Utkast till
Lagradsremiss

Vissa dndringar gidllande PKU-biobanken

Regeringen dverldmnar denna remiss till Lagradet.

Stockholm den

Annika Strandhdll

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

Det huvudsakliga innehallet 1 utkastet till
lagrddsremiss

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 dmnesomsittningssjuk-
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 fotts i ett annat land. Dartill ska
uppgifter om bland annat provgivarens personnummer och fodelsevikt
samt analys- och undersokningsresultat fa sparas i PKU-registret. En
bestimmelse infors i lagen (2006:351) om genetisk integritet som anger
att for undersokningar i enlighet med 5 kap. lagen (2002:297) om bio-
banker i hilso- och sjukvarden m.m. ska bestimmelserna om samtycke i
3 kap. den lagen tillimpas. Vidare foreslds en foljdéndring i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).
Andringarna foreslas trida i kraft den 1 maj 2019.
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1 Lagtext
1.1

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:297)

om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs 1 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 dndamél som
anges 1 2 § ta emot, samla in, for-
vara, registrera, analysera och pa
annat sitt forfoga Over vévnads-
prover fran nyfodda barn i en sér-
skild biobank (PKU-biobanken).

2§

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

Vivnadsproverna i PKU-biobanken far anvdndas endast for

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

— retrospektiv
andra sjukdomar
barn,

— epidemiologiska
ningar,

— uppfoljning, utvérdering och
kvalitetssdkring 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
2as,

2. retrospektiv ~ diagnostik  av

andra sjukdomar hos enskilda
barn,

3. epidemiologiska  undersok-
ningar,

4. uppfoljning, utvérdering och
kvalitetssékring av verksamheten,
samt

5. klinisk forskning och utveck-
ling.

2a§

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



4§

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

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

Vardgivaren ér 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 flerbérd, ord-
ningstal, samt personnummer,

— den enhet inom sjukvarden som tagit provet,

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

—samtycke fran barnets vard-
nadshavare.

En vérdgivare ar skyldig att
lamna uppgifter enligt 6§ till
PKU-registret nédr vévnadsprov
tagits pa ett nyfott barn och barnets
vardnadshavare uttryckligen har
samtyckt till dverldmnandet.

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

— analys-
resultat,

och undersoknings-

—uppgifter om behandling av
diagnostiserade sjukdomar,

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

— uppgifter om information till
och samtycke fran provgivarens
vardnadshavare.

7§

En vardgivare ar skyldig att
lamna uppgifter enligt 6§ till
PKU-registret nidr vévnadsprov
tagits pa ett barn och barnets
vardnadshavare uttryckligen har
samtyckt till dverldmnandet.

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
dalder och mognad att han eller
hon kan ta stillning till fragan,
gdller det som sdgs i forsta och
andra styckena den underdrige
sjdlv.



Denna lag trader i kraft den 1 maj 2019.



1.2 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
1§
En genetisk undersdkning som utgor eller ingar som ett led i en allmén
hélsoundersokning far utforas endast efter tillstind av Socialstyrelsen.

En sddan undersokning far inte En séddan undersokning far inte
omfatta annan dn den som l&mnat omfatta ndgon annan &n den som
skriftligt samtycke. lamnat skriftligt samtycke. For

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

Betriffande undersokningar av foster finns sérskilda bestimmelser i

4 kap.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2019.



1.3

Forslag till lag om dndring 1 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 screeming av prover
frén nyfédda 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 forhdllanden, om det
inte stir klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller
nagon nérstdende till denne lider
men.

Sekretess giller 1 verksamhet
som avser hantering av vdvnads-
prover enligt de dndamal 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 hélsotillstand eller andra
personliga forhdllanden, om det
inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller
nagon nirstdende till denne lider
men.

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

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2019.



2 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 26 maj 2016 att tillkalla en sdrskild utredare
med uppdrag att gora en oversyn av den lagstiftning som reglerar hante-
ringen av humanbiologiskt material, s.k. vivnadsprover, och information
om proverna i biobanker (dir. 2016:41). Den 16 maj 2017 &verldmnade
Utredningen om regleringen av biobanker ett delbetdnkande, For dig och
for alla (SOU 2017:40). Utredningen oOverldmnade darefter den
29 januari 2018 slutbetinkandet Framtida biobanker (SOU 2018:4).
Bégge betdnkandena har remissbehandlats.

I detta utkast till lagrddsremiss behandlas regleringen av den s.k. PKU-
biobanken i 5 kap. lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjuk-
varden m.m. (biobankslagen). Forslag till lagindringar om anvéndningen
av prover i PKU-biobanken finns i 7 kap. i slutbetdnkandets forslag till
ny biobankslag. Overviigandena finns i 21 kap. i slutbetinkandet.

De fragor som tas upp i detta utkast till lagradsremiss &r vilka sjuk-
domar som PKU-provet far anvéndas for att spara och diagnostisera,
fragan om &dven prover fran barn som inte dr nyfodda ska f4 omfattas av
reglerna i 5 kap. samt vilka ytterligare uppgifter som ska fa sparas i
PKU-registret. Dérutdver behandlas frigan om samtycke vid PKU-
screening.

Utredningens lagforslag géllande en ny biobankslag finns i bilaga 1.
Som nidmns sé finns forslagen till lagdndringar om PKU-biobanken i
7 kap. 1 forslaget till ny biobankslag. Dessa lagforslag utgér dven
beténkandets sammanfattning gillande anvdndning av proverna i PKU-
biobanken. En forteckning &ver remissinstanserna finns i bilaga 2.
Remissammanstillning av slutbetdnkandet géllande de fragor som é&r
aktuella 1 detta utkast till lagradsremiss finns tillgdnglig i Social-
departementet (dnr S2018/00641/FS).

[Inom Socialdepartementet har ett utkast till lagradsremiss utarbetats.
Utkastet har remissbehandlats. En sammanfattning av utkastets innehall
finns i bilaga 4 och utkastets lagforslag finns i bilaga 5. En forteckning
over remissinstanserna finns i bilaga 6 och remissyttrandena finns till-
géingliga i Socialdepartementet (dnr...... ).]

3 Bakgrund

Inom hilso- 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 pé ett tidigt stadium eller ta reda p4 om individ-
en 10per risk att fa ett barn med arftlig sjukdom. Initiativet kommer inte
fran individen och de som ingar uppfattar sig som friska eller har i vart
fall ingen anledning att misstdnka att de har den sjukdom som undersok-
ningen avser.

I Sverige tas ett blodprov for nyfoddhetsscreening (PKU-prov) pa i
princip alla nyfodda. Syftet med denna screening ar att upptécka ett antal



medfodda ovanliga sjukdomar som gér att behandla, och dar en tidig dia-
gnos och tidigt insatt behandling ar viktig for prognosen. Provet &r
frivilligt och forutsitter vardnadshavares samtycke.

PKU-provet infordes 1965 och fick sitt namn fran fenylketonuri
(PKU), den sjukdom som forst ingick i screeningen. Under dren 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 sa snart som mgj-
ligt efter att barnet dr 48 timmar. Analysen utfors vid screeninglaborato-
riet pd Centrum for medfodda metabola sjukdomar vid Karolinska uni-
versitetssjukhuset. Socialstyrelsen rekommenderar &ven att barn som &r
fodda i andra l&nder 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 beddmning 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 framst 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 anvénds.

Socialstyrelsen har tagit fram en modell fér myndigheten att bedoma,
fora in och f6lja upp nationella screeningprogram. Inom ramen fér mod-
ellen har ett radgivande organ inréttats inom myndigheten, det nationella
screeningradet, som pa nationell nivd gor en helhetsbeddmning av det
underlag som tagits fram infor myndighetens stillningstagande till ett
visst screeningprogram. Det nationella rddet har beddmt att screening for
svér kombinerad immunbrist, vanligen forkortat SCID (severe combined
immunodeficiency), bor rekommenderas och Socialstyrelsen remitterar
for nérvarande ett forslag till en sddan rekommendation. Beroende pa
remissutfallet kan Socialstyrelsen dirmed komma att rekommendera att
dven SCID bor ingd i den screening som gors i samband med PKU-
screeningen. For ndrvarande utreder Socialstyrelsen dven screeningen for
de sjukdomar som redan ingar i PKU-screeningen da dessa inte tidigare
bedomts enligt Socialstyrelsens modell. Socialstyrelsen forvéntas att un-
der hosten 2018 komma med en rekommendation om huruvida screening
for dessa sjukdomar fortsatt bor erbjudas.

