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Nationellt register éver kdnscellsdonatorer

Forord

Socialstyrelsen fick 29 december 2023 i uppdrag att analysera behovet av
och forutséttningarna for ett nationellt register dver konscellsdonatorer.
Myndigheten ska ocksa ldmna forslag pa hur ett sddant register bor utformas
och forvaltas och foresla 1amplig huvudman for detta. [ uppdraget ingar dven
att redogora for de organisatoriska och ekonomiska konsekvenserna av en
forvaltning av registret. Under arbetet med uppdraget ska myndigheten
beakta den pagaende beredningen av Europeiska kommissionens forslag till
en forordning om kvalitets- och sékerhetsstandarder for humanmaterial
(biologiskt material av ménskligt ursprung) avsedda for anvindning pa
ménniskor och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG.
I denna rapport analyseras forutsittningar for ett nationellt register.
Uppdraget redovisas den 9 december 2024. Ansvarig enhetschef dr Anna
Aldehag och ansvarig avdelningschef Thomas Lindén. Projektgruppen har
bestatt av projektledare Linda Savolainen, jurist Eva Lidén, jurist Tesi
Aschan, hédlsoekonom Birgitta Svensson, utredare Lisa-Mari Mork samt
teknisk projektledare Federico Gonzalez

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Varje klinik som rekryterar donatorer av konsceller har i dagsldget en egen
forteckning 6ver sina donatorer och hur manga barn donatorn gett upphov
till i olika familjer. En nationell 6verblick saknas, vilket kan leda till att en
donator kan donera konsceller pa flera kliniker utan klinikernas vetskap.
Déarmed finns en risk att regeln att en donator av spermier eller dggceller far
ge upphov till barn 1 hogst sex familjer i Sverige inte efterlevs. Behovet av
ett nationellt register 6ver konscellsdonatorer aktualiserades ytterligare da de
nya bestimmelserna om dubbeldonation och embryodonation tradde i kraft
den 1 januari 2019. I och med detta fick Socialstyrelsen bemyndigande att
meddela foreskrifter om hur ménga barn en donator far ge upphov till.
Behovet av ett register blev dannu mer tydligt med anledning av detta,
eftersom ett nationellt register ar en forutséttning for att kunna leva upp till
kraven péd begransning av antalet familjer med barn som tillkommit med
hjilp av samma donator. Ett nationellt register innebar juridiska utmaningar,
dessa diskuteras i denna rapport.

Socialstyrelsens huvudsakliga slutsatser ér:

« FEtt nationellt register 6ver konscellsdonatorer bor inforas 1 Sverige.

« Det saknas idag juridiska forutsittningar for att behandla personuppgifter
1 ett nationellt register over konscellsdonatorer.

« For att infora ett nationellt register krdvs en sdrskild forfattningsreglering.

« En framtida reglering av registret behover sikerstilla att
personuppgiftsbehandlingen i registret inte &r frivillig eftersom registret
annars inte blir heltdckande.

« Registrets andamal bor vara att kontrollera hur manga familjer en donator
donerar konsceller till och det antal barn som donatorn ger upphov till.

« Registret bor som minimum innefatta donatorns identitet, antal mottagare
av dennes konsceller och antal familjer 1 vilka donatorn har givit upphov
till barn.

o Alternativa 16sningar for huvudman och forvaltning beror bland annat pa
omfattning av informationsméngder 1 registret och registrets &ndamal.

« De ekonomiska konsekvenserna ar i stort beroende av huvudman och
diskuteras 1 rapporten.

« Frigan dr komplex juridiskt och etiskt och behdver utredas ndrmare.
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Summary

The fertility clinics of Sweden recruiting gamete donors have their own local
registries of donors and children resulting from the donation. As a result,
there is no national overview of gamete donation, making it possible in
theory for a donor to donate gametes at multiple clinics and in multiple
regions. The need for a national registry was further emphasized by a
legislative change in 2019, which established the number of families that a
single donor could donate to. With this change, the need for a national
registry became more pressing, as the conditions in the regulation cannot be
met otherwise.

The establishment of a national registry is a complex legal issue, as a
registry of this kind will contain personal data of a sensitive nature. In this
report, the legal aspects and consequences of a national registry has been
analysed. Each clinic that recruits gamete donors currently keeps its own list
of donors and the number of children they have produced in different
families. There is no national overview, which can lead to a donor donating
gametes at several clinics without the clinics' knowledge. Thus, there is a
risk that the main rule that a donor of sperm or egg cells may give rise to
children in a maximum of six families in Sweden is not complied with. The
need for a national register of gamete donors was further highlighted when
the new regulations on double donation and embryo donation came into
force on 1 January 2019, authorising the National Board of Health and
Welfare to issue regulations on how many children a donor may give rise to.
This resulted in regulations stating that a donor may give rise to children in a
maximum of six families in Sweden. The need for a register became even
clearer through the amendment of the regulations, as a national register is a
prerequisite for meeting the requirements for traceability of the number of
families with children conceived with the help of the same donor. A national
register poses legal challenges, which are discussed in this report.

The primary conclusions are:

« A National register of gamete donors should be established in Sweden.

« There is currently no legal basis for processing personal data in a national
register of gamete donors.

« The introduction of a national register requires a specific statutory
regulation.

« Future regulation of the register needs to ensure that the processing of
personal data in the register is compulsory, otherwise the register will not
be comprehensive.

« The purpose of the register should be to monitor the number of families to
which a donor donates gametes and how many children have resulted
from the donations.
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« As a minimum, the register should include traceability between the
donor's identity, the number of recipients of his/her gametes and the
number of families with children resulting from the donation.

« Alternative solutions for which organization should be responsible for the
management of the register depends on the amount of information in the
register and the purpose of the register.

« The economic impact is largely dependent on which organization should
be responsible for the management of the registry and is discussed in the
report.

« This is a complex issue from a legal and ethical perspective and requires
further investigation.
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Ordlista

Assisterad befruktning

Befruktningsmetoder som utfors delvis utanfor
kroppen. Den assisterade befruktningen kan goras
med egna eller donerade konsceller.

Dubbeldonation

Bade spermier och &gg i en behandling ar donerade
fran tredje part

Donatornummer

En donators unika identifikationsnummer

ECDC

European Centre for Disease Control (Europeiskt
centrum for férebyggande och kontroll av sjukdomar).
ECDC:s uppdrag ar att identifiera, bedéma och
informera om befintliga och uppkommande hot mot
manniskors halsa till foljd av smittsamma sjukdomar.

EDQM

European Directorate for the Quality of Medicines
(Europaradets direktorat for kvalitet i medicinska
produkter och sjukvard). Ett direktorat under
Europeiska unionens rad som bl. a. utvecklar
unionsgemensamma standarder fér lakemedel och
halso-och sjukvard.

Embryo

Befruktat agg

Embryodonation

Donation av embryo/n som blivit kvar fran ett pars
fertilitetsbehandling dar de anvant sina egna
kdnsceller.

ESHRE European Society of Human Embryology and
Reproduction- en europeisk intresseorganisation for
professionen inom assisterad befruktning

Eu MAR Projekt med mal att inféra ett kvalitetsregister dver
behandlingar inom EU

Familjekvot Det antal familjer en donator far ge upphov till

Humanmaterial

Allt material som tillvaratagits fran manniskokroppen
utom organ, sdsom blod, vavnader, celler, kdnsceller
och bréstmjélk. Aven embryon réknas som
humanmaterial.

Gamet

Konscell, dvs spermie eller 4gg

In-vitro fertilisering-IVF

Medicinskt assisterad befruktning utanfor kroppen

Konscell

Spermie eller aggcell

Oocyt

Aggcell

Preimplantatorisk genetisk
testning-PGT

Diagnostik av en genetisk sjukdom pa embryostadiet

Sarskild journal

Journal dar uppgifter om donator av kénsceller
nedtecknas. Ska bevaras i minst 70 ar.

Tredjepartsdonation

Donation utom paret fran tredje person
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Inledning

Assisterad befruktning med kdnsceller donerade fran tredje part har okat
under de senaste tio dren eftersom fler patientgrupper har fatt mojlighet att
fa tillgang till dessa behandlingar. Omradet &r under stdndig utveckling,
bade i takt med att behandlingsmojligheterna utvecklas och normerna for
familjebildning fordndras i vart samhélle. Det dr ockséd en verksamhet som
utmanas av den fria rorligheten mellan ldnder och mojligheten att soka
behandling i ldander med farre begridnsningar én 1 Sverige. Behandlingar med
donerade konsceller fran tredje part har ocksa blivit tillatet for privata
kliniker att utfora, vilket har okat tillgdngen pa behandlingarna. Detta har
medfort att efterfragan pa donerade konsceller har dkat, vilket lett till en
okad import av konsceller, framfor allt spermier.

De 6kade behandlingsvolymerna, det storre antalet donatorer samt det 6kade
antalet kliniker som rekryterar donatorer har lett till ett stérre behov av
nationell sparbarhet. Vavnadsradet vid Sveriges Kommuner och Regioner,
SKR, har sett over mojligheten att infora ett nationellt register och har dven
vént sig till regeringen i frigan.! En revidering av Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:30) om donation och tillvaratagande av viavnader
och celler och i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (2009:32) om
anvindning av vdvnader och celler i hilso- och sjukvarden och vid klinisk
forskning m.m. har genomforts och den 15 februari 2022 tradde &dndringarna
1 kraft. En ny bestimmelse har inforts 1 4 kap. 16 § SOSFS 2009:32 som
reglerar antal familjer som en donator far donera konsceller till. Innan dess
fanns en rekommendation fran SKR om att en donator far donera till hogst
sex familjer, och genom den nya bestimmelsen slogs rekommendationen
fast. Under arbetets gdng har Vévnadsradet, Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) och samtliga viavnadsinrattningar som bedriver verksamhet
med assisterad befruktning framfort att det finns ett behov av ett nationellt
register Over donatorer. Professionen har framfort att de inte kan kontrollera
hur manga familjer en donator donerar till. IVO har ocksa framfort att de i
sin tillsyn inte har mojlighet att kontrollera att verksamheterna foljer
foreskrifterna. Kontrollen blir &n mer visentlig nir det finns foreskrifter som
ska foljas. Med anledning av detta inkom Socialstyrelsen med en framstéllan
till Socialdepartementet 2022 diir behovet av ett nationellt register belystes.>
Aven andra behov av bittre nationell verblick har framforts av klinikerna.

Beroende pa hur ett nationellt register utformas skulle det 4ven kunna
underlétta for professionen att fa information om att en donator bedomts
oldmplig for donation av en annan klinik. En sddan bedémning kan t.ex.
grunda sig pa en genetisk undersokning eller en medicinsk bedomning av
donatorns hilsotillstdnd. Sddana undersokningar kan vara kostsamma och

! SGB-projektet Nationellt register for gametdonation Slutrapport
https://vavnad.se/konsceller/dokument/
2 Framstéllan om behov av nationellt register dver donatorer av kénsceller Dnr 3.5-12832/2022
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klinikerna skulle vinna pa att {4 kinnedom om eventuella tillstdnd som talar
emot donation i ett tidigt skede. Ett register skulle &ven kunna skapa
gynnsammare forutsittningar for de barn som tillkommit genom donation att
ta reda pa sitt genetiska ursprung, eftersom kopplingen mellan donatorn och
de barn som tillkommit genom donationen f.n. endast lagras lokalt med de
risker for forlust av sparbarhet som detta kan innebéra genom exempelvis
nedldggning av en verksamhet. Uppgifter om donatorn ska antecknas i en
sirskild journal och uppgifterna ska lagras i minst 70 &r.* Detta skulle dock
innebdra en mer omfattande behandling av personuppgifter, bl.a. uppgifter
om mottagare och barn, och &r inte nagot som ryms i det priméra dndamaélet
med registret som Socialstyrelsen foreslar 1 denna rapport. Vid behandlingar
med donerade konsceller &r barnets basta dock den viktigaste aspekten, och
darfor ser Socialstyrelsen att &ven den mojligheten bor utredas vidare.

