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Yttrande avseende slutbetdnkande av utredningen om
regleringen av biobanker (SOU 2018:4)

1. Sakfel i texten! 7kap 18,2 8§

| forslaget bendmns nyfoddhetsscreeningen med PKU-prov som “’genetisk undersdkning”,
vilket ar fel. Alla sjukdomar som ingdr &r inte arftliga och formuleringen stanger for
mojligheten att i framtiden lagga till ytterligare icke arftliga tillstand. ”Genetisk
undersokning” maste pa alla stdllen som avser nyfoddhetscreeningen med PKU-prov &ndras
till ”’screeningundersokning” och hanvisningen till lagen om genetisk integritet tas bort.

2. Prover i PKU- biobanken
Aven icke nyfodda barns prover maste f& sparas i PKU-biobanken (7 kap 1 §).

3. Uppgifter i PKU-registret
| forslaget har barnets personnummer utelamnats (7 kap 7 § punkt 3).

4. Narliggande lagstiftning
Enligt direktivet till biobanksutredningen ingick det dven att se 6ver angransande lagstiftning.

Lagen (2006:351) respektive férordning (2006:358) om genetisk integritet m.m. bor inte
omfatta nyfoddhetsscreening med PKU-prov. Krav pa skriftligt samtycke ar orimligt da det
skulle innebéra betydande bortfall och missade fall av svara behandlingsbara sjukdomar.

En arbetsgrupp har utarbetat detta yttrande fran PKU-laboratoriet. | arbetsgruppen har
ingatt Anna Wedell (chef CMMS, biobanksanvarig PKU-biobanken), Ulrika von Dobeln (f.d.
biobanksansvarig PKU-biobanken), Rolf Zetterstrom (chef PKU-laboratoriet) och Lene
Sorensen (bitr. biobanksansvarig PKU-biobanken).
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