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Sandlista

Remiss betraffande forslag till nya foreskrifter och allméanna rad om foster-
diagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik

Socialstyrelsen ger mottagarna tillfalle att anyo yttra sig 6ver
1. forslag foreskrifter och allmanna rdd om fosterdiagnostik och preimplanta-
torisk genetisk diagnostik, och
2. dentill féreskrifterna tillhérande konsekvensutredningen.

Bakgrund

Socialstyrelsen har beslutat att ytterligare en gang éversanda vart forslag
foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2009:XX) om foreskrifter och allménna rad
om fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik for synpunkter pa
grund av de andringar som har gjorts i forslaget sedan det forsta gangen skickades
ut for synpunkter den 27 augusti 2007. De aktuella forslagen bygger bl.a. pa de
synpunkter som framforts av remissinstanserna i samband med den tidigare
remissen.

Fragor
Fragor avseende forslaget till foreskrifter kan stéllas till Socialstyrelsen,

Pal Resare, e-post pal.resare@socialstyrelsen.se eller telefon
075-247 33 11.

Remissvaret ska vara Socialstyrelsen tillhanda senast den 16 december 2009.
Skicka garna Era eventuellt ytterligare eller nya synpunkter med e-post
(registrator.hs@socialstyrelsen.se). Var vanlig och ange vart diarienummer
(51- 2748/2007) i svaret.

P& Halso- och sjukvardsavdelningen vagnar

Anders Printz
avdelningschef
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Regelradet

regelradet@regelradet.se

Foreningen for utvecklingsstorda barn,
ungdomar och vuxna

fub@fub.se

Foreningen fragile X

ordforande@fragilex.se

Féreningen Catch 22

r-marie@telia.com

IRIS

kansli@ffob.se

Kapi, Kunskap och Information AB

info@kapi.nu

Lakemedelsverket

registrator@mpa.se

SBU info@sbu.se
Statens folkhalsoinstitut info@fhi.se
Sveriges Kommuner och Landsting info@skl.se

Svenska Lékareséllskapet

marie-louise.schyberg@sls.se

Svenska Barnlékarforeningen

Margareta.blennow@sll.se

Svensk Forening for Obstetrik och Gynekologi

kansliet@sfog.se

Svensk foreningen for medicinsk genetik

niklas.dahl@genpat.uu.se

Svenska Barnmorskeforbundet

kansli@barnmorskeforbundet.se

Svenska Downfdreningen

info@svenskadownfdreningen.se

Svenska Socionomers Riksforbund, SSR

ssrdirekt@akademssr.se

Praktikertjanst

bjorn.ljung@ptj.se

HSO

info@hso.se

SOCIALSTYRELSEN

Telefon véaxel 08-555 530 00

Fax 08-555 532 52

106 30 STOCKHOLM
Bes6k Ralambsvagen 3

Texttelefon 08-555 532 48
E-post socialstyrelsen@ socialstyrelsen.se
Internet www.socialstyrelsen.se

Telegram Socialstyret
Org nr 202100-0555
Postgiro 15616-6
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Riksféreningen autism info@autism.se

Riksforbundet Cystisk Fibros info@rfcf.se

Williams Syndromféreningen ordforande@William-syndrom.se
Vardférbundet info@vardforbundet.se
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Socialstyrelsens forfattningssamling

Ansvarig utgivare: Tf. chefsjuristen Eleonore Kallstrand Nord

SOSFS
2008:X (M)
Utkom fran trycket
den 2008

Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad
om fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk
diagnostik;

beslutade den 2008.

Socialstyrelsen foreskriver féljande med stéd av 2 § 1, 3 8 1 och 4 § 7 férordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden fér Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
m.m. samt 2 8§ férordningen (2006:358) om genetisk integritet m.m. och beslutar
foljande allmanna rad.

Foreskrifterna och de allménna raden ar utarbetade efter samrad med Statens
medicinsk-etiska rad.

1 kap. Tillampningsomrade och definitioner

1 § Dessa foreskrifter ska tillampas inom sadan verksamhet som avses i 4, 5 och 6
kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och som erbjuder kvinnor
fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik.

