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det att svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
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[ den remitterade rapporten foreslar Socialstyrelsen att befrukening
utanfor kroppen (IVF) med donerade kénsceller efter tillstindsprévning
ska f8 utforas dven vid andra virdenheter in enheter vid universitets-
sjukhus. I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pd detta
forslag.

Flera av de ovan angivna remissinstanserna ir dven remissinstanser nir

det giller betinkandet Olika vigar till férildraskap (SOU 2016:11,
Ju2016/01712/1L2). Dir foreslds bl.a. att det nuvarande kravet pd genetisk
koppling tas bort, dvs. att det inte lingre ska stillas krav pd att antingen




igget eller spermierna kommer frin det par som genomgdr behandlingen
eller, vid behandling av en ensamstiende kvinna, att dgget maste vara
kvinnans eget. Vidare foreslis att sddan behandling, i enlighet med vad
som nu giller, enbart ska f3 utféras vid universitetssjukhus.

I utredningens uppdrag lig inte att éverviga ndgon forindring nir det
giller de nuvarande reglerna om var IVF-behandling med donerade
konsceller fir utforas. Denna friga aktualiserades i samband med
beredningen av regeringens forslag om mojlighet for ensamstdende
kvinnor att f3 tillging till assisterad befruktning i svensk hilso- och sjuk-
vard. I propositionen Assisterad befruktning f6r ensamstdende kvinnor
(prop. 2014/15:127) informerade regeringen om sin avsikt att i ett annat
sammanhang overviga om behandling med donerade konsceller iven bor
f8 utforas vid andra sjukhus. Socialstyrelsen fick darfor i uppdrag att
utreda frigan och limnade den 1 februari i &r sitt forslag i den rapport
SO nu remitteras.

Socialstyrelsen har prévat denna friga i relation till den lagstiftning som
nu giller enlige vilken genetisk koppling i4r ett krav vid behandling med
donerade konsceller. Det har inte varit aktuellt att prova frigan i relation
till utredningens férslag angdende den genetiska kopplingen, som
presenterades efter det att Socialstyrelsen redovisat sitt uppdrag och som
nu bereds infér ett stillningstagande till en eventuell lagindring i den
delen. Socialstyrelsens forslag till indring av 7 kap 4 § lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m. avviker dirfor av naturliga skil frin det for-
slag som utredningen har ldmnat i sitt betinkande. Denna remiss avser
frigan om IVF med antingen ett donerat 4gg eller donerade spermier ska
f3 utforas av andra 4n universitetssjukhus.

Frigor under remisstiden besvaras av Bengt Ronngren,
Socialdepartementet, Enheten for folkhilsa och sjukvdrd, 08-405 40 66,
eller benet.ronngren@regeringskansliet.se.
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Forord

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att utreda om befruktning
utanfor kroppen med donerade konsceller ska fa utforas vid andra vardenhet-
er dn universitetssjukhus. Om myndigheten bedomer att sddana behandlingar
bor fa ges ska Socialstyrelsen ldmna forslag som gér detta majligt och
berdkna forslagens ekonomiska konsekvenser for det allmidnna. En utgéngs-
punkt for Socialstyrelsens forslag ska vara att det ska finnas goda forutsitt-
ningar for kontroll, uppfoljning och utvirdering av medicinska, psykologiska
och sociala konsekvenser for barn, fordldrar och donatorer.

Jamforelser har gjorts mellan universitetssjukhus och andra vardenheter
avseende hilsoutfall for barn och fordldrar. Innehéllet i rapporten bygger pa
resultat fran svenska register, vetenskapliga studier och rapporter fran
Danmark, Finland och England. Uppdraget har utforts i samrdd med repre-
sentanter fran Inspektionen for vard och omsorg, Myndigheten for internat-
ionella adoptionsfragor, Vivnadsradet, foretriadare for IVF-verksamheter
oavsett driftsform och patientfGreningar (Femmis).

Rapporten kan vara av intresse for beslutsfattare, virdgivare inom assiste
rad befruktning och patientorganisationer.

