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Hilso- och sjukvérdsavdelningen

Pal Resare
08-555533 11

Enligt sandlista

Remiss av forslag betr. nya foreskrifter och allminna rad frin
Socialstyrelsen

Socialstyrelsen bifogar hirmed forslag till foreskrifter och allminna
rdd (SOSFS 2007:X) om fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik och féreskrifter och aliminna rad (SOSFS
2007:X) om genetiska undersskningar i hilso- och sjukvarden for
synpunkter.

Socialstyrelsen har genom lagen (2006:35 1) om genetisk integritet och
fBrordningen (2006:358) om genetisk blivit bemyndigad att meddeia
foreskrifier pA omradet fosterdiagnostik och genetiska underskningar.

De nya foreskrifierna och allménna riden innehaller kompletterande
bestimmelser till lagen (2006:351) om genetisk integritet och avser att
reglera fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik och
genetiska undersdkningar i hilso- och sjukvérden,

Svarstid

Synpunkter pé bifogade forslag till foreskrifier och allménna rad méste vara
Socialstyrelsen tillhanda senast den 1 oktober 2007. Svar kan limnas via
e-post pd adressen socialstyrelsen@socialstyrelsen.se . Vinligen ange
Socialstyrelsens diarienummer i svaret.

Fragor
Eventuella frégor under remisstiden besvaras av P&l Resare, tfn 08-
55553311,

P& Hilso- och sjukvirdsavdelningens végnar

Bo Lindblom
avdelningschef

Bilagor:

Séndlista;

Forslag till foreskrifter och allméinna rad
Konsekvensutredning

SOCIALSTYRELSEN
106 30 STOCKHOLM
Bestk Ralambsvagen 3

Telefon véxel 08-555 530 00 Fax 08-555 532 52
Texttelefon 08-555 532 48 Telegram Socialstyret
E-post socialstyrelsen@sos.se Org nr 202100-0555
Internet hitp://www.sos.se Postgiro 15616-6



®
j.a.. SOCIalstyrelsen 2007-08-30 51-2748/2007 103)

Enligt sindlista

Konsekvensutredning enligt 27 § verksforordningen (1995:1322) med
anledning av forslag om nya foreskrifter och allminna rid om genetisk
undersékning i hiilso- och sjukvirden och om fosterdiagnostik och
preimplantatorisk genetisk diagnostik

Bakgrund

Lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. innehaller grundldggande
regler, om anviindning av viss genteknik vid allminna hilsoundersékningar,
om fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik. Den skall
dven reglera befruktning utanfor kroppen och insemination.

Lagen om genetisk integritet har ersatt lagen (1991:1 14) om anvindning av
viss genteknik vid allménna hilsoundersskningar, lagen (1991:115) om
atgéirder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran
manniska, lagen (1984:1140) om insemination och lagen (1988:71 1) om
befruktning utanfor kroppen.

Lagen och forordningen om genetisk integritet m.m. innehéller
bemyndiganden till regeringen och, efter regeringens bestimmande till
Socialstyrelsen, att utfirda mer detaljerade fSreskrifier Sver olika delar av
det samlade rittsomradet.

Beskrivning av forslagen

Socialstyrelsen har séledes i forordningen (2006:358) om genetisk integritet
m.m. givits bemyndigande att fylla ut vissa av reglerna i den nya lagen med
foreskrifter.

De nu aktuella forslagen till nya foreskrifter och allminna rad avser dels
(1) genetiska undersokningar och dels (2). foster-diagnostik och
preimplantatorisk genetisk diagnostik.

1. Forslaget till forfattningen giller genetiska undersékningar inom hilso-
och sjukvarden och avser frimst presymtomatisk samt prediktiv diagnostik,
dvs. undersokningar som skall ge information om en persons egen framtida
risk att drabbas av sjukdom och diagnostik for att vara anlagsbérare.
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Forslaget bygger pd de rekommendationer och riktlinjer som Socialstyrelsen
redan givit ut (Genetik och genteknik i hilso- och sjukvarden, SoS-rapport
1999:12) och som nu till en del gérs bindande for hilso- och
sjukvardspersonalen.

I forslaget finns bestimmelser om informer, att diagnostiken
endast fir géras i den enskildes intresse och att vid all testning genetisk
information och vigledning skall erbjudas bade fore provtagning och i
samband med provsvar och detta pa et sitt som ar begripligt for den
enskilde.

—

Andra bestdimmelser i forslaget giller beredskap att ta emot eventuella
krisreaktioner och erbjudande av psykologiskt stéd. Ytterligare andra giller
kravet pé objektivitet och att Gverlimna varderingen och stéllningstagandet
till den enskilde sjilv. Vidare hand]ar forslaget om nér undersékning kan
goras av bam.

2. Forslaget till forfattningen galler fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik. Har har fram till utgingen av juli 2005 gillt allminna
rad (SOSFS 1997:20) Information om fosterdwmgﬁg;_pé
de tidigare antagna riktlinjerna, som bla. galler kvinn itt till
sjdlvbestamimiande, formerna for information om de undersékningar som

finns och innehallet 1 informationen samt erbjudande av olika slag av
fosterdiagnostisk undersékning.

