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Konsekvensutredning — forslag till andring
av Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2021:52) om anvindning av
medicintekniska produkter i hdlso- och
sjukvarden

Bakgrund

Socialstyrelsen genomforde under 2021 en revidering av myndighetens fore-
skrifter om anvédndning av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvarden.
Bakgrunden till revideringen ar att en ny EU-forordning om medicintekniska
produkter!, forkortad MDR, bérjade gilla den 26 maj 2021. Det fanns dérfor be-
hov av att se Gver och anpassa foreskrifterna till MDR. Myndigheten genom-
forde samtidigt sprakliga dndringar och dndrade foreskrifternas disposition. De
reviderade foreskrifterna (HSLF-FS 2021:52) om anvdndning av medicintek-
niska produkter i hdlso- och sjukvarden tradde ikraft den 15 juli 2021.

Den 26 maj 2022 bérjar ytterligare en ny EU-forordning att gélla som avser me-
dicintekniska produkter for in-vitro diagnostik?, forkortad IVDR.

Varken MDR eller IVDR reglerar hilso- och sjukvéardens anvandning av medi-
cintekniska produkter utan EU-forordningarna syftar i1 férsta hand till att séker-
stélla att den inre marknaden for medicintekniska produkter fungerar smidigt,
med utgangspunkt i en hég hilsoskyddsniva for patienter och anviandare och
med beaktande av sma och medelstora foretag som &dr verksamma inom denna
sektor.

! Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

2 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU.
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Enligt artikel 1.15 MDR och artikel 1.9 IVDR ska forordningarna inte paverka
nationell rétt i friga om organisation, tillhandahallande eller finansiering av
hélso- och sjukvérd, sdsom kravet att vissa produkter endast fér tillhandahallas
efter forskrivning, kravet att bara viss hilso- och sjukvardspersonal eller vissa
hélso- och sjukvardsinstitutioner far ldmna ut eller anvénda vissa produkter eller
att deras anvindning maste atfoljas av specifik yrkesméssig rddgivning.

Aven om MDR och IVDR inte direkt reglerar sjilva anvéindningen av medicin-
tekniska produkter i hilso- och sjukvarden behdver HSLF-FS 2021:52 anpassas
till de fordndringar pa omradet som MDR och IVDR ger upphov till.

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Socialstyrelsen anser att det finns behov av att géra dndringar i HSLF-FS
2021:52 med anledning av IVDR.

Genetisk information, radgivning och informerat samtycke enligt artikel 4 i
IVDR

Av artikel 4 1 IVDR framgar att nér genetiska tester anvénds pa personer inom
ramen for hilso- och sjukvard enligt definitionen i artikel 3 a i Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2011/24/EU och for de medicinska &ndamaélen dia-
gnostik, forbéttring av behandlingar och prediktiv eller prenatal testning, ska
medlemsstaterna sékerstélla att den person som testas eller, i tillimpliga fall,
hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetrddare far relevant information om
det genetiska testets art, betydelse och konsekvenser, enligt vad som ar lampligt.

Det framgar vidare att nir det géiller de skyldigheter som avses i forsta stycket
ska medlemsstaterna i synnerhet sakerstilla 1amplig tillgang till radgivning vid
anviandning av genetiska tester som ger information om genetiska anlag for me-
dicinska tillstand och/eller sjukdomar som allmént inte anses behandlingsbara
enligt rddande vetenskap och teknik.

Andra stycket giller inte 1 fall ddr diagnosen av ett medicinskt tillstdnd och/eller
en sjukdom, som det redan 4r kdnt att den person som testas har, bekraftas ge-
nom ett genetiskt test eller 1 fall dar en produkt fér behandlingsvégledande dia-
gnostik anvénds.

