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Forord

I denna rapport redovisar Socialstyrelsen forslag till en ny lag och en ny
forordning om ett nationellt register Over konscellsdonatorer. Forslagen
syftar till att skapa ett réttssikert system for uppfoljning och kontroll av
donationer av konsceller samt att stirka skyddet for donatorer, mottagare
och barn som tillkommer genom donation.

Rapporten dr framtagen av Kristina Hedberg tillsammans med Tesi Aschan,
Federico Gonzales, Karin Kéllén, Malin Nilsson, Linda Savolainen, Birgitta
Svensson och Heléne Stromstedt. Cecilia Molinder Berglund har varit
ansvarig enhetschef.

Arbetet har genomforts av en arbetsgrupp vid Socialstyrelsen i dialog med
berdrda aktdrer inom omradet samt andra myndigheter.

Rapporten 6verlimnas harmed till regeringen.

Stockholm 1 maj 2026

Bjorn Eriksson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen har haft i uppdrag av regeringen att ta fram
forfattningsforslag som mojliggdr inrdttandet av ett nationellt register Gver
konscellsdonatorer. Syftet med uppdraget ér att skapa forutsattningar for en
nationell uppfoljning av donationer av spermier och d4gg samt att sékerstilla
att gillande begrinsningar och krav avseende anvindningen av dessa kan
efterlevas.

I dag saknas ett nationellt system for att f6lja upp donationer av konsceller i
Sverige. Uppgifter om donatorer hanteras i stillet lokalt hos de verksamheter
som bedriver behandling med donerade konsceller. Detta innebir att det inte
finns ndgon samlad nationell 6verblick 6ver hur ménga familjer en donator
har bidragit till eller hur ofta donationer sker. Avsaknaden av ett sadant
system kan medfora risker for bade donatorns hélsa och for att gidllande
begransningar i fraga om antalet familjer 6verskrids.

Enligt lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. géller 1 Sverige att en
donator som huvudregel far ge upphov till barn i hogst sex familjer.
Samtidigt innehaller humanmaterialférordningen! bestimmelser som stller
krav pd att donationer inte fir ske med en frekvens som kan paverka
donatorns hilsa negativt. Forordningen stéller ocksé krav pé att
medlemsstater ska sékerstilla att nationella begrédnsningar respekteras vid
gransoverskridande distribution av ménskligt material.

Socialstyrelsen bedomer att ett nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer
kan moéta behovet av en béttre overblick, kontroll och uppfoljning pa
omradet. Ett sddant register kan skapa forutsittningar for en mer effektiv
kontroll av donationer, bidra till 6kad patientsdkerhet och stdrka skyddet for
bade donatorer, mottagare och barn som tillkommer genom donation.

I rapporten foreslas darfor en ny lag om register 6ver konscellsdonatorer
samt en tillhdrande forordning. Socialstyrelsen foreslas ansvara for registret
och vara personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i
registret.

Andamalet med registret ska vara att tillhandahélla uppgifter till
verksamheter som hanterar konsceller for att mojliggora kontroll av

— att en donator inte ger upphov till barn i fler familjer &n vad som ér tillatet
enligt svensk ritt,

— att donationer inte sker med en frekvens som kan paverka donatorns hélsa
negativt, och

! Europaparlamentets och Radets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024

om kvalitets- och sidkerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett f6r anvéindning pa
ménniska och om upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG,
(humanmaterialforordningen).
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— att begransningar i andra medlemsstater respekteras néar konsceller
distribueras over nationsgrinser.

Registret ska innehalla uppgifter om donatorers och mottagares identitet,
uppgifter om donationer och anvindning av konsceller och befruktade dgg,
familjekonstellationer samt antal barn och familjer som en donator har gett
upphov till. Endast personuppgifter som ar nodvéndiga for registrets
andamal ska fa behandlas.

Forslagen innehaller d&ven bestimmelser om uppgiftsskyldighet for de
verksamheter som hanterar konsceller, regler om atkomst till uppgifter 1
registret samt bestimmelser om gallring av personuppgifter. For att
sakerstilla skyddet for enskildas integritet foreslas dven dndringar i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, som innebér att
uppgifterna i registret omfattas av sekretess. Vidare foreslas dndringar i
patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL, och OSL for att mdjliggdra
utldimnande av uppgifter som behdvs for kontroll av donatorers ldmplighet.

Forslagen syftar sammantaget till att skapa ett réttssidkert och
integritetsskyddande system for uppfoljning av konscellsdonationer samt
sdkerstilla att Sverige kan uppfylla de krav som f6ljer av
humanmaterialforordningen.
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1. Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om registret 6ver
konscellsdonatorer

Harigenom foreskrivs foljande.
Inledning

1 § Denna lag ska tillimpas av den myndighet som ansvarar for registret 6ver
konscellsdonatorer.

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7§ regeringsformen meddela
foreskrifter om vilken myndighet som ansvarar for registret.

Forhallandet till annan reglering

2 § Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for humanbiologiskt material avsett for anviandning pa
ménniska och om upphdvande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG.

Lagen innehéller d&ven bestimmelser som kompletterar lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.

3§ Lagen  innehdller &ven  bestimmelser = som  kompletterar
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 29 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om
upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hér
bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen, om inte annat foljer av denna lag.

Uppgifter om avlidna personer

4 § Vid behandling av uppgifter om avlidna personer i registret ska foljande
reglering gélla 1 tillampliga delar:

1. denna lag och foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen,

2. EU:s dataskyddsforordning, och

3. lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till
den lagen.
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Definitioner

5 § Ord och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forordning (EU)
2024/1938.

6 § I denna lag avses med

konsceller: minskliga spermier och dgg avsedda att anvéndas for medicinskt
assisterad befruktning.

hantering av kénsceller: en eller flera av de SoHO-aktiviteter som anges i
artikel 2.1 ¢ 1 forordning (EU) 2024/1938 om aktiviteten avser konsceller
och befruktade dgg.

konscellsdonator: en person som donerar sina egna konsceller till ndgon
annan for medicinsk assisterad befruktning eller som donerar ett befruktat

agg.
Personuppgiftsansvar

7 § Den myndighet som ansvarar for registret éver konscellsdonatorer &r
personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i registret.

Andamal

8 § Personuppgifter far behandlas i registret 6ver konscellsdonatorer om det
ar nodvéndigt for att tillhandahdlla SoHO-enheter som hanterar konsceller
eller befruktade dgg med uppgifter for att enheterna ska kunna kontrollera

1. att en konscellsdonator inte ger upphov till barn i fler familjer 4n vad
som dr tillatet enligt lagen om genetisk integritet (2006:351) och de
foreskrifter som dr utfirdade med stdd av lagen,

2. att en konscellsdonator inte donerar oftare &n vad som kan péverka
donatorns hilsa negativt i enlighet med artikel 53.1 11 férordning (EU)
2024/1938, och

3. att de gréanser for antal barn eller familjer som faststéllts av en annan
medlemsstat respekteras nir konsceller distribueras till en annan mottagande
medlemsstat i enlighet med artikel 58.10 i forordning (EU) 2024/1938.

9 § Personuppgifter som behandlas enligt 8 § far ocksa behandlas for att
tillhandahélla uppgifter som behdvs for tillsyn dver SOHO-enheter som
hanterar konsceller.

10 § Personuppgifter som behandlas enligt 8 § fir ocksa behandlas for att
fullgora uppgiftslimnande som sker i1 Overensstimmelse med lag eller
forordning.

Tillatet innehall i registret

11 § Endast personuppgifter som behdvs for de andamal som anges i 8 § far
behandlas i registret ver konscellsdonatorer.
Registret 6ver konscellsdonatorer far innehalla

1. uppgift om konscellsdonators och SOHO-mottagares identitet,



Ett nytt nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer

2. uppgift om tillvaratagande, anvindning pd ménniska och distribution av
konsceller och befruktade dgg,

3. uppgift om familjekonstellationer samt antal barn och antal familjer som
en donator gett upphov till barn i, och

4. uppgift av administrativ karaktar.

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om vilka personuppgifter som far finnas 1 registret dver
konscellsdonatorer.

12 § Personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning fér
behandlas i registret 6ver konscellsdonatorer om det dr nodvéndigt for de
dndamél som anges i denna lag.

Behandlingen far ske med stod av artikel 9.2 g-1 1 EU:s
dataskyddsforordning.

Elektroniskt utlimnande

13 § Personuppgifter far lamnas ut elektroniskt om det inte ar olampligt,
dock inte genom direktatkomst.

Utlimnande av uppgifter

14 § SoHO-enheter som hanterar konsceller eller befruktade dgg och som
behdver uppgifter for kontroll enligt 5 § har rétt att ta del av uppgifterna 1
registret.

15 § Den myndighet som regeringen bestimmer far ta del av de uppgifter 1
registret som behovs for att bedriva tillsyn.

Tillgdng och dtkomst till personuppgifter

16 § Tillgangen till personuppgifter i registret over konscellsdonatorer ska
begrinsas till vad var och en behover for att kunna fullgbra sina
arbetsuppgifter.

Atkomsten till personuppgifter ska kontrolleras och féljas upp regelbundet.

Uppgiftsskyldighet

17 § En SoHO-enhet som hanterar konsceller eller befruktade dgg ska till en
myndighet som ansvarar for registret dver konscellsdonatorer ldmna de
uppgifter som dr nddvéndiga enligt 8 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgdras.

Gallring

18 § Personuppgifter ska gallras nir de inte ldngre behovs for de indamal som
angesi 8 §.
Regeringen far meddela foreskrifter om gallring.

10
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Information

19 § Den myndighet som ansvarar for registret 6ver kdnscellsdonatorer ska
gora den information som avses 1 artikel 14 1 EU:s dataskyddsforordning
tillganglig for allménheten. Myndigheten ska ocksa informera om

1. syftet med registret 6ver konscellsdonatorer,

2. den sekretess som géller for registret, och

3. uppgiftsskyldighet som f6ljer av lag eller forordning.

11
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1.2 Forslag till lag om andring i
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

Harigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)
dels att 10 kap. 27 och 25 kap. 11 och 18 §§ ska ha féljande lydelse,
dels ska inforas en ny paragraf, 25 kap. 17 g §, och ndrmast fore 25 kap.
18 § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

10 kap.
15a§

Sekretess enligt 21-40 kap. hindrar inte att en uppgift lamnas till en annan
myndighet, om det behdvs for att

1. forebygga, forhindra eller upptécka brottslig verksambhet,

2. utreda brott,

3. forebygga eller forhindra att en ekonomisk formén, ett ekonomiskt stod,
en skatt eller en avgift beslutas, betalas ut eller tillgodoréknas felaktigt eller
med ett for hogt eller ett for lagt belopp,

4. upptécka eller utreda sddant som avses i 3, eller

5. forebygga, forhindra, upptécka eller utreda fusk och dvertradelser av
regler, villkor i beslut eller avtal.

En uppgift fir inte ldmnas om &vervégande skél talar for att det intresse
som sekretessen ska skydda har foretrade framfor intresset av att uppgiften
ldmnas ut.

Forsta stycket géller inte i fraga Forsta stycket giller inte i fraga
om sekretess enligt 24 kap. 2 a och om sekretess enligt 24 kap. 2 a och

8 §§, 25 kap. 1-5 och 8 §§, 26 kap. 8 §§, 25 kap. 1-5, 8 och 17 g §§,

1 a § forsta stycket, 3,4 och 6 §§, 26 kap. 1 a § forsta stycket, 3, 4 och

29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1 § 6 8§, 29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1 §

forsta stycket, 2 och 12 §§, 33 kap. forsta stycket, 2 och 12 §§, 33 kap. 2

2och4ag§§, 36kap.3 §samt40  och 4 a§§, 36 kap. 3 § samt 40 kap.

kap. 2 och 5 §§. 2 och 5 §8§.

12
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27 §*

Utover vad som foljer av 2, 3, 5 och 15-26 §§ far en sekretessbelagd
uppgift 1amnas till en myndighet, om det dr uppenbart att intresset av att
uppgiften ldmnas har foretrade framfor det intresse som sekretessen ska
skydda.

Forsta stycket giller inte i fraiga om  Forsta stycket géller inte i frdga om

sekretess enligt 24 kap. 2 a och

8 §§, 25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1-6
§8,29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1§
forsta stycket, 2 och 12 §§, 33 kap.
2 och 4 a §§, 36 kap. 3 § samt

40 kap.2 och 5 §§.

sekretess enligt 24 kap. 2 a och

8 §§, 25 kap. 1-8 och 17 g §§,

26 kap. 1-6 §§, 29 kap. 1 och 2 §§,
31 kap. 1 § forsta stycket, 2 och

12 §§, 33 kap. 2 och 4 a §§, 36 kap.
3 § samt 40 kap. 2 och 5 §§.

Forsta stycket géller inte heller om utlimnandet strider mot lag eller

forordning.

25 kap.
11§

Sekretessen enligt 1 § hindrar
inte att uppgift lamnas

1. frdn en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1 § i en kommun till en annan
sadan myndighet i samma
kommun,

2. frdn en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1 § i en region till en annan sddan
myndighet i samma region,

3. till en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1§, 26 kap. 1§, en enskild
vardgivare eller omsorgsgivare
enligt det som foreskrivs 1 lagen
(2022:913) om sammanhallen
vard- och
omsorgsdokumentation,

4. till ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen (2008:355),

5. fran en myndighet som
bedriver verksamhet som avses 1

Sekretessen enligt 1 § hindrar
inte att uppgift ldimnas

1. frdn en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1 § i en kommun till en annan
sadan myndighet i samma
kommun,

2. frdn en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1 § i en region till en annan sddan
myndighet i samma region,

3. till en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1§, 26 kap. 1§, en enskild
vardgivare eller omsorgsgivare
enligt det som foreskrivs 1 lagen
(2022:913) om sammanhallen
vard- och
omsorgsdokumentation,

4. till ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen (2008:355),

5. fran en myndighet som

bedriver verksamhet som avses 1

2 Senaste lydelse 2021:644.
3 Senaste lydelse 2022:916.

13



1 § inom en kommun eller en
region till annan sddan myndighet
for forskning eller framstéllning
av statistik eller for
administration pa
verksamhetsomradet, om det inte
kan antas att den enskilde eller
ndgon nérstdende till den enskilde
lider men om uppgiften rdjs, eller

6. till en enskild enligt vad som
foreskrivs 1

- lagen (1988:1473) om
undersokning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i
brottmal,

- lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard,

- lagen (1995:831) om
transplantation m.m.,

- smittskyddslagen (2004:168),

- 6 och 7 kap. lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.,

- lagen (2006:496) om
blodsikerhet

- lagen (2008:286) om
kvalitets- och sidkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga
vavnader och celler,

- lagen (2012:263) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga organ
eller forordning som har
meddelats med stdd av den lagen,
eller

- 2 kap. lagen (2017:612) om
samverkan vid utskrivning frén
sluten hélso- och sjukvard.

14
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1 § inom en kommun eller en
region till annan sdidan myndighet
for forskning eller framstéllning
av statistik eller for
administration pa
verksamhetsomradet, om det inte
kan antas att den enskilde eller
nagon nirstdende till den enskilde
lider men om uppgiften rdjs, eller

6. till en enskild enligt vad som
foreskrivs 1

- lagen (1988:1473) om
undersokning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar i
brottmal,

- lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard,

- lagen (1995:831) om
transplantation m.m.,

- smittskyddslagen (2004:168),

- 6 och 7 kap. lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.,

- lagen (2006:496) om
blodsikerhet

- lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av manskliga
viavnader och celler,

- lagen (2012:263) om
kvalitets- och sékerhetsnormer
vid hantering av méinskliga organ
eller forordning som har
meddelats med stdd av den lagen,

- 2 kap. lagen (2017:612) om
samverkan vid utskrivning fran
sluten hélso- och sjukvard eller
7. fran en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i
1 § och som innefattar hantering
av konsceller, till en annan sadan
myndighet eller enskild som
bedriver sadan verksamhet, om
uppgiften behovs for kontroll av
en donators lamplighet enligt 6
kap. lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. och
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artikel 53.11i) och 58.10 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2024/1938 av
den 13 juni 2024 om kvalitets-
och sdkerhetsstandarder for
humanbiologiskt material avsett
for anvdndning pa mdnniska och

om upphdvande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG.

Registret over konscellsdonatorer

17g ¢

[ registret 6ver konscellsdonatorer
gdller sekretess for uppgift om en
enskilds personliga forhdllanden.
Fér uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hogst sjuttio dar.

18 §*

Den tystnadsplikt som foljer av 7, 9, Den tystnadsplikt som foljer av 7, 9,
16,17, 17 aoch 17 e §§ inskranker 16,17,17a,17eoch 17 g §§
ritten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ inskrénker ratten enligt 1 kap. 1 och 7
tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1~ §§ tryckfrihetsférordningen och 1
och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen kap. 1 och 10 §§
att meddela och offentliggora yttrandefrihetsgrundlagen att meddela
uppgifter. och offentliggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 §§ inskrédnker rétten att meddela och
offentliggdra uppgifter, nir det ar frdga om uppgift om annat &n
verkstélligheten av beslut om omhéndertagande eller beslut om vérd utan
samtycke.

Den tystnadsplikt som f6ljer av 8 § inskrinker rétten att meddela och
offentliggdra uppgifter, nir det ar frdga om uppgift i en anmalan till
Inspektionen for vard och omsorg eller Hilso- och sjukvardens
ansvarsndmnd.

4 Senaste lydelse 2018:1919.
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1.3 Forslag till lag om andring i
patientsakerhetslagen (2010:659)

Harigenom foreskrivs att 6 kap. 15 § patientsdkerhetslagen (2020:659)
ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6 kap.
15¢°

Utover vad som annars foljer av
lag eller forordning ar hélso- och
sjukvardspersonalen skyldig att
lamna ut sddana uppgifter som

1. géller huruvida ndgon vistas
pa en sjukvardsinréttning, om
uppgifterna i ett enskilt fall
begérs av en domstol, en
aklagarmyndighet,
Polismyndigheten,
Sékerhetspolisen,
Kronofogdemyndigheten,
Skatteverket, Tullverket eller,
under hojd beredskap, av
Forsvarsmakten,

2. begirs av Sdkerhetspolisen i
ett enskilt fall och behovs i
myndighetens verksamhet for
personskydd for

a) statschefen, tronf6ljaren, en
annan medlem av kungahuset, en
talman, en riksdagsledamot,
statsministern, ett statsrad, en
statssekreterare eller
kabinettssekreteraren,

b) en person vars
personskydd Sékerhetspolisen
ansvarar for 1 samband med
statsbesok och liknande
héndelser, eller

C) en person som

5 Senaste lydelse 2025:1398.
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Utdver vad som annars foljer av
lag eller forordning ar hélso- och
sjukvardspersonalen skyldig att
lamna ut sddana uppgifter som

1. géller huruvida nagon vistas
pa en sjukvardsinrattning, om
uppgifterna i ett enskilt fall
begérs av en domstol, en
aklagarmyndighet,
Polismyndigheten,
Sékerhetspolisen,
Kronofogdemyndigheten,
Skatteverket, Tullverket eller,
under hojd beredskap, av
Forsvarsmakten,

2. begirs av Sikerhetspolisen 1
ett enskilt fall och behovs i
myndighetens verksamhet for
personskydd for

a) statschefen, tronfoljaren, en
annan medlem av kungahuset, en
talman, en riksdagsledamot,
statsministern, ett statsrad, en
statssekreterare eller
kabinettssekreteraren,

b) en person vars
personskydd Sékerhetspolisen
ansvarar for 1 samband med
statsbesok och liknande
héandelser, eller

C) en person som
Sdkerhetspolisen i ett enskilt fall



Sdkerhetspolisen i ett enskilt fall
har beslutat om personskydd for,

3. begirs av Sdkerhetspolisen i
ett enskilt fall och behdvs i
myndighetens verksamhet for att
forebygga, forhindra eller
uppticka brottslig verksamhet
som innefattar
terroristbrottslighet eller brott
enligt 18 eller 19 kap.
brottsbalken eller annat brott mot
Sveriges sikerhet,

4. behovs for en riattsmedicinsk
undersokning,

5. Socialstyrelsens rad for vissa
rittsliga, sociala och medicinska
fragor behdver for sin
verksambhet,

6. behovs for provning av ett
drende om att avskilja en
studerande fran
hogskoleutbildning eller
polisprogrammet, eller

7. behovs for provning av
nagons lamplighet att ha korkort,
traktorkort eller
taxiforarlegitimation enligt
taxitrafiklagen
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har beslutat om personskydd for,

3. begirs av Sdkerhetspolisen i
ett enskilt fall och behovs i
myndighetens verksamhet for att
forebygga, forhindra eller
upptécka brottslig verksamhet
som innefattar
terroristbrottslighet eller brott
enligt 18 eller 19 kap.
brottsbalken eller annat brott mot
Sveriges sikerhet,

4. behovs for en rattsmedicinsk
undersokning,

5. Socialstyrelsens rad for vissa
rattsliga, sociala och medicinska
fragor behdver for sin
verksambhet,

6. behovs for provning av ett
drende om att avskilja en
studerande fran
hogskoleutbildning eller
polisprogrammet,

7. behovs for provning av
ndgons ldmplighet att ha korkort,
traktorkort eller
taxiforarlegitimation enligt
taxitrafiklagen eller

8. behovs for att kontrollera
donatorns ldmplighet enligt 6
kap. lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. och
artikel 53.1i) och 58.10 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2024/1938 av
den 13 juni 2024 om kvalitets-
och sdkerhetsstandarder for
humanbiologiskt material avsett
for anvdndning pa mdnniska och
om upphdvande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG hos
en SoHO-verksamhet som
innefattar hantering av
konsceller.
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1.4 Forslag till forordning over
registret over konscellsdonatorer

Hérigenom foreskrivs foljande.

Inledning

1 § I denna forordning finns bestimmelser som kompletterar lagen om register
over konscellsdonatorer.

Personuppgiftsansvar

2 § Socialstyrelsen ansvarar for registret over konscellsdonatorer och &r
personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som
myndigheten utfor 1 registret.

3 § Ord och uttryck som anvénds i denna forordning har samma betydelse
som 1 lagen om registret 6ver konscellsdonatorer.

Tillatet innehall i registret

4§ Iregistret 6ver konscellsdonatorer far det finnas

1. uppgifter om konscellsdonators personnummer eller
identifikationsnummer,

2. uppgifter om mottagares personnummer eller identifikationsnummer,

3. uppgifter om vilken typ av konsceller som donerats eller uppgift om
antal befruktade 4gg som donerats,

4. uppgifter om dubbeldonation,

5. uppgifter om antal barn eller antal familjer som en donator gett upphov
till,

6. uppgifter om vilket land som kdnsceller distribuerats till, och

7. uppgifter av administrativ karaktdr som ror tillvaratagandet och
anvindandet av konsceller eller uppgifter om den berdrda SoHO-enheten.

Utlimnande av uppgifter

5 § Inspektionen for vard och omsorg fér ta del av de uppgifter i registret
som behovs for att bedriva tillsyn.

Tillgang och dtkomst till personuppgifter

6 § Socialstyrelsen ansvarar for att det inom myndigheten finns rutiner for
att tilldela, fordndra, ta bort och regelbundet folja upp behdrigheter for
atkomst till personuppgifter.

7 § Socialstyrelsen ansvarar for att det inom myndigheten finns rutiner for
att dokumentera och regelbundet kontrollera atkomst till personuppgifter.
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Uppgiftsskyldighet

8 § En SoHO-enhet som hanterar konsceller eller befruktade dgg ska till
Socialstyrelsen lamna de uppgifter som avses i 4 §.

Bemyndigande

9 § Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten i
8 § ska fullgoras.
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2. Inledning
2.1 Bakgrund

Ar 2023 fick Socialstyrelsen i uppdrag av regeringen att analysera behovet
av och forutsittningarna for ett nationellt register dver konscellsdonatorer
(52022/01945). Av slutredovisningen framgar att Socialstyrelsen bedémer
att ett sidant register bor inforas i Sverige®.

Regeringen har dérefter gett Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram
forfattningsforslag for ett nationellt register 6ver konscellsdonatorer
(S2022/01945 och S2025/00747 (delvis)). Enligt uppdraget ska
Socialstyrelsen ansvara for registrets forvaltning och drift. I uppdraget ingar
att limna forslag som ger myndigheten juridiska och praktiska
forutsattningar att samla in och behandla de personuppgifter som registret
foreslas innehélla. Av uppdraget framgar att registret bor bland annat
omfatta uppgifter om donatorns identitet, antal mottagare av donerade
konsceller, antal pagdende behandlingar samt antal familjer i vilka donatorn
har gett upphov till barn. Det priméra &ndamalet med
personuppgiftsbehandlingen ska vara att mdjliggora kontroll av att en
donator inte ger upphov till barn i fler familjer 4n vad som ar tillatet.
Socialstyrelsen ska vid genomforandet av uppdraget beakta
humanmaterialforordningen. Forfattningsforslagen ska foregés av en
integritetsanalys samt innehalla en analys av hur forslagen forhaller sig till
regelverken om offentlighet och sekretess. Vid behov ska dven forslag till
forfattningséndringar ldmnas. Socialstyrelsen ska vidare redovisa de
ekonomiska och andra konsekvenser som forslagen medfor for enskilda
personer, foretag och det allmdnna. Uppdraget redovisas till regeringen 30
maj 2026.

Parallellt med ovanstaende uppdrag har regeringen dven gett Socialstyrelsen
1 uppdrag att anpassa svensk rétt till humanmaterialférordningen, som borjar
tillimpas den 7 augusti 2027 och ersétter nuvarande EU-direktiv om blod,
vivnader och celler’. Uppdraget omfattar att ta fram nddviindiga
forfattningsforslag i syfte att tydliggéra forordningens tillimpning i Sverige
och samtidigt minimera den administrativa bordan for berdrda verksamheter.
Delredovisning avseende rattsanpassningen ska ldmnas senast den 30
augusti 2026, och slutredovisning avseende forberedelserna for rollen som
nationell SOHO-myndighet ska l1dmnas senast den 6 augusti 2027.

¢ Socialstyrelsen (2024), Nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer.

7 Europeiska kommissionens direktiv (EU) 2015/566 om genomforande av direktiv 2004/23/EG vad
giller forfarandena for kontroll av likvérdiga kvalitets- och sékerhetsnormer for importerade vdavnader
och celler.
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Som en foljd av arbetet med anpassningen till humanmaterialforordningen
kommer delar av den lagstiftning som i1 dag reglerar verksamheter som
hanterar konsceller att upphivas och ersittas av ny reglering. Det innebér att
de forfattningsforslag som Socialstyrelsen lamnar inom ramen for detta
uppdrag kan komma att paverkas av de forfattningsforslag som utvecklas i
regeringsuppdraget om anpassning av svensk ratt till
humanmaterialférordningen. Myndighetens ambition har dock varit att
utforma forslagen pé ett sddant sétt att de kan, om det anses 1dmpligt,
inforlivas 1 det samlade forfattningsarbete som tas fram inom ramen for det
senare uppdraget. Pa sa sitt vill myndigheten skapa kontinuitet och
samordning samt ett tydligt och sammanhallet regelverk som gor
forordningen enklare att genomfora

2.2 Genomfdrande av uppdraget

Arbetet har utgatt fran tidigare rapporter och analyser fran Socialstyrelsen,
vilka har legat till grund for identifiering av behov och méjliga 16sningar.
Dialog har forts med hélso- och sjukvéarden samt ett urval av de
verksamheter som idag hanterar konsceller for donation, hérefter kallade
SoHO-enheter®, genom méten och riktade kontakter for att inhimta kunskap
om dokumentation, processer och behov kopplade till kontroll av
familjeantal, donatorhélsa och distribution av konsceller inom EU.