2 § | dessa foreskrifter och allméanna rad avses med

fosterdiagnostik medicinsk undersokning av det eller de foster
som en gravid kvinna bar pa

preimplantatorisk genetisk diagnostik genetisk undersokning av ett befruktat agg
innan det implanteras i en kvinnas livmoder

2 kap. Ansvar for ledningssystemet

Vardgivarens ansvar

1 § Varje vardgivare ska ansvara for att det ledningssystem som ska inrattas i
enlighet med Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for



kvalitet och patientsékerhet i halso- och sjukvarden kompletteras med de rutiner som
kravs for att uppfylla dessa foreskrifter.

2 § Vardgivaren ska med utgangspunkt i vetenskap och beprovad erfarenhet avgéra
vilka diagnostiska metoder som far anvandas i verksamheten.

3 § Den verksamhetschef som vardgivaren utser ar ansvarig for att faststalla rutiner
for verksamheten

4 8§ Vardgivaren ska ansvara for att det finns beredskap for att kunna ge stod till en
gravid kvinna som efter att ha genomgatt en fosterdiagnostisk undersékning har
informerats om att en misstankt eller konstaterad genetisk avvikelse foreligger.

Vardgivaren ska aven ansvara for att kvinnans partner erbjuds erforderligt stod.
3 kap. Gemensamma bestdmmelser for undersékning och diagnostik
Verksamhetschefens ansvar

1 8 Rutinerna for undersdkning och diagnostik ska sakerstélla att halso- och
sjukvardspersonalen har den kompetens som kravs for att kunna

1. anvéanda faststallda undersékningsmetoder for fosterdiagnostik och
preimplantatorisk genetisk diagnostik,

2. analysera och tolka diagnostiska undersdkningars resultat,

3. formedla undersokningsresultat till den som har undersdkts, och

4. bemota etiska och andra fragestallningar som en kvinna och hennes partner kan
komma att ha i samband med en undersdkning.

2 § Rutinerna ska aven sakerstalla att en kvinna pa ett objektivt och pedagogiskt satt
blir informerad om

1. fosterdiagnostik och, om ett sadant behov finns, preimplantatorisk genetisk
diagnostik,

2. eventuella undersoknings- och behandlingsalternativ,

3. att det gar att fa stdd om behov foreligger efter det att hon har fatt ett
undersokningsresultat, och

4. att hon kan avsta fran information och att alla fosterdiagnostiska undersokningar ar
frivilliga.

Allmanna rad

Verksamhetschefen bor vid utformningen av informationen se till att material tas
fram i samarbete med ansvariga lakare och barnmorskor inom omradena
maodrahalsovard, ultraljudsundersdkning, provtagning for fosterdiagnostik och
klinisk genetik samt i samrad med patientféreningar och intresseorganisationer
for personer med funktionsnedsattning.

3 8 Verksamhetschefen ska vidare faststalla rutiner som sakerstéller att en kvinna
som har behov av en viss fosterdiagnostisk undersokning eller preimplantatorisk



genetisk diagnostik som vardgivaren inte kan erbjuda ska fa en remiss till en annan
vardgivare.

4 kap. Fosterdiagnostik

Allman och fordjupad information om fosterdiagnostik

1 8 Rutinerna ska sakerstalla att en gravid kvinna erbjuds en allmén information om
fosterdiagnostik i samband med hennes forsta bestk pa modravardscentralen.

Den allménna informationen om fosterdiagnostik ska vara utformad pé ett sadant satt
att det framgar att det ar frivilligt att ta emot informationen och att det ar frivilligt att
efter denna information valja om man vill genomga fosterdiagnostik.

En fordjupad information om fosterdiagnostik till en kvinna med 6kad risk for att fa ett
barn med kromosomavvikelse eller arftlig sjukdom ska ges av sarskilt utbildad
personal vid en sarskild mottagning vid ett separat tillfalle om behov foreligger.

2 8§ Rutinerna ska sakerstélla att den erbjudna allménna informationen innehaller en
overgripande beskrivning av olika undersékningsmetoder och hur undersékningarna
gar till.

Av informationen ska det framga att

1. fosterdiagnostik anvands for beréakning av graviditetslangd och for diagnostik av
flerb6rd samt for beddomning av ett fosters morfologi,

2. misstankta avvikelser hos ett foster kan upptackas genom fosterdiagnostik,

3. fosterdiagnostik inte behdver innebara att alla eventuella avvikelser hos ett foster
upptacks,

4. olika fosterdiagnostiska metoder ar moéjliga att kombinera for att ge ett underlag
for en vardering av risken att fa ett barn med kromosomavvikelse, misshildning
eller genetisk sjukdom, och

5. invasiva undersokningar gors normalt endast, om det foreligger en 6kad
sannolikhet for att ett foster har en skada som kan upptéackas med
fosterdiagnostik.

Allmanna rad

Den kvinna som 6nskar gora fosterdiagnostik bor vid ett sarskilt tillfalle fa saval
muntlig som skriftlig samt audiovisuell information om tillvagagangssatt och de
sjukdomstillstdnd som kan identifieras med hjalp av fosterdiagnostisk.

Dessutom bor information ges om vilka medicinska, sociala och pedagogiska
insatser som star till buds for det blivande barnet och dess familj om
fosterdiagnostik skulle visa att fostret har en kromosomavvikelse, missbildning
eller arftlig sjukdom.

3 8 Rutinerna ska aven sakerstalla att en gravid kvinna inte erbjuds fosterdiagnostik
som har till enda syfte att ta reda pa ett fosters kon, savida det inte i det enskilda
fallet &r kant att det finns en kand arftlig kénsbunden sjukdom i slékten.



Fordjupad information till gravida kvinnor med 6kad risk for att fa ett barn med
kromosomavvikelse eller arftlig sjukdom

4 § Rutinerna ska aven sékerstélla att den behandlande lakaren erbjuder den gravida
kvinna som har en medicinskt konstaterad forhojd sannolikhet for att fa ett barn med
kromosomavvikelse, missbildning eller arftlig sjukdom

1. information om avvikelsen, missbildningen eller sjukdomen,

2. samtal med en lakare som &r specialist pa fosterdiagnostik, och

3. information om vilken eller vilka diagnostiska undersékningsmetoder som kan
vara relevanta.

Om det blir aktuellt med invasiva fosterdiagnostiska undersdkningar, ska den
behandlande lakaren aven erbjuda den gravida kvinnan information om riskerna med
dessa undersokningar.

Allmanna rad

Den behandlande lakaren bér ombesodrja att den gravida kvinnan och hennes
partner far information om genetiska, medicinska, psykologiska och sociala
konsekvenser av den aktuella missbildningen eller sjukdomstillstandet och dess
framtida konsekvenser for barnet och for familjen i dvrigt.

Kvinnan och hennes partner bor aven erbjudas information om vilka mgjligheter
till stod som finns samt om hur man far kontakt med patientforeningar fér barn
med kromosomavvikelse, missbildning eller arftlig sjukdom.

Kvinnans beslut om undersdkning

5 § Rutinerna ska vidare sakerstélla att kvinnan underrattas om att det ar hennes
eget val att efter information genomga erbjuden fosterdiagnostik och att hon om sa
onskar kan fa betanketid. Beslutet ska dokumenteras i patientjournalen.

5 kap. Preimplantatorisk genetisk diagnostik
Information om preimplantatorisk genetisk diagnostik

1 § Rutinerna ska sakerstélla att en kvinna och en man som bér pa anlag for allvarlig
monogen eller kromosomal &rftlig sjukdom innan preimplantatorisk genetisk
diagnostik erbjuds utférlig muntlig och skriftlig information om

1. den arftliga sjukdomens natur med avseende pa t.ex. prognos,
behandlingsmojligheter samt arftlighetsrisk,

2. hur den diagnostiska undersokningen gar till,

3. fordelar och nackdelar med diagnostiken, och

4. att de vid en graviditet kommer att erbjudas fosterdiagnostik.



Bedémning av behovet av diagnostiken

2 8 Rutinerna ska sékerstalla att den behandlande lakaren som ska bedéma behovet
av preimplantatorisk genetisk diagnostik sarskilt beaktar

1. den genetiska arftliga sjukdomens allvarlighetsgrad,
2. arftlighetsriskens storlek, och
3. den diagnostiska undersokningsmetodens sakerhet.

