeningen inte endast avser ny-
fodda, jfr 1 §.

Andringen i andra stycket ir spraklig.

I tredje stycket, som &r nytt, inférs en bestimmelse om att ett barn far
lamna samtycke till uppgiftsdoverforingen om barnet har uppnatt tillrack-
lig lder och mognad for att sjdlv ta stéllning till detta.

Overviigandena finns i avsnitt 6.3.

11.2  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

3 kap.

1§ Paragrafen innehéller ett krav pé tillstind fran Socialstyrelsen for
att utfora en genetisk undersdkning som utgor eller ingér som ett led i en
allmén hélsoundersdkning. I andra stycket finns ett krav pé skriftligt
samtycke frdn den som omfattas av en sddan undersokning. I det stycket
gors ett tilldgg om att for undersdkningar i enlighet med 5 kap. 2 § lagen
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(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen)
ska bestimmelser om samtycke i1 3 kap. den lagen i stéllet tillimpas. De
undersokningar som kan goras med PKU-provet enligt 5 kap. 2 § ar
foljande

— analyser och andra undersdkningar for att spara och diagnostisera de
sjukdomar som avses i 5 kap. 2 a § biobankslagen,

— retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

— epidemiologiska undersokningar,

— uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring av verksamheten, samt

— klinisk forskning och utveckling.

Overvigandena finns i avsnitt 7.

11.3  Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap.

15§ Paragrafen innebér att personuppgifter som hanteras i verksamhet-
en vid PKU-biobanken och PKU-registret omfattas av ett sekretesskydd
som motsvarar det som géller for uppgifterna inom hélso- och sjukvarden
enligt 25 kap. 1§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). And-
ringen infors till foljd av &ndringarna i Skap. 1 och 2 §§ lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

Overvigandena finns i avsnitt 8.



Lagforslag 1 Framtidens biobanker 1 nu aktuellt
hanseende (SOU 2018:4)

Forslag till biobankslag (2018:000)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs foljande.

1 kap. Allmiinna bestimmelser

Syftet med lagen

1§ I denna lag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for
den enskilda ménniskans integritet, ska fa samlas in, bevaras och an-
vindas for vissa dndamal.

Definitioner

2§ I denna lag anvédnds foljande begrepp med nedan angiven bety-
delse.

Begrepp Betydelse

Avidentifiering Atgird som medfor att ett provs
ursprung varken direkt eller in-
direkt kan héarledas till den mén-
niska eller det foster prover harror

fran.

Biobank En eller flera provsamlingar som
innehas av samma huvudman.

Huvudman for en biobank Juridisk person som innehar en
biobank.

Hiélso- och sjukvérd Verksamhet som omfattas av
hilso- och sjukvérdslagen
(2017:30) eller tandvardslagen
(1985:125).

Identifierbart prov Prov vars ursprung direkt eller

indirekt kan hérledas till den
minniska eller det foster provet
hérror fran.

Kodning Atgird som ersitter direkt iden-
tifierande uppgifter med en kod sa
att ett provs ursprung endast
indirekt kan harledas till den
minniska eller det foster provet
hérror fran.

Prov Biologiskt material frdn en levande
eller avliden ménniska eller ett
foster.

Provgivare 1. Levande miénniska frdn vilken
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Provsamling

Pseudonymisering

Skickande av ett prov for en viss
atgard

Tillgéngliggorande av ett prov

Utldmnande av ett prov

Vardgivare

Overlatelse av en provsamling

Tillimpningsomrade

ett prov har tagits, eller

2. levande ménniska som bér eller
har burit ett foster fran vilket ett
prov har tagits.

Ett eller flera prover som bevaras i

en biobank for ett visst &ndamal.

Behandling av personuppgifter pé
ett sitt som innebér

1. att personuppgifterna inte langre
kan tillskrivas en specifik regi-
strerad utan att kompletterande
uppgifter anvinds, och

2. att dessa kompletterande upp-
gifter forvaras separat och &r
foremal for tekniska och
organisatoriska atgdrder som
sdkerstiller — att  personupp-
gifterna inte tillskrivs en identi-
fierad eller identifierbar fysisk
person.

Forfarande varigenom ett prov
skickas frdn en biobank till en
annan juridisk person for att en
viss dtgird ska utforas med provet,
utan att detta stélls till den
mottagande verksamhetens for-
fogande.

Forfarande varigenom ett prov
gors tillgéngligt for ndgon utanfor
biobanken. Detta kan ske genom
utlimnande av provet, skickande
av provet for en viss dtgdrd eller
oOverldtelse av en provsamling.

Forfarande varigenom ett prov
overfors fran en biobank till en
annan biobank.

Statlig myndighet, landsting, kom-
mun, annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedriver
hélso- och sjukvérd.

Forfarande varigenom en prov-
samling ur en biobank overfors till
en annan juridisk person.

3§ Denna lag ér tillaimplig pa identifierbara prover som anvénds for
1. vard och behandling eller andra medicinska dndamal,

2. forskning,



3. produktframstillning,

4. klinisk provning, eller

5. utbildning, kvalitetssdkring eller utvecklingsarbete inom vard, forsk-
ning eller produktframstéllning.

Lagen dr dock inte tillimplig pd prover som analyseras inom nio
ménader efter provtagningstillfillet och forstors omedelbart efter
analysen.