Vidare har samrad skett med Integritetsskyddsmyndigheten for att belysa
dataskyddsfrdgor och sikerstilla att foreslagna 16sningar &r forenliga med
gillande regelverk.

En bérande utgangspunkt har varit att utforma l6sningar som mojliggdr
kontroll av familjeantal, skydd for donatorns hélsa och hénsyn till andra
landers begrinsningar, samtidigt som befintliga strukturer tas till vara. En
ambition har dven varit att skapa flexibilitet i lagstiftningen, sé att praktiska
forutsattningar inte utgor hinder i onddan.

8 SoHO-enhet #r det begrepp som anvinds i EU:s humanmaterialférordning. Det 4r en organisatorisk
enhet (verksamhet) som utfor en eller flera SoHO-aktiviteter.
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3. Rattslig reglering

3.1 Donation av konsceller

Fertilitetsbehandlingar ingar i hilso- och sjukvard och omfattas ddrmed av
hilso- och sjukvéardslagen (2017:30), HSL, och erbjuds bade av offentliga
och privata fertilitetskliniker. Dessa behandlingar omfattas dirmed av
patientsikerhetslagen (2010:659), PSL. Den som genomgéar sddan
behandling har de rittigheter som tillkommer patienter enligt patientlagen
(2014:821), PL. Vardgivaren dr ocksa skyldig att upprétta patientjournal i
enlighet med patientdatalagen (2008:355), PDL. En donator anses ddremot
inte vara patient i lagens mening, sdvida denne inte blir foremal for vard
eller behandling i samband med donationen eller den medicinska
utredningen infor donationen. For donatorer finns i stéllet sdrskilda
bestammelser 1 speciallagstiftningen p& omradet.

Regler om insemination och befruktning utanfor kroppen finns 1 lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m., LGI, samt i forordningen
(2006:358) om genetisk integritet m.m. Dessa bestimmelser kompletteras av
foreskrifter och allménna rad fran Socialstyrelsen, bland annat
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2009:30) om
donation och tillvaratagande av vivnader och celler, Socialstyrelsens
foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS 2009:32) om anvéndning av védvnader
och celler i hdlso- och sjukvarden och vid klinisk forskning m.m., samt
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:31) om védvnadsinréttningar i
hélso- och sjukvarden m.m.

3.1.1 Kriterier for att bli godkand donator

Enligt 6 kap. 4 § och 7 kap. 6 § LGI é&r det ldkaren som véljer en lamplig
donator av dgg eller spermier. Konsceller fran en avliden donator far inte
anvéndas.

Av 6 kap. 1 a § och 7 kap. 2 § LGI foljer att donatorn ska vara myndig.
Donatorn maste lamna ett skriftligt samtycke till att dgget befruktas eller att
spermierna anvénds for befruktning. Samtycket kan aterkallas fram till dess
att befruktning har skett.

En tilltdnkt donator av viavnader eller celler inklusive konsceller eller
befruktade dgg ska styrka sin identitet. Uppgifter ska hdmtas in om hans
eller hennes hélsa och relevanta medicinska forhdllanden samt om
eventuella riskhdndelser och riskbeteenden. Om donationen avser biologiskt
material for allogen anvidndning, ska uppgifterna ldmnas pa ett séarskilt
frageformular, en hilsodeklaration, samt vid en kompletterande intervju.
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Nar samtliga krav dr uppfyllda gors en samlad bedémning av om personen
kan godkdnnas som donator (se 4 kap. 22 § och bilaga 4 i SOSFS 2009:30).

Anviéndning av donerade konsceller forutsatter att det finns en ldmplig
donator som ar inforstadd med de konsekvenser som en donation kan fa
senare i livet.’

Den behandlande lékaren ansvarar for att kontrollera att donatorn
fortfarande 4r i livet vid den assisterade befruktningen (4 kap. 14 § andra
stycket SOSFS 2009:32). Forbudet mot att anvdnda konsceller fran avlidna
personer har motiverats med att en annan ordning skulle strida mot en
humanistisk manniskosyn och kunna medfora negativa psykologiska
konsekvenser for barnet. '

3.1.2 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. ''Detta regleras numera i 4
kap. 16 § SOSFS 2009:32. En donator av spermier eller dggceller far ge
upphov till barn 1 hogst sex familjer 1 Sverige, om det inte finns synnerliga
skal for ytterligare en familj att fa barn med samma donator.

Ett par eller en ensamstdende kvinna far donera befruktade dgg och ge
upphov till barn i ytterligare en familj utéver den egna.

Eftersom embryodonation (donation av befruktade dgg) numera under vissa
forutsattningar &r tillatet, enligt 7 kap. 3 a § LGI, har antalet sddana
donationer ocksé begrénsats i Socialstyrelsens foreskrifter. Av 4 kap. 16 §
andra stycket SOSFS 2009:32 framgar att om en donator av spermier eller
dggceller har gett upphov till barn i sex familjer, far denne medverka till
donation av befruktade dgg och ge upphov till barn i ytterligare en familj.

Vidare ér s.k. dubbeldonation ocksa tillatet, dvs. att en kvinna eller ett par
mottar bade ett donerat d4gg och donerade spermier. For att undvika
genetiska helsyskon i mer 4n en familj far en donator av dggceller och en
donator av spermier (dubbeldonation) ge upphov till barn i hogst en familj,
vilket foljer av 4 kap. 16 § fjirde stycket SOSFS 2009:32. Hir avses att
kombinationen av samma tva donatorer endast ska anvédndas i en familj.

3.1.3 Antal familjer och barn internationellt

Eftersom konsceller allt oftare skickas fran andra lander (och numera i
nagon omfattning dven skickas fran Sverige till andra ldnder) &r

®SOU 2016:11 Olika véigar till fordildraskap, s. 107.

10 Prop. 2001/02:89 Behandling av ofrivillig barnléshet s. 44.
'S¢ bl.a. prop. 1984/85:2 om artificiella inseminationer

s. 26.
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begriansningen pa sex familjer endast tillimplig inom Sverige. De kliniker
och spermabanker eller 4ggbanker i andra lander 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 att begrénsa hur
manga ganger en donators konsceller far skickas till Sverige. Det dr dock
vanligt att en spermiedonator redan donerat till familjer i det andra landet
och till ytterligare flera lander. De storsta spermabankerna i Europa finns i
Danmark, och de skickar spermier till de flesta ldnder i Europa och éven till
USA. Det forekommer ocksé att svenska kvinnor eller par soker sig till
Danmark for behandling med donerade konsceller. Den behandlande
kliniken i Danmark kan antingen rékna denna behandling som en av de
danska familjerna eller, om kvinnan har sin hemvist i Sverige, som en av de
sex tillatna familjerna 1 Sverige. Vidare finns det spermabanker som skickar
frysta spermier pd bestéllning frdn webbsidan utanfor hilso- och
sjukvardssystemet och da ridknas de inte in i kvoten.

3.1.4 Befintliga register och den sarskilda
journalen

Varje vivnadsinriattning maste fora ett register for sparbarhet. Enligt 21 §
lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vivnader och celler, ska den som har tillstand att bedriva en
vavnadsinrittning fora ett register med uppgifter om sin verksamhet, givare
och mottagare av ménskliga vivnader och celler, och kontroller som utforts
av ménskliga vidvnader och celler. Registret far ha till indamal endast att
sdkerstilla sparbarhet av minskliga vavnader och celler {for att forhindra
overforing av sjukdomar. Registret far foras med hjélp av automatiserad
behandling. Registret fér i friga om personuppgifter innehalla uppgifter
endast om givarens identitet, givarens uppgivna sjukdomshistoria, resultatet
av undersokningar pd givaren och av kontroller av de ménskliga vivnaderna
och cellerna, och mottagarens identitet. Uppgifterna i registret ska gallras 30
ar efter inforandet. I 5 kap. SOSFS 2009:30 finns mer detaljerade
bestammelser om de uppgifter registret i 21 § ovanndmnda lag ska innehalla.

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 sékerstiller att ndrmare uppgifter om donatorn, samt dven
sparbarheten for det barn som tillkommit genom donation, bevaras under en
langre tidsperiod.

3.2 Humanmaterialférordningen

Europeiska kommissionen presenterade i juli 2022 ett forslag till ett nytt
regelverk for humanmaterial. Forslaget byggde pa en utvdrdering av det
tidigare regelverket avseende blod, vdavnader och celler, som visade att &ven
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om sdkerheten i stort hade forbdttrats fanns brister, bland annat nir det giller
uppfoljningen av donatorer och barn som tillkommit genom assisterad
befruktning samt mojligheten till enhetlig tillimpning 1 medlemsstaterna.
Den nya forordningen antogs under varen 2024 och tradde i kraft den 7
augusti 2024. Den ska vara fullt ut implementerad i medlemsstaterna den 7
augusti 2027. Socialstyrelsen har fétt i uppdrag av regeringen att senast den
30 maj 2026 foresla anpassningar i svensk ratt till
humanmaterialférordningen (diarienummer: S2025/00659).

I humanmaterialférordningen faststélls atgarder for kvalitets- och
sdkerhetsstandarder for &mnen av ménskligt ursprung avsedda for
anviandning pa manniska och for aktiviteter relaterade till dessa.
Forordningen blir direkt tillamplig i samtliga medlemsstater och samtidigt
upphévs de gillande EU-direktiven for blod och blodkomponenter
(bloddirektivet)'? samt for vivnader och celler (vivnadsdirektivet)'>.
Forordningen omfattar alla material av manskligt ursprung avsedda att
anviandas pa minniska forutom ménskliga organ. Dit hor bland annat
konsceller som anvénds vid medicinskt assisterad befruktning. Syftet med
forordningen &r att sdkerstélla en hog skyddsnivd for ménniskors hélsa,
sarskilt for donatorer, mottagare och barn som kommit till genom assisterad
befruktning.

3.2.1 Tillampningsomrade med sarskild
relevans for konscellsdonation

Forordningen omfattar sdvil material som aktiviteter som har betydelse for
kvalitet och sdkerhet. Humanmaterialforordningen omfattar alla &mnen av
ménskligt ursprung som &r avsedda att anvéndas pad ménniska, inklusive
konsceller som anvénds vid assisterad befruktning (artiklarna 2.1 och 3.19).
Forordningen omfattar vidare inte endast mottagare av humanmaterial utan
dven SoHO-donatorer samt barn som kommit till genom assisterad
befruktning (skil 22). For konscellsdonation innebér detta att regleringen
striacker sig fran registrering av donatorer till anvindning av konsceller vid
assisterad befruktning.

Forordningen omfattar skydd for tre grupper:

« SoHO-donatorer, dvs. personer som donerar humanmaterial, inklusive
konsceller,

« SoHO-mottagare, och

12 Europaparlamentets och rdets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om dndring av direktiv 2001/83/EG.

13 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004

om faststidllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av méanskliga vdavnader och celler.
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« barn som kommit till genom assisterad befruktning.

Forordningen omfattar hela kedjan av s.k. SoHO-aktiviteter, fran
registrering av SoOHO-donatorer till anvindning av humanmaterial pa
méinniska (artikel 2.1). Verksamheter som hanterar konsceller utgor ddrmed
SoHO-enheter och omfattas av krav pa bland annat

« registrering som SoHO-enhet (artikel 35.1),
» dokumentation av donationer, och

« system for sparbarhet och rapportering (artikel 35-36, artikel 41).

3.2.2 Registrering, sparbarhet och
informationshantering

En central del av humanmaterialférordningen ér kraven pa registrering och
sparbarhet. Verksamheter som hanterar humanmaterial ska vara registrerade
som SoHO-enhet eller SOHO-inréttning.

Varje SoHO-enhet ska ha eller infora ett system som sékerstiller sparbarhet
mellan donator och dennes humanmaterial genom hela kedjan, inklusive till
mottagare och, i relevanta fall, barn som kommit till genom assisterad
befruktning (artikel 42). Ett enhetligt europeiskt kodningssystem ska
anvindas (artikel 43).

Dessa krav forstarker behovet av nationella registerlosningar som majliggor
saker, korrekt och langsiktig hantering av donatoruppgifter, med syfte att

« mojliggora uppfoljning av sikerhet och kvalitet,
« hantera risker och avvikande hédndelser,

o sikerstilla skydd for mottagare och barn som kommit till genom
assisterad befruktning.

Forordningen forutsétter ddrmed att uppgifter om donatorer hanteras och
bevaras 1 strukturerade system. Daremot reglerar forordningen inte i detalj
hur nationella register 6ver konscellsdonatorer ska vara utformade, utan
lamnar utrymme for nationell lagstiftning i dessa delar.

3.2.3 Skydd for kénscellsdonatorer

Skyddet for levande SoHO-donatorer regleras 1 kapitel VI i1 forordningen. En
central bestimmelse i detta ssmmanhang &r artikel 53, som stiller krav pé att
SoHO-enheter ska bedoma levande donatorers ldmplighet innan donation
sker.

Bedomningen ska grundas pé en utvirdering av donatorns hélsa och ska
syfta till att identifiera och minimera risker for donatorn sjdlv, mottagare och
barn som kan komma till genom donationen (artikel 53.1). Férordningen
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forutsitter att relevanta uppgifter om donatorn samlas in och dokumenteras
som underlag for denna beddmning.

Av artikel 53.1 1 framgar att SoOHO-enheter ska sdkerstilla att en levande
donator inte donerar med en frekvens som kan paverka dennes hilsa
negativt. Detta innebér att SoHO-enheter med hjilp av register ska
kontrollera att de inte donerar oftare dn vad som anges som sékert i de
tekniska riktlinjer som humanmaterialféorordningen hénvisar till 1 artikel
56.4, och 6vervaka relevanta hilsoindikatorer for att utviardera om deras
hilsa dventyras.

Register pd SoHO-enhetsniva och nationella register ska enligt artikel 53.3
ha mojlighet till sammankoppling med andra sadana register. Om ett register
pa SoHO-enhetsniva eller ett nationellt register anvénds, och om
omsténdigheterna tyder pa en risk for att en SoHO-donator donerar alltfor
ofta i mer 4n en SoHO-enhet beldgen i en eller flera medlemsstater, ska
SoHO-enheter kontrollera om sa &r fallet genom att fran fall till fall
konsultera de sammankopplade SoHO-donatorregistren. SOHO- enheter ska
pa begéran kunna visa for sina behoriga SOHO-myndigheter att det finns ett
lampligt forfarande som begrénsar denna risk.

3.2.4 Skydd for mottagare och barn

Humanmaterialférordningen innehaller sarskilda bestimmelser om skydd av
mottagare och barn som kommit till genom assisterad befruktning.

Enligt artikel 58.10 ska SoHO-enheter som distribuerar reproduktivt
humanmaterial fran tredjepartsdonation f6lja regler som faststills i nationell
lagstiftning om grinserna for antalet barn som kommit till genom
medicinskt assisterad befruktning eller antalet anvindningar pa méanniska av
reproduktivt humanmaterial fran en och samma SoHO-donator, i tillampliga
fall. SoHO-enheter ska dvervaka efterlevnaden av sddana regler via register
for donatorer av reproduktivt humanmaterial, 1 enlighet med nationell
lagstiftning. Utan att det paverkar tillimpningen av sddana regler ska den
distribuerande SoHO-enheten, néir reproduktivt humanmaterial distribueras
till en annan medlemsstat, respektera de granser som faststéllts av den
mottagande medlemsstaten.

3.3 Reglering till skydd for den
personliga integriteten

3.3.1 Europakonventionen

Enligt artikel 8 i den europeiska konventionen om skydd for de méanskliga
rattigheterna och de grundlidggande friheterna, Europakonventionen, har var
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och en ritt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin
korrespondens. Artikel 8 har i Europadomstolens praxis ansetts tillimplig
ocksa vid behandling av personuppgifter for samma omréden. En offentlig
myndighet far inte inskrdnka denna réttighet annat 4n med stod av lag och
under forutsdttning att det i ett demokratiskt samhaélle dr nodvéandigt med
hénsyn till statens sékerhet, den allménna sikerheten, landets ekonomiska
valstand eller till forebyggande av oordning eller brott eller till skydd for
hélsa eller moral eller for andra personers fri- och réttigheter. Nir det giller
kravet pa lagreglering krivs bland annat att den nationella forfattningen
uppfyller vissa minimikrav i fraga om kvalitet och tydlighet. Reglerna ska
vara tillrdckligt tydliga for att tillimpningen ska vara forutsdgbar och de ska
vara allmént tillgédngliga. Kravet att ett ingripande ska vara nodvéndigt i ett
demokratiskt samhélle innebir att det ska finnas ett angeldget samhélleligt
behov av dtgirden i frga. I det ligger bland annat en begrénsning som
innebdr att atgarden inte far gé langre &n vad som &dr nodvandigt med
beaktande av proportionalitetsprincipen, dvs. den ska sta i rimlig relation till
det intresse som atgérden dr avsedd att tillgodose. Vid denna avvigning har
staterna ett visst handlingsutrymme att inom rimliga grinser avgora vilka
atgirder som kan anses nodvéndiga for att tillgodose det efterstravade
andamalet. Europakonventionen géller som lag i Sverige. Av
regeringsformen, RF, framgar att lag eller annan foreskrift inte fir meddelas
i strid med Sveriges ataganden pa grund av konventionen (2 kap. 19 §).
Aven i FN:s konvention om medborgerliga och politiska rittigheter finns en
bestimmelse till skydd mot godtyckligt eller olagligt ingripande 1 ndgons
privat- och familjeliv (artikel 17)."*

3.3.2 EU:s dataskyddsforordning

EU:s dataskyddsforordning'® 4r direkt tillimplig i alla medlemsstater. Syftet
med forordningen &r att skydda fysiska personers grundliggande rattigheter
och friheter, sarskilt deras rétt till skydd for personuppgifter, och att framja
det fria flodet av personuppgifter inom unionen.

Tillampningsomrade

EU:s dataskyddsforordning ar tillimplig pa all, helt eller delvis,
automatiserad behandling av personuppgifter och pd manuell behandling av
personuppgifter, om uppgifterna ingér i eller kommer att inga i ett register
(artikel 2.1).

14 Proposition 2023/24:147, En registerlag for Myndigheten for védrd- och omsorgsanalys s. 12.

15 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 29 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgitter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hiar benimnd EU:s
dataskyddsforordning.
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Principer fér behandling av personuppgifter

EU:s dataskyddsforordning kréver att personuppgifter bara behandlas utifran
vissa grundldggande principer. Dessa principer finns i artikel 5 och géller
som ett ramverk vid all behandling av personuppgifter.

« Uppgifterna ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och 6ppet sétt 1
forhéllande till den registrerade (laglighet, korrekthet och 6ppenhet). Av
skél 39 framgdr att det bor vara klart och tydligt for fysiska personer hur
personuppgifter som ror dem insamlas, anvénds, konsulteras eller pa
annat sitt behandlas samt i vilken utstrackning personuppgifterna
behandlas eller kommer att behandlas. Av skél 41 framgar att en réttslig
grund eller lagstiftningsatgard bor vara tydlig och precis och dess
tillimpning bor vara forutsdgbar for personer som omfattas av den.

o De ska som huvudregel samlas in for sdrskilda, uttryckligt angivna och
beréttigade andamal och inte senare behandlas pa ett séitt som dr oforenligt
med dessa dndamal (dndamalsbegransning).

« De ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande 1 férhallande till
de dndamal for vilka de behandlas (uppgiftsminimering).

« De ska vara korrekta och om nédvandigt uppdaterade. Alla rimliga
atgdrder mdste vidtas fOr att sdkerstilla att personuppgifter som ar
felaktiga i forhallande till de &ndamal for vilka de behandlas raderas eller
rattas utan drojsmal (riktighet).

« Personuppgifterna fir som huvudregel inte forvaras i en form som
mojliggor identifiering av den registrerade under en léngre tid &n vad som
ar nodvandigt for de andamal for vilka personuppgifterna behandlas
(lagringsminimering).

« De ska behandlas pa ett sitt som sékerstéller lamplig sékerhet for
personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehdrig eller otillaten
behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshéndelse,
med anvéndning av ldmpliga tekniska eller organisatoriska atgérder
(integritet och konfidentialitet).

Av artikel 5.2 foljer att det 4r den personuppgiftsansvarige som ansvarar for
och ska kunna visa att de grundléggande principerna efterlevs.

Finalitetsprincipen

Personuppgifter som samlats in for ett visst andamal far som huvudregel inte
behandlas for ndgot annat andaméal som &r oforenligt med det ursprungliga
andamalet, den s.k. finalitetsprincipen. Undantag géller om den registrerade
har samtyckt till behandling for det nya dndamalet eller om behandlingen
grundar sig pa réttslig reglering (artiklarna 5.1 b och 6.4).
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Rattslig grund for personuppgiftsbehandlingen

For att behandling av personuppgifter ska vara tillaten kravs att den har stod
1 ndgon av de réttsliga grunderna i artikel 6 1 dataskyddsférordningen.
Myndigheter och andra aktdrer inom offentlig verksamhet anvander framst
foljande grunder:

« Behandlingen ar nédvéndig for att fullgora ett avtal som den registrerade
ar part 1, eller for att vidta atgirder pa den registrerades begiran innan ett
sadant avtal ingas (artikel 6.1 b).

« Behandlingen ar n6dvéndig for att uppfylla en réttslig forpliktelse som
avilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1 c).

« Behandlingen dr n6dvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning
(artikel 6.1 e).

Av artikel 6.3 foljer att behandling som grundas pa artikel 6.1 ¢ eller e maste
ha stdd i nationell ritt eller EU-rétt. Det dr alltsa inte tillrackligt att enbart
hénvisa till dataskyddsforordningens generella bestimmelser. Nationell rétt
kan dessutom innehalla mer detaljerade regler om sddan behandling (artikel
6.2).

Den rittsliga grunden fér innehélla sarskilda bestimmelser som preciserar
hur dataskyddsforordningen ska tillimpas, exempelvis om villkoren for
behandlingen, vilka personuppgifter som far behandlas, vilka registrerade
som berdrs, till vilka mottagare uppgifterna far lamnas ut och for vilka
dndamal. Den kan @ven reglera &ndamalsbegrinsning, lagringstid samt
formerna for behandlingen, inklusive atgérder for att sékerstélla att
behandlingen &r laglig och réttvis.

Den forfattning eller det beslut som utgor den réttsliga grunden for
behandlingen maste tillgodose ett mal av allmént intresse och vara
proportionell i forhallande till det legitima syfte som efterstriavas.

Kansliga personuppgifter

Behandling av vissa sérskilda kategorier av personuppgifter dr som
huvudregel forbjuden. Det ror sig om uppgifter som avslgjar ras eller etniskt
ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk dvertygelse eller
medlemskap 1 fackforening, genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for
att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter
om en fysisk persons sexualliv eller sexuella ldggning (artikel 9.1). Fran
huvudregeln att dessa sdrskilda kategorier av personuppgifter inte far
behandlas finns flera undantag angivna (artikel 9.2). Sadan behandling ar
bl.a. tilldten om behandlingen dr nddvindig av hdnsyn till ett viktigt allmént
intresse, pa grundval av unionsratten eller medlemsstaternas nationella ritt,
vilken ska sta i proportion till det efterstrdvade syftet, vara forenligt med det
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vésentliga innehéllet 1 rétten till dataskydd och innehdlla bestimmelser om
lampliga och sérskilda atgérder for att sdkerstdlla den registrerades
grundldggande rattigheter och intressen.

Registrerades rattigheter

EU:s dataskyddsforordning, EU:s dataskyddsforordning (GDPR), ger den
registrerade ett flertal rattigheter och aldgger den personuppgiftsansvarige
motsvarande skyldigheter. Den registrerade har rétt till klar, tydlig och
lattillgdnglig information om hur personuppgifter behandlas (artiklarna 12—
14) samt ritt att begéra tillgéng till sina personuppgifter genom ett s.k.
registerutdrag (artikel 15).

Den registrerade har vidare rtt att fa felaktiga personuppgifter rattade samt,
under vissa forutsattningar, f4 uppgifter raderade eller behandlingen
begransad (artiklarna 16—18). Rétten till radering géller dock inte i den
utstrackning behandlingen ar nodvéandig for att uppfylla en réttslig
forpliktelse eller for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led
1 myndighetsutdvning (artikel 17.3 b).

Den registrerade har ocksa ritt att invinda mot behandling av
personuppgifter som grundas pa att behandlingen &r nodviandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse eller som ett led 1 myndighetsutovning, eller
efter en intresseavvégning (artikel 21). Om behandlingen grundas pa en
intresseavvigning ska den personuppgiftsansvarige upphdra med
behandlingen om inte tvingande beréttigade skil som véger tyngre dn den
registrerades intressen, rittigheter och friheter kan pévisas.

Darutover har den registrerade rtt att inte bli foremal for beslut som enbart
grundas péd automatiserad behandling, inbegripet profilering, och som har
rattsliga foljder eller pa liknande sétt i betydande grad paverkar honom eller
henne (artikel 22). Denna rétt géller dock inte i vissa undantagsfall,
exempelvis om behandlingen dr nddvindig for att ingd eller fullgora ett
avtal, dr tillaten enligt lag eller grundar sig pa den registrerades uttryckliga
samtycke.

Vissa av forordningens rittigheter och skyldigheter far begrédnsas genom
nationell lagstiftning. Sddana begransningar maste respektera de
grundldggande réttigheternas och friheternas kérna samt vara nédvéandiga
och proportionerliga i ett demokratiskt samhélle. Begréinsningarna ska
dessutom syfta till ndgot av de &ndamal som anges i artikel 23.1, sdsom att
tillgodose viktiga mal av allmént intresse.

Regeringsformen

I regeringsformens, RF:s, mélsittningsstadgande i 1 kap. 2 § forsta stycket
slés det fast att den offentliga makten ska utovas med respekt for bland annat
den enskilda méinniskans frihet och vardighet. Vidare anges det i paragrafens
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fjarde stycke att det allménna bland annat ska vdrna den enskildes privatliv
och familjeliv. Grundldggande bestimmelser till skydd for den personliga
integriteten som géller 1 forhdllandet mellan enskilda och staten finns i 2
kap. RF. Av 2 kap. 6 § andra stycket RF foljer att var och en gentemot det
allménna ar skyddad mot betydande intrdng i den personliga integriteten, om
det sker utan samtycke och innebdr dvervakning eller kartlaggning av den
enskildes personliga forhallanden. Skyddet far enligt 2 kap. 20 och 21 §§ RF
begrinsas genom lag, men endast for att tillgodose dndamal som é&r
godtagbara 1 ett demokratiskt samhiélle. Begransningen fér aldrig ga utover
vad som &r nodvindigt med hénsyn till det &ndamal som har foranlett den
och inte heller stricka sig sa langt att den utgor ett hot mot den fria
asiktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens grundvalar. Begransningen far
inte goras enbart pd grund av politisk, religids, kulturell eller annan sddan
askadning

Dataskyddslagen

Lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning, dataskyddslagen, innehaller bestimmelser som
kompletterar EU:s dataskyddsforordning pa ett generellt plan i svensk ritt.
Inom ramen for det utrymme som EU:s dataskyddsforordning ger reglerar
lagen bland annat fragor om rittslig grund for behandling av
personuppgifter, sdrskilda kategorier av personuppgifter (som i nationell
lagstiftning bendmns kénsliga personuppgifter), tillsynsmyndighetens
handldggning och beslut samt skadestand och dverklagande.
Dataskyddslagen dr, p4 samma sétt som den tidigare personuppgiftslagen
(1998:204) var, subsididr i forhallande till annan lag eller forordning. Det
gor det mojligt att dven fortsattningsvis ha fran dataskyddslagen avvikande
bestimmelser i sektorsspecifika registerforfattningar

3.3.3 Behandling av personuppgifter hos
SoHO- enheterna /vardgivaren

Den behandling av personuppgifter som sker inom hélso- och sjukvarden
med anledning av donation av konsceller gors med stod av 1 kap. 1 §
patientdatalagen. Dérutdver géller 4ven EU:s dataskyddsforordning och
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat
foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till
lagen. Som framgatt ovan dr varje vidvnadsinréttning skyldig att fora ett
register, vilket regleras i 21 § lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vivnader och celler. Fertilitetsklinikerna har dven
som namnts ovan en skyldighet att fora en sdrskild journal, dir uppgifter om
donatorn — och de barn som frivilligt velat delge sina personuppgifter till
andra donatorbarn ska sparas 1 70 ar.
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3.3.4 Sekretess och tystnadsplikt

Offentlighets- och sekretesslagen

Sekretess till skydd for enskildas personliga och ekonomiska forhallanden
inom verksamhet som bedrivs av en SoHO-enhet regleras i 21-40 kap.
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. I 21 kap. OSL finns
bestimmelser som utgor ett grundldggande skydd for den personliga
integriteten inom hela den offentliga sektorn.