Projektgruppen vid Socialstyrelsen har bestétt av projektledare Anastasia
Nyman docent i epidemiologi, utredare Karin Killén professor i epidemio-
logi, Karin Gottvall sakkunnig inom reproduktiv och perinatal hilsa, Bengt
Danielsson medicinsk sakkunnig, Charlotte Pihl och Birgitta Svensson
hilsoekonomer och Dennis Jutterstrdm och Mathias Wallin jurister.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen foreslar mot bakgrund av de jamforelser som gjorts att en
utdkning till andra vardenheter @n universitetssjukhus vad giller befruktning
utanfor kroppen med donerade konsceller dr méjlig att genomfora. Jimforel-
serna mellan universitetssjukhus och andra vardenheter avseende forloss-
ningsfrekvens, flerbérder och graviditetsutfall visar att det inte finns skillna-
der mellan vardgivartyperna som skulle tala emot en sddan férindring.
Socialstyrelsen redovisar i denna rapport forslag om lagéndring i 7 kap 4 §
andra stycket lagen om genetisk integritet mm samt forslag om att en utgk-
ning av mojliga vardgivare ocksa foljs av ett krav pé tillstdnd frin Inspekt-
ionen for vard och omsorg.

Socialstyrelsens utgangpunkt enligt uppdraget dr att det finns goda forut-
sdttningar till tillforlitlig kontroll, uppfGljning och utvirdering ur medicinskt
och psykosocialt perspektiv for barn, féraldrar och donatorer. Socialstyrelsen
kan konstatera att uppf6ljning dr mojlig att gora utifran data fran kvalitetsre-
gistret for assisterad befruktning och medicinska fodelseregistret for barn och
fordldrar. Data visar att det finns en &kad risk for preeklampsier och post-
partum blodningar hos kvinnor som fatt en IVF-behandling med donerade
agg och att barn som blev till med donerade dgg har en stdrre risk fér prema-
turitet och lagviktighet. Dessa resultat Gverensstimmer med andra vetenskap-
liga studier. Det finns dock brist pa kunskap vad giller barns medicinska och
psykosociala hilsa i tonaren eller i dldre &ldrar.

Donatorer far enligt rekommendation donera konsceller till sammanlagt 6
familjer i Sverige. Syftet &r att undvika mgjlig inavel samt virna om barnens
psykosociala hilsa. Vardenheterna har dock svirt att folja donatorer for att
se om detta efterfoljs da centrala register saknas. Det &r inte heller mgjligt att
kontrollera, félja upp och utvirdera samtliga donatorers hilsa i Sverige. De
donatorer som kan fljas &r individer som ingar i vetenskapliga studier.

Inom detta uppdrag har Socialstyrelsen gjort en uppskattning om ténkbara
ekonomiska konsekvenser vid en eventuell lagéndring av 7 kap. 4§ om
genetisk integritet mm. [ dessa berdkningar har Socialstyrelsen gjort en
uppskattning av antalet kvinnor som i dagsliget viljer att genomga assisterad
befruktning utanfor Sveriges grinser. Da ensamstaende kvinnor ges ritt till
assisterad befruktning i Sverige berdrs dessa kvinnor av den foreslagna
lagiindringen (Betidnkande 2015/16:SoU3). Okningen uppskattas till ungefir
800 kvinnor motsvarande cirka 3 400 behandlingar under det forsta aret efter
en eventuell lagéindring. Rapporten redovisar vilka kostnader som tillkommer
for bade universitetssjukhus och andra vardenheter.

Férslagen i denna rapport kan behdva revideras beroende pé resultaten i en
pagéende utredning om utSkande mojligheter till behandling av oftrivillig
barnldshet (Dir 2013:70) som ska redovisas den 15 februari 2016.

ASSISTERAD BEFRUKTNING UTANFOR KROPPEN MED DONERADE KONSCELLER
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Analys och |[agesbeskrivning av
assisterad befruktning i Sverige

Inledning

Mer dn 10 procent av befolkningen som forsdker fa barn lider idag av
infertilitet (manlig eller kvinnlig). Det iir estimerat att ungefér hilften av
dessa soker hjdlp i form av assisterad befruktning for att fa hjdlp med att bli
med barn. Antal behandlingar per ar med assisterad befruktning har okat
stadigt fran ar till ar (figur 1).