4§ Denna lag ir inte tillimplig pd prover som har blivit visentligt
modifierade inom ramen for forskning eller produktframstéllning, forut-
satt att information om detta har ldmnats och samtycke till anvindningen
dérefter har inhdmtats enligt bestimmelserna i 4 kap.

Forhallandet till annan lagstiftning

5§ Bestimmelserna i denna lag om behandling av personuppgifter
kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforord-
ning), hdr bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Denna lags bestimmelser om behandling av personuppgifter ska ha
foretrdde framfor bestimmelser om behandling av personuppgifter i
annan lag.

6§ Bestimmelsen i 4 kap. 2 § om insamlande och bevarande av prover fran
barn utan vardnadshavarens samtycke ska ha foretride framfor bestim-
melser i annan lag.

2 kap. Inriittande och villkor
Inrittande

1§ En biobank inréttas genom beslut av biobankens huvudman. I sam-
band med beslutet om inrédttande ska huvudmannen for biobanken ocksa
besluta vem som ska vara ansvarig for biobanken och vilket eller vilka
dndamal den ska fa anvindas for.

2§ En provsamling inréttas genom beslut av den som ar ansvarig for
biobanken. I samband med beslutet om inréttande ska hon eller han
ocksa besluta vilket eller vilka &ndamal provsamlingen ska fi anvindas
for.

3§ Huvudmannen for en biobank ansvarar for att det finns forutsatt-
ningar for att kraven i denna lag ska kunna uppfyllas i verksamheten.
Huvudmannen &r ocksé ansvarig fér den behandling av personuppgifter som
utfors hos biobanken.

4§ Den som ér ansvarig for en biobank ska leda verksamheten i enlig-
het med kraven i denna lag.
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Tillitna dindamal

5§ Prover far samlas in till eller bevaras i en biobank endast for folj-
ande dndamal:

1. Vard, behandling och andra medicinska &ndamél i en vardgivares verk-
samhet,

2. Forskning,

3. Klinisk prévning,

4. Produktframstéllning, och

5. Utbildning, kvalitetssdkring och utvecklingsarbete inom vard, forsk-
ning och produktframstéllning.

6 § Prover ur en biobank far endast anvindas for
1. de andamal som angesi 5 §,
2. att identifiera personer som har avlidit, och
3. att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

78§ For att en provsamling ska fa anvindas for forskning eller klinisk prov-
ning krivs godkdnnande av en sddan nimnd som anges i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor, hir
bendmnd etikprévningslagen.

Provsamlingen fér sedan inte anvéndas for nagon annan forskning eller
klinisk provning dn som tidigare beslutats utan att nimnden godként detta.

Anmailan

8§ Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om in-
rittande av biobanken anmils till Inspektionen for vard och omsorg.
Anmidlan ska innehalla uppgifter om

1. biobankens dndamal,

2. vem som &r ansvarig for biobanken, och

3. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmélan ska géras inom en manad fran beslutet att inrétta biobanken.

Om négot forhdllande som omfattas av en tidigare gjord anmélan &ndras,
ska detta anmdlas till Inspektionen for vard och omsorg inom en ménad
frén det att Andringen intrddde.

Forvaring

9§ Prover i en biobank ska forvaras péd ett sidant sitt att de inte
riskerar att forstoras och obehoriga inte fér tillgang till dem.

10 § Om ett prov pé grund av bestimmelser i lag eller annan forfattning
inte ldngre far bevaras i en biobank, ansvarar den som dr ansvarig for
biobanken for att provet forstors eller avidentifieras.

3 kap. Register

Register dver biobanker

1§ Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett register Over samtliga
biobanker. Registret far anvéindas for tillsyn, forskning, kunskapsutveckling,



framstéllning av statistik samt uppf6ljning och utvérdering av det register
6ver prover i biobanker som Socialstyrelsen for.
Registret ska innehalla de uppgifter som ska anmalas till inspektionen
enligt 2 kap. 8 §. Det far inte innehalla uppgifter om enskilda provgivare.
Inspektionen for vard och omsorg dr personuppgiftsansvarig for
registret.

Register over prover i biobanker

2§ Socialstyrelsen ska fora ett register dver prover som bevaras i bio-
banker. I registret ska, med beaktande av kraven i 5 §, inforas uppgifter
som ér tillrackliga for att varje prov som registreras ska kunna sparas.

Registret fr endast innehélla uppgifter om

1. provgivarens identitet,

2.vem som tagit stéllning till provets insamlande, bevarande eller
anvindning,

3. lamnade samtycken samt &terkallelser och begridnsningar av sam-
tycken,

4. datum for provtagning,

5. datum f6r insamlande av provet,

6. provets identitet, karaktdr och hantering, och

7. tillgéngliggoranden av provet.

Registret far anvidndas endast for forskning, kvalitetssdkring och fram-
stillning av statistik.

3§ Huvudmannen for en biobank fir, med beaktande av kraven i 5 §,
lamna de uppgifter om biobankens prover som anges i 2 § andra stycket till
Socialstyrelsen for registrering. Om uppgifterna rér ett prov som féar
anvindas for medicinska dndamal, ska huvudmannen, med beaktande av
kraveni 5 §, pa begiran lamna uppgifterna till Socialstyrelsen.