Halso- och sjukvardssekretess och annan medicinsk
verksamhet

Hailso- och sjukvardssekretess regleras i 25 kap. 1 § OSL. Dar anges att
sekretess géller inom hélso- och sjukvérden for uppgifter om en enskilds
hilsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att
uppgiften kan ldmnas ut utan att den enskilde eller nirstdende lider men.
Detsamma géller annan medicinsk verksamhet som riknas upp i paragrafen.

Bestdmmelsen har ett omvént skaderekvisit, vilket innebér en presumtion {for
sekretess.

Av forarbetena till lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
ménskliga vivnader och celler framgar att viss verksamhet vid en
vivnadsinrittning inte anses utgdra hilso- och sjukvard.'® Samtidigt anges
att donation, tillvaratagande och kontroll av ménskliga celler avsedda for
lakemedelstillverkning inte primért har ett vard- eller behandlingssyfte, men
innefattar medicinska ingrepp som méste utforas pé ett medicinskt korrekt
sétt.

Sddan verksamhet ska darfor betraktas som individuellt inriktad och
omfattas av begreppet “annan medicinsk verksamhet” i den mening som
avses i sekretesslagstiftningen (prop. 2007/08:96 s. 90).

Generella sekretessbrytande bestammelser

I 10 kap. OSL finns generella sekretessbrytande bestimmelser. Ett exempel
ar nér den enskilde samtycker till att uppgifter limnas ut. Enligt 12 kap. 2 §
OSL kan den enskilde helt eller delvis hdva den sekretess som giller till
skydd f6r honom eller henne, om inte annat foreskrivs.

Generalklausulen i 10 kap. 27 8 OSL

Enligt 10 kap. 27 § forsta stycket OSL far sekretessbelagda uppgifter lamnas
till en annan myndighet om det &r uppenbart att intresset av utlimnandet

16 Prop. 2007/08:96, Genomférande av EG-direktivet om mdnskliga vivnader och celler s. 66 och 68.
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vager tyngre dn det intresse som sekretessen ska skydda. Bestimmelsen ar
dock enligt andra stycket inte tillimplig pa hélso- och sjukvérdssekretess.

Uppgiftsskyldighet enligt lag eller férordning

Av 10 kap. 28 § OSL f0ljer att sekretess inte hindrar att uppgifter lamnas till
en annan myndighet om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning. En
saddan uppgiftsskyldighet utgor en sekretessbrytande bestimmelse.

Av forarbetena (prop. 1979/80:2, Del A, s. 322) framgar att bestimmelsen
maste vara utformad som en faktisk skyldighet. Formuleringar som ”’bor”
eller ”far” ar inte tillrdckliga for att bryta sekretess.

Enskild halso- och sjukvard och tystnadsplikt

Personal inom enskilt bedriven hélso- och sjukvard omfattas inte av
bestammelserna i OSL utan av tystnadsplikten i patientsdkerhetslagen
(2010:659).

Av 12 § patientsdkerhetslagen framgar att den som tillhor eller har tillhort
sjukvérdspersonal inom den enskilda hélso- och sjukvérden inte obehdrigen
far r6ja uppgifter om en enskilds hilsotillstand eller andra personliga
forhéllanden. Enligt 15 § finns en skyldighet att lamna ut vissa uppgifter for
sdrskilt angivna andamal, men inget av dessa ar tillimpligt pd en enskild
SoHO-enhets utlimnande av hélsouppgifter till ett nationellt register eller
utbyte av information mellan enheter.
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4. Behovet av ett nationellt
register

Fragan om begriansning av antalet barn eller familjer som en enskild donator
kan ge upphov till dr central inom omradet for assisterad befruktning och ror
bade medicinska, etiska och sociala aspekter. Denna fraga ar inte isolerad,
utan méste forstds mot bakgrund av de regler och principer som styr sdker
och etiskt forsvarbar anvéindning av méanskligt material — bade nationellt och
inom EU. Begransningar motiveras i forsta hand av genetiska och
medicinska skil, eftersom en hog reproduktion fran samma donator kan dka
risken for att recessiva sjukdomsanlag kombineras hos avkomman. Detta
kan leda till spridning av genetiska sjukdomar inom populationen, 4ven om
donatorn sjélv ar frisk.

Samtidigt finns dven betydande sociala och etiska 6verviaganden. Barn har
en grundldggande rétt till kunskap om sin biologiska bakgrund, och
obegransad reproduktion frdn samma donator kan férsvéra for barn och
fordldrar att fa klarhet i fragor kring identitet och sldktskap. Begransningar
minskar dessutom risken for oavsiktlig néra sldktskapsreproduktion, sisom
att halvsyskon mots och far barn tillsammans, vilket dr ett tydligt genetiskt
och socialt problem. Studier visar ocksé att andra stora problem kan vara en
kénsla av att vara en kommersiell produkt, att vara “massproducerad” samt
en osdkerhet kring hur ménga syskon man faktiskt har internationellt.

Flera ldnder har dérfor infort lagstiftning som reglerar det maximala antalet
barn eller familjer per donator. I Sverige géller som huvudregel att en
donator far bidra till hogst sex familjer, en begrédnsning som syftar till att
balansera skyddet for barnens réttigheter, donatorns integritet, fordldrarnas
intressen och samhéllets behov av en trygg och héllbar reproduktionspraxis.
Enligt 4 kap. 16 § forsta stycket SOSFS 2009:32 far en donator ge upphov
till barn 1 hogst sex familjer.

Socialstyrelsen har i sin rapport Nationellt register over kénscellsdonatorer
konstaterat att dagens system for registrering av donatorer vid olika SOHO-
enheter inte ger en fullstindig nationell 6verblick. I dag bedrivs verksamhet
med donerade konsceller av sévil regioner som privata fertilitetskliniker.
Uppgifter om donatorer hanteras lokalt vid varje klinik, och det finns i dag
ingen enhetlig mekanism for att sikerstélla att nationella och internationella
begrinsningar for antal barn och donationer efterlevs. Detta kan medfora
risker bade for donatorns hélsa och fortroendet for donationssystemet.
Avsaknaden av ett nationellt register har patalats av bade professionen,
Vivnadsradet, Socialstyrelsen och Inspektionen for vard och omsorg.

Utover nationella regler maste donationer ocksa folja
humanmaterialférordningen. Enligt artikel 53.1 1 ska donationer frén en
SoHO-donator inte ske oftare 4n vad som kan anses forenligt med donatorns
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hélsa. Detta syftar till att sdkerstélla att donatorn inte utsatts for onodiga
medicinska risker, sésom blodforlust, jarnbrist eller andra negativa
konsekvenser av upprepade donationer. Nir det giller konscellsdonation ar
donation av dgg sarskilt relevant, eftersom uttag dr medicinskt mer
pafrestande dn spermiedonation. Donationstakten ska beakta donatorns
individuella medicinska forutsattningar, inklusive élder, kroppsvikt,
hilsotillstand och relevanta laboratorievarden. Genom att begransa
donationstakten enligt dessa kriterier uppréatthdlls principen om
donatorskydd, en central del av forordningens syfte.

Det foljer vidare av humanmaterialférordningen att kliniker via register ska
overvaka efterlevnaden av nationella regler om begransningar av antal barn
fran en donator (se artikel 58.10). Artikeln anger dessutom att nar méanskligt
material overfors till en annan medlemsstat ska den dverlamnande
medlemsstaten sikerstélla att materialet anvénds i enlighet med
mottagarlandets regler och begrénsningar. Detta inkluderar granser for hur
manga barn eller familjer en donator far ge upphov till. Bestimmelsen
innebér att medlemsstaterna behdver ha system och kontrollmekanismer
som gor det mojligt att f6lja upp donationer och sékerstélla att sddana
begransningar respekteras dven vid gransoverskridande distribution av
konsceller.

Mot denna bakgrund finns ett tydligt behov av ett nationellt register som kan
samla information om donatorer pa nationell nivd. Genom ett sidant register
kan donationer foljas systematiskt, nationella begrénsningar i fraga om
antalet familjer efterlevas och relevanta uppgifter goras tillgéingliga for den
uppfoljning och kontroll som krivs enligt EU:s regelverk. Ett nationellt
system skapar darmed forutsattningar for att Sverige pa ett effektivt och
rittssdkert sétt ska kunna sikerstélla efterlevnaden av de krav som f6ljer av
humanmaterialforordningen, inklusive bestimmelser om donatorskydd,
sparbarhet och begrénsningar vid gransoverskridande anvdndning av
manskligt material.

Socialstyrelsen har valt att begrdnsa sina forslag till de mest akuta behoven.
Syftet dr att mojliggora ett skyndsamt lagstiftningsarbete, med beaktande av
bade allvaret i den aktuella problematiken med bristande kontroll av
donatorer och att humanmaterialférordningen kommer att trdda i kraft inom
en ndra framtid. Det dr dérfor av sérskild vikt att nddvindiga nationella
regler och kontrollfunktioner kan finnas pa plats i tid for att sékerstilla att
Sverige uppfyller de krav som foljer av forordningen.

Det finns dven andra identifierade behov inom omréadet, vilka har beskrivits
1 myndighetens tidigare rapport men som inte behandlas inom ramen for
detta arbete. Dessa fragor kan vara angeldgna men har bedomts krdva
ytterligare 6verviganden och ddrmed ett mer omfattande beredningsarbete.
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I detta regeringsuppdrag har registret avgréinsats till att omfatta endast de
donatorer som har donerat kdnsceller i Sverige. Det innebér att uppgifter om
hur manga barn och familjer en donator har gett upphov till — saval i Sverige
som 1 andra ldnder — kommer att ingd 1 registret.

Déremot kommer registret i detta skede inte att innehalla uppgifter om
donatorer som &r verksamma i andra ldnder. Detta innebér en viktig
begrinsning, sirskilt mot bakgrund av att en betydande andel av de spermier
som anvénds vid assisterad befruktning i Sverige uppges komma fran
Danmark, samt att dgg enligt uppgift i stor utstrdckning importeras fran
framfor allt Portugal. Foljaktligen kommer registret inte att omfatta de barn
eller familjer som fétt barn med donatorer frdn utlandet.

Att pa sikt inkludera dven utldndska donatorer dr en 6nskvérd
vidareutveckling av registret. En sddan utveckling forutsétter dock att
identiteten pa dessa donatorer kan sékerstéllas genom nigon form av
enhetlig beteckning som kan anvéndas i registret. I nuldget baseras registret
pa svenska identifikationsnummer vilket innebér att motsvarande
identifieringslosning behover etableras for utlindska donatorer.
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5. Planerad teknisk
funktionalitet for registret

Registret 6ver konscellsdonatorer dr avsett att foras i ett elektroniskt
informationssystem dér Socialstyrelsen ansvarar for forvaltning och drift.
Myndigheten kommer att vara personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som sker i registret. Uppgifter fran SoHO-enheter kommer
att rapporteras in till registret genom digital 6verforing. Rapporteringen kan
ske antingen genom Overforing av strukturerade textfiler eller genom ett
automatiserat granssnitt (API) som mojliggor direkt kommunikation mellan
SoHO-enheternas system och Socialstyrelsens registersystem. Syftet med
dessa rapporteringssitt dr att sdkerstélla en siker, standardiserad och effektiv
overforing av uppgifter.

Registret dr vidare tinkt att innehdlla en funktion for kontrollerad
informationssokning i form av en s.k. fraga-svar-tjanst. Genom denna tjénst
ska behoriga anvindare vid SoOHO-enheter kunna gora en riktad forfragan
till registret, exempelvis genom att ange en donators personnummer eller
motsvarande identifikationsuppgift. Tjénsten ska d& kunna limna ett
begransat svar som gor det mojligt att kontrollera vissa forhdllanden,
exempelvis om en donator redan har anvénts i sddan omfattning att
ytterligare donationer inte bor anvéindas enligt gdllande regelverk. Fraga-
svar-tjénsten dar avsedd att vara strikt behorighetsstyrd och utformad sa att
endast den information som dr nédvéndig for kontrollen 1dmnas ut.

Den tekniska utformningen av registret ska i dvrigt uppfylla kraven pa
informationsséikerhet och dataskydd enligt dataskyddsforordningen och
kompletterande nationell reglering. Det innebir bland annat att systemet ska
vara utformat med lampliga tekniska och organisatoriska skyddsatgérder,
sasom sdker autentisering av atkomst och skydd mot obehdrig atkomst.

38



Ett nytt nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer

6. Overvaganden och forslag

6.1 En sarskild reglering behovs

Socialstyrelsens bedémning:
Det behdvs en sarskild reglering fér behandling av personuppgifter
i ett nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer

Socialstyrelsen har i tidigare rapport Nationellt register over
konscellsdonatorer konstaterat att det saknas rattsliga forutséttningar for att
behandla personuppgifter i ett nationellt register. For att inrdtta ett sddant
nationellt register maste registret och den personuppgiftsbehandling som
registret ger upphov till regleras i forfattning.

All behandling av personuppgifter innebér ett intrang i den personliga
integriteten. Grundldggande bestimmelser om skydd for den personliga
integriteten finns i regeringsformen, RF (se 2 kap. 6 och 20-21 §§ RF). Nar
det géller skyddet av den personliga integriteten i forhdllande till dataskydd,
finns bestdimmelser i EU:s dataskyddsforordning och dataskyddslagen. Det
finns vidare ett stort antal registerforfattningar inom den offentliga sektorn
som reglerar hur en ansvarig registerhdllare far och/eller ska handskas med
informationen. En registerforfattning innehaller bland annat bestimmelser
om vilka uppgifter registerhéllaren far samla in och behandla i sina register,
samt for vilka andamal detta far ske. Det huvudsakliga syftet med en sddan
reglering dr att skydda enskildas personliga integritet.

Det kan konstateras att den utokade behandlingen av personuppgifter som
ett samlat nationellt register innebédr medfor ett betydande intrang i de
enskilda registrerades personliga integritet. Att registret dessutom innehaller
till stor del kénsliga personuppgifter enligt artikel 9 1 EU:s
dataskyddsforordning gor det sérskilt kinsligt utifran integritetssynpunkt.
Personuppgifter i ett register kan s6kas och sammanstillas pa ett enklare
sitt, vilket okar risken for kontroll 6ver och kartlaggning av enskilda
individer. For varje anvdndare som har tillgéng till uppgifter om en viss
person, Okar allmént sett risken for integritetsintrang, obehdorigt rdjande och
andra former av missbruk av personuppgifterna. Behandlingen av
uppgifterna i ett nationellt register bor darfor regleras pa lampligt sétt for att
forhindra att upplysningar om enskilda personer samlas, sammanstélls och
framstdlls pa ett sddant sétt att det uppstér risk for missbruk och otillborligt
intrang i den personliga integriteten. En sddan reglering bor exempelvis
innehélla bestimmelser om begrénsningar av vilka personuppgifter som far
behandlas i registret och for vilka &ndamal, samt bestimmelser om olika
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skyddséatgarder s& som sekretess for uppgifterna hos registerhallaren och
andra integritetshdjande atgérder.

6.2 En ny lag om register over
konscellsdonatorer

6.2.1 En sarskild reglering ar tillaten enligt
dataskyddsférordningen

Socialstyrelsens bedémning:
En sarreglering for ett register dver konscellsdonatorer ar en tillaten
kompletterande nationell reglering till EU:s dataskyddsforordning.

Dataskyddsforordningen utgor det centrala regelverket for behandling av
personuppgifter inom Europeiska unionen. Forordningen ar direkt tillamplig
1 medlemsstaterna och giller dirmed som lag i Sverige utan att behdva
inforlivas genom nationell lagstiftning. Kompletterande nationella
bestimmelser far endast antas i den utstrackning som forordningen medger
och maéste da halla sig inom de ramar som forordningen stéiller upp.

I flera delar dr dock forordningens bestimmelser utformade sé att de ger
utrymme for, eller forutsétter, kompletterande nationell reglering. Det
innebér att medlemsstaterna i vissa avseenden har ett handlingsutrymme att
anta mer specifika dataskyddsbestimmelser {or att anpassa tillimpningen till
nationella forhallanden. Sddan kompletterande reglering bor utformas
systematiskt och enhetligt i forhallande till annan nérliggande lagstiftning.

Enligt artikel 6.2 &r det tillatet att i nationell ritt infora mer specifika
bestimmelser for behandling som sker med stod av de réttsliga grunderna
fullgorande av rittslig forpliktelse, utforande av uppgift av allmént intresse
eller myndighetsutovning. Nationella bestimmelser kan d& ndrmare
faststilla sdrskilda krav for behandlingen och andra atgérder for att
sdkerstilla att den sker pa ett lagligt, korrekt och transparent sétt.

Vidare foljer av artikel 6.3 att den réttsliga grunden — nér behandlingen vilar
pa rittslig forpliktelse, uppgift av allmént intresse eller myndighetsutovning
— ska vara faststélld i unionsrétten eller i den nationella ritt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av. Den nationella regleringen maste
uppfylla ett mél av allméint intresse och vara proportionell i forhallande till
det legitima mal som efterstravas. Den far ockséa innehélla mer preciserade
bestimmelser om exempelvis vilka kategorier av uppgifter som fér
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behandlas, &ndamaélsbegriansningar, lagringstider, atkomst, utlimnande och
andra skyddsatgérder.

Den rittsliga grunden for behandling av personuppgifter i ett register 6ver
konscellsdonatorer bedoms som utgangspunkt vara utférande av en uppgift
av allmént intresse (artikel 6.1 ) (se avsnitt 6.2.7). Det dr ddrmed tillatet att
genom en kompletterande sirreglering inféra mer detaljerade bestimmelser
som anpassar tillimpningen av dataskyddsforordningen till Socialstyrelsens
verksamhet och forandet av registret, under forutsittning att regleringen
uppfyller kraven pa allmént intresse, proportionalitet och tillriackliga
skyddsatgarder.

6.2.2 Den sarskilda regleringen ska finnas i lag

Socialstyrelsens forslag: Behandling av personuppgifter i ett
register 6ver kdnscellsdonatorer ska regleras i lag. Kompletterande
bestammelser till lagen ska finnas i en anslutande férordning

Socialstyrelsens bedémning: Lagbestammelserna kan i stallet foras
in som ett sarskilt kapitel i en framtida kompletterande lag till
humanmaterialférordningen

Behov av sarskild lagreglering

En reglering av ett register dver konscellsdonatorer behdver ske 1 lag mot
bakgrund av det forstarkta grundlagsskyddet for den personliga integriteten i
2 kap. 6 § andra stycket RF. Bestimmelsen innebér att var och en &r
skyddad mot betydande intrdng i den personliga integriteten, om intrdnget
sker utan samtycke och innebdr dvervakning eller kartlaggning av den
enskildes personliga forhallanden. Ett sddant skydd far enligt 2 kap. 20 § RF
begrinsas endast genom lag och under de forutséttningar som anges i 2 kap.
21 § RF. Begrinsningar kan saledes inte inforas genom forordning.

Bestdmmelser om uppgiftsskyldighet till registret dr en sddan betungande
skyldighet som alltid maste ges i lagform enligt 8 kap. 2 och 3 §§ RF.

Registret over konscellsdonatorer kommer dessutom att innehalla
personuppgifter som &r knutna till identifierbara individer, sisom
identitetsuppgifter, uppgifter om donation av konsceller, antal barn och
familjer som donationen lett till, samt administrativa uppgifter kopplade till
distribution, inklusive internationell 6verforing. Dessa uppgifter ror
enskildas personliga forhallanden i den mening som avses i 2 kap. 6 § andra
stycket RF. Att en person har donerat konsceller samt omsténdigheterna
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kring detta innebar dessutom att uppgifterna utgor kinsliga personuppgifter
enligt EU:s dataskyddsforordning.

Registrering i registret kommer att ske utan krav pa samtycke frén de
registrerade. Ett samtyckesbaserat system skulle inte mojliggora ett
fungerande register, eftersom dndamalet &r att sékerstélla att en donator inte
ger upphov till barn i fler familjer 4n vad som ér tillatet enligt nationell rétt
samt att sikerstdlla att grianser 1 andra medlemsstater respekteras vid
gransoverskridande distribution av konsceller enligt humanmaterial-
forordningen. Darmed &r det fraga om personuppgiftsbehandling som sker
utan samtycke fran den enskilde.

Aven om syftet med registret inte ir att dvervaka eller kartligga enskilda
personer, dr det enligt forarbetena till 2 kap. 6 § RF inte det huvudsakliga
syftet utan atgérdens effekt som ar avgorande. Ett nationellt register som
samlar samtliga konscellsdonatorer i Sverige och systematiskt dokumenterar
donationer, antal familjer och utfall 6ver tid far en faktisk effekt som innebér
kartlaggning av enskildas personliga forhdllanden.

Behandlingen av personuppgifter i registret innebér dven ett betydande
intrang 1 den personliga integriteten. Vid bedomningen av intrangets
omfattning ska sdrskild vikt féstas vid uppgifternas karaktér, &ndamalet med
behandlingen, mangden uppgifter, hur ldnge uppgifterna bevaras samt i
vilken omfattning personuppgifter 1dmnas ut till andra utan omedelbart stod
av offentlighetsprincipen. Aven méjligheten att med modern teknik soka,
sammanstélla och sambearbeta uppgifter dr av betydelse vid bedomningen.
Aven om registret initialt kommer att omfatta ett relativt begrinsat antal
personer och en begransad miangd uppgifter per individ, ar uppgiften om
donation av konsceller i sig integritetskdnslig. Integritetskénsligheten ligger
inte 1 varje enskild uppgift isolerat, utan i den samlade informationen om att
en viss person har donerat kdnsceller och i vilken omfattning detta har skett.
Att registreringen sker utan samtycke fran de registrerade forstiarker
intrangets allvar. Dértill kommer att uppgifterna sannolikt kommer att
bevaras under 14ng tid, vilket innebér att den samlade mingden
personuppgifter i registret successivt kommer att 6ka over tid. Vidare ér hela
syftet med Socialstyrelsens behandling av personuppgifter i registret att
lamna ut uppgifter till SOHO-enheter vilket ger en vidare spridning av
uppgifterna.

Sammantaget innebdr dessa omstindigheter att behandlingen av
personuppgifter i registret utgor ett betydande intrang i den personliga
integriteten 1 den mening som avses i 2 kap. 6 § andra stycket RF. Det
forstarkta grundlagsskyddet blir ddrmed tillimpligt, vilket medfor krav pa
att centrala bestimmelser om registret, personuppgiftsbehandlingen och
uppgiftsskyldigheten ska regleras i lag. Detta ligger ocksa i linje med
aterkommande uttalanden frin riksdag och regering om att
myndighetsregister som omfattar ett storre antal registrerade och har ett
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sarskilt kdnsligt innehall bor regleras genom lag. Denna princip har med
tiden kommit att tillimpas inte bara pa formella register utan dven pa
myndigheters personuppgiftsbehandling i stort. Aven framatblickande skl
talar for en samlad lagreglering. Det finns mdjlighet att registret i framtiden
behover utvidgas, exempelvis till att omfatta fler uppgifter, nya andamal
eller internationella donatorer, inte minst mot bakgrund av utvecklingen pa
EU-niva. En lagreglering skapar tydlighet, réttssikerhet och demokratisk
forankring for sddana fordndringar.

Det saknas i dag en befintlig lag som pa ett &ndamalsenligt och systematiskt
sdtt kan inrymma en sadan reglering. Socialstyrelsen har dvervigt om
bestammelserna skulle kunna inforas i lagen om genetisk integritet, eftersom
den lagen innehaller centrala regler om assisterad befruktning och donation.
En sddan 16sning skulle dock innebéra att lagens struktur och
tillimpningsomrade utvidgas pa ett sitt som riskerar att skapa otydlighet
eftersom lagen idag inte omfattar hela kedjan av hantering av konsceller
(exempelvis inte hanteringen for en renodlad spermabank). Aven
vavnadslagen har 6vervigts, eftersom den innehaller bestimmelser om
hantering och sparbarhet av ménskliga vdvnader och celler. Den lagen
kommer dock troligtvis att upphévas i samband med att kompletterande
bestammelser till den nya humanmaterialférordningen tas fram.

Socialstyrelsen anser darfor att en sérskild lag — lagen om registret over
konscellsdonatorer — bor inforas, anpassad till registerdndamalet och forsedd
med tydligt utformade skyddsatgérder.

Socialstyrelsen konstaterar samtidigt att myndigheten, parallellt med det
aktuella uppdraget, arbetar med att ta fram forslag till kompletterande
forfattningar inom nérliggande omraden. Det fortsatta lagstiftningsarbetet
bor darfor samordnas for att undvika dverlappningar och sékerstélla en
konsekvent och systematisk reglering. Vid den fortsatta beredningen kan det
dven dverviagas om de nu foreslagna bestimmelserna helt eller delvis bor
inforlivas 1 den kommande kompletterande lagstiftningen.

Behov av kompletterande férordning

Socialstyrelsen bedomer att vissa bestimmelser bor regleras 1 forordning i
stéllet for i lag. En reglering pa forordningsniva medger storre flexibilitet
och béttre mojligheter att anpassa bestimmelserna till férdndrade behov och
forutsattningar. En forordningsreglering mojliggor sadana justeringar utan
att lagstiftningsprocessen behdver tas i1 ansprak, vilket bidrar till en mer
andamalsenlig och effektiv normgivning. En reglering i forordning ar ocksa
forenlig med principen om normhierarki. De grundldggande rattigheterna
och skyldigheterna samt de centrala materiella ramarna bor framgé av lag,
medan mer detaljerade bestimmelser om genomforande och tillimpning kan
meddelas av regeringen med stdd av bemyndigande. Pa sa sitt uppratthalls
en tydlig ansvarsfordelning mellan riksdag och regering samtidigt som
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regelverket ges den rorlighet som krévs for att sékerstélla ett aktuellt och vil
fungerande system.

Bestimmelser om vilken myndighet som ska fora ett visst register, en
nirmare precisering av vilka kategorier av uppgifter som ska rapporteras in
samt bemyndiganden att meddela foreskrifter om exempelvis
rapporteringsforfarande och gallring dr typiskt sett av sdidan administrativ
och verkstillande karaktir att de lampar sig for reglering i forordning.
Genom att placera dessa bestimmelser pa forordningsniva skapas
forutsittningar for att anpassa registerforingen och uppgiftsskyldigheten
over tid, utan att de grundldggande materiella ramarna som anges i lag
behover dndras. Myndigheten foreslar darfor att en tillhorande forordning
till den nya lagen beslutas.

6.2.3 Lagens tillampningsomrade

Socialstyrelsens forslag:

Lagen ska tillampas av en myndighet som ansvarar for registret dver
konscellsdonatorer. Lagen ska galla vid behandling av
personuppgifter i sddan verksamhet.