Av forarbetena’ till lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter framgar att det krav pa informat-
ion som anges i artikel 4 i IVDR kan anses reglerat i nuvarande lagstiftning. Det
framgar vidare att det dock kan uppsté behov av att meddela foreskrifter med an-
ledning av artikel 4 i IVDR-forordningen, och det foreslas darfor att det infors

3 Regeringens proposition 2020/21:172 Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2, s. 130 f.
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ett bemyndigande om att Socialstyrelsen ska f4 meddela foreskrifter om den in-
formation som ska ges till patienten och om den tillgéng till rddgivning som ska
finnas i friga om ett genetiskt test i enlighet med artikel 4 i IVDR.

Det anges bland annat att den hélso- och sjukvard som avses i artikel 4 i IVDR
ar densamma som hélso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvardslagen
(2017:30), HSL. Av 2 kap. 1 § HSL framgér att med hélso- och sjukvard avses
atgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och ska-
dor. Bestdmmelser om genetiska undersdkningar, fosterdiagnostik, genetisk fos-
terdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik finns i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:20) om fosterdiagnostik och
preimplantatorisk genetisk diagnostik finns ndrmare bestimmelser om den in-
formation som ska ges till den kvinna eller det par som véntar barn.

For gentester som inte ror fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk dia-
gnostik dr det bestimmelserna i 3 kap. patientlagen (2014:821) som blir aktuella.
Bestdmmelserna i 3 kap. patientlagen &r generellt formulerade och den som an-
svarar for varden ér skyldig att ha de processer och rutiner som kravs for att pati-
enten ska fa den information som é&r relevant utifran det enskilda fallet. I forarbe-
tena till patientlagen* anges att i informationsskyldigheten enligt

3 kap. 1 § 1 far bland annat anses ligga att informera om resultatet av undersok-
ningar, provtagningar och dylikt.

Av forarbetena framgar det vidare att det 4r av stor vikt att patienten fir inform-
ation dven om vad som héander nir han eller hon har ldmnat hélso- och sjuk-
vérdsinréttningen. Patienten ska dérfor enligt 3 kap. 1 § 7 informeras om efter-
vard, dvs. uppfoljande behandling, exempelvis lakemedelsbehandling, diet eller
rehabilitering. Informationen bor ges sa snart som mojligt, men senast da patien-
ten ldmnar vardinréttningen. Enligt forarbetena &r paragrafen inte avsedd att tol-
kas uttommande. Om patienten behdver ytterligare information méste sddan na-
turligtvis ges. Forarbetena uppmérksammar dock att det, a andra sidan, inte alla
génger dr aktuellt att informera enligt samtliga punkter i paragrafen. Informat-
ionen ska saledes anpassas efter vad som ar relevant i det enskilda fallet.

Socialstyrelsen anser att det visserligen gér att argumentera for att de krav som
framgér av artikel 4 i IVDR redan &r reglerande i exempelvis patientlagen och
SOSFS 2012:20, i enlighet med den redogérelse som gors 1 prop. 2020/21:172.
Myndigheten bedomer dock att det inte gér att utesluta att artikel 4 i IVDR inne-
bir mer detaljerade krav dn det som idag 4r reglerade i1 svensk forfattning, fram-
forallt ndr gentester anvands men dar SOSFS 2012:20 inte &r tillamplig. Myndig-
heten foreslar darfor en bestimmelse som hanvisar till de krav som anges i
artikel 4.1-3 i IVDR.

4 Regeringens proposition 2013/14:106 Patientlag s. 114.
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I departementspromemorian Anpassningar till EU:s forordningar om medicin-
teknik — del 2 (Ds 2019:32) foreslas att Socialstyrelsen ska fa foreskriva om den
information som ska ges till patienten och om den tillgang till rddgivning som
ska finnas i fraga om ett genetiskt test i enlighet med artikel 4 i férordning (EU)
2017/746.°

Alternativa losningar och effekter om ingen reglering
kommer till stind

IVDR bdérjar gélla den 26 maj 2022 och blir da direkt tillamplig. Avseende de
bestimmelser som stéller krav p4 medlemsstaterna att i sin tur stélla krav pa
hélso- och sjukvéarden finns ingen annan mojlighet 4n att inféra bestdmmelser i
myndighetsforeskrifter som motsvarar kraven i [VDR.