48§ Om ett prov inte far anvindas for medicinska d&ndamal och bio-
bankens huvudman inte ldmnar saddana uppgifter om provet till Social-
styrelsens register som &r tillrickliga for att provet ska kunna sparas,
ansvarar huvudmannen for att det vid biobanken fors ett register dér
dessa uppgifter registreras.

Om en provsamling inte far anvdndas for medicinska dndamal och bio-
bankens huvudman inte ldmnar sadana uppgifter till Socialstyrelsens
register som ér tillrdckliga for att provsamlingen ska kunna identifieras,
ansvarar huvudmannen for att dessa uppgifter registreras i en offentligt
sokbar databas.

5§ Provgivaren, eller den som enligt lag eller annan forfattning kan ta
stillning for provgivarens rikning, ska informeras om

1. vilka uppgifter som registreras i Socialstyrelsens register,

2. andamalet med registreringen, och

3. att hon eller han har rétt att motsitta sig registrering.

Inga uppgifter om prover far registreras i Socialstyrelsens register om
provgivaren, eller den som kan ta stéllning for provgivarens rikning, efter
att ha fatt information enligt forsta stycket motsitter sig att uppgifterna
registreras.
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6 § Inspektionen for vard och omsorg ska limna information till
Socialstyrelsen om existerande biobanker.

4 kap. Samtycke och information

Allminna bestimmelser

1§ Ett prov far inte utan stdd i lag samlas in till och bevaras i en bio-
bank utan att provgivaren, eller den som enligt lag eller annan forfattning
kan ta stdllning for provgivarens rikning, har lamnat sitt samtycke till det
efter att forst ha informerats om

1. avsikten med att samla in och bevara provet,

2. provsamlingens dndamal och vad provet far anvéndas till,

3. vilka &ndamal som ér tillatna enligt denna lag, och

4. ratten att aterkalla eller begrénsa ett samtycke till insamlande,
bevarande eller anvéndning av ett prov i en biobank.

Barn

2§ Ett prov fran ett barn som inte har uppnétt en sddan alder och
mognad att hon eller han sjélv kan ta stédllning till fragan far samlas in till
och bevaras i en biobank dven om barnets vardnadshavare inte samtycker
till det, om det annars finns en pataglig risk for att barnets hélsa skadas. Ett
sadant prov far endast anvéndas for barnets vard och behandling.

Beslut om insamlande eller bevarande av prover fran ett barn utan
vardnadshavarens samtycke fattas av huvudmannen for biobanken.

3§ Om ett prov fran ett barn som inte sjdlv kunnat ta stéllning till frigan
finns bevarat i en biobank utan vardnadshavarens samtycke nir prov-
givaren fyller 18 ar, ansvarar huvudmannen for biobanken for att prov-
givaren informeras om

1. att provet finns bevarat i biobanken utan vardnadshavarens sam-
tycke,

2. vad provet far anvéndas till,

3. att provgivaren beslutar vad provet i fortsdttningen far anvéndas till,
och

4. att provgivaren kan besluta att provet ska forstoras eller avidenti-
fieras.

Om huvudmannen for biobanken vid en tidpunkt innan provgivaren
fyller 18 ar far kdnnedom om att provgivaren har uppnétt en sadan alder
och mognad att hon eller han sjilv kan ta stdllning till fragan, ska den
information som anges i forsta stycket i stéllet limnas vid denna tidpunkt.

Nytt indamal

4§ Prover som bevaras i en biobank fér inte utan stdd i lag anvéndas
for nagot annat dn de &ndaméal som omfattas av tidigare information och
samtycke utan att provgivaren, eller den som enligt lag eller annan forfatt-
ning kan ta stillning for provgivarens rikning, har informerats om och
samtyckt till det nya andamaélet.



Aterkallelse och begriinsning av samtycke

5§ Ett samtycke till anvindning eller bevarande av ett prov far nir som
helst aterkallas. Om aterkallelsen avser bevarandet eller all anvdndning
av provet, ansvarar den som &r ansvarig for biobanken for att provet
omedelbart forstors. Om det inte d&r mojligt att forstéra provet utan att
betydande virden géar forlorade, ansvarar den som é&r ansvarig for bio-
banken for att provet omedelbart avidentifieras.

6 § En provgivare, eller den som enligt lag eller annan forfattning kan
ta stillning for provgivarens rikning, kan ndr som helst anméla att ett
prov inte far anvéndas till ett eller flera av de d&ndamal som ar tilltna
enligt denna lag. En sddan anmélan ska dokumenteras i provgivarens
patientjournal, i ett annat register hos biobanken eller i det register 6ver
prover i biobanker som Socialstyrelsen for.

Undantag fran kravet pa samtyck

78§ Inget samtycke krévs for att ett prov ur en biobank ska fa anvéindas
till att identifiera en avliden person.

5 kap. Tillgéingliggorande av prover och uppgifter
Allmiinna bestimmelser

1§ Ett prov ur en biobank far, under de forutsittningar som anges i detta
kapitel, tillgangliggdras for ndgon utanfor biobanken genom att limnas ut
eller skickas for en viss atgérd eller genom att den provsamling provet ingér
i Gverléts.

Prover ur biobanker far endast tillgédngliggoras for juridiska personer.

2§ Prover som lamnas ut eller skickas for en atgérd som utgoér forskning
eller klinisk provning ska vara pseudonymiserade, om inte detta hindrar att
andamalet med tillgdngliggorandet uppfylls.