Regeringen ska fa meddela foreskrifter om vilken myndighet som
ansvarar for ett sadant register.

I lagen regleras behandlingen av personuppgifter i ett nationellt register 6ver
konscellsdonatorer. Lagen ska tillimpas av den myndighet som ansvarar for
att fora och forvalta registret.

Med behandling avses detsamma som i EU:s dataskyddsforordning, det vill
sdga varje atgérd eller kombination av dtgirder som vidtas betraffande
personuppgifter, sdsom insamling, registrering, lagring, bearbetning,
utlimnande eller radering. Lagen ar ddrmed tillamplig pa hela den
personuppgiftshantering som ér nédvéndig for att inrdtta, fora och anvénda
registret.

Tilldimpningsomradet dr avgrénsat till den verksamhet som avser sjilva
registerforingen. Behandling av personuppgifter som sker inom hélso- och
sjukvérden eller hos andra aktorer med stod av annan forfattning omfattas
inte av denna lag, annat &n i den utstrickning uppgifter ldmnas till eller
hiamtas fran registret enligt lagens bestimmelser.

Av rittssdkerhets- och tydlighetsskél bor det framga att lagen riktar sig till
den myndighet som ansvarar for registret. Det dr denna myndighet som ar
personuppgiftsansvarig for den behandling som sker inom lagens
tillimpningsomréde och som ddrmed ska sdkerstélla att behandlingen &r
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forenlig med dataskyddsforordningen och kompletterande nationell
reglering.

Enligt regeringsuppdraget ska Socialstyrelsen ansvara for att utveckla och
forvalta registret. Detta forutsétter att myndigheten utses som
registeransvarig myndighet i forfattning. Socialstyrelsen bedomer att detta
lampligen bor regleras i den kompletterande forordningen, eftersom det
darigenom mojliggors att vid behov dndra ansvarig myndighet utan att
lagens materiella tillimpningsomrade paverkas.

Regeringen bor darfor bemyndigas att meddela foreskrifter om vilken
myndighet som ansvarar for registret 6ver konscellsdonatorer.

6.2.4 Forhallande till annan lagstiftning

Socialstyrelsens férslag:

Lagen ska innehalla en bestammelse som upplyser om att lagen
kompletterar humanmaterialférordningen och lagen om genetisk
integritet.

Vidare ska det upplysas om att EU:s dataskyddsférordning och lagen
(2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsférordning och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen galler vid behandlingen av personuppgifter
enligt lagen, om inte annat féljer av lagen eller foreskrifter som har
meddelats i anslutning till dessa.

Lagen bor innehélla en samlad upplysningsbestimmelse som klargor dess
forhéllande till unionsrétten och angransande nationell reglering.

Nar det géiller humanmaterialférordningen bor lagen innehdlla en upplysning
om att den kompletterar forordningen. Humanmaterial-férordningen ar
direkt tillamplig i medlemsstaterna och innehaller grundldggande
bestimmelser om kontroll av donatorers lamplighet. Den nationella lagen
bor darfor tydliggora att den innehaller kompletterande bestimmelser som
kravs eller medges enligt forordningen, exempelvis i friga om kontroll i
nationella register. En sddan upplysning klargor lagens unionsrittsliga
anknytning och dess funktion i det samlade regelverket.

Aven EU:s dataskyddsforordning #r direkt tillimplig i alla medlemsstater
och har foretrade framfor nationell lagstiftning. Den foreslagna lagen om
register Over konscellsdonatorer kan dirfor endast innehalla bestimmelser
som kompletterar dataskyddsforordningen och fér inte strida mot dess
reglering. For att det ska vara tydligt for den som tillimpar lagen vilken
reglering som géller, bor det tas in en uttrycklig upplysning om att EU:s
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dataskyddsforordning ar tillaimplig vid behandling av personuppgifter i
registret.

Dataskyddslagen innehéller generella kompletterande bestammelser till
dataskyddsforordningen och reglerar endast vissa fragor. Av 1 kap. 6 §
dataskyddslagen foljer att om en annan lag eller forordning innehaller
bestammelser som avviker fran dataskyddslagen, ska dessa bestimmelser
tillimpas 1 stéllet. Dataskyddslagen dr ddrmed subsididr. Detta innebér att
dataskyddslagen giller for Socialstyrelsens behandling av personuppgifter i
registret Over konscellsdonatorer, om inte annat anges i den foreslagna
lagen. Av tydlighetsskél bor det darfor framga av lagen att dataskyddslagen
och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den géller, om inte nagot
annat foljer av lagen om register dver koncellsdonatorer.

Slutligen bor det anges att lagen d&ven kompletterar lagen om genetisk
integritet m.m. Detta dr motiverat eftersom den foreslagna regleringen beror
samma materiella omrade och mojliggor kontroll av krav som stills i LGI.
En uttrycklig hdnvisning bidrar till systematik, samordning och
forutsebarhet i réttstillampningen.

Upplysningsbestimmelser av detta slag starker lagens dverskadlighet och
tydliggor dess forhallande till sdvél unionsritten som kompletterande
nationell lagstiftning.

6.2.5 Definitioner

Socialstyrelsens forslag:
Ord och uttryck i lagen ska ha samma betydelse som
humanmaterialférordningen.

Begreppen konsceller, hantering av kénsceller och kénscellsdonator
ska ges en definition i lagen.

Humanmaterialférordning syftar till att sikerstélla en hog skyddsniva for
kvalitet och sékerhet vid hantering av substanser av ménskligt ursprung
inom unionen. Forordningen innehaller ett flertal centrala definitioner, bland
annat av begreppet SOHO-enhet samt av de aktiviteter som omfattas av
regelverket.

For att sékerstilla en enhetlig réttstillimpning bor den nationella lagen
anvinda samma begrepp som forordningen. Om samma uttryck anvands i
bade unionsritten och nationell rétt utan att ges samma innebord riskerar det
att skapa oklarheter 1 tillimpningen. En uttrycklig hdnvisning till att ord och
uttryck har samma betydelse som i humanmaterialforordningen tydliggor
lagstiftarens avsikt och stirker forutsebarheten. Mot denna bakgrund bor det

46



Ett nytt nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer

1 lagen inforas en generell bestimmelse om att ord och uttryck har samma
betydelse i den foreslagna lagen som i humanmaterialférordningen, om inte
annat sirskilt anges.

Begreppet konsceller torekommer redan i lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m., men utan en uttrycklig definition. Begreppet definieras inte
heller i humanmaterialforordningen. For att sdkerstélla tydlighet i
tillimpningen finns det darfor behov av att infora en definition 1 den
foreslagna lagen. Med konsceller ska i lagen avses ménskliga spermier och
dgg som dr avsedda att anvdndas for medicinskt assisterad befruktning.
Befruktade dgg omfattas dock inte av begreppet konsceller.
humanmaterialféorordningen omfattar substanser av manskligt ursprung i vid
bemaérkelse. I den nationella regleringen finns dock behov av att tydligt
sdrskilja de substanser som anvinds inom ramen for medicinskt assisterad
befruktning genom donation fran andra typer av ménskligt material.
Begreppet konsceller anvénds redan 1 medicinsk och réttslig kontext, och —
som nidmnts — dven i lagen om genetisk integritet, men saknar i detta
sammanhang en enhetlig och lagtekniskt anpassad definition som tar sikte
pa den nu aktuella regleringens tillimpningsomrade.

Med begreppet hantering av konsceller avses en eller flera av de aktiviteter
som anges 1 artikel 2.1 ¢ 1 humanmaterialférordningen, nér dessa aktiviteter
avser konsceller. I forordningen anges vilka atgdrder som omfattas av
regelverket, de s.k. SoHO-aktiviteterna. Det ror sig exempelvis om
tillvaratagande, testning, bearbetning, lagring och distribution av ménskligt
material. Dessa atgérder anger sdledes vilka moment i kedjan som omfattas
av unionsregleringen. I den nationella lagen finns behov av ett samlat
begrepp for dessa dtgirder nér de giller konsceller, enligt den definition som
foreslds ovan. Genom att anvénda uttrycket hantering av konsceller och
samtidigt hénvisa till de aktiviteter som anges i humanmaterialforordningen
tydliggors att samma typer av atgarder omfattas i svensk rétt som pa
unionsniva. En sddan utformning innebdr ocksa att dndringar i EU-
regleringen avseende vilka aktiviteter som omfattas, automatiskt far
genomslag i den svenska regleringen. Négon sérskild lagdndring krivs
ddrmed inte for att anpassa begreppet. Begreppet hantering av konsceller bor
dérfor definieras som en eller flera av de aktiviteter som anges i artikel 2.1 ¢
1 humanmaterialférordningen, nér aktiviteten avser konsceller. Detta bidrar
till en tydlig och sammanhallen reglering. Det finns starka skél att 1ata dven
befruktade dgg omfattas av begreppet hantering av konsceller, trots att de i
strikt biologisk mening inte utgor konsceller. For det forsta ar regleringens
huvudsakliga syfte att sdkerstélla sparbarhet, kvalitet och sidkerhet i hela
kedjan fran donation till anvéndning. Nér ett befruktat dgg har skapats
genom donation fran tva olika donatorer uppstar ett sarskilt behov av att
kunna folja materialets ursprung, hantering och anvéndning. Detta behov ar i
praktiken detsamma som for obefruktade konsceller, och i vissa avseenden
annu starkare, eftersom tvd genetiska kéllor dr involverade. Om befruktade
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dgg skulle falla utanfor begreppet riskerar viktiga moment 1
hanteringskedjan att undantas fran de krav pa sparbarhet och sékerhet som
annars géller. For det andra bidrar en sddan 10sning till en sammanhéllen och
konsekvent reglering. Hanteringen av spermier och dgg dvergar i praktiken
utan tydlig grins i hanteringen av befruktade dgg inom ramen for medicinskt
assisterad befruktning. Att dela upp dessa moment i olika réttsliga kategorier
skulle kunna skapa gransdragningsproblem och otydlighet i tillimpningen,
sdrskilt for verksamheter som hanterar materialet genom hela processen. For
det tredje talar lagtekniska skil for en sadan ordning. Genom att lata
befruktade dgg omfattas av det samlade begreppet hantering av konsceller
undviks behovet av ytterligare parallella definitioner och begrepp. Detta
minskar risken for en onddigt komplex och svaroverskadlig reglering. Ett
enhetligt begrepp gor lagstiftningen mer littillgénglig och forutsebar for
savil tillimpande myndigheter som verksamhetsutovare. Mot denna
bakgrund framstar det som dndamalsenligt att 1ata begreppet hantering av
konsceller omfatta dven dtgérder som vidtas med befruktade dgg, 1 de fall
dessa hérrdr fran donation.

Begreppet konscellsdonator bor ockséd definieras. Det avser en person som
donerar sina egna konsceller till ndgon annan for medicinskt assisterad
befruktning eller som donerar ett befruktat dgg. Genom att dven inkludera
donation av befruktade dgg sdkerstills att regelverket omfattar hela
donationskedjan och att kraven pa sikerhet, kvalitet och sparbarhet giller
oavsett donationsform. Definitionen bidrar dédrmed till en tydlig och

heltéckande reglering0.2.5 Uppglfter om avlidna
personer

Socialstyrelsens forslag

Vid behandling av uppgifter om avlidna personer ska den féreslagna
lagen om registret over konscellsdonatorer och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen, EU:s dataskyddsférordning,
dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till
den lagen gélla i tilldmpliga delar.

EU:s dataskyddsforordning géller inte for uppgifter om personer som har
avlidit. Daremot far varje medlemsstat sjélv bestimma i sin nationella
lagstiftning vilka regler som ska gélla for behandling av sddana uppgifter (se
skil 27 i forordningen). Det finns flera exempel pé registerlagar dér reglerna
dven omfattar uppgifter om avlidna personer.'’

17 Exempelvis patientdatalagen (2008:355) och lagen (2024:1006) om behandling av personuppgifter
vid Myndigheten for vard- och omsorgsanalys.
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Socialstyrelsen ansvarar for behandlingen av personuppgifter i registret dver
konscellsdonatorer. I registret kan det finnas behov av att behandla vissa
uppgifter om avlidna donatorer och i vissa fall &ven om avlidna mottagare
eller barn som har tillkommit genom donation. Sddan behandling kommer
vara nodvandig for att sdkerstélla kontroll av donationer. Regeringen har i
forarbetena till patientdatalagen uttalat att det inom hélso- och sjukvarden
finns ménga uppgifter om avlidna patienter och att dessa kan vara kénsliga
ur integritetssynpunkt. Dérfor bor lagen gélla for sddana uppgifter 1
tillimpliga delar.'"® Samma bedémning gér sig gillande for uppgifter i
registret Over konscellsdonatorer. Det &r ocksa viktigt for efterlevande och
for personer som har tillkommit genom donation att uppgifter om avlidna
hanteras pa ett siakert och ansvarsfullt sétt. Socialstyrelsen foreslar darfor att
den forslagna lagen ska gélla for uppgifter om avlidna.

6.2.6 Personuppgiftsansvar

Socialstyrelsens forslag:

Den myndighet som ansvarar for registret 6ver kdnscellsdonatorer
ar personuppgiftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i
registret.

Enligt artikel 4.7 EU:s dataskyddsfoérordning avses med
personuppgiftsansvarig en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet
eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer
dndamalen och medlen for behandlingen av personuppgifter. Om éndamalen
och medlen for behandlingen faststélls i unionsrétten eller i nationell ritt far
det ocksé i den regleringen anges vem som &dr personuppgiftsansvarig.

Den personuppgiftsansvarige ansvarar for att behandling av personuppgifter
sker i enlighet med dataskyddsforordningen och att registrerade kan utdova
sina réttigheter. Det innebér att den personuppgiftsansvarige ska sakerstélla
och kunna visa att de grundldggande principerna i artikel 5.1 — sdsom
laglighet, &ndamalsbegrénsning, uppgiftsminimering och
lagringsminimering — f6ljs (artikel 5.2, den s.k. ansvarsskyldigheten). Vidare
ska den personuppgiftsansvarige vidta limpliga tekniska och organisatoriska
atgdrder for att sékerstédlla och kunna visa att behandlingen dr forenlig med
forordningen (artikel 24.1) samt uppritthélla en sdkerhetsniva som é&r
lamplig 1 forhdllande till riskerna (artikel 32.1).

Niér det géller ett nationellt register 6ver konscellsdonatorer bor det av den
sarskilda registerlagen tydligt framga att den myndighet som ansvarar for
registret (Socialstyrelsen) dr personuppgiftsansvarig for den behandling av

18 Prop. 2007/08:126 s. 52
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personuppgifter som myndigheten utfor inom lagens tillimpningsomréade.
Socialstyrelsen skulle dirmed ansvara for att behandlingen i registret sker i
enlighet med dataskyddsforordningen och kompletterande nationell
reglering, inklusive bestimmelser om dndamal, dtkomst, bevarande och
utlimnande.

En uttrycklig reglering av personuppgiftsansvaret bidrar till rattslig tydlighet
och transparens, bade for myndigheten och for de registrerade — sdsom
donatorer och andra berdrda personer — samt klargér vem som bér det fulla
ansvaret for att sékerstilla ett starkt skydd for den personliga integriteten i
samband med registerforingen.

Det bor samtidigt uppmérksammas att de SoHO-enheter som rapporterar
uppgifter till registret dr personuppgiftsansvariga for den behandling av
personuppgifter enheterna gor i anslutning till rapporteringen och
anvindningen av registret. Nar en SoHO-enhet samlar in, sammanstéller och
overfor uppgifter till Socialstyrelsen sker behandlingen inom ramen for
enhetens egen verksamhet och under dess kontroll. Fram till dess att
uppgifterna tas emot och registreras i Socialstyrelsens system bestimmer
SoHO-enheten 6ver de praktiska medlen for behandlingen, sdsom insamling,
registrering och dverforing av uppgifterna. I dessa delar far enheten dérfor
anses vara personuppgiftsansvarig for behandlingen enligt artikel 4.7 i
dataskyddsforordningen. Detsamma géller nar en SoOHO-enhet anvinder den
fréga-svar-tjanst som tillhandahélls for att kontrollera eller inhdmta
uppgifter fran registret, eftersom den behandlingen sker for enhetens egna
verksamhetsdndamal och under dess ansvar. SOHO-enheterna ansvarar
ddrmed for att den behandling de utfor i samband med inrapportering och
anvindning av registret sker i enlighet med dataskyddsforordningen och
tillimplig nationell reglering, till dess att uppgifterna verforts till
Socialstyrelsen och behandlingen direfter sker inom ramen for
myndighetens personuppgiftsansvar for registret.

6.2.7 Rattslig grund

Socialstyrelsens bedémning:

Socialstyrelsens behandling av personuppgifter i registret éver
konscellsdonatorer ar nédvandig for att utféra en uppgift av allmant
intresse enligt artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsférordning.

Behandling av personuppgifter i registret over konscellsdonatorer maste
stodja sig pa en rittslig grund enligt EU:s dataskyddsforordning.

Den behandling av personuppgifter som sker inom ramen f6r den kliniska
donationsverksamheten — exempelvis medicinsk utredning av donatorer,
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journalforing och genomforande av assisterad befruktning — utgor hélso- och
sjukvard. Den réttsliga grunden ar da typiskt artikel 6.1 e (uppgift av allmant
intresse), 1 forening med artikel 9.2 h, som avser behandling som é&r
nodvéndig for medicinsk diagnos, tillhandahallande av hilso- och sjukvard
eller hantering av hélso- och sjukvardssystem.

Ett statligt nationellt register som fors av en central myndighet har
emellertid ett annat huvudsakligt syfte. Socialstyrelsen kommer inte
behandla uppgifter i registret for direkt medicinsk behandling av den
registrerade, utan syftar till att tillhandahalla uppgifter som i sin tur ska
sdkerstilla patientsdkerhet vid hantering av konsceller och mgjliggora
kontroll av att géllande begransningar. Behandlingen av personuppgifter i
registret dr en darfor en forutsittning for att dessa uppgifter i nista led ska
kunna fullgoras pa ett effektivt och réttssikert sétt. Behandlingen i ett sédant
register dr darfor inte primart vardrelaterad, utan har karaktdren av en
offentligrattslig kontroll- och informationsuppgift. Den mest traffsikra
rattsliga grunden ar ddrmed enligt Socialstyrelsen artikel 6.1 e 1
dataskyddsforordningen, som avser behandling som ér nddvandig for att
utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutévning.

Socialstyrelsen bedomer sammantaget att behandlingen av personuppgifter i
ett nationellt register dver konscellsdonatorer bor vila pé artikel 6.1 e 1
dataskyddsforordningen, uppgift av allmént intresse. Enligt regleringen i
artikel 6.3 ska en sddan réttslig grund vara faststdlld i unionsrétten eller i
nationell rétt. Den nationella regleringen kan innehalla sirskilda
bestimmelser som reglerar personuppgiftsbehandlingen, bland annat
avseende dndamalsbegridnsningar samt skyddsatgérder. Den faststillda
rittsliga grunden ska uppfylla kraven pa nddvandighet och proportionalitet
samt vara tillrackligt tydlig, precis och forutsdgbar for de registrerade
(artikel 6.3 andra stycket och skél 41). Genom den foreslagna registerlagen
faststills den réttsliga grunden i enlighet med kraven i
dataskyddsforordningen.

Rattslig grund for SoHO- enheterna

SoHO-enheternas behandling av personuppgifter i samband med
rapportering till registret och anvéndning av fraga-svar-tjinsten maste ocksa
ha en réttslig grund enligt dataskyddsforordningen. Om sadan inte finns
saknas forutsittningar for registrets syfte. Den behandling som sker nir
uppgifter samlas in, ssmmanstélls och overfors till Socialstyrelsen sker for
att uppfylla de skyldigheter som foljer av den aktuella regleringen om
rapportering till registret. Den réttsliga grunden for denna behandling ar
dérfor enligt Socialstyrelsen i forsta hand artikel 6.1 ¢ i
dataskyddsforordningen, dvs. att behandlingen dr nddvéandig for att fullgéra
en réttslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige.
Behandlingen vid kontrollerna kan anses vara nddvéndig for att utféra en
uppgift av allmént intresse inom ramen for den reglerade verksamheten
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kring donation och hantering av konsceller, vilket innebér att artikel 6.1 e 1
dataskyddsforordningen &r tillamplig.

6.2.8 Andamal fér behandling av
personuppgifter

Primara andamal

Socialstyrelsens férslag:

Socialstyrelsen ska fa behandla personuppgifter i registret over
konscellsdonatorer om det ar nédvandigt for att tillhandahalla SoHO-
enheter med uppgifter for att de ska kunna kontrollera

1. att en donator inte ger upphov till barn i fler familjer an vad som ar
tillatet enligt lagen om genetisk integritet (2006:351) och de

foreskrifter som ar utfardade med stod av lagen,

2. att en donator inte donerar oftare an vad som kan paverka deras
halsa negativt i enlighet med artikel 53.1 i i
humanmaterialférordningen, och

3. att de granser for antal barn eller familjer som faststallts av en
annan medlemsstat respekteras nar kénsceller distribueras till en
annan medlemsstat i enlighet med artikel 58.10 i
humanmaterialférordningen.

Enligt artikel 5.1 b i EU:s dataskyddsforordning ska personuppgifter samlas
in for sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamél. Detta brukar
bendmnas principen om dndamalsbegransning. Principen innebér att
mdjligheten att senare behandla uppgifterna for andra syften dr begransad.
Pa sa sitt skyddas den registrerade mot ovéntad eller integritetskénslig
anviandning av uppgifter som har samlats in.

Av skil 39 i dataskyddsforordningen framgar att andamélen ska vara tydliga
och legitima samt bestdimda redan nér personuppgifterna samlas in.
Andamaélet har central betydelse for flera delar av regelverket. Det avgor
vilka uppgifter som fir behandlas enligt principen om uppgiftsminimering i
artikel 5.1 c. Den registrerade har ocksa ritt att fa information om
dndamélen med behandlingen (artiklarna 13.1 ¢, 14.1 c och 15.1 a. Vidare
paverkar dandamalet vilken sdkerhetsnivd som krévs enligt artikel 32.1.

Andamaélet kan faststillas av den personuppgiftsansvarige, i unionsritten
eller 1 nationell ratt (artikel 4.7).

I den nu foreslagna lagen bedomer vi det vara motiverat att infora
uttryckliga andamaélsbestimmelser. Syftet dr att tydligt ange inom vilka

52



Ett nytt nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer

ramar personuppgifter far behandlas. De foreslagna bestimmelserna
preciserar och anpassar tillimpningen av dataskyddsforordningen i den
aktuella verksamheten och bidrar till att sidkerstélla att behandlingen ar
laglig, korrekt och transparent.

Att sakerstalla att en donator inte ger upphov till barn i fler
familjer an vad som ar tillatet

Ett av de centrala syftena med regleringen i lagen om genetisk integritet ar
att donation av konsceller ska ske under kontrollerade och etiskt godtagbara
former.

Av lagen och de foreskrifter som har meddelats med stod av den f6ljer
begransningar av hur manga familjer en och samma donator féar bidra till.
Begrédnsningen syftar bland annat till att minska risken for oavsiktliga
genetiska slidktskapsrelationer mellan personer som inte kénner till sitt
ursprung. Den syftar ocksa till att motverka medicinska risker samt att
upprétthélla allménhetens fortroende for systemet med medicinskt assisterad
befruktning genom donation. Regleringen dr ddrmed ett uttryck for ett
tydligt barnperspektiv och for en avviagning mellan donatorers, mottagares
och barns intressen.

For att dessa begrdnsningar ska fa reell genomslagskraft krévs en samlad
och tillforlitlig uppf6ljning av hur donerade konsceller anvinds. Utan ett
centralt och nationellt register finns en pataglig risk for att en och samma
donator anvénds vid flera vardgivare eller i olika regioner utan att det totala
antalet familjer kan overblickas. En sddan ordning skulle i praktiken kunna
underminera den materiella regleringen. Ett nationellt konscellsdonations-
register utgdr darfor ett nddviandigt verktyg for att sékerstélla att lagens
begrinsningar efterlevs i praktiken. Genom en samlad registrering kan
behoriga aktorer kontrollera hur ménga familjer som har tillkommit med en
viss donators konsceller och ddrigenom forhindra att ytterligare
behandlingar genomfors i strid med géllande ritt. Tanken &r att kontrollen
ska goras genom en fr fraga-svar-tjanst ddr den kontrollerande enheten
matar in den tdnkta donatorns identifikationsnummer och far svar pa hur
manga familjer den donatorn redan har gett upphov till barn i (se kapitel 5).

Att uttryckligen ange som ett &ndamal med registret att sékerstdlla att en
donator inte ger upphov till barn i fler familjer &n vad som dr tillatet innebar
en tydlig och sniv avgrinsning av personuppgiftsbehandlingen. Andamalet
ar direkt kopplat till den materiella regleringen i lagen om genetisk integritet
och kan inte anses ga utover vad som dr nddvandigt for att upprétthilla den
lagstadgade familjegrénsen.

Ett sddant &ndamal bidrar dven till 6kad rittssdkerhet for donatorer,
mottagare och de barn som tillkommer genom donation. Genom att antalet
familjer kan kontrolleras pa ett systematiskt och enhetligt sitt minskar risken
for felaktig eller otilldten anvéindning av konsceller. Darigenom minskar
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ocksa risken for situationer som kan fa langtgadende medicinska, sociala och
psykologiska konsekvenser for de berorda.

Sammantaget framstar det som bade nddvéndigt och proportionerligt att det
1 lag uttryckligen anges som ett &andamal med konscellsdonationsregistret att
tillhanda uppgifter som mdjliggdr kontroll av att en donator inte ger upphov
till barn 1 fler familjer &n vad som ér tillatet enligt lagen om genetisk
integritet och tillhérande foreskrifter. En sddan reglering starker savil
effektiviteten i systemet som skyddet for den personliga integriteten genom
att behandlingen av personuppgifter ges en tydlig och legitim ram.

Donators halsa

Av artikel 53.1 1 1 humanmaterialforordningen foljer att verksamheter som
hanterar substanser av manskligt ursprung ska sékerstilla att donation inte
sker med en frekvens eller pa ett sitt som kan medfora risker for donatorns
hélsa. Bestimmelsen ger uttryck for en grundlédggande princip 1
unionsratten: donation ska vara siker inte endast for mottagaren utan dven
for donatorn.

For konscellsdonation innebér detta att det maste finnas rutiner och system
som gor det mojligt att f6lja hur ofta en enskild donator donerar, oavsett vid
vilken verksamhet donationen sker. Kravet dr sdledes inte begransat till den
enskilda vardgivarens kontroll, utan forutsitter i praktiken en mdjlighet till
samlad uppfoljning. Utan ett centralt register finns en risk for att en donator
donerar vid flera olika verksamheter eller i olika regioner utan att den
sammanlagda donationsfrekvensen kan dverblickas. Detta kan leda till att
donation sker oftare &n vad som &r medicinskt lampligt, sérskilt nir det
giller dggdonation, som dr forenad med medicinska ingrepp och hormonell
behandling.

Ett nationellt register mojliggér en samlad bedomning av hur ofta en viss
donator har donerat och ger ddrmed vardgivare ett nodvéandigt
beslutsunderlag for att avgdra om ytterligare donation &r forenlig med kravet
pa att skydda donatorns hélsa. Registret blir ddrmed ett verktyg for att
sakerstilla att forordningens skyddsregler far praktiskt genomslag.

Det kan i detta sammanhang dven noteras att arbete pagér pa unionsniva
med att ta fram nirmare riktlinjer for hur kontroller av donationsfrekvens
och donatorséikerhet bor utformas. Sddana riktlinjer kan foérvéntas bidra till
en mer enhetlig tillimpning inom unionen, men foréndrar inte behovet av
nationella system som mdjliggdr en effektiv och samlad uppfoljning av
enskilda donatorers donationer.

Att uttryckligen ange som dndamal att skydda donatorns hélsa genom
kontroll av donationsfrekvens innebér en tydlig avgransning av
personuppgiftsbehandlingen. Andamalet #r nira kopplat till en tvingande
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unionsréttslig forpliktelse och syftar till att vdrna ett grundldggande intresse
— den enskildes fysiska och psykiska hilsa.

Samtidigt bidrar regleringen till 6kad sidkerhet for donatorer genom att
minska risken for att de, medvetet eller omedvetet, utsatter sig for
hélsorisker genom alltfor tita donationstillfallen.

For att uppfylla kravet 1 artikel 53.1 1 i humanmaterialférordningen och
sdkerstilla att donation inte sker med en frekvens som kan péverka
donatorns hilsa negativt krdavs en mojlighet till samlad nationell uppfoljning.
Det dr darfor nodvandigt och lampligt att det 1 lag anges som ett uttryckligt
andamal med konscellsdonationsregistret att mdjliggora kontroll av
donationsfrekvensen i syfte att skydda donatorns héilsa. Detta starker savil
efterlevnaden av unionsritten som skyddet for den enskildes integritet och
hilsa. Behandlingen av uppgifter for detta andamal ar proportionerlig. Den
avser ett begrénsat och klart definierat syfte och dr nddvéndig for att
sakerstilla att donation sker under medicinskt sékra och etiskt godtagbara
former.

Skydd vid gransoverskridande distribution av kdnsceller

Vid en lagreglering av ett konscellsdonatorregister bor det dven framga att
ett centralt syfte dr att tillhandahalla uppgifter for kontroll av att de granser
for antal barn eller familjer som har faststéllts av en annan medlemsstat
respekteras ndr konsceller distribueras dver nationsgrénser, i enlighet med
artikel 58.10 1 humanmaterialférordningen.

Detta dr av stor betydelse for att medlemsstaternas beslut ska fa effekt dven
vid griansoverskridande anvandning av konsceller och for att EU:s regler ska
foljas pa ett konsekvent sétt. Utan ett sddant syfte finns en risk att aktorer
forsoker kringga nationella begrédnsningar genom att distribuera kdnsceller
via medlemsstater med mer generdsa regler, vilket undergréver de
skyddsnivaer som andra stater har faststallt.

Utan ett nationellt register kan Sveriges dtaganden enligt
humanmaterialférordningen inte uppfyllas. Genom att tydligt ange detta
dndamal i lagen skapas ddrmed bade ett effektivt verktyg for tillsyn och
kontroll och en stabil grund for samarbete mellan medlemsstater, samtidigt
som barnens och familjernas skydd sdkerstélls. Ett uttryckligt lagstadgat
dndamal klargor dessutom varfor personuppgifter behandlas och sikerstéller
att behandlingen sker pa ett lagligt och proportionerligt sitt, vilket starker
rittssdkerheten for alla berdrda parter.
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Sekundara andamal

Socialstyrelsens forslag:

Personuppgifter som behandlas enligt de primara andamalen ska
aven fa behandlas for att forse tillsynsmyndigheten med uppgifter
som behdvs for tillsyn éver verksamheterna.

Personuppgifter som behandlas enligt de primara andamalen ska
aven fa behandlas for att fullgora uppgiftslamnande som sker i
Overensstammelse med lag eller férordning.

Eftersom syftet med ett register 6ver konscellsdonatorer &r att kunna
kontrollera att nationella bestimmelser och EU-réttsliga krav foljs, bor dven
den myndighet som utdver tillsyn 6ver SOHO-enhetens verksamhet kunna ta
del av uppgifter fran registret.

Det dr dock inga uppgifter som ska samlas in for tillsynsmyndighetens eget
behov och tillsyn, utan det handlar om att ta del av redan insamlade
uppgifter. Det innebér att andamaélet dr sekundirt och bor regleras i en egen
bestammelse dir det framgar att personuppgifter som behandlas enligt de
primédra dndamadlen ska dven fa behandlas for att forse Inspektionen for vard
och omsorg med uppgifter som behovs for tillsyn dver verksamheter som
hanterar konsceller.

I bade SOU 2024:57 och Ds 2024:13 foreslas att det ska inforas sekundéra
andamalsbestimmelser som innebar att personuppgifter som behandlas for
de priméra d&ndamalen dven far behandlas for att fullgéra uppgiftslimnande
som sker i enlighet med lag eller forordning. I 6vervdgandena framhalls att
en sadan reglering tydliggor for de registrerade att uppgifterna inte enbart
behandlas inom ramen for den ursprungliga verksamheten utan dven kan
komma att lamnas ut till andra aktorer nir det finns en réttslig skyldighet att
gora det. Det hinvisas ocksa till att skyddet mot betydande intrang i den
personliga integriteten enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen
forutsitter att uppgiftsskyldigheter som bryter sekretess regleras i lag. En
uttrycklig bestimmelse om utlimnande kan ddrmed bidra till att uppfylla
kravet pa lagstdd och samtidigt utgora en tydlig réttslig grund for
personuppgiftsbehandlingen. Mot denna bakgrund framstédr det som
motiverat att beddma om en motsvarande sekundér &ndamélsbestimmelse
bor inforas dven i en registerforfattning om ett register over
konscellsdonatorer. Aven om det i dagsliget &r oklart hur frekvent uppgifter
kan komma att begéras ut dr det av betydelse ur ett integritetsperspektiv att
behandlingen har ett tydligt och uttryckligt andamal. For de registrerades
skull bor det darfor dvervagas att 1 registerforfattningen ange att
personuppgifter som behandlas for de priméira dndamaélen dven far behandlas
for att fullgora uppgiftslimnande som sker i enlighet med lag eller
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forordning. En sddan reglering skulle starka forutsebarheten, tydliggora
behandlingens ram och sikerstélla att det finns ett klart angivet andamal
aven for denna typ av behandling.

Finalitetsprincipen

Socialstyrelsens bedémning
Finalitetsprincipen ska galla. Det saknas anledning att infora en
sarskild bestammelse om detta i lagen.

Enligt artikel 5.1 b i EU:s dataskyddsforordning ska personuppgifter samlas
in for sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamaél och inte senare
behandlas pa ett sitt som dr oférenligt med dessa dandamal. Det sistnimnda
ledet ger uttryck for den s.k. finalitetsprincipen. Principen kommer dven till
uttryck i artikel 6.4, dér det anges vilka omstandigheter som i vissa fall ska
beaktas vid bedomningen av om en behandling for andra &ndamal &r forenlig
med de dandamal for vilka personuppgifterna ursprungligen samlades in.

Dataskyddsforordningens bestimmelser om finalitetsprincipen géller oavsett
om detta kommer till uttryck i en registerforfattning eller inte. Principen,
tillsammans med bestimmelser om &ndamal och uppgifter i ett register,
sdtter en yttersta ram for vilka personuppgiftsbehandlingar som ér tillatna.
Finalitetsprincipens rickvidd kan emellertid begrdnsas genom att det i en
registerforfattning tydliggors att personuppgifter endast far behandlas for
vissa angivna dndamal. Ett exempel pa detta finns i forordningen (2006:196)
om register dver legitimerad hélso- och sjukvardspersonal och personal med
bevis om ritt att anvinda yrkestiteln underskoterska, dir det i 4 § anges att
personuppgifterna i registret far behandlas for att fora en aktuell forteckning
over legitimerad hélso- och sjukvardspersonal och personal med bevis om
ritt att anvénda yrkestiteln underskoterska. Enligt 5 § far personuppgifterna
darutover behandlas endast for de andamal som anges i bestimmelsen. En
liknande begrinsning finns 1 7 kap. 6 § PDL nér det géller regleringen av
kvalitetsregister. Finalitetsprincipens rackvidd kan &ven begrinsas pa andra
sétt, exempelvis genom bestdmmelser om anvéndningsbegransning (se SOU
2024:57 s. 315).

Det bor i ssmmanhanget framhallas att den foreslagna regleringen
uttommande anger vilka kategorier av uppgifter som far behandlas i registret
samt for vilka Overgripande syften registret inrdttas. Regleringen ger dirmed
ett tydligt ramverk for personuppgiftsbehandlingen och bidrar till att
sdkerstilla att behandling inte sker for oforenliga &ndamal. Detta dr enligt
Socialstyrelsens bedomning tillréckligt for att uppfylla kraven pa tydlighet,
forutsebarhet och rattssakerhet.
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Enligt Socialstyrelsens bedomning saknas det skl att i den nu foéreslagna
lagen infora en sérskild bestimmelse som upprepar eller preciserar
finalitetsprincipen. Principen géller redan direkt genom dataskydds-
forordningen och dr bindande for den personuppgiftsansvarige. Att infora en
upplysande bestimmelse riskerar dessutom att skapa oklarheter i friga om
normhierarkin och kan ge intryck av att principen har ett annat eller mer
begrinsat tillimpningsomrade dn vad som foljer av unionsritten. Det saknas
dven skél att franga principen.

6.2.9 Tilldtna uppgifter i ett kdnscellsregister

Socialstyrelsens férslag:
Endast personuppgifter som behovs for de andamal som anges i
lagen ska fa behandlas i registret 6ver kdnscellsdonatorer.

Registret 6ver konscellsdonatorer far innehalla

1. uppgift om kénscellsdonatorns och SoHO-mottagarens identitet,

2. uppgift om tillvaratagande, anvandning och distribution av
konsceller och befruktade agg

3. uppgift om familjekonstellationer samt antal barn och antal
familjer som en donator gett upphov till barn i

4. uppgift avadministrativ karaktar.

Regeringen ska fa meddela foreskrifter om vilka personuppgifter
som far finnas i ett register éver kénscellsdonatorer.

Kategorier av uppgifter som far behandlas (lagniva)

Bestdmmelsen reglerar vilka uppgifter som far behandlas i registret ver
konscellsdonatorer. Utgangspunkten &r att registret endast ska innehalla
sadana personuppgifter som dr nddvéandiga for att uppfylla de dndamal som
anges 1 8 §. Bestimmelsen innebir ddrmed en begransning av vilka
uppgifter som far behandlas och syftar till att sédkerstilla att behandlingen av
personuppgifter inte gar langre dn vad som ar nddvandigt.

Registret ska i forsta hand mojliggora sparbarhet mellan donator, mottagare
och eventuella barn som tillkommit genom donation. En sddan sparbarhet &r
central bade ur ett medicinskt och ett rattsligt perspektiv. Det &r darfor
nodvéndigt att registret innehaller uppgifter om konscellsdonatorns och
SoHO-mottagarens identitet.

Vidare behover registret innehalla uppgifter om tillvaratagande, anvandning
och distribution av konsceller och befruktade d4gg. Sddana uppgifter ar
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nodvindiga for att kunna folja hur donerade konsceller har hanterats och for
att sikerstélla att géllande regler om sparbarhet och sidkerhet efterlevs.

Registret fir ocksa innehélla uppgifter om familjekonstellationer samt om
hur ménga barn och familjer en donator har gett upphov till barn i. Syftet
med dessa uppgifter dr att mojliggdra uppfoljning av donationsverksamheten
och att sikerstélla att eventuella begridnsningar av hur ménga familjer eller
barn en donator far ge upphov till kan f6ljas. Uppgifterna ar dven av
betydelse for att minska risken for att genetiska halvsyskon ovetande ingar
relationer med varandra.

Slutligen far registret innehalla uppgifter av administrativ karaktiar. Med
detta avses uppgifter som behovs for att registrera, hantera och folja upp
uppgifter i registret samt for Socialstyrelsens forvaltning av registret.

Bestimmelsen innehdller dven ett bemyndigande for regeringen att meddela
nirmare foreskrifter om vilka personuppgifter som far behandlas i registret.
Ett sadant bemyndigande 4r motiverat eftersom det kan finnas behov av att
mer detaljerat ange vilka uppgifter som far behandlas och eftersom sddana
behov kan fordndras dver tid. De mer detaljerade bestimmelserna lampar sig
darfor béttre att reglera i forordning 4n i lag.

Uppgifter som far behandlas i varje kategori
(forordningsniva)

I den foreslagna forordningen anges mer preciserat vilka uppgifter som far
behandlas i registret.

Uppgifter om konscellsdonatorns och SoHO-mottagarens personnummer
eller annat identifikationsnummer far behandlas eftersom sadana uppgifter
ar nodvéndiga for att sékerstélla en entydig identifiering och dirmed
mdjliggora korrekt sparbarhet mellan donator, mottagare och barn.

Uppgifter om vilken typ av konsceller som donerats eller om antal
befruktade dgg som donerats far behandlas eftersom dessa uppgifter behovs
for att kunna folja hur donationer anvinds inom och mellan verksamheter.

Uppgifter om familjekonstellation samt uppgift om dubbeldonation behovs
for att ge en korrekt bild av hur donationer har anvints i reproduktiv
behandling. Dessa uppgifter kan dven vara av betydelse for uppfoljning av
regelverkets tillampning.

Vidare far uppgifter behandlas om antal barn eller antal familjer som en
donator har gett upphov till barn i. Dessa uppgifter ar nodvéndiga for att
sdkerstilla att eventuella begransningar av antalet familjer eller barn per
donator kan f6ljas.
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Uppgift om vilket land konsceller har distribuerats till far behandlas
eftersom konsceller kan komma att 6verforas ver nationsgranser. Uppgiften
ar darfor nodvéndig for att sdkerstilla sparbarhet dven vid internationell
distribution.

Slutligen far uppgifter av administrativ karaktir behandlas i den utstrackning
som Socialstyrelsen behdver dem for att forvalta registret. Det kan
exempelvis handla om uppgifter om vilken SoOHO-enhet som rapporterat
uppgiften eller andra uppgifter som krévs for att sdkerstélla registrets
funktion och kvalitet.

6.2.10 Undantag for att behandla kansliga
personuppgifter

Socialstyrelsens forslag:

Socialstyrelsen ska fa behandla personuppgifter som avses i artikel
9.1 i EU:s dataskyddsférordning (kansliga personuppgifter).
Behandlingen far ske med stod av artikel 9.2 g-i.

Uppgifter som behandlas i ett konscellsregister kan omfatta flera kategorier
av kénsliga personuppgifter enligt artikel 9 i EU:s dataskyddsforordning.
Framfor allt r6r det sig om uppgifter om hélsa och reproduktion, exempelvis
uppgifter om fertilitet, medicinska kontroller av donatorer och uppgifter som
mojliggor sparbarhet mellan donator och anvindning av kénsceller. Aven
uppgifter som indirekt kan avsldja sexuell 1aggning kan forekomma. Ett
exempel dr ndr tvd mottagare av samma kon registreras som tillhdrande
samma familjeenhet, vilket kan indikera att de ingér i en samkonad relation.
Ett sadant indirekt avsldjande &r dock inte ett sjdlvstédndigt &andamél med
behandlingen utan uppkommer som en {6ljd av den administrativa
registreringen av familjekopplingar som krévs for att uppna registrets syften.
Uppgifterna ska endast samlas in for de 4ndamal som uttryckligen anges i
registerregleringen.

For att behandlingen av kédnsliga personuppgifter ska vara tillaten kravs
enligt artikel 9 i dataskyddsforordningen att ndgot av undantagen i artikel
9.2 ér tillampligt samt att behandlingen har stdd 1 nationell rédtt som
innehéller lampliga och sérskilda skyddsatgirder for de registrerades
rittigheter och friheter.

Var bedomning dr att behandlingen av kédnsliga personuppgifter i ett
konscellsregister kan stodjas pa flera av de undantag som anges i artikel 9.2.

For det forsta kan behandlingen anses vara nddvandig av hansyn till ett
viktigt allmént intresse enligt artikel 9.2 g. Ett nationellt kdnscellsregister
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syftar till att sdkerstélla att regelverket kring donation av konsceller efterlevs
och att begransningar av antalet barn eller familjer per donator kan
kontrolleras. Registret mojliggér d&ven nationell uppfoljning, tillsyn och
kontroll av donationsverksamheten. Dessa andamal har ett tydligt
samhillsintresse eftersom de syftar till att skydda savél donatorer och
mottagare som de barn som tillkommer genom donation. Ett sddant system
bidrar till att upprétthalla fortroendet for donationsverksamheten och till att
sdkerstilla att verksamheten bedrivs pa ett etiskt och réttssdkert sétt. Mot
denna bakgrund beddms behandlingen tillgodose ett viktigt allmént intresse 1
den mening som avses i artikel 9.2 g.

For det andra kan behandlingen grundas pé artikel 9.2 h, som avser
behandling som &r nddvandig for andamal som ror hélso- och sjukvard eller
forvaltning av hélso- och sjukvardssystem. Donationsverksamhet och
assisterad befruktning ar en del av hélso- och sjukvardens verksamhet och
forutsatter medicinsk kontroll, dokumentation och uppf6ljning. Ett nationellt
register kan utgora ett verktyg for att stodja denna forvaltning genom att
skapa forutsittningar for samordning, uppfoljning och kontroll av hur
donationsverksamheten bedrivs. Behandlingen av uppgifter i registret bidrar
dérmed till att sdkerstélla att hédlso- och sjukvardssystemet kan fungera pa ett
sakert och effektivt sétt.

For det tredje bedoms behandlingen kunna omfattas av undantaget i artikel
9.2 1, som tilldter behandling av kénsliga personuppgifter nir den &r
nddvindig av skél som ror allménintresset pa folkhdlsoomradet, sdsom att
sdkerstilla hoga kvalitets- och sékerhetsstandarder inom hélso- och
sjukvarden. Ett centralt syfte med ett konscellsregister ar att sidkerstilla
sparbarhet och medicinsk sékerhet i hanteringen av konsceller. Genom
registret kan det kontrolleras att donationsfrekvensen dr medicinskt séker, att
nationella begransningar av antalet familjer per donator f6ljs samt att
eventuella medicinska risker kan identifieras och hanteras. Denna funktion
har ett tydligt samband med att upprétthdlla kvalitets- och
sakerhetsstandarder inom hélso- och sjukvérden och faller ddrmed inom
ramen for artikel 9.2 1.

Behandlingen av uppgifter om hélsa dr nddvindig eftersom registrets
dndamal inte kan uppnés utan att uppgifter som direkt eller indirekt avslojar
hélsa och reproduktion behandlas. For att mdjliggdra koppling av konsceller
frén donator till mottagare, sikerstilla att begransningar av antal barn och
familjer per donator f6ljs samt kontrollera nationell efterlevnad av
regelverket krivs att uppgifterna kan kopplas till identifierbara individer. Ett
anonymiserat eller fragmenterat system skulle inte mojliggora effektiv
kontroll och skulle ddrmed riskera att dventyra badde medicinsk sikerhet och
efterlevnaden av regelverket.

Uppgifter om familjeenhet behandlas uteslutande for att mojliggdra kontroll
av hur ménga familjer en donator har gett upphov till barn i samt for att
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sdkerstilla att géllande begransningsregler efterlevs. Den eventuella
information om sexuell ldggning som kan uppkomma beddms endast uppsta
indirekt och som en oavsiktlig f6ljd av den administrativa kopplingen
mellan mottagare och familjeenhet. Négon sirskild registrering av uppgifter
om sexuell laggning sker inte.

Proportionaliteten sdkerstélls genom att behandlingen begrinsas till vad som
ar nodvandigt for de uttryckligen angivna dndamaélen. Familjekonstellationer
registreras endast genom en administrativ koppling och inga ytterligare
uppgifter om den enskildes privata forhéllanden lagras. Vidare infors tydliga
bestammelser om sekretess, behorighetsstyrning, loggning av atkomst och
gallring av uppgifter.

Dessa skyddsatgéirder kompletteras av den generella
dataskyddslagstiftningen, daribland dataskyddslagen, och syftar till att
sdkerstilla ett starkt skydd for den personliga integriteten. Sammantaget
beddms behandlingen av kénsliga personuppgifter i ett nationellt
konscellsregister vara nddvandig, proportionerlig och férenlig med de krav
som foljer av dataskyddsforordningen och nationell rétt.

6.2.11 Skyldighet att lamna uppgifter till
register dver konscellsdonatorer

Socialstyrelsens férslag:

Det ska i lagen inforas en uppgiftsskyldighet for en SoHO-enhet som
bedriver verksamhet som hanterar kénsceller och befruktade agg.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer ska fa
meddela narmare foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska
fullgéras.

For att ett nationellt register dver konscellsdonatorer ska kunna fungera och
uppfylla sitt andamal krévs att SoHO-enheter ldmnar uppgifter som &r
nodvéndiga for att kontrollera donationer och donatorers hilsa. De uppgifter
som behovs i registret finns hos de SoHO-enheter som tar tillvara, anvénder
och distribuerar konsceller och befruktade dgg. Utan en tydlig
uppgiftsskyldighet riskerar informationen att inte Iimnas in pé ett enhetligt
och fullstindigt sitt, vilket skulle forsvara tillsyn och kontroller enligt
nationell och unionsritt.

Genom att infora en lagstadgad uppgiftsskyldighet blir det tydligt for SOHO-
enheterna vilka uppgifter som ska rapporteras och under vilka villkor. Detta
bidrar till rattssdkerhet, kvalitet i registret och att de kontroller som registret
ar avsett att mojliggora kan genomforas effektivt.
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For att flexibilitet ska kunna bevaras och for att uppgiftsskyldigheten ska
kunna anpassas till verksamheternas praktiska forutséttningar, foreslas att
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela ndrmare
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras. Detta sékerstiller att
reglerna kan preciseras utan lagandring, samtidigt som skyldigheten ar
forankrad i lag.

Historiska data

For att registret 6ver konscellsdonatorer ska bli tillforlitligt och ge en korrekt
helhetsbild &r det av betydelse att dven historiska uppgifter fran SOHO-
enheterna kan behandlas. Utan tillgéng till tidigare donationsuppgifter finns
en risk att registret initialt ger en ofullstidndig bild av en donators
donationshistorik, vilket kan paverka mojligheten att kontrollera grénser for
antal familjer, barn eller donationsfrekvens.

Samtidigt kan ett krav pa att samtliga historiska uppgifter ska overforas och
kvalitetssidkras innebéra ett mycket omfattande administrativt arbete for
verksamheterna. Uppgifterna kan finnas i olika system, i varierande struktur
och med skiftande kvalitet. En fullstdndig migrering riskerar darfor att bli
resurskrdvande och tidsddande, vilket kan fordrdja inforandet av registret
och belasta verksamheterna i oproportionerlig grad.

Den foreslagna lagen har utformats sa att den mojliggor behandling och
insamling av historiska uppgifter, utan att i detalj reglera omfattningen av
dessa. Vilka uppgifter som ska samlas in bor i stéllet preciseras pa
foreskriftsniva. Detta skapar forutsattningar for en mer flexibel och
andamalsenlig reglering som kan anpassas over tid.

I samtal med berdrda verksamheter har det diskuterats om det gér att
begridnsa den initiala Gverforingen till vissa centrala och avgrénsade
uppgifter, exempelvis uppgift om en godkidnd donators personnummer.
Genom att sékerstélla att personnumret finns i registret skapas en mojlighet
att identifiera om en donator forekommer vid flera enheter.

Om en triff uppstér vid en slagning kan berérda SoHO-enheter dérefter
kontakta den ansvariga enheten och vid behov gora manuella slagningar 1
respektive lokalt system for att inhdmta kompletterande information. En sadan
ordning mojliggodr en rimlig balans mellan kravet pd tillforlitlighet och behovet
av att halla den administrativa bordan pa en hanterbar niva. Detta forutsétter
dock vissa dndringar 1 OSL och PDL vilket redogors for 1 avsnitt 6.3.
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6.2.12 Behorighetskontroll

Socialstyrelsens forslag:

Det ska inféras en bestdmmelse i lagen som foreskriver att
tillgangen till personuppgifter i registret 6ver konscellsdonatorer ska
begransas till det som var och en behéver for att kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter samt att dtkomsten till personuppgifter ska
kontrolleras och féljas upp regelbundet.

I den till lagen tillhérande férordningen ska det regleras att
Socialstyrelsen ansvarar for att det inom myndigheten finns rutiner
for att tilldela, forandra, ta bort och regelbundet folja upp
behorigheter for atkomst till personuppgifter. Det ska dven regleras
att Socialstyrelsen ansvarar for att det inom myndigheten finns
rutiner for att dokumentera och regelbundet kontrollera atkomst till
personuppgifter.

Register 6ver konscellsdonatorer bygger pé obligatorisk insamling av
kénsliga personuppgifter frin SoHO-enheter. For att systemet ska fungera
langsiktigt krévs ett starkt fortroende for bdide SoHO-enheterna och den
registeransvariga myndigheten. Fortroendet forutsétter att uppgifterna
behandlas sékert, lagenligt och med respekt for den personliga integriteten.
Obehorig dtkomst eller spridning kan orsaka allvarlig skada for enskilda.

Ett nytt regelverk for register 0ver konscellsdonatorer bor dérfor sékerstélla
att behandlingen av personuppgifter dr transparent och forutsebar. Endast
den som behdver uppgifterna for sitt arbete hos Socialstyrelsen ska ha
tillgang till dem. Det bor tydligt framga att atkomst bara &r tillaten nar det ar
nddvindigt for att utfora en arbetsuppgift, och obehorig atkomst ska kunna
leda till rattsliga eller arbetsréttsliga konsekvenser.

Den registeransvariga myndigheten ska aktivt styra behorigheter och
begriansa dtkomst genom tekniska och organisatoriska atgdarder, exempelvis
pseudonymisering och restriktiv hantering av direkt identifierande uppgifter.
Myndigheten ska ocksa ha rutiner for att tilldela, &ndra, f6lja upp och ta bort
behdrigheter samt sdkerstélla att personalen har tillracklig kunskap om
personuppgiftsbehandling. Detta stiarker skyddet for donatorernas integritet
och fortroendet for registret.
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6.2.13 Gallring och langsta tid for behandling

Socialstyrelsens forslag:
Det ska framga av lagen att uppgifterna i registret ska gallras nar de
inte langre ar nédvandiga for andamalet.

Regeringen ska fa meddela foreskrifter om gallring.

Grundldggande bestimmelser om bevarande och gallring av allménna
handlingar finns i 2 kap. 18 § tryckfrihetsforordningen (1949:105), TF, och
regleras ndrmare i arkivlagen (1990:782) och arkivforordningen (1991:446).
Utgéangspunkten i arkivlagstiftningen &r att allménna handlingar ska bevaras.
Statliga myndigheter fir endast gallra handlingar enligt foreskrifter eller
beslut frdn Riksarkivet, om det inte finns sirskilda gallringsbestimmelser 1
lag eller forordning. Sddana sérskilda bestimmelser har foretrade framfor
arkivlagstiftningen.

Samtidigt syftar EU:s dataskyddsforordning till att skydda enskildas
personuppgifter. Enligt artikel 5.1 e géller principen om lagringsminimering,
vilket innebdr att personuppgifter inte far bevaras under ldngre tid dn vad
som dr nddvéndigt for de &ndamal for vilka uppgifterna behandlas. Langre
lagring &r endast tilldten om uppgifterna behandlas uteslutande for
arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsidndamal eller statistiska &ndamél. For att arkivindamal av allmént
intresse ska anses foreligga kravs ett dokumenterat och legitimt
sambhillsintresse, exempelvis kopplat till rattskipning, offentlig férvaltning,
forskning eller kulturarv.

