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| utkastet till lagradsremiss foreslas att den s.k. PKU-screeningen pa nyfodda for att
identifiera allvarliga medfodda sjukdomar dven ska kunna omfatta andra sjukdomar
an dmnesomsattningssjukdomar genom att ett bemyndigande for regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om vilka sjukdomar
som far inkluderas i PKU-screeningen. Vidare foreslas att bestammelserna om PKU-
biobanken och PKU-registret dven ska galla PKU-prov fran barn som inte har lamnat
prov som nyfddda, att uppgifter om bl.a. personnummer och analys- och
undersokningsresultat ska fa sparas i PKU-registret och att samtyckesreglerna i lagen
(2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden ska tillimpas (biobankslagen).

Detta remissvar Gr framtaget gemensamt av Landstinget Dalarna, Region Gdvleborg,
Landstinget S6rmland, Region Uppsala, Landstinget Vdrmland, Region Vidstmanland
och Region Orebro lén. Samrdd har dven skett med Regionalt biobankscentrum i
Uppsala Orebro sjukvdrdsregion (RBC).

Kommentarer

Region Vastmanland valkomnar férslagen som presenteras i utkasten och har
féljande kommentarer.

Utdkad screening

| utkastet till lagradsremiss foreslas att den s.k. PKU-screeningen pa nyfodda for att
identifiera allvarliga medfodda sjukdomar dven ska kunna omfatta andra sjukdomar
an dmnesomsattningssjukdomar.

Region Vastmanlands stéllningstagande

Region Vastmanland valkomnar forslaget.

Region Vastmanland vill ndmna att de dven i sitt remissvar 6ver slutbetdnkandet SOU
2018:4 Framtidens biobanker var positiva till forslaget att omformulera gallande
reglering av PKU-biobanken. Det vill sdga att prov i PKU-biobanken utéver de nu
tilldtna andamalen ocksa ska fa anvéandas for att spara och diagnosticera andra
sjukdomar.

Screening av icke nyfédda

| utkastet till lagradsremiss foreslas att bestammelserna om PKU-biobanken och PKU-
registret ocksa ska gélla for PKU-prover fran barn under 18 ar som inte har lamnat
sadana prov som nyfodd. Av utkastet framgar att nyféddhetsscreening gérs genom
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ett enkelt blodprov som tas sa snart som mojligt efter att barnet ar 48 timmar. En
tidig diagnos och tidigt insatt behandling ar viktig for prognosen.

Region Vastmanlands stallningstagande

Region Vastmanland vilkomnar férslaget. Aven idag erbjuds &dldre barn (under 18 &r)
PKU-prov och Socialstyrelsens rekommendation ar att barn som ar fodda i andra
l&nder och som &r under 9 ar bér screenas. Andringen i férslaget innebér sdlunda
enbart att prov fran aldre barn ska fa sparas i PKU-biobanken jamte proven fran
nyfodda.

Skalen till att prov tas kan bland annat vara att en sen diagnos kan vara battre an en
annu senare diagnos samt att vissa sjukdomar kan vara symtomfria fram till att
personen rakar ut for en metabol kris. Till exempel vid kraftiga infektioner, langvarig
fasta, eller mycket hard traning vilket gor att en sen diagnos har ett varde.

Skélen till varfor aldre barn ska erbjudas PKU-prov beskrivs dock inte i underlaget.
Region Vastmanland anser darmed att det i den kommande proposition behover
beskrivas vilka medicinska motiv som kan ligga till grund for att erbjuda PKU-
screening till barn som inte tagit proven som nyfédda.

Uppgifter i registret

| utkastet till lagradsremiss foreslas att ytterligare uppgifter om bl.a. personnummer,
och analys- och undersékningsresultat och uppgifter som kan ha betydelse for
tolkning och uppfoljning av resultatet ska sparas i PKU-registret.

Region Vastmanlands stéllningstagande

Region Vastmanland stodjer forslaget.

Samtyckesregler

| utkastet till lagradsremiss foreslas att samtyckesreglerna i biobankslagen ska
tillampas.

Region Vastmanlands stéllningstagande

Region Vastmanland stodjer forslaget och att skriftligt samtycke inte behover
inhamtas for PKU-screening.

Region Vastmanland onskar dock framfora att de ser dessa samtyckesregler som en
tillfallig I16sning tills de andringar i samtyckesregler som foreslogs i slutbetankande
SOU 2018:4 Framtidens biobanker kan trada i kraft. Bedomningen i det betankandet
var att det inte kravs en sarskild reglering i biobankslagen av samtycke fér sparande
av prov i en biobank i vard-och behandlingssyfte eller for att bevara prov for
forskning da regleringar géllande samtycke inom hélso- och sjukvarden finns i saval
Patientlagen (2014:821) som tandvardslagen (1985:125) och for forskning inom
Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen).
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Bemyndigande gdillande féreskrifter

| utkastet till lagradsremissen, paragraf 2a, foreslas att det i biobankslagen infors ett
bemyndigande for regeringen eller den myndighet regeringen bestammer att
meddela foreskrifter om vilka sjukdomar som far inkluderas i PKU-screeningen. |
underlaget foreslas att det bor 6vervagas att i forordning inféra ett krav om att saval
medicinska som etiska aspekter ska beaktas och att screeningsradets yttrande
remitteras innan Socialstyrelsens generaldirektor fattar beslut.

Region Vastmanlands stéllningstagande

Region Vastmanland stodjer detta forordningstilldgg som innebar att saval
medicinska som etiska aspekter ska beaktas och att screeningsradets yttrande
remitteras innan Socialstyrelsens generaldirektor fattar beslut. Socialstyrelsen har en
etablerad modell for att ta fram rekommendationer om screeningprogram.

Region Vastmanland anser dock att det i den kommande propositionen behover
framga att férutom medicinska och etiska perspektiv, sa ska ocksa krav pa
halsoekonomiska aspekter beaktas.

Dessutom bor propositionen kompletteras med ett fértydligande som innebar att nar
det nationella screeningradet foreslar att ett nytt screeningprogram ska inforas eller
inte, ska ett sadant forslag remitteras till landstingen/regionerna, SKL och deras
struktur for kunskapsstyrning, berdrda specialistféreningar, och Biobank Sverige. Den
nya strukturen for nationell kunskapsstyrning med berérda programomraden bor
utgora obligatorisk remissinstans infor Socialstyrelsens stallningstagande till de
medicinska grunderna nar nya screeningdiagnoser ska inféras.

FOR REGION VASTMANLAND

Denise Norstrom Anders Ahlund

Regionstyrelsens ordférande Regiondirektor
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