4 Gallande ratt

Den 1 januari 2003 tradde lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och
sjukvarden m.m. (biobankslagen) i kraft. I 5 kap. den lagen finns regler
om biobank med prover fran nyfédda barn. Denna biobank kallas for
PKU-biobanken. I 5 kap. 1 och 2 §§ finns en uttémmande upprakning av
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de dndamal for vilka prover som far samlas in, forvaras, registreras och
anvindas fran nyfédda barn. Dessa dndamal ar

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

— retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

— epidemiologiska undersdkningar,

— uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring av verksamheten, samt

— klinisk forskning och utveckling

I 5 kap. 3 § finns &ven en skyldighet for vardgivare att lamna over de
prover som avses till PKU-biobanken.

I 5 kap. finns vidare bestimmelser om hantering av de personuppgifter
som hoér samman med proverna. Av 5 kap. 4 § framgar att vardgivaren
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 amnesomséttningsrubb-
ningar (PKU-registret). Det &r vardgivaren for PKU-biobanken som &r
personuppgiftsansvarig for registret. Vidare anges det i 5kap. 5§ att
PKU-registret endast far anvéndas for de &ndamal som anges ovan samt
for framstillning av statistik. De uppgifter som far registreras i PKU-
registret ar

— moderns namn, personnummer och hemort,

— graviditetens langd,

— barnets fodelsetid och kon samt vid flerbérd, ordningstal,

— 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 vardgivare ar skyl-
dig att 1dmna ndmnda uppgifter till PKU-registret nir védvnadsprov tagits
pa ett nyfott barn och barnets virdnadshavare uttryckligen har samtyckt
till dverlamnandet. 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 undersokning som utgdr eller
ingar som ett led i en allmén hélsoundersdkning fér utféras endast efter
tillstand av Socialstyrelsen. Vidare framgér det av definitionen i 1 kap.
5§ att med genetisk undersokning avses en undersokning inom hélso-
och sjukvarden eller medicinsk forskning som syftar till att ge upplys-
ning om en ménniskas arvsmassa genom molekylargenetisk, mikrobiolo-
gisk, immunologisk, biokemisk, cytogenetisk eller dirmed jaimforlig ana-
lysmetod 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) framgér att de genetiska undersdkningar som
avses i 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet dven omfattar de under-
sokningar 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 tillstandskravet 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 krdvs tillstand av Social-
styrelsen for de genetiska undersdkningar som avser fenylketonuri,



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

5 Vissa dndringar av regleringen kring
PKU-biobanken

5.1 Andrade bestimmelser i biobankslagen

Utkastets forslag: Lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
ska dndras sé att prover fran nyfodda far anvindas for att spara och
diagnostisera dven andra sjukdomar dn &mnesomsattningssjukdomar.
Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska
bemyndigas att foreskriva om vilka sjukdomar som vdvnadsproverna
far anvindas for. Vidare ska bestimmelser om PKU-biobanken och
PKU-registret dven gélla for PKU-prover fran barn som inte lamnat
sadana prover som nyfodda.

I PKU-registret ska dven uppgifter om provgivarens fodelsevikt och
personnummer, analys- och undersdkningsresultat, uppgifter som kan
ha betydelse for tolkning och uppfoljning av resultatet och uppgifter
om information till provgivarens vardnadshavare fa registreras.

En bestimmelse ska inféras om att samtycke till att en vardgivare
ska lamna uppgifter till PKU-registret fir ges av en underdrig som
uppnétt en sddan &lder och mognad att han eller hon kan ta stéillning
till fragan.

Utredningens forslag overensstimmer delvis med forslagen 1 detta
utkast. Utredningen foreslog att bestimmelserna om PKU-biobanken
skulle avse de prover som samlats in frén nyfodda barn i en genetisk
undersokning enligt 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. [ detta utkast foreslas i stéllet att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om vilka sjukdomar
som vavnadsproverna i PKU-biobanken far anvindas for. Utredningen
foreslog inte att PKU-biobanken och PKU-registret dven skulle gélla for
viavnadsprover frdn barn som inte ldmnat PKU-prov som nyfddda.
Utredningen foreslog inte heller att provgivarens personnummer skulle fa
registreras i PKU-registret eller att samtycke till att en vardgivare ska
lamna uppgifter till PKU-registret far ges av en underarig som uppnatt en
sadan alder och mognad att han eller hon kan ta stéllning till fragan.

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 fir samlas in och bevaras i
PKU-biobanken for analyser och andra undersékningar for att spara och
diagnostisera dven andra sjukdomar #dn bara dmnesomséttningssjuk-
domar. Samtidigt finner Socialstyrelsen att det kan finnas fordelar med
att inte gora en koppling till lagen om genetisk integritet eftersom det
skulle kunna bli aktuellt att rekommendera att i PKU-screeningen dven
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inkludera sjukdomar som inte omfattas av tillimpningsomradet for lagen
om genetisk integritet.

Karolinska universitetssjukhuset anser inte att nyfoddhetsscreeningen
med PKU-prov ska bendmnas som “genetisk undersdkning” i lagtexten.
Enligt universitetssjukhuset &r inte alla sjukdomar som ingar i scree-
ningen érftliga och formuleringen stinger for mdojligheten att i framtiden
lagga till ytterligare tillstind som inte &r drftliga. En liknande synpunkt
framfor dven Primdr immunbristorganisationen (PlO), Funktionsridtt
Sverige och Riksforbundet Cystisk Fibros. Karolinska universitets-
sjukhuset foreslar att bendmningen “genetisk undersékning” i stillet
dndras till ”’screeningunders6kning” och att den av utredningen fore-
slagna hanvisningen till lagen om genetisk integritet tas bort.

PIO anfor att Socialstyrelsen for ndrvarande remitterar ett forslag om
att dven infora sjukdomen SCID (svar kombinerad immunbrist) i det
allménna screeningprogrammet men att en sddan rekommendation inte
kan tas forrdn lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvéarden
m.m. (biobankslagen) har dndrats sa att nyfoddhetsscreening inte endast
omfattar imnesomséttningssjukdomar.

Statens medicinsk-etiska rdad (Smer) anfor att det dr oklart om PKU-
testet verkligen kan eller bor betraktas som en “genetisk undersokning”.
Smer anfor vidare att forutom generella etiska aspekter att beakta vid
stdllningstaganden till program for screening behover etiska aspekter
beaktas infor en Oversyn av kriterier for inforande av eventuella nya
genetiska tester i PKU-testet. En avvégning behdver géras mellan sam-
hillsintresset, barnets och de narstdendes intresse av att upptiacka en sjuk-
dom tidigt och individens integritet i en screeningprocess.

Socialstyrelsen och Karolinska universitetssjukhuset foreslar att dven
icke nyfodda barns prover bor fa sparas i PKU-biobanken och universit-
etssjukhuset foreslar att barnets personnummer bor ingéd i upprakningen
over de uppgifter som far registreras i PKU-registret.

Datainspektionen avstyrker forslagen i betdnkandet i sin helhet och
anfor att dven om det i den foreslagna biobankslagen anges att lagens
bestimmelser om behandling av personuppgifter kompletterar i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande
av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsfoérordning), nedan kallad data-
skyddsforordningen, kan det inte, forutom i ett fatal paragrafer, av den
foreslagna lagtexten utldsas vilka delar som avser en reglering av bio-
banksverksamheten och vilka delar som avser att reglera den behandling
av personuppgifter som denna verksamhet innebér. Datainspektionen
finner &ven att det i betidnkandet saknas en genomgripande utredning av
vilken behandling av personuppgifter som blir aktuell inom hela bio-
banksverksamheten samt hur den forhaller sig till kraven i dataskydds-
forordningen.



Skilen for forslagen

PKU-biobankens anvindningsomrdde ska inte vara begrdnsat till
dmnesomsdttningssjukdomar

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

Ytterligare sjukdomar kan bedémas lampliga att laggas till screening-
programmet och det kan vara sjukdomar som inte &r att anse som dmnes-
omsittningssjukdomar. Som anges i avsnitt 3 har Socialstyrelsen till
exempel gjort bedomningen att screening for SCID (svér kombinerad
immunbrist) bor inkluderas i den befintliga screeningen av nyfodda
genom PKU-provet. SCID ér inte en &mnesomséttningssjukdom.

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. Vidare anforde utredningen att vilka sjukdomar
som kan komma att inkluderas @ndras Gver tid och att dven andra med-
fodda sjukdomar &n medfédda amnesomsittningssjukdomar kan komma
att inkluderas. Utredningen ansag att nimnda process var tillricklig och
att det inte behdvdes inforas begrdnsningar i lagtexten géillande vilka
sjukdomar som PKU-screeningprogrammet omfattar. Utredningen fore-
slog ddrmed att proverna i PKU-biobanken, utdver de nu tillatna dnda-
malen, dven skulle fa anvéndas for att spara och diagnostisera andra sjuk-
domar (SOU 2018:4 s. 384).