Socialstyrelsens uppdrag

Med anledning av bakgrunden ovan fick Socialstyrelsen i uppdrag i sitt
regleringsbrev for 2024 att utreda mojligheterna till ett inforande av ett
nationellt register 6ver konscellsdonatorer. Av regleringsbrevet framgick
foljande. Socialstyrelsen ska analysera behovet av och forutsittningarna for
ett nationellt register 6ver konscellsdonatorer samt ldmna forslag pa hur ett
sadant register bor utformas och forvaltas och ldmplig huvudman for
uppgiften. I uppdraget ingar dven att redogora for de organisatoriska och
ekonomiska konsekvenserna av forvaltning av registret. Under arbetet med
uppdraget ska myndigheten beakta den pagaende beredningen av Europeiska
kommissionens forslag till en forordning om kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for &mnen av ménskligt ursprung avsedda for
anvindning pa ménniskor och om upphévande av direktiven 2002/98/EG
och 2004/23/EG.*

36 kap. 4 § och 7 kap. 6 § LGL
4 Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende Socialstyrelsen (S2023/03257 (delvis))

11
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Assisterad befruktning med
donerade konsceller

I Sverige ar assisterad befruktning med donerade spermier, donerade dgg
samt donerade embryon tillatet. I[dag utfors ungefar 5% av behandlingarna
med donerade konsceller.” Ar 1984 blev spermiedonation reglerat i lag,
medan dggdonation blev tillatet forst 2003. Ursprungligen var det enbart
heterosexuella par som kunde fa tillgang till assisterad befruktning med
donerade spermier, 2005 fick d&ven samkonade par (kvinnor) denna
mojlighet. Ar 2016 skedde en lagéindring vilket medforde att dven
ensamstidende kvinnor kunde fa mojlighet att fa assisterad befruktning. Den
senaste lagdndringen pa omradet skedde 2019, och innebar att kravet pa
genetisk koppling mellan barn och minst en av forédldrarna togs bort. Detta
medfor att det blev tillatet med dubbeldonation, dvs att bade dgg och
spermier dr donerade frén tredje part, samt embryodonation, vilket innebér
att embryon doneras fran ett par som sjilva ar klara med sina
fertilitetsbehandlingar och har embryon kvar som de vill donera till andra.
Genom lagindringen 2019 fick Socialstyrelsen d&ven bemyndigande att
meddela foreskrifter om hur ménga barn en donator far ge upphov till. ® 1
samband med att Socialstyrelsen utredde hur detta skulle regleras 1
foreskrifterna har behovet av ett nationellt register 6ver donatorer patalats
vid ett flertal tillfdllen framforallt frén professionen och Vivnadsradet men
aven fran IVO. Idag bedriver bade regioner och privata fertilitetskliniker
verksamhet med donerade konsceller. Dock finns inga mojligheter att
kontrollera om donatorerna donerar i flera regioner och verksamheter. Det
finns heller ingen mojlighet att kontrollera antalet barn och i hur manga
familjer en donator ger upphov till barn.

Dagens lokala register

De fertilitetskliniker som utfor behandlingar med donerade konsceller har
lokala forteckningar 6ver sina donatorer och over det antal barn i antal
familjer som uppkommit efter dessa behandlingar. I de lokala registren finns
information om donatorns utseende som anvinds for att matcha donatorn
med mottagaren. De personuppgifter om donatorn som registreras ar
personnummer, donatornummer, och karakteristika (6gonférg, harfarg,
hudfirg, langd och etnicitet). Ett visst utbyte av kdnsceller sker kliniker
emellan, speciellt i de fall da det &r svart att hitta en donator som matchar
mottagaren eller partnern i det behandlade paret.

De offentligt finansierade klinikerna har i de flesta fall egen
donationsverksamhet dér de rekryterar och utreder donatorer av dgg och

5 https://www.medscinet.com/qivf/
¢ SOSFS 2009:32 4 kap. 16 §
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spermier. Det dr vanligt att framfor allt de privata verksamheterna koper
spermier fran andra lénder, istillet for att rekrytera och utreda donatorer pa
egen hand. Spermier importeras framst fran Danmark medan &gg oftast
importeras frdn Portugal. Flera av de privata klinikerna rekryterar och
utreder egna dggdonatorer. Enligt data inrapporterade till EUROCET
avseende dret 2023 importerades 1202 enheter spermier och 862 figg.” Det
framgar dock inte hur ménga enskilda donatorer det avser, eftersom donator
kan ge upphov till flera enheter. I de fall konscellerna importerats finns
informationen om donatorn till viss del 1 det land som tillvaratagit
konscellerna. Den importerande kliniken noterar donatorns karakteristika
och donatorsidentitet i sitt lokala register, men donatorns identifierande
uppgifter finns hos den tillvaratagande inrittningen.® En privat koncern,
Livio Egg and Sperm bank som &gs av Livio AB, har badde egen dgg-och
spermiebank.’ Livio Egg and Sperm bank rekryterar och utreder donatorer
som anvands i Sverige och andra nordiska ldnder. Om det skulle finnas
konsceller kvar efter att kvoterna ar fyllda 1 Norden kan dessa exporteras till
ovriga lander. Livio Egg and Sperm bank har satt en egen grins pa 25
familjer totalt internationellt, och donatorerna kan vélja om de samtycker till
att donera till familjer endast 1 Sverige, 1 Sverige samt dvriga Norden eller
utan geografisk begrinsning.'° Ett nationellt register dver personer som
donerat konsceller 1 Sverige skulle sammanfattningsvis alltsé inte bli ett
heltdckande register 6ver de donatorer som givit upphov till barn i Sverige
eftersom en stor andel konsceller importeras och de identifierande
uppgifterna om donatorn finns hos den exporterande vivnadsinréttningen.
Dock uppfylls kraven pa att en donator inte ger upphov till barn i fler dn sex
familjer 1 praktiken genom att den exporterande kliniken genom avtal
garanterar att donatorn inte anvinds fler gdnger i det mottagande landet dn
att antalet familjer hélls inom den nationella grénsen i det importerande
landet.

De journalsystem som anvinds och som fungerar som lokala register dr
WinlIVF (som é&r pa vig att ersittas av andra system), Fertsoft, Ideas samt
SiviS. Dér registreras donatorns karakteristika for matchningssyfte samt
donatornummer. Personnummer finns kopplat till donatornummer med en
separat kodnyckel. I dessa journalsystem finns ocksa registrerat i hur manga
familjer donatorn har gett upphov till barn. Donatorns allmidnna anamnes
och hereditet for sjukdomar finns dokumenterat i donatorns patientjournal.
Praxis for genetisk screening av donatorer skiljer sig at mellan kliniker, fran
att inte utfora ndgon genetisk screening alls, att screena for de vanligaste
genetiska sjukdomarna till att anviinda en storre panel.'!

7EUROCET 2024 MAR https://www.iss.it/en/-/mar-donation-and-transplant-activity-1
8Information fran Vivnadsridets Verksamhetsomradesgrupp VOG Kénsceller

% Information frén Vivnadsradets Verksamhetsomradesgrupp VOG Kénsceller

10 https://livio.se/nyheter/information-om-antal-familjer-per-donator/

" Vivnadsradets Verksamhetsomradesgrupp VOG Konsceller
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Nuvarande kvalitetsregister - Q-IVF

Det finns idag ett nationellt kvalitetsregister for assisterad befruktning, Q-
IVF.'"? It-foretaget Omda utgér registrets it-plattform och Q-IVF ir anslutet
till Kvalitetsregistercentrum Stockholm, QRC.'? Karolinska
universitetssjukhuset 1 Stockholm &r centralt personuppgiftsansvarig. Syftet
med registret dr att kontinuerligt folja behandlingsresultat och eventuella
medicinska risker for savél barn som tillkommit efter assisterad befruktning
som de behandlade paren/kvinnorna. Deltagandet i registret ar frivilligt for
bade fertilitetskliniker och patienter. Registret innehaller personnummer och
uppgifter om IVF- eller inseminationsbehandling. Resultat sammanstélls
arligen och kliniken far via registret statistik pa sina egna resultat. En
nationell sammanstillning gors ocksé av data fran samtliga fertilitetskliniker
i Sverige. Det gar inte att identifiera och spara enskilda individer i det
sammanstéllda materialet. Q-IVF rapporterar drligen aggregerade data till
European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) och
dess arbetsgrupp European IVF Monitoring (EIM) Consortium'* samt till
den nordiska organisationen NFS (Nordic Fertility Society).'’

Uppgifterna som finns hos varden och som sedan 6verfors till
kvalitetsregistren omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400, OSL). Genom en sekretessbrytande bestammelse i
25 kap. 11 § 4 OSL kan de éndé foras over till ett regionalt eller nationellt
kvalitetsregister. Nér uppgifterna hamnar i registret omfattas de dven dér av
hélso- och sjukvérdssekretessen i 25 kap. 1 § OSL.

All behandling av personuppgifter maste vila pa en rattslig grund. Enligt
informationsblad med patientinformation om Q-IVF vilar behandlingen av
personuppgifterna i registret pa den rittsliga grunden i artikel 6.1 e i EU:s
dataskyddsforordning som innebir att behandlingen dr nddvindig for att
utfora en uppgift av allmént intresse. Det réttsliga stodet maste dven finnas 1
nationell lagstiftning. Detta finns 1 7 kap. patientdatalagen som reglerar
kvalitetsregister. Dar framgar bl.a. for vilka andamal man fér fora
kvalitetsregister. Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister
far behandlas for andamalet att systematiskt och fortlopande utveckla och
sakra vardens kvalitet (7 kap. 4 §). Personuppgifter som behandlas for detta
andamal far ocksa behandlas for andamalen framstéllning av statistik,
antalsberdkning infor klinisk forskning, forskning inom hélso- och
sjukvérden, utlimnande till den som ska anvidnda uppgifterna for
framstéllning av statistik, forskning inom hélso- och_sjukvarden eller for att
systematiskt och fortlopande utveckla och sikra vardens kvalitet (7 kap. 5

12 https://www.medscinet.com/qivf/

Bhttps://qrestockholm.se/

1 https://www.eshre.eu/Data-collection-and-research/Consortia/EIM
15 https://nordicfs.org/new/
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§). Uppgifterna i registret far inte behandlas for ndgra andra andamaél (7 kap.
63§).

I patientdatalagen framgar ocksé att medverkan i registret ar frivillig (7 kap.
2 §) och vilka personuppgifter som far behandlas (7 kap. 8 och 8 a §§). Dar
framgar bl.a. att uppgifter om hélsa far behandlas i nationella och regionala
kvalitetsregister men att andra kdnsliga personuppgifter endast far behandlas
om regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer i enskilda
fall medger det.

