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Konsekvensutredning — forslag till
andringar 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:30) om donation och tillvaratagande av
vavnader och celler och 1 Socialstyrelsens
toreskrifter och allménna rad (SOSFS 2009:32)
om anvandning av vavnader och celler 1 hélso-
och sjukvérden och vid klinisk forskning m.m.

Bakgrund

| mars 2004 antog Europaparlamentet och Europeiska unionens rad EU-direktiv
(2004/23/EG) om faststédllande av kvalitets- och sakerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution
av manskliga vavnader och celler.! Som skal for dess antagande angavs bland
annat att sakerhetsatgarder maste vidtas for att skydda folkhélsan och for att for-
hindra att infektionssjukdomar dverfors via vavnader och celler. Direktivet stal-
ler inte krav pa fullstandig harmonisering utan gor det mojligt for medlemsstater
att uppratthalla eller infora strangare skyddsatgarder.

| februari 2006 antog EU-kommissionen ett genomforandedirektiv
(2006/17/EG)? i vilket det faststalldes olika kvalitets- och sakerhetskrav som alla
vavnader och celler bor uppfylla da man pa sa sétt kan minska risker for verfo-
ring av sjukdomar och andra eventuella biverkningar. Ett krav som framgick av
bilagorna var att donatorer av konsceller skulle genomga vissa laboratorietester i

! Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststallande av kvalitets- och séaker-
hetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
vévnader och celler

2 Kommissionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006 om genomférande av Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG nér det galler vissa tekniska krav for donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga vavna-
der och eller
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samband med donationen. De ovanstaende kraven omfattade inte donatorer av
kodnsceller nér det géllde partnerdonation for direkt anvandning.

Sverige har sett mot denna bakgrund infort lagen (2008:286) och férordningen
(2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga vav-
nader och celler. Bada dessa forfattningar tradde i kraft den 1 juli 2008.

Redan tidigare, den 1 juli 2006, hade lagen (2006:351) och forordningen
(2006:358) om genetisk integritet tratt i kraft. Dessa forfattningar innehéller
bland annat sammanhallna regler om insemination och befruktning utanfor krop-
pen. Vidare har Socialstyrelsen tagit fram foreskrifter pa omradet i form av Soci-
alstyrelsens foreskrifter (2009:30) om donation och tillvaratagande av organ,
vavnader och celler och Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2009:32) om anvandning av vavnader och celler i halso- och sjukvarden och vid
klinisk forskning m.m. Dessa forfattningar tradde i kraft den 1 april 2010.

Den 1 januari 2019 trddde andringar i lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. (LGI) i kraft. Andringarna innebar att kravet pa genetisk koppling mellan
foraldrar och barn har tagits bort. Det ar numera mojligt att genomga assisterad
befruktning med enbart donerade kdnsceller eller med ett donerat embryo. Med
anledning av de andringar som gjordes i LGI samt en del fragestallningar som
togs upp i forarbetena® identifierade Socialstyrelsen en del bestammelser i Soci-
alstyrelsens foreskrifter SOSFS 2009:30 och SOSFS 2009:32 som behdvde ses
dver.

Under varen 2020 inleddes en 6versyn av de aktuella forfattningarna (SOSFS
2009:30 och SOSFS 2009:32). Som ett stdd i detta arbete tillsattes en referens-
grupp med representanter fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Vav-
nadsradet (VOG konsceller), Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Svensk
forening for Obstetrik och Gynekologi/Arbets- och Referensgruppen for Ofrivil-
lig Barnléshet (SFOG/fertARG), Svenska sallskapet for reproduktionsmedicin
(SSRM), Svensk forening for medicinsk genetik och genomik (SFMG),
Foreningen for frivilligt ensamstaende foraldrar med donation (Femmis),
Myndigheten for familjeratt och féraldraskapsstéd (MFoF), Andrologi,
Sexualmedicin, Transmedicin (ANOVA), Riksforbundet ofrivillig barnldshet
och Riksférbundet for homosexuellas, bisexuellas, transpersoners, queeras
och intersexpersoners rattigheter (RFSL). Referensgruppen har d&ven kom-
pletterats med representanter fran vavnadsinrattningar, som bedriver verk-
samhet med assisterad befruktning, som har haft i uppdrag att bland annat
bista med medicinsk kunskap. Arbetsgruppen har dessutom gjort ett studie-
besok vid en privat IVF-klinik. Med anledning av covid-19-pandemin har
arbetsgruppen inte kunnat gora de studiebesdk och ha de moten som var
avsikten fran bérjan. Fysiska moten har ersatts med Skype-moten och
skriftliga forfaranden.

3 Regeringens proposition Modernare regler om assisterad befruktning och foraldraskap (prop. 2017/2018:155).
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Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Socialstyrelsen bedémer att en anpasshing av Socialstyrelsens foreskrifter
SOSFS 2009:30 och SOSFS 2009:32 till de &ndringar avseende assisterad be-

fruktning i LGI som tradde i kraft den 1 januari 2019 behtver genomforas for att
fortydliga regelverket for anvandarna.

Krav pa beteendevetenskaplig kompetens vid den sarskilda provningen
Socialstyrelsen bedémer att det behover stallas tydligare krav pa beteendeveten-
skaplig kompetens hos den yrkesutdvare som deltar vid den sarskilda prévning
som gors av parets eller den ensamstaende personens* psykologiska och sociala
forhallanden nar donerade konsceller eller ett donerat befruktat 4gg anvands vid
assisterad befruktning.

I propositionen framforde regeringen bl.a. féljande. Det &r viktigt att det finns en
tillracklig kompetens inom halso- och sjukvarden for de psykosociala bedém-
ningarna. Detta bor aterspeglas i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
om den sarskilda prévningen.® Socialstyrelsen foreslar darfor att det i 4 kap. 11 §
SOSFS 2009:32 laggs till ett krav pa att en yrkesutdvare med beteendeveten-
skaplig kompetens ska delta tillsammans med l&karen vid den sarskilda prov-
ningen.

Socialstyrelsen beddmer att forslaget bidrar till enhetliga och mer kvalitativa ut-
redningar. | samband med detta forfattningsarbete har samtliga aktérer som till-
fragats ansett att det ska finnas ett krav pa beteendevetenskaplig kompetens i fo-
reskrifterna.

Det behover dock forklaras ndrmare vad som menas med “beteendevetenskaplig
kompetens”. Socialstyrelsen foreslar att det inférs krav pa att den yrkesutévare
som deltar vid den sérskilda prévningen ska ha relevant hogskoleutbildning som
omfattar minst 210 hdgskolepodng och har en inriktning mot socialt arbete, psykologi
eller beteendevetenskap samt har erfarenhet for de aktuella arbetsuppgifterna. Yrkes-
utévaren ska aven ha tillgang till en legitimerad hélso- och sjukvardskurator eller en
legitimerad psykolog, med erfarenhet av fragor om assisterad befruktning, som kan
bista vid behov.

Socialstyrelsen foreslar vidare att de allmanna raden till 4 kap. 11 § kompletteras
med en rekommendation om att utreda den ensamstaende personens eller parets
instéllning till att beréatta for barnet om dess biologiska ursprung vid den sarskilda
prévningen. Det finns redan en bestdmmelse i foréldrabalken om foraldrarnas
skyldighet att informera barnet om hur de har kommit till.5 Aven om det finns en

4 Avser: cis-kvinnor med juridiskt kon kvinna och transpersoner med juridiskt kén man och de som identifierar sig
som icke-bindra personer, definieras som biologisk kvinna i det hdr sammanhanget. | férslagen till &ndringar i fore-
skrifterna anviinds formuleringen “ensamstéende kvinna” for att texten inte ska skilja sig fran foreskrifterna i ovrigt.
5 Se prop. 2017/18:155 sid. 27-28.

6 Se 1 kap. 15 § foraldrabalken
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lagstadgad skyldighet att informera barnet om dess genetiska ursprung anser So-
cialstyrelsen att det &r betydelsefullt att utreda den blivande forélderns eller de
blivande forédldrarnas installning till att beratta for barnet om dess ursprung.

En embryodonation ar forenad med etiska 6vervaganden av olika slag. Socialsty-
relsen foreslar darfor att en rekommendation laggs till i de allmanna raden till 4
kap. 11 8. Tillagget ska tillampas néar en behandling ska utforas med ett donerat
befruktat &gg (embryo) och innebdr att det vid den sérskilda prévningen bér goras
en bedémning av den ensamstaende personens eller parets formaga att hantera
vetskapen om att det blivande barnet kommer att ha en genetisk koppling till en
annan familj och att barnet kan komma att uppsoka den familjen.

Etiska radet

Flera av de fragor som regleras i framforallt SOSFS 2009:32 aktualiserar etiska
overvaganden. Fragor om bl.a. antal barn en donator far medverka till, behovet av
ett nationellt register 6ver donatorer och anvandning av befruktade agg nér en do-
nator har avlidit ar fragor som har tagits upp for diskussion vid Socialstyrelsens
Etiska rad den 8 december 2020.

Forbudet att anvénda befruktade agg nar en donator har avlidit
Foreskrifterna bor aven ses 6ver vad géller hanteringen av konsceller och be-
fruktade 4gg som donerats nar en eller bada donatorerna har avlidit.

I 7 kap. 6 8 LGI finns ett forbud mot att anvénda &gg eller spermier for befrukt-
ning fran en donator som har avlidit. | forarbetena anges att frdgan om huruvida
det ska vara mojligt att anvénda ett befruktat &gg for behandling nar dggdonatorn
eller spermiedonatorn har avlidit aktualiserar flera svara etiska och juridiska in-
tresseavvagningar. Regeringen ansag inte att det fanns tillrackligt beredningsun-
derlag for att ta stallning till fragan i detta lagstiftningsarende. Det fanns déare-
mot enligt regeringen skal att i ett annat sammanhang 6vervaga fragan
ytterligare.’

| 4 kap. 13 § SOSFS 2009:32 finns en bestammelse som ar mer langtgaende &n
bestdmmelsen i LGI som innebar att inte heller embryon efter en avliden donator
far anvandas. Motsvarande regel infordes ar 1990 i de davarande foreskrifterna
och allménna raden (SOSFS 1989:35) om befruktning utanfor kroppen m.m.