Prover i en provsamling som &verldts och prover som skickas for en
annan atgéird &n forskning eller klinisk provning ska vara kodade, om inte
detta hindrar att indamalet med tillgingliggdrandet uppfylls.

3§ Om en provgivares personuppgifter tillgingliggors samtidigt som ett
kodat eller pseudonymiserat prov fran denna, ska personuppgifterna till-
gangliggoras pa ett sddant sitt att de inte kan kopplas samman med provet.

4§ Om patienten, eller den som kan ta stéllning for patientens rakning,
samtycker till det, ska en journalhandling inom enskild hélso- och sjukvard
som ror en viss patient tillgdngliggoras for den som fatt tillgang till ett
kodat eller pseudonymiserat prov frén patienten.

58§ Prover ur en biobank far inte tillgingliggdras i vinstsyfte.
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Utlimnande

6 § Ett utlimnande av ett prov far endast ske till en svensk juridisk per-
son. Utldmnandet far endast ske pa begéran av mottagaren.

Prover som ldmnas ut upphor ddrmed att vara en del av den biobank de
ldmnas ut fran. Prover som bevaras efter utlimnandet bildar en ny biobank
eller blir en del av en befintlig biobank hos mottagaren.

78§ Uppgifter ur det register 6ver prover i biobanker som Socialstyrel-
sen for far ldmnas ut till en annan myndighet for att kopplas samman med
de prover uppgifterna hor till, om syftet med sammankopplingen &r att
proverna och uppgifterna ska anvindas for forskning eller framstillning
av statistik.

Den sekretess som enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) giller for uppgifterna hos Socialstyrelsen ska gélla framfor
annan sekretess som géller hos den mottagande myndigheten.

Den myndighet som har tagit emot uppgifterna far endast 1imna ut dem
for anvindning i forskning eller framstéllning av statistik och endast pa ett
sddant sitt att prover och personuppgifter, i enlighet med 3 §, inte kan
kopplas samman.

Skickande for en viss atgird

8§ Prover som skickas till en annan juridisk person for att en viss
atgérd ska utforas med dem upphor inte ddrmed att ingd i den biobank
som de skickades fran.

9§ Nar ett prov skickas for en viss atgird, ansvarar den som ar an-
svarig for den biobank fran vilken provet skickas for att

1. uppritta ett avtal med mottagaren om vad som ska ske med provet
efter att atgérden har utforts, och

2. stdlla som villkor for tillgédngliggdrandet

—att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska aterlimnas om den
biobanksansvariga begir det och omedelbart ska forstoras eller, om det inte
ar mojligt att forstora det utan att betydande vérden gar forlorade, av-
identifieras om den biobanksansvariga begér det, och

— att mottagaren inte anviander provet for nagot annat dn det som var
andamaélet med tillgdngliggérandet.

10 § Prover far skickas for en atgard som utgor forskning eller klinisk prov-
ning endast om denna anvindning av proverna har godkénts av en etik-
provningsndmnd enligt etikprovningslagen.

11§ Om det finns sérskilda skél, ska ett prov ur en biobank och de
tillhérande personuppgifter som behdvs pa mottagarens begéran skickas
till Réttsmedicinalverket eller Polismyndigheten for identifiering av en av-
liden person.

I andra fall far prover ur biobanker inte anvéndas till att identifiera av-
lidna personer.

12 § Nir ett prov ur en biobank har skickats for utredning av en
patientskada enligt patientskadelagen (1996:799), ska den som utreder



patientskadan underrétta den som &r ansvarig for biobanken om resultatet
av de analyser som genomf0rs pé provet.

Overlatelse

13§ En overlatelse av en provsamling far endast ske till en svensk
juridisk person.

En provsamling far dverlatas endast om det finns sdrskilda skl for det
och overlatelsen har godkénts av Inspektionen for vard och omsorg.

14§ Andamalet for en provsamling #ndras inte i och med att prov-
samlingen Overlats.

Provning av fragor om tillgéingliggérande

15§ Den som &r ansvarig for en biobank ska prova ansdkningar om till-
gangliggorande av prover ur biobanken. P4 sdkandens begéran ska beslutet
omprdvas av huvudmannen for biobanken.

Sokanden ska underrittas om sin ritt att begdra omprovning.

16 § Fragor om utlimnande av en journalhandling enligt 4 § provas av
den som &r ansvarig for patientjournalen. Anser den ansvariga att journal-
handlingen eller ndgon del av den inte bor ldmnas ut, ska hon eller han
genast med ett eget yttrande 6verldmna fragan till Inspektionen for vard
och omsorg for prévning.

I fradga om Gverklagande av Inspektionen for vard och omsorgs beslut
enligt forsta stycket géller i tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§ offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).

6 kap. Nedliggning av biobanker och provsamlingar

1§ En biobank eller provsamling liggs ned genom beslut av huvud-
mannen for biobanken.

Om en biobank ldggs ned, ansvarar biobankens huvudman for att be-
slutet om nedlédggning anmals till Inspektionen for vard och omsorg. 1
anmélan ska anges vad som har skett med proverna i biobanken.

7 kap. Biobank med prover frin nyfodda barn
Tillitna indamal

1§ Prover som samlats in fran nyfodda barn i en genetisk undersdkning
enligt 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska bevara i
en sarskild biobank, hiar bendmnd PKU-biobanken. Den vardgivare rege-
ringen bestimmer ska vara huvudman for biobanken.