Register over kdonscellsdonatorer-
internationell utblick

Behandlingar med donerade konsceller har blivit allt vanligare under senare
ar bade 1 Sverige och internationellt, delvis beroende pd att fler
patientgrupper, saisom samkonade par (kvinnor) och ensamstaende kvinnor
fatt ratt till behandlingar. Trots att assisterad befruktning med donerade
konsceller ofta involverar importerade konsceller finns inget register over
donatorer som inkluderar flera ldnder. I de flesta lander finns heller inget
nationellt register, utan verksamheterna har liksom i Sverige lokala register
over sina donatorer. De flesta europeiska ldnder har en nationell kvot for hur
manga barn en donator far ge upphov till, eller antal familjer som far
anvénda sig av samma donator. De donatorer som har givit sitt samtycke till
att konscellerna exporteras till andra ldnder nér kvoten ar uppfylld i landet
dér donationen skedde kan ha ett stort antal barn i flera olika ldnder. Olika
lander har olika grins for hur manga barn som fér tillkomma med hjilp av
samma donator, men det finns ingen grins for hur manga barn en donator far
ha sammanlagt internationellt.'®

Finland

I Finland har man sedan 2007 ett nationellt register dver konscellsdonatorer
som klinikerna forbinder sig att rapportera till, Luoteri-registret. Registret
forvaltas av den statliga myndigheten Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden, Valvira, som dr en myndighet under social- och
hilsovardsministeriet. En donators konsceller kan anvidndas for behandling
av hogst fem patienter, och konscellerna maste anviandas inom 15 ar fran
donationstillfdllet. Registrets syfte dr att uppfylla lagkravet pa sparbarhet
mellan donatorns personuppgifter och donatornummer. Det anvénds inte
som ett operativt register av professionen 1 syfte att matcha donator och
mottagare, och professionen har begransad tillgang till registret. Registret

16 Good practice recommendations for information provision for those involved in reproductive
donation; E. W. G. o. R. Donation, J. Kirkman-Brown, C. Calhaz-Jorge, E. A. F. Dancet, K. Lundin, M.
Martins, et al. Human Reproduction Open 2022 Vol. 2022 Issue 1
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kan heller inte anvéndas for att kontrollera att gransen for antal patienter
som behandlats med donatorns konsceller inte 6verskrids. I registret finns
foljande information om donatorn: donatornummer, donatorns namn,
personligt identifikationsnummer, fodelsedatum, status (aktiv/passiv), datum
for anmélan som donator, om embryon donerats (ja/nej), om dgg eller
spermier donerats. Vid donation av embryon har mannen och kvinnan varsitt
donatornummer, och mannens och kvinnans uppgifter anméls var for sig till
Luoteri. Utover information om donatorn finns information om
vévnadsinréttningen dér donationen skett, alternativt importerade konsceller
forvaras. Denna information dr namn pé védvnadsinréttningen,
vavnadsinrattningens identifikationsnummer, adress och namn och
kontaktuppgifter pa den person som anmalt viavnadsinréttningen till
registret. En donator kan goras passiv i registret, och kan da inte anvéndas
for fler donationsbehandlingar. En donator kan ocksa sjilv begéra att fa bli
passiv. Man har efterstrivat att f4 overblick dver internationella donatorer
genom att for importerade konsceller dessutom registrera donatornummer
fran den exporterande vdvnadsinrdttningen, namn pa den exporterande
vavnadsinrittningen, nationalitet, donatorns passnummer och datum for
utfardande, samt vilket land som utfardat passet. Ett barn som f6tts till foljd
av assisterad befruktning har nér hen fyller 18 &r rétt att fi information ur
Luoteri-registret om donatorn av konscellerna som anvéndes vid
behandlingen, men det finns ingen funktion déir personen sjdlv kan fa digital
4tkomst till uppgifterna i registret.!”!8

Danmark

Danmark ar den stdrsta exportoren av spermier for tredjepartsdonation i
Europa och 6vriga virlden. Det finns inget nationellt register, utan
information om donatorerna finns lokalt pa vdvnadsinrittningarna och
formedlas till den importerande vavnadsinrittningen vid export. Den
mottagande inrdttningen dr sedan ansvarig for att rapportera in fodda barn
samt eventuella sjukdomar som kan bero pa donatorn till den tillvaratagande
vévnadsinréttningen. Barn som tillkommit genom donatorn far vdnda sig till
den tillvaratagande vivnadsinrittningen for information om donatorn. '’

17 https://valvira.fi/sv/social-och-halsovard/assisterad-befruktning
18 Information frén jurist frin Valvira
19 Information frén Styrelsen for Patientsikkerhed
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Norge

Norge har ett nationellt register for dgg- och spermiedonatorer. Syftet med
registret dr att personer som tillkommit genom tredjepartsdonation ska
kunna f reda pa donatorns identitet.?’ Fran januari 2024 ansvarar
Folkehelseinstituttet for registret.*! I registret finns donatorns namn,
personligt identifikationsnummer, fodelsedatum, nationalitet,
donatornummer och samtycke lagrat. Registret erbjuder personer 6ver 18 ar
mojlighet att efter elektronisk identifiering se om de &r resultat av en
donation, och for donationer utforda efter 1/1 2021 dven se donatorns namn
och personnummer.

I ett separat register finns uppgifter om kvinnor som fott barn efter
tredjepartsdonation. Den information som registreras ar kvinnans namn,
donatornummer till den donator som anvénts och datum for behandlingen.
Syftet med registret dr inte att sékerstilla att en donator inte 6verskrider de
sex familjer som dr tillatet i Norge, utan detta dr den behandlande klinikens
ansvar. Det finns ingen motsvarande gréins for 4ggdonatorer, men eftersom
en dggdonator endast fir genomga tre dgguttag blir det i praktiken en
begridnsning av antalet familjer.

20 https://lovdata.no/lov/2003-12-05-100/§2-8
21 Egg- og seddonorregisteret — FHI https://www.fhi.no/op/egg--og-saddonorregisteret/egg--og-
saddonorregisteret/
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EU-forordning om
humanmaterial och paverkan
pa nationellt register

Den 14 juli 2024 tradde en ny EU-forordning for humanmaterial, inkluderat
konsceller, i kraft.?? Denna ersitter EU-direktiven for blod och
blodprodukter® och for viivnader och celler®* och ska borja tillimpas i
augusti 2027. Forordningen blir direkt géllande i samtliga medlemsstater.
Den nya EU-forordningen kommer att bli en bindande rittsakt inom
EU/EES och tillimpliga svenska forfattningar kommer att ersittas med nya
forfattningar anpassade till regelverket 1 den nya EU-forordningen.

I EU-forordningen framhalls att verksamheter som hanterar humanmaterial,
inklusive konsceller och embryon, ska f6lja EDQM:s (European Directorate
for the Quality of Medicines & Health Care) tekniska riktlinjer, och ECDC:s
(European Centre for Disease Prevention and Control) riktlinjer for testning
av donatorer for smittsamma sjukdomar. Férordningen kommer att
kompletteras med genomforandeakter och delegerade akter och kommer att
tillimpas vid hanteringen av humanmaterial avsedd att anvandas pa
ménniskor och de behdriga myndigheternas godkdnnande av enheter,
inrdttningar, preparat och tillsyn 6ver verksamheterna. Det finns &dven
mdjlighet for den enskilda medlemsstaten att infora strédngare atgarder.

Kommissionen kommer att ha mojlighet att granska och kontrollera att
medlemsstaterna foljer regelverket. Varje medlemsland kommer att utse en
behorig nationell SOHO-myndighet (SoHO national authority, SNA) som
ansvarar for kommunikation, och nationell- samt internationell koordination
inom fragor som rér humanmaterial. En samordningsstyrelse kommer att
bildas, med medlemmar fran medlemsldndernas nationella SoHO-
myndigheter. Samordningsstyrelsen ska verka for en enhetlig bedomning
inom EU, genom att fatta beslut niir medlemsstaterna inte &r ense och ta
fram praxis och riktlinjer frfin ECDC och EDQM.

Socialstyrelsen fick den 30 maj 2024 i uppdrag av regeringen att forbereda
infor kommande EU-forordning.25 Syftet med uppdraget ar att utreda och ta

22 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2024/1938 om kvalitets-och
sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning p& méanniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG

23 Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG om faststillande av kvalitets- och
siakerhetsnormer for i samling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av humanblod och
blodkomponenter och om dndring av direktiv 2001/83/EG

24 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG om faststillande av kvalitets- och
sdkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vdvnader och celler

25 Uppdrag att forbereda infor humanmaterialforordningen (S2024/01111 (delvis)).
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fram underlag for att Socialstyrelsen ska kunna utses till nationell SOHO-
myndighet utifrn en kartliggning av vilka av den nationella SOHO-
myndighetens uppgifter som Socialstyrelsen redan utfor, vilka som ar nya
for Socialstyrelsen, alternativt vilka uppgifter som behover utforas pa ett
annat sitt for att vara 1 enlighet med humanmaterialférordningen.

EU-plattformen for humanmaterial

I samband med att EU-férordningen implementeras ska en plattform for
kommunikation och inrapportering av humanmaterial skapas; EU-
plattformen f6r humanmaterial. Hur denna plattform kommer att utformas,
vilka data som medlemsstaterna har skyldighet att rapportera in och hur
inrapporteringen ska ske ér inte klarlagt 4n. Vid utformningen av ett svenskt
nationellt register behdver mojlighet till inrapportering till EU-plattformen
beaktas. I den nya forordningen finns ett 6kat fokus pa skydd for donatorer
av konsceller och for personer som tillkommit efter donation av konsceller.
Detta inkluderar en utokad uppfoljning av hélsan hos de donatorer och hos
de barn som tillkommit genom donation, vilket forutsétter ett register som
kan uppfylla dessa krav. Bland annat stélls krav pa uppfoljning av att
donatorer vars donation kan utgora ett hot mot deras hélsa inte donerar
alltfor ofta.® Det finns alltsa ett behov av ett register, pa lokal eller nationell
niva, for att sékerstilla att &ggdonatorer inte donerar oftare an vad som &r
sikert for deras egen héilsa. Det &ndamél som foreslas med det nationella
registret i denna rapport omfattar inte denna uppfoljning av dggdonatorer.
Klinikerna kan genom sina lokala register folja upp hur manga ganger en
donator donerar dggceller. Fragan om behovet av en sammankoppling av de
lokala registren, alternativt att &ndamalet i det nationella registret utvidgas,
far bli en fraga for implementeringen av EU- forordningen och behover
analyseras ndrmare i den fortsatta beredningen av ett nationellt
konscellsregister.

Eu MAR-projektet

Ar 2023 inleddes ett tredrigt projekt lett av European Society of Human
Reproduction and Embryology (ESHRE) med stéd av EU som kallas Eu
MAR.?” Mélet for projektet ir att skapa ett register dir alla EU:s
medlemsldnder ska bidra med data fran cykler av assisterad befruktning.
Syftet dr att forbéttra forskning och utveckling inom omréadet och att 6ka
transparensen och underlitta 6vervakning och inspektioner dver
medlemsldndernas grinser. Det dr &nnu inte klart om dven information om
donatorer kommer att ingd i Eu MAR, men en ambition &r att ge ett utokat
skydd for tredjepartsdonatorer och barn fodda efter tredjepartsdonation.

26 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2024/1938 om kvalitets-och
sdkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anvandning p& méanniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG Artikel 53

27 https://www.eshre.eu/Data-collection-and-research/ EuMAR
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Exempelvis genom att via Eu MAR-registret samla in data om biverkningar
av donationsprocessen och medfodda genetiska sjukdomar hos barnet som
arvts av donatorn. Ett mal dr ocksa att kunna folja tredjepartsdonatorer vid
donation 6ver medlemslidndernas granser genom att inféra en individuell kod
for varje donator som ska gélla som donatornummer i alla EU:s
medlemslénder.?® Dock kommer det att vara frivilligt for bide patienter och
donatorer att medverka i Eu MAR, och dérfor kan registret inte anvéndas for
att kontrollera hur ménga barn en donator ger upphov till internationellt. Eu
MAR kommer att vara fristdende fran EU-plattformen for humanmaterial,
och deltagande frin EU:s medlemsldnder kommer att vara pa frivillig
basis.?

28 Europe needs registries to protect the intended parents, third-party donors and children born from
Medically Assisted Reproduction. ESHRE position papers 2022
29 Skriftlig kommunikation fran projektledare for Eu MAR
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Regleringen avseende donation
av konsceller

Fertilitetsbehandling betraktas som hélso- och sjukvéard och faller dirmed
inom hilso- och sjukvardslagens (2017:30) och patientsdkerhetslagens
(2010:659) tillampningsomraden. Den som fér sddan behandling har ddrmed
de rittigheter som tillskrivs patienter enligt patientlagen (2014:821) och
kliniken ska uppritta en patientjournal enligt patientdatalagen (2008:355).