En majoritet av de remissinstanser som har svarat tillstyrker eller har
inte yttrat sig over utredningens forslag om att prover fir samlas in och
bevaras i PKU-biobanken for analyser och andra undersékningar for att
spara och diagnostisera dven andra sjukdomar &n enbart &mnesomsatt-
ningssjukdomar. Eftersom det ar av storsta vikt att allvarliga sjukdomar
som kan behandlas upptiacks i ett tidigt skede foreslas det att PKU-
screeningen bor kunna omfatta dven andra sjukdomar &n d&mnesomsétt-
ningssjukdomar.

Bestimmelsernas utformning

Utredningen foreslog en reglering som innebér att prover som samlats in
frén nyfodda barn i en genetisk undersokning enligt 3 kap. 1 § lagen om
genetisk integritet ska bevaras i PKU-biobanken.

Nagra remissinstanser har synpunkter pa denna koppling till lagen om
genetisk integritet. Socialstyrelsen anfor att det kan finnas fordelar med
att inte gora en sadan 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.
Karolinska universitetssjukhuset anser inte att nyfoddhetsscreeningen
med PKU-prov ska benimnas som “genetisk undersokning” i lagtexten.
Enligt universitetssjukhuset &r inte alla sjukdomar som ingér i screening-
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en drftliga och formuleringen stinger for mojligheten att i framtiden
lagga till ytterligare icke éarftliga tillstdnd. Sjukhuset foreslar att bendm-
ningen “genetisk undersokning” i stéllet dndras till ’screeningunder-
sokning” och att hdnvisningen till lagen om genetisk integritet tas bort.
Universitetssjukhuset anfor vidare att lagen om genetisk integritet inte
bor omfatta nyfoddhetsscreening med PKU-prov. Liknande synpunkter
framfor dven Riksforbundet Cystisk Fibros. PIO anfor att PKU-provet
inte ar ett genetiskt test, varken for SCID eller ndgon av de 24 sjukdomar
som i dag ingdr i screeningen. Diaremot s& kan man sdga att materialet
som samlas ger mojlighet till genetiska undersdkningar. PIO forklarar att
for att hitta exempelvis SCID vid nyféddhetsscreening 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 faststdlla exakt diagnos, men detta gors inte pa PKU-provet. |
stdllet kallas barnet och dess foréldrar 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 undersdkning”. Smer hénvisar till sin
skrivelse frdn den 7 juni 2018 om behovet av en dversyn av lagstift-
ningen inom genteknikomradet (S2018/03502/FS), déar denna oklarhet
lyfts fram som ett av skélen till att regelverket, enligt Smer, bor ses dver.

Som anges i avsnitt 4 sa gjordes beddmningen i propositionen Genetisk
integritet m.m. (prop. 2005/06:64 s. 81) att de genetiska undersokningar
som avses i 3 kap. 1§ lagen om genetisk integritet 4ven omfattar de
PKU-undersokningar som utférdes da. Enligt den bestdimmelsen krévs
det tillstdnd av Socialstyrelsen for att utfora sadana genetiska undersok-
ningar. Emellertid har undantag fran detta tillstdndskrav meddelats i 3 §
forordningen (2006:358) om genetisk integritet m.m. I den bestimmelsen
anges att det inte krdvs tillstdind av Socialstyrelsen for de genetiska
undersdkningar som avser fenylketonuri, galaktosemi, kongenital hypo-
tyreos och kongenital binjurebarkhyperplasi.

Ovan nidmnda sjukdomar ingér alltjamt i den analys som gors av PKU-
proverna. Ddrutdver analyseras proverna for ytterligare 20 sjukdomar
som tillkommit till screeningprogrammet efter lagens ikrafttradande. Det
dr mojligt att nagra av dessa 20 sjukdomar inte kan anses omfattas av
lagens definition av genetiska undersokningar. Det kan &ven vara sd, som
Socialstyrelsen noterar, att andra sjukdomar kommer att tillkomma och
att dessa inte kan anses omfattas av definitionen i lagen om genetisk
integritet. I bestimmelsen bor det dérfor inte hénvisas till 3 kap. 1§
lagen om genetisk integritet, pa det sétt som utredningen foreslar.

Som beskrivs i avsnitt 3 sd 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, infoéra och folja upp sddana program. I
det arbetet beaktas bade medicinska och etiska perspektiv. Det nationella
screeningradet bedomer underlaget och ldmnar dérefter ett yttrande dar
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 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 foreslas det att det i biobankslagen infors ett
bemyndigande for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att meddela foreskrifter om vilka sjukdomar som fér
inkluderas i PKU-screeningen. En sddan delegering av normgivnings-
makten kan goras med stod av 8 kap. 3 och 10 §§ regeringsformen.

Screening av nyfodda okar mdjligheten att spara sjukdomar och att
tidigt sitta in behandling. PKU-screeningen ar en del av den fore-
byggande hélso- och sjukvarden och omfattas av hélso- och sjukvérds-
lagen (2017:30). I 2 kap. 1 § den lagen anges att med hélso- och sjukvard
avses atgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador. I forarbetena till den bestimmelsen angavs att till
individinriktade forebyggande atgirder riknas bl.a. verksamhet som har
till syfte att uppspéara hdlsoproblem. Som exempel angav de ndmnda
lagforarbetena allmidnna och riktade hélsokontroller (proposition om
hélso- och sjukvardslag m.m., prop. 1981/82:97, s. 111). Det ér i ljuset av
denna lagstiftning som begreppet sjukdom ska ses. I nu aktuella samman-
hang bor begreppet sjukdomar omfatta hdlsoproblem, dvs. sjukdomar,
allvarliga tillstind och syndrom. Aven andra hilsotillstind, som pa olika
sitt leder till forsdmrad livskvalitet, kan omfattas av begreppet sjukdom
och bor dirmed kunna ingd i screeningen. De medicinska landvin-
ningarna gar snabbt framat och det &r i dag inte mojligt att ange vilka
sjukdomar, grupper av sjukdomar, inklusive hélsotillstind och syndrom,
som screeningprogrammet bor omfatta dven i framtiden.

Smer anfor i sitt remissyttrande att forutom generella etiska aspekter att
beakta vid stéllningstaganden till program for screening behover etiska
aspekter beaktas infér en dversyn av kriterier for inférande av eventuella
nya genetiska tester i PKU-screeningen. En avvigning behover goras
mellan samhéllsintresset, barnets och de nérstaendes intresse av att upp-
tiacka en sjukdom tidigt och individens integritet i en screeningprocess.

Som ndmns ovan sd gor Socialstyrelsen en beddmning som dven inne-
fattar etiska aspekter innan ett screeningprogram kan rekommenderas.
Det kan emellertid 6vervigas att i forordning infora ett krav om att sdvil
medicinska som etiska aspekter ska beaktas innan en foreskrift beslutas
om att ldgga till ytterligare en sjukdom i PKU-testet.

En foljdéndring bor dven goras i 5 kap. 4 § biobankslagen sa att det
framgér att de personuppgifter som far behandlas i PKU-registret giller
screening av prover fran barn for de sjukdomar som regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter om.

Aven andra barn én nyfodda bor kunna omfattas av bestimmelserna om
PKU-screening

I 5 kap. 1 § biobankslagen anges att de prover som hanteras i PKU-bio-
banker dr vdvnadsprover fran nyfédda barn. Vidare anges det i 5 kap. 4 §
samma lag att personuppgifter far foras i ett sérskilt register avseende
prover fran nyfodda barn (PKU-registret). Som utredningen har upp-
mérksammat erbjuds dven barn som kommer till Sverige frdn andra
lander att ta PKU-provet. Utredningen foreslar inga &ndringar som
innebér att &ven vavnadsprover frdn andra barn &n de som ldmnat PKU-
prov som nyfodda ska f& hanteras inom PKU-biobanken. Socialstyrelsen
anger att i dag rekommenderas att barn som &r fodda i andra ldnder och

15



16

som &r upp till 8 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 &r nyfodda, inte skulle fa bevaras i
PKU-biobanken. Socialstyrelsen foreslar dérfor att bestimmelsen dndras
s& att Aven prover frdn dessa barn fir bevaras i PKU-biobanken Aven
Karolinska universitetssjukhuset anser att bestimmelserna i 5 kap. bio-
bankslagen bor dndras sé att de inte endast omfattar prover fran nyfodda
barn. Som anges i avsnitt 3 s kan barn under 18 ar erbjudas att ta PKU-
prov. Det bor déarfor av lagen framgad att PKU-biobanken &dven fér
innehalla vivnadsprover fran barn som inte har lamnat PKU-prover som
nyfédda. Darmed omfattas barn och ungdomar under 18 ér. I detta
sammanhang kan det ndmnas att biobankslagen reglerar hur biobanks-
prover och tillhérande personuppgifter som hérrér fran prover fran barn
och som sparas i PKU-biobanken fér hanteras. Samtlig hantering féar
dock endast goras med samtycke. I 5kap. 4 § biobankslagen bor en
foljdandring goras sa att det framgar att PKU-registret avser behandling
av personuppgifter om barn, utan att det anges att dessa barn ska vara
nyfodda.