2§ Prover far samlas in till och bevaras i PKU-biobanken endast for
foljande dndamal:

1. Analyser och andra undersékningar for att spara och diagnostisera de
sjukdomar som den genetiska undersdkningen avsag,

2. Retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda provgivare,
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3. Epidemiologiska undersokningar,
4. Uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring av verksamheten, och
5. Klinisk forskning och utveckling.

3§ Prover ur PKU-biobanken far endast anvéndas for
1. de &andamél som angesi2 §,
2. att identifiera personer som har avlidit, och
3. att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

Skyldighet att limna ut prover

4§ En vardgivare ska, med beaktande av kraven pa information och sam-
tycke i 4 kap, ldmna ut sddana prover som avses i 1§ for analys och
forvaring i PKU-biobanken.

Register

5§ Den vardgivare som avses i 1 § far fora ett sérskilt register dver
proverna i PKU-biobanken, hiar bendmnt PKU-registret.
Vardgivaren ar personuppgiftsansvarig for registret.

6§ PKU-registret far anvindas endast for de d&ndamal som anges i2
och 3 §§ samt for framstéllning av statistik.

78§ For varje provgivare far endast foljande uppgifter registreras
i PKU-registret:

1. Moderns namn, personnummer och hemort,

2. Graviditetens langd,

3. Provgivarens fodelsetid, fodelsevikt och kon samt, vid flerbord,
ordningstal,

4. Vilken enhet inom sjukvarden som tagit provet,

5. Analys- och undersokningsresultat,

6. Diagnos,

7. Uppgifter om behandling av diagnostiserade sjukdomar,

8. Uppgifter som kan ha betydelse for tolkning och uppfoljning av
resultatet, och

9. Uppgifter om information till och samtycke frén provgivarens vard-
nadshavare.

Inga uppgifter far registreras utan att provgivarens vardnadshavare har
informerats om dndamélet med registreringen och om vilka uppgifter
som registreras och dérefter samtyckt till registreringen.

88§ En vardgivare ska pa begdran de ldmna de uppgifter som anges i
7 § forsta stycket till PKU-registret, om provgivarens vardnadshavare har
informerats och samtyckt till registreringen enligt 7 § andra stycket.

8 kap. Péfoljder och skadestind m.m.
Pafoljder

1§ Till boter doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet
1. anvénder ett prov i strid med 2 kap. 6 eller 7 § eller 7 kap. 3 §,



2. forvarar ett prov i en biobank i strid med 2 kap. 9 §,

3. inréttar en biobank utan att gora en anmaélan enligt 2 kap. 8 §,

4. inte ger information och inhdmtar samtycke enligt 3 kap. 5 § eller
4 kap. 1,3 eller 4 §,

5. inte forstor eller avidentifierar ett prov enligt 2 kap. 10 § eller 4 kap.
5 §9

6. tillgéngliggdr ett prov ur en biobank i strid med 5 kap. 1 eller 5 §,
6 § forsta stycket, 9 § eller 11 § andra stycket,

7. overlater en provsamling i strid med 5 kap. 13 §, eller

8. inte ldmnar ut ett prov enligt 7 kap. 4 §.

Bestimmelser om straff for handel med vissa typer av biologiskt
material finns dven i 8 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m.

Skadestind m.m.

2§ Den som hanterar ett prov i strid med denna lag ska ersitta provgivaren
for den skada eller krankning av den personliga integriteten som hante-
ringen har orsakat henne eller honom.

3§ Bestimmelserna om administrativa sanktionsavgifter och skadestand i
lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag eller
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

9 kap. Tillsyn och 6verklagande m.m.
Tillsyn

1§ Inspektionen for vard och omsorg utovar tillsyn 6ver att denna lag
och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen foljs. Den myndig-
het som ér tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsférordning utdvar
dock tillsyn &ver den behandling av personuppgifter som regleras i lagen
eller i foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Vid utévandet av sin tillsyn har Inspektionen for vard och omsorg de
befogenheter som anges i 7 kap. 20-22 §§ patientsdkerhetslagen
(2010:659).

2§ Om Inspektionen for vird och omsorg far kinnedom om att ndgon
har brutit mot en bestimmelse som géller verksamhet som stir under
inspektionens tillsyn enligt denna lag, ska inspektionen vidta atgirder sa
att bestimmelsen f6ljs och, om det behdvs, géra anmélan till atal.

Overklagande m.m.

3§ Foljande beslut far 6verklagas till Inspektionen for vard och om-
sorg:

1. Beslut om insamlande eller bevarande av ett prov fran ett barn utan
vardnadshavarens samtycke enligt 4 kap. 2 §, och

2. Beslut géllande skickande av ett prov for identifiering av en avliden
person enligt 5 kap. 11 §.
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Inspektionen for vard och omsorgs beslut far overklagas till allmén
forvaltningsdomstol. Provningstillstand krdvs vid Overklagande till
kammarritten.

Beslut som Inspektionen for vard och omsorg eller allmén forvaltnings-
domstol meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Bestimmelser om Overklagande av myndigheters beslut om sédan
behandling av personuppgifter som avses i artikel 2.1 i EU:s dataskydds-
forordning finns i lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser
till EU:s dataskyddsforordning.