Donatorn ér inte en patient i lagens mening om denne inte blir f6remaél for
vard och behandling i samband med donationen eller utredningen infor
donation. Daremot finns bestimmelser om donatorn 1 den speciallagstiftning
som géller pd omradet; bestimmelser om insemination och befruktning
utanfor kroppen finns 1 lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., LGI,
och 1 forordningen (2006:358) med samma namn. Dessa bestammelser
kompletteras av bestimmelser i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2009:30) om donation och tillvaratagande av vavnader och celler,
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2009:32) om
anvindning av vdvnader och celler i hdlso- och sjukvarden och vid klinisk
forskning m.m. samt i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om
vévnadsinréttningar i hdlso- och sjukvarden m.m.

Sarskilda regler géller enligt 1 kap. fordldrabalken (1949:381), FB, for
faststéllande av faderskap och fordldraskap om barnet tillkommit genom
donation. I 1 kap. 15 § FB stadgas att ett barn som har tillkommit genom en
sddan insemination eller befruktning utanfor kroppen som har utforts med
andra konsceller dn fordldrarnas egna har rétt att av sina foréldrar fa veta
det. Fordldrarna ska enligt samma bestimmelse sa snart det ar lampligt
upplysa barnet om att han eller hon har tillkommit genom en sadan
behandling.

Forutom forfattningarna pa hilso- och sjukvardsomradet finns dven annan
relevant reglering att ta hénsyn till. Det géller dataskyddsregleringen i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hérefter
kallad for EU:s dataskyddsforordning, och lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning
(dataskyddslagen). Nedan foljer en ndrmare redogorelse av hur donation av
konsceller ér reglerat i Sverige idag.
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Barnens moaijlighet att fa uppgifter
om sitt ursprung

I LGI finns det bestimmelser om att vardgivaren ska dokumentera uppgifter
om den person som genom donation ger upphov till ett barn i en sirskild
journal. Uppgifterna ska bevaras i minst 70 ar.>° Det finns dven
bestammelser om att de som har tillkommit genom donation och uppnétt
tillracklig mognad efter en skriftlig begdran ska fa uppgifter om sig sjalv
dokumenterade i1 den sérskilda journalen som innehéller uppgifter om
donation. De uppgifter som tas in i journalen bor avse personens identitet.
Som exempel pé identitetsuppgifter kan nimnas namn, personnummer,
adress och telefonnummer. Det dr samtidigt inget som hindrar att personen
limnar andra uppgifter om sig sjilv.?! Den som har tillkommit genom
donation har sedan mojlighet att fa information om andra som har tillkommit
genom donation frdn samma donator, nir de uppnatt tillricklig mognad.>
Journalen bevaras hos den vardgivare som genomfort den assisterade
befruktningen med donerade konsceller. Socialndmnden &r skyldig att pa
begéran hjilpa till att ta reda pa om det finns nagra uppgifter antecknade i en
sirskild journal.*?

I Sverige har lagstiftaren, alltsedan mojligheten till assisterad befruktning
med donerade konsceller lagreglerades, ansett att barn som kommer till pa
detta sétt ska ha en ritt till kinnedom om sitt genetiska ursprung. Kravet pa
tillracklig mognad ska normalt inte anses uppfyllt férrdn personen har natt
de Ovre tonaren. Rétten att ta del av uppgifter om donatorn tillkommer
endast barnet. Hans eller hennes vardnadshavare, eller fore detta
vardnadshavare, har alltsa inte ndgon sadan ratt (prop. 1984/85:2s. 16 och
27 och SOU 2016:11 s. 110). Rétten att ta del av uppgifter ar begransad till
sadana fall dir den assisterade befruktningen har utforts inom svensk hélso-
och sjukvard.

Valet av donator

Enligt 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § LGI viljer ldkaren en lamplig donator av
4gg eller spermier. Agg eller spermier fran en avliden donator fir inte
anvéndas.

Enligt 6 kap. 1 a § och 7 kap. 2 § LGI ska en donator vara myndig. Donatorn
ska ldmna ett skriftligt samtycke till att dgget befruktas eller att spermierna

306 kap. 4 § och 7 kap. 6 § LGL

31 Modernare regler om assisterad befruktning och forildraskap, prop. 2017/18:155, s. 83
32 6 kap. 5a § och 7 kap. 7a § LGI

33 6 kap. 5b § och 7 kap. 7b § LGI
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anvinds for befruktning. Donatorn far dterkalla sitt samtycke fram till dess
befruktning skett.

Anvéandning av donerade konsceller forutsitter att det finns en lamplig
donator. Det krdvs ocksa att han eller hon ar inforstadd med de
konsekvenser som en donation kan medfora senare i livet. (SOU 2016:11 s.
107).

En person som vill donera dgg eller spermier méaste styrka sin identitet och
lamna en hélsodeklaration som inkluderar uppgifter om dennes alder, hilsa
och sjukdomshistoria samt riskbeteenden. (4 kap. 7 § SOSFS 2009:30). Han
eller hon méste ocksd genomga en personlig intervju och tester for olika
smittsamma sjukdomar. I vissa fall kan det bli aktuellt att utfora ytterligare
tester eller genetisk undersokning. Vid donation av konsceller tillimpas
ocksé en karenstid pa 180 dagar innan nya tester ska tas. Nér en person har
genomgatt alla tester, gors en bedomning av om han eller hon kan
godkinnas som donator (se 4 kap. 22 § och bilaga 4 i SOSFS 2009:30).

En ldkare far vid valet av kdnsceller, om paret s& 6nskar, vélja konsceller
fran en donator som liknar de blivande fordldrarna i fraga om t.ex. har- och
ogonfirg samt kroppskonstitution. Lékaren far ddremot inte tillgodose
sadana onskemal som faller utanfor de egenskaper som efterstriavas for att
ett barn ska vara likt de 6vriga familjemedlemmarna. Det &r t.ex. inte tillatet
att tillgodose 6nskemal om att donatorn ska ha en hog intelligenskvot eller
om att barnet ska fé ett visst kon. Det &r samtidigt inte forbjudet for en
lakare att vdlja konsceller fran en donator som personerna i paret sjdlva har
pekat ut, t.ex. en slakting eller ndra vin. Lékaren maste i sddana fall dock
beakta de inblandade personernas motiv for det och deras mojligheter att
klara sina framtida inbordes relationer (prop. 1984/85:2 s. 26 och prop.
2001/02:89 s. 44).

Vid befruktning utanfor kroppen ar det ocksa tillatet att vilja bort sdédana
befruktade dgg som bir pa anlag for vissa allvarliga sjukdomar (4 kap. 2 §
lagen om genetisk integritet m.m.). Detta kan undersokas med
preimplantatorisk genetisk testning (PGT). PGT erbjuds som
hogspecialiserad vard for patienter som bér pa anlag for vissa allvarliga
4rftliga monogena sjukdomar och kromosomavvikelser.**

Forbudet mot anviandning av konsceller fran avlidna personer har motiverats
med att en annan ordning skulle strida mot den humanistiska
minniskosynen. Den skulle ocksa kunna fa negativa psykologiska
konsekvenser for det blivande barnet (prop. 2001/02:89 s. 44). Kontrollen av
att donatorn fortfarande ar i livet vid den assisterade befruktningen ska goras
av den behandlande ldkaren (4 kap. 14 § andra stycket SOSFS 2009:32).

3% https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationell-
hogspecialiserad-vard/oversikt/preimplantatorisk-genetisk-diagnostik/
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Endast en donator

En kvinna far under en och samma menstruationscykel bara insemineras
med spermier fran en donator. Vid befruktning utanfor kroppen géller i
stéllet en begransning 1 frdga om det antal befruktade 4gg som fér foras in 1
en kvinnas livmoder. Huvudregeln ér att det vid en och samma behandling
bara far foras in ett befruktat 4gg i kvinnans livmoder. Undantag kan goras
om risken for tvillinggraviditet beddms som liten. I det senare fallet far
hogst tva befruktade dgg foras in i kvinnans livmoder. Paret ska i sddana fall
ocksa informeras om risken for tvillinggraviditet och erbjudas samtal med
en barnldkare (4 kap. 14 och 15 §§ 1 SOSFS 2009:32).

Antalet familjer

Det har sedan ldnge funnits en rekommendation i Sverige om att en donator
inte bor ge upphov till barn i mer &n sex familjer (se bl.a. prop. 1984/85:2 s.
26). Detta regleras numera i 4 kap. 16 § SOSFS 2009:32. En donator av
spermier eller 4ggceller far ge upphov till barn 1 hogst sex familjer i Sverige,
om det inte finns synnerliga skél for ytterligare en familj att f4 barn med
samma donator. Ett par eller en ensamstadende kvinna fir donera befruktade
dgg och ge upphov till barn i ytterligare en familj utover den egna.

Eftersom embryodonation numera under vissa forutséttningar ar tillatet,
enligt 7 kap. 3 a § LGI, har antalet sdédana donationer ocksé begrénsats i
foreskrifterna. Av 4 kap. 16 § andra stycket SOSFS 2009:32 framgér att om
en donator av spermier eller dggceller har gett upphov till barn 1 sex
familjer, far denne medverka till donation av befruktade d4gg och ge upphov
till barn 1 ytterligare en familj. Vidare &r s.k. dubbeldonation ocksa tillatet,
dvs att en kvinna eller ett par mottar bade ett donerat 4gg och donerade
spermier. For att undvika genetiska helsyskon i mer &n en familj far en
donator av dggceller och en donator av spermier (dubbeldonation) ge
upphov till barn i hdgst en familj, vilket foljer av 4 kap. 16 § tredje stycket
SOSFS 2009:32. Har avses att kombinationen av samma tvd donatorer
endast ska anvéndas i en familj.

Eftersom konsceller allt oftare importeras frén andra lander (och numera i
nagon omfattning dven exporteras fran Sverige till andra ldnder) ar
begrédnsningen pa sex familjer endast tillimplig inom rikets grénser. De
kliniker i andra ldnder som skickar konsceller till Sverige maste dock
uppfylla de krav som de mottagande klinikerna stéller enligt svensk lag,
vilket innebér att de infort kvoter for varje mottagande land for att begrdnsa
antalet familjer en donators konsceller far anviandas for till sex familjer i
Sverige. Det forekommer dock givetvis att en spermiedonator redan donerat
till fler &n sex familjer 1 det andra landet och till ytterligare flera lander. Det
forekommer ocksa att svenska kvinnor eller par soker sig till Danmark for
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behandling, och dé finns en risk att vald donator redan uppfyllt kvoten pa
sex familjer 1 Sverige.

For fragan om konsceller som overskrider riksgranserna dr foljande
bestammelser av betydelse. Enligt 13 a § lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av méanskliga vdavnader och celler ska den
vavnadinréttning som avser importera vivnader och celler ingé ett avtal med
leverantoren som ska precisera de krav som ska uppfyllas for att sdkerstilla
att kvalitets- och sidkerhetsnormerna for det som ska importeras ér likvardiga
med de normer som géller enligt denna lag och foreskrifter som meddelats
med stod av denna lag. For export till ett tredjeland, dvs ett land utanfor
EES, kravs tillstdnd enligt 14 § samma lag.

Informationen till donatorn

Informationen till en blivande donator ska innefatta information om
forutsittningarna for en donation enligt 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § lagen om
genetisk integritet m.m. samt information om de rattsliga, psykologiska och
sociala konsekvenser som donationen kan ge upphov till. Donatorn ska dven
fa information om att ett blivande barn kan komma att kontakta donatorn i
framtiden, och att det kan bli n6dvéndigt att donatorn kontaktas i framtiden
for blodprovstagning eller ndgon annan utredning (4 kap. 4 § SOSFS
2009:30). En sadan utredning skulle t.ex. kunna innefatta en genetisk
utredning om ett barn uppvisar en allvarlig genetisk sjukdom som behdver
utredas.

Befintliga register och den sarskilda journalen

Varje vivnadsinrattning maste fora ett register for sparbarhet. Enligt 21 §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler, ska den som har tillstdnd att bedriva en
vivnadsinrittning fora ett register med uppgifter om sin verksamhet, givare
och mottagare av ménskliga vivnader och celler, och kontroller som utforts
av manskliga vidvnader och celler. Registret far ha till andamal endast att
sakerstdlla sparbarhet av ménskliga vdvnader och celler for att forhindra
overforing av sjukdomar. Registret far foras med hjilp av automatiserad
behandling.

Registret far i fraga om personuppgifter innehélla uppgifter endast om
givarens identitet, givarens uppgivna sjukdomshistoria, resultatet av
undersdkningar pa givaren och av kontroller av de ménskliga vdvnaderna
och cellerna, och mottagarens identitet. Uppgifterna i registret ska gallras 30
ar efter inforandet.

I'5 kap. SOSFS 2009:30 finns mer detaljerade bestimmelser om de
uppgifter registret i 21 § ovanndmnda lag ska innehélla.
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Av 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § LGI framgér att uppgifter om donator ska
antecknas i en sérskild journal. Journalen ska bevaras i minst 70 ar. Det ar
denna journal som sédkerstiller att nirmare uppgifter om donatorn, samt dven
sparbarheten for det barn som tillkommit genom donation, bevaras under en
langre tidsperiod.

EU:s dataskyddsforordning och ovrig
dataskyddslagstiftning

EU:s dataskyddsforordning ar direkt tillimplig i medlemslédnderna och har
till syfte att skydda enskildas personliga integritet genom att begréansa hur
deras personuppgifter behandlas av medlemsldnderna. Férordningen ar
tillimplig pd personuppgiftsbehandlingar som helt eller delvis foretas pa
automatisk viag samt pa annan behandling 4n automatisk av personuppgifter
som ingér i eller kommer att ingd i ett register (artikel 2.1). Med
personuppgifter avses varje upplysning som avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person (artikel 4.1). Uppgifter om hélsa ar
personuppgifter som ror en fysisk persons fysiska eller psykiska hiélsa,
inbegripet tillhandahallande av hélso- och sjukvardstjinster, vilka ger
information om dennes hélsostatus (artikel 4.15).

I forordningen finns ett antal grundldggande principer som géller for all
behandling av personuppgifter och som sétter de yttersta ramarna for vad
som dr en tillaten behandling (se artikel 5). Principerna innebér bl.a. att
uppgifterna ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och 6ppet sétt i forhallande
till den registrerade, att de bara fir samlas in for specifika, sarskilt angivna
och berittigade dndamal, samt att det inte &r tillatet att behandla fler
personuppgifter eller att behandla personuppgifter en lédngre tid &n vad som
ar nddvindigt med hénsyn till &ndamalen. Den personuppgiftsansvariga ska
aven se till att uppgifterna ar riktiga och att de skyddas sa att inte obehoriga
fér tillgang till dem och sé att de inte forloras eller forstors.

En forutsittning for att personuppgifter ska fa behandlas ar att det finns en
rattslig grund for behandlingen (se artikel 6). Utan réttslig grund ar
behandlingen av personuppgifter inte laglig. Myndigheter och andra
verksamma inom offentlig verksamhet kan framst stodja sig pa grunderna
rattslig forpliktelse och uppgift av allméint intresse eller
myndighetsutdvning, dvs. behandlingen ar nodvéndig for att fullgora en
rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvariga (punkt 1 c) eller
behandlingen dr ndodvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller
som ett led i den personuppgiftsansvarigas myndighetsutdovning (punkt 1 e).
Nir behandlingen sker med stdd av ndgon av dessa grunder maste det dven
finnas ett annat stod i rattsordningen dn det som ges i
dataskyddsforordningen, antingen faststéllt i enlighet med unionsrétten eller
en medlemsstats nationella rétt (artikel 6.3). Ett sddant stod 1 svensk rétt kan
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t.ex. finnas 1 en lag eller en forordning, eller framgé av en myndighets
instruktion.

Det dr som huvudregel forbjudet att behandla vissa kategorier av
personuppgifter, s.k. kénsliga personuppgifter, diribland uppgifter om hélsa
(artikel 9.1). Undantag fran forbudet finns och géller t.ex. om behandlingen
ar nodvéandig med hansyn till ett viktigt allmént intresse (artikel 9.2 g). Vissa
av undantagen forutsitter ocksa viss nationell reglering for att dessa ska bli
tillampliga.

Behandling av personuppgifter hos
vardgivaren

Den behandling av personuppgifter som sker inom hélso- och sjukvéarden
med anledning av donation av konsceller gors med stod av 1 kap. 1 §
patientdatalagen. Dérutdver géller &ven EU:s dataskyddsforordning och
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och
foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den lagen, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen.

Som framgatt ovan ér varje vavnadsinrattning skyldig att fora ett register,
vilket regleras i 21 § lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler. Fertilitetsklinikerna har &ven som ndmnts
ovan en skyldighet att fora en sérskild journal, dér uppgifter om donatorn —
och de barn som frivilligt velat delge sina personuppgifter till andra
donatorbarn ska sparas i 70 ar.

Sekretess och tystnadsplikt

Offentlig verksamhet

Inom hélso- och sjukvarden géller sekretess for uppgifter om en enskilds
hilsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att
uppgifterna kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denna
lider men (25 kap. 1 § OSL). Samma sekretess géller i annan medicinsk
verksamhet, exempelvis riattsmedicinsk och réttspsykiatrisk undersokning,
insemination, befruktning utanfor kroppen, faststillande av konstillhorighet,
abort, sterilisering, omskérelse och atgirder mot smittsamma sjukdomar. De
exempel som anges i lagtexten &r inte uttdommande. Med ”annan medicinsk
verksamhet” asyftas verksamhet som inte primért har vard- eller
behandlingssyfte. Med insemination avses verksamheten i dess helhet. Det
betyder att sekretessregleringen géller for sddana uppgifter om den enskildes
hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden som kommer fram under
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tiden frdn det att frdga om insemination har uppkommit i ett enskilt fall eller
en givare anlitas forsta gangen till dess att ett barn har avlats genom
inseminationen. Aven andra uppgifter som kan finnas om barnet och som
har samband med inseminationsbehandling hor hit. Behandling med
befruktning utanfor kroppen anses 1 likhet med insemination utgéra en
atgdrd vidtagen i annan medicinsk verksambhet. I fortydligande syfte har
orden befruktning utanfdr kroppen forts in i lagtexten.® Bestimmelser i
dmnet finns 1 lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

For uppgifter i allmédnna handlingar géller sekretessen 1 hogst sjuttio ar.

Privat verksamhet

Inom den enskilda hélso- och sjukvarden giller inte offentlighetsprincipen
och alltsa inte heller reglerna om sekretess 1 OSL. For enskilt bedriven
hélso- och sjukvard finns istillet bestimmelser om tystnadsplikt i
patientsidkerhetslagen. Av lagen framgér att den som tillhor eller har tillhort
hilso- och sjukvérdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjukvéarden
inte obehorigen far roja vad han eller hon i sin verksamhet har fétt veta om
en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden (6 kap. 12 §
patientsdkerhetslagen). Som obehdrigt réjande anses inte att nagon fullgor
sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning. Bestimmelsen
ar avsedd att ge samma skydd for den enskildas integritet som offentlighets-
och sekretesslagen.

35 Prop. 2001/02:89 s. 49
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Forutsattningar for ett nationellt
register over konscellsdonatorer

Som ndmns tidigare i1 rapporten finns ett 6kat behov av ett nationellt register
over konscellsdonatorer eftersom ett 6kat krav pa rapportering tillkommit
genom en lagindring genom EU-forordningen om humanmaterial for
anviandning pa ménniska. Behandlingsvolymerna med donerade konsceller
har 6kat och dven antalet behandlande fertilitetskliniker vilket ger ett okat
behov av nationell overblick.

Sarskild reglering

Det saknas idag forutséttningar for att behandla personuppgifter i ett
nationellt register over konscellsdonatorer. Nuvarande lagstiftning inom
omradet saknar helt bestimmelser som mojliggor behandling av
personuppgifter i ett sdrskilt nationellt register. Det finns heller inte nagon
lagstiftning 1 6vrigt som mojliggdr detta. Som framgatt ovan finns det ett
kvalitetsregister for assisterad befruktning, Q-IVF. Syftet med registret ar att
kontinuerligt folja behandlingsresultat och eventuella medicinska risker for
savil de barn som fods efter assisterad befruktning. Ett kvalitetsregister far
emellertid endast foras for vissa andamal (7 kap. 4-5 §§ patientdatalagen)
och deltagandet &r alltid frivilligt for den registrerade. Det innebér att
mojligheten att anvinda Q-IVF och den lagstiftning som reglerar det
registret, for att kunna kontrollera antalet barn en donator gett upphov till,
inte dr en mdjlig vég att gé. Det dr inte heller mojligt att anvinda den
befintliga lagstiftningen for hilsodataregister, &ven om Socialstyrelsen
bedomer att registret kommer att innehalla uppgifter om hélsa.
Personuppgifter i ett hidlsodataregister far endast behandlas for &ndamaélen
framstéllning av statistik, uppfoljning, utvérdering och kvalitetssdkring av
hélso- och sjukvéarden, eller forskning och epidemiologiska undersokningar
(3 § lagen [1998:543] om hélsodataregister, HDL). Inget av dessa d&ndamal
ar aktuella nér det giller behandlingen av personuppgifter i ett register over
konscellsdonatorer.

Om det ska inrédttas ett sérskilt nationellt register som innehéller uppgifter
om de som donerat konsceller dr Socialstyrelsens bedomning att registret
och den personuppgiftsbehandling som ett sddant register medfor kraver en
sarskild forfattningsreglering.

Grundliaggande bestimmelser om skydd for den personliga integriteten finns
i regeringsformen, RF (se 2 kap. 6 och 20-21 §§ RF). Nér det giller skyddet
av den personliga integriteten i forhallande till dataskydd, finns
bestimmelser i EU:s dataskyddsforordning och dataskyddslagen. Det finns
vidare ett stort antal registerforfattningar inom den offentliga sektorn som
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reglerar hur en ansvarig registerhallare far och/eller ska handskas med
informationen. En registerforfattning innehaller bl.a. bestimmelser om vilka
uppgifter registerhéllaren far samla in och behandla i sina register, samt for
vilka dndamal detta fir ske. Det huvudsakliga syftet med en sddan reglering
ar att skydda enskildas personliga integritet.

Ett nationellt register over konscellsdonatorer kommer inte att innehélla ett
stort antal registrerade. Ar 2023 var det ca 1000 personer som donerade
spermier och 400 personer som donerade dgg i Sverige. Beroende pa hur
lange uppgifterna ska sparas i registret och om det ska infors gallringsregler,
kan registret dock komma att innehélla en ansenlig méngd personuppgifter
over tid. Dessutom kommer registret att innehdlla integritetskénsliga
uppgifter. Att en personuppgift verhuvudtaget forekommer i ett register
over donerade konsceller utgdr en kénslig personuppgift; ndmligen att
personen har donerat kdnsceller. Om mottagare av konsceller forekommer
med personnummer &r detta ocksa en uppgift som innebér att denne
genomgatt en fertilitetsbehandling inom varden. Uppgifter om hélsa ar enligt
artikel 4.15 1 EU:s dataskyddsforordning personuppgifter som ror en fysisk
persons fysiska eller psykiska hélsa, inbegripet tillhandahallande av hélso-
och sjukvardstjanster. Socialstyrelsen bedomer dirfor att det dr uppgifter om
hilsa som kommer att behandlas. Det innebér att registret kommer att
innehalla kinsliga personuppgifter enligt artikel 9 1 EU:s
dataskyddsforordning. En viktig fraga i sammanhanget ar darfor vilka
konsekvenser registret kan medfora utifran integritetssynpunkt.