Allmanna rad

Den behandlande lakaren bor, vid behov, konsultera en barnlékare eller klinisk
genetiker for att battre kunna gora en bedémning av om in vitro-fertilisering ar
en tillrackligt sdker metod for det aktuella paret. Lakaren bér aven, vid behov,
konsultera t.ex. en kurator om en viss sjukdoms eller skadas framtida
konsekvenser for det blivande barnet och familjen i dvrigt.

3 8 Rutinerna ska sékerstélla att den behandlande l&karen i sin beddmning tar
stallning till kvinnans och mannens

1. motiv for att efterfraga preimplantatorisk genetisk diagnostik,
2. instéllning till olika alternativ till diagnostiken, och
3. livssituation och allmanpsykologiska tillstand.

Parets beslut om att acceptera diagnostik

4 8 Rutinerna ska aven sakerstalla att kvinnans och mannen underrattas om att det
ar deras eget val att genomga erbjuden fosterdiagnostik efter att de har fatt
information och att de om s& onskar kan fa betanketid. Beslutet ska dokumenteras i
patientjournalerna.

Ansokan om tillstand for preimplantatorisk genetisk diagnostik i vissa fall

5 § Rutinerna ska vidare sakerstélla att ansékan om tillstand gors till Socialstyrelsen
nar preimplantatorisk genetisk diagnostik behéver anvéandas av ett par, for att forsoka
fa ett barn med en sadan genuppsattning att barnet kan bli donator av blodstamceller
till ett svart sjukt syskon. Ansokan ska goras pa blanketten SOSB xxx (bilagan).

Allmanna rad

Foljande forutsattningar bor vara uppfyllda for att erhalla tillstdnd for anvandning
av preimplantatorisk genetisk diagnostik ar att;
1. behandling ska avse en monogent nedarvd sjukdom, som kan
diagnostiseras med hjalp av preimplantatorisk genetisk diagnostik i den
aktuella familjen,
2. alternativa behandlingar saknas,
3. HLA-typning av familjemedlemmar har pa ett godtagbartsatt visat att det
befruktade &ggets HLA-typ kan forutsagas, och



4. behandlingen av det sjuka barnet kan vanta och sjukdomen har ett sadant
forvantat forlopp att férfarandet med PDG/HLA passar.

Denna forfattning trader i kraft tva veckor efter den dag da forfattningen utkom fran
trycket.

Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Pal Resare
(Halso- och sjukvardsavdelningen)



Bilaga

Denna blankett ska anvandas vid
ansokan om tillstand att f& anvanda
preimplantatorisk genetisk diagnostik
enligt 4 kap. 2 § tredje stycket lagen

Ansokan om tillstand for preimplantatorisk genetisk
diagnostik

Datum

(2006:351) om genetisk integritet m.m.

Blanketten sands till
Socialstyrelsen

106 30 STOCKHOLM
Verksamhet
Namn
Utdelningsadress
Postnummer Postort
Telefon (inkl. rikthummer) Fax (inkl. riktnummer) E-postadress

Kvinnan

Efternamn och férnamn

Personnummer

Utdelningsadress, postnr och postort

Telefon (inkl. riktnummer)

Maken/sambon

Efternamn och férnamn

Personnummer

Utdelningsadress, postnr och postort

Telefon (inkl. rikthummer)

De skal som ligger till grund for ansdkan

Undertecknade ansoker om tillstand att f& anvanda preimplantatorisk genetisk diagnostik i syfte att forsoka fa ett nytt barn med
en s&dan genuppsattning att barnet kan bli donator av blodstamceller till vart sjuka barn.




Vi har fatt information om undersokningsmetoden och de risker som ar forenade med den. Vi har forstatt inneborden av
informationen.

Underskrift Underskrift

Namnfortydligande Namnfértydligande

Behandlande lékarens tillstyrkan

Patienten ..o behandlas fOr ..o

och bedéms vara i behov av att genomga transplantation av blodstamceller frn ett syskon med samma genuppséttning.