Pafoljder

De foreslagna dndringar innebér att PKU-biobanken ska f& anvindas for
att spara och diagnostisera andra sjukdomar &n enbart &mnesomséttnings-
sjukdomar och for barn som inte 1&mnat PKU-prov som nyfodda. I detta
sammanhang kan det noteras att den som uppsatligen eller av oaktsamhet
anvander vivnadsprover i strid med de d&ndamél som anges i 5 kap. 2 §
biobankslagen kan domas till boter enligt 6 kap. 1§ biobankslagen.
Enligt samma bestammelse kan en vardgivare domas till boter om vérd-
givaren, trots samtycke frdn provgivaren eller dennes vardnadshavare,
inte Overlamnar vdvnadsproverna till PKU-biobanken i enlighet med
5 kap. 3 § biobankslagen.

Ytterligare uppgifter i PKU-registret

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 undersékningsresultat, upp-
gifter som kan ha betydelse for tolkning och uppféljning av resultatet och
uppgifter om information till provgivarens vérdnadshavare ska fa
registreras i det registret. Ingen remissinstans har yttrat sig sarskilt dver
det forslaget. Datainspektionen avstyrker forslagen i betdnkandet i dess
helhet, men uttalar sig inte specifikt om de ytterligare uppgifter som
foreslas fa registreras i PKU-registret. Bakgrund till varfor de ytterligare
uppgifterna behdver registreras i1 registret &r foljande. Uppgifter om
fodelsevikt behovs for att i kombination med analysvdrden mer traff-
sdkert kunna bedéma om ett barn &r sjukt eller friskt. Darmed undviks att
i onddan kalla barn pa vidare utredning som potentiellt sjuka. Detta
innebdr att onddig oro for familjen undviks och att resurser inte tas i
ansprak i onddan inom vérden. Analys- och undersdkningsresultat fran
screeningen behdvs sparas for att ta fram statistik, men dven for att
anvindas som underlag for metodutveckling samt vid nya fragestill-
ningar for barn som insjuknar senare och dér screeningresultaten dr rele-



vanta. Inom ramen for Socialstyrelsens beddmningsmodell for screening
finns det dven krav pa uppfoljning av screeningprogrammet. Bland annat
ska uppgifter limnas om det antal barn som utreds och de antal barn som
misstidnks vara sjuka men som vid efterfoljande undersdkningar visat sig
inte vara det. Nér det géller “uppgifter som kan ha betydelse for tolkning
och uppfoljning av resultat” s& anvédnds uppgift om graviditetslangd for
att kunna avgoéra om vissa analysvdrden &dr patologiska eller normala.
Andra specifika uppgifter som i framtiden kan komma att behova
registreras beror pd vilka nya metoder som utvecklas och vilka sjuk-
domar som léggs till i screeningprogrammet. Det foreslas att d&ven ovan
namnda uppgifter ska fa registreras i PKU-registret.

I utredningens forslag om édndringar i 5 kap. 6 § biobankslagen anges
inte att barnets personnummer ska registreras i PKU-registret. Karolinska
universitetssjukhuset anser att dven barnets personnummer bor ingd i
uppréikningen dver de uppgifter som far registreras i PKU-registret. Det
ar emellertid av vikt att barnets identitet kan sidkerstdllas och darfor
foreslas det att &ven barnets personnummer, i de fall barnets fatt ett
sadant, ska fa registreras i PKU-registret.

Behandlingen av ovan nimnda personuppgifter for de dndamal som
anges 1 5 kap. 2 § far anses nodvéndig for att utfora en arbetsuppgift av
allmént intresse och har ddrmed stdod i artikel 6.1 e i dataskyddsfor-
ordning. Denna behandling far dven anses uppfylla kraven i artikel 9.2 g
i dataskyddsforordningen. I den bestimmelsen anges det att kdnsliga
personuppgifter far behandlas om behandlingen ar nédvéndig av hiansyn
till ett viktigt allmint intresse, pd grundval av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella rétt, vilken ska std i proportion till det
efterstrdvade syftet, vara forenligt med det vésentliga innehallet i ritten
till dataskydd och innehalla bestimmelser om ldmpliga och sérskilda
atgdrder for att sdkerstéilla den registrerades grundliggande rittigheter
och intressen. Dérutover far en vardgivare endast lamna ut uppgifter till
PKU-registret om informerat samtycke ldmnats. Det samtycket ska
lamnas enligt 5 kap. 7 § biobankslagen och ér att anse som en integritets-
hojande atgird som ger en positiv effekt for enskildas integritetsskydd. I
detta sammanhang kan det dven noteras att uppgifterna i registret
omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 och 15 §§ offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400). Ytterligare Overvdganden om bestimmelsen i
5 kap. 7 § finns nedan.

Samtycke till uppgiftsidmnande

I 5 kap. 7 § biobankslagen anges att en vardgivare ar skyldig att 1amna
uppgifter till PKU-registret nir vdvnadsprov tagits pé ett nyfott barn och
barnets vardnadshavare uttryckligen har samtyckt till Gverlamnandet.
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 ar nyfodd och att det ddrmed &r vardnads-
havaren som far ldmna samtycke for barnets rikning.

Nér nu PKU-biobank och PKU-register inte endast ska omfatta ny-
fodda barn utan dven barn upp till 18 &rs &lder bor man beakta den
allménna principen i svensk rétt om att barn som har natt tillrécklig alder
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och mognad har en sjdlvbestimmanderitt i vissa personliga fragor. I
detta avseende kan bestdmmelsen i 3 kap. 2 § biobankslagen noteras. I
den bestimmelsen anges det att om den underdrige uppnatt en sadan
alder och mognad att han eller hon kan ta stéllning till frigan om att hans
eller hennes vévnadsprover ska samlas in och forvaras i en biobank sa ar
det den underarige som sjélv lamnar samtycke till det.

I avsnitt 5.2 foreslas det att det i 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet
anges att bestimmelserna om samtycke i 3 kap. biobankslagen ska
tillaimpas vid PKU-screening. Darmed far den underérige under vissa
forhallanden sjélv ldmna sitt samtycke till att vAvnadsprover samlas in
och forvaras. Det ar f6ljdenligt att den underarige ocksa ska kunna
samtycka till att uppgifter enligt 5 kap. 6 § far lamnas till PKU-registret.
Bestimmelsen i 5 kap. 7 § bor dndras sa att detta framgér. Som namns i
avsnittet ovan under rubriken Ytterligare uppgifter i PKU-registret s& bor
detta samtycke anses vara en integritetshdjande atgérd som ger en positiv
effekt for enskildas integritetsskydd.

5.2 Andrade bestimmelser i lagen om genetisk
integritet

Utkastets forslag: En bestimmelse ska inforas i lagen 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 fér goras enligt bestimmelserna om PKU-bio-

banken.

Utredningens forslag: Utredningen ldmnar inget forslag i denna del.

Remissinstanserna: Karolinska universitetssjukhuset anfor att lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. inte bor omfatta nyfoddhets-
screening med PKU-prov. Krav pa skriftligt samtycke ar orimligt d& det
skulle innebira betydande bortfall och missade fall av svara behandlings-
bara sjukdomar. Som anges i avsnitt 5.1 anfor Primdr immunbristorgani-
sationen (P1O) att PKU-analysen inte &r ett genetiskt test, varken for
SCID (svar kombinerad immunbrist) eller ndgon av de 24 sjukdomar
som idag ingar i screeningen. Smer anser att hur bestimmelserna i lagen
om genetisk integritet ska tolkas i forhdllande till PKU-testet behover
utredas ndrmare.

