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Yttrande Over Lagradsremiss om
andringar i PKU-biobanken

Dnr 4211-2018

Forslag till beslut
Regionstyrelsen beslutar att lamna yttrande enligt forslaget.

Sammanfattning

| Lagradremiss foreslas ett antal dndringar i PKU-biobanken. Andringar som
foreslas ar att PKU-screeningen dven ska innefatta fler sjukdomar an amnes-
omséttningssjukdomar och att barn som fotts utomlands ska kunna inklude-
ras i registret. De foreslagna andringarna bedoms inte medfora nagra stora
ekonomiska konsekvenser for regionen eller paverka verksamheter pa
namnvart satt.

Arendet

I till lagradsremiss foreslas att de tester som gors pa nyfodda for att identifi-
era allvarliga medfédda sjukdomar (s.k. PKU — screening) dven ska kunna
omfatta andra sjukdomar dn &mnesomsattningssjukdomar.

| lagradsremissen foreslas ocksa att bestimmelserna om PKU-biobanken och
PKU-registret dven ska galla for PKU-prover fran barn som inte har lamnat
sadana prov som nyfodda, exempelvis barn som fotts i ett annat land.

Vidare foreslas i utkastet att uppgifter om bland annat provgivarens person-
nummer och fodelsevikt samt analys och undersokningsresultat ska fa sparas
i PKU-registret.

Forslaget innefattar aven forslag pa att en bestammelse infors i lagen
(2006:351) om genetisk integritet som anger att for undersokningar i enlig-
het med 5 kap lagen (2002:297) om biobanker i halso och sjukvarden m.m.
ska bestdammelserna om samtycke i 3 kap den lagen tillampas och att en folj-
déandring gors i offentlighet och sekretesslagen (2009:400).

Det fods ca 90 000 barn per ar i Sverige, varav tva diagnostiseras med olika
sallsynta sjukdomar. Da det galler kostnader for analyserna inom screening-
programmet &r det idag 260 kronor per barn. For landsting/regioner innebar
screening for flera sjukdomar &n de nuvarande 24 en 6kad kostnad per barn
som fods dock ar den lag pga att antalet barn som fods med nagon av de
sallsynta sjukdomarna valdigt 1ag i lanet. For de fall Socialstyrelsen beslutar
att inkludera svar kombinerad immunbrist (SCID) i screeningsprogrammet
forvéntas kostnaden for den sjukdomen vara ca 65 kronor per barn, men det
antas sjunka efter nagot ar. | Norrbotten fods det fa barn med de diagnoser
och skulle darmed inte fora mig sig ndgra omfattande kostnader

De nya andringarna foreslas trada i kraft den 1 maj 2019.
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