Det kan konstateras att den utdkade behandlingen av personuppgifter som
ett samlat nationellt register innebar medfor ett intrang i de enskilda
registrerades personliga integritet. Att registret dessutom innehéller kinsliga
personuppgifter gor det sarskilt kdnsligt utifran integritetssynpunkt.
Personuppgifter i ett register kan sokas och sammanstillas pa ett enklare
satt, vilket okar risken for kontroll ver och kartldggning av enskilda
individer. For varje anvdndare som har tillgang till uppgifter om en viss
person, dkar allmént sett risken for integritetsintrang, obehorigt rdjande och
andra former av missbruk av personuppgifterna. Behandlingen av
uppgifterna 1 ett nationellt register bor déarfor regleras pa ldmpligt sétt for att
forhindra att upplysningar om enskilda personer samlas, sammanstills och
framstélls pa ett sddant sétt att det uppstar risk for missbruk och otillborligt
intrdng 1 den personliga integriteten. En sddan reglering bor exempelvis
innehélla bestimmelser om begrinsningar av vilka personuppgifter som far
behandlas i registret och for vilka &ndamal, samt bestimmelser om olika
skyddsatgirder s som sekretess for uppgifterna hos registerhéllaren och
andra integritetshdjande atgérder.

Avgorande for vilken form av forfattningsstod som kommer att krdvas ar
bl.a. om man anser att intranget i den personliga integriteten &r sa pass
betydande att grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § RF blir tillampligt. Faktorer av
betydelse for den beddmningen &r bl.a. vilka uppgifter det 4r som kommer
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att finnas i registret (dess karaktér och omfattning) och i vilken omfattning
uppgifterna kommer att ldmnas ut till andra utan omedelbart stod i
offentlighetsprincipen.® Nigot som ocksa ir centralt i detta ssmmanhang &r
om registret kommer att foras med den registrerades samtycke eller inte.
Donationsregistret dr ett exempel pa ett register dir den registrerades
samtycke &r en forutsittning for att inga i registret (5 § forordningen
[2018:307] om donationsregister hos Socialstyrelsen). Donationsregistret
regleras genom en forordning, till skillnad fran Socialstyrelsens
hilsodataregister som regleras 1 lag och dér den registrerade inte har
mdjlighet att samtycka till registreringen. Som framgér nedan bedémer
Socialstyrelsen att det inte 4r mojligt att basera ett nationellt register over
konscellsdonatorer pa samtycke fran de registrerade.

Andamal och innehall i registret

Som framgatt ovan finns det ett behov av ett register dver
konscellsdonatorer for att kunna kontrollera hur manga familjer en donator
donerar konsceller till och det antal barn som donatorn ger upphov till
nationellt. Detta dr nagot som véarden enligt 4 kap. 13 § SOSFS (2009:32)
behover kontrollera vid varje behandling med konsceller donerade fran
tredje part. IVO har dven lyft behovet av att vid sin tillsyn kunna kontrollera
att regelverket foljs pa denna punkt. Att kunna kontrollera hur manga
familjer en donator donerar kdnsceller till och det antal barn som donatorn
ger upphov till nationellt anser Socialstyrelsen dirfor bor vara det priméra
syftet med registret och ddrmed ocksa dndamalet med
personuppgiftsbehandlingen i registret. Aven om endast de donatorer som
finns 1 Sverige registreras skulle det underlitta stort for fertilitetsklinikerna
att kunna kontrollera hur ménga familjer som fatt barn med hjélp av de
inhemska donatorerna. Nér det géller de utlindska donatorerna regleras
antalet ganger donatorn exporterats till ett specifikt land av avtal med den
exporterande kliniken. Om mdjligt skulle ett donatornummer i det nationella
registret kunna sikerstélla detta ytterligare.

Humanmaterialférordningen stéller ocksa krav pa en uppfoljning av
donatorer vars hélsa kan riskeras om de donerar for ofta. Mgjligheten att i
registret f6lja upp nér och hur ofta en person donerat dggceller vore ddrmed
ocksé ett Onskvért &ndamal.

Beroende pa vem som forvaltar registret skulle &ndamélet med registret dven
kunna utvidgas till att omfatta uppgifter om personer som donerat kdnsceller
for optimal matchning av donator och mottagare. Ett annat andamal skulle
kunna vara att l4ta donatorbarn s6ka information om de forekommer i
registret, vem som dr deras donator, och hur minga genetiska halvsyskon
som finns fran samma donator. Om det sistndmnda skulle vara ett dnskvért

3¢ Prop. 2009/10:80 s. 183-184
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dndamal med registret behover man 6vervdga om kravet i 6 kap. 4 § och 7
kap. 6 § LGI om att uppgifter om donatorn ska lagras i minst 70 ar ska
sdkerstéllas genom det nationella registret. Det sdkerstélls idag genom lokala
register hos vivnadsinrittningarna. I sddant fall bor man ocksé, om
donatorns konsceller importerats fran utlandet, dvervéga att registrera fran
vilket land och vilken klinik konscellerna kommer samt ett donatornummer
eller annan identifikator for donatorn, s att donatorbarnet har en verklig
mojlighet att fa reda pa sitt ursprung.

Exakt vad som ar lampligt som &ndamaél och hur detaljerad
andamalsbeskrivning registret ska ha, samt vilka exakta uppgifter det ska
innehélla behover utredas ndrmare. Néar det géller de uppgifter som
fertilitetskliniker och allménheten efterfragar utdver de som Socialstyrelsen
ovan redogjort for som nddvandiga, kan myndigheten dock redan nu se vissa
problem ur ett integritetsperspektiv.

Bestdmmelser om tillatna &ndamél for behandling av personuppgifter 4r i en
registerforfattning av central betydelse for skyddet av den personliga
integriteten. Personuppgifter far bara samlas in for specifika, sarskilt
angivna och beréttigade &ndamal och det &r inte heller tillatet att behandla
fler personuppgifter eller att behandla personuppgifter en langre tid 4n vad
som dr nddvéandigt med hénsyn till andamalen (artikel 5 i EU:s
dataskyddsforordning). Det innebar att andaméalsbeskrivningen dven
kommer att utgdra en yttre gréns for vilka uppgifter som kommer att fa
behandlas i registret.

Registret kommer att omfatta personer som donerat kdnsceller. For att uppna
det primédra d&ndamalet med registret bedomer Socialstyrelsen att registret
behover innehélla foljande uppgifter om donatorn respektive resultat av
behandlingarna

e personnummer
 donatornummer

« antal resulterande graviditeter som avbrutits
o antal pagaende graviditeter

o antal pagaende behandlingar

o antal familjer med resulterande barn

« mdojlighet att géra donator passiv.

Donatorns personnummer och donatornummer behovs for att kunna
sakerstilla sparbarheten och kopplingen till de genomforda behandlingarna.
For att uppfylla kraven pa uppfoljning av att donatorn inte ger upphov till
barn i fler 4n sex familjer behdvs information om antal familjer med fodda
barn, antal pdgaende graviditeter och antal pagaende behandlingar med
donatorns konsceller. Mojlighet att gora en donator passiv behdvs for att
kunna gallra bort donatorer som inte givit upphov till barn ur registret. Varje
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uppgift dr dirmed nodvéndig for att uppnd dndaméilet med registret, vilket dr
en grundldggande forutséttning enligt EU:s dataskyddsforordning.

For att uppfylla kommande krav enligt humanmaterialférordningen sdsom
frekvensen av dggdonation kan dven andra uppgifter komma att behdva
behandlas i registret.

Som framgatt ovan bedomer Socialstyrelsen att den omsténdigheten att
uppgifterna kommer att samlas i ett register over konscellsdonatorer och att
uppgifterna avslgjar en kontakt med varden, medfor att samtliga uppgifter ér
uppgifter om hélsa, och ddrmed kansliga personuppgifter enligt EU:s
dataskyddsforordning. Behandling av sddana uppgifter &r som huvudregel
forbjuden och endast mojlig for det fall nagot av undantagen i EU:s
dataskyddsforordning ar tillimpligt (se artikel 9, jfr &ven 3 kap. 3 och 5 §§
dataskyddslagen). Den rittsliga regleringen som behovs for ett register dver
konscellsdonatorer behdver darfor innehalla ett stod for behandling av
kénsliga personuppgifter.

Den enskildes installning till
personuppgiftsbehandlingen och
uppgiftsskyldighet

Att en donator sjélv har rétt att bestimma hur hans eller hennes
personuppgifter ska anvéndas &r viktigt ur ett integritetsperspektiv. For att
registret ska kunna anvéndas till det ovan angivna dndamalet krdvs
emellertid att samtliga donatorer finns med i registret. Det dr annars inte
mojligt att kontrollera hur ménga barn en donator ger upphov till eller hur
manga familjer en donator donerar konsceller till. Socialstyrelsen bedomer
att en framtida reglering av registret behover sikerstilla att
personuppgiftsbehandlingen i registret inte ska vara frivillig.

De uppgifter som enligt ovan behdver finnas i registret finns idag hos
fertilitetsklinikerna. For att sékerstilla att dessa uppgifter ldmnas till
registret behover det finnas en sekretessbrytande uppgiftsskyldighet for
varden/fertilitetskliniker. Man behover darfor 6vervdga var det dr mest
lampligt med en sédan reglering, vad uppgiftsskyldigheten bor innefatta och
vem den ska gélla for. Har bor sérskilt beaktas att uppgiftsskyldigheten
maste utformas sa att dven historiska data kan inhdmtas och tillforas
registret. Icke-anonym donation infordes 1 Sverige ar 1985, och for att
registret ska fylla sitt syfte behover det innehalla uppgifter fran sa 1dngt
tillbaka 1 tiden.
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Sekretess och atkomst till
uppgifterna i registret

Uppgifter om donatorer omfattas i1 offentlig regi av sekretess enligt 25 kap. 1
§ OSL. Enligt den bestdmmelsen finns det en presumtion for sekretess. Hos
en privat fertilitetsklinik med donationsverksamhet omfattas samma
uppgifter av bestimmelser om tystnadsplikt. En uppgiftsskyldighet enligt
ovan kan bryta sekretessen och sékerstilla ett kontinuerligt flode av
uppgifter. Av 10 kap. 28 § OSL framgar att sekretess inte hindrar att en
uppgift ldmnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag
eller forordning. Nér det giller privata vardgivare framgar det av 6 kap. 12 §
patientsdkerhetslagen att fullgérandet av sddan uppgiftsskyldighet som f6ljer
av lag eller forordning inte anses som obehorigt réjande av uppgifter om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhdllanden. Som framgétt
ovan dr det inte mojligt att 16sa uppgiftslimnandet genom att donatorerna
samtycker till att dverforingen sker, eftersom medverkandet i registret inte
kan vara frivilligt.

Det behover dven utredas vilket sekretesskydd uppgifterna far hos
registerhallaren, och om det eventuellt behdver inforas en ny
sekretessbestimmelse som skyddar uppgifterna dir. Det dr
fertilitetsklinikerna sjdlva som kommer ha behov av uppgifterna som finns i
registret. Om detta ska regleras genom att klinikerna medges direktatkomst
till det nationella registret eller om det skulle racka med annat elektroniskt
utldmnande (t.ex. en fraga-svar-funktion) méste dvervégas utifran dels vad
som dr mest lampligt och kostnadseftektivt, dels vad som &r bést utifran
integritetssynpunkt. Olika fragor gor sig darvid gillande beroende pa vilket
alternativ som foresprakas, men sannolikt behdvs ndgon bestimmelse om
uppgiftsskyldighet dven betriffande utlimnandet av uppgifter. Eventuellt
kan dven ndgon annan form av sekretessbrytande bestimmelser behdvas.

Ansvar for forvaltning och
personuppgifter

Socialstyrelsens uppdrag innefattar att 1imna forslag pa hur ett register 6ver
konscellsdonatorer bor forvaltas och ldmplig huvudman for uppgiften.