Nir det géller preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) utgar forslaget
frén de riktlinjer som Etiska samrads gruppen for PGD utarbetat och som
bl.a. Statens medicinsk-etiska r&d har ansjutit sig. Forslaget avser formerna
for information och innehéllet i denna om den aktuella sjukdomens prognos
och behandlingsméjligheter, #rftlighetsriskens storlek, hur PGD gér till samt
de for- och nackdelar som finns med PGD jamfort med alternativa
handlingsviigar,

Alternativ

Naégra alternativ till nya f6reskrifter och allminna rad firns inte d lagen och
forordningen om genetisk integritet samt aktuella férarbeten i propositionen
2005/06:64 forutsitter att Socialstyrelsen skall ge ut foreskrifter pd omréadet.

Berérda

Forfattningen vinder sig fra 11l de vardgivare verksamhetschefer och

den personal som arbetar med presymtomatisk och prediktiv diagnostik,
fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik och assisterad
befruktning.
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Konsekvenser och kostnader

Aven om forslagen b gger pa dokument som till del redan tillimpats i hilso-
och sjmm bli bindande har de vissa

kostnadsmissiga effekter for hilso- och sjukvarden.

Dessa kostnader viintas friimst uppstd for det informationsmaterial som skall

produceras och for ett 6kat uthildningsbehov hos halso- och siukvards-

personalen betraffande genetiska och etiska frigor.

Konsekvensanalys enligt forordningen (1998:1820) om séirskild
konsekvensanalys av reglers effekter for smd foretags villkor
(Simplex-forordningen)

Forslaget giller alla vardgivare och oavsett vem som ér huvudman och
forslaget forvintas inte innebéra nigon dkad administrativ bérda for enbart
enskilda eller smé vardgivare,

Kostnaderna f6r de sma foretagen med anledning av de nu aktuella
{Brfattningsforstagen forvintas sammantaget inte bli sirskilt stora.

Kontaktperson

Socialstyrelsens kontaktperson i detta drende 4r Pal Resare,
telefon 08-55 5533 11.

P4 Socialstyrelsens vignar

Pil Resare
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Sidndlista

Ekonomistyrningsverket

Box 45316, 104 30 Stockholm
registrator{eesv.se

Foéreningen fér utvecklingsstérda barn,
ungdomar och vuxna

Box 6436, 11382 Stockholm
fub@fub.se

Féreningen fragile X

ordforande(@fragilex.se

Féreningen Catch 22

r-marie{@telia.com

IRIS

krister.bjorne(@ffob.se

Ja ull livet

info@jatilllivet.se

Kapi, Kunskap och Information AB

Enebybergsv. 35, 182 48 Enebyberg
info@kapi.nu

Klinefelterféreningen

c/o Mats Svensson, Klackvigen 22, 126 39 Hagersten
mats.svensson@home.se

Likemedelsverket Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
registrator@mpa.se

Niringslivets Box 55695, 102 15 Stockholm,

Regelndamnd info@nnr.se

SBU Box 5650, 114 86 Stockholm,

info@sbu.se

Statens folkhilsoinstitut

Akademig. 3, 831 40 Ostersund,
info@thi.se

Sveriges Kommuner och Landsting

Homsg 20, 118 82 Stockholm
info@skl.se

Svenska Likaresillskapet

Box 738, 101 35 Stockholm,
sls(esls.se

Svenska Barnlikarféreningen

goran, wennergren@pediat.gu.se

Svensk Forening for Obstetrik och Gynekologi

Drottninggatan 55, 2 tr 111 21 Stockholm
kansliet@sfog.se

Svensk foreningen for medicinsk genetik

elisabeth.blennow@emm.ki.se

SOCIALSTYRELSEN
106 30 STOCKHOLM
Besdk Ralambsvagen 3

Telefon véxel 08-555 530 00
Textteiefon 08-555 532 48

E-post socialstyrelsen@ socialstyrelsen.se  Org nr 202100-0555
Internet www.socialstyrelsen.se

Fax 08-555 532 52
Telegram Sccialstyret

Postgiro 15616-6
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Svenska Barnmorskeforbundet

Baldersgatan 1, 114 27 Stockholm
kansli@barnmorskeforbundet.se

Svenska Downféreningen

Box 1506, 171 29 Solna,
marita. wegelin@svenskadownforeningen.se

Svenska Socionomers Riksférbund, SSR

Box 12800, 112 Stockholm, kansliet@akademssr.se

Praktikertjanst hakan.wittgren(@ptj.se

HSO info@hso.se

Riksféreningen autism Bellmansagatan 30 118 47 Stockholm
info@autism.se

Riksforbundet Cystisk Fibros Box 1827, 751 48 Uppsala
info@rfef.se

Williams Syndromftreningen

ordforande@William-syndrom.se

Vardférbundet

Box 3260, 103 65 Stockholm
info@vardforbundet.se

For kinnedom till;

Socialdepartementet, 103 33 Stockholm, registrator@social.ministry.se

SMER

Viisterbottens lidns landsting, Carin Nilsson

Hanne . Ringshéj@veregion.se
Anders.Fredriksson@electrolux.se
Elisabeth.persson@karolinska.se