Berorda av regleringen

Generellt berdrs vardgivare, inom den offentliga och den enskilda hélso- och
sjukvarden som utfor genetiska tester.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderitt grundar
sig pa

Socialstyrelsen grundar den foreslagna dndringen pé ett bemyndigande som So-
cialdepartementet har foreslagit i departementspromemorian Anpassningar till
EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32)%. Bemyndigandet f6-
reslas enligt Ds 2019:32 foras in i forordningen (2021:631) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter. Av forslaget
framgér att Socialstyrelsen kommer att fa ett bemyndigande att meddela fore-
skrifter om den information som ska ges till patienten och om den tillgéng till

radgivning som ska finnas i fridga om ett genetiskt test i enlighet med artikel 4 1
forordning (EU) 2017/746.

Beslut om dndring i Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS 2021:52 kan fattas
under forutsittning att bemyndigandet infors i enlighet med Socialdepartemen-
tets forslag.

Kostnadsmaissiga och andra konsekvenser

De kostnader som Socialstyrelsen har identifierat kan komma att uppsté ar admi-
nistrativa kostnader for verksamheterna.

De vardgivare som berdrs av foreskriftens forslag ér i forsta hand de vardgivare
som idag genomfor genetiska tester i hdlso- och sjukvarden men som inte omfat-
tas av SOSFS 2012:20. Sadan verksamhet bedrivs bland annat vid landets sex

3 Se Ds 2019:32 5. 102.
©Se Ds 2019:32s. 102 f.
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universitetssjukhus. Det gir dock inte att utesluta att genetiska tester i viss ut-
rackning kan utforas dven pa andra sjukhus. Enligt Vérdgivarguiden finns det 81
offentligt drivna sjukhus och fem privata sjukhus i Sverige. Socialstyrelsen upp-
skattar att foreskriftens konsekvenser géller 1 forsta hand for landets universitets-
sjukhus.

De konsekvenser som kommer att uppsta for vardgivarna avser uppdatering av
dokumentation, information och radgivning sa att de dverensstimmer med den
information och rddgivning som avses i artikel 4.1-3 i IVDR.

Vardgivaren ska for de medicinska &ndamélen diagnostik, forbéttring av behand-
lingar och prediktiv eller prenatal testning sédkerstilla att den person som testas
eller, i tillampliga fall, hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetrddare far re-
levant information om det genetiska testets art, betydelse och konsekvenser, en-
ligt vad som ar lampligt.

Vardgivaren ska ocksé sdkerstilla lamplig tillgang till rddgivning vid anvéndning
av genetiska tester som ger information om genetiska anlag fér medicinska till-
stand och/eller sjukdomar som allmént inte anses behandlingsbara enligt radande
vetenskap och teknik.

Krav pa tillgang till radgivning géller inte i fall dar diagnosen av ett medicinskt
tillstand och/eller en sjukdom, som det redan 4r ként att den person som testas har,
bekréftas genom ett genetiskt test eller i fall dir en produkt for behandlingsvégle-
dande diagnostik anvénds.

Idag finns allminna bestimmelser om information som ska ges till patienten i 3
kap. patientlagen. I 3 kap. 1 § anges bl.a. att patienten ska fa information om sitt
hélsotillstand, de metoder som finns for undersdkning, vérd och behandling samt
metoder for att forebygga sjukdom eller skada. Bestimmelsen 4r inte avsedd att
uttolkas uttdmmande utan ska anpassas efter vad som éar relevant i det enskilda
fallet.’

Vidare finns det i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2012:20) om fosterdia-
gnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik ndrmare bestimmelser om den
information som ska ges till den kvinna eller det par som véntar barn.

Mot bakgrund av det redan idag finns bestimmelser om information &r det troligt
att patienter genomgér genetiska tester inom hélso- och sjukvéarden ocksé fér in-
formation och radgivning som i stora delar dverensstdimmer med de krav som
framgér av artikel 4.1-3 i IVDR.