Bemyndiganden

4§ Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om

1. vilka myndigheter som far ha direktatkomst till det register dver
biobanker som Inspektionen for vard och omsorg for,

2. tider for bevarande av prover i biobanker, och

3. kodning av prover i biobanker.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far dven med-
dela ndrmare foreskrifter om

1. gallring av prover i biobanker,

2. ledningssystem for biobanker,

3. vilka uppgifter som ska Sverforas till det register over prover i bio-
banker som Socialstyrelsen for,

4. nedlaggning av biobanker, och

5. dverlatelse av provsamlingar.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

2. Genom lagen upphivs lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och
sjukvérden m.m.

3. Den nya lagen ska tillimpas for atgdrder som vidtas med prover
efter lagens ikrafttrddande oavsett nir proverna samlades in till en bio-
bank.



Forteckning over remissinstanser avseende
Framtidens biobanker (SOU 2018:4)

Remissvar har ldmnats av Riksdagens ombudsmén (JO), Hovrétten for
Vistra Sverige, Malmo tingsritt, Stockholms tingsréitt, Kammarrétten i
Stockholm, Forvaltningsrétten i Stockholm, Forvaltningsritten i Uppsala,
Justitiekanslern, Domstolsverket, Aklagarmyndigheten, Polismyndig-
heten, Sakerhetspolisen, Réttsmedicinalverket, Myndigheten for sam-
hillsskydd och beredskap (MSB), Genteknikndmnden, Datainspektionen,
Kommerskollegium, Forsakringskassan, Socialstyrelsen, Inspektionen
for vard och omsorg, Likemedelsverket, Folkhdlsomyndigheten, Livs-
medelsverket, Mpyndigheten for familjerdtt och fordldraskapsstod
(MFoF), Barnombudsmannen, Tandvérds- och ldkemedelsformansverket
(TLV), E-hdlsomyndigheten, Statskontoret, Karolinska institutet,
Link6pings universitet, Medicinska fakulteten, Lunds universitet,
Medicinska fakulteten, Goteborgs universitet, Medicinska fakulteten,
Stockholms universitet, Juridiska fakultetsndimnden, Uppsala universitet,
Medicinska fakulteten, Uppsala universitet, Centrum for forsknings- &
bioetik, Uppsala universitet, Juridiska fakultetsnimnden, Umea
universitet, Medicinska fakulteten, Orebros universitet, Medicinska
fakulteten, Karolinska universitetssjukhuset, Akademiska universitets-
sjukhuset i Uppsala, Vetenskapsradet, Centrala etikprovningsndmnden,
Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg, Regionala etikprévnings-
nimnden i Linkdping, Regionala -etikprovningsndmnden i Lund,
Regional etikprévningsndmnden i Stockholm, Regionala etikpréovnings-
ndmnden i Umed, Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala, Kon-
kurrensverket, Patent- och registreringsverket (PRV), Verket for
innovationssystem (Vinnova), Statens veterindrmedicinska anstalt
(SVA), Jordbruksverket, Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen,
Arbetsmiljoverket, Stockholms ldns landsting, Uppsala lidns landsting,
Sodermanlands lins landsting, Ostergétlands lins landsting, Jonkopings
lans landsting, Blekinge ldns landsting, Skane ldns landsting, Hallands
lans landsting, Véstra Gotalands léns landsting, Varmlands lans lands-
ting, Orebro lins landsting, Vistmanlands lins landsting, Dalarnas lins
landsting, Gévleborgs ldns landsting, Visternorrlands léns landsting,
Jamtlands lidns landsting, Visterbottens ldns landsting, Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), Huddinge kommun, Norrkopings
kommun, Apotekarsocietet, Barncancerfonden, Funktionsrétt Sverige,
Institutet for biomedicinsk laboratorievetenskap, Likemedelsindustri-
foreningen, Nationellt biobanksrdd (NBR), PKU-biobanken vid Karolin-
ska Sjukhuset, Regelradet, Regionalt biobankscentrum i Uppsala Orebro
sjukvardsregion, Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Svenska Lakare-
séllskapet, Sveriges Lékarforbund, Sveriges advokatsamfund, Swedish
Medtech och Vardférbundet.

Riksrevisionen, Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Statens
beredning for medicinsk och social utvardering (SBU), Region Gotland,
Kronobergs ldns landsting, Kalmar léns landsting, Norrbottens ldns
landsting, Bengtsfors kommun, Eksjé kommun, Fagersta kommun, Filip-
stad kommun, Gotlands kommun, Géllivare kommun, Goteborgs
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kommun, Halmstads kommun, Hjo kommun, Jokkmokk kommun,
Kalmar kommun, Linképings kommun, Malmé kommun, Motala
kommun, Munkfors kommun, Norrtidlje kommun, Ronneby kommun,
Réttvik kommun, Staffanstorp kommun, Stockholms kommun, Savsjo
kommun, Torsby kommun, Tyres6 kommun, Uppsala kommun, Vim-
merby kommun, Vingékers kommun, Visterds kommun, BioBanking
and Molecular Resource Infrastructure of Sweden (BBMRI), Brost-
cancerforeningarnas Riksorganisation (BRO), Cancerfonden, Natverket
mot cancer, Foreningen for Generiska likemedel och biosimilarer (FGL),
Institutet for biomedicinsk laboratorievetenskap, Neuroforbundet,
Naringslivets Regelndmnd, Pensionidrernas Riksorganisation (PRO),
Prostatacancerforbundet, Regionalt biobankscentrum Norra, Regionalt
biobankscentrum Stockholm, Regionalt biobankscentrum Sydostra,
Regionalt biobankscentrum Sddra, Regionalt biobankscentrum Véstra
Gotaland, Stiftelsen Nétverk for ldkemedelsepidemiologi (NEPI),
Sveriges Lékarforbund, Svensk sjukskoterskeforening, Svenskt Narings-
liv, Swedish Labtech, Sweden Bio, Ung Cancer, Vévnadsrddet och
Kungliga Vetenskapsakademin har avstétt fran att 1dmna synpunkter pa
forslagen i betinkandet eller har inte svarat pa remissen.