Det finns olika former av assisterad befruktning. Spermier kan injiceras
direkt i kvinnas livmoder (insemination). Konsceller kan ocksa behandlas
utanfSr kroppen. Agg och spermier kan antingen féras samman i ett provror
(in vitro fertilisering, sa kallad IVF) eller sa kan en spermie foras in manuellt
till ett dgg (intracytoplasmatisk spermieinjektion, sé kallad ICSI) med avsikt
att fertilisera dgget. Efter 2-5 dagars inkubation i odlingsmedia fors det
utvecklade embryot in i kvinnas livmoder med férhoppning om att hon ska
bli gravid. Donerade kénsceller kan anviéndas, dock finns lagkrav att barnet
ska ha en genetisk koppling till &tminstone en forilder, se 7 kap. 3 § lag
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

1. Antal embryo transfers per behandlingsmetod, St IVF, ICSI samt frysta/tinade embryon
Urval: Riket

= = Totalt — Standard IVF === Mikroinjektion/ICSI = = = Frystatinade

w2001 2003
Ar for embryodterforande
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Av 7 kap. 4 § lagen om genetisk integritet m.m. framgér dven att om “dgget
inte kommer fran kvinnan, eller spermien inte fran kvinnans make eller
sambo, far befruktning och inforande av agg ske endast vid de sjukhus som
upplatit enhet for utbildning av ldkare enligt avtal mellan de universitet som
bedriver ldkarutbildning och bertrda landsting”. For insemination eller
provrorsbefruktning med parets egna spermier, uppstills inga sidana krav.
Skillnaden i krav pé var behandling med donerade konsceller far utforas har
motiverats med att man ansag att det borde ske under former som ger goda
mojligheter till tillforlitlig kontroll, uppfoljning och utvérdering ur ett
medicinskt och ett psykosocialt perspektiv eftersom insemination eller
provrdrsbefruktning med donerade spermier eller 4gg inrymmer fragor av
etisk och psykosocial natur. Det har ansetts nodvindigt med garantier for att
assisterad befruktning med donerade kénsceller genomfors under etiskt
godtagbara former och pa universitetssjukhus som har erfarenhet av barnlds-
hetsutredningar (prop. 1984/85:2 s. 9).

I samband med remitteringen av delbetankandet (SOU 2014:29) har flera
instanser ansett att befruktning utanfor kroppen med donerade konsceller
dven bor kunna fa utfSras vid andra vardenheter. Samtliga IVF-kliniker i dag
rapporterar till det nationella kvalitetsregistret for assisterad befruktning (Q-
IVF) vilket mdjliggor en tillforlitlig kontroll, uppftljning och utvirdering av
den medicinska och psykosociala hélsan for barn och foréldrar. Eftersom det
ar frivilligt att vara med i registret s kan man dock inte utesluta ett visst
bortfall.

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag att utreda om befruktning utanfor krop-
pen med donerade konsceller ska fa utforas vid andra vardenheter 4n de vid
universitetssjukhus. Om Socialstyrelsen bedémer att sddan behandling bor fa
ges vid andra vardenheter ska myndigheten limna forslag som gor detta
mdjligt. Myndigheten ska dven bedoma forslagens ekonomiska konsekvenser
for det allménna och foresla hur dessa ska finansieras.

Utredningen utbokade mojligheter fill
behandling av ofrivillig barnloshet

Det pégér en utredning om utdkade mdjligheter till behandling av ofrivillig
barnloshet (Ju 2013:12, Dir 2013:70) ddr man bland annat ska ta stillning till
om det ska krivas en genetisk koppling mellan barnet och den eller de
tilltdnkta forédldrarna vid assisterad befruktning. Utredningen ska redovisas
den 15 februari 2016. En md&jlig lagéndring, dir barnet inte lingre behdver ha
en genetisk koppling till fordldrarna kommer att ha konsekvenser for detta
uppdrag da mgjligheten for att donera embryon blir aktuell. Denna rapport
utreder inte mojligheten for att donera embryon. Vid en eventuell lagédndring
bor dven véra forslag for att mojliggora en utdkning av behandling med
donerade kénsceller revideras.
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Staftistik och jGmforelser mellan
universitetssjukhus och andra
vardenheter