I Finland och Norge ér det en statlig myndighet/ett statligt forvaltningsorgan
som forvaltar registren ver konscellsdonatorer. Socialstyrelsen har landat 1
beddmningen att dven det svenska registret skulle kunna forvaltas av en
statlig myndighet, men att andra 16sningar kan dvervdgas. Mycket talar dock
for att Socialstyrelsen dr den myndighet som &r mest lampad for uppdraget.
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Av 6 § 1 forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen
framgar att Socialstyrelsen, utéver vad som anges i andra forfattningar, ska
ansvara for att ta fram och utveckla statistik och register inom sitt
verksamhetsomrade. [ 7 a § finns sérskilda bestimmelser om donation. Dar
framgar att Socialstyrelsen ska ansvara for nationell samordning och
spridning av kunskap avseende fragor om donation och transplantation av
organ och vdvnader. Myndigheten ska sérskilt ansvara for
kunskapsstodjande insatser inom donations- och transplantationsomradet till
hilso- och sjukvérden, ansvara for att allmdnheten far kontinuerlig
information i1 donationsfragor, och verka for andamalsenliga mojligheter for
enskilda att gora sin instéllning till donation kénd.

De uppgifter som Socialstyrelsen har enligt myndighetens instruktion, talar
saledes for att Socialstyrelsen skulle kunna vara en 1&dmplig huvudman for
registret. Socialstyrelsen kan dven komma att {4 rollen som nationell SOHO-
myndighet i enlighet med den nya humanmaterialsférordningen och kommer
ddrmed fa ett ansvar for nationell och internationell samordning och
rapportering till EU-kommissionen om anvéndning och utfall av
behandlingar involverande humanmaterial, inklusive konsceller.
Socialstyrelsen kommer ddrmed att ha ett behov av att kunna rapportera in
nationella data till den SoHO-plattform som &r under konstruktion av EU-
kommissionen.

Ett register 6ver konscellsdonatorer skiljer sig visserligen mycket at fran de
register som Socialstyrelsen forvaltar 1 Ovrigt, sdsom vara hélsodataregister
och socialtjanstregister, dir registren anvénds for att kunna analysera och
folja utvecklingen i hélso- och sjukvarden samt socialtjédnsten. Uppgifterna i
registret Over konscellsdonatorer kommer, a&tminstone inledningsvis, inte
huvudsakligen att anvédndas for statistik eller annat sdsom uppfoljning,
utvdrdering eller forskning, utan Socialstyrelsen kommer endast att behandla
uppgifterna for att kunna ldmna ut dem till fertilitetskliniker, vilket skulle
kunna tala for att det ldmpligaste vore att nagon annan aktor forvaltade
registret, sésom exempelvis en region. Dock skulle Socialstyrelsen om
myndigheten far en roll som nationell SOHO-myndighet fa ett storre ansvar
for uppfoljning av behandlingar inkluderande konsceller nar
humanmaterialférordningen implementeras i augusti 2027.

Socialstyrelsen har emellertid 4ven ansvar for att forvalta donationsregistret,
som mer paminner om hur ett register 6ver konscellsdonatorer skulle kunna
se ut och regleras. Enligt 4 §forordning (2018:307) om donationsregister hos
Socialstyrelsen dr &ndamalet med registret att forse sddana sjukhus och
andra enheter dir ingrepp enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m.
far utforas med information om vilken instéllning en person har till donation
av organ eller vivnader efter doden. Socialstyrelsen far ge sadana sjukhus
och enheter direktatkomst till uppgifter i donationsregistret, men dven den
registrerade sjdlv far ha sddan direktatkomst nér det géller uppgifter om den
registrerade sjilv (7 och 8 §9).
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Eftersom Socialstyrelsen forvaltar detta register, och dven kan bli nationell
SoHO-myndighet, skulle det kunna vara lampligt att myndigheten dven far
ansvaret for registret 0ver konscellsdonatorer och behandlingen av
personuppgifterna i registret. Socialstyrelsen dr dock av uppfattningen att
forutsittningarna for att alternativet, att en region istéllet forvaltar registret,
skulle behdva utredas ndrmare. Det som talar for en sddan 16sning ar att
registret kommer att innehalla uppgifter frin vardgivare och att det endast ar
vardgivare som kommer att behova tillgang till uppgifterna i registret. Det
kan dven vara en mer fordelaktig 16sning om man senare onskar utveckla
anvindningen av registret till andra &ndamal, sdsom att registrera vissa
karakteristika som gor donatorerna s6kbara utifran t.ex. en lamplig etnicitet
eller hdrfarg. Det dr ndmligen tveksamt om Socialstyrelsen, dven efter
forfattningséndringar, kommer att kunna behandla den typen av kénsliga
personuppgifter.

Ovriga fragor

Det finns dven andra frdgor som kommer vara aktuella att ta stillning till for
det fall det ska inforas en sérskild reglering for registret. Det géller bl.a.
frdgor om gallring av uppgifter, tilldtna sokbegrepp 1 registret och andra
skydds- och behorighetsdtgirder samt information till de registrerade.

Niér det géller gallring av uppgifter kan ndmnas att den nya
humanmaterialférordningen som trader i kraft i augusti 2025 stiller nya krav
som bland annat medfor att LGI och lagen om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av méanskliga vdvnader och celler behover ses
over. I samband med detta bor det Gverviagas om uppgifterna om donatorns
identitet 1 den sdrskilda journalen helt eller delvis kan ersittas av det
nationella registret, och vilken funktion de lokala registren hos
vivnadsinrittningarna ska ha gentemot den individ som séker information
om sitt genetiska ursprung. De lokala registren ska enligt 21 § lagen om
kvalitets- och sidkerhetsnormer innehalla bl.a. information om donatorns
uppgivna sjukdomshistoria, vilket kan vara en viktig uppgift for en person
som soker uppgifter om sitt genetiska ursprung med avsikten att forsta sitt
genetiska anlag for sjukdomar. Om gallringsregler infors for det nationella
registret dver konscellsdonatorer bor darfor Gvervdgas om inte motsvarande
bevarandetider bor gilla for den sérskilda journalen och de lokala registren i
fraga om sddan information som kan vara relevant for den person som soker
information om sitt genetiska ursprung. Av samma skél bor det dven
overviagas om det finns skél att forlanga tiden for bevarande av sddan
information sa att informationen finns kvar under personens hela livstid. Det
kan vara viktigt om individen som tillkommit genom donation vill &
kdnnedom om sitt genetiska ursprung vid en hogre alder, eller med
anledning av en framtida genetisk familjeundersékning och sliktforskning.
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Overvagningar for fortsatt utredning

Socialstyrelsens utredning har visat att behovet av ett nationellt register Gver
konscellsdonatorer ér stort, bland annat eftersom regelverket pd omradet
annars inte kan efterlevas. Behovet av registret paverkas inte av den
omsténdigheten att registret inte skulle vara heltdckande utan enbart omfatta
personer som donerat konsceller i Sverige.

Ett sadant register skulle innehalla kénsliga personuppgifter, vilket innebar
ett intrang 1 den personliga integriteten. Socialstyrelsens bedomning &r att
behovet av registret dr sa pass stort att ett sadant intrang dnda kan anses vara
motiverat. Fragan ar emellertid komplex, bade ur ett juridiskt och etiskt
perspektiv. Socialstyrelsen anser dérfor att en djupare utredning ar
motiverad. Fragor som behover utredas ytterligare dr bland annat

o hur forfattningsregleringen av registret bor se ut och i samband med det
behover en utforlig integritets- och proportionalitetsanalys goras,

« mdjligheten till ett heltickande register genom att inkludera dven
personuppgifter frdn donatorer som donerat utomlands och vars
konsceller anvénts i Sverige,

o registrets omfattning och &ndamal, dvs vilka informationsméngder som
lampligen ska ingd i1 registret och vad registret ska anvindas till,

« lamplig forvaltare av registret.
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Tekniska krav och behov hos ett
nationellt register

Inom uppdraget har olika ambitionsnivaer for registrets tekniska formégor
analyserats. Tva priméra ambitionsnivéer har formulerats, dels en
miniminiva med kérnfunktionalitet for att moéta behov av sparbarhet for
antal familjer respektive donator givit upphov till barn 1, dels en hogre
ambitionsniva baserad pd verksamheternas och allménhetens bredare behov
utan hinsyn tagen till begransande organisatoriska eller juridiska faktorer.

Funktionella krav och behov

Den funktionalitet som identifierats som nodvindig for att uppfylla det
priméra dndamalet med registret som Socialstyrelsen foreslar omfattar:

« Mgjlighet for fertilitetsklinikerna att genom sokning pd
personnummer fa svar pd om donatorn &r registrerad
och kan identifieras med donatornummer.

A .
[ -’"l "
o Mgjlighet for verksamheter att genom sokning pa ¥-—/

personnummer eller donatornummer f information om  séka PNR

o s . . Donatornr? Register
hur ménga familjer som anvént sig av en donators OK donera?
konsceller — och omvént hur manga familjekvoter som Kvot?

« Mgjlighet for verksamheter att registrera nya donatorer.

kvarstar (inklusive pagdende behandlingar/graviditeter). l @

« Mgjlighet for verksamheter att registrera pagdende
behandlingar, graviditeter och familjer med resulterande Fertilitetsklinik
barn frén donatorn.

o Mgjlighet for registret att baserat pd inrapportering och annan information
berdkna donatorers aterstaende familjekvoter.

Inom dessa formégor aterfinns tva priméra informationsfloden:

« Information om donatorer och donationer fran fertilitetsklinikerna till
registret.

o Information om donatorer och deras tillgangliga familjekvoter fran
registret till fertilitetsklinikerna.

Icke-funktionella krav och behov

En icke-funktionell behovsbild omfattar till skillnad frén en funktionell
behovsbild de formégor och egenskaper som beskriver hur ett register beter
sig snarare dn vilka uppgifter det har funktionalitet att 16sa. Mer specifikt
omfattar dessa bl.a. vilka dagar och tider pa dygnet ett register garanteras
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tillganglighet, uppdateringsfrekvenser och latens, krav pa
informationssidkerhet och behorighetshantering samt prestandabehov.

En genomlysning av forvédntningar och behov géllande register
tillganglighet, uppdateringsfrekvens och -latens mot bakgrund av
verksamhetens planerade natur kan beskrivas som krav pa
systemtillgénglighet under kontorstid utan krav pa driftovervakning och
tillgdnglighet 24/7, med dygnsvis uppdateringsfrekvens och upp till 24h
latens mellan intrdffad hiandelse och dess synlighet i registret.

Informationen 1 registret omfattar kinsliga personuppgifter och ér
skyddsvird bdde mot informationslédckage och manipulering. Hilsodata ska
lagras 1 Sverige. Lampliga skyddsatgédrder och behdrighetsnivaer behover
utredas noga innan implementation.

Prestandabehoven dr modesta baserat pa antal forviantade dataoperationer
per dygn. Som riktmérke bor sok- och ldsoperationer ha responstider pa <1s
for att mota anvéndares forvantningar p4 moderna it-system medan
skrivoperationer/registreringar kan tillatas langre responstid <3s.

Andra identifierade behov

Det finns dven ett onskemal fran fertilitetskliniker om att ett nationellt
register over konscellsdonatorer dven kan ha andra andamaél

och innehélla fler uppgifter &n ovan. Det handlar bl.a. om att .

%nkludera‘l uppgifter s'om gOr det mgj l‘igt for p.ersoner att fa ™)) e I &)}

information fran registret om att de tillkommit genom e o s ™

donation samt fa information om donatorns namn och - Arjag  Allminhet
donatorbarn?

personnummer, vilket omfattar full behorighetskontrollerad

och sokbar nationell sparbarhet donator-familj-barn. Ett ) I <

annat 6nskemél 4r att registret &ven innehéller information Sggzd:‘;?::g' e

som fertilitetskliniker behdver for att kunna matcha donator S Reaiytrera

med mottagare och for att utbyta konsceller med varandra, ( >

sasom information om donatorns karakteristika (langd,

harfarg etc.) men dven information om frysmetod och

spermiekvalitet m.m. Ett ytterligare 6nskemal &r att d&ven

personer som inte fitt donera finns med i registret med uppgift om att de
blivit nekade att donera, dock inte sjdlva orsaken till detta.

Fertilitetsklinik
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Bland de identifierade funktionella dnskemaélen aterfinns:

« Soka donator — fertilitetskliniker kan sdka efter passande donator i ett
nationellt kdnscellsdonatorsregister, inklusive de attribut som idag
anvinds lokalt t.ex. harfarg, 6gonfirg, lingd etc.