Synpunkter har dven ldmnats av Svenska Barnmorskeforbundet,
Swedish Standards Institute, Institutionen for Folkhidlsa och Klinisk
medicin, Akademiska sjukhuset i Uppsala, Medicinska teknikbiobanken
vid Umed universitet, Primdr immunbristorganisationen (PIO) och Riks-
forbundet Cystisk Fibros (RfCF).



Sammanfattning av utkast till lagradsremiss

I utkastet till lagradsremiss foreslas det att de tester som gors pa nyfodda
for att identifiera allvarliga medfédda sjukdomar (s.k. PKU-screening)
dven ska kunna omfatta andra sjukdomar dn &dmnesomséttningssjuk-
domar. Vidare ska bestimmelserna om PKU-biobanken och PKU-
registret dven gélla for PKU-prover fran barn som inte har 1amnat sddana
prov som nyfodda, exempelvis barn som fo6tts i ett annat land. Dartill ska
uppgifter om bland annat provgivarens personnummer och fodelsevikt
samt analys- och undersokningsresultat f4 sparas i PKU-registret. En
bestimmelse infors i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. som
anger att for undersokningar i enlighet med 5 kap. lagen (2002:297) om
biobanker i hidlso- och sjukvirden m.m. ska bestimmelserna om
samtycke i 3 kap. den lagen tillampas. Vidare foreslas en foljdandring i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Andringarna foresls trida i kraft den 1 maj 2019.
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Lagforslag i utkast till lagrddsremiss

1 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjukvirden m.m.

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:297) om biobanker i

hélso- och sjukvarden m.m.

dels att 5 kap. 1, 2,4, 6 och 7 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 5 kap. 2 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5 kap.

Vardgivare som regeringen be-
stimmer far for de @ndamal som
anges 1 2 § ta emot, samla in, for-
vara, registrera, analysera och pa
annat sdtt forfoga Over vdvnads-
prover fran nyfodda barn i en sir-
skild biobank (PKU-biobanken).

1§

Vardgivare som regeringen be-
stimmer far for de &ndamal som
anges 1 2 § ta emot, samla in, for-
vara, registrera, analysera och pa
annat sdtt forfoga Over vdvnads-
prover fran nyfodda barn i en sir-
skild biobank (PKU-biobanken).
Detsamma  gdller for vdvnads-
prover frdn barn som inte ldmnat
sddana prover som nyfédda.

2§
Vivnadsproverna i PKU-biobanken far anvdndas endast for

— analyser och andra undersok-
ningar for att spara och diagnosti-
sera dmnesomsdttningssjukdomar,

— retrospektiv diagnostik av
andra sjukdomar hos enskilda
barn,

— epidemiologiska undersok-
ningar,

— uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssékring av verksamheten,
samt

— klinisk forskning och utveck-
ling.

1. analyser och andra undersok-
ningar for att spara och diagnosti-
sera sadana sjukdomar som avses i
2ag,

2. retrospektiv diagnostik av
andra sjukdomar hos enskilda
barn,

3. epidemiologiska undersok-
ningar,

4. uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssékring av verksamheten,
samt

5. klinisk forskning och utveck-
ling.

2a§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om vilka sjuk-



domar som vdvnadsproverna i
PKU-biobanken far anvdndas for i
enlighet med 2 § 1.

4§

Vardgivare som avses i 1§ far
med hjilp av automatiserad be-
handling eller annan behandling av
personuppgifter fora ett sérskilt
register for screening av prover
frén nyfodda barn for vissa dmnes-
omséttningsrubbningar (PKU-
registret).

Vardgivare som avses i 1§ far
med hjélp av automatiserad be-
handling eller annan behandling av
personuppgifter fora ett sarskilt
register fOr screening av prover
frin barn for sadana sjukdomar
som avses i 2 a § (PKU-registret).

Vardgivaren ar personuppgiftsansvarig for registret.

6§
For varje provgivare far endast f6ljande uppgifter registreras:
— moderns namn, personnummer och hemort,

— graviditetens langd,
— barnets fodelsetid och kon
samt vid flerbord, ordningstal,

— provgivarens fodelsetid, fodel-
sevikt, kon och vid flerbord, ord-
ningstal, samt personnummer,

— den enhet inom sjukvarden som tagit provet,

— diagnos,
— uppgifter om behandling av
diagnostiserade sjukdomar, och

— samtycke fran barnets vard-
nadshavare.