Skilen for forslagen: Under de drygt 50 ar som PKU-prov tagits har
vardnadshavarnas samtycke inte ldmnats genom skriftligt samtycke.
Karolinska universitetssjukhuset anfor att lagen om genetisk integritet
uppstéller krav pa skriftligt samtycke och ett sddant krav &r orimligt da
det skulle innebéra betydande bortfall och missade fall av svara behand-
lingsbara sjukdomar. I en hemstdllan till Socialdepartementet (diarienr
S2018/02338/FS) har universitetssjukhuset anfort att nér lagen om gene-
tisk integritet tillkom sa gjordes ingen konsekvensanalys av screening-
programmet och PKU-laboratoriet var inte heller involverat vid lagens
tillkomst. Att tolka lagstiftningen sé att skriftligt samtycke krévs r inte i
enlighet med lagstiftningens syften och dartill mycket olyckligt da krav
pa skriftligt samtycke riskerar att medfoéra betydande bortfall.



Universitetssjukhuset anfor vidare att ménga barn skulle da inte langre
bli provtagna och en del av dessa skulle foljaktligen skadas eller do i
onddan. Det &r enligt remissinstansen dven en fraga om jamlik vard da
barn i sdrskilt utsatta grupper 16per hogre risk att inte screenas. Att
riskera barns liv och hilsa, vilket vore en direkt konsekvens av den ovan
kritiserade tolkningen, strider enligt remissinstansen mot FN:s konven-
tion om barnets rittigheter. Universitetssjukhuset anger vidare att inga
andra nordiska lander har krav pa skriftligt samtycke for screening med
PKU-prov.

Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen) tillkom efter forslag i propositionen Biobanker inom hélso-
och sjukvarden m.m. (prop. 2001/02:44). I 5 kap. 1-3 §§ anges PKU-bio-
bankens tillimpningsomrade, dndamél och skyldighet for vardgivare att
lamna ut prover till PKU-biobanken. I propositionen anges att ”PKU-bio-
banken finns idag vid PKU-laboratoriet vid Huddinge sjukhus. Bestdm-
melserna om PKU-biobanken i dessa paragrafer innehdller en uttdm-
mande uppriakning av de d&ndamal for vilka prover far samlas in, forvaras,
registreras och anvindas. De innehaller ocksd en skyldighet for vérd-
givare att ldmna 6ver de prover som avses till PKU-biobanken. En forut-
sdttning dr att vardnadshavaren informerats och ldmnat samtycke. Andra
bestimmelser i 2—4 kap. blir ocksa tillimpliga pd biobanken t.ex. bestam-
melserna om éaterkallelse av samtycke” (s. 81). I den lagen finns det
saledes inget krav pa att samtycket ska vara skriftligt.

I den numera upphdvda lagen (1991:114) om anvédndning av viss
genteknik vid allmé@nna hélsounders6kningar angavs att det krdvdes
tillstand frén Socialstyrelsen for att f& undersdka méanniskors arvsmassa
med utnyttjande av analys av genernas deoxiribonukleinsyra (DNA) eller
ribonukleinsyra (RNA), om undersékningen utgdr eller ingér som ett led
i en allmin hélsoundersdkning. Vidare angavs det i 5 § den lagen att en
sddan undersdkning inte fir omfatta annan &n den som ldmnat skriftligt
samtycke.

Lagen om genetisk integritet m.m. tillkom efter forslag i propositionen
Genetisk integritet m.m. (prop. 2005/06:64). Kravet pa tillstdnd
overfordes fran 1991 ars lag till 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet.
Regleringen om genetisk undersokning utformades emellertid metod-
neutralt, dvs. det angavs inte att analys skulle goras av genernas deoxiri-
bonukleinsyra (DNA) eller ribonukleinsyra (RNA). I stéllet angavs det i
3 kap. 1 § att en genetisk undersdkning som utgor eller ingar som ett led
i en allmédn hédlsoundersdkning far utforas endast efter tillstdind av
Socialstyrelsen”. 1 1 kap. 5§ lagen om genetisk integritet infordes en
definition av genetisk undersdokning som innebér att en genetisk under-
sokning dr en undersdkning inom hilso- och sjukvarden eller medicinsk
forskning som syftar till att ge upplysning om en ménniskas arvsmassa
genom molekyldrgenetisk, mikrobiologisk, immunologisk, biokemisk,
cytogenetisk eller didrmed jamforlig analysmetod eller genom
inhdmtande av upplysningar om hans eller hennes biologiska slaktingar. I
forarbetena angavs det att &ven PKU-tester, genom denna utformning av
definitionen, kom att omfattas av 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet
(s.81). I forarbetena fortsdtter man med att diskutera tillstdndsfragan och
anger att “forutsdttningarna for tillstand till sddana undersdkningar far i
och for sig anses uppfyllda. Det skulle emellertid enligt regeringens
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bedémning inte vara meningsfullt att utan sdrskilda skil infora ett krav
pa tillstdnd for allmént vedertagna undersékningar som utforts pa, i det
nirmaste, alla barn de senaste 35 dren. For att undvika problem av det nu
berorda slaget foreslas att vissa undersdkningar skall kunna undantas fran
kravet pa tillstand” (s. 81). Déremot diskuterades inte frdgan om
samtycke utan kravet pa skriftligt samtycke flyttade fran 1991 ars lag till
3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet.

PIO anser att PKU-analysen inte &r ett genetiskt test, varken for SCID
eller ndgon av de 24 sjukdomar som idag ingar i screeningen. Som dven
anges i avsnitt 5.1 forklarar PIO att de vévnadsprover som samlas in
inom PKU-screeningen ger mojlighet till genetiska undersékningar. For
att hitta exempelvis SCID vid nyféddhetsscreening méiter 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 faststdlla exakt diagnos, men detta gors inte pd PKU-provet.
I stéllet kallas barnet och dess foréldrar till specialist och efter informa-
tion till fordldrarna tas ett nytt prov for DNA-analys (genetisk analys). I
detta utkast gors bedomningen att denna senare analys gors pa indikation
och &r inte att anse som en allmén hélsoundersdkning i den mening som
avses i 3 kap. 1 § lagen om genetisk integritet.

Med beaktande av att skriftligt samtycke inte krévts av vardnadshavar-
na under de drygt 50 ar som PKU-testet genomforts och med tanke pa det
sétt som PKU-proverna hanteras i praktiken bor kravet om att samtycket
ska vara skriftligt i lagen om genetisk integritet inte omfatta PKU-
screening. | stéllet finns det sdrskilda bestimmelser om samtyckeskrav
géllande undersokningar av PKU-prover och personuppgifter i PKU-
registret i biobankslagen. Dessa bestimmelser &r utformade for dessa
dndamél och bor tillimpas vid PKU-screening. I lagen om genetisk
integritet bor det framgé att samtycke gillande undersokningar i enlighet
med Skap. 2§ biobankslagen l&mnas i enlighet med 3 kap.
biobankslagen. Av bestimmelsen i 5 kap. 2 § biobankslagen framgar att
viavnadsproverna far anvindas for

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

— retrospektiv diagnostik av andra sjukdomar hos enskilda barn,

— epidemiologiska undersékningar,

— uppfoljning, utvardering och kvalitetssdkring av verksamheten, samt

— klinisk forskning och utveckling.

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

53 Andrad bestimmelse i offentlighets- och
sekretesslagen

Utkastets forslag: En foljddndring ska goras i offentlighets- och
sekretesslagen. Darmed kommer sekretess att gélla i verksamhet som
avser hantering av PKU-vdvnadsprover enligt de &ndamél som anges i



5 kap. 2 § lagen om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m., och for-
ande av eller uttag ur det register som fors i den verksamheten for
uppgift om en enskilds hilsotillstand eller andra personliga forhélland-
en, om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
eller nagon nérstaende till denne lider men.

Utredningens forslag: Utredningen ldmnade inget forslag om and-
ringar i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL).

Skilen for forslaget: I 25 kap. 15 § OSL anges att sekretess géller i
verksamhet som avser screening av prover fran nyfédda barn for vissa
dgmnesomsattningssjukdomar (PKU) och forande av eller uttag ur det
register som fors i denna verksamhet enligt lagen (2002:297) om bio-
banker i hdlso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) for uppgift om en
enskilds hilsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte
star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérsta-
ende till denne lider men. For uppgift i en allmén handling géller sekre-
tessen i hogst sjuttio ar. I avsnitt 5.1 foreslés att PKU-prover ska f& ana-
lyseras och undersdkas dven for andra sjukdomar dn dmnesomséttnings-
sjukdomar samt att regleringen inte endast ska avse nyfodda barn utan
dven andra barn. De dndrade bestimmelserna i biobankslagen leder till
att dven lydelsen i 25 kap. 15 § OSL bor dndras. Den sekretess som ska
gélla bor omfatta verksamhet som avser hantering av vavnadsprover en-
ligt de &andamal som anges i 5 kap. 2 § biobankslagen.

