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Lena Lovqvist
lena.l§vqvist@socialstyrelsen.se

Beslut om nationell hogspecialiserad vard
— viss vird vid preimplantatorisk genetisk diagnostik
(PGD)

Beslut

Socialstyrelsen beslutar att viss vard vid PGD, se tabellen nedan, ska utgéra nat-
ionell hogspecialiserad vard och bedrivas vid tva enheter i Sverige.
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Vardétgard

1. Genetisk végledning specifikt fér PGD-behandling.

2. Behandlingsbeslut, specifikt om PGD &r mojligt eller e utifrn lag, genetisk och repro-
duktionsmedicinsk aspekt.

3.  PGD-behandling.

Arendet

Sakkunniggruppens forslag om nationell hégspecialiserad vdard

Socialstyrelsen har den 27 november 2018 gett en sakkunniggrupp i uppdrag att
utreda om genetisk diagnostik och radgivning i relation till reproduktion ska ut-
gora nationell hogspecialiserad véard, och vid hur ménga enheter sddan vard i sa
fall ska bedrivas pa. Sakkunniggruppen foreslar i sin utredning att Socialstyrel-

sen ska besluta att atgdrderna 1-3, enligt tabellen under rubriken Beslut, ska ut-

gora nationell hdgspecialiserad vard och bedrivas vid tva enheter. Som skal for

forslaget anfors i huvudsak f6ljande.

Sakkunniggruppen anser att den definierade varden ar komplex och séllan fore-
kommande, kriaver en viss volym, multidisciplindr kompetens och medfor héga
kostnader. Varden ar multidisciplindr da bl.a. kliniska genetiker, kliniska embry-
ologer, gynekologer och obstetriker med reproduktionsmedicinsk kompetens be-
hdvs.

Sakkunniggruppen motiverar antalet enheter bl.a. med att tva enheter blir mindre
sarbart 4an om det endast finns en. Tv4 utférare mo6jliggér samarbete géllande ut-
bildning och forskning. Tva enheter skulle dven tillgodose tillgidngligheten for
patienter béttre &dn bara en. Att ha tva enheter 6kar mdjligheten att inom landet
kunna fa ett annat utlatande en s kallad second opinion. I viss mén kan resor fér
patienter begransas med tva utforare i olika delar av landet.
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Sakkunniggruppen beddmer vidare att tva enheter kan ge adekvata patientvoly-
mer per enhet. Sakkunniggruppen bedomer att nationella enheter som utfér PGD
bor ha minst 500 behandlingscykler med in vitro fertilisering; provrorsbefrukt-
ning (IVF) per ar varav minst 50 behandlingscykler bér vara PGD. Det bor ocksa
finnas en etablerad kompetens om PGD hos likare, genetiker och omvardnads-
personal samt etablerad kompetens om embryobiopsi hos kliniska embryologer,
vilka ar kritiska f6r denna behandling Att bilda tre nationella enheter skulle, idag
(2019), medfora for smd patientvolymer per enhet, vilket kan drabba kvalitet,
hdmma utveckling och forskning, och vara negativt ur ett ekonomiskt perspektiv.
Antalet behandlingscykler har dubblerats de senaste tio aren, fran ca 150 till idag
300 och fortsatt Skning forvéntas. Om varden bedrivs pa tvé enheter kommer det
fortsatt att finnas utrymme att omhénderta en 6kad volym patienter, 1 framtiden
kan det eventuellt uppsté ett behov av en tredje enhet men det bedéms inte vara
néra forestaende.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ar 6vervagande positiva. Idag be-
drivs denna verksamhet vid tva enheter och att formalisera dessa dn mer i den
svenska hélso- och sjukvardsstrukturen samt gora verksamheternas resultat mer
transparenta och tydliga for patienterna och remittenterna ses som positivt. De
etiska aspekterna i frdgan véger ocksd in i rekommendationen att denna verk-
samhet bér utforas péd nationella enheter.

Paverkan pé akutsjukvarden inom detta omrade &r obefintlig.

Verksamheter som kan péverkas av en eventuell volym&kning 4r klinisk genetik
och reproduktionsmedicin, men eftersom dessa verksamheter 4r helt beroende av
varandra kommer de ocksa att vdxa och utvecklas tillsammans. Ingen undan-
trangningseffekt pa ovrig vardverksamhet forvéntas.

Remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har remitterat sakkunniggruppens utredning till berérda remissin-
stanser. Av remissinstansernas yttranden framgar 1 huvudsak féljande. Av totalt
40 inkomna remissvar har det inkommit 28 stycken med synpunkter (varav 20
remissvar lamnats av landets regioner). En majoritet av remissinstanserna som
lamnat synpunkter ar positiva till bdde definitionen och foreslaget angéende an-
tal enheter. Av de som uttrycker tveksamhet till definitionen vill flera att endast
den genetiska diagnostiken ska inga i tillstdndet men att sjalva [VF-behandlingen
ska kunna ske i alla regioner. Vastra Gotalandsregionen och Sahlgrenska univer-
sitetssjukhuset lyfter att det inom snar framtid kan finnas behov av tre enheter
om alla i hela landet ska ha samma tillgénglighet till denna vérd.

Sakkunniggruppens synpunkter pd remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har gett sakkunniggruppen mdojlighet att inkomma med syn-
punkter pa remissinstansernas yttranden. Sakkunniggruppen har inkommit med i
huvudsak foljande synpunkter.

Sakkunniggruppen vidhaller sitt forslag. Sakkunniggruppen anser att det finns
risker med att dela upp behandlingen med den genetiska diagnostiken som nat-
ionell hogspecialiserad vérd medan IVF-behandlingen kan ske i alla regioner, s&
som vissa remissinstanser foreslagit.

2(5)



SOCIALSTYRELSEN 2020-03-17 5.3-12394/2018

Att begransa den foreslagna varden till att enbart gélla den genetiska analysen
skulle medfora att vissa patienter skulle kunna forlora mojligheten till PGD-
behandlingen, eftersom det inte alltid 4r mdjligt att fa utveckling av embryon
som ndr dag 5 (blastocyst) och kan genomgé biopsi och frysning, for senare in-
séttning i livmodern nér resultat av den genetiska analysen foreligger. Detta dr
en forutséttning for att kunna goéra embryobiopsi som skickas till annan ort for
genetisk analys. Daremot kan dessa patienter ha chans till graviditet vid embryo-
biopsi pé& dag 3 och inséttning av firskt embryo dag 4 nér den genetiska analysen
gjorts. Det dr darfor viktigt att de centrum som erbjuder PGD 4ven behirskar
farska behandlingar. Att den tillstdndspliktiga varden enbart skulle gilla den ge-
netiska analysen skulle sdledes kunna medfora en mer ojamlik véard. Det innebér
dessutom en risk att skicka proverna till olika sjukhus med risk for att dyra
undersdkningar och eller behandlingar riskerar att behéva géras om. Vidare an-
ser sakkunniggruppen att de kompetenser som krévs for att bedriva denna verk-
samhet kommer att vara svara rekrytera for att upprétthélla i flera regioner. Den
kompetens som krédvs for PGD-behandling (t.ex. att genomfora embryobiopsi) dr
en kompetens som kommer att vara svar att rekrytera for, och upprétthalla, 1
flera regioner. Att inte sprida behandlingen pa fler &n tvé nationella enheter 6kar
dven forutsdttningarna for att ge patienterna en adekvat och korrekt patientin-
formation om vad en PGD-behandling &r och vilka méjligheter och begréns-
ningar den innebar. Det 4r inte realistiskt att tro att detta skulle kunna ske i alla
regioner idag.

Den sdrskilda beredningsgruppens yttrande

Socialstyrelsen har begért in ett yttrande fran en sdrskild beredningsgrupp angé-
ende sakkunniggruppens utredning och forslag. Beredningsgruppen bestér av le-
damoter med expertis 1 hilso- och sjukvéardssystemet samt foretradare for det
nationella programomradet Akut vard. Samtliga ledaméter i beredningsgruppen
stir bakom yttrandet.

Socialstyrelsen har begért att beredningsgruppen ska yttra sig dver om de posi-
tiva effekterna av den foreslagna koncentrationen dverviger eventuella negativa
effekter for hilso- och sjukvardssystemet. I den analysen har paverkan pé akut-
sjukvérden, nirliggande omraden, geografiska aspekter, transporter, utbildning
och forskning beaktas. Av beredningsgruppens yttrande framgér i huvudsak fol-
jande.

Beredningsgruppen tillstyrker sakkunniggruppens férslag att viss vard vid PGD
ska utgora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid tva enheter.

Beredningsgruppen anser att de positiva effekterna av att koncentrera aktuell
vard Overstiger eventuella negativa effekter for hdlso- och sjukvardssystemet.
Denna vard #r redan idag koncentrerad och ett beslut att definiera detta som nat-
ionell hogspecialiserad vard skulle kunna medfora en storre jamlik tillgang till
behandlingen och skapa en 6kad transparens. Vidare bedomer beredningsgrup-
pen att nationella hdgspecialiserade enheter ger en 6kad forutsittning fOr att vara
kunskapsdrivande, bevaka kunskapsutvecklingen inom omrédet och kan ddrmed
ligga i framkant nér det géller forskning och utveckling.
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Aktuell vard har ingen direkt paverkan p& akutsjukvarden, nérliggande omraden
och transporter. Da denna vard redan &r koncentrerad till tvé enheter dr paverkan
pé hélso- och sjukvardsystemet mycket liten.

Beredningsgruppen instdmmer i sakkunniggruppens forslag att aktuell vard ska
bedrivas vid tva enheter. Beredningsgruppen har i denna bedémning beaktat ak-
tuell patientvolym samt att varden redan idag ar koncentrerad till tv3 enheter.

Vidare finner beredningsgruppen att en koncentration av aktuell vard dkar forut-
sattningarna for att forbattra kvaliteten, patientsidkerheten och kunskapsutveckl-

ingen samtidigt som ett effektivt anvidndande av hilso- och sjukvérdens resurser
kan uppnas.

Skilen for beslutet
Ratslig reglering

Av 2 kap. 7 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) framgar att med nationell
hogspecialiserad vard avses i denna lag offentligt finansierad hilso- och sjukvérd
som behover koncentreras till en eller flera enheter men inte till varje samver-
kansregion for att kvaliteten, patientsdkerheten och kunskapsutvecklingen ska
kunna upprétthéllas och ett effektivt anvindande av hilso- och sjukvardens re-
surser ska kunna uppnés.

Av 7 kap. 5 § samma lag som ovan framgar bl.a. att den myndighet som rege-
ringen bestdmmer beslutar vilken hélso- och sjukvérd som ska utgéra nationell
hogspecialiserad vard och pa hur manga enheter sddan vérd ska bedrivas. Vid
beddmningen av om en &tgérd ska utgdra nationell hdgspecialiserad vérd ska
hénsyn sirskilt tas till om varden dr komplex eller séllan férekommande och om
den krdver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller stora investeringar el-
ler medfdr hoga kostnader. Beslutet far inte dverklagas.

Enligt 2 kap. 1 § hélso- och sjukvardsf6rordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen vilken hélso- och sjukvard som ska utgdra nationell hogspecialiserad vérd
enligt 2 kap. 7 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) och pa hur manga enheter
sddan vard ska bedrivas.

Socialstyrelsens bedomning

Av utredningen i drendet framgar att sakkunniggruppen foreslar att viss vard vid
PGD ska utgora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid tva enheter.

Socialstyrelsen konstaterar att majoriteten av remissinstanserna tillstyrker sak-
kunniggruppens forslag. Aven den sirskilda beredningsgruppen tillstyrker f6r-
slaget.

Socialstyrelsen instimmer i sakkunniggruppens f6rslag att viss véard vid PGD,
enligt tabellen under rubriken Beslut, ska utgéra nationell hogspecialiserad vérd.
Enligt Socialstyrelsens bedomning utvisar utredningen i drendet att de atgarder
som foreslas utgéra nationell hogspecialiserad vard ar vard som ar komplex, sél-
lan férekommande, kriver en viss volym och multidisciplindr kompetens.
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Socialstyrelsen instdimmer dven i sakkunniggruppens bedémning att aktuell vard
ska koncentreras till tva enheter. Socialstyrelsen har vid denna bedémning sar-
skilt beaktat den aktuella patientvolymen (cirka 300 behandlingar om aret) och
behovet av att sikerstilla att ldkare och andra professioner ska kunna uppritt-
hélla sin kompetens och tillhandahélla vard av god kvalitet. Antalet PGD-
behandlingar har férdubblats de senaste tio dren och med tva enheter finns det
utrymme for ytterligare 6kning av behandlingarna. Socialstyrelsen har dven be-
aktat att en koncentration av aktuell vard kommer att leda till starkta forutsétt-
ningar for forskning och kunskapsutveckling och en mer effektiv anvéndning av
personal, utrustning och lokaler.

Socialstyrelsen finner att en koncentration av aktuell vard till tva enheter 6kar
forutsattningarna for att forbattra kvaliteten, patientséikerheten och kunskapsut-
vecklingen samtidigt som ett effektivt anvandande av halso- och sjukvardens re-
surser kan uppnas.

Detta beslut fér inte dverklagas.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektSren Olivia Wigzell. I den slut-
liga handldggningen har avdelningschefen Thomas Lindén, chefsjuristen Par Od-
man och enhetschefen Kristina Wikner deltagit. Utredaren Lena Lovqvist har va-
rit foredragande.
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