Lang tid har forflutit sedan bestammelsen infordes och Socialstyrelsen har mot-
tagit 6nskemal fran bland annat professionen om en Gversyn av bestammelsen.
Socialstyrelsen foreslar darfor att 4 kap. 13 § SOSFS 2009:32 andras pa sa vis
att forbudet mot att anvénda ett befruktat dgg (embryo), om spermierna eller ag-
get som har anvants for befruktningen harror fran en avliden donator, tas bort.

Genom Socialstyrelsens forslag att lata andra meningen i 4 kap. 13 § SOSFS
2009:32 utga, anpassas foreskriften till lagen. Det far till foljd att ett befruktat

7 Se prop. 2017/18:155 5. 31
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agg kan anvandas vid assisterad befruktning dven nér en donator har avlidit. So-
cialstyrelsen bedomer att foreskrifterna inte ska stélla hogre krav vid anvandning
av befruktade agg an vad som framgar 7 kap. 6 § LGI.

Socialstyrelsen foreslar att bestammelsen i 4 kap. 13 § SOSFS 2009:32 skrivs
om. | bestammelsens forsta stycke hénvisas till 7 kap. 6 § LGI och texten om
krav pa rutiner om kontroll skrivs in i ett andra stycke. Socialstyrelsen foreslar
aven att ordet ”behandling” dndras till ordet ”befruktning” i meningen som bil-
dar det nya andra stycket. Andringen i 4 kap. 13 § SOSFS 2009:32 Gverensstam-
mer battre med lagtexten i 7 kap. 6 8 LGI och motiveras &ven av att en donator
som donerar spermier eller 4gg endast har mojlighet att aterta sitt samtycke fram
till befruktningen har skett. Det innebar dven att lakaren inte behdver kontrollera
att donatorn &r i livet infor varje behandling som de behdvde gora tidigare utan
endast nar konscellerna anvands vid sjélva befruktningen.

Vid diskussioner med bl.a. professionen har framkommit att en uppfattning ar att
donationen &r avslutad i och med att ett 4gg ar befruktat. Efter det kan inte dona-
torn aterkalla sitt samtycke. Utifran den aspekten ar det naturligt att embryon
som kommit till genom donation inte begransas av donators eventuella franfalle.
I synnerhet géller det om en av kdnscellerna som gett upphov till embryot kom-
mer fran en i paret som efter befruktningen forlorat formagan att bilda konsceller
eller om det mottagande paret redan har fatt barn med embryo fran donerade
konsceller och det finns ”syskonembryon” att tillga.

Syftet enligt lagen ar att den som har tillkommit genom donation, ska ha ratt att
vid mogen alder ta del av de uppgifter om donatorn som har antecknats i den sér-
skilda journalen® och aven ha mojlighet att ta kontakt med donatorn. Socialsty-
relsen foreslar darfor att det laggs till ett allmant rad till 4 kap. 13 § SOSFS
2009:32 som innebar att vardgivaren primart tar hansyn till det blivande barnets
ratt att soka kontakt med donatorn och att vardgivaren utifran en sadan situation
gor en bedémning om det anda kan finnas skal for behandling med befruktade
agg som finns bevarade i fryst tillstand nar en donator har avlidit.

Antal barn en donator far ge upphov till

Socialstyrelsen har fatt bemyndigande att meddela foreskrifter om hur manga
barn en donator far ge upphov till enligt 2 § 4 férordningen (2006:358) om gene-
tisk integritet m.m. 1 8 kap. Allmanna rad, Socialstyrelsens foreskrifter och all-
manna rad (SOSFS 2002:13) om assisterad befruktning rekommenderade Social-
styrelsen att ”Agg eller sperma fran en givare bor inte anvindas for att ge
upphov till fler 4n sex barn genom assisterad befruktning.” Rekommendationen i
de allménna raden 6verfordes inte till SOSFS 2009:32. Efter att de allmanna ra-
den hade upphavts gav Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) ut en rekom-
mendation med liknande anvisning® dar det framgar att en donator kan medverka
till barn i max sex familjer.

8 Enligt 6 kap. 5 § och 7 kap. 7 § LGI.
9 Rekommendation om enhetlighet i landstingens och regionernas erbjudande av offentligt finansierad assisterad be-
fruktning
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Genom bemyndigandet att reglera antalet barn eller familjer en donator far ge
upphov till far Socialstyrelsen mojlighet att meddela foreskrifter som galler for
samtliga verksamheter, vilket bidrar till enhetliga bedémningar i hela landet. Re-
kommendationen fran SKR riktas endast till den offentliga halso- och sjukvar-
den. Socialstyrelsens foreskrifter reglerar halso- och sjukvarden inom béade of-
fentlig och privat verksamhet. Socialstyrelsen foreslar att en ny paragraf ska
inforas i 4 kap. SOSFS 2009:32.

Socialstyrelsen har gett Karin Kéllén, professor i klinisk epidemiologi, Lunds
universitet, i uppdrag att ur ett genetiskt perspektiv analysera hur manga barn/fa-
miljer som ar mest lampligt att en donator medverkar till. Fragorna har besvarats
med hjélp av simuleringar. Av slutsatsen framgér att ”Simuleringarna &r gjorda
med ganska grova antaganden, men sa gott det gar med de data som funnits till-
gangliga. Resultaten antyder att risken for parbildning mellan syskon, &ven med
en fyrdubbling av den verksamhet som finns idag, kommer att vara férsumbar”,
se bilaga.

Den rekommendation som finns idag verkar foljas av samtliga kliniker i landet,
savil privata som offentliga. Foretradare for IVF-klinikerna och IVO har fram-
fort att den nuvarande rekommendationen bor galla sa lange det inte finns ett
nationellt register i Sverige som gor donatorerna identifierbara klinikerna emel-
lan. Skulle en donator dven medverka till en embryodonation kan antalet familjer
utdkas till sju. Eftersom en donator kan donera kdnsceller i flera regioner och
aven i privata verksamheter finns ingen fullstandig kontroll 6ver hur manga fa-
miljer en donator medverkar till. Det kan dven finnas andra fordelar med att ha
ett nationellt register éver donatorer framforallt i de fall det visar sig att en dona-
tor har en arftlig sjukdom.

Vévnadsradet ser for narvarande 6ver mojligheten att infora ett nationellt register
och har vant sig till regeringen i fragan. Socialstyrelsen bedémer, trots att risken
for parbildning mellan halvsyskon och syskon kommer att vara férsumbar, att
det ar lampligt att faststalla den praxis som for narvarande rader. Socialstyrelsen
foreslar saledes en ny paragraf 4 kap. 16 § SOSFS 2009:32 enligt vilken en do-
nator av spermier och dgg far medverka till barn i hogst sex familjer, om det inte
finns synnerliga skal for en familj att fa ytterligare ett barn med samma donator.
Det férekommer att par har fatt barn genom medverkan fran en donator t.ex. i
Danmark och onskar fa ytterligare ett barn med samma donator i Sverige. | vissa
fall har det visat sig att den danska donatorn redan har medverkat till sex familjer
i Sverige. Situationen ar ovanlig men forekommer och Socialstyrelsen anser att
ett undantag kan goras i ett sadant fall, eftersom familjen redan har ett barn med
medverkan fran denna donator. Socialstyrelsen foreslar aven att foreskriften
kompletteras med regler kring dubbeldonation och embryodonation.

Socialstyrelsen foreslar att dubbeldonation med samma kombination av donato-
rer endast ska fa genomforas till en familj. For att det inte ska finnas genetiska
helsyskon i fler an en familj och alltfér manga genetiska halvsyskon. Ett allmant
rad om att donatorerna inte bor komma fran samma region foreslas kopplas till
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foreskriften. Syftet ar att motverka att de barn som blir till genom dubbeldonat-
ion inte ska behova ha halvsyskon i tio familjer (fem familjer pa var sida) inom
ett begransat geografiskt omrade. Samma galler for embryodonation, dar den en-
samstaende kvinnan eller paret som 6nskar donera embryon far gora det till yt-
terligare en familj. Utifran grundprincipen om att en donator far medverka till
barn i sex familjer kan det potentiellt finnas flera halvsyskon till de barn som bli-
vit till genom framforallt dubbeldonation och i nagon man embryodonation jam-
fort med de barn som fods efter en donation med en donator. Vid embryodonat-
ion kommer det dven finnas genetiska helsyskon i en annan familj. Om
Socialstyrelsen inte begransar antalet familjer med samma kombination av dona-
torer vid dubbeldonation kan ett barn fa bade helsyskon och ett flertal halvsys-
kon inom ett begransat geografiskt omrade, vilket bor undvikas.

Donation inom samkdnade par

Socialstyrelsen foreslar ytterligare en ny bestammelse 4 kap. 17 § SOSFS 2009:32
som hanvisar till 7 kap. 1-3 a 88 LGI med ett allméant rad om att donation av &gg
och befruktade dgg mellan kvinnor inom ett samkonat par endas bor ske nér det
finns medicinska skal for en sadan donation. Anledningen till detta ar att 4ggdo-
nationer har for modern visat sig innebdra foérhojda risker att utveckla havande-
skapsforgiftning och det blivande barnet riskerar en l&gre fodelsevikt och att fodas
prematurt, for tidigt.'> Néar det blev tillatet med dubbeldonation och embryodo-
nation har det visat sig att allt fler samkdnade kvinnliga par énskar donera dggcel-
ler eller embryon fran den ena till den andra personen i paret. Det kan innebara
risker for den som &r gravid och for barnet som kan vara onddiga att ta for en frisk
person som har &ggceller av god kvalitet.

Sékerhetskrav som mojliggoér donation av befruktade &gg

Sedan det blev tillatet att donera befruktade &gg har det visat sig att de praktiska
mojligheterna att anvénda sig av de embryon som finns bevarade i IVF-
klinikernas frysar &r begransade, eftersom de sallan uppfyller gallande sakerhets-
krav for donerade konsceller.!* Anledningen till detta &r att parets eller den en-
samstaende personens ursprungliga intention inte har varit att donera embryon.
Bristen gar inte att atgarda retroaktivt nar det galler laboratorietester med karens-
tid. Darfor ser Socialstyrelsen ett behov av att se dver hur sékerhetskraven kan
uppfyllas pa ett satt som maojliggor framtida donation av nedfrysta embryon i de
fall paret eller den ensamstaende personen 6nskar det. Kravet pa laboratorietes-
ter och bestdammelserna kring intervjuer och hélsodeklarationer behdver fortydli-
gas.

Socialstyrelsen foreslar att (Nucleid Acid Testing) NAT-tester (amplifiering av
nukleinsyra) infors som ett alternativ till serologi- och plasmatester med karens-
tid. Socialstyrelsen foreslar aven att de obligatoriska testerna med avseende pa
forekomst av antikroppar for HTLV-viruset (humant T-lymfotropt virus) endast
tas nar en person har anknytning till hogprevalensomraden.

10 Neonatal outcomes in pregnancies resulting from oocyte donation: a cohort study in Sweden, Evangelina Elenis,
Gunilla Sydsj6, Alkistis Skalkidou, Claudia Lampic and Agneta Skoog Svanberg
1 Se bilaga 4 till SOSFS 2009:30 (som motsvaras av kraven i bilaga 3, Kommissionens direktiv 2006/17/EG).
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Foér dem som vill donera embryon galler motsvarande regler som vid donation av
konsceller. Donatorer utreds alltid genom intervjuer, halsodeklarationer och la-
boratorietester med karenstid pa minst 180 dagar mellan testerna. Aven om alla
laboratorietester tagits vid tillvaratagandet av konscellerna, sa kan vissa smit-
todmnen ha lakt ut om det andra testet gors retroaktivt, till exempel nér embryot
har bevarats i fryst tillstand i ndgra ar. De embryon som hittills bevarats i IVF-
Klinikernas frysar uppfyller vanligtvis inte kravet pa karenstid avseende bade
spermier och dggceller. Anledningen ar att de flesta saidana embryon har tillkom-
mit for parets eller for den ensamstaende personens egen behandling, inte i syfte
att donera.*?

Socialstyrelsen foreslar darfor att kraven pa utredning och tester i foreskrifterna
fortydligas sa att det ar mojligt att skilja pa utredningar som endast ror assisterad
befruktning inom ett par eller en ensamstaende person fran de krav som stalls pa
dem som av altruistiska skél énskar donera spermier, dgg eller befruktade &gg.
For par och ensamstaende personer som endast 6nskar assisterad befruktning in-
fors bestdammelser i en ny paragraf i 4 kap. 7 a 8 SOSFS 2009:30.

Héalsodeklarationer och intervjuer

Socialstyrelsen bedomer att det bor framga att samtliga som genomgar IVF-
behandling ska intervjuas och fylla i en hélsodeklaration med hénsyn till det bli-
vande barnets sakerhet. Halsodeklarationer och intervjuer foreslas skilja sig at
beroende pa om det ror sig om en tredjepartsdonation eller en utredning infor en
assisterad befruktning inom ett par eller for en ensamstaende person.

IVO har i sin tillsyn, med utgangspunkt i gallande foreskrifter, gjort tolkningen
att det finns krav pa att samtliga som donerar konsceller och befruktade &gg ska
genomga intervjuer var for sig och fylla i samma typ av halsodeklaration, aven
vid donation inom paret. Denna bedémning har kommit till uttryck i ett flertal
tillsynsbeslut dar IVO har uppméarksammat att detta inte genomfors.

Bestdmmelser om tredjepartsdonation och assisterad befruktning inom paret
finns i 4 kap. 7 8 SOSFS 2009:30 som foreskriver att den tilltdnkta donatorns
identitet ska styrkas och uppgifter ska hdmtas in om donatorns hélsa och rele-
vanta medicinska forhallanden samt om eventuella riskhandelser och riskbeteen-
den. Om donationen avser biologiskt material for allogen anvandning ska upp-
gifterna lamnas pa ett sarskilt frageformular, en halsodeklaration, och vid en
personlig intervju. Av 1 kap. 6 § SOSFS 2009:30 framgar att med allogen an-
vandning avses anvandning pa manniska om donator och mottagare &r olika per-
soner.

Vidare framgar det av 4 kap. 7 § SOSFS 2009:30 att halsodeklarationen ska,
forutom fragor om donatorns allmanna halsotillstand, innehalla fragor om sadana

12 Socialstyrelsen, Embryodonation och dubbeldonation, Information till professionen om &ndrade bestammelser for
assisterad befruktning, s. 5.
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omstandigheter, handelser och beteenden som kan innebéra risk fér smitta eller
sjukdom som kan &éverféras via donerat biologiskt material till mottagaren. For
tredjepartsdonatorer ska fragorna omfatta sexuellt beteende, resvanor, geogra-
fiskt ursprung, langre vistelse i annat land, injektionsmissbruk, olyckshéndelser,
vaccinationer och intag av lakemedel samt medicinska och icke medicinska in-
grepp som kan ha betydelse med hansyn till vad som framgar av SOSFS
2009:30, bilaga 4.

For utredningar av par som énskar genomga assisterad befruktning ar kraven an-
passade utifran en donation inom ett par som lever i ett fast forhallande. Den ut-
redningen kan dock inte ligga till grund for en senare donation av befruktade
4gg. Om ett par onskar donera 6verblivna embryon som forvaras i fryst tillstand
efter avslutad behandling ska de genomga samma utredning och krav pa inter-
vjuer som tredjepartsdonatorer gor.

Foreskrifterna kan tolkas pa olika satt och det har uppstatt fragor om vad som
galler. Uppgifterna i SOSFS 2009:30, stycke B och C i bilaga 4 tyder pa att
samma utredning inte krévs for donation inom ett par som vid en tredjepartsdo-
nation. Det finns verksamheter som anser att det ar integritetskrankande att stélla
fragor om sexuella riskbeteenden till ett par som ar i kris p.g.a. infertilitet. Det
framfors att den fragan kan stallas till potentiella donatorer, men inte till ett par
med langvarig infertilitetsproblematik som soker for att fa assisterad befruktning
med egna konsceller. Professionen bedomer att par som soker for att fa assiste-
rad befruktning ytterst séllan kommer att kunna donera befruktade 4gg antingen
p.g.a. hog alder eller for att kvaliteten pa aggcellerna inte ar tillrackligt bra. Soci-
alstyrelsen ser saledes ett behov av att fortydliga skillnaden mellan en tredje-
partsdonator och en donation inom ett par i foreskrifterna.

For att skilja utredningar fran dem som gors i syfte att endast sakerstalla en assi-
sterad befruktning inom ett par eller hos en ensamstaende person fran utred-
ningar som gors i syfte att garantera sakerheten vid en tredjepartsdonation fore-
slar Socialstyrelsen att det i en ny paragraf, 4 kap. 7 a § i SOSFS 2009:30, infors
krav pa en utredning som anpassas till assisterad befruktning av en ensamsta-
ende person och till donation av kénsceller inom ett par. Socialstyrelsen foreslar
bl.a. att det kan framga att ett par som soker for IVF-behandling far medverka
tillsammans vid den intervju som ingar i utredningen av paret.

Om ett par eller en ensamstaende person vill ha en majlighet att i framtiden do-

nera frysta embryon ska &ven de fylla i den halsodeklaration och besvara de yt-

terligare fragor som kan behdéva besvaras infor en tredjepartsdonation samt testa
sig utifran samma krav som géller for tredjepartsdonatorer.

Nucleic Acid Technology (NAT)
Socialstyrelsen anser att amplifiering av nukleinsyra, NAT-tester, bor inforas
som alternativ till serologi- och plasmatester med karenstid, for att underlatta do-
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nation av koénsceller och befruktade dgg i framtiden. NAT ar en mycket kénsli-
gare testmetod och ar den teknik som anvands for att sa tidigt som majligt kunna
se om en person ar smittad.

Det dr inte ovanligt att donerade féarska dgg befruktas vid assisterad befruktning.
Det innebar dock att donatorn inte har kunnat testas utifran de bestammelser som
finns for tredjepartsdonatorer, d.v.s. test vid tillvaratagandet av cellerna och se-
dan 180 dagar efter tillvaratagandet. Verksamheterna har 16st det med att ett test
utfors 180 dagar innan tillvaratagandet och ett ytterligare ett test nar dggcellerna
tillvaratas. Fonsterperioden, perioden fran smittillfallet till att kroppen har bildat
antikroppar, kontrolleras da inte. Att infora NAT-tester skulle I6sa det problemet
eftersom det inte kravs nagon karenstid vid dessa tester och det skulle dven hoja
sékerheten nér dggceller tillvaratas for att doneras vidare. Det kan dven vara for-
delaktigt att anvanda NAT-tester nar ett par initialt har dnskemal om att de vill
donera 6verblivna embryon nér deras egen behandling &r avslutad.

En donator av konsceller ska uppvisa negativa resultat pa serumtester eller plas-
maprov med avseende pa HIV | och HIV I, hepatit B, hepatit C, HTLV | och
HTLV Il samt syfilis, gonorré och klamydiainfektion. Efter 180 dagar ska dona-
torn testas igen. Finns behov utifran donatorns bakgrund genomfors fler tester.
Vid IVF-behandling inom ett par genomférs inga tester med karenstid. Det finns
heller inga krav pa negativa resultat for gonorré och klamydia. Darfor finns det
ett stort antal frysta embryon idag som inte kan doneras vidare.

Enligt Lars Hagberg, professor i infektionssjukdomar, finns det inga tester som
kan avsloja tidigare gonorré- och klamydiainfektion flera ar efter att en infektion
har lakt ut. Det finns dven studier dar ett enstaka fall av spontan utldkning av he-
patit C blivit antikroppsnegativa efter 3 ar. Efter behandling mot hepatit C blir
patienten fortare antikroppsnegativ &n efter spontan utldkning. Hepatit C kan inte
helt uteslutas men risken ar mycket liten. Det innebar dock att verksamheterna
behover genomfdra samtliga smittskyddstester i samband med att konscellerna
tillvaratas infor en framtida embryodonation och NAT-tester skulle kunna vara
en lésning pa problemet. NAT-tester innebar en 6kad kostnad for verksamhet-
erna men kan vara ett sakrare alternativ i vissa fall.

Socialstyrelsen foreslar att NAT-tester infors i SOSFS 2009:30, bilaga 4 som ett
alternativ till de serologiska tester som gérs idag. IVF-verksamheterna kan da
valja vilket alternativ som &r mest lampligt utifran en individuell bedomning i
det enskilda fallet.

De obligatoriska testerna HTLV | och Il upphé&vs

I blodgivningssammanhang testas forstagangsgivaren for HTLV | och Il rutin-
massigt. Nar EG-direktivet implementerades valde Socialstyrelsen att folja IVF-
verksamheternas onskemal att bibehalla denna fungerande och enkla rutin, istal-
let for att testa HTLV | pa sarskilda indikationer, dven om Sverige darmed lade
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ribban hogre &n EG-direktivets krav. Svenska I\VF-verksamheter har sedan rutin-
massigt testat for bade HTLV | och Il troligtvis sedan nagon gang pa 1980-ta-
let.13

HTLV, finns i tva varianter HTLV | och Il och &r virus med lag smittsamhet. Vi-
rus kan 6verforas fran manniska till manniska vid samlag eller fran mor till barn,
i huvudsak genom amning. Virus kan ocksa éverforas via blod till exempel da
man delar spruta eller via blodtransfusion. Det foreligger ingen risk for smitta
vid vanliga sociala kontakter. HTLV | och Il tillh6r deltavirusgruppen inom fa-
miljen retrovirus. Utmérkande for retrovirus ar att de lagras i kroppens arvs-
massa. En infektion med retrovirus l&ker inte ut spontant utan den smittade bar
pa viruset resten av livet. Inkubationstiden fran smitta till symtomdebut &r i de
flesta fall mycket lang, 20-30 ar.

Den som har fatt en HTLV-infektion har, sa langt vi vet nufortiden, virus kvar
hela livet men de flesta far aldrig nagra sjukdomsbesvér. Nagra procent av de
som smittas med HTLV | och Il far, oftast forst efter manga ar, symtom pa sjuk-
dom. Det kan till exempel vara en typ av cancer i lymfsystemet kallad adult T-
cells leukemi eller lymfom (ATL), eller en sjukdom i nervsystemet som ger
symtom fran muskler, speciellt i nedre delen av kroppen, kallad HTLV associe-
rad myelopati (HAM) eller tropisk spastisk parapares (TSP). Dessa sjukdomar &r
mycket séllsynta i Sverige. Diagnos stélls genom att antikroppar mot HTLV | el-
ler HTLV Il pavisas i patientens blod. Nagon specifik behandling, som en gang
for alla botar infektionen och far smittan att elimineras ur kroppen, finns inte.!

Vid diskussioner med foretradare for ett flertal IVF-verksamheter kan Socialsty-
relsen konstatera att de obligatoriska testerna HTLV I och Il kan tas bort, féru-
tom for de personer som har anknytning till hogprevalensomraden. Det innebéar
att NAT-tester, trots att de inte visar pA HTLV | och 11, skulle kunna inféras och
forenkla smittskyddstesterna infor en kommande embryodonation som kan ske
manga ar senare. Ett separat serologiskt test skulle tas pa de personer som har
nagon form av anknytning till hogprevalensomraden.

Socialstyrelsen gor bedémningen att eftersom HTLV | och Il infektioner &r
mycket ovanliga i Sverige skulle det rdcka med att testa personer som kommer
fran hogprevalensomraden eller vars foréldrar eller sexualpartner kommer eller
har vistats i dessa omraden. Det ar uppgifter som kan efterfragas vid intervjuer
eller nér halsodeklarationen fylls i infor en planerad 1VF-behandling eller i ut-
redningen av en blivande donator.

Minimikraven for tester finns i Kommissionens direktiv 2006/17/EG av den 8
februari 2006, bilaga 111, 3.3, Kommissionens direktiv 2012/39/EU av den 26
november 2012 om &ndring av direktiv 2006/17/EG vad géller vissa tekniska
krav for kontroll av manskliga vavnader och celler dar det framgar att ”Testning
med avseende pa antikroppar mot HTLV | ska géras pa givare som lever i eller

13 Information fran Torsten Berglund.
14 Folkhalsomyndighetens hemsida, https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/smittsamma-sjukdo-
mar/htlv-infektion-/.
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kommer fran hégprevalensomraden eller vars sexualpartner eller foraldrar kom-
mer fran dessa omréden.”

Tabell. Totalt antal fall per ar/antal fall per 100 000 invanare och ar som
har rapporterats smittade | Sverige av HTLV | och Il.

Ar 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Totalt
anta 7 16 13 14 15 7 1 4 6 7 3
fall

Antal
fall per
100 000
inva-
nare
och ar

0007 0,16 013 014 015 007 001 003 005 006 0,02

Kalla: Folkhdlsomyndighetens hemsida, statistik

Tabellen ovan visar antal rapporterade fall av HTLV | och Il per ar mellan 2010
och 2020.

Riskomradena framgar av Folkhalsomyndighetens hemsida och &r for narva-
rande dessa:

HTLV | &r spritt i sydvéastra Japan, Melanesien, Nya Guinea, Karibiska 0arna,
centrala och véstra Afrika, Pugliaregionen i Italien samt bland vissa delar av ur-
sprungsbefolkningen i Sydamerika.

HTLV Il har patraffats hos vissa delar av ursprungsbefolkningen i Syd- och Nor-
damerika liksom hos personer som injicerar droger i USA och Sydeuropa.t®

For att forenkla mojligheten att donera konsceller och befruktade agg i framtiden
foreslar Socialstyrelsen att de obligatoriska testerna for HTLV 1 och Il upphévs
och att krav pa dessa tester infors med hanvisning till EU-direktiven'® med vissa
tillagg enligt foljande. Serum eller plasmaprov med avseende pa antikroppar mot
HTLV I och Il ska goras pa mottagare och donatorer som lever i, har vistats i el-
ler kommer fran hogprevalensomraden eller vars sexualpartner, tidigare sexual-
partners eller biologiska foraldrar kommer fran dessa omraden. Det bor papekas
att vardgivaren alltid har mojlighet att testa i storre omfattning an vad som anges
i foreskrifterna.

15 |_akarinformation om HTLV I och II fran Smittskyddslakarféreningen, Folkhalsomyndighetens hemsida

16 Kommissionens direktiv 2006/17/EG av den 8 februari 2006, bilaga 1, 3.3, Kommissionens direktiv 2012/39/EU
av den 26 november 2012 om andring av direktiv 2006/17/EG vad galler vissa tekniska krav for kontroll av méanskliga
véavnader och celler infors, for HTLV | med tillagg for tester av HTLV Il i Socialstyrelsens foreskrifter, bilaga 4 till
SOSFS 2009:30 och i 4 kap. 7 § SOSFS 2009:32
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Alternativa l6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Andringarna i Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2009:30 och SOSFS 2009:32
ar en anpassning till de &ndringar i LGI som tradde i kraft den 1 januari 2019. In-
formation med anledning av lagéndringarna kan férmedlas via Socialstyrelsens
kunskapsstdd. For att uppfylla kriterierna i regelverket, sakerheten kring och en
enhetlig hantering infér dubbeldonation av kdnsceller och donation av embryon
kravs dock &ndringar i Socialstyrelsens foreskrifter.

Framforallt behévs en enhetlig reglering vad géller krav pa beteendevetenskaplig
kompetens hos den yrkesutdvare som deltar i den sérskilda provningen, antal
barn alternativt familjer en donator far ge upphov till samt en tydlig reglering
géllande halsodeklarationer och smittskyddstester av donatorer.

De rekommendationer som SKR ger ut riktas endast till den 1\VVF-verksamhet
som bedrivs av regionerna. ldag finns ett flertal enskilda vardgivare som bedri-
ver IVF-verksamhet med tillstand fran IVO. For att fa enhetliga regler for samt-
liga som bedriver verksamhet med assisterad befruktning och tar emot donatorer
behdvs andringar i Socialstyrelsens foreskrifter kring donation av konsceller,
embryon och assisterad befruktning.

Efter andringarna i LGI rader en osékerhet kring hur de nya bestimmelserna ska
tillampas. Gors inga féljdandringar i Socialstyrelsens foreskrifter kommer osé-
kerheten kring tillampningen att besta med risk for en varierande tillampning uti-
fran varje verksamhets tolkning av de bestammelser som finns.

Berdrda av regleringen

De som ber6rs av andringarna i Socialstyrelsens foreskrifter ar de offentliga och
enskilda vardgivare som erbjuder behandling med assisterad befruktning, lékare
och 6vrig hélso- och sjukvardspersonal som ar anstallda pa
vavnadsinrattningarna samt socionomer, kuratorer och psykologer som deltar i
den sarskilda prévningen av eventuellt blivande foréldrar som tar emot donation
av konsceller och i beddmningen av donatorer. Utdver dessa berors donatorer av
konsceller och alla de ensamstaende personer och par som 6nskar genomga
assisterad befruktning samt de barn som har blir till genom assisterad
befruktning med donerade konsceller.

Barnkonsekvensanalys

Barnets bésta har en central roll i samtliga utredningar, om donation av konscel-
ler och befruktade agg, som har genomforts. Detta uttrycks bl.a. genom syftet
med den sérskilda prévningen; att behandling far utforas endast om det kan antas
att barnet kommer att vaxa upp under goda forhallanden.*” Den sarskilda prov-
ningen &r en professionell utredning i flera steg dar Socialstyrelsen nu foreslar

7 Se, 6 kap. 3 § och 7 kap. 5 § LGl
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skarpta bestammelser avseende kravet pa beteendevetenskaplig yrkeskompetens
hos den som deltar i utredningen tillsammans med likaren. Aven lakarens ansvar
att valja en lamplig donator speglar ansvaret for barnets bésta.

Bakgrund till den sarskilda prévningen

Barn har ratt till omvardnad, trygghet och en god fostran. Barn ska behandlas
med aktning for sin person och egenart och far inte utsattas for kroppslig be-
straffning eller annan krankande behandling.'® Eftersom samhallet medverkar
vid tillkomsten av barnet, vid assisterad befruktning, har samhéllet ocksa ett an-
svar for att barnet ska komma att vaxa upp under sa goda forhallanden som moj-
ligt. Hur angeléget det an kan kénnas att hjélpa ett par som &r ofrivilligt barnlost
far detta aldrig ske pa bekostnad av det blivande barnets basta.’® Liknande dis-
kussioner har forts vid inforandet av artificiella inseminationer dar det framfor-
des i forarbetena? att innan en givarinsemination utfors bor det utredas om det
med hénsyn till makarnas eller de samboendes medicinska och psykosociala for-
hallanden ar lampligt att insemination dger rum. En medverkan fran samhallets
sida till att ett barn kommer till genom givarinsemination bér bara lamnas om
det kan antas att barnet kommer att véxa upp under goda forhallanden. Nagon
form av prévning av makarnas eller de samboendes lamplighet att varda och
fostra barn ar darfor nédvandig. Aven ensamstdende personer som 6nskar hjalp
med assisterad befruktning genomgar den sérskilda provningen idag.?

Den psykosociala beddmning som gérs inom den sarskilda prévningen syftar till
att sitta barnets béasta framst. Enligt artikel 3 i FN:s konvention om barnets rat-
tigheter ska barnets basta komma i framsta rummet vid alla atgarder som ror
barn, vare sig de vidtas av offentliga eller privata sociala vélfardsinstitutioner,
domstolar, administrativa myndigheter eller lagstiftande organ. Att barnets in-
tresse ges foretrade innebér inte att det bara ar det ofédda barnets béasta som be-
aktas, utan att &ven eventuella syskon som redan fotts kan ha ett intresse som bor
iakttas, till exempel vid bedémningen av lamplig donator.

Information om genetiskt ursprung

Barnet har dven mojlighet att soka upp den familj som det finns en genetisk
koppling till. Ett barn som blivit till genom donation i Sverige har ratt att fa in-
formation om sitt biologiska ursprung. Vid en embryodonation ar det sarskilt
viktigt att vid den sarskilda provningen beakta att det blivande barnet far en ge-
netisk koppling till en annan familj och att det par eller den ensamstaende person
som mottar donationen har férmaga att hantera vetskapen om att det blivande
barnet kan komma att uppstka den familjen.

Foraldrarnas/foralderns skyldighet att beratta for barnet att det har blivit till med
hjélp av en donator eller genom assisterad befruktning med donerade konsceller

18 Se, 6 kap. 1 § foraldrabalken

19 Om befruktning utanfor kroppen, prop. 1987/88:160 s. 8
20 Om artificiella inseminationer, prop. 1984/85:2 s. 11

2L Se, 6 kap. 3 § och 7 kap. 5 § LGI
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har forstarkts fran den 1 januari 2019, genom en bestammelse i foraldrabalken.?
Socialstyrelsen foreslar att det anges i de allmanna raden till 4 kap. 11 § SOSFS
2009:32 att det vid beddmningen bor tas hansyn till de blivande féréldrarnas el-
ler forélderns installning till att beréatta for barnet om dess biologiska ursprung.
Brister i sokandes formaga att hantera att ett eventuellt barn har en genetisk
koppling till en annan eller andra personer &n de/n tilltdnkta foraldrarna/foral-
dern, bristande insikt om ett barns ratt och behov av att f kunskap om sitt ur-
sprung samt tveksamhet vad galler sékandes vilja att aktivt medverka till att det
eventuella barnet tidigt far adekvat information om sitt ursprung &r tungt
vagande riskfaktorer nar det galler mojligheter for ett eventuellt barn att fa kun-
skap om sitt genetiska ursprung.?®

Ratten att fa information om sitt ursprung inférdes 1985 for barn som blivit till
med hjalp av en donator vid en svensk klinik. Ratten till information innebdr att
nar barnet har uppnatt tillracklig mognad, far barnet ta del av uppgifter om dona-
torn som antecknades i den sérskilda journalen pa den klinik dar behandlingen
genomfordes.?*

Sedan den 1 januari 2019 kan barnet dven fa information om andra som blivit till
genom behandling med kénsceller fran samma donator som en sjalv. Denna in-
formation ar bara tillganglig om nagon annan som blivit till med konsceller fran
samma donator har valt att fa sina uppgifter antecknade i den sérskilda journa-
len. Socialnamnden ska pa begaran hjalpa den som har anledning att anta att den
blivit till genom en donation, genom att ta reda pa om det finns nagra uppgifter
antecknade i en sarskild journal.®

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa

De foreslagna &ndringarna i Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2009:30 och
SOSFS 2009:32 grundar sig pa foljande bemyndiganden.

Enligt 8 kap. 1 § halso- och sjukvardsférordningen (2017:80) far Socialstyrelsen
meddela foreskrifter om hélso- och sjukvard som behdvs till skydd for enskilda.

Enligt 2 § forsta stycket 4 forordningen (2006:358) om genetisk integritet m.m.
far Socialstyrelsen meddela foreskrifter om 4) hur manga barn en donator enligt
6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen om genetisk integritet m.m. far ge upphov till en-
ligt 8 kap. 8 § tredje stycket lagen om genetisk integritet m.m.

22 Se, 1 kap. 15 § foraldrabalken.

2 Se, Assisterad befruktning med donerade konsceller, Nationellt kunskapsstod s. 22.

24 Bestdammelsen infordes i lagen (1984:1140) om insemination som tradde i kraft den 1 mars 1985.
%5 Framgar av 6 kap. 5a och 5b 88§ LGI (som tradde i kraft 1 januari 2019).


https://pro.karnovgroup.se/document/abs/SFS2006-0351_K6_P4
https://pro.karnovgroup.se/document/abs/SFS2006-0351_K7_P6
https://pro.karnovgroup.se/document/abs/SFS2006-0351_K8_P8_S3
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Enligt 4 § andra stycket forordningen (2006:358) om genetisk integritet m.m. far
Socialstyrelsen meddela ytterligare foreskrifter om verkstalligheten av lagen om
genetisk integritet m.m.

Enligt 12 § forsta stycket forordningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av manskliga vavnader och celler far Socialstyrelsen med-
dela ytterligare foreskrifter om vavnadsinrattningar och hanteringen av mansk-
liga vavnader och celler som behdvs till skydd for liv och halsa i frdga om sadan
verksamhet som avses i 2 8.

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Socialstyrelsens dndringar av féreskrifterna har sitt ursprung i andringen i LGI
som tradde i kraft den 1 januari 2019. Det férde med sig forslag till foljdand-
ringar som har beskrivits tidigare i konsekvensutredningen. | kommande avsnitt
redovisas de ekonomiska konsekvenser av dessa dndringar som Socialstyrelsen
har identifierat for de offentliga och enskilda vardgivare som bedriver verksam-
het med assisterad befruktning.

Assisterad befruktning utfors vid offentligt finansierade sjukhus eller pa privata
kliniker med tillstand fran IVO. De privata vardgivarna bedriver bade privat fi-
nansierad vard men ocksa att delar av varden &r finansierad av regionen och da
betalar patienten géllande patientavgift och att frikort galler. De privata verk-
samheterna har olika profiler med olika typer av behandling som utfors vid re-
spektive Kklinik. Idag finns bade privata och offentligt drivna verksamheter som
har egna donatorer i sin bank.

Enligt kvalitetsregistret Q-1VF for 2018 utfors det drygt 20 000 behandlingar ar-
ligen inkluderade behandlingar med farska eller frysta embryon. Majoriteten av
behandlingarna sker med parets egna kdnsceller och ca 5 % med donerade &gg
eller spermier.?®

I nedan tabell visas antalet tillstandspliktiga verksamheter enligt vardgivarregist-
ret vid IVO, uppdelat pa offentlig och privat.

Tabell Antalet tillstGndspliktiga verksamheter/vé@vnadsinrdttningar

Typ av organization Antal verksamheter
Region 8

Summa offentliga 8

Aktiebolag 14

Ovriga privata 1

Summa privata 15

TOTALT 23

Kalla: IVO vérdgivarregister uttag 201106

26 https://www.medscinet.com/givf/
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Beteendevetenskaplig kompetens vid sarskild prévning

Socialstyrelsen foreslar att kravet pa beteendevetenskaplig kompetens starks i
verksamheten till att omfatta minst 210 hdgskolepodng med inriktning mot soci-
alt arbete, psykologi eller beteendevetenskap samt ha erfarenhet for dessa upp-
gifter gallande intervjun. Socialstyrelsen skickade ut fragor till verksamheterna
géllande foreskriftens forslag och vilka konsekvenser som det kan komma att
fora med sig. Pa fragan rorande beteendevetenskaplig kompetens svarade flerta-
let verksamheter att de redan har psykologer eller kuratorer anstéllda, och i verk-
samheter dar kompetens saknas, kdper man konsulthjalp per timme for den sér-
skilda prévningen. Socialstyrelsen har i oktober haft tre digitala méten med
representanter fran referensgruppen och verksamheterna. Pa fragan om beteen-
devetenskaplig kompetens att omfatta minst 210 hdgskolepoédng svarade motes-
deltagarna att merparten redan idag har anstéllda i sin verksamhet som motsvarar
kravet. De verksamheter som kdper in konsulttimmar for bedomningen kommer
att fortsatta med det och sag inte kravet som nagon forandring eller kostnadsok-
ning for deras verksamhet. Verksamheterna uppgav aven att det ar viktigt att de
har ratt beteendevetenskaplig kompetens i verksamheten for att kunna genom-
fora en sérskild provning och bl.a. féra en diskussion med paret eller med den
ensamstaende personen om deras/dennes installning till att beratta for barnet om
dess biologiska ursprung.

Socialstyrelsen fortydligar i de allménna raden nar en behandling ska utforas
med ett donerat befruktat &gg. Detta tilldgg innebér att vid den sérskilda prov-
ningen bor det géras en beddmning av den ensamstaende personens eller parets
formaga att hantera vetskapen att det blivande barnet kommer att ha genetisk
koppling till en annan familj och eventuellt kan komma att uppsdka den famil-
jen. Detta medfor inga direkta ekonomiska konsekvenser for verksamheterna
men innebér att den sarskilda prévningen kommer att innehalla dessa diskuss-
ioner.

Socialstyrelsen visar nedan en exempelberdkning for den merkostnad som even-
tuellt kan komma att uppsta for de verksamheter som behdver nyrekrytera perso-
nal for att fullfélja kravet om 210 hégskolepoang.

Tabell. Lonekostnader

Personalkate- Manadslén inkl. Arskostnad,
gori Manadslén, kr OH, kr* Timlon. Kr kr

Psykolog 41 100 75 624 473 907 488
Socionom 33 000 60 720 380 728 640

Kalla: SCB:s I6nestatistikdatabas 2019
*Schablonvérde om 1,84% inkluderar semestererséttning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad.
Ekonomiska effekter av nya regler; Tillvéxtverket 2017
Kostnad for en eventuell nyrekrytering av personalkategorin psykolog fér exem-
pelvis tre verksamheter blir per ar 27 224 464 kr och for personalkategorin
socionom blir kostnaden pa arshasis 21 859 920 kr.
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Halsodeklaration for samtliga

Samtliga som genomgar en IVF-behandling, bade par och ensamstaende kvin-
nor, ska intervjuas och det ska fyllas i en hdlsodeklaration.

Idag intervjuar alla verksamheter paret eller den ensamstaende personen infor en
IVF-behandling med medverkan av bade beteendevetenskaplig kompetens samt
av lakare. Enligt information som Socialstyrelsen har erhallit fran en verksamhet
fordelar sig den sammanlagda tiden for halsodeklaration enligt foljande i tabel-
len.

Tabell. Tidsatgang och kostnad per personalkategori och totalkostnad for
hdalsodeklaration

Kostnad

Manadslén inkl per per-
Person- sociala avgif- Timlon, sonalkate-
alkategorier  Mdnadslon, kr  ter*, kr kr Tidsatgang, h  gori, kr
Psykolog 41100 75 624 473 3 1419
L&kare 78 700 144 808 905 2 1810
Laboratorie- 33 100 60 904 381 1 381
personal
TOTALT 3610

Kalla: SCB:s I6nestatistik 2019

*Schablonvdrde om 1,84% inkluderar semesterersdttning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad.
Ekonomiska effekter av nya regler; Tillvéxtverket 2017

Ovan tabell visar den uppskattade tidsatgangen av genomgang av en halsodekla-
ration vid en klinik men det kan férekomma andra kliniker som har annat upp-
lagg varvid kostnaden samt tidsatgang ska ses som ett exempel. Information har
erhallits fran nagra verksamheter att halsodeklaration skickas hem till paret eller
den ensamstaende personen innan besoket pa kliniken och att blanketten tillsam-
mans gas igenom vid forsta besoket pa kliniken.

Utredningen infor assisterad befruktning med donerade kdnsceller eller befruk-
tade dgg ar betydligt mer omfattande an en utredning ar infor assisterad befrukt-
ning med egna konsceller inom ett par. Det skiljer sig bade nar det galler den
sérskilda prévningen av paret som endast behdver goras vid tredjepartsdonation
och utredningen av donatorn infor donationen av kénscellerna. Aven paret som
anvander sina egna konsceller genomgar en utredning som omfattas av inter-
vjuer, en ifylld hédlsodeklaration och smittskyddstester for det blivande barnets
sakerhet. Andringarna i féreskrifterna innebar dock ingen &ndring av dessa for-
hallanden och medfor saledes inte nagra direkta kostnadsokningar.

Laboratorietester

Socialstyrelsen anser att NAT-tester bdr inforas som ett alternativ till serologi-
och plasmatester med karenstid. Detta for att bland annat underlétta donation av
konsceller och befruktade &gg i framtiden da karenstiden kan tas bort. Det for i
sin tur med sig en sakrare provtagning nar donerade &gg befruktas vid assisterad
befruktning.



SOCIALSTYRELSEN 2021-03-30

Verksamheterna utfor idag enligt nedanstaende tabell serologiska tester inom ett
par till en kostnad om ca 461 kr vid utredningstillfallet per person. For provtag-
ning inom ett par gors dessa pa bada varvid kostnaden blir ca 923 kr. Det kan fo-
rekomma lokala skillnader gallande vilka prover som tas. Vid de tre referens-
gruppsmotena diskuterades fragan om NAT-testning och dess konsekvenser.
Motesdeltagarna ser fordelar med den testmetoden jamfort med serologiska tes-
ter men det ar stora skillnader framst gallande kostnader. Dels ar kostnader for
plattformen och utrustningen hoga men ocksa de lopande kostnaderna gallande
reagensen. Vid ett av referensgruppens méten uppgav en privat verksamhet vad
de prover som utfors vid laboratorier som nedan anges kostar i Region Skénes
laboratorium om det utférs med NAT-testning. Kostnaden enligt regionen for
provtagningen ar 9 641 kr per individuellt prov. Totalt blir kostnaden fér NAT-
testning av paret 19 282 kr.

Tabell. Kostnader av serologitester vid klinisk mikrobiologi for testning
inom paret

Typ av prov Kostnad, kr per prov
Hepatit B, HBc 36,98
HTLV1/HTLV11 82,65
Hepatit B, HBsAg 60,45

Hepatit C, HCV-Ak 90,16
C trachomatis-DNA 107,70
Syfilis 40,91
HIV1/HIV2 Ak/Ag 42,24

Kdalla: Karolinska universitetsiaboratoriet, juni 2020

Det &r fler prover som tas vid donationer jamfort med testning inom par. Aven
hér kan lokala skillnader finnas géllande vilka prover som tas. Kostnaden pa ut-
redningen vid donation blir 697 kr.

Tabell. Kostnader av serologitester vid klinisk mikrobiologi for donationer

Typ av prov Kostnad, kr per prov
Hepatit B, HBc 36,98
HTLVI1/HTLV11 82,65
Hepatit B, HBsAg 60,45

Hepatit C, HCV-Ak 90,16
C trachomatis-DNA 107,70

Gonokock DNA 127,77
Klamydia DNA 107,70
Syfilis 40,91
HIV1/HIV2 Ak/Ag 42,24

Kalla: Karolinska universitetslaboratoriet, juni 2020

Vid &ggdonation och spermiedonation tas prover igen efter karenstiden. Det in-
nebér kostnader om ytterligare 697 kr efter karenstiden for verksamheten.
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Andring om att ta bort obligatoriska proverna HTLV1 och 11.
Socialstyrelsen foreslar att ta bort testerna for forstagangsgivare for HTLV1 och
11 rutinmassigt da dessa infektioner ar mycket ovanliga i Sverige. Socialstyrel-
sen foreslar att bara om man tillhor en riskgrupp eller kommer fran hogprevalens
omraden bor personer testas. Detta innebér att kostnaden for dessa prover som
visas i tabellerna ovan kommer att minska i verksamheterna, det vill sdga att
82,65 kr mindre per utredning. Det galler bade inom paret och for donation.

Befruktat agg — avliden donator

Socialstyrelsen andrar ordet behandling till befruktning i den ena meningen i be-
stdmmelsen och tar bort andra meningen om forbud att anvanda befruktade agg
nar en donator har avlidit. Konsekvenserna for verksamheterna blir att finns det
befruktade agg bevarade i fryst tillstand och en donator av konsceller har avlidit
kan det befruktade agget anvandas, vilket inte var tillatet tidigare.

Andringen medfor att om ett par eller en ensamstéende person &r under behand-
ling och donatorn avlider kan det befruktade agget anvandas anda. Det blir en
kostnadsbesparing for verksamheten om tillvaratagande av konsceller inte beh-
ver goras pa nytt. Paret eller den ensamstaende personen behdver heller inte ge-
nomga den psykologiska och dven den fysiskt pafrestande behandlingen som kan
uppsta nar nya t.ex. aggceller ska tillvaratas. Det blir ocksa en kostnadsbesparing
om man kan anvanda embryon som redan finns nedfrysta och att de inte behdver
kasseras..

Antal barn som en donator far ge upphov till
Socialstyrelsen ser inte att detta forslag medfor nagra ekonomiska konsekvenser
for verksamheterna.

Effekter for foretags arbetsforutsattningar och konkurrensformaga
samt paverkan pa konkurrensforhallanden

Enligt IVO:s vardgivarregister ar det idag 15 privata verksamheter i landet som
bedriver IVF behandlingar. De skiljer sig at redan idag med olika inriktningar av
behandlingar. De privata verksamheterna skickar in sin statistik till kvalitetsre-
gistret Q-1VF dar alla kan ta del av 6ppna jamforelser av de privata saval som de
offentligt drivna verksamheterna. Socialstyrelsen ser inte att foreskriftens forslag
till andring forandrar foretagens arbetsforutsattningar eller konkurrensformaga
pa nagot negativt satt.

Socialstyrelsen ser inte heller att forslaget far nagon paverkan pa konkurrensfor-

hallanden mellan de olika privata verksamheterna da de redan idag har olika in-
riktningar av sina behandlingar och har anpassat sin personal efter det.
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Beddmning av om regleringen éverensstammer med eller
gar utover de skyldigheter som féljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Socialstyrelsen bedémer att de foreslagna dndringarna 6verensstammer med
Sveriges skyldigheter ur ett EU-rattsligt perspektiv. Vissa bestimmelser kan ga
utover de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen,
framforallt i de delar som avser skyddsatgarder for tillvaratagande av konsceller
inom par. Direktivet staller emellertid inte krav pa fullstandig harmonisering
utan gor det mojligt for medlemsstater att uppratthalla eller infora strangare
skyddsatgarder.

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrankning i den kommunala sjélvstyrelsen bér enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen inte ga utéver vad som ar nédvandigt med hansyn till de
andamal som foranlett den. Bestammelsen ger uttryck for en
proportionalitetsprincip vad galler inskrankningar i den kommunala
sjalvstyrelsen.

Forfattningsforslagen innebér nya skyldigheter for regionerna och kan i viss man
innebara inskrankningar i den kommunala sjalvstyrelsen. Det galler kraven pa
beteendevetenskaplig kompetens for den yrkesutvare som deltar i den sarskilda
prévningen, antal barn som en donator far medverka till och inférande av NAT-
tester som alternativ till de serologiska testerna. Socialstyrelsen bedémer dock
att inskrankningarna inte gar utdver vad som ar nédvandigt med hansyn till
andamalet.

Ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och
informationsinsatser

Andringarna i foreskrifterna foreslastrada i kraft den 1 oktober 2021. Socialsty-
relsen bedomer att det inte finns nagot behov av dvergangsbestammelser.

Socialstyrelsen planerar att informera om féreskrifternas ikrafttradande i myn-
dighetens nyhetsbrev. Harutover kommer de dndrade foreskrifterna att via e-post
skickas ut till de verksamheter som ar berérda. | 6vrigt bedémer Socialstyrelsen
att det inte &r nodvandigt med nagra sarskilda informationsinsatser.

Kontaktperson

Lena Koepke Holmvall
lena.koepke-holmvall@socialstyrelsen.se
Telefon: 075-247 30 56
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Socialstyrelsens foreskrifter

om andring i foreskrifterna och allméanna raden
(SOSFS 2009:32) om anvandning av vavnader och
celler i halso- och sjukvarden och vid klinisk
forskning m.m.;

beslutade den xx 2021.

Socialstyrelsen foreskriver med stéd av 8 kap.1 § hélso- och sjuk-
vardsforordningen (2017:80), 2 § forsta stycket 4 och 4 § andra stycket
forordningen (2006:358) om genetisk integritet m.m., 7 kap. 4 § pati-
entsékerhetsférordningen (2010:1369) och 12 § forsta stycket forord-
ningen (2008:414) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter
och allmanna rad (SOSFS 2009:32) om anvandning av vavnader och
celler i halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m.

dels att 4 kap. 7 och 11 88 ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 kap. 16 §, av foljande ly-
delse.
Vidare beslutar Socialstyrelsen

dels att allmanna raden till 4 kap. 11 och 13 8§ ska ha féljande ly-
delse,

dels att det ska inforas allmanna rad till 4 kap. 16 § av foljande ly-
delse.

4 kap.

7 § Mottagaren (kvinnan) ska testas for HIV 1, HIV 2, Hepatit B, He-
patit C och Treponema pallidum (Syfilis).

En validerad kontrollalgoritm ska tillampas for att faststalla om det
foreligger en aktiv infektion med Treponema pallidum.

Serum- eller plasmaprov med avseende pa antikroppar mot HTLV |
och HTLV Il ska goras pa mottagare som lever i, har vistats i eller
kommer fran hogprevalensomraden eller vars sexualpartner, tidigare
sexualpartners eller biologiska foraldrar kommer fran dessa omraden.

HSLF-FS
2021:xx

Utkom fran trycket
den xx 2021
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11 8 Vardgivaren ska ansvara for att det faststalls rutiner for den
sérskilda provningen enligt 6 kap. 3 § forsta stycket och 7 kap. 5 8
forsta stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Rutinerna
ska dokumenteras.

Vid den sarskilda prévningen av ett pars eller en ensamstaende kvin-
nas psykologiska och sociala forhallanden ska en lakare och en yrkes-
utdvare med beteendevetenskaplig kompetens delta.

Yrkesutévaren med beteendevetenskaplig kompetens ska ha re-
levant hogskoleutbildning som omfattar minst 210 hégskolepoang
och har en inriktning mot socialt arbete, psykologi eller beteende-
vetenskap samt ska ha lamplig erfarenhet for dessa arbetsuppgif-
ter. Yrkesutovaren ska ha tillgang till en legitimerad hélso- och
sjukvardskurator eller en legitimerad psykolog, med erfarenhet av
fragor om assisterad befruktning, som kan bista vid behov.

Utredningen ska innehalla samtal med den ensamstaende kvinnan,
med paret gemensamt och med varje make, sambo eller registrerad
partner for sig.

Allméanna rad
Vid den sarskilda prévningen bor bedémningen utga fran parets
eller den ensamstaende kvinnans majlighet och formaga att fun-
gera som foraldrar eller fordlder under barnets hela uppvaxt.
Vid beddmningen bor hdnsyn tas till parets eller den ensam-
stdende kvinnans
- alder,
- halsotillstand och eventuella funktionsnedsattningar,
- levnadsforhallanden, och
| - installning till att beratta for barnet om dess biologiska ursprung.

Hénsyn bor aven tas till parets inbdrdes relation eller den en-
samstaendes sociala natverk.

Nér en behandling ska utféras med ett donerat befruktat 4gg
(embryo) bor en beddmning géras av den ensamstaende kvinnans
eller parets formaga att hantera vetskapen om att det blivande
barnet kommer att ha en genetisk koppling till en annan familj
och att barnet kan komma att uppsdka den familjen.

1 Senaste lydelse HSLF-FS 2018:52



13 & Enligt 7 kap. 6 § lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
far inte spermier eller 4gg fran en donator som har avlidit anvandas
for befruktning.

Det ska finnas dokumenterade rutiner som sakerstaller att lakaren
infor befruktningen kontrollerar om donatorn av spermier eller &gg
fortfarande &r i livet och att donerade spermier eller 4gg inte anvands
om donatorn har avlidit.

Allmanna rad
Finns det befruktade 4gg bevarade i fryst tillstand efter en avli-
den donator bor vardgivaren primart ta hansyn till det blivande
barnets ratt att soka kontakt med den donator som medverkat till
dess tillkomst. | en sadan situation kan vardgivaren bedéma om
det i vissa fall finns skl for att anda genomfora behandling med
befruktade dgg.
Skél for behandling med befruktade &gg kan vara nér
- kvinnan eller paret har barn och de befruktade &gg
som finns bevarade har samma donator, eller
- det pa grund av mottagarens alder eller av andra me-
dicinska skal inte &r mojligt att tillvarata och anvanda
nya konsceller for befruktning.

16 § En donator av spermier eller agg far medverka till barn i hogst
sex familjer i Sverige om det inte finns synnerliga skal for en familj
att fa ytterligare barn med samma donator.

En ensamstaende kvinna eller ett par far donera befruktade agg for
att medverka till barn i ytterligare en familj.

Har en donator medverkat till barn i sex familjer far donatorn med-
verka till donation av befruktade agg i ytterligare en familj.

For att undvika genetiska helsyskon i mer an en familj far samma
kombination av dggdonator och spermiedonator (dubbeldonation) do-
nera sina konsceller for att medverka till barn i hogst en familj.

Allmanna rad

For att undvika ett for stort antal genetiska halvsyskon inom ett
begransat geografiskt omrade bor inte dggdonatorn och spermi-
edonatorn komma fran samma region vid dubbeldonation.

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2016:21.
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2021:XX finns bestdmmelser om befruktning av 4gg utanfor en kvinnas kropp
och vilka villkor som ska vara uppfyllda for att det befruktade agget
ska fa foras in i en kvinnas kropp.

Allmanna rad

Aven om villkoren &r uppfyllda bor en donation av 4gg eller
befruktade &gg mellan kvinnorna inom ett samkénat par endast
ske nar det finns medicinska skal for en sadan donation.

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2021.

Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Lena Koepke Holmvall
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Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS

om andring i foreskrifterna (SOSFS 2009:30) om 2021:xx

donation och tillvaratagande av vavnader och celler; o0
den xx 2021

beslutade den xx 2021.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 8 kap. 1 § halso- och sjukvards-
forordningen (2017:80), 4 § andra stycket forordningen (2006:358) om
genetisk integritet m.m. och 12 § forsta stycket férordningen
(2008:414) om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering av mansk-
liga vavnader och celler i fraga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:30) om donation och tillvaratagande av vavnader och celler

dels att 4 kap. 7 §, bilaga 4 och rubriken nérmast fore 4 kap. 7 8 ska
ha foljande lydelse,

dels att det ska inféras en ny paragraf, 4 kap. 7 a § samt narmast fore
4 kap. 7 och 7 a 88 nya rubriker av féljande lydelse.

4 kap.
Identitetskontroll och halsodeklarationer m.m.

Donatorer av vavnader och celler inklusive kdnsceller och befruk-
tade &gg

7 8! Den tilltankta donatorns identitet ska styrkas och uppgifter ska
hamtas in om personens halsa och relevanta medicinska forhallanden
samt om eventuella riskhéndelser och riskbeteenden. Om donationen
avser biologiskt material for allogen anvéndning ska uppgifterna Iam-
nas pa ett sarskilt frageformular, en halsodeklaration och vid en person-
lig intervju.

En halsodeklaration ska innehalla frdgor om den tilltankta donatorns
allmanna halsotillstand och fragor om sadana omstandigheter, handel-
ser och beteenden som kan innebéra risk for smitta eller sjukdom som

1 Senaste lydelse SOSFS 2012:15
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kan dverforas via donerat biologiskt material till mottagaren. Fragorna
ska omfatta sexuellt beteende, resvanor, geografiskt ursprung, langre
vistelse i annat land, injektionsmissbruk, olyckshé&ndelser, vaccinat-
ioner och intag av lakemedel samt medicinska och icke medicinska in-
grepp som kan ha betydelse med hansyn till vad som framgar av bilaga
2 och bilaga 4 A och C.

Kompletterande fragor ska stallas vid en personlig intervju. Intervjun
ska genomftras med respekt for den intervjuades integritet. Om en till-
tankt donator ar underarig, ska intervjun genomforas med bade vard-
nadshavare och den underarige. Om en tilltankt donator pa grund av
psykisk storning saknar formaga att lamna samtycke, ska intervjun ge-
nomforas med god man eller forvaltare.

Uppgifterna om den tilltdnkta donatorn ska hamtas in av halso- och
sjukvardspersonal som har utbildning for och ar bedomd som kompe-
tent fér arbetsuppgiften.

Par (donation inom paret) och ensamstaende kvinnor som endast
genomgar assisterad befruktning

7 a § Ett par vars egna konsceller anvénds vid assisterad befruktning
eller en ensamstaende kvinna som planerar att genomga assisterad be-
fruktning ska styrka sin identitet och uppgifter ska hdmtas in om parets
eller den ensamstaende kvinnans hélsa och relevanta medicinska for-
héllanden samt om eventuella riskhandelser och riskbeteenden. Uppgif-
terna ska lamnas pa ett sarskilt frageformular, en halsodeklaration, och
vid en intervju. Paret far lamna uppgifter vid en gemensam intervju.

En halsodeklaration ska innehalla fragor om parets eller den ensam-
staende kvinnans allménna halsotillstand och fragor om sadana omstan-
digheter, handelser och beteenden som kan innebéra risk for smitta eller
sjukdom som kan overforas till det blivande barnet. Fradgorna ska om-
fatta situationer som medfort risk for sexuellt 6verford smitta, resvanor,
geografiskt ursprung, langre vistelse i annat land, injektionsmissbruk,
olyckshéndelser, vaccinationer och intag av lakemedel samt medicinska
och icke medicinska ingrepp som kan ha betydelse med hénsyn till vad
som framgar av bilaga 4 A, B och D.

Vid donation av égg eller befruktade &gg inom ett samkonat par ska
donatorn testas i enlighet med vad som framgar av bilaga 4 C.

Uppgifterna ska hamtas in av halso- och sjukvardspersonal som har
utbildning for och &r beddmd som kompetent for arbetsuppgiften.

Denna forfattning trader i kraft den 1 oktober 2021.
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Bilaga 42

Krav pa donatorers lamplighet samt krav pa obligatoriska la-
boratorietester av prov fran donatorer av konsceller

URVALSKRITERIER FOR DONATORER AV KONSCELLER
Forutom vad som foreskrivs i Socialstyrelsens foreskrifter och all-
méanna rad (SOSFS 2009:32) om anvéndning av vavnader och cel-
ler i halso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m. géller
aven nedanstaende krav pa en donators lamplighet med hansyn ta-
gen till sdkerheten for mottagaren och eventuella barn som kan
komma att fodas samt krav pa obligatoriska laboratorietester.

A. Allmanna krav vid bestamning av biologiska markérer

1. Testerna ska utforas av ett ackrediterat laboratorium. De medi-
cintekniska produkter som anvands ska vara CE-markta, dar
det ar tillampligt. De test som anvénds ska vara validerade for
andamalet i enlighet med aktuella vetenskapliga ron.

2. Tester ska utforas med hjélp av amplifiering av nukleinsyra
(Nucleic Acid Technology, NAT) eller genom biologiska tes-
ter pa donatorns serum eller plasma men inte pa andra kropps-
vatskor eller sekret, med undantag for vad som anges i avsnitt
C punkt 2, eller om det finns sérskilda medicinska skal, och om
det gors med ett test som ar validerat for testen av kroppsvats-
kan i fraga.

3. Vid donation fran partnern ska blodprover tas inom tre mana-
der fore den forsta donationen. Vid ytterligare partnerdonat-
ioner fran samma donator ska ytterligare blodprover tas inom
24 manader fran den féregdende provtagningen. Vid donation
fran en annan person an partnern ska blodprover tas i samband
med varje donation.

| B. Assisterad befruktning i de fall donatorn och mottagaren

ar gifta eller sambor (donation inom paret)

1. Den lakare som ar ansvarig for donationen ska pa grundval
av donatorns och mottagarens sjukdomshistoria och tera-
peutiska indikationer klarlagga och dokumentera skalen for
donationen samt om den &r séker for mottagaren och for
eventuella barn som kan komma att fodas.

2. Tester ska genomfdras med hjalp av amplifering av nukle-
insyra (NAT) eller genom serum- eller plasmaprov.

2 Senaste lydelse SOSFS 2014:3.
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Tilltankta donatorer ska testas for HIV 1, HIV 2, Hepatit B, Hepatit C och
Treponema pallidum (Syfilis), se under 5.

Serum- eller plasmaprov med avseende pa antikroppar mot
HTLV I och HTLV Il ska goras pa donatorer och mottagare
som lever i, har vistats i eller kommer fran hogprevalensom-
raden eller vars sexualpartner, tidigare sexualpartners eller
biologiska foraldrar kommer fran dessa omraden.

Alternativt kan serum- eller plasmaprov med avseende pa an-
tikroppar mot HTLV | och 11 goras pa samtliga vid ett tillfalle
i samband med att test gérs med hjalp av amplifering av nuk-
leinsyra (NAT), om det inte finns indikationer pa att provet
aven ska tas efter en karenstid om 180 dagar.

Laboratorietester pa mottagaren ska utforas i enlighet med So-
cialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2009:32)
om anvandning av vavnader och celler i halso- och sjukvarden
och vid Klinisk forskning m.m.

Om anti-HBc-testet &r positivt och HBsAg ar negativt, ska yt-
terligare utredningar som inkluderar en riskbedémning goéras
for att faststalla om donationer fran den andra maken eller sam-
bon ar lampliga for anvandning pa manniskor.

En validerad kontrollalgoritm ska tillampas for att utesluta fo-
rekomsten av aktiv infektion med Treponema pallidum. Efter
ett icke-reaktivt test, specifikt eller icke-specifikt, far sperman
godkannas for anvandning. Om ett icke-specifikt test anvands,
utgor ett reaktivt resultat inte nagot hinder for tillvaratagande
eller godké&nnande for anvandning forutsatt att ett specifikt be-
kraftande treponematest ar icke-reaktivt. Om prov fran den
andra maken eller sambon &r positivt i ett specifikt treponema-
test ska en grundlig riskbedémning goras for att faststdlla om
han eller hon kan godkannas som donator av kénsceller av-
sedda for assisterad befruktning.

I de fall da testresultaten for HIV 1 och HIV 2, hepatit B eller
hepatit C &r positiva, eller da svar pa tester annu inte foreligger,
eller da det ar sékerstallt att den andra maken eller sambon kan
utgdra en infektionsrisk, ska det finnas ett system for separat
forvaring.

Under vissa omstandigheter ska ytterligare tester géras, om det
behévs med hénsyn tagen till den andra makens eller sambons
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bakgrund, resvanor och riskexponering samt pa den donerade
spermans egenskaper.

Positiva testresultat innebér inte ett hinder for donation. En as-
sisterad befruktning far dock endast utféras, om det bedéms
osannolikt att pavisade smittamnen eller sjukdomar, som kan
riskera kvinnans eller barnets liv, dverfors till kvinnan eller
barnet genom befruktningen.

C. Assisterad befruktning i de fall donatorn &r en annan person
an maken, registrerade partnern eller sambon och nér det ar
klarlagt att den ensamstaende kvinnan eller paret énskar do-
nera befruktade agg

Konsceller eller befruktade 4gg som doneras for assisterad befrukt-
ning ska uppfylla féljande kriterier.

1.

En person far godkannas som donator av spermier, agg eller
befruktade dgg efter en beddmning av uppgifter om hans eller
hennes alder, hélsa och sjukdomshistoria som hamtas in genom
ett frageformular (halsodeklaration) och en intervju som utfors
av halso- och sjukvardspersonal som har utbildning for och ar
beddémd som kompetent for uppgiften. Bedomningen ska om-
fatta relevanta faktorer som kan bidra till att identifiera och ute-
sluta personer vars konsceller kan utgéra en halsorisk for
andra, t.ex. genom eventuell dverféring av smitta och sjukdom,
sasom sexuellt 6verforbara sjukdomar, eller vars egen halsa
kan hotas av att de donerade konscellerna, t.ex. superovulation,
nedsévning eller andra risker i samband med att 4gg tillvaratas
eller psykologiska féljder for donatorn.

Den tilltankta donatorn ska uppvisa negativa testresultat med
avseende pa HIV 1, HIV 2, hepatit B, hepatit C, HTLV I,
HTLV Il och syfilis, testade i enlighet med avsnitt B punk-
terna 1, 2, 3, 4 och 5 samt klamydia och gonorré. Urinprov
fran donatorer av spermier ska testas med hjalp av amplifie-
ring av nukleinsyra (NAT) och visa negativt resultat avseende
klamydiainfektion och gonorré. Alternativt kan gonorré i stal-
let uteslutas genom negativ uretraodling for gonokocker. Vid
donation av farska dggceller ska donatorn testas med hjalp av
amplifering av nukleinsyra (NAT).

Under vissa omstandigheter kan det kravas att ytterligare tester
utfors beroende pa den tilltankta donatorns bakgrund, resvanor
och riskexponering samt pa konscellernas egenskaper.

Donerade spermier och &gg ska efter serum- eller plasmaprov-
tagning hallas atskilda fran andra vavnader och celler i minst



180 dagar och donatorn ska sedan testas igen for forekomst av HSLF-FS
markdrer for HIV 1, HIV 2, hepatit B, hepatit C i enlighet med 2021:xX
avsnitt B punkterna 2 och 3. Om donatorn &ven testas for HIV
1, HIV 2, hepatit B och hepatit C med hjélp av amplifering av
nukleinsyra (NAT), krévs bara upprepad provtagning av
HTLV | och HTLV Il i de fall nér det finns indikationer pa att
dessa prover ska tas igen efter 180 dagar. Om det bedéms som
relevant, ska dven tester som utférdes enligt punkt 3 upprepas.
5. FOr en donator som tillhdr en etnisk grupp dar autosomala re-
cessiva gener dr vanliga enligt internationella vetenskapliga
bevis eller som tillhor en slékt dar arftliga sjukdomar som ris-
kerar att Overforas ar kdnda ska behovet av en genetisk scre-
ening dvervagas. En sadan genetisk screening far enligt lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. endast goéras med do-
natorns samtycke. Mottagaren ska fa en individuellt anpassad
information om risken for att arftliga sjukdomar kan éverforas
till barnet och om de atgarder som har vidtagits for att minska
dessa risker.

D. Tillvaratagande av &gg for autolog anvandning

Om &gg som tillvaratas for autolog anvéndning ska forvaras eller odlas,
ska biologiska tester genomforas enligt avsnitt B punkt 2 och 3. Samma
bedémning av resultaten ska géras som for 6vriga donatorer av kdnscel-
ler. Positiva testresultat innebdr inte ett forbud mot att reimplantera ett
agg. Reimplantering av ett befruktat &gg far dock endast utféras, om det
bedéms osannolikt att pavisade smittamnen eller sjukdomar, som kan
riskera ett barns liv, 6verfors till barnet genom befruktningen.
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