Sekretess ska dven omfatta forande av eller uttag ur det register som
fors 1 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 nagon nérstaende till denne lider men.

6 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Utkastets forslag: Andringarna i lagen om biobanker i hilso- och
sjukvarden m.m., lagen om genetisk integritet m.m. och offentlighets-
och sekretesslagen ska triada i kraft den 1 maj 2019.

Utkastets bedomning: Overgingsbestimmelser i nimnda lagar
beddms inte behovas.

Utredningens forslag: Overensstimmer inte med utkastets forslag.
Utredningen foreslog att dndringarna skulle trdda ikraft den 1 januari
2019.

Remissinstanserna: Primdr immunbristorganisationen (P10) anfor att
Socialstyrelsen for nérvarande remitterar ett forslag om att dven infora
SCID (svéar kombinerad immunbrist) i det allménna screeningprogram-
met men att en sddan rekommendation inte kan tas forrdn lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen)
har éndrats sa att nyfoddhetsscreening inte endast omfattar &mnesomsétt-
ningssjukdomar. PIO anser det darfor ytterst viktigt att beslut om &ndring
av nuvarande 5 kap. 2 § biobankslagen tas redan under hosten 2018.
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Remissinstansen 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 &ndringar i biobankslagen maste fattas snabbt och
SCID-screening komma igéng dr att vaccination mot rotavirus kommer
ingd i det allménna vaccinationsprogrammet fran och den 1 januari 2019.
Vaccinet kan innebdra livsfara for barn med SCID. Barnen kan av
vaccinet drabbas av svar tarminfektion som ocksd kan forsena och
kraftigt forsdmra forutsittningarnas for en stamcellstransplantation. Barn
med SCID har utan screening sma chanser att upptickas innan vaccinet
ges (den forsta vaccinationen ges vid sex till tolv veckors alder).

Skiilen for utkastets forslag och bedomning: Andringarna i 5 kap.
biobankslagen innebér att dven andra sjukdomar dn d&mnesomsittnings-
sjukdomar far omfattas av PKU-screeningen. Darmed blir det mojligt att
PKU-testet dven kan omfatta screening for svar kombinerad immunbrist
(SCID). SCID ér en allvarlig &rftlig sjukdom som karaktdriseras av att
immunsystemet fungerar mycket déligt eller inte alls. Obehandlad leder
sjukdomen till doden fore tva &rs alder. Som PIO anfor &r en viktig
aspekt av screeningen av SCID att den dven kan forhindra att barn med
den sjukdomen far rotavirusvaccination. Denna vaccination har beddmts
kunna inféras i det allménna vaccinationsprogrammet for barn. Rota-
virusvaccination till barn med SCID kan medfora en allvarlig tarminfek-
tion och ddrmed fara for barnets liv. En tarminfektion kan ocksa forsena
och kraftigt forsdmra forutsdttningarna for en stamcellstransplantation.
Forsta dosen av rotavirusvaccinet ges vid sex veckors alder dé sjukdom-
en SCID vanligen inte ar upptéckt dnnu.

I likhet med vad P/O anfor sé ar det viktigt att foreslagna &ndringar i
lagar och forordningar trdder i kraft s snart som mojligt. Forslagen
foreslas darfor att trdda i kraft den 1 maj 2019. Inférandet av vaccination
mot rotavirus i barnvaccinationsprogrammet kommer att ske sa snart som
mojligt efter det att &ndringarna i biobankslagen tritt i kraft.

Overgangsbestimmelser beddms inte behovas.

7 Konsekvenser

Screeningen av nyfédda med hjélp av PKU-provet har pagatt i Sverige i
over 50 ar. Darmed finns det redan en vél fungerande infrastruktur for
denna screening, som omfattar bade provtagning, transport och analys pa
PKU-laboratoriet. Dessutom finns det viletablerade rutiner for att er-
bjuda ytterligare undersékningar och sjukvard for barn med hog risk for
sjukdom, bade pa laboratoriet och pa kliniker 6ver landet som vardar
barn med de sjukdomar som detekteras i screeningen. Forslaget innebér
diarmed inga organisatoriska fordndringar.

For landstingen innebér screening for fler sjukdomar dn nuvarande 24
en 6kad kostnad per barn som fods. Innan Socialstyrelsen beslutar att in-
kludera ytterligare en sjukdom i screeningen av nyfodda barn far myn-
digheten berdkna den uppskattade kostnaden. For det fall Socialstyrelsen
beslutar att inkludera SCID i screeningprogrammet forvantas kostnaden



for screening for den sjukdomen vara cirka 65 kronor per barn, men det
antas sjunka efter nagot &r. For ndrvarande &r kostnaderna for analyserna
inom screeningprogrammet 260 kronor per barn. Kostnaderna belastar
det landsting som barnet tillhér. De nuvarande och i forekommande fall
framtida kostnaderna ar en foljd av att landstingen erbjuder analys av
PKU-prov. Fram till nu har det varit PKU-laboratoriet som fattat beslut
om vilka sjukdomar som fér ingd i analysen. Genom nu aktuella lag-
andringar ska detta i stéllet ske genom foreskrifter meddelade av rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer. Andringarna i
lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. (biobanks-
lagen) innebér en reglering av hur humanbiologiskt material, med respekt
for den enskilda manniskans integritet, far samlas in, forvaras och
anvéindas for vissa dndamal. Det kapitel vari nu foreslagna dndringar
foreslas inforas handlar specifikt om den PKU-biobank och samman-
hiangande verksamhet som bedrivs vid Karolinska Universitetssjukhuset i
Stockholms léns landsting. Den foreslagna regleringen mojliggor analys
av andra sjukdomar &n dmnesomséttningssjukdomar. Forslaget ska inte
uppfattas som ett nytt aliggande i friga om vilken analys som ska goras
inom ramen for PKU-screeningen. Mot bakgrund hérav 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 bdr en inskrankning i den kommun-
ala sjalvstyrelsen inte gd utover vad som dr nédvandigt med hénsyn till
de dndamal som har foranlett den. I fraga 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 gor. Genom forslaget i detta
utkast till lagradsremiss skapas en mojlighet for Socialstyrelsen att ligga
till ytterligare sjukdomar till den lista av sjukdomar som omfattas av
analysen i dagslaget. En mojlig f6ljd av forslaget &r att den erséttning
som véardgivare erldgger for analysen framéver kan komma att paverkas
samt att behovet av informationsinsatser okar. I den man forslaget
darigenom Overhuvudtaget ska anses inkrdkta pa den kommunala
sjdlvstyrelsen far detta anses vara motiverat mot bakgrund av att syftet
med PKU-analysen och péfdljande analys &r att uppticka medfodda
mycket allvarliga sjukdomar.

Forslagen bedoms inte medféra ndgon oOkning av arbetsbordan for
domstolarna eller réttsviasendet i 6vrigt som inte kan tas om hand inom
befintliga anslagsramar.

Forslagen bedoms inte heller fa nigra andra ekonomiska konsekvenser
eller nagra konsekvenser for foretag eller konkurrensforhallanden,
jamstélldheten mellan mén och kvinnor, de integrationspolitiska malen,
miljon eller Sveriges medlemskap i Europeiska unionen.
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8 Forfattningskommentar

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

5 kap.

1§ Paragrafen anger tillimpningsomradet for hantering av vévnads-
prover i den s.k. PKU-biobanken. Tilligget i bestimmelsen innebér att
vavnadsprover kan tas emot, samlas in, férvaras, registreras, analyseras
och pé annat sétt forfogas 1 PKU-biobanken dven fran barn som inte ar
nyfodda. Darmed kan vévnadsprover frén exempelvis barn fodda i andra
lander hanteras enligt bestimmelsen. Med barn avses personer under 18
ar.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

2§ Paragrafen innehéller en upprikning av de dndamal som vidvnads-
proverna i PKU-biobanken féar anvindas for. Bestimmelsen dndras sé att
viavnadsproverna i PKU-biobanken far anvindas for att spara och
diagnostisera dven andra sjukdomar &n dmnesomséttningssjukdomar. De
sjukdomar som avses dr sddana som foreskrivs enligt bemyndigandet i
2 a §. I nu aktuellt sammanhang far begreppet sjukdomar anses omfatta
hilsoproblem, dvs. sjukdomar, allvarliga tillstind och syndrom. Aven
andra hélsotillstdnd, som pé olika sétt leder till forsdmrad livskvalitet,
kan omfattas av begreppet sjukdom och boér didrmed 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§ lagen
(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

2a§ I paragrafen, som &r ny, finns ett bemyndigande om att rege-

ringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela

foreskrifter om vilka sjukdomar som fér spéras och diagnostiseras genom

analyser och undersdkningar av vivnadsproverna i PKU-biobanken.
Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

4§ Paragrafen innehaller bestimmelser om ett sérskilda register med
personuppgifter som géller screening av PKU-prover, det s.k. PKU-
registret.

Andringen infors till f6ljd av dndringarna i 1, 2 och 2 a§§. Dirmed fir
uppgifter om vdvnadsprover som spérats och analyserats for de sjuk-
domar som regeringen eller den myndighet regeringen bestdmt hanteras i
PKU-registret. Vidare far man i registret dven hantera uppgifter om
PKU-prov frén barn som inte ldmnade sddana som nyfodda.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

6§ I bestimmelsen anges de uppgifter som far registreras i PKU-
registret. Bestdimmelsen dndras s& barnet anges som provgivare.
Bestimmelsen dndras dven sé att ytterligare uppgifter far registreras i
PKU-registret. De uppgifter som ocksa far registreras dr provgivarens



fodelsevikt och personnummer och darutdver analys- och undersdknings-

resultat, uppgifter som kan ha betydelse for tolkning och uppf6ljning av

resultatet och uppgifter om information till provgivarens vardnadshavare.
Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

7§ Bestaimmelsen reglerar den skyldighet en vardgivare har att lamna
uppgifter till PKU-registret. En forutsittning for detta utlimnande till
PKU-registret &r att vidrdnadshavaren har ldmnat ett informerat samtycke.
Andringen i forsta stycket innebir att ordet nyfédda tas bort och det ér en
foljd av att bestimmelserna om PKU-screeningen inte endast avser
nyfodda, jfr. 1 §.

Andringen i andra stycket ir spraklig.

I tredje stycket, som &r nytt, inférs en bestimmelse om att en underérig
far ldmna samtycke till uppgiftsoverforingen om den underarige har
uppnatt tillracklig alder och mognad for att sjélv ta stéllning till detta.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

8.2 Forslaget till lag om dndring 1 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 hélsoundersokning. 1 andra stycket finns ett krav pé skriftligt
samtycke fran den som omfattas av en sddan undersokning. I det stycket
gors ett tilligg om att for undersdkningar i enlighet med 5 kap. 2 § lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. (biobankslagen)
ska bestimmelser om samtycke i 3 kap. den lagen i stéllet tillimpas. De
undersdkningar som kan goras med PKU-provet enligt 5 kap. 2 § &r
foljande

— analyser och andra undersokningar 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 5.2.

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

25 kap.

15§ Paragrafen innebdr att personuppgifter som hanteras i verksam-
heten vid PKU-biobanken och PKU-registret omfattas av ett sekretes-
skydd som motsvarar det som giéller for uppgifterna inom hélso- och
sjukvarden enligt 25kap. 1§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Andringen infors till f61jd av dndringarna i 5 kap. 1 och 2 §§
lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
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Overvigandena finns i avsnitt 5.3.



Lagforslag 1 SOU 2018:4 Framtidens biobanker
1 nu aktuellt hinseende

Forslag till biobankslag (2018:000)

Enligt riksdagens beslut foreskrivs foljande.

1 kap. Allméinna bestimmelser
Syftet med lagen

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

Definitioner

2§ I denna lag anvéinds 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 harrér

fran.

Biobank En eller flera provsamlingar som
innehas av samma huvudman.

Huvudman for en biobank Juridisk person som innehar en
biobank.

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

Identifierbart prov Prov vars ursprung direkt eller

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

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

Provgivare 1. Levande ménniska frén vilken

Bilaga 1
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Provsamling

Pseudonymisering

Skickande av ett prov for en viss
atgdrd

Tillgéngliggorande av ett prov

Utldamnande av ett prov

Véardgivare

Overlatelse av en provsamling

Tillimpningsomréade

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 pa
ett sitt som innebéar

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

2. att dessa kompletterande upp-
gifter forvaras separat och ar
foremal for tekniska och
organisatoriska  atgérder som
sdkerstéiller — att  personupp-
gifterna  inte  tillskrivs  en
identifierad eller identifierbar
fysisk person.

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

Forfarande varigenom ett prov
gors tillgidngligt for nagon 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 néringsidkare som bedriver
halso- och sjukvard.

Forfarande varigenom en prov-
samling ur en biobank 6verfors till
en annan juridisk person.

3§ Denna lag dr tillimplig pé identifierbara prover som anvéands for
1. véard och behandling eller andra medicinska dndamal,

2. forskning,



3. produktframstillning,
4. klinisk provning, eller
5. utbildning, kvalitetssidkring eller utvecklingsarbete inom vérd,
forskning eller produktframstéllning.
Lagen ar dock inte tillimplig p& prover som analyseras inom nio
ménader efter provtagningstillfillet och forstérs omedelbart efter
analysen.

4§ Denna lag ér inte tillimplig pd prover som har blivit visentligt
modifierade inom ramen for forskning eller produktframstéllning, forut-
satt att information om detta har 1dmnats och samtycke till anvdndningen
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 (allmin dataskyddsforord-
ning), hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

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

6§ Bestimmelsen i4 kap. 2 § om insamlande och bevarande av prover frén
barn utan vardnadshavarens samtycke ska ha foretride framfor bestdm-
melser i annan lag.

2 kap. Inrittande och villkor

Inrattande

1§ En biobank inrdttas genom beslut av biobankens huvudman.
I samband med beslutet om inréttande ska huvudmannen for biobanken
ocksé besluta vem som ska vara ansvarig for biobanken och vilket eller
vilka dndamal den ska fa anvindas for.

2§ En provsamling inrdttas genom beslut av den som ir ansvarig for
biobanken. I samband med beslutet om inrédttande ska hon eller han
ocksa besluta vilket eller vilka &ndamél provsamlingen ska f4 anvidndas
for.

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

4§ Den som é&r ansvarig for en biobank ska leda verksamheten i
enlighet med kraven i denna lag.

Bilaga 1

29



Bilaga 1

30

Tillitna indamal

58§ Prover far samlas in till eller bevaras i en biobank endast for fol-
jande dndamal:

1. Véard, behandling och andra medicinska &ndamal i en vardgivares verk-
samhet,

2. Forskning,

3. Klinisk prévning,

4. Produktframstéllning, och

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

6 § Prover ur en biobank far endast anvindas for
1. de 4ndamal som anges i 5 §,
2. att identifiera personer som har avlidit, och
3. att utreda patientskador enligt patientskadelagen (1996:799).

7§ For att en provsamling ska fa anvéndas for forskning eller klinisk prov-
ning kridvs godkinnande av en sddan nidmnd som anges i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor, hédr
bendmnd etikprévningslagen.

Provsamlingen far sedan inte anvindas for nadgon annan forskning eller
klinisk provning &n som tidigare beslutats utan att nimnden godként detta.

Anmalan

8§ Huvudmannen for en biobank ansvarar for att beslutet om in-
rittande av biobanken anméls till Inspektionen for vard och omsorg.
Anmélan ska innehélla uppgifter om

1. biobankens dndamal,

2. vem som &r ansvarig for biobanken, och

3. vilken omfattning biobanken avses fa.

Anmdlan ska gbras inom en manad fran beslutet att inrétta biobanken.

Om négot forhallande som omfattas av en tidigare gjord anmalan éndras,
ska detta anmdlas till Inspektionen for vard och omsorg inom en ménad
frén det att dndringen intrddde.

Forvaring

98§ Prover i en biobank ska forvaras pa ett sddant sitt att de inte
riskerar att forstoras och obehoriga inte far tillgang till dem.

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

3 kap. Register
Register over biobanker

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



framstédllning av statistik samt uppf6ljning och utvérdering av det register
over prover i biobanker som Socialstyrelsen for.
Registret ska innehélla de uppgifter som ska anmailas till inspektionen
enligt 2 kap. 8 §. Det far inte innehalla uppgifter om enskilda provgivare.
Inspektionen for vard och omsorg é&r personuppgiftsansvarig for
registret.

Register éver 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 spéras.

Registret far endast innehélla uppgifter om

1. provgivarens identitet,

2.vem som tagit stillning till provets insamlande, bevarande eller
anvéndning,

3. lamnade samtycken samt aterkallelser och begransningar av sam-
tycken,

4. datum for provtagning,

5. datum f6r insamlande av provet,

6. provets identitet, karaktér och hantering, och

7. tillgéngliggéranden av provet.

Registret far anvindas endast for forskning, kvalitetssékring och fram-
stillning av statistik.

3§ Huvudmannen for en biobank far, 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 far
anvindas for medicinska dndamal, ska huvudmannen, med beaktande av
kraveni5 §, pa begéran ldmna uppgifterna till Socialstyrelsen.

4§ Om ett prov inte far anvdndas for medicinska dndamal och bio-
bankens huvudman inte l&mnar sddana uppgifter om provet till Social-
styrelsens register som ar tillrickliga for att provet ska kunna spéras,
ansvarar huvudmannen for att det vid biobanken fors ett register dar
dessa uppgifter registreras.

Om en provsamling inte far anvdndas for medicinska dndamél och
biobankens huvudman inte ldmnar sddana uppgifter till Socialstyrelsens
register som &r tillrickliga 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
stallning for provgivarens rakning, ska informeras om

1. vilka uppgifter som registreras i Socialstyrelsens register,

2. andamalet med registreringen, och

3. att hon eller han har ritt att motsétta sig registrering.

Inga uppgifter om prover fir registreras i Socialstyrelsens register om
provgivaren, eller den som kan ta stéllning for provgivarens rakning, efter
att ha fatt information enligt forsta stycket motsétter sig att uppgifterna
registreras.

Bilaga 1

31



Bilaga 1

32

6 § Inspektionen for vard och omsorg ska limna information till
Socialstyrelsen om existerande biobanker.

4 kap. Samtycke och information
Allménna 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 stillning for provgivarens ridkning, har ldmnat 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 andamal som 4ar tillatna enligt denna lag, och

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

Barn

2§ Ett prov fran ett barn som inte har uppnatt en sadan alder och
mognad att hon eller han sjilv kan ta stéllning till frigan far samlas in till
och bevaras i en biobank @ven 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§ Oma ett prov fran ett barn som inte sjdlv kunnat ta stéllning till frigan
finns bevarat i en biobank utan vardnadshavarens samtycke nér prov-
givaren fyller 18 ar, ansvarar huvudmannen f6r 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 fortsittningen far anvindas 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 &r far kinnedom om att provgivaren har uppnatt en sadan alder
och mognad att hon eller han sjilv kan ta stéllning till frdgan, ska den
information som anges i forsta stycket i stillet lamnas vid denna tidpunkt.

Nytt indamal

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



Aterkallelse och begriinsning av samtycke

5§ Ett samtycke till anvéndning eller bevarande av ett prov far nér som
helst aterkallas. Om aterkallelsen avser bevarandet eller all anvindning
av provet, ansvarar den som é&r ansvarig for biobanken for att provet
omedelbart forstors. Om det inte dr mojligt att forstéra provet utan att
betydande vérden gar forlorade, ansvarar den som é&r ansvarig for
biobanken for att provet omedelbart avidentifieras.

6§ En provgivare, eller den som enligt lag eller annan forfattning kan
ta stéllning for provgivarens rdkning, kan nér som helst anmila att ett
prov inte far anvéndas till ett eller flera av de &ndamal som 4&r tillatna
enligt denna lag. En siddan anmilan ska dokumenteras i provgivarens
patientjournal, i ett annat register hos biobanken eller i det register dver
prover i biobanker som Socialstyrelsen for.

Undantag fran kravet pa samtycke

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

5 kap. Tillgingliggorande av prover och uppgifter

Allminna bestimmelser

1§ Ett prov ur en biobank fér, under de forutsittningar som anges i detta
kapitel, tillgdngliggoras for ndgon utanfor biobanken genom att lamnas ut
eller skickas for en viss atgérd eller genom att den provsamling provet ingar
i Gverlats.

Prover ur biobanker far endast tillgéngliggoras for juridiska personer.

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

Prover i en provsamling som &verldts och prover som skickas for en
annan atgird in forskning eller klinisk provning ska vara kodade, om inte
detta hindrar att &ndamalet med tillgéngliggorandet uppfylls.

3§ Om en provgivares personuppgifter tillgangliggors samtidigt som ett
kodat eller pseudonymiserat prov fran denna, ska personuppgifterna till-
géngliggoras pa ett sddant satt 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 sjukvérd
som r0r en viss patient tillgingliggdras for den som fétt tillgang till ett
kodat eller pseudonymiserat prov frén patienten.

5§ Prover ur en biobank fér inte tillgéngliggoras i vinstsyfte.
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Utlamnande

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
lamnas 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 Social-
styrelsen for far lamnas ut till en annan myndighet for att kopplas samman
med de prover uppgifterna hor till, om syftet med sammankopplingen ar 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 gilla framfor
annan sekretess som géller hos den mottagande myndigheten.

Den myndighet som har tagit emot uppgifterna far endast limna ut dem
for anvéndning i forskning eller framstéllning av statistik och endast pa ett
sadant 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
atgdrd ska utféras med dem upphor inte ddrmed att ingd i den biobank
som de skickades fran.

9§ Nar ett prov skickas for en viss atgérd, ansvarar den som é&r 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 tgérden har utforts, och

2. stélla som villkor for tillgdngliggdrandet

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

— att mottagaren inte anvander provet for nagot annat &n det som var
dndamalet med tillgéngliggdrandet.

10 § Prover far skickas for en atgérd som utgér forskning eller klinisk
provning endast om denna anvidndning av proverna har godkints av en
etikprovningsndmnd 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 Rattsmedicinalverket 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§ Nar 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 genomfors pé provet.

Overlatelse

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

En provsamling far overlatas endast om det finns sérskilda skél for det
och overlatelsen har godkénts av Inspektionen for vard och omsorg.

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

Provning av fragor om tillgéingliggorande

15§ Den som é&r ansvarig for en biobank ska prova ansdkningar om till-
géngliggoérande av prover ur biobanken. P4 sokandens begéran ska beslutet
omprovas av huvudmannen for biobanken.

Sokanden ska underrittas om sin rétt att begidra 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 overldimna fragan till Inspektionen for vard
och omsorg for provning.

I friga om &verklagande 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 l4ggs ned, ansvarar biobankens huvudman for att be-
slutet om nedldggning anmadls till Inspektionen for vard och omsorg. I
anmailan ska anges vad som har skett med proverna i biobanken.

7 kap. Biobank med prover fran nyfodda barn
Tilldtna dndamal

1§ Prover som samlats in frdn nyfodda barn i en genetisk undersokning
enligt 3 kap. 1 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ska bevara i
en sérskild biobank, hir bendmnd PKU-biobanken. Den vardgivare rege-
ringen bestdmmer ska vara huvudman for biobanken.

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

1. Analyser och andra undersokningar 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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. Epidemiologiska undersokningar,
. Uppfdljning, utvardering och kvalitetssdkring av verksamheten, och
. Klinisk forskning och utveckling.

wn AW

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

W N — wn

Skyldighet att liimna 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§ fir fora ett sérskilt register dver
proverna i PKU-biobanken, héir bendmnt PKU-registret.
Vardgivaren ér personuppgiftsansvarig for registret.

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

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

1. Moderns namn, personnummer och hemort,

2. Graviditetens ldngd,

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

4. Vilken enhet inom sjukvéarden 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 uppféljning av
resultatet, och

9. Uppgifter om information till och samtycke fran provgivarens vérd-
nadshavare.

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

8§ En vardgivare ska pa begédran 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. Pafoljder och skadestind m.m.
Pafoljder

1§ Till boter doms den som uppsétligen 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. inrédttar en biobank utan att goéra 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.
58,

6. tillgéngliggor 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 ersétta provgivaren
for den skada eller krinkning av den personliga integriteten som
hanteringen har orsakat henne eller honom.

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

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

1§ Inspektionen for vard och omsorg utdvar tillsyn dver att denna lag
och foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen foljs. Den myndig-
het som dr tillsynsmyndighet enligt EU:s dataskyddsférordning utdvar
dock tillsyn 6ver 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 i1 7kap. 20-22 §§ patientsikerhetslagen
(2010:659).

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

Overklagande m.m.

3§ Foljande beslut far overklagas till Inspektionen for vérd och
omsorg:

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. Provningstillstdnd  kravs vid Overklagande till
kammarrétten.

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

Bestammelser 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 far meddela
foreskrifter om

1. vilka myndigheter som far ha direktdtkomst till det register Gver
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 Overforas till det register dver prover
i biobanker som Socialstyrelsen for,

4. nedldggning av biobanker, och

5. Overlételse av provsamlingar.

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

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

3. Den nya lagen ska tillimpas for atgérder som vidtas med prover
efter lagens ikrafttridande oavsett nér proverna samlades in till en bio-
bank.
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Kalmar kommun, Linkdpings kommun, Malmdé kommun, Motala
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Vimmerby kommun, Vingékers kommun, Visterds kommun,
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biosimilarer (FGL), Institutet for biomedicinsk laboratorievetenskap,
Neuroforbundet, Naringslivets Regelndmnd, Pensionérernas
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