Det innebér att den foreslagna bestdmmelsen i 6 kap. 2 § HSLF-FS 2021:52 inte
kan anses utgdra en helt ny skyldighet 4ven om vérdgivaren behdver uppdatera

7 Regeringens proposition 2013/14:106 Patientlag, s. 114.
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sitt ledningssystem dér dokument och rutiner behover ses dver. Dessutom behd-
ver information spridas till berord personal pa arbetsplatsen. Ett antagande gors
om att 10 timmar behovs for att utfora dessa arbetsuppgifter kring dokumentat-
ion av rutiner samt information till berorda vid arbetsplatsen och att de utfors ex-
empelvis av en sjukskoterska, en verksamhetschef eller likare. En sjukskdters-
kas 16n enligt SCB:s 16nestatistik for 2020 ar 38 700 kr. Den genomsnittliga
16nenivan multipliceras med schablonvirdet 1,84% och manadskostnaden blir da
71 208 kr. Den administrativa kostnaden blir 4 451kr. Ar det verksamhetschefen
som istéllet utfor arbetsuppgifterna blir kostnaden foljande. Enligt SCB:s 16ne-
statistik for 2020 &r en klinik och verksamhetschefs 16n 77 400 kr. Efter att 16-
nen multiplicerats med schablonvérdet 1,84 blir manadskostnaden 142 216 kr.
Kostnaden for 10 timmars arbete kring dokumentationen samt information till
berdrd personal vid arbetsplatsen blir 8 901 kr. Ar det en likare som utfor arbets-
uppgifterna blir kostnaden f6ljande. Enligt SCB:s 1onestatistik for 2020 &r en
specialistldkares 16n 79 200 kr. Efter att [onen multiplicerats med schablonvirdet
1,84 blir ménadskostnaden 145 728 kr. Kostnaden for 10 timmars arbete kring
dokumentationen samt information till berérd personal vid arbetsplatsen blir

9 108 kr.

Det bor noteras att detta &r en uppskattning och tidsatgangen och kostnaden kan
variera beroende p& verksamhetens omfattning och inriktning.

Effekter for foretags arbetsforutsittningar, konkurrensfor-

maga eller villkor i 6vrigt

Socialstyrelsen bedomer att den enskilda hilso- och sjukvarden kommer att pa-
verkas pa samma satt som den offentliga. Myndigheten bedémer vidare att for-
slaget inte far effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar, konkur-
rensformaga eller villkor i Ovrigt.

Bedomning av om regleringen 6verensstimmer med eller
gar utover de skyldigheter som foljer av Sveriges anslut-
ning till Europeiska unionen

Forslaget ar en f6ljd av Sveriges medlemskap i den Europeiska unionen som in-
nebér att nodvandiga anpassningar behover goras med anledning av IVDR.

Overviganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrdnkning i den kommunala sjdlvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen inte g& utdver vad som dr nddvandigt med héansyn till de &ndamal
som har foranlett den. Bestammelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip
vad géller inskrdnkningar i den kommunala sjédlvstyrelsen.

8 Den genomsnittliga 16nenivéan per ar, ménad, dag eller timme multipliceras med schablonvirdet 1,84 %. Schablonen
inkluderar semesterersittning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad, Ekonomiska effekter av nya regleringar,
Tillvaxtverket, 2017 s. 16.
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Socialstyrelsens forslag innebdr en bestimmelse om krav pa information och
radgivning vid genetisk testning inom hélso- och sjukvérden. Bestimmelsen som
Socialstyrelsen foreslér ér en foljd av IVDR. Forandringen beddms inte innebédra
nagon ny skyldighet for kommuner eller regioner pé sa sétt att det skulle inne-
bira en inskrdnkning i den kommunala sjélvstyrelsen.

Ikrafttridande, 6vergingsbestimmelser och
informationsinsatser

De nya foreskrifterna foreslés trada ikraft den 26 maj 2022, samtidigt som IVDR
och éndringar i den lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter.

Kontaktperson

Juristen Louise Follin Johannesson stér till forfogande om ytterligare informat-
ion dnskas. Hon har telefon 075-247 33 O1.