Datakdllor och definitioner

For att utreda limpligheten i om befruktning utanfor kroppen med donerade
konsceller ska fa utforas vid andra virdenheter dn de vid universitetssjukhus
har Socialstyrelsen i denna rapport gjort en jamforelse mellan universitets-
sjukhus och andra vardenheter som bedriver IVF-verksamhet avseende vissa
hélsoutfall for patienter som har fatt behandlingar och deras barn (Tabell 1).
Utover data fran Socialstyrelsens hdlsodataregister innehaller rapporten data
fran kvalitetsregistret for assisterad befruktning, Q-1VF
(http://www.ucr.uu.se/qiv{/). Q-IVF har information om behandlingar som
utforts i Sverige sedan 2007 och framat. Dessa data har i denna jamftrande
analys ldnkats till medicinska fodelseregistret (MFR) och patientregistret.

Tabell 1. Definitioner av barnutfall och graviditets- /forlossnings-

komplikationer

Barnutfall Definitioner

<28v Fodd innan vecka 28
<32v Fodd innan vecka 32
<37v Fodd innan vecka 37
<1500g Fodd under 1500 gram
<2500g Fédd under 2500 gram

SGA (small for gestational age)

LGA (large for gestational age)

>4500g9

>35D

Apg5 <7
Kejsarsnitt
Perinatal dod

| Graviditets/fériossningskomplikationer.

Pre eklampsi

Gestationsdiabetes

PPROM (f&r tidig hinnbristning)
Placenta praevia (féreliggande mo-
derkaka)

Ablatio (for tidig avlossning av moderkaka)
Post-parturn blddning (i efterbérdsskedet)

_ICD10koder

F&dd liten f6r tiden, dvs under 2 standard-
avvikelser fran normalkurvan fér den
specifika graviditetsveckan

Stor fér tiden, dvs dver 2 standardavvikelser
frdin normalkurvan fér den specifika
graviditetsveckan

Fodd dver 4500 gram

Fodd dver 3 standard avvikelser frdn normal
kurva

Apgar! score vid 5 minuter under 7 poéng
Fordst med kejsarsnitt
dodiodd eller ddd 0-6 dygn efter fédsel

011,014
024.4,024%
042

044

045
072

'Apgar ar en skala som anvinds vid forlossning for att poangsatta bamets tillstind baserat pa hudfarg, puls, reflex,

muskelonus och andningsfrekvens.

ASSISTERAD BEFRUKTNING UTANFOR KROPPEN MED DONERADE KONSCELLER

SOCIALSTYRELSEN



Bland de offentliga sjukhusen ar det enbart universitetssjukhus som bedriver
[VF-verksamhet idag. Universitetssjukhus ér ett sjukhus som férutom
sjukvard ocksa bedriver medicinsk forskning och utbildning av olika yrkes-
grupper inom sjukvérden. | den analys som genomfGrts inom detta uppdrag
studeras [VF-utfall uppdelat pa universitetssjukhus och andra vardenheter.
Tabell 2 nedan visar vilka kliniker som ir klassade i respektive regiform.

Tabell 2. Uppdelning av IVF-kliniker i universitetssjukhus och andra
IVF-kliniker.

Universitetsjukhus Andra vardenheter

Link&ping Reproduktionsmedicinskt centrum Fertilitetscentrum Goteborg
Sahlgrenska Universitetssjukhuset,
Reprodukiionsmedicin
IVF-kliniken Ume&? IVF-kliniken CuraOresund
Universitetssjukhuset Orebro,
Fertilitetsenheten

Karolinska Universitetssjukhuset,
Reproduktionsmedicin
Akademiska Sjukhuset, Reproduktionscentrum Carl von Linnékliniken

Universitetssjukhuset, Malmag,
Reproduktionsmedicinskt centrum

Fertilitetscentrum Stockholm

Sophiahemmet, Stockholm

IVF-kliniken Stockholm

Patientsammansaitning

Sammansittningen av patientgrupperna skiljer sig at mellan universitetssjuk-

hus och andra vardenheter. Generellt sett s3 behandlar de andra IVF-

klinikerna kvinnor som har simre prognos for en lyckad graviditet &n vad

universitetssjukhusen gor. Visserligen behandlas dven kvinnor med mycket

bra prognos (de som tidigare har fatt ett barn med hjdlp av IVF) i hogre

utstrickning hos andra IVF-kliniker, men dessa grupper ir férhallandevis

sma och har ddrfor inte nagon storre inverkan pa behandlingsutfall. For att

mojliggdra rittvisa jimforelser mellan universitetssjukhus och andra varden-

heter sd har Q-IVF enats om att redovisa behandlingsutfall i olika patient-

grupper. De olika patientgrupperna &r:

Kvinnor 6ver 42 ar

Kvinnor 40-41 ar

Kvinnor 37-39 &r >3 tidigare firska behandlingar’

Kvinnor <37 ar, >3 tidigare firska behandlingar

Kvinnor 37-39 ar, tidigare barn via IVF-behandling

Kvinnor <37 ar, tidigare barn via IVF-behandling

Kvinnor 38-39 ar (gj tidigare barn via [IVF-behandling, < 3 tidigare

behandlingar)

8. Kvinnor 36-37 ar (ej tidigare barn via IVF-behandling, < 3 tidigare
behandlingar)

9. Kvinnor 31-35 ar (ej tidigare barn via IVF-behandling, < 3 tidigare
behandlingar)

S M oty =

2 Umed IVF klinik 4r privatagd men utfor en stor del offentliga behandlingar och har darmed klassats under de
offentliga klinikema
? En [VF-behandling diir ett befruktat agg infors i livmodern nigra dagar efter agguttag.
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10. Kvinnor <30 ar (ej tidigare barn via IVF-behandling, < 3 tidigare be-
handlingar)

Figur 2 visar hur andelen kvinnor &r fordelade i varje patientgrupp stratifierat
i universitetssjukhus respektive andra IVF-kliniker.

Figur 2. Andelen kvinnor i respektive patientgrupp uppdelat per
kliniktyp

Procent*

40

30

20

10 5
[l
< bl

0 =] — :ﬂ 5 !': 1! ! Tal
Alder 42+ Alder 40- Alder 37- Alder <37 Alder 37- Alder <37 Alder 38- Alder 36- Alder 31- Alder =
41 393+ 3+férsék 39 bam bomvia 39 37 35 30
férsdk via IVF IVF
1 Universitetssjukhus m Andra vardenheter

* x-axeln visar upp till 40% f&r synbarhets skull
Kdlla: Q-IVF

For att jamfGra utfall bland universitetssjukhus och andra vardenheter kan det
vara limpligt att jimfora inom respektive patientgrupp. Som synes dr det fa
fall hos universitetssjukhusen for patientgrupp 1-6, och dérfor har denna
jamfGrelse inte gjorts mellan de tva kliniktyperna i denna rapport. Dérfor
presenteras endast jimf6rande behandlingsresultat ar 2011-2013 mellan
universitetssjukhus och andra IVF-kliniker i patientgrupperna 7-10, dvs
kvinnor upp till 39 ar, med max 3 tidigare IVF-behandlingar och inga
tidigare barn via IVF-behandling. Trots att det finns data fran 2007 s har
dessa data inte jamforts eftersom uppgifter om tidigare fodda barn via IVF-
behandling, och antal tidigare misslyckade forsok, dr framriknade variabler
som har fatts fram genom att man har anvént data fran 2007-2010. Frysta
cykler, d.v.s. behandlingar dér ett fryst embryo fran en tidigare IVF-
behandling har frysts ner och tinats vid ett senare tillfille for en aterféring i
kvinnas kropp, har inte heller tagits med eftersom urvalsmekanismer hade
kunnat resultera i en skev jimforelse.
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Forlossningsfrekvens och tvillingfrekvens

Som figur 3 visar sa #r andelen forlossningar per behandlingsstart bland
universitetssjukhusen och andra vardenheter i stort sett identisk for grupp 7 —
10 om man jaimfor utfallet inom varje patientgrupp.

Figur 3. Andel forlossningar per startad cykel, per patientgrupp och
typ av klinik (farska behandlingar 2011-2013).
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Socialstyrelsen har sedan 2003 rekommenderat att endast ett embryo (single
embryo transfer, SET) skall foras tillbaka till livmodern for att minska
andelen flerborder genom IVF-behandling. Andelen SET ir i stort sett lika
mellan universitetssjukhus och andra vardenheter. Det finns en viss tendens
till en hogre andel SET bland universitetssjukhusen i dldersgruppen 38-39 ar
och det motsatta i 6vriga grupper (se figur 4). Det som kanske dr mest
intressant att beakta ir vilken flerb6rdsfrekvens som behandlingarna resulte-
rar i, och denna skiljer sig inte 4t mellan universitetssjukhus och andra
vardenheter (figur 5).
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Figur 4. Andel single embro transfer per patientgrupp och typ av klinik.