Nir det géller ett register 6ver kdnscellsdonatorer dr &ndamalet med
behandlingen tydligt avgrinsat och verksamhetsnira. Uppgifterna ska i
forsta hand anvéndas for kontroll av att gidllande regler foljs, sisom
begransningen av hur manga familjer en donator far bidra till samt att
donationer inte sker med en frekvens som kan paverka donatorns hélsa
negativt. Uppgifterna saknar i regel ett sjélvstindigt informationsvérde
utanfor dessa kontrollindamal och dr samtidigt starkt individbundna och i
manga fall mycket integritetskénsliga. Informationsvirdet av uppgifterna
minskar dessutom Over tid, medan integritetsriskerna bestar eller i vissa fall
kan 0ka. Det finns inte heller nagot generellt behov av ett langvarigt
bevarande av uppgifterna for rittssékerhet eller efterhandskontroll. Sadana
behov kan 1 stéllet tillgodoses genom att uppgifterna lagras under en
begransad och dndamalsenlig tid.

Samtidigt &r det i dagsldget svart att med tillricklig precision faststdlla hur
lange olika typer av uppgifter i registret behdver bevaras for att indamélen
med behandlingen ska kunna uppfyllas. Behovet av lagring kan variera
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beroende pé bland annat vilken typ av uppgift det giller, hur ldnge
donationer kan komma att anvéndas i behandlingar samt hur lang tid det kan
ta innan ett barn fods till f6ljd av en donation. Det kan ocksé finnas behov
av att bevara vissa uppgifter under en langre tid for att mojliggora
uppfoljning och tillsyn inom verksamheten. Dessa fragor kraver ytterligare
analys och 6verviganden, bland annat i dialog med berérda verksamheter
och arkivmyndigheter.

Mot denna bakgrund finns skl att sérskilt reglera gallring i den foreslagna
registerlagstiftningen. Eftersom det i nuldget &r svart att faststdlla lampliga
gallringsfrister i lag bor regleringen utformas sa att regeringen ges mojlighet
att meddela ndrmare foreskrifter om gallring i férordning. Detta skapar
forutsittningar for en mer flexibel reglering som kan anpassas nér ytterligare
kunskap finns om verksamhetens behov och om vilka gallringsfrister som ar
lampliga ur savél verksamhets- som integritetsskyddssynpunkt.

6.2.14 Registrerades rattigheter

Socialstyrelsens forslag:
De registrerades rattigheter ska inte begransas.

Dataskyddsforordningen innehéller ett antal rittigheter for registrerade
personer, sdsom ratt till information, ratt till tillgang till personuppgifter
(registerutdrag), ratt till réttelse, ratt till radering, rétt till begransning av
behandling samt ritt att invdnda mot behandling. Dessa réttigheter syftar till
att ge den enskilde insyn i och kontroll 6ver hur hans eller hennes
personuppgifter behandlas.

Enligt artikel 23 i dataskyddsforordningen far medlemsstaterna genom
lagstiftning begrinsa vissa av dessa rittigheter, under forutsittning att
begransningen respekterar det visentliga innehallet i de grundldggande
rittigheterna och ar en nddvindig och proportionerlig atgérd i ett demokratiskt
samhdlle for att tillgodose vissa angivna allmédnna intressen. Vid utformningen
av regleringen om ett register dver konscellsdonatorer har fragan om behovet
av sddana sérskilda begrédnsningsbestimmelser 6vervagts.

Négra sirskilda bestimmelser som begrénsar de registrerades réttigheter
enligt dataskyddsforordningen foreslas dock inte. De rattigheter som foljer
av forordningen ska séledes i princip gilla dven vid behandling av
personuppgifter 1 registret.

Samtidigt bor det uppmérksammas att flera av réttigheterna enligt
dataskyddsforordningen redan enligt forordningens egna bestimmelser &r
forenade med undantag. Rétten till radering enligt artikel 17 giller exempelvis
inte om behandlingen dr nodvéndig for att fullgéra en rattslig forpliktelse eller
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for att utfora en uppgift av allmént intresse. P4 motsvarande sétt géller ratten
att invinda mot behandling enligt artikel 21 inte nér behandlingen &r
nddvindig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led 1
myndighetsutovning, om den personuppgiftsansvarige kan visa tvingande
beréttigade skil for behandlingen.

Behandlingen av personuppgifter i registret ar avsedd att ske med stod av
lag och for &ndamal som syftar till kontroll av séker hantering av konsceller.
Mot denna bakgrund kan det i praktiken ofta saknas forutséttningar att
tillmotesgéd exempelvis en begédran om radering eller en invindning mot
behandlingen, eftersom behandlingen dr nddvindig for att fullgéra
lagstadgade uppgifter av allméant intresse. Detta foljer dock redan av
dataskyddsforordningens bestimmelser och motiverar darfor inte nagra
sarskilda nationella begransningsbestimmelser enligt artikel 23.

De registrerade har dock dven fortsdttningsvis rdtt att {3 felaktiga uppgifter
rattade och att 1 Gvrigt utdva de rittigheter som foljer av
dataskyddsforordningen i den utstrackning dessa ar tillimpliga. De kan dven
véanda sig till tillsynsmyndigheten for att fa behandlingen provad.

6.2.15 Information till de registrerade

Socialstyrelsens férslag:

Den myndighet som ansvarar for registret 6éver kdnscellsdonatorer
ska gora den information som avses i artikel 14 i EU:s
dataskyddsférordning tillganglig for allmanheten. Myndigheten ska
dessutom informera om syftet med registret over
konscellsdonatorer den sekretess som galler for uppgifter i registret,
och uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

Ett nationellt register over konscellsdonatorer kommer innehélla en stor
mingd integritetskinsliga uppgifter om donatorer och mottagare.
Uppgifterna samlas in fran SoHO-enheter som bedriver verksamhet med
hantering av konsceller. Den registeransvariga myndigheten saknar ddarmed
all form av direktkontakt med och kontaktuppgifter till de registrerade
donatorerna. Mot denna bakgrund &r det uppenbart att det &r omdjligt, eller
skulle medfora en oproportionerlig anstringning, att [imna information om
behandlingen till varje registrerad donator. Vidare grundar sig
uppgiftsinsamlingen till registret 6ver konscellsdonatorer pa
forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet. Samtliga dessa omsténdigheter
pekar mot att en myndighet som ansvarar for registret i princip ar
undantagen fran informationsskyldigheten enligt EU:s
dataskyddsforordning. En forutséttning dr dock att 1dmpliga atgérder vidtas
for att skydda donatorernas beréttigade intressen.
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For att tillaimpa undantaget enligt artikel 14.5 ¢ i EU:s dataskyddsférordning
krévs att dessa atgéirder ar faststillda i forfattning. Undantaget i artikel 14.5
b forutsétter att den registeransvariga myndigheten gor information om
behandlingen tillgédnglig for allménheten, exempelvis genom publicering pa
myndighetens webbplats.

Uppgifter om en enskilds personliga forhéllanden i registret omfattas av
absolut sekretess enligt den foreslagna bestimmelsen i 25 kap. 17 g § OSL.
Sekretessen dr absolut, men uppgifter far ldmnas ut i vissa uttryckligt
reglerade situationer, exempelvis for kontroll av donatorer mellan SoHO-
enheter eller 1 enlighet med unionsrittsliga krav.

I det foreslagna regelverket begriansas atkomsten till uppgifter i registret till
de andamdl som uttryckligen anges, exempelvis kontroll av antal familjer en
donator gett upphov till barn i. Aven innehallet i registret begrinsas till vad
som dr nddvéndigt for dessa &ndamal. En anvdndningsbegriansning foreslas
for att siakerstilla att uppgifter inte anvéands for andra syften dn de
uttryckligen reglerade.

Sammantaget bedomer vi att kraven pa lampliga atgirder for att skydda
donatorernas beréttigade intressen, 1 enlighet med artikel 14.5 b och c 1 EU:s
dataskyddsforordning, dr uppfyllda. Trots att registret omfattas av undantag
fran informationsskyldigheten foreslar vi att myndigheten dnda ska
informera om behandlingen pa ett Gvergripande sitt. Informationen bor
goras tillgédnglig for allmédnheten, exempelvis genom publicering pa
myndighetens webbplats, for att skapa transparens kring andamalen med
registret, sekretessregler, uppgiftsskyldigheter och
anviandningsbegrinsningar.

6.3 Sekretess och uppgiftsskyldighet
6.3.1 Sekretess for uppgifterna i registret

Socialstyrelsens forslag:
Det ska i offentlighets- och sekretesslagen inféras en ny

bestammelse om att uppgifter om en enskilds personliga
forhallanden i registret 6ver kdnscellsdonatorer ska omfattas av
absolut sekretess.

Sekretessen ska galla i hogst sjuttio ar.

Tystnadsplikten som féljer av de nya och andrade
sekretessbestdammelserna avseende uppgifter om enskildas
personliga forhallanden ska ha foretrade framfér meddelarfriheten.
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Offentlighetsprincipen ger allmdnheten mojlighet till insyn 1 statens och
kommunernas verksamhet. I 2 kap. 2 § TF regleras ritten att ta del av
allménna handlingar. Den ritten far endast begrinsas for vissa uttryckligt
angivna dndamal, bland annat skydd for enskildas personliga eller
ekonomiska forhdllanden. Begransningar ska overvégas noga och far endast
ske i lag, vilket innebdr att sekretessbegransningen ska anges i OSL.
Sekretess omfattar bade forbud att roja uppgifter och forbud mot utlimnande
av handlingar som innehdller uppgifter som omfattas av sekretess.
Bestimmelserna géller for myndigheter, riksdagen, beslutande kommunala
forsamlingar och vissa andra subjekt som anges i OSL, och sekretess giller
som huvudregel dven mellan myndigheter.

De uppgifter som kommer att behandlas i registret r av samma slag som
redan omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL hos verksamheterna,
vilket ger ett mycket starkt skydd for den personliga integriteten.
Huvudregeln ér sekretess med ett omvént skaderekvisit, vilket innebér att
uppgifter endast kan l&dmnas ut efter en restriktiv och individuell provning.
Sekretessen omfattar uppgifter om enskildas personliga forhallanden, sdsom
genetiskt ursprung, reproduktiv hélsa och deltagande 1 assisterad
befruktning. Kliniker och vardenheter som rapporterar in uppgifter till
registret har ddremot inte egna personliga forhallanden i juridisk mening.
Uppgifter som enbart avser kliniker eller organisatoriska enheter,
exempelvis namn pé klinik, antal behandlingar eller administrativa detaljer,
omfattas dérfor inte av sekretessen om de inte kan kopplas till en
identifierbar individ. Denna avgridnsning dr medveten och motiverad av
syftet att sekretessen ska skydda enskilda individers personliga integritet,
samtidigt som nddvéndig insyn och administration for verksamhetsutovning
inte hindras.

Fragan dar ddrmed om uppgifterna ska omfattas av samma sekretesskydd,
dvs. enligt 25 kap. 1 § OSL, nér de har dverforts till registret dver
konscellsdonatorer.

En grundldggande princip vid utformningen av sekretessregler dr att
likartade verksamheter bor omfattas av likartade sekretessbestimmelser.
Jamforbara medicinska register omfattas av 25 kap. 1 § OSL, exempelvis
kvalitetsregister. Det framstar darfor som systematiskt och dndamaélsenligt
att lata denna bestdmmelse vara tillimplig dven for det nya registret.

Den nya humanmaterialférordningen innebér samtidigt ett forstarkt skydd
for donatorers personliga integritet jimfort med tidigare unionsréttslig
reglering. Forordningen bygger pa principer om respekt for ménniskovirde,
skydd for privatlivet och hogt integritetsskydd for donatorer, mottagare och
deras avkomma. Den stéller krav pa att medlemsstaterna ska skydda
personuppgifter mot obehdrig atkomst, rdjande och anvéndning for andra
dndamal @n de uttryckligen angivna, sédrskilt for kdnsliga uppgifter om
genetiska och reproduktiva forhallanden. Vidare betonar forordningen att
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donatorer inte ska kunna identifieras i andra ssmmanhang &n de som &r strikt
nddvéndiga for medicinsk sdkerhet, spirbarhet och uppfdljning.

Socialstyrelsen noterar ocksé att fortroendet for donationssystemet ar
mycket viktigt. Donatorer ska kunna donera under forutséttning att deras
uppgifter hanteras konfidentiellt och inte anvénds eller sprids pé ovintade
satt. Ett system dér uppgifter kan bli foremal for utlimnande enligt
offentlighetsprincipen, efter individuell provning, kan undergrava detta
fortroende. De uppgifter som behandlas omfattar bland annat genetiskt
ursprung, reproduktiv hilsa och deltagande i assisterad befruktning. Dessa
uppgifter kan vara kénsliga for enskilda individer och ett r6jande kan fa
betydande konsekvenser for den enskilde, bade i relation till familj och
nérstaende och i vidare sociala sammanhang. Ett nationellt register medfor
dessutom en centraliserad lagring av uppgifter, vilket okar risken for
spridning och missbruk jimfort med lokala journaluppgifter. Aven indirekt
identifiering har blivit littare med den tekniska utvecklingen, exempelvis for
genetiska uppgifter i kombination med tid och plats for donation.

Socialstyrelsen anser mot denna bakgrund att det &r motiverat med ett
starkare sekretesskydd for uppgifterna i registret dver konscellsdonatorer dn
vad som foljer av 25 kap. 1 § OSL. Med hénsyn till uppgifternas starkt
integritetskénsliga och individbundna karaktir bedomer myndigheten att ska
sekretess gilla utan skaderekvisit, det vill sdga absolut sekretess.
Sekretessen ska gélla i hogst 70 ar, i linje med den sekretess som redan
giller for jaimforbara uppgifter i 25 kap. 1 § OSL. Bestimmelsen om
tystnadsplikt ska ges foretrade framfor meddelarfriheten, eftersom de
aktuella uppgifterna inte avser myndighetsutovning eller drenden dér
behovet av insyn motiverar undantag.

6.3.2 Elektroniskt utlamnande

Socialstyrelsens férslag:
Personuppgifter far lamnas ut elektroniskt pa annat satt an genom
direktatkomst, om det inte ar olampligt.

For att mojliggora en effektiv kontroll bor enheterna kunna gora
elektroniska forfrdgningar. Att kunna utbyta information, antingen via
direktatkomst eller genom annat elektroniskt utlimnande, gor det mojligt att
snabbt och effektivt dela uppgifter mellan verksamheter samtidigt som
kontroll, sparbarhet och sekretess kan upprétthéllas.

Direktidtkomst innebér att en mottagare ges mojlighet att sjilvstindigt ta del
av uppgifter i ett register, medan elektroniskt utlimnande i andra former
forutsatter att uppgifter ldmnas ut efter en begiran. Det dr darfor viktigt att
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beakta dessa aspekter vid utformningen av en reglering for register, sa att
informationsutbytet bade blir effektivt och forenligt med sekretess- och
integritetskrav. Med direktatkomst avses i detta sammanhang att en
mottagare ges direkt tillgang till och kan soka i information som lagras hos
den utlimnande myndigheten. Socialstyrelsen bedomer att direktatkomst
inte bor medges till registret Over konscellsdonatorer. Skélet till detta &r att
nagot sadant behov inte har framkommit for nagon aktér. Myndigheten
anser dessutom att det finns flera andra skél som talar emot att medge
direktatkomst. Aven om det inte ir mdjligt for mottagaren att paverka
innehéllet i registret innebér atkomstformen att mottagaren sjalvstindigt kan
avgora vilka uppgifter som tas del av och i vilken omfattning. Detta medfor
att den utlimnande myndigheten i det enskilda fallet saknar faktisk kontroll
over vilka uppgifter som ldmnas ut. Direktdtkomst medfor dirmed en
pataglig risk for att mottagaren far tillgang till 6verskottsinformation, det vill
sdga fler uppgifter 4n vad som ar nddvandigt for det aktuella andamalet.
Detta stér 1 konflikt med grundldggande dataskyddsprinciper, sdsom
uppgiftsminimering och indamélsbegrinsning. Atkomstformen kan ocksé
leda till att uppgifter anses forvarade hos den mottagande myndigheten, om
de kan goras tillgdngliga dar med rutinbetonade atgérder. I sddana fall kan
uppgifterna dven komma att utgdra allmanna handlingar hos mottagaren,
vilket innebér en vidare spridning av informationen &n vad som
ursprungligen varit avsett.

Sammantaget innebér direktdtkomst 6kade risker for intrdng i den personliga
integriteten, eftersom fler uppgifter typiskt sett gors tillgangliga for fler
personer samtidigt som den utlimnande myndighetens kontroll dver
utlimnandet minskar. Detta dr sérskilt problematiskt nér det ror sig om
kénsliga personuppgifter.

Med annat elektroniskt utlimnande avses utlimnande av uppgifter i
elektronisk form som inte sker genom direktatkomst. Det kan exempelvis
ske genom séker filoverforing, krypterad e-post, via ett tekniskt granssnitt
efter sdrskild begéran eller genom annan strukturerad elektronisk dverforing
mellan behoriga aktorer. Vi har 1 avsnitt 5 redogjort for att registret bor vara
uppbyggt som en fraga- svarstjanst. En bestimmelse som medger
elektroniskt utlimnande dr motiverad, eftersom den tydliggdr att den
registerféorande myndigheten kan tillhandahélla uppgifter fran registret pa
detta sitt. Aktorerna kommer darigenom att pa ett strukturerat, sékert och
kontrollerat sitt kunna inhdmta uppgifter utan att ges direktatkomst till
registret. En sédan tjanst forutsétter dock en sekretessbrytande bestimmelse
i forhallande till de aktdrer som ska fa anvénda tjénsten, vilket foreslas i
nésta avsnitt.

Andra aktorer som inte har ritt att ta del av uppgifterna for kontroll och
tillsyn ska kunna fa tillgang till uppgifter i elektronisk form efter en
individuell provning hos den registerférande myndigheten. Sddant
utlamnande féar ske exempelvis genom séker filoverforing, krypterad e-post
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eller annan strukturerad elektronisk 6verforing, men inte genom
direktatkomst. Ett utlimnande av uppgifter till dessa aktorer ska alltid ha
rattsligt stod och forutsétter att sekretess- och integritetskrav ér uppfyllda.

6.3.3 Ratt att ta del av uppgifter i registret

Socialstyrelsens férslag:

Det ska inféras en bestammelse i lagen som bryter sekretessen for
registret for de SoHO-enheter som bedriver verksamhet som
hanterar kdnsceller och embryon. Dessa ska fa ta del av de uppgifter
som ar nédvandiga for att de ska kunna kontrollera

1. att en donator inte ger upphov till barn i fler familjer an vad som ar
tilldtet enligt lagen om genetisk integritet (2006:351) och de
foreskrifter som ar utfardade med stod av lagen,

2. att en donator inte donerar oftare an vad som kan paverka deras
halsa negativt i enlighet med artikel 53.1 i i
humanmaterialférordningen, och

3. att de granser for antal barn eller familjer som faststallts av en
annan medlemsstat respekteras nar konsceller distribueras till en
annan medlemsstat i enlighet med artikel 58.10 i
humanmaterialférordningen.

Det ska aven inféras en bestammelse i lagen som bryter sekretessen
for uppgifter som ar nédvandiga for tillsyn

Uppgifter i registret 6ver konscellsdonatorer foreslas omfattas av absolut
sekretess. Detta innebar att uppgifterna som huvudregel inte far lamnas ut,
vare sig till enskilda eller till andra myndigheter eller verksamheter.

For att registret ska kunna uppfylla sitt syfte krdvs dock att vissa uppgifter
kan delas i sérskilt angivna situationer. Det ska dérfor inforas
sekretessbrytande bestimmelser i lagen om register 6ver konscellsdonatorer.

For det forsta ska sekretessen for uppgifterna i registret brytas i forhallande
till sadana SoHO-enheter som bedriver verksamhet med hantering av
konsceller. Bestimmelsen ska innebéra en uppgiftsskyldighet som mojliggor
utlimnande fran registret med stdd av 10 kap. 28 § OSL. Uppgifter ska fa
lamnas ut i den utstrdckning det &r nddvandigt for att enheterna ska kunna
fullgora sina kontroller enligt nationell rétt och unionsratten.

Informationsdelning ska dirmed mojliggoras for att sidkerstdlla utlimnande
av uppgifter for kontroller for att en donator inte ger upphov till barn i fler
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familjer dn vad som ér tilldtet enligt lagen om genetisk integritet m.m. och
foreskrifter som meddelats med stdd av lagen. Eftersom donationer kan ske
vid olika verksamheter och kdnsceller kan distribueras mellan enheter ér det
inte tillrackligt att varje enhet endast har tillgang till sina egna uppgifter.
Vidare ska uppgifter f lamnas ut for att sékerstilla att en donator inte
donerar s ofta att det kan paverka dennes hilsa negativt, i enlighet med
artikel 53.1 i humanmaterialférordningen. Dértill ska uppgifter kunna delas
for att sikerstdlla att grinser som faststéllts av en annan medlemsstat
respekteras vid gransoverskridande distribution enligt artikel 58.10 i samma
forordning.

Négon individuell sekretessprovning i varje enskilt fall ska inte krévas i
dessa situationer. En sadan ordning skulle vara svar att forena med kraven
pa ett effektivt och forutsebart kontrollsystem och riskera att motverka syftet
med registret.

For det andra ska en sekretessbrytande bestimmelse inforas i forhéllande till
Inspektionen for vard och omsorg. IVO utdvar tillsyn 6ver hélso- och
sjukvarden och dédrmed 6ver de verksamheter som hanterar kdnsceller och
embryon. For att tillsynen ska vara effektiv och réttssiker behdver
myndigheten, i den utstrickning det dr nddvéndigt, tillgang till uppgifter i
registret for att kunna bedoma om verksamheterna foljer gillande
bestimmelser i nationell ritt och unionsrétten.

Forslagen gillande register 6ver konscellsdonatorer utgdr dessutom till stor
del kompletterande bestimmelser till humanmaterialforordningen, bl.a.
genom att registret fir anvdndas for att kontrollera att en konscellsdonator
inte donerar oftare dn vad som kan paverka donatorns hédlsa negativt i
enlighet med artikel 53.1 i i humanmaterialforordningen. Kravet att géra
sadana kontroller giller for SoOHO-enheter. Enligt artikel 5.1 ska
medlemsstaterna utse den eller de behoriga SOHO-myndigheter till vilka de
tilldelar ansvar for SOHO-tillsynen. Av artikel 8 framgar vidare att de
behoriga SoOHO-myndigheterna inom sitt territorium ska ansvara for SOHO-
tillsynen for att bl.a. kontrollera att SOHO-enheter uppfyller kraven i denna
forordning. Det innebér att &ven den myndighet som kommer att bedriva
sadan s.k. SOHO-tillsyn enligt humanmaterialférordningen ocksa kan
komma att behova ges tillgang till uppgifter i registret. Socialstyrelsen har
ett pagaende regeringsuppdrag om att foresla anpassningar av svensk rétt till
humanmaterialféorordningen (se avsnitt 2.1). Inom ramen for det uppdraget
behover forslag tas fram géllande vilka myndigheter som ska utdva tillsyn
over SoHO-enheter enligt forordningen. Forslagen som ldmnas i1 denna
rapport kan saledes komma att behdva anpassas till forslagen i den
kommande delredovisningen av det regeringsuppdraget.

Utan en uttrycklig sekretessbrytande bestimmelse riskerar tillsynen att
forsvaras eller 1 praktiken omojliggoras, eftersom uppgifterna omfattas av
absolut sekretess. Genom att knyta utlimnandet till tillsyn och begrénsa
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utlimnandet till vad som dr nddvandigt for tillsynen kan en proportionerlig
balans uppratthéllas mellan skyddet for den enskildes personliga integritet
och intresset av en effektiv offentlig kontroll.

De sekretessbrytande bestimmelserna ska saledes vara tydligt avgransade
och dndamalsbundna. Endast de uppgifter som dr nédvéndiga for att
genomfora de angivna kontrollerna eller tillsynsatgarderna ska fa lamnas ut.
Darigenom sdkerstélls att integritetsskyddet uppritthdlls samtidigt som
systemet mojliggor en effektiv tillsyn.

6.3.4 Andra sekretessbrytande bestammelser
och bestammelser om undantag fran
sekretess

Undantag mellan SoHO-enheter

Socialstyrelsens férslag:

Det ska inféras ett undantag i 25 kap. 11 8 OSL for sekretess mellan
myndigheter och enskilda som hanterar kdnsceller om uppgifterna
behdvs for att kunna kontrollera en donators lamplighet.

Aven om ett nationellt register dver SoOHO-donationer inrittas, kan det inte
forutsattas vara fullstindigt, sérskilt inte under inledningsfasen. Historiska
uppgifter om donationer kan vara ofullstdndiga, registrerade enligt tidigare
regelverk eller finnas bevarade endast hos enskilda vardgivare eller
verksamhetsutdvare. Dartill kan uppgifter om donationer som skett fore ett
visst datum saknas helt i centrala system. (Se vidare i1 avsnitt 6.2.11)

Mot denna bakgrund kan verksamheter som hanterar konsceller i praktiken
behova kontakta varandra for att inhdmta kompletterande information om en
donator. Det kan exempelvis avse uppgifter om tidigare donationstillfdllen,
antalet familjer som redan erhallit konsceller fran donatorn eller medicinska
bedomningar kopplade till donationsfrekvens. Sddana uppgifter kan vara
avgorande for att kunna gora en korrekt bedomning enligt lagen om genetisk
integritet m.m. och tillhdrande foreskrifter samt for att uppfylla kraven i
humanmaterialférordningen.

Behovet av direktkontakt mellan verksamheter kan vara sérskilt
framtrddande i frdga om &dldre donationer. Fore inférandet av nuvarande
sparbarhets- och dokumentationskrav kan registreringsrutiner ha sett
annorlunda ut, och uppgifterna kan vara arkiverade i lokala journalsystem
eller i pappersform. I sddana situationer ar det inte tillrackligt att enbart
forlita sig pa ett centralt register.
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Som redogjorts for 1 avsnitt 2.2.4 omfattas uppgifterna hos SOHO-enheterna
av sekretess. Avsaknaden av ett uttryckligt sekretessgenombrott kan i dessa
situationer leda till att verksamheter avstér fran att begéra eller 1amna ut
uppgifter pa grund av rittslig osdkerhet, trots att uppgifterna ar nédvéndiga
for att uppfylla lagens krav. Detta skulle i praktiken kunna undergréva bade
de nationella begransningsreglerna och de unionsrittsliga kraven pa
sdkerhet.

For att undanroja réttslig osdkerhet och sikerstilla en enhetlig tillimpning
bor det i 25 kap. 11 § i OSL dérfor inforas en tydlig bestimmelse som
mojliggor ett utbyte mellan SOHO- enheter som hanterar konsceller, oavsett
om verksamheterna dr myndigheter eller enskilda verksamhetsutévare. En
uttrycklig hanvisning till lagen om genetisk integritet m.m. och
humanmaterialférordningen tydliggor att sekretessgenombrottet dr begriansat
till situationer dar uppgiftsutbytet ar nodvandigt for att kontrollera en
donators lamplighet. En sddan konstruktion ligger i linje med hur
sekretessbrytande bestimmelser i OSL i ovrigt dr uppbyggda, dir
hénvisningar ofta gors till specifika materiella regleringar.

I forfattningsforslaget anvénds begreppen myndighet eller enskild som
bedriver verksamhet 1 stillet for SoHO-enheter, 1 syfte att f6lja den
terminologi som redan etablerats i regleringen.

Uppgiftsskyldighet for enskilda SoHO-enheter till
andra SoHO-enheter

Socialstyrelsens férslag:

Det ska inforas en uppgiftsskyldighet i 6 kap. 15 § PSL fran enskilda
SoHO-enheter till andra SoHO enheter som hanterar kdnsceller om
uppgifterna behovs for att kunna kontrollera en donators lamplighet.