Lékarens underskrift Namnfortydligande
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Enligt sandlista

Konsekvensutredning med anledning av forslag om nya foreskrifter och
allmanna rad om fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik

En konsekvensutredning ska enligt 6 § férordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning innehalla foljande punkter.

Bakgrund

Lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. innehaller bl.a. regler om fosterdia-
gnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik. Lagen om genetisk integritet
har ersatt lagen (1991:114) om anvandning av viss genteknik vid allménna hélso-
undersokningar, lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade &gg frAn manniska, lagen (1984:1140) om insemination och lagen
(1988:711) om befruktning utanfér kroppen.

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

Av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet
och patientsdkerhet i halso- och sjukvarden framgér det att vardgivaren ska inrétta
ett ledningssystem. Inom ramen for ledningssystemet ska det faststéllas rutiner for
ett antal omraden, vilka framgér av SOSFS 2005:12. Det ar angelaget att sddan
verksamhet som omfattas lagen om genetisk integritet m.m. aven har komplette-
rande rutiner om fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik.

1. En beskrivning av problemet och vad man vill uppné

Forslaget till forfattningen géaller fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk
diagnostik. Har hade fram till utgdngen av juli 2005 funnits allmanna rad (SOSFS
1997:20) angaende Information om fosterdiagnostik. Aktuellt férslag bygger pa de
tidigare antagna riktlinjerna och reglerar kvinnans rétt till sjalvbestdmmande, for-
merna for information om de undersokningar som finns och innehallet i informatio-
nen samt erbjudande av olika slag av fosterdiagnostisk undersokning.

Nar det galler preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) utgar forslaget fran de
riktlinjer som Etiska samradsgruppen for PGD utarbetat och som bl.a. Statens
medicinsk-etiska rad har anslutit sig. Forslaget avser formerna for information och
innehallet i denna om den aktuella sjukdomens prognos och behandlingsmajlighe-
ter, arftlighetsriskens storlek, hur PGD gar till samt de for- och nackdelar som finns
med PGD jamfort med alternativa handlingsvégar.

SOCIALSTYRELSEN
106 30 STOCKHOLM
Bes6k Ralambsvagen 3

Telefon véaxel 075-247 30 00 Fax 075-247 32 52
Telegram Socialstyret

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

Internet www.socialstyrelsen.se Postgiro 15616-6
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2. En beskrivning av vilka alternativa lésningar som finns fér det man
vill uppnd& och vilka effekterna blir om nagon reglering inte kommer till
stand

Né&gra alternativ till nya foreskrifter och allmanna rad finns inte d& lagen och for-
ordningen om genetisk integritet samt aktuella férarbeten i propositionen
2005/06:64 forutsatter att Socialstyrelsen ska ge ut foreskrifter pa omradet.

3. Uppgifter om vilka som berdrs av regleringen

Forfattningen vander sig framst till de vardgivare, verksamhetschefer och den
personal som fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik och
assisterad befruktning.

4. Uppgifter om vilka kostnadsméassiga och andra konsekvenser re-
gleringen medfér och en jamforelse av konsekvenserna for de dver-
vagda regleringsalternativen

Aven om forslagen bygger pa dokument som till del redan tillampats i halso- och
sjukvarden och som nu foreslas bli bindande har de vissa kostnadsmassiga effek-
ter for halso- och sjukvarden.

Dessa kostnader vantas framst uppsta for det informationsmaterial som ska pro-
duceras och for ett dkat utbildningsbehov hos hélso- och sjukvardspersonalen
betraffande genetiska och etiska fragor.

5. En bedomning av om regleringen déverensstammer med eller gar
utéver de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeis-
ka unionen

Forslaget beddms inte paverkas EU-ratten och de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till Europeiska unionen.

6. En beddmning av om sarskilda hansyn behdver tas nar det géller
tidpunkten for ikrafttradande och om det finns behov av speciella in-
formationsinsatser

Foreskriften ar foranledd av lagstiftning som redan har tratt i kraft och férfattningen
behover darfor inte invanta nagon sarskild tidpunkten for ikrafttradande utan detta
bor kunna ske under forsta delen av 2010. Socialstyrelsen informerar fortidpande

om vara foreskrifter, bl.a. genom e-post utskick till vardgivare och remissinstanser.
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