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Socialutskottets betankande
2018/19:SoU19

Vissa dndringar som géller PKU-
biobanken

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till dndringar i lagen om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m., lagen om genetisk integritet m.m.
samt offentlighets- och sekretesslagen.

De lagédndringar som utskottet tillstyrker innebér att de tester som gors pa
nyfodda for att identifiera allvarliga medfodda sjukdomar (s.k. PKU-
screening) dven ska kunna omfatta andra sjukdomar &n d&mnesomséttnings-
sjukdomar. Vidare ska bestimmelserna om PKU-biobanken och PKU-
registret dven géilla for PKU-prover fran barn som inte har 1amnat sadana prov
som nyfodda, exempelvis barn som fotts i ett annat land. Dértill ska uppgifter
om bl.a. provgivarens personnummer och fodelsevikt samt analys- och
undersokningsresultat fa sparas i PKU-registret. En bestimmelse infors i lagen
om genetisk integritet m.m. som anger att bestimmelserna om samtycke i
3 kap. lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. ska tillimpas for
undersokningar i enlighet med 5 kap. den lagen. Vidare infors en foljdéndring
i offentlighets- och sekretesslagen.

Lagéndringarna foreslas tridda i kraft den 1 juli 2019.

Behandlade forslag
Proposition 2018/19:85 Vissa éndringar som géller PKU-biobanken.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Vissa andringar som galler PKU-biobanken
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m.,

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

3. lag om éndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Diarmed bifaller riksdagen proposition 2018/19:85 punkterna 1-3.

Stockholm den 9 maj 2019

Pa socialutskottets vignar

Acko Ankarberg Johansson

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Acko Ankarberg Johansson (KD),
Kiristina Nilsson (S), Camilla Waltersson Gronvall (M), Ann-Christin Ahlberg
(S), Johan Hultberg (M), Per Ramhorn (SD), Mikael Dahlqvist (S), Anders W
Jonsson (C), Ulrika Heindorff (M), Dag Larsson (S), Lina Nordquist (L),
Christina Ostberg (SD), Pernilla Stdlhammar (MP), Michael Anefur (KD),
Mats Wiking (S), Clara Aranda (SD) och Maj Karlsson (V).
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Redogorelse for drendet

I betédnkandet behandlar utskottet proposition 2018/19:85 Vissa dndringar som
géller PKU-biobanken. Regeringens forslag till riksdagsbeslut aterges i
bilaga 1. Regeringens lagforslag finns i bilaga 2.

I propositionen finns en redogodrelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.



Utskottets Overvdaganden

Vissa dndringar som giller PKU-biobanken

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens lagforslag som bl.a. innebdr att de
tester som gors pa nyfodda for att identifiera allvarliga medfodda
sjukdomar (s.k. PKU-screening) dven ska kunna omfatta andra
sjukdomar dn dmnesomsattningssjukdomar.

Propositionen

1 Sverige tas ett blodprov for nyféddhetsscreening (PKU-prov) pa i princip alla
nyfodda. Syftet med denna screening dr att upptidcka ett antal medfodda
ovanliga sjukdomar som gér att behandla, och dér en tidig diagnos och tidigt
insatt behandling &r viktiga for prognosen. Provet ér frivilligt och férutsitter
vardnadshavares samtycke. I dag ingar 24 ovanliga och allvarliga medfodda
sjukdomar (metabola och endokrina sjukdomar).

Eftersom det dr av storsta vikt att allvarliga sjukdomar som kan behandlas
uppticks i ett tidigt skede foresldr regeringen att lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. ska dndras sé att prover fran nyfodda
far anvdndas for att spara och diagnostisera dven andra sjukdomar &n
amnesomsittningssjukdomar. Vidare foreslds i propositionen att regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer ska bemyndigas att utfdrda
bestimmelser om vilka medfédda sjukdomar som védvnadsproverna far
anvindas for. Regeringen ska fa utfirda bestimmelser om de kriterier som ska
beaktas innan sddana bestimmelser beslutas.

Av propositionen framgar att barn under 18 &r redan i dag kan erbjudas
PKU-screening. Syftet med PKU-provet for dessa dldre barn dr detsamma som
for dem som é&r nyfodda, dvs. att uppticka allvarliga sjukdomar sé att barnen
kan fa behandling. Regeringen fOreslar att bestimmelserna om PKU-
biobanken och PKU-registret i lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m. dven ska giélla for PKU-prover frén barn som inte har lamnat sddana prov
som nyfodda, exempelvis barn som fotts i ett annat land.

I PKU-registret ska enligt regeringens forslag dven uppgifter om
provgivarens fodelsevikt och personnummer, analys- och
undersokningsresultat samt uppgifter som kan ha betydelse for tolkning och
uppfoljning av resultatet fa registreras. Darutdver ska uppgifter om
information till och samtycke fran provgivaren och uppgifter om information
till provgivarens vardnadshavare fi registreras. En bestimmelse ska dven
inféras om att samtycke till att en vardgivare ska ldmna uppgifter till PKU-
registret ska ges av ett barn om denne uppnétt en sddan alder och mognad att
han eller hon kan ta stéllning till fragan.

2018/19:S0U19
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

I propositionen foreslas vidare att en bestimmelse ska inforas i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. om att bestimmelserna om samtycke
i 3 kap. lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. ska tillimpas for
sddana undersokningar som féar goras enligt bestimmelsen om anvéndning av
véivnadsprover i PKU-biobanken. Regeringen foreslar dven en foljdindring i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Enligt regeringens forslag ska lagéndringarna trdda i kraft den 1 juli 2019.

Utskottets stallningstagande

Det har inte vickts ndgon motion med anledning av propositionen. Utskottet
anser att riksdagen av de skil som anfors i propositionen bor anta regeringens
lagforslag.



BILAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2018/19:85 Vissa andringar som galler PKU-biobanken:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om édndring i lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om édndring i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om dndring i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om &ndring i lagen (2002:297)
om biobanker 1 hilso- och sjukvarden m.m.

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (2002:297) om biobanker i hilso-

och sjukvarden m.m.

dels att 5 kap. 1, 2, 4, 6 och 7 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken till § kap. ska lyda ”Biobank med prover fran barn”,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 5 kap. 8 §, och ndrmast fore 5 kap.

8 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5 kap.
1§

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

Vardgivare som regeringen be-
stémmer far for de dndamdl som an-
ges i 2 § ta emot, samla in, forvara,
registrera, analysera och p& annat
satt forfoga Over vidvnadsprover
fran nyfodda barn i en sérskild bio-
bank (PKU-biobanken). Detsamma
galler for vavnadsprover fran barn
som inte ldmnat sadana prover som

nyfodda.

2§

Vidvnadsproverna i PKU-biobanken far anvéndas 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,

— uppf6ljning, utvdrdering och
kvalitetssdkring av verksamheten,
samt

—klinisk forskning och utveck-
ling.

I. analyser och andra undersok-
ningar for att spara och diagnosti-
sera sadana sjukdomar som anges i
foreskrifter meddelade enligt 8 §
andra stycket,

2. retrospektiv  diagnostik  av
andra sjukdomar hos enskilda barn,

3. epidemiologiska  undersok-
ningar,

4. uppfoljning, utvérdering och
kvalitetssikring av verksamheten,
samt

5. klinisk forskning och utveck-
ling.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

48

Vardgivare som avses i 1 § far med
hjdlp av automatiserad behandling
eller annan behandling av person-
uppgifter fora ett sirskilt register
for screening av prover fran my-
fodda barn for vissa dmnesomsditt-
ningsrubbningar (PKU-registret).

Vardgivare som avses i 1 § far med
hjdlp av automatiserad behandling
eller annan behandling av person-
uppgifter fora ett sdrskilt register
for screening av prover fran barn
for sadana sjukdomar som anges i

foreskrifter meddelade enligt 8§

andra stycket (PKU-registret).

Vardgivaren dr personuppgiftsansvarig for registret.

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

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

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

— den enhet inom sjukvéarden som tagit provet,

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

—samtycke fran barnets vard-
nadshavare.

En vardgivare dr skyldig att limna
uppgifter enligt 6 § till PKU-regi-
stret ndr vdvnadsprov tagits pa ett
nyfott barn och barnets vardnads-
havare uttryckligen har samtyckt
till 6verlamnandet.

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

—analys- och underscknings-
resultat,

—uppgifter om behandling av
diagnostiserade sjukdomar,
— uppgifter som kan ha betydelse

Jor tolkning och uppféljning av re-

sultatet, och

— uppgifter om information till
och samtycke fran provgivaren
eller dennes vérdnadshavare.

7§

En vardgivare dr skyldig att lamna
uppgifter enligt 6 § till PKU-regi-
stret ndr vdavnadsprov tagits pd ett
barn och barnets véardnadshavare
uttryckligen har samtyckt till Sver-
lamnandet.

Innan véardnadshavaren 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
alder och mognad att han eller hon
kan ta stdllning till fragan, gdller
det som sdgs i forsta och andra
styckena  om  vdardnadshavaren
barnet sjdlvt.
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Bemyndiganden

8§
Regeringen far meddela foreskrif-
ter om kriterier som ska beaktas for
att en sjukdom ska fa spdras och
diagnostiseras i enlighet med 2 § 1.
Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka med-
fodda sjukdomar som vivnadsprov-
erna i PKU-biobanken far anvind-
as for i enlighet med 2 § 1.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2019.
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk integri-
tet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
1§

En genetisk unders6kning som utgor eller ingér som ett led i en allméin
hilsoundersdkning far utforas endast efter tillstdnd av Socialstyrelsen.

En sddan undersokning far inte En sddan underskning far inte
omfatta annan #n den som limnat omfatta ndgon annan &n den som
skriftligt samtycke. limnat skriftligt samtycke. For

undersokningar i enlighet med
Skap. 2§ lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvarden
m.m. tilldimpas i stdllet bestimm-
elserna om samtycke i 3 kap. den
lagen.

Betrdffande undersékningar av foster finns sirskilda bestimmelser i

4 kap.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2019.

11



2018/19:SoU19

12

BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

3 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

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

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
15§

Sekretess giller i verksamhet som
avser screening av prover frdn ny-
fodda barn for vissa dmnesomsditt-
ningssjukdomar (PKU) och foran-
de av eller uttag ur det register som
fors 1 denna verksamhet enligt
lagen (2002:297) om biobanker i
hdlso- och sjukvarden m.m. for
uppgift om en enskilds hilsotill-
stand eller andra personliga forhall-
anden, om det inte star klart att upp-
giften kan r6jas utan att den enskil-
de eller ndgon nérstadende till denne
lider men.

Sekretess géller i verksamhet som
avser hantering av vdvnadsprover
enligt de dndamadl som anges i
Skap. 2§ lagen (2002:297) om
biobanker i hdlso- och sjukvarden
m.m., och forande av eller uttag ur
det register som fors i den verksam-
heten for uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga
forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller n&gon nirstdende till
denne lider men.

For uppgift i en allmdn handling giller sekretessen i hégst sjuttio ar.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2019.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2019
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