En betydande del av den verksamhet som avser hantering av konsceller
bedrivs inte av regionala SoOHO-enheter utan av enskilda SoHO-enheter. For
dessa giller tystnadsplikt enligt bestimmelser i patientsékerhetslagen
(2010:659). Aven hir kan sekretess- eller tystnadspliktsregler utgora hinder
mot det informationsutbyte som &r nddvandigt for att sdkerstélla att en
donator inte dverskrider tillatna grianser eller donerar med en frekvens som
kan dventyra den egna hélsan. Av samma skél som anforts betraffande
Regionala SoHO-enheter bor det dirfor inforas en uttrycklig bestimmelse
som klargor att tystnadsplikten enligt patientsékerhetslagen inte hindrar att
uppgifter 1dmnas till en regional SOHO-enhet eller enskild verksamhet som
hanterar konsceller, om uppgiften behovs for att kunna kontrollera en
donators lamplighet enligt 6 kap. lagen om genetisk integritet m.m. eller
artikel 53.1 1 och 58.10 1 humanmaterialférordningen.
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En parallell reglering i OSL och patientsékerhetslagen sdkerstéller ett
sammanhéngande regelverk, oavsett om verksamheten bedrivs i offentlig
eller privat regi. Det motverkar risken for olika réttsliga forutsittningar
beroende pa driftsform och skapar likvardiga mojligheter till nodvéandigt
informationsutbyte.

Sekretessbrytande regler

Socialstyrelsens forslag:

10 kap. 15 a § offentlighets- och sekretesslagen ska dandras sa att den
nya bestammelsen om absolut sekretess i 10 kap 17 g § undantas
fran den sekretessbrytande bestammelsens tillampningsomrade

Aven 10 kap. 27 § offentlighets- och sekretesslagen ska &ndras s att
den nya bestdammelsen om absolut sekretessi 10 kap 17 g §
undantas fran den sekretessbrytande bestammelsens
tilldmpningsomrade.

Enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen géller sekretess inom
hilso- och sjukvarden for uppgift om en enskilds hilsotillstand eller andra
personliga forhédllanden. Sekretessen ér inte absolut utan utformad med ett
omvént skaderekvisit, vilket innebér att uppgifterna omfattas av en stark
sekretess.

Av 10 kap. 15 a och 27 §§ OSL framgér att den sekretessbrytande
bestammelsen inte giller i fraga om 25 kap. 1 §. Lagstiftaren har alltsa
beddmt att uppgifter som omfattas av den starka sekretessen inom hélso- och
sjukvérden inte bor kunna ldmnas ut med stod av de sekretessbrytande
reglerna.

De uppgifter som kommer att behandlas i det aktuella registret harror fran
hélso- och sjukvérdsverksamhet och omfattas déir av sekretess enligt 25 kap.
1 § OSL. Det ror sig séledes om uppgifter som redan i sitt ursprungliga
sammanhang har ansetts vara sé integritetskinsliga att de undantagits fran
tillimpningsomradet for 10 kap. 15 a och 27 §§. Att uppgifterna dverfors till
och behandlas 1 ett register inom ramen for den nya regleringen fordndrar
inte deras integritetskdnsliga karaktir. Skyddsintresset dr detsamma: att
vérna den enskildes personliga integritet i frdga om uppgifter som ror hélsa
och andra personliga forhallanden.

Om den nya sekretessbestimmelsen inte undantas fran bestimmelserna
skulle uppgifter som i vardverksamheten ar skyddade fran utlimnande
genom den sekretessbrytande bestimmelsen kunna komma att 1dmnas ut
enbart pd den grunden att de forekommer 1 registret. En sddan ordning skulle
framsta som inkonsekvent och riskera att undergréva fortroendet for sdvil
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varden som registerhanteringen. Det dr darfor rimligt att samma princip
géller dven for den nya bestimmelsen. Nar uppgifter som omfattas av stark
sekretess enligt 25 kap. 1 § redan dr undantagna fran 10 kap. 15 a och 27 §§,
bor motsvarande undantag gilla for den nya bestimmelsen som avser
samma slags uppgifter i ett annat organisatoriskt sammanhang.
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7. Samlad integritets- och
proportionalitetsanalys

Socialstyrelsens bedémning

Den personuppgiftsbehandling som maéjliggérs av den féreslagna
lagen utgor en proportionerlig inskrankning av det skydd fér den
personliga integriteten som finns i regeringsformen, den europeiska
konventionen om skydd for de manskliga rattigheterna och de
grundlaggande friheterna samt Europeiska unionens stadga om de
grundldaggande rattigheterna. Forslaget ar férenligt med EU:s
dataskyddsférordnings krav pa proportionalitet

7.1 Inskrankningar i den personliga
integriteten ska vara
proportionerliga

Den foreslagna lagen om ett konscellsdonatorsregister hos Socialstyrelsen
ger myndigheten ett tydligt och uttryckligt stod for den behandling av
personuppgifter som dr nddvéndig for att inrdtta och forvalta registret.
Behandlingen syftar till att sdkerstilla kontroll av donation av kdnsceller.

Behandlingen kan i vissa delar innebdra ett betydande intrang i den
personliga integriteten och dirmed omfattas av det forstiarkta skyddet i 2
kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Skyddet for den personliga
integriteten dr dock inte absolut. Det far begrdansas genom lag, under
forutsittning att begriansningen tillgodoser ett andamal som &r godtagbart i
ett demokratiskt samhélle och inte gar utdver vad som &r nodvéandigt med
hénsyn till det syfte som motiverar dtgirden (2 kap. 20 och 21 §§ RF).
Begréansningen fér inte heller stricka sig sa 14ngt att den hotar den fria
asiktsbildningen eller grundas enbart pa politisk, religios, kulturell eller
annan liknande dskadning.

Vid infoérandet av ett konscellsdonatorsregister maste darfor en noggrann
proportionalitetsbeddmning goras. Det innebér att integritetsriskerna med
behandlingen av personuppgifter — sdsom registrering av kinsliga uppgifter
om hilsa, genetiskt ursprung och familjeférhallanden — ska vdgas mot de
legitima intressen som registret ska tillgodose. I denna beddmning ingar att
prova om behandlingen dr nodvéndig for att uppna syftet med registret och
om det finns alternativa 16sningar som dr mindre integritetskinsliga.
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Aven EU:s dataskyddsforordning forutsitter att
proportionalitetsbeddmningar gors vid behandling av personuppgifter. Den
rittsliga grunden for Socialstyrelsens behandling bedoms vara artikel 6.1 e
(uppgift av allmént intresse), 1 forening med artikel 6.3, som kraver att den
nationella regleringen dr proportionell i férhallande till det legitima méal som
efterstrivas.

Behandlingen av personuppgifter i ett konscellsdonatorsregister beror dven
ratten till respekt for privat- och familjeliv enligt artikel 8 1
Europakonventionen, som géller som svensk lag. Enligt 2 kap. 19 § RF far
lag eller annan foreskrift inte meddelas 1 strid med Sveriges dtaganden enligt
konventionen. Av artikel 8.2 i konventionen foljer att en inskrdnkning i
ratten till privatliv endast far ske med stod av lag och om det i ett
demokratiskt samhélle &r nddviandigt med hénsyn till bland annat skyddet
for hélsa eller andra personers fri- och réttigheter. Ett
konscellsdonatorsregister kan motiveras av just sddana intressen, exempelvis
donators hélsa.

I artiklarna 3, 7 och 8 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna (EU:s réttighetsstadga) erkdnns rétten till fysisk och mental
integritet, respekt for privat- och familjeliv samt skydd for personuppgifter.
Enligt artikel 52.1 far begriansningar av dessa rittigheter endast ske genom
lag, vara forenliga med réttigheternas vésentliga innehéll och — med
beaktande av proportionalitetsprincipen — vara nddvandiga och svara mot
mal av allmént samhillsintresse eller behovet av att skydda andra personers
rattigheter och friheter. I den man stadgan motsvarar rattigheter i
Europakonventionen ska de ha samma innebdrd och rackvidd (artikel 52.3).

For att det ska vara befogat att infora och reglera ett
konscellsdonatorsregister hos Socialstyrelsen maste séledes behovet av
behandlingen vdga tyngre dn den enskildes intresse av skydd for den
personliga integriteten. En sddan proportionalitetsbeddmning forutsitter att
integritetsriskerna identifieras och analyseras, bland annat med hansyn till
uppgifternas kénslighet, omfattning, lagringstid och tillgédnglighet. Genom
att i lag tydligt avgransa &ndamalen med behandlingen, reglera vilka
uppgifter som far behandlas, begrinsa atkomsten samt foreskriva sérskilda
skyddsatgarder kan behovet av ett effektivt och réttssékert register
balanseras mot kravet pa ett starkt integritetsskydd.
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7.2 Integritetsrisker vid behandling
av personuppgifter i
konscellsdonatorsregistret

I det nationella registret 6ver konscellsdonatorer hos Socialstyrelsen far ett
preciserat antal uppgifter behandlas. Dessa omfattar SoOHO-donatorns och
SoHO-mottagarens personnummer eller identifikationsnummer, uppgift om
vilken typ av konsceller som donerats eller antal donerade befruktade dgg,
uppgift om familjekonstellation, uppgift om dubbeldonation, uppgift om
antal barn eller familjer som en donator gett upphov till, uppgift om vilket
land konsceller distribuerats till samt vissa administrativa uppgifter som ror
tillvaratagande och anvéndning av konsceller eller en SOHO-enhet.

Aven om uppgiftskategorierna ir tydligt avgriinsade dr behandlingen
forenad med integritetsrisker. Flera av uppgifterna ror direkt identifierbara
personer genom personnummer eller motsvarande identifikationsnummer.
Det innebér att uppgifterna utan svarighet kan knytas till en viss individ.
Personnummerbaserad behandling mojliggor ocksa samkorning med andra
uppgiftsméngder, vilket okar risken for mer langtgaende kartldggning én vad
som &r avsett.

Uppgift om typ av konsceller, antal befruktade dgg, dubbeldonation och
antal barn eller familjer som en donator gett upphov till ror enskildas
reproduktiva forhallanden. Sddana uppgifter kan indirekt avsldja
information om fertilitet, genetiska samband och familjebildning. Aven om
registret inte ska innehdlla detaljerade medicinska journaluppgifter kan
informationen sammantaget ge en ingdende bild av en persons reproduktiva
liv.

Uppgift om familjekonstellation kan dessutom indirekt avsldja uppgifter om
exempelvis ensamstdende forildraskap eller samkdnade relationer. Aven om
sadana uppgifter inte uttryckligen avser sexuell 1dggning kan de i praktiken
ge indikationer om privata forhdllanden som &r skyddsvérda ur
integritetssynpunkt.

Registret dr nationellt och samlar uppgifter om samtliga relevanta donationer
inom tillimpningsomradet. Nér uppgifter samlas centralt och strukturerat
skapas mojligheter att sammanstélla information om genetiska kopplingar,
antal avkommor och spridning 6ver tid och geografiska omraden. Sjilva
mdjligheten till sddan systematisering innebdr en integritetsrisk, &ven om
den sker for legitima och noggrant reglerade d&ndamal.

Integritetsriskerna okar ju fler personer, funktioner och it-system som ges
atkomst till uppgifterna. Det kan inte uteslutas att ndgon med behorig
atkomst anvinder uppgifterna for ovidkommande syften eller att obehoriga
genom tekniska brister eller antagonistiska angrepp far tillgang till registret.
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Vid en personuppgiftsincident finns risk for att uppgifter om donatorskap,
mottagarskap eller genetiska samband sprids. Sddana uppgifter kan fa
langtgdende konsekvenser for den enskildes privat- och familjeliv. Uppgifter
om att en person ar donator eller mottagare av konsceller dr av sddan
karaktir att ett obehorigt rjande kan upplevas som sirskilt
integritetskrankande.

Registret kan omfatta uppgifter som indirekt ror barn, exempelvis genom
uppgift om hur ménga barn en donator gett upphov till. Barn &r en sirskilt
skyddsvird grupp ur integritetssynpunkt. Aven donatorer och mottagare kan
befinna sig 1 situationer dér ett rojande av uppgifter om reproduktion eller
familjebildning kan medfora sociala eller personliga konsekvenser.

En grov uppskattning har gjorts av hur manga personer som kan komma att
omfattas av registret. Om historiska uppgifter inkluderas och man utgér fran
en period om cirka 70 ar bakit i tiden, bedoms registret omfatta omkring
1000 donatorer och cirka 6 000 mottagare. Berdkningen &r behédftad med
osédkerheter men ger en indikation pd registret omfattning.

Sammantaget innebér behandlingen i1 konscellsdonatorsregistret en pataglig
integritetsrisk. Riskerna ér framfor allt kopplade till att uppgifterna ar direkt
identifierande och ror reproduktiva och familjerelaterade forhéllanden, samt
till den centrala och nationella karaktéren av registret.

Aven om registret inte omfattar breda medicinska journaluppgifter eller en
generell kartldggning av enskildas hélsa, dr uppgifterna av sadan natur att ett
obehdrigt rojande eller missbruk kan fa allvarliga och svardverblickbara
konsekvenser for den enskildes privat- och familjeliv. Detta motiverar starka
rittsliga och tekniska skyddsatgédrder samt en noggrant genomford
proportionalitetsbedomning.

7.3 Skyddsatgarder

I lagen om registret 6ver konscellsdonatorer foreslas flera skyddsatgérder for
att sdkerstélla ett starkt skydd for uppgifterna och minska risken for
otillborliga intrang i enskildas personliga integritet. Registret kommer att
innehalla uppgifter av mycket integritetskdnslig karaktir, sdsom
personnummer eller identifikationsnummer for donatorer och mottagare,
uppgifter om donationer, familjekonstellationer och antal barn som en
donator gett upphov till. Det stiller hdga krav pa en tydlig, restriktiv och
forutsebar reglering.

En grundlaggande skyddsétgird ar att andamélen for behandlingen anges
uttommande 1 lag. Darigenom faststills en yttre och réttsligt bindande ram
for all personuppgiftsbehandling i registret. Uppgifterna far endast
behandlas for de sérskilt angivna och noggrant avgransade andamélen. Det
innebdr att uppgifterna inte fir anvindas for andra syften, exempelvis for att
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vidta atgarder mot en enskild eller for allmén kontroll- eller
tillsynsverksamhet. En sadan anvéndningsbegransning utgor en central
integritetsskyddande atgéird och sdkerstiller att behandlingen inte utvecklas
utover vad som varit lagstiftarens avsikt.

Vidare begrinsas registret till ett i lag angivet och uttommande angivet
uppgiftsinnehéll. Endast de uppgifter som dr ndodvindiga for registrets syfte
far behandlas. Det ror sig om ett fatal tydligt definierade uppgiftskategorier,
sdsom identitetsuppgifter, uppgift om typ av konsceller eller antal
befruktade dgg som donerats, uppgift om dubbeldonation,
familjekonstellation, antal barn eller familjer samt vilket land kdnsceller
distribuerats till, liksom vissa uppgifter av administrativ karaktar. Nagon
generell eller 6ppen mojlighet att fora in ytterligare uppgifter finns inte.
Detta ligger 1 linje med principen om uppgiftsminimering och minskar
risken for att fler uppgifter &n nddvandigt behandlas.

En ytterligare central skyddsatgérd ar forekomsten av uttryckliga
gallringsregler. Personuppgifter i registret far inte bevaras under langre tid
an vad som dr nodvéndigt for de angivna d&ndamalen. Genom att det i lag
anges nér och hur uppgifter ska gallras skapas en tydlig bortre tidsgréns for
behandlingen. Gallringsreglerna motverkar att uppgifter lagras pd obestdmd
tid och minskar darmed risken for framtida integritetsintrang. De bidrar
ocksa till att sdkerstélla att registret inte utvecklas till en permanent
informationsresurs for andra syften &n de ursprungligen avsedda. Gallring ar
en viktig del av proportionalitetsbeddmningen. Aven om det kan finnas
behov av att bevara vissa uppgifter under lang tid — exempelvis uppgift om
donator och mottagare i de fall som resulterat i barn— innebér en tydlig och
reglerad gallringsordning att lagringen inte dr obegridnsad utan noggrant
avvigd. Déarigenom upprétthalls balansen mellan registrets syfte och den
enskildes ritt till skydd for sina personuppgifter.

En sérskilt viktig skyddsatgérd &r att uppgifterna i registret ska omfattas av
absolut sekretess. Sekretessen géller savil i forhdllande till enskilda som i
forhéllande till andra verksamhetsgrenar inom myndigheten. Uppgifterna far
ddrmed som huvudregel inte 1dmnas ut. Ett sddant starkt sekretesskydd ar
motiverat med hénsyn till uppgifternas kénsliga natur och de potentiellt
langtgdende konsekvenser som ett obehorigt rojande skulle kunna fa for
savil donatorer och mottagare som barn som tillkommit genom donation.

Intern atkomst till uppgifterna ska vara strikt begransad genom
behorighetsstyrning. Den personuppgiftsansvariga myndigheten ska
faststilla tydliga villkor for tilldelning av behorighet, och dtkomsten ska
begrénsas till vad var och en behdver for att fullgora sina arbetsuppgifter.
Det ska finnas dokumenterade rutiner for tilldelning, fordndring och
borttagande av behorigheter. Innan atkomst medges ska berord personal ha
fatt adekvat utbildning i dataskydd och informationssékerhet.
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Utover de sérskilda bestimmelser som foreslas for registret géller den
allménna dataskyddsregleringen. Den personuppgiftsansvariga myndigheten
ska vidta lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att sdkerstélla
en séker behandling. Det kan exempelvis innebdra att uppgifterna behandlas
i en sérskilt skyddad it-miljo, att stark autentisering anvinds och att
systemen dr logiskt och tekniskt separerade fran annan verksamhet.

Transparens gentemot de registrerade utgor ytterligare en central
skyddsétgérd. Donatorer och mottagare ska fa tydlig information om att
registret finns, vilka uppgifter som behandlas, for vilka &ndamal och vilka
rattigheter de har enligt dataskyddsregleringen. De rittigheter som foljer av
dataskyddsforordningen — sasom ratt till information, registerutdrag och
rattelse — ska i tillampliga delar géilla d&ven hiar. Genom tydlig information
och mgjlighet till insyn stérks den enskildes mdjlighet att kontrollera
behandlingen.

Slutligen ska konsekvensbedomning avseende dataskydd genomforas om
behandlingen kan antas medfora en hog risk for de registrerades rattigheter
och friheter. Inom ramen for en sddan bedomning ska riskerna analyseras
och ytterligare skyddsatgarder vidtas vid behov.

7.4 Proportionalitetsbedomning

Som redovisats ovan anser myndigheten att de integritetsrisker som
behandlingen innebér — framst kopplade till att uppgifterna ar direkt
identifierande och ror enskildas reproduktiva och familjerelaterade
forhéallanden — ar patagliga.

De uppgifter som far behandlas &r dock fa till antalet och tydligt avgrédnsade
i lag. Behandlingen dr vidare omgérdad av ett starkt sekretesskydd, tydliga
gallringsbestimmelser och en restriktiv atkomstreglering. Antalet
registrerade kommer bland annat pa grund av de foreslagna gallringsreglerna
inte vara omfattande.

Ett ytterligare forhdllande av betydelse i proportionalitetsbeddmningen &r att
behandlingen av personuppgifter i registret 1 slutindan dr avsett som ett
medel for att skydda personer vars uppgifter behandlas. Genom att uppgifter
om donationer och anvéndning av konsceller samlas och bevaras pa ett
strukturerat sitt skapas forutsittningar for medicinsk sdkerhet och en siker
hantering av donationer. Det bidrar till att motverka att en donator ger
upphov till fler barn eller familjer dn vad regelverket tilldter och minskar
ddrmed risken for oavsiktliga genetiska sldktskapsrelationer. Registret kan
ocksa bidra till att sékerstilla att donatorer inte anvinds pa ett sdtt som
strider mot géllande bestimmelser eller mot de villkor som géller for
donationen. Mot denna bakgrund kan registret &ven ses som en atgérd som
bidrar till att skydda sévil donatorers, mottagares som barns réttigheter och
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intressen. Vilket dr en omstdandighet som véger in 1
proportionalitetsbeddmningen.

Ett ytterligare forhdllande av betydelse 1 proportionalitetsbeddmningen &r att
behandlingen av personuppgifter i registret &ven bidrar till att Sverige kan
uppfylla sina skyldigheter enligt unionsrétten. Inom Europeiska unionen
finns regler om kvalitet och sdkerhet vid hantering av méinskliga vivnader
och celler som stiller krav pé sparbarhet och dokumentation genom hela
kedjan fran donation till anvédndning. For att dessa krav ska kunna
uppratthéllas krévs system som mojliggor att donationer och anvéndning av
konsceller kan foljas. Ett nationellt register 6ver konscellsdonatorer utgor ett
centralt verktyg som bidrar till att de unionsréttsliga kraven efterlevs.

Socialstyrelsen har dven dvervagt om registrets syfte skulle kunna uppnis
genom mindre integritetsingripande 16sningar. De dvervdganden som ligger
till grund f6r utformningen av den foreslagna regleringen redovisas i avsnitt
9.2. Av dessa framgar att ett nytt koncellsregister dr den mest
andamalsenliga 16sningen och att Socialstyrelsen bedomer att det inte finns
ett mindre ingripande alternativ for att uppna registrets syfte.

Vid en samlad bedomning — dér behovet av skyddet for donatorer och
mottagare, folkhilsoaspekter samt Sveriges skyldigheter enligt unionsrétten
beaktas — kan behandlingen av personuppgifter i registret anses som
nddvindig for att uppfylla ett andamal av allmént intresse och
proportionerlig i forhdllande till det intrdng 1 den personliga integriteten som
behandlingen kan innebéra.
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8. Ikrafttradande- och
dvergangsbestammelser

Humanmaterialforordningen kommer, med vissa fa undantag, tillimpas fullt
ut i alla medlemsstater fran och med den 7 augusti 2027. I denna rapport
foreslas lagforslag for att Sverige ska kunna leva upp till vissa krav som
stélls i humanmaterialférordningen och dessa bestimmelser bor 1 huvudsak
dérfor triada 1 kraft och borja tillimpas samtidigt som
humanmaterialférordningen.
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9. Konsekvenser

9.1 Konsekvenser om ingen atgard
vidtas

Om nagot nationellt register 6ver konscellsdonatorer inte inrdttas kvarstar en
ordning dir relevanta uppgifter behandlas och bevaras hos respektive
vardgivare eller SoHO-enhet, utan en samlad nationell 6verblick. Det far
konsekvenser i forhéllande till de &ndamal som motiverar den foreslagna
regleringen.

Nir det géller kontrollen av hur ménga familjer en donator gett upphov till
innebér avsaknaden av ett centralt register att uppgifterna ér spridda mellan
olika aktorer. Det saknas da ett effektivt verktyg for att pa nationell niva
sakerstilla att faststdllda begridnsningar foljs. Om en donator ldmnar
konsceller vid flera enheter eller under en léangre tidsperiod kan det vara
svart att fa en fullstdndig bild av donationshistoriken. Risken okar ddrmed
for att tillatna grinser 1 praktiken 6verskrids utan att det uppticks. En sddan
ordning kan leda till oenhetlig réttstillimpning och forsvara upprétthallandet
av de begransningar som syftar till att skydda savél donatorer som familjer.

Avsaknaden av ett nationellt register paverkar d&ven mojligheten att utova
kontroll 1 syfte att virna donatorns hilsa. For att kunna beddma om
ytterligare donationer 4r medicinskt ldmpliga krivs kéinnedom om tidigare
donationstillfallen och omfattningen av dessa. Om denna information endast
finns lokalt hos enskilda aktorer och inte kan overblickas samlat, finns en
risk att bedomningar gors pa ofullstidndigt underlag. Det kan i sin tur
innebdra att donationer tilldts trots att en mer heltdckande bild hade
motiverat forsiktighet. Skyddet for donatorns hélsa blir dirmed i strre
utstrackning beroende av informationsutbyten mellan aktorer, vilka kan
variera i kvalitet och systematik.

Niér det géller distribution av konsceller inom Europeiska unionen kan
mottagarlandet ha uppstéllt egna begrénsningar, exempelvis avseende hur
manga familjer en donator far ge upphov till. Utan ett nationellt register
saknas ett sammanhéllet underlag for att sékerstilla att sddan distribution
sker i enlighet med bade svenska regler och mottagarlandets krav. Detta kan
medfora en risk for att svenska aktorer oavsiktligt medverkar till att andra
landers begrinsningar overskrids. Konsekvenserna kan bli rattsliga och
administrativa komplikationer samt paverka fortroendet for svenska aktorer i
det unionsréttsliga samarbetet.

Av sirskild betydelse dr dven Sveriges skyldigheter enligt
humanmaterialférordningen. Forordningen forutsétter att medlemsstaterna
sakerstiller effektiva system for kontroll, dokumentation och uppfoljning

86



Ett nytt nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer

inom omrédet. Om Sverige inte inréttar ett nationellt register med de
aktuella &ndamalen forsvaras mojligheten att pa ett enhetligt och tillforlitligt
satt uppfylla de nationella krav som foljer av forordningen, sérskilt i fraga
om kontroll av begrénsningar och sékerstillande av att distributionskrav
inom unionen efterlevs. Detta kan innebéra att Sverige inte fullt ut lever upp
till sina unionsrattsliga ataganden.

Aven tillsynen paverkas om ett nationellt register inte infors.
Tillsynsmyndigheter maste d& inhdmta uppgifter fran flera enskilda aktorer
for att kunna bedoma om regelverket foljs. Detta dr mer resurskravande och
kan forsvara upptéackten av systematiska avvikelser. Skillnader i
dokumentationspraxis och tekniska system mellan olika enheter kan
ytterligare komplicera tillsynen och bidra till en mindre enhetlig
rattstillimpning.

Sammantaget innebér avsaknaden av ett nationellt register inte att
behandlingen av personuppgifter upphor, utan att den dven fortsittningsvis
sker i en fragmenterad struktur. Detta kan medfora svérigheter att sékerstilla
efterlevnad av begrdansningsregler, att virna donatorns hélsa pa ett enhetligt
sdtt samt att beakta andra landers uppstéllda krav vid distribution inom EU.
Darutover kan Sveriges mojligheter att uppfylla de nationella krav som
foljer av humanmaterialforordningen forsvagas. Konsekvenserna beror savél
enskilda donatorer och familjer som den dvergripande rittssakerheten och
tilliten till regelverket.

9.2 Alternativa l6sningar

Vid 6verviagandet av hur uppgifter om konscellsdonationer bor hanteras har
dven andra l6sningar dn ett nationellt register Overvégts.

En mojlig 16sning skulle vara att endast inrétta ett begrinsat
konscellsdonatorindex. Ett sddant index skulle kunna baseras pa
inrapportering av donatorns personnummer och uppgift om vilken SoHO-
enhet som tillvaratagit konscellerna. Nagot fullstdndigt register med mer
detaljerade uppgifter om donationer, familjekonstellationer eller distribution
av konsceller skulle da inte uppréttas. Uppgifterna skulle i stéllet kunna
lagras under begrinsad tid och anvéndas for att identifiera vilken
verksamhet som tidigare hanterat donationen i de fall en kontroll behdver
goras. En sadan 16sning skulle innebéra att en mindre mingd
personuppgifter behandlas centralt, vilket kan minska risken for
integritetsintrdng och otillborlig atkomst. Samtidigt skulle ett sddant system
1 praktiken innebira att en storre del av informationshanteringen behover ske
genom kontakter mellan olika SoHO-enheter. Verksamheterna skulle i stor
utstrackning behova vinda sig till varandra for att efterfraga kompletterande
uppgifter och kontrollera tidigare donationer. En sddan ordning skulle kunna
innebdra ett 6kat administrativt arbete for berérda verksamheter och riskerar
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att bli mindre effektiv &n en mer samlad 16sning. Den 6kade spridningen av
uppgifter mellan olika aktorer skulle ocksa kunna innebira att
integritetsriskerna i praktiken okar.

En annan mojlighet skulle vara att utforma systemet s att endast
pseudonymiserade uppgifter behandlas centralt. I en sadan modell skulle
varje donator tilldelas en unik kod som anvinds nationellt. Vardgivare och
SoHO-enheter skulle da rapportera uppgifter kopplade till denna kod 1 stéllet
for till personnummer. En central funktion skulle dirmed kunna fo6lja
exempelvis antal donationstillfillen eller antal familjer utan att direkt
identifierande uppgifter behandlas i den 16pande verksamheten. Identifiering
av en viss donator skulle endast ske vid behov genom en sérskild
nyckelfunktion. En sddan modell skulle kunna minska integritetsriskerna,
men skulle samtidigt krdva tekniskt avancerade 16sningar f6r kodhantering,
nyckelforvaltning och séker identifiering. Den skulle ocksé stélla hdga krav
pa samordning mellan olika aktorer och pa en tydlig ansvarsfordelning for
de olika delarna av systemet. Det &r inte heller sékert att integritetsriskerna i
praktiken minskar om flera aktorer behover hantera och utbyta uppgifter i
olika system, eftersom detta kan 6ka komplexiteten och ddrmed dven risken
for felaktig hantering.

Det kan ocksa dvervigas att avvakta utvecklingen av nationella och
europeiska infrastrukturer for hilsodata, exempelvis sadana som utvecklas
inom ramen for den europeiska regleringen om ett gemensamt europeiskt
hélsodataomrade (European Health Data Space, EHDS) eller andra
nationella initiativ for informationsdelning inom hélsoomréadet. Samtidigt
befinner sig dessa initiativ i olika utvecklingsskeden och det &r i dagsldget
osédkert nér en sddan infrastruktur fullt ut kan stodja de specifika behov som
finns nér det géller kontroll av konscellsdonationer. Att avvakta en sddan
utveckling skulle darfor innebéra att behovet av nationell 6verblick och
kontroll inte tillgodoses under dverskadlig tid.

Samtliga alternativa 16sningar innebér att ndgon form av behandling av
personuppgifter maste ske, eftersom de aktuella &ndamalen — sdsom kontroll
av hur ménga familjer en donator gett upphov till, skydd for donatorns hélsa
och mojligheten att beakta begransningar som giller 1 andra ldnder —
forutsitter tillgang till uppgifter om tidigare donationer. Skillnaden mellan
de olika alternativen ligger frimst 1 graden av centralisering, systematik och
langsiktighet i behandlingen av uppgifter.
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9.3 Ekonomiska konsekvenser

9.3.1 Berb6rda av regleringen

Forslaget om regleringen om ett konscellsdonatorsregister beror framst de
kliniker i landet som tar tillvara, anvinder och distribuerar konsceller och
embryon, se antalet i tabell 1.

Forslaget beror ocksd donatorer av spermier, dggceller eller embryon men
ocksa mottagare av konsceller. Det dr bade par och ensamstaende kvinnor
som genomgar assisterad befruktning med egna eller donerade kdnsceller.

Regleringen beror donatorer av spermier, dggceller eller embryon men ocksé
mottagare av konsceller samt indirekt dven de barn som tillkommer genom
donationen. Det &r bade par och ensamstaende kvinnor som genomgar
assisterad befruktning med egna eller donerade konsceller. Enligt
information fran verksamheterna ror registreringen av personuppgifter ett
begrinsat antal personer. Enligt verksamheterna ar det ndgra hundra som
konscellsdonatorer och nagra tusen mottagare samt ett hundratals barn
arligen

Forslaget pdverkar dven Socialstyrelsen som registerhéllare och
Inspektionen for vard- och omsorgsanalys.

Antalet kliniker i landet

Tabell 1. Kliniker i offentlig och privat driftsform

Offentliga Privata Privat finansierad, Totalt
ej regionavtal

Antal 6 15 4 25

Kélla: IVO:s register dver godkanda vavnadsinrattningar samt information Vavnadsradet

Myndigheter

Donatorerna ska enligt forslaget registreras 1 ett gemensamt, sokbart,
konscellsregister som inréttas, hanteras och forvaltas vid Socialstyrelsen.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO), ansvarar for tillsyn 6ver SoHO-
verksamheter, tillika de kliniker som handhar konsceller. Registret kommer
underlitta tillsynen av verksamheterna eftersom nodvéndig information
finns dtkomlig for myndigheten som har godkénd l4sbarhet.

Regioner

Det finns sex kliniker som drivs i offentlig regi 1 storregionerna och omfattas
av forslag till reglering. Genom ett register dér strukturerad information
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finns om konscellsdonatorer far regionerna kontroll av verksamheterna och
kan f6lja upp varden som bedrivs.

Foretag

Enligt Vavnadsradet drivs 15 kliniker av privata foretag. Som tidigare
ndmnts foljer det av Humanmaterialférordningen att kliniker, eller SoHO-
verksambheter, ska via registret innehalla information antal barn fran en
donator. Flertalet verksamheter anvdnder idag IT-system som stddjer
fertilitetskliniker 1 att registrera, hantera och anvinda patient- och
behandlingsdata.

Enskilda donatorer och mottagare paverkas normalt inte ekonomiskt,
eftersom registret hanteras av myndigheten.

9.3.2 Kostnadsmassiga berakningar

De kostnadsmaéssiga berdkningar som foljer gidllande donationsutredning
grundar sig pad sammanstédllning av information fran sex regioner samt en
privat klinik. Baserat pa hur registret utformas vid myndigheten kommer det
troligen kostnader for systemuppkoppling for alla verksamheter. Svarigheten
ar 1 dagsléget att uppskatta dem och pa vilket sétt det belastar respektive
klinik eftersom det kan beror pé flera parametrar. Dels vilken 16sning som
Socialstyrelsen kommer att utveckla systemet, dels vilken IT struktur och
mjukvarumiljo som varje verksamhet har.

Antalet nya donatorer som registreras varje ar vid de sex regioners kliniker
ar for dggdonationer frdn 9—40. Antalet nya spermiedonatorer per ar
redovisas fran 7 till 20. Av antalet donatorer som gor intresseanmélan men
som efter utredning nekas ir siffran relativt lika vid landets kliniker. Enligt
sammanstéllningen &r det upp till 40 procent av dem som anmadler sitt
intresse som inte blir godkdnda. Méinga gér inte ens vidare till utredning
efter att ha fatt information vad som krévs for att bli spermiedonator utan det
ar endast ett fatal som gar vidare efter utredning. For intresserade
dggdonatorer dr det relativt lika stor andel som inte gar vidare efter
utredning.

Utredningen som utfors av klinikerna vid donationsutredning &r i omfattning
och tidsatgang relativt lika, dven vilka personalkategorier som é&r
involverade. Frdn sammanstillningen redogor verksamheterna i vilken
omfattning och tidsatgdng som utredningarna for nya donatorer tar.
Tidsatgdngen for utredning tar mellan fem till sex timmar dér olika
personalkategorier tréffar donatorn och det genomfors samtal, tester och
provtagning.

Uppgifter om Socialstyrelsens kostnader gillande registret och dess drift
uppskattas i kommande avsnitt.
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9.3.3 Kostnader och intakter for regionerna

Klinikerna som drivs i offentlig regi ska dokumentera och registrera i
konscellsregistret men ocksa fora dver retroaktiv information av antalet
donatorer, mottagare samt aterrapportering av fodda barn. Tidsatgangen for
att registrera verksamheternas information retroaktivt innebdr initialt en
administrativ borda. Hur mycket tid som varje verksamhet behover for att
fora in all information &r svart att uppskatta eftersom antalet donatorer och
mottagare skiljer sig at mellan klinikerna. Socialstyrelsen gor ett forsok till
en uppskattning av tidsatgang for retroaktiva registreringen om 100 timmar.
Arbete kommer troligen att fordelas pa flera personalkategorier i de aktuella
verksamheterna. Kostnaden for att en sjukskoterska och barnmorska, se
tabell 3, delar pa de uppskattade timmarna innebér det totalt en kostnad om
26 150 kr + 27 750 kr =53 900 kr. Totalkostnad for de sex offentliga
verksamheterna uppskattas darfor till 323 400 kr.

I samband med inforandet av konscellsregistret bor verksamheterna se 6ver
sina rutiner och i vissa fall uppdatera dem. Det dr verksamhetschefens

ansvar och Socialstyrelsen uppskattar att uppdateringen samt informationen
till personalen till 24 timmar till en kostnad om 14 545 kr. Totalkostnad for
uppdateringen av alla verksamheternas tidsatgang uppskattas till 87 270 kr.

Aven rapporteringen av antalet fddda barn efter donation ska registreras i
mottagarens sirskilda journal. Retroaktiva tidsatgangen for rapporteringen
ingdr 1 ovan uppskattning men kan troligen innebéra ytterligare arbetsinsats
for personal i1 verksamheterna.

Forslagen innebdr ingen dndring av den kliniska verksamheten, utan &r
endast medel for att underlatta redan befintliga skyldigheter. Av den
anledningen bedomer Socialstyrelsen att forslagen inte kommer att ge
upphov till nagra inkomster for regionerna.

9.3.4 Kostnader och intakter for kommunerna

Forslagen innebdr inga kostnader eller intdkter for kommuner.

9.3.5 Kostnader och intakter for staten

Kostnader for Socialstyrelsen

Inforandet och forvaltningen av ett nationellt register over
konscellsdonatorer kommer att medfora kostnader for Socialstyrelsen. Dessa
kostnader 4r 1 forsta hand kopplade till myndighetens roll som
personuppgiftsansvarig och driftansvarig for registret och kan delas in i tre
overgripande kategorier: etableringskostnader, 16pande drift och
systemunderhéll, samt uppfoljning, tillsyn och kundstod.
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Etableringskostnader uppstér initialt i samband med utveckling och
inforande av det tekniska system som ska utgora registret. Det innefattar
bland annat specifikation av systemkrav, utveckling av granssnitt for
inrapportering via API och filoverforing, integration med befintliga
IT-system hos SoHO-enheter, testning, sikerhetscertifiering och utbildning
av personal. En sadan utvecklingsfas kraver resurser for bade teknisk
utveckling och juridisk/administrativ projektledning for att sékerstilla att
systemet uppfyller kraven i dataskyddsférordningen, sdkerhetsstandarder
och ovrig lagstiftning.

Lopande drift och underhall innebér kostnader for drift av databasen, sékra
servrar, backup-losningar, samt kontinuerlig teknisk support. For att
sakerstilla ett robust och sékerhetsanpassat system behover Socialstyrelsen
ocksa avsitta resurser for sdkerhetsuppdateringar, incidenthantering och
teknisk support till anvindare, sarskilt for den avsiktligt restriktiva
fragan-svar-tjansten och behorighetssystemet.

Dessutom tillkommer kostnader for administrativa funktioner som
registerhallning, dataskyddsarbete och kvalitetskontroll, inklusive hantering
av registerutdrag, rittelser och andra drenden dér registrerade personer
utovar sina réttigheter. Socialstyrelsen behdver ocksé resurser for att folja
upp och utvirdera hur registret fungerar i praktiken, samt att ta fram statistik
och rapporter som efterfragas av lagstiftare och tillsynsmyndigheter.

Kostnader for ett register av konscellsdonatorer kommer uppsté bade for
kliniker som bedriver verksamhet med konsceller men den enskilt storsta
kostnaden ar registret vid myndigheten.

Registret ska innehalla:

« konscellsdonatorns personnummer eller identifikationsnummer,
« mottagarens personnummer eller identifikationsnummer,

« uppgift om vilken typ av konsceller eller uppgift om antal embryon som
donerats,

« uppgift om familjekonstellation,

« uppgift om dubbeldonation,

« uppgift om antal barn eller antal familjer en donator gett upphov till,
« uppgift om vilket land som konsceller distribuerats till, och

 uppgift av administrativ karaktir som ror tillvaratagandet och
anvandandet av konsceller eller uppgifter om den

Socialstyrelsen behdver kommunicera till verksamheterna om registrets
funktionalitet samt stddja vid fragor. Uppskattningen gillande de olika
kostnadsposterna har erhallits av utredare vid Socialstyrelsens
digitaliseringsavdelning. Utifran tidigare projekt géllande etablering av nytt
register och med hidnsyn tagen till informationssakerhet, uppskattas
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investeringskostnaden till 10 miljoner kronor fordelat 6ver 2026 och
2027.Till detta ska en kostnad for drift och forvaltning ldggas till for de
kommande aren och det uppskattas till 20 procent av investeringskostnaden
per ér, 2 miljoner kr.

Utredare vid Socialstyrelsen kommer i inledningsfasen att informera om
registrets innehall och pa vilket sitt informationen ska registreras.
Socialstyrelsen kommer dessutom dven fortséttningsvis hjélpa till vid
uppkomna fragor.

Kostnader for Inspektionen for vard och omsorg

Inspektionen for vird och omsorg kan med siker inloggning koppla upp sig
mot registret, men det bedoms inte medfora nagra storre kostnader. Registret
forvéntas i stillet forenkla deras arbete med tillsyn av verksamheterna.

9.3.6 Kostnader och intakter for féretag och
enskilda

Foretag som bedriver SOHO-verksamhet behdver anpassa sina rutiner for
rapportering till registret. Detta kan medfora administrativa kostnader.
Omfattningen av registreringen information som verksamheterna idag utfors
kan &ndras.

Redan idag finns krav pa dokumentation av uppgifter om donatorer,
mottagare och donationer inom ramen for assisterad befruktning, i enlighet
med gillande regler och tillsyn fran Socialstyrelsen. Den kommande
humanmaterialférordningen kommer att stilla &nnu mer preciserade krav pa
vilka uppgifter som ska dokumenteras och hur dessa ska hanteras.

Uppgifterna som dokumenteras kan sedan ateranvéndas for registret over
konscellsdonatorer. I samtal med verksamheterna har det framkommit att
rutinerna for dokumentation varierar mellan olika SoOHO-enheter, och det
kan darfor bli nddvéandigt att harmonisera och ensa rutinerna for att
sdkerstilla korrekt och enhetlig registrering. Det dr dock viktigt att
poéngtera att det inte r registret i sig som skapar nya rutiner, utan att
eventuella justeringar styrs av férordningen och de krav som géller for
dokumentationen.

93



Ett nytt nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer

Tabell 2. Lénekostnader for personalkategorier i verksamheterna

Personalkategori Manadslon Manadslon Timl6n inkl
i kr inkl. Sociala sociala avgifter
avgifter samt  samt OH* i kr
OH* i kr
Verksamhetschef 57 600 105984 662
Specialistlakare 93 600 172 224 1076
Sjukskoterska 45500 83720 523
Embryolog/ 41 200 75 808 474
Biomedicinsk
analytiker
Barnmorska 48300 88 872 555
Medicinsk sekreterare 32000 58 880 368
Underskoterska 34000 62 560 391

Kalla: SCB:s ldnestatistik [2023]. *Den genomsnittliga I6nekostnaden multipliceras med schablonvérdet
1,84. Schablonen inkluderar semesterersattning pa 12 %, arbetsgivaravgifter pa 31,42 % samt en
overheadkostnad pa 25 %. Ekonomiska effekter av nya regleringar, Tillvaxtverket, 2017 s. 16.

Den information som finns lagrad i respektive verksamhet gillande
donatorer, mottagare och donatorer inom ramen for assisterad befruktning,
ska foras in 1 det gemensamma registret. Det kommer vara ett omfattande
administrativt arbete for respektive verksamhet och svért att uppge
tidsatgdngen for rapportering retroaktiv information. Socialstyrelsen
uppskattar den tidsatgéng till 100 timmar per enhet. Berdkningen baseras pa
att en barnmorska och en sjukskoterska delar pa de uppskattade timmarna
och administrativa kostnaden blir 53 900 kr (27 750 kr + 26 150 kr).
Totalkostnaden for alla 19 verksamheterna vid 100 timmars registrering
retroaktivt blir den totalt administrativa kostnaden 1 024 100 kr.

I samband med inférandet av konscellsregistret bor verksamheterna se over
sina rutiner och i vissa fall uppdatera dem. Det édr verksamhetschefens
ansvar och Socialstyrelsen uppskattar att uppdateringen samt informationen
till personalen till 24 timmar till en kostnad om 14 545 kr. Totalkostnad for
uppdateringen av alla verksamheternas tidsatgang uppskattas till 276 355 kr.

Pa samma sétt som for regionerna sé innebér forslagen ingen dndring av den
kliniska verksamheten, utan dr endast medel for att underlitta redan
befintliga skyldigheter. Av den anledningen bedomer Socialstyrelsen att
forslagen inte heller kommer att ge upphov till ndgra inkomster for foretag
och enskilda.
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9.4 Ovriga konsekvenser av
Socialstyrelsens forslag

9.4.1 Konsekvenser for den kommunala
sjalvstyrelsen

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen ska inskrdankningar i den kommunala
sjalvstyrelsen inte ga ldngre 4n vad som ar nddvéandigt med hiansyn till de
dndamal som foranlett dem.

Det foreslagna konscelldonationsregistret syftar till att underlétta for
regionerna och klinikerna att folja gillande lagstiftning om sparbarhet,
sdkerhet och uppf6ljning av donatorverksamhet. Genom registret far
regionerna en centraliserad och tydlig struktur for rapportering av uppgifter
om donatorer, mottagare, typ av konsceller eller befruktade dgg,
familjekonstellation, dubbeldonation och distribution till andra ldnder. Detta
gor det enklare for regionerna att uppfylla sina lagstadgade skyldigheter och
sakerstilla att verksamheten bedrivs enligt de krav som lagen stéller.

Uppgiftsskyldigheten medfor visst administrativt arbete, men bygger pa
uppgifter som redan samlas in i verksamheterna. Registret innebar alltsd inte
att regionerna maste skapa helt nya uppgifter, utan fungerar som ett verktyg
for att sikerstilla att lagens krav efterlevs pé ett korrekt och konsekvent sétt.
Dirmed beddms rapporteringskraven som proportionerliga och motiverade i
forhallande till den samhalleliga nytta som registret ger. Samtidigt begrénsas
inskrankningen i den kommunala sjélvstyrelsen till vad som &r absolut
nodvéndigt for att uppfylla lagens syfte.

9.4.2 Konsekvenser for donatorer, mottagare
och barn som kommit till genom assisterad
befruktning

9.4.3 Barnkonsekvensanalys

Enligt artikel 16.1 1 FN:s konvention om barnets réttigheter,
barnkonventionen, far barn inte utséttas for godtyckliga eller olagliga
ingripanden i sitt privat- och familjeliv. Barnets personuppgifter fortjanar
sarskilt skydd, eftersom barn kan ha begransad medvetenhet om risker,
konsekvenser och sina rittigheter vid behandling av personuppgifter (jfr skl
38 1 EU:s dataskyddsforordning). Vidare ska enligt artikel 3 1
barnkonventionen barnets bista beaktas i frimsta rummet vid alla atgarder
som ror barn. Barnkonventionen erkénner dessutom barnets ritt till sin
identitet, innefattande familjeforhallanden, enligt artikel 8.
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Registret behandlar endast ndodvéandiga uppgifter for att uppfylla lagstadgade
begransningar, sisom antal barn per donator och familjekonstellation, och
omfattar endast ett begrinsat antal kliniker. Skyddsatgdrderna — absolut
sekretess, behorighetskontroll, gallringsregler och begransade andamal —
géller pad samma sétt for barns personuppgifter som for vuxnas, och barnets
rattigheter kan utdvas av vardnadshavare beroende pa barnets alder.

Syftet med registret — att begrénsa antalet barn per donator och dirigenom
minska risker for genetiska och sociala komplikationer — far anses ligga i
barnets bista. Aven de integritetsskyddande 4tgirder som omgirdar
behandlingen av personuppgifter bidrar till att sdkerstélla att barnets
rattigheter tillgodoses pa ett proportionerligt och ansvarsfullt sétt. Ett system
som mojliggdr kontroll 6ver genetiska samband och begrinsar antalet barn
per donator kan dessutom bidra till att upprétthélla och skydda barnets rétt
till sin identitet, innefattande familjeforhillanden enligt artikel 8.

Forslaget om ett nationellt konscelldonationsregister bedoms mot denna
bakgrund vara forenligt med barnkonventionen.

9.4.4 Andra relevanta konsekvenser

Fortroendet for donationsverksamheterna och den offentliga
forvaltningen

Ett tydligt och nationellt enhetligt system for uppfoljning av
konscellsdonationer kan bidra till att stirka fortroendet f6r sdvél hélso- och
sjukvarden som den offentliga forvaltningen i stort. Genom att sékerstilla att
faststillda begriansningar f6ljs och att sparbarhet kan uppritthallas skapas
battre forutsattningar for en transparent och réttssiker hantering av
donationer. For donatorer, mottagare och barn som tillkommit genom
assisterad befruktning kan detta bidra till 6kad trygghet i att verksamheten
bedrivs enligt tydliga och kontrollerbara regler.

Ett nationellt register kan dven bidra till att minska risken for skillnader i
tillampning mellan olika regioner och verksamheter. En mer enhetlig
informationshantering och uppfoljning kan ddrmed stirka tilltron till att
regelverket tillimpas pa ett likvérdigt sitt i hela landet.

Effektivitet och digital informationshantering

Forslaget innebér att informationshanteringen inom omradet i storre
utstrackning struktureras och digitaliseras. En centraliserad 16sning kan
bidra till en mer effektiv hantering av uppgifter som redan i dag samlas in
inom verksamheterna. Genom att uppgifter rapporteras till ett gemensamt
system kan behovet av manuella kontroller och informationsforfragningar
mellan olika verksamheter minska.
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Samtidigt innebdr inférandet av ett nationellt register initiala
anpassningsbehov i form av tekniska integrationer och fordndrade rutiner.
Pé langre sikt bedoms dock en mer samordnad informationsstruktur kunna
bidra till effektivare arbetsprocesser och battre mojligheter till uppfoljning
och kontroll.

Konsekvenser for forskning och kunskapsutveckling

Ett mer systematiskt samlat underlag kan dven pé sikt forbattra
mojligheterna till uppfoljning och kunskapsutveckling inom omrédet for
assisterad befruktning och kénscellsdonation. Aven om registrets primira
syfte inte dr forskning kan mer strukturerad information bidra till béttre
forutsittningar for statistik, kvalitetssdkring och utvirdering av
verksamheten. Eventuell anvdndning av uppgifter for sddana &ndamal méste
dock ske i enlighet med gillande regler om sekretess och
personuppgiftsskydd. Det forslag som nu ldggs fram innebér att registret
omfattas av absolut sekretess. Nadgot undantag for utlimnande av uppgifter
for forskningsdndamal foreslés inte.

Jamstalldhet

Forslaget bedoms inte ha ndgra direkta konsekvenser for jamstédlldheten
mellan kvinnor och mén. Regleringen ar kdnsneutral och avser att
sakerstilla en sdker och kontrollerad hantering av konscellsdonationer
oavsett donatorns eller mottagarens kon. Indirekt kan dock tydliga och
enhetliga regler bidra till 6kad forutsdgbarhet och trygghet for personer som
overvéager att donera konsceller eller genomga assisterad befruktning.

Personer med funktionsnedsattning

Forslaget bedoms inte ha négra sérskilda konsekvenser for personer med
funktionsnedsittning. Regleringen avser frimst administrativa och
organisatoriska forutsdttningar for hantering av uppgifter om donationer och
paverkar inte direkt tillgdngen till vard eller behandling.

Foretagande och konkurrensférhallanden

Den verksamhet som berdrs av regleringen bedrivs huvudsakligen inom
offentlig hélso- och sjukvard. Forslaget bedoms dérfor ha begrénsad
paverkan pé foretagande och konkurrensforhallanden. I den man privata
vardgivare eller SoHo-enheter omfattas av rapporteringsskyldigheten
innebér forslaget ett visst administrativt atagande. Uppgiftsskyldigheten
avser dock uppgifter som redan dokumenteras 1 verksamheterna och bedoms
dérfor inte medfora nagra betydande nya kostnader eller
konkurrensnackdelar.
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Forhallandet till internationellt samarbete

En mer samlad nationell struktur for uppfoljning och spérbarhet kan
underlitta samarbetet med andra lander inom Europeiska unionen nér det
géller distribution och kontroll av kdnsceller. Genom béttre mojligheter att
sdkerstilla att nationella och internationella begriansningar f6ljs kan forslaget
bidra till att starka Sveriges mojligheter att delta i det europeiska samarbetet
pa omradet och upprétthalla fortroendet for svenska aktorer.

Agenda 2030

Forslaget bedoms inte ha nagon direkt paverkan pa miljoméssiga mal inom
ramen for Agenda 2030. Daremot kan en mer sidker och transparent
hantering av donationer indirekt bidra till malséttningar om god hélsa och
vélbefinnande samt till starka och réttssékra institutioner.

9.5 Atgarder for att forslaget eller
beslutet inte ska medfdéra mer
langtgaende kostnader eller
begransningar an nédvandigt for att
uppna dess syfte

Vid utformningen av forslaget har utgangspunkten varit att de atgarder som
foreslas inte ska innebéra storre kostnader eller mer langtgdende
begransningar dn vad som dr nddvéndigt for att uppnd syftet med
regleringen. Flera 6vervidganden har dérfor gjorts for att begransa savél den
administrativa belastningen som intranget i den personliga integriteten.

En central utgangspunkt &r att registret endast ska innehalla uppgifter som ér
nddvindiga for de 4andamal som motiverar behandlingen. Uppgifts-
skyldigheten begriansas darfor till sddana uppgifter som krivs for att kunna
folja upp hur manga familjer en donator har gett upphov till, sikerstélla
sparbarhet och beakta relevanta begransningar vid distribution av konsceller.
Uppgifter som inte dr nddvandiga for dessa dndamal ska inte behandlas i
registret.

Vidare bygger rapporteringen i stor utstrickning pé uppgifter som redan i
dag dokumenteras inom ramen for vardgivarnas och SOHO-enheternas
verksamhet. Forslaget innebér dérfor inte att verksamheterna behdver samla
in helt nya kategorier av uppgifter, utan frimst att vissa befintliga uppgifter
rapporteras till ett nationellt system. Detta bidrar till att begrdnsa den
administrativa belastningen.

For att ytterligare minska kostnader och praktiska konsekvenser bor
registret, 1 den man det dr mgjligt, utformas sd att rapportering kan ske
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genom digitala 16sningar och i samverkan med befintliga
informationssystem inom hélso- och sjukvarden. En sddan utformning kan
bidra till att effektivisera uppgiftshanteringen och minska behovet av
manuella rutiner.

Aven integritetsskyddet har varit en central utgdngspunkt i utformningen av
forslaget. Behandlingen av personuppgifter begrinsas till tydligt angivna
dndamal och omfattas av sekretess, behorighetsstyrning och gallringsregler.
Endast ett begrénsat antal aktorer kommer att ha tillgdng till uppgifterna,
och atkomsten ska begrinsas till vad som ar nddvandigt for respektive aktors

uppdrag.

Sammantaget bedoms forslaget vara utformat pa ett sadant sitt att kostnader
och begrinsningar halls pa en nivd som &r proportionerlig i forhallande till
de syften som efterstréivas.
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Socialstyrelsen

Ett nytt nationellt register 6ver kdnscellsdonatorer (artikelnr 2026-5-10282)
kan laddas ner fran socialstyrelsen.se/publikationer.
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