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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kéllstrand Nord SOCialStyrEIsen
Socialstyrelsens foreskrifter och allmiinna rad SOSFS

om fosterdiagnostik och preimplantatorisk 2012:20 (M)
genetisk diagnostik; Utkom frén trycket

den 15 januari 2013
beslutade den 28 november 2012.

Socialstyrelsen foreskriver féljande med stod av 2 § 1 och 4 § 2 forord-
ningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att
meddela foreskrifter m.m., 8 kap. 5 § andra stycket patientsidkerhets-
forordningen (2010:1369) samt 2 § 2 och 4 § forordningen (2006:358)
om genetisk integritet m.m. och beslutar féljande allmédnna rad.

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

1 kap. Tilliimpningsomrade och definitioner

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas 1 sddan verksamhet som erbjuder
och utfor fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik
enligt 4 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

2 § Idessa foreskrifter och allméinna rad avses med:

fosterdiagnostik undersokning av foster genom berdkning
av graviditetslingd, konstaterande av fler-
bord samt bedomning av morfologi for att
vérdera sannolikheten att det fods ett barn
med kromosomavvikelse, missbildning el-
ler genetisk sjukdom

preimplantatorisk genetisk undersdkning av ett befruktat dgg
genetisk diagnostik innan det implanteras i en kvinnas livmo-
(PGD) der

PGD-HLA undersokning av ett befruktat dgg for att

med hjdlp av analys av det humana leuko-
cytantigenet avgéra om genuppséttningen
mojliggor en transplantation
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véardgivare statlig myndighet, landsting och kommun i
fraga om sddan hilso- och sjukvéard som
myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar for samt annan juridisk person
eller enskild niringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvard

2 kap. Ledningssystem

1§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgér det att
varje vardgivare ska ansvara for att det ledningssystem som ska finnas
innehéller de processer och rutiner som behdvs for att sikerstilla att
verksamheten uppfyller de krav som stills i det foljande.

3 kap. Gemensamma bestimmelser for fosterdiagnostik
och preimplantatorisk genetisk diagnostik

Val av undersokningsmetod

1§ Vardgivaren ska ansvara for att det med utgdngspunkt i vetenskap
och beprovad erfarenhet faststélls vilka undersékningsmetoder for
fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik som ska
anvandas 1 verksamheten. Om faststiallda metoder blir inaktuella, ska
de utmonstras.

Remittering

2 § Om en viss undersokningsmetod inte erbjuds av vardgivaren, ska
denne ansvara for att det gors en bedomning av behovet av remittering
till en annan vérdgivare.

Fosterdiagnostik — medicinsk nytta

3 § Vardgivaren ska ansvara for att fosterdiagnostik endast erbjuds
om den medicinska nyttan &r storre dn de forutsebara riskerna.

Fosterdiagnostik far inte erbjudas for att ta bilder och spela in fil-
mer av foster, om det inte finns nagot medicinskt syfte.

Fosterdiagnostik far heller inte erbjudas i syfte att gora kdnsbe-
stimningar av foster, savida det inte finns en kénd arftlig konsbunden
sjukdom hos en genetisk fordlder. Om ett fosters kon framgar vid en
undersokning, far uppgiften om konet lamnas ut endast nér den gra-
vida kvinnan begidr det i enlighet med 4 kap. 1 § tredje stycket lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

Informationsmaterial

4 § Vardgivaren ska ansvara for att det utarbetas informationsmate-
rial om fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik.
Materialet ska finnas tillgéngligt i verksamheten och vara aktuellt.



Allmdnna rad
Informationsmaterialet bor utarbetas

— 1 samarbete med lékare och barnmorskor inom verksamheterna
modrahélsovéard, ultraljudsundersékning, provtagning for fos-
terdiagnostik och klinisk genetik och

— 1samrdd med specialistféreningar, patientforeningar och intres-
seorganisationer for personer med funktionsnedséttning.

Kompetens

5§ Vardgivaren ska ansvara for att hilso- och sjukvardspersonalen

har den utbildning och den kompetens som kravs for att kunna

1. informera om och erbjuda fosterdiagnostik och preimplantatorisk
genetisk diagnostik,

2. anvénda de av vardgivaren faststdllda undersokningsmetoderna for
fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik,

3. analysera, bedéma och tolka undersékningsresultat och

4. meddela undersokningsresultat pa ett sakkunnigt sitt och ge ett
gott bemdtande.

Stodjande insatser

6 § Vardgivaren ska ansvara for att det finns beredskap for att pa
lampligt sétt stodja den kvinna eller det par som efter att ha genomgatt
fosterdiagnostik har fatt veta att fostret kan ha en kromosomavvikelse,
missbildning eller genetisk sjukdom.

4 kap. Fosterdiagnostik
Erbjudande om allmdn information

1§ Haélso- och sjukvérdspersonalen pd modravardscentralen ska i
samband med inskrivningen erbjuda den kvinna eller det par som vin-
tar barn allmén information om fosterdiagnostik.

Kvinnan eller paret ska upplysas om

1. att det &r frivilligt att ta emot informationen och
2. mojligheten att fa betidnketid innan informationen ldmnas.

2 § Om kvinnan eller paret accepterar erbjudandet om allmén infor-
mation, ska den ges av hédlso- och sjukvardspersonalen pa modra-
véardscentralen.

Allmdnna rad

Den allmédnna informationen bor ldmnas vid ett annat tillfille dn
vid inskrivningen pa modravardscentralen.
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Den allminna informationens innehdll
3§ Av den allminna informationen ska det framga

1. att syftet med fosterdiagnostik dr att berdkna graviditetslangd, kon-
statera flerbord samt beddma ett fosters morfologi och

2. att sannolikheten att ett barn f6ds med kromosomavvikelse, miss-
bildning eller genetisk sjukdom kan beddémas genom fosterdia-
gnostik.

4 § Den allménna informationen ska beskriva

1. olika undersokningsmetoder pa ett Overgripande sitt,

2. hur olika undersokningsmetoder kan kombineras for att bilda un-
derlag for en viardering av sannolikheten att ett barn f6ds med kro-
mosomavvikelse, missbildning eller genetisk sjukdom,

3. hur olika undersdkningar gar till och

4. att en provtagning som innebdr att ett instrument fors in i kroppen,
invasiv fosterdiagnostik, normalt endast gérs om sannolikheten ar
stor att ett foster har en skada som kan upptéckas genom en sddan
provtagning.

Allmdnna rad

Informationen bor dven behandla etiska fragor som kan uppkomma
i samband med fosterdiagnostik.

Informationen bor anpassas till kvinnans eller parets individu-
ella behov.

Fosterdiagnostisk undersokning efter allmdin information

5 § Kvinnan ska efter att den allmdnna informationen har lamnats er-
bjudas en fosterdiagnostisk undersdkning och upplysas om

1. att hon sjilv bestimmer om hon vill genomga den erbjudna under-
sokningen och vilka undersdkningsresultat hon vill ta del av och

2. mdjligheten att 4 beténketid innan hon bestimmer sig.

Erbjudande om fordjupad information

6 § Nir en kvinna har genomgétt en fosterdiagnostisk undersékning
ska den behandlande likaren pa modravéardscentralen bedoma om det
behovs ytterligare undersokningar. Om ldkaren kommer fram till att
ytterligare undersokningar behdvs, ska denne erbjuda kvinnan eller
paret fordjupad information om fosterdiagnostik.

Ett sddant erbjudande ska dven ges till de kvinnor eller de par som
har anlag for att fa ett barn med kromosomavvikelse eller arftlig sjuk-
dom eller som oroar sig for detta.

Kvinnan eller paret ska upplysas om mdjligheten att fa beténketid
innan informationen l&dmnas.



7 § Om kvinnan eller paret accepterar erbjudandet om foérdjupad in-
formation, ska den ges av den behandlande likaren pd modravards-
centralen.

Allmdnna rad

Den fordjupade informationen bor inte ldmnas vid samma tillfalle
som den erbjuds.

Den ldkare som ger fordjupad information om fosterdiagnostik
bor vara specialist i antingen gynekologi och obstetrik eller i kli-
nisk genetik.

Den fordjupade informationens innehall

8 § Den fordjupade informationen ska beskriva

L.

de kromosomavvikelser, missbildningar eller genetiska sjukdomar
som ett foster kan ha,

. vilken eller vilka undersdkningsmetoder som kan vara relevanta

med utgangspunkt i vad som har kommit fram genom den fosterdi-
agnostiska undersokningen eller genom de uppgifter som kvinnan
eller paret har lamnat och

. riskerna med invasiv fosterdiagnostik.

Allmdnna rad
Den fordjupade informationen bor dven beskriva

— hur det ar att leva med en funktionsnedséttning,

— medicinska, psykologiska och sociala konsekvenser av en kro-
mosomavvikelse, missbildning eller genetisk sjukdom,

— vilka mojligheter till stod som samhéllet kan ge och

— hur man kan fa kontakt med patientforeningar eller intresseorga-

nisationer for barn med kromosomavvikelse, missbildning eller
genetisk sjukdom.

Fosterdiagnostisk undersokning efter fordjupad information

9 § Kvinnan ska efter att den fordjupade informationen har ldmnats
erbjudas en fosterdiagnostisk undersokning och upplysas om

L.

att hon sjélv bestimmer om hon vill genomgé den erbjudna under-
sokningen och vilka undersokningsresultat hon vill ta del av och

2. mojligheten att fa beténketid innan hon bestammer sig.
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5 kap. Preimplantatorisk genetisk diagnostik
Erbjudande om information

1 § Halso- och sjukvardspersonalen ska erbjuda det par som soker be-
handling med befruktning utanfér kroppen information om preimplan-
tatorisk genetisk diagnostik, om kvinnan eller mannen har anlag for
allvarlig monogent eller kromosomalt drftlig sjukdom.

Paret ska upplysas om
1. mojligheten att fa betéinketid innan informationen ldmnas och

2. att de vid en graviditet som har paborjats med preimplantatorisk
genetisk diagnostik kommer att erbjudas fosterdiagnostik.

2 § Om paret accepterar erbjudandet om information, ska den ges av
den behandlande ldkaren.

Informationens innehdll

3 § Informationen ska beskriva

1. den drftliga sjukdomens natur,
2. hur den diagnostiska undersdkningen gér till och
3. fordelar och nackdelar med diagnostiken.

Bedémning av behovet av diagnostik

4 § Den behandlande ldkaren ska bedoma om villkoren i 4 kap. 2 §
forsta och andra styckena lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. fOr att fa anvénda preimplantatorisk genetisk diagnostik ar upp-
fyllda.

Léakaren ska for sin bedomning utreda och ta stillning till

1. kvinnans och mannens skal for att begéra diagnostiken och
2. sjukdomens allvarlighets- och arftlighetsgrad.

5§ Likaren ska dven bedoma i vad mén olika metoder for preimplan-
tatorisk genetisk diagnostik kan bilda underlag for att diagnostisera en
viss sjukdom.

6 § Om ldkaren inte kan gora en bedomning enligt 4 och 5 §§, ska han
eller hon remittera paret till en ldkare som dr specialist antingen i gy-
nekologi och obstetrik eller i klinisk genetik.

Diagnostisk undersékning efter information

7 § Paret ska efter att informationen har ldmnats och efter den be-
domning som den behandlande ldkaren har gjort enligt 4 och 5 §§ upp-
lysas om



1. att de sjdlva bestimmer om de vill géra den erbjudna undersok-
ningen och vilka undersdkningsresultat de vill ta del av och

2. mdjligheten att f4 betéinketid innan de bestdimmer sig.

Anséokan om tillstind att fi anvinda PGD-HLA

8 § Ide fall som anges i4 kap. 2 § tredje stycket lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. ska den behandlande ldkaren for parets rak-
ning ansoka om tillstdnd hos Socialstyrelsen att fa anvianda preimplan-
tatorisk genetisk diagnostik med syftet att paret ska fa ett barn med en
specifik genuppsittning som mdjliggdr att barnet kan bli donator av
blodstamceller till ett svart sjukt syskon.

Ansokan ska goras pa en sarskild blankett (bilagan).

Allménna rad

For att fa tillstdnd att anvinda PGD-HLA bor f6ljande 6vriga forut-

sdttningar vara uppfyllda:

— Det svart sjuka barnet kan behandlas med blodstamceller fran ett
nytt syskon med 6nskad genuppsittning.

— Andra behandlingar av det svart sjuka barnet saknas.

— Bestdmning av antigen inom HLA-systemet genom typning av
familjemedlemmar har p4 ett godtagbart sétt visat att det befruk-
tade dggets HLA-typ kan forutségas.

— Behandlingen av det svart sjuka barnet kan vénta till dess att ett
syskon med den dnskade genuppséttningen hinner fodas.

— Sjukdomen har ett sadant forvéntat forlopp att forfarandet med
preimplantatorisk genetisk diagnostik med HLA-typning passar.

6 kap. Undantagsbestimmelse

1§ Socialstyrelsen kan medge undantag fran bestimmelserna i dessa
foreskrifter, om det finns sarskilda skal.

Denna forfattning tréder i kraft den 1 mars 2013.

Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Anders Alexandersson
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Bilaga

SOSFS 2012:20 Bilaga (2012-12)

.8.:?24 Socialstyrelsen

Skickas till

Socialstyrelsen
106 30 STOCKHOLM

Denna blankett ska anvéndas vid ansokan om tillstand att fa anvanda
preimplantatorisk genetisk diagnostik enligt 4 kap. 2 § tredje stycket
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Verksamhet

Ansokan om tillstand
for preimplantatorisk genetisk diagnostik
med HLA-typning

Datum

Preimplantatorisk genetisk diagnostik far inte utan tillstand av Socialstyrelsen
anvandas for att forsoka fa ett barn med en sadan genuppsattning att barnet
skulle kunna bli donator av blodstamceller till ett svart sjukt syskon.

Namn

Utdelningsadress

Postadress Postort
Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress Fax (inkl. riktnummer)
Kvinnan

Efternamn och férnamn

Personnummer

Bostadsadress, postnummer och postort

Telefon (inkl. riktnummer)

Maken/registrerade partnern/sambon

Efternamn och férnamn

Personnummer

Bostadsadress, postnummer och postort

Telefon (inkl. riktnummer)

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

Vi har fatt information om undersckningsmetoden och de risker som &r forenade med den. Vi har forstatt inneborden av informationen.

Kvinnan
Underskrift

Namnfértydligande ‘

Maken/registrerade partnern/sambon
Underskrift

Namnfortydligande ‘

Den behandlande lakarens tillstyrkan

Patienten

behandlas for

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

Namnfértydligande

2(2)
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