— analys- och underséknings-
resultat,

— uppgifter om behandling av
diagnostiserade sjukdomar,

— uppgifter som kan ha betydelse
for tolkning och uppfoljning av
resultatet, och

— uppgifter om information till
och samtycke fran provgivarens
vardnadshavare.

7§

En vérdgivare &r skyldig att
lamna uppgifter enligt 6 § till
PKU-registret nédr vévnadsprov
tagits pa ett nyfott barn och barnets
vard-nadshavare uttryckligen har
sam-tyckt till verldimnandet.

Innan vardnadshavaren lamnar
sitt samtycke skall han eller hon ha
informerats om vilka uppgifter
som registreras och om dndamalet
med registreringen.

En vardgivare &r skyldig att
lamna uppgifter enligt 6 § till
PKU-registret nédr vévnadsprov
tagits pa ett barn och barnets
vardnads-havare uttryckligen har
samtyckt till overlimnandet.

Innan vardnadshavaren lamnar
sitt samtycke ska han eller hon ha
informerats om vilka uppgifter
som registreras och om dndamalet
med registreringen.

Om barnet har uppndtt en sadan
dlder och mognad att han eller
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hon kan ta stdillning till fragan,
gdller det som sdgs i forsta och
andra styckena den underdrige
sjélv.

Denna lag triader i kraft den 1 maj 2019.



2 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Hiarigenom foreskrivs att 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

3 kap.
1§
En genetisk undersdkning som utgdr eller ingar som ett led i en allman
hilsoundersokning far utforas endast efter tillstaind av Socialstyrelsen.

En sédan undersokning far inte En sddan undersokning far inte
omfatta annan 4n den som limnat omfatta ndgon annan dn den som
skriftligt samtycke. lamnat skriftligt samtycke. For

undersékningar i enlighet med
Skap. 2§ lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvdrden
m.m. tillimpas i stdllet bestdmmel-
serna om samtycke i 3 kap. den
lagen.

Betriffande undersokningar av foster finns sérskilda bestimmelser i

4 kap.

Denna lag triader i kraft den 1 maj 2019.
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3 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs att 25 kap. 15 § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 Kap.
15§

Sekretess géller 1 verksamhet
som avser screening av prover fran
nyfodda barn for vissa dmnes-
omsdttningssjukdomar (PKU) och
forande av eller uttag ur det
register som fors 1 denna
verksamhet enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvdarden m.m. for uppgift
om en enskilds hélsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om
det inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller
ndgon nérstdende till denne lider
men.

Sekretess géller 1 verksamhet
som avser hantering av vdvnads-
prover enligt de dndamdl som an-
ges i Skap. 2§ lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjuk-
vdarden m.m., och forande av eller
uttag ur det register som fors i den
verksamheten for uppgift om en
enskilds hélsotillstand eller andra
personliga forhallanden, om det
inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller
ndgon nérstdende till denne lider
men.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.

Denna lag triader i kraft den 1 maj 2019.



Forteckning over remissinstanser avseende
utkast till lagrddsremiss

Remissvar har ldmnats av Barnombudsmannen (BO), Biobank Sverige,
Dalarnas ldns landsting, Datainspektionen, Folkhdlsomyndigheten,
Forvaltningsrétten 1 Stockholm, Genteknikndmnden, Gévleborgs léns
landsting (Region Gévleborg), Goteborgs universitet, Medicinska
fakulteten, Hallands ldns landsting (Region Halland), Hovritten for
Vistra Sverige, Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Justitiekanslern
(JK), Jamtlands lans landsting (Region Jamtland Hérjedalen), Jonkopings
lans landsting (Region Jonkdpings 14n), Kammarritten i Stockholm,
Karolinska institutet (KI), Linkopings universitet, Medicinska fakulteten,
Lunds universitet, Medicinska fakulteten, Nationella funktionen sillsynta
diagnoser, Norrbottens ldns landsting (Region Norrbotten), PKU-
biobanken vid Karolinska Sjukhuset, Primdr immunbristorganisationen
(P10), Riksforbundet Cystisk Fibros, Riksforbundet séillsynta diagnoser,
Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Stockholms
universitet, Juridiska fakultetsnimnden, Svenska Lékaresillskapet,
Sveriges advokatsamfund, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL),
Sveriges Liakarforbund, S6dermanlands ldns landsting, Umea universitet,
Medicinska fakulteten, Uppsala lidns landsting, Uppsala universitet,
Centrum for forsknings- & bioetik, Uppsala universitet, Juridiska
fakultetsnimnden, Uppsala universitet, Medicinska fakulteten, Véster-
bottens lins landsting, Vésternorrlands ldns landsting, Vastmanlands lans
landsting (Region Vistmanland), Orebro lins landsting (Region Orebro
lan), Orebros universitet, Medicinska fakulteten, Ostergétlands lins
landsting (Region Ostergdtland)

Blekinge lans landsting, Funktionsrétt Sverige, Kalmar léns landsting,
Kronobergs léns landsting (Region Kronoberg), Riksdagens ombudsmén
(JO), Skane ldns landsting (Region Skéne), Stockholms ldns landsting,
Svenska Barnldkarforeningen, Vetenskapsradet, Varmlands ldns lands-
ting och Vistra Gotalands ldns landsting (Véstra gdtalandsregionen) har
avstatt fran att ldmna synpunkter pa forslagen i utkastet eller har inte
svarat pa remissen.
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