« Nekad donator — fertilitetskliniker kan vid sokning efter donator se om
donatorn nekats hos nagon fertilitetsklinik.

« Tillfélligt blockera en donators konsceller frén att anvdndas under
utredning av misstdnkt genetisk sjukdom hirstammande fran donatorn.

« Arjag donatorbarn? — Allminheten kan efter siiker identifiering och
aldersverifiering fa svar pa om de sjdlva ér resultat av en donation.

« Vem dr min donator? — Allmanheten kan efter séker identifiering och
alderverifiering likt i Norge fa reda pa donatorns identitet.

o Internationella donatorer — Sparbarhet internationella donatorer enligt
beskriven finsk modell.

« Information om vid vilken fertilitetsklinik konsceller fran en viss donator
tillvaratagits, forvarats och anvints vid behandling.

« Mgjlighet for Socialstyrelsen att folja trendutveckling och prognoser pa
aggregerad niva.

Som beskrivits tidigare 1 rapporten finns juridiska hinder for att tillgodose
verksamheternas behov ovan om Socialstyrelsen forvaltar registret.

Implementering och 6verféring

Implementeringen av ett nationellt register &r beroende av vilken aktér som
pekas ut som lamplig att forvalta. Oavsett aktor kommer dock
implementationsfasen inkludera ett antal tydliga milstolpar;

1. Utbildning av personal pa fertilitetsklinikerna.

2. Overforing av befintlig donator- och donationsdata.

Overforing av befintlig donator- och donationsdata frin fertilitetsklinikernas
lokala register till det nationella registret dr en aktivitet som kommer behdva
detaljplaneras tillsammans med klinikerna, och ev. avgransningar i hur lang
historik som ska dverforas behover utredas. De juridiska forutsattningarna
for en sadan overforing sékerstills genom den uppgiftsskyldighet som
beddmts vara nddvéandig och som beskrivits ovan.
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Ekonomiska konsekvenser

Inledning

Inférande av ett nationellt register ddr verksamheterna, oavsett driftsform,
kan se om en person &r registrerad som donator samt fa tillgang till antalet
behandlingar, graviditeter och fodda barn i antal familjer varje donator har
gett upphov till, skulle innebéra en béttre 6verblick samt sékrare hantering
av fertilitetsbehandlingarna i verksamheterna. Framover kommer dven
donationstillfdllen for d4ggdonatorer att behdva registreras i enlighet med
humanmaterialforordningen. I tabell 1 redovisar Socialstyrelsen antalet
verksamma klinker i landet per driftsform.

Antalet kliniker i landet

Tabell 1. Kliniker i offentlig och privat driftsform gametdonationer

Offentliga Privata Privat Totalt
finansierad ej
regionavtal
Antal 6 15 4 25

Kalla: IVOs register 6ver vavnadsinrattningar samt Vavnadsradet

Fordelar och nackdelar med ett
nationellt register

Det finns stora fordelar med ett nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer.
Med en nationell 6versikt och sparbarhet 6ver samtliga gametdonatorer
mojliggors bittre utnyttjande av donatorer. Verksamheterna kan pa ett
enklare och sékert sétt kunna soka pa donatorn och fa information om
antalet donationer som har utforts. Detta leder ocksa till 6kad
patientsidkerhet. Ett nationellt register dr ockséd en forutsdttning for att kunna
uppfylla kraven i Socialstyrelsens foreskrifter.

Nackdelar med ett nationellt register 6ver donatorer &r att registret kommer
att innehélla data och information pé individniva. All behandling av
personuppgifter innebir ett visst intrdng i den personliga integriteten.

Ett nationellt register Over enbart personer som donerar konsceller 1 Sverige
skulle innebéra att registret inte blir heltidckande, eftersom en stor andel
konsceller importeras. For att fé ett heltdckande register skulle information
om utléindska donatorer behova samlas in 1 likhet med det finska registret.
Trots att ett register over personer som donerat i Sverige inte skulle ticka
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alla donatorer dr det viktigt att vi har kontroll 6ver de inhemska donatorerna
for att kunna sékerstilla nationellt att regelverket efterlevs. Som beskrivits
tidigare 1 rapporten ska de exporterande vivnadsinréttningarna for varje
donator sdkerstilla att familjekvoterna i det importerande landet inte
overskrids.

En annan mojlig risk kan vara att vissa personer skulle kunna uppleva en
aversion mot att finnas i ett nationellt register och véljer att avsta donation
av den anledningen. Det kan finnas risker med att kontrollen dver
behorigheter och tillging till personuppgifter eventuellt kan missbrukas.
Socialstyrelsen ser att det kommer att innebéra kostnader och kriavas ny
lagstiftning pd omrddet, oavsett vem som ska forvalta registret. Detta maste
dérfor utredas vidare. Utdver inrdttandet av ett nationellt register med
kostnader for forvaltaren kommer den administrativa bordan for
verksamheterna att 6ka, sirskilt initialt d& retroaktiva uppgifter sedan 1985
behover foras in. En annan nackdel ar att ett nationellt register med enbart
syfte att kontrollera hur manga familjer en donator gett upphov till barn 1
uppfyller inte de 6nskemal pa ett nationellt register som fertilitetsklinikerna
efterfragar.

Ekonomiska konsekvenser med
register vid en myndighet

Konsekvenser med ett nationellt register dr ndgot olika beroende pa vilken
huvudman som far ansvaret. Det géller bade de juridiska- sdvil som det
ekonomiska aspekterna. De juridiska aspekterna finns redovisade ovan i
rapporten.

Oavsett huvudman kommer ett nationellt register innebéra dkat
administrativt arbete samt 6kade kostnader, bade for uppbyggnaden av ett
nationellt register men ocksd for den 16pande driften samt forvaltning.
Landets kliniker ska pé ett sékert satt 16pande rapportera in uppgifter om
donatorer som ska vara sokbart for andra kliniker med donatornummer samt
med personnummer. Dessutom ska donatorer som finns sedan tidigare i
respektive klinik overforas till det gemensamma nationella registret.
Efterregisteringen av den egna verksamhetens listade donatorer leder till
okad administration en kort period och ses som engéngskostnad.

Socialstyrelsen har kontaktat extern systemleverantor for
kostnadsuppskattning gédllande inrapportering till gemensamt register samt
stallt samma fréga till myndighetens egen it avdelning. Kostnaden &r
beroende av vilken teknisk miljo som registret byggs i och pa vilket sétt som
redan befintlig struktur kan tillimpas. Vid de bada kontakterna har
myndigheten redovisat for vilka funktioner och formagor som registret bor
innehalla for att pa s sétt erhdlla ett likvérdigt estimat av kostnader. Detta

42



Nationellt register éver kdnscellsdonatorer

géller sdvil investeringskostnad som 16pande drifts - forvaltningskostnader.
Underlag for berdkningar géllande kostnader nedan &r baserat pd SCB:s
l6nestatistik som redovisas i tabell 2.
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Tabell 2. Lénekostnader yrkeskategorier vid donationskliniker

Yrkeskategori Manadslon  Manadslon inkl. Timlon inkl. sociala

i kr sociala avgifter avgifter samt OH*
samt OH* i kr i kr

Sjukskoterska 44700 82248 514

Biomedicinsk 36 700 67 528 422

analytiker

Barnmorska 47 200 86 848 543

Medicinsk 30200 55 568 347

sekreterare

Underskoterska 31700 58 328 365

Lakare 92 300 169 832 1061

Systemférvaltare 46 700 85928 537

Kalla: Manadslon fran SCB:s Ionedatabas 2022. * Den genomsnittliga [onekostnaden multipliceras med
schablonvardet 1,84 %. Schablonen inkluderar semesterersattning, arbetsgivaravgifter samt en
overheadkostnad. Ekonomiska effekter av nya regleringar, Tillvéxtverket, 2017 s. 16.

Uppskattning av estimatet fran den externa leverantdren baseras pa ett idag
redan befintligt register som anvinds vid myndigheten.
Kostnadsuppskattningen efter beskrivning av registrets formagor och
funktioner uppskattas till 1 mkr — 3 mkr. Detta spann inkluderar planering,
implementation och leverans av ett sidkert register ddr verksamheterna kan
registrera och soka efter donatorer. Dértill tillkommer kostnader for drift,
tekniskt underhéll och support samt forvaltning som uppskattas till en arlig
kostnad om 515 568 kr for en halvtidsanstdlld systemforvaltare. Den rliga
kostnaden dr baserat pa SCB:s 16nekostnad som redovisas i tabell 2 for en
systemfOrvaltare.

Vid inréttande av ett nationellt register behdver all personal vid klinikerna
utbildning av hur registret fungerar samt hur informationen ska rapporteras.
Baserat pa lonestatistik fran SCB, se tabell 2, har Socialstyrelsen tagit fram
en exempelberdkning dver dessa utbildningskostnader. Uppskattning gors att
15 personer, av olika personalkategorier vid varje klinik, utbildas under fyra
timmar. Detta resulterar i en kostnad om totalt ca 325 200 kr.

Uppgifter om donatorn ska enligt lag antecknas i en sérskild journal som ska
bevaras i minst 70 ar. Vid inrdttande av ett nationellt register bor klinikerna
fora 6ver de uppgifter som redan finns i respektive kliniks register for
sparbarhet om donatorerna. Den administrativa bordan ar inledningsvis hog
for varje klinik men omfattningen &r svér att uppskatta. Socialstyrelsen har
ingen uppgift om antalet donatorer som finns sparade 1 dessa register vid
varje klinik, och kan av den anledningen inte uppskatta tidsatgangen. Som
tidigare ndmnts behdver aktiviteten detaljplaneras tillsammans med
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klinikerna dér avgransningen bor diskuteras géllande historiken av
registreringen av donatorerna.

Ekonomiska konsekvenser med
nationellt register som forvaltas av
en region

Socialstyrelsen har ocksa undersokt bade de juridiska och ekonomiska
aspekterna att en region ska dga och forvalta ett nationellt register dver
konscellsdonatorer. Information och underlag till de olika kostnadsposterna
samt uppskattning av totalkostnad har varit svart att fa tag pa. Klinikerna ska
ha direktkoppling till registret och systemet ska hantera informationen sédkert
samt lagring av data.

Initialt innebér det kostnader for regionerna géllande kravstéllning infor
upphandling av ett gemensamt register. Socialstyrelsen har inte erhéllit
nagon kostnadsuppgift kring upphandlingsprocessen for ett regionalt register
eller vilken annan 16sning som kan vara aktuell, och kan darfor inte
presentera nagot estimat av kostnader.

Som det beskrevs i juridiska bedomningen bor forvaltningen av registret
utredas narmare. Nagot som talar for att en region bor utses som forvaltare
ar att registret innehaller uppgifter fran vardgivare och att det &r endast
vardgivare som kommer att behdva tillgang till uppgifterna som finns
rapporterade 1 registret. For att ta hand om forvaltningen av ett register i en
region bor det inréttas ett kansli i den region som fér ansvaret. Kostnad for
kansliet blir de yrkeskategorier som kommer att arbeta dér.

Andra konsekvenser

Behovet av ett nationellt register har efterfragats ldnge av professionen av
assisterad befruktning. Till dags datum finns det 25 kliniker 1 landet och
varje klinik skoter sin lista med antalet donatorer for sparbarheten samt hur
manga donationer som har gjorts. Med gemensamt register mojliggors
samordnad rekrytering av donatorer och klinikerna fir en dversyn av hur
ménga donationer som utforts. Dessutom kan informationen frén registret
innebdra kortare svarstider vid rekrytering av ny donator. Med ett
gemensamt register kan de privata klinikerna sdvil offentliga, har tillgang
till samma uppgifter.

Med ett gemensamt register mojliggors delning av information om donatorer
och klinikerna kan eventuellt undvika administration som tidigare gjorts vid
rekrytering samt vid screening av donatorer. Socialstyrelsen har dock svart
att uppskatta kostnaden for detta.
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