38-39 ar 36-37 ar 31-35 ar <=30 &r
= Universitetssjukhus u Andra vardenheter

Kdlla: Q-IVF

Figur 5. Andel tvillingtédslar per patientgrupp och typ av klinlk.
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Sammanfattningsvis konstateras att det, nir patientgruppssammansittningen
har beaktats, inte finns nagot som tyder pa att forlossningsfrekvensen eller
andelen tvillingfodslar skiljer sig 4t mellan universitetssjukhus och andra
vardenheter.
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Barnutfall

Data som sammanstillts i tabell 3 visar inga tecken pa att tidiga barnutfall
(definitioner enligt tabell 2) sdsom prematuritet, ldgviktighet, liten for tiden
(SGA), Apgar-score under 7, missbildningar och perinatal dod skiljer sig
efter behandling mellan universitetssjukhus och andra vardenheter (justerat
for dlder). Tvirtom, sa &r det firre barn som dr prematurt fodda, lagviktiga,
eller sma for tiden efter behandling vid andra vardenheter. Behandling efter
tining av ett fryst embryo bor beaktas da barnutfall efter dessa behandlingar
har visat sig skiljas nidgot avseende utfall jimfort med firska behandlingar.
Riskestimaten som presenteras som oddskvoter i Tabell 3(universitetssjukhus
jamfort med andra vardenheter) dndrades dock endast marginellt efter
korrigering for kvinnans alder och tinad cykel (justerade oddskvoter). En
logistisk regression anvindes for estimeringen av oddskvoter som presente-
ras med efterféljande 95 % konfidens intervall (Tabell 3). Signifikanta
resultat markeras med fetstil i tabellen.

Tabell 3. Barnuffall fran IVF-behandlingar utférda bland universitetssjukhus
och andra vardenheter bland kvinnor i dldersgrupp upp till 39 med hogst
3 tidigare behandlingar och inga andra barn via IVF-behandling sen
tidigare. Endast enkelbdrder fodda 2011-2013.

Universitetssjukhus  Andra vérdenheter Universitetssjukhus vs
N=4 490 N=4 572 andra vardenheter
Oddskvot Justerad oddskv

nooo (%] : (%] (95% k.i) (95% k.i) ol
<28w 19 { 0.4) 18 {0.4) 0.9 (0.5-1.8) 1.1 (0.6-2.1)
<32w 63 (1.4) 42 (0.9) 0.7 {0.4-1.0) 0.7 (0.5-1.0)
<37w 33 (7.5 300 {6.6) 0.9{0.7-1.0) 0.7 (0.6-0.9)
<1500g 53 {1.2) 34 (0.7) 0.6 {0.4-1.0) 0.7 (0.4-1.2)
<2500g 261 {5.8) 210 { 4.4) 0.8 {0.6-0.9) 0.6 {0.5-0.8)
SGA 226 (5.0 159 (3.5) 0.7 (0.6-0.8) 0.5 {0.4-0.6)
LGA 180  (4.0) 221 (4.8) 1.2 (1.0-1.5) 1.2(1.0-1.4)
Apg5'<7 71 {1.4) 73 {1.8) 1.0{0.7-1.4) 1.0(0.7-1.4)
Missbildning 120 (2.7) 138 {3.0) 0.4 {0.1-1.6) -
Kejsarsnitt 1100 (24.5) 1192 (26.1) 1.1(0.9-1.4) 1.1(0.9-1.5)
Perinatal Déd 7 ({0.2) 3 {0.1) 1.1({1.0-1.2) 1.0(0.9-1.1)

Blastocyst-behandlingar

Vanligtvis under en IVF-behandling fors det befruktade dgget in i kvinnas
kropp efter 2-3 dagars odling. Ett embryo som odlas utanfr kvinnas kropp i
ytterligare nagra dagar (5-7 dygn) véxer sd sméningom till en sé kