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Andring av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30)
om donation och tillvaratagande av viivnader och celler,
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om
vivnadsinrittningar i hilso- och sjukvirden m.m. samt
Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS
2009:32) om anviindning av viivnader och celler i hilso- och
sjukvarden och vid klinisk forskning

Bakgrund

EU har utfirdat tre direktiv' som avser hanteringen av vivnader och celler i
hdlso- och sjukvarden. Sverige har mot bakgrund av detta antagit lagen
(2008:286) respektive forordningen (2008:414) om kvalitets- och sikerhetsnor-
mer vid hantering av ménskliga vivnader eller celler.

Utover lagen och férordningen har EU-direktiven genomforts i svensk riétt ge-
nom myndighetsforeskrifter. Socialstyrelsen har utfirdat foljande foreskrifter pa
omréadet:
e Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvara-
tagande av organ, vivnader och celler,
e Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om vévnadsinrittningar i
hilso- och sjukvirden m.m, och
e Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2009:32) om an-
vindning av vévnader och celler 1 hilso- och sjukvarden och vid klinisk
forskning m.m
I artikel 2 i direktiv 2006/86/EG finns en upprikning av vilka definitioner som
giller i direktivet, ddribland begreppet kritisk i artikel 2 h).

! Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG om faststillande av kvalitets- ach sikerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga véivnader och celler,
Kommissionens direktiv 2006/17/EG om genomfSrande av direktiv 2004/23/EG nir det giller vissa tekniska krav for
donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga véivnader och celler och Kommissionens direktiv 2006/86/EG om
tillimpning av direktiv 2004/23/EG med avseende pé sparbarhetskrav, anmiilan av allvarliga biverkningar och kom-
plikationer samt vissa tekniska krav for kodning, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av méanskliga
vévnader eller celler.
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Regeringen har i proposition 2014/15:127 Assisterad befruktning for ensamsta-
ende kvinnor, foreslagit dndringar i bl.a. lagen (2006:358) om genetisk integritet
m.m. innebdrande att ensamstiende kvinnor ska ges samma mdjlighet till assiste-
rad befruktning som idag finns for gifta par, registrerade partner och sambor.
Lagindringarna foreslds trada ikraft den 1 april 2016. Utdver lagen om genetisk
integritet aterfinns bestimmelser om assisterad befruktning i Socialstyrelsens
foreskrifter SOSFS 2009:30 och SOSFS 2009:32.

Beskrivning av drendet och vad Socialstyrelsen vill uppnd

Kommissionen har granskat Sveriges genomforande av vivnadsdirektiven och
péatalat att definitionen av uttrycket kritisk enligt artikel 2 h) i direktiv
2006/86/EG inte genomforts i svensk rétt. Definitionen behdver dérfor foras in i
1 kap. 7 § SOSFS 2009:31. Till foljd av att definitionen infors foreslds dven
dndringar i bilaga 2 SOSFS 2009:32 s att innehallet i bestimmelserna kopplar
till definitionen. Detta gérs genom att berdrda bestaimmelser i bilagan komplette-
ras med uttrycket kritisk.

Till foljd av de dndringar som gors i lagen om genetisk integritet for att ge en-
samstdende kvinnor samma mojlighet till assisterad befruktning som par, beho-
ver andringar goras i SOSFS 2009:30 och SOSFS 2009:32. Socialstyrelsen be-
démer att de dndringar som 4r nédvandiga for att foreskrifterna ska vara
forenliga med lagen &r enbart foljdéndringar.

Alternativa losningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Vad giller definitionen av uttrycket kritisk, rader enligt kommissionen inte
normharmoni pa omréadet, dvs. att géllande forfattning redan uppfyller de krav
som anges i artikel 2 direktiv 2006/86/EG. Direktivet kan dérfor inte anses vara
genomfort i sin helhet. Inférlivande av EU-direktiv sker genom lag, forordning
eller foreskrifter. Regeringen har sedan tidigare gett Socialstyrelsen bemyndi-
gande att foreskriva om vivnadsinrattningar och hanteringen av manskliga viv-
nader och celler till skydd for liv och hilsa. Socialstyrelsen behover darfor gora
dndringar i sina foreskrifter.

Vad giller ensamstaende kvinnors méjlighet till assisterad befruktning innehéller
foreskrifterna SOSFS 2009:30 och SOSFS 2009:32 hénvisningar till lagen om
genetisk integritet samt kompletterande bestimmelser till denna lag. Om inga
andringar kommer till stdnd i ndmnda foreskrifter skulle vissa bestimmelser
strida mot lagen.

Socialstyrelsen anser mot bakgrund av ovanstaende att det inte finns ndgon al-
ternativ l6sning.
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Berdrda av regleringen

Berorda av regleringen ér de verksamheter som redan omfattas av lagen om ge-
netisk integritet samt lagen (2008:286) om kvalitets- och siikerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vévnader eller celler, dvs. vivnadsinrittningar och hélso-
och sjukvardspersonal som kommer i kontakt med ensamstiende kvinnor som
vill genomgé assisterad befruktning samt hanterar minskliga vivnader och cel-
ler. Aven ensamstdende kvinnor som uttryckt sin vilja att f genomga asisterad
befruktning och de som donerar konsceller r berrda av #ndringarna.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderdtt grundar
Sig pa

Den foreslagna dndringen i 4 kap. 11 § SOSFS 2009:30 grundar sigpa 2 § 1
férordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden fér Socialstyrelsen att med-
dela foreskrifter m.m. som ger Socialstyrelsen ritt att meddela foreskrifter om
hélso- och sjukvérd till skydd for enskilda enligt 32 § hilso- och sjukvérdslagen
(1982:763). Myndigheten stdder sig ocksa pd bemyndigandet i 4 § forordningen
(2006:358) om genetisk integritet m.m. som ger Socialstyrelsen ritt att meddela
foreskrifter om verkstélligheten av lagen om genetisk integritet.

Den hénvisningsindring som foreslas i 7 kap. 2 § SOSFS 2009:30 med anled-
ning av att lagen om genetisk integritet &ndras grundar sig pa 2 § 4 forordningen
med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. som
innebir att Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om journalhandlingars inne-
héll m.m. enligt patientdatalagen (2008:355).

Den nya bilagan, bilaga 8, som foreslds i SOSFS 2009:30 grundar sig huvudsak-
ligen pé verkstillighetsbemyndigandet i 4 § forordningen om genetisk integritet
men till viss del d&ven pa 2 § 1 forordningen med vissa bemyndiganden for Soci-
alstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. och 7 kap. 4 § patientsikerhetsforord-
ningen (2010:1369), PSF. Bemyndigandet i PSF innebir att Socialstyrelsen far
meddela foreskrifter om skyldigheter for hilso- och sjukvérdspersonal som be-
hovs till skydd for ménniskors liv, personliga sikerhet eller hilsa.

De éndringar som foreslds i bilaga 2 SOSFS 2009:31 grundar sig p4 bemyndi-
gandet i 12 § forordningen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vivnader och celler som innebir att Socialstyrelsen far meddela fore-
skrifter om vdvnadsinréttningar och hanteringen av ménskliga vivnader och
celler som behévs till skydd for liv och hélsa. Andringarna i bilaga 2 grundar sig
dven pa bemyndigandet i 8 kap. 5 § forsta stycket 1 PSF som innebir att Social-
styrelsen far meddela foreskrifter om vilka moment som ska inga i vardgivarens
systematiska patientsikerhetsarbete.

Vidare grundar sig dndringarna i 4 kap. 1, 3, 5, 11 och 13 §§ samt den nya be-
stimmelsen i 4 kap. 4 a § i SOSFS 2009:32 pé verkstillighetshemyndigandet i 4
§ forordningen om genetisk integritet.
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Den foreslagna éndringen i 4 kap. 16 § SOSFS 2009:32 grundar sig p4 bemyn-
digandet i 2 § 1 forordningen med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att
meddela foreskrifter m.m. samt 7 kap. 4 § PSF.

Den foreslagna dndringen i 5 kap. 2 § 2 SOSFS 2009:32 grundar sig pd bemyn-
digandet i 2 § 4 forordningen med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att
meddela féreskrifter m.m. samt verkstéillighetsbemyndigandet i 4 § fGrordningen
om genetisk integritet.

Den foreslagna éndringen i 6 kap. 2 § SOSFS 2009:32 grundar sig p4 bemyndi-
gandet i 2 § 1 férordningen med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att
meddela foreskrifter m.m.

De foreslagna dndringarna i 7 kap. 3 § SOSFS 2009:30 och 1 kap. 7 § SOSFS
2009:31 grundar sig pd bemyndigandet att meddela foreskrifter enligt 12 § for-
ordningen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévna-
der och celler.

Kostnadsmdssiga och andra konsekvenser

Socialstyrelsen har inte sérskilt definiterat utrycket kritisk i SOSFS 2009:31.
Genom att ligga till definitionen av kritisk i foreskrifternas definitionslista blir
foljden att justeringar dven behdver goras i bilaga 2 SOSFS 2009:31 for att upp-
fylla direktivets krav. I nuvarande avsnitt C i bilaga 2 SOSFS 2009:31 finns
bestimmelser om dokumentation samt hantering av utrustning och material som
kan paverka vivnaderna och cellernas kvalitet och sékerhet. Vid inférandet av
uttrycket kritisk sa blir kravet istillet sédant som kan paverka kvaliteten eller
sikerheten. I praktiken gar dessa ofta in i varandra, dvs. kan kvaliteten péverkas
s kan iven sikerheten gora det. Andringarna kommer déirmed inte medfora
négot stérre behov av forandringar i berérda verksamheter och kan darfor inte
heller medfdra nigra sirskilda ekonomiska konsekvenser, varken for offentliga
vivnadsinrittningar eller de som bedrivs i privat regi.

De andringar som foreslés i foreskrifternas bestimmelser om assisterad befrukt-
ning ir féljdéindringar, vilket dr en konsekvens av att lagen om genetisk integri-
tet indras. De materiella dndringarna pd omradet framgar av lagen och 1 prop.
2014/15:127 har regeringen redogjort for de konsekvenser som férslaget att en-
samstdende kvinnor ska ges samma mdjlighet till assisterad befruktning som
gifta par, registrerade partner och sambor, innebér.

Overviiganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrinkning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen inte ga utdver vad som dr nddvandigt med hinsyn till de indamal
som har foranlett den. Bestimmelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip
vad giller inskrankningar i den kommunala sjalvstyrelsen.

Socialstyrelsens forslag foljer av direktiv 2006/86/EG samt foreslagna éndringar
i lagen om genetisk integritet m.m. Socialstyrelsen bedémer darfor att de fore-
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slagna dndringarna i sig inte kan anses innebéra nigot nytt dliggande for kom-
muner och landsting.

EU-riittslig paverkan
Socialstyrelsen bedémer att de foreslagna fordndringarna 6verensstimmer med

Sveriges skyldigheter ur ett EU-rittsligt perspektiv. Vad giller definitionen av
uttrycket kritiskt ar det frdga om en harmonisering.

Ikrafitridande och informationsinsatser

Nér det giller tidpunkten for ikrafttridande av hir foreslagna bestimmelser an-
ser Socialstyrelsen att de behover trada ikraft vid samma tidpunkt som de fore-
slagna dndringarna i lagen om genetisk integritet m.m., den 1 april 2016. Detta
kommer att medfora att tiden frén tryck till datum for ikrafitridande kommer att
forkortas i forhdllande till Socialstyrelsens normala rutin om fyra veckor.

Information om revidering av SOSFS 2009:30, SOSFS 2009:31 samt SOSFS
2009:32 kommer att publiceras p& Socialstyrelsens hemsida.

Kontaktperson

Juristen Louise Follin Johannesson stér till forfogande om ytterligare informa-
tion 6nskas. Hon har telefon 075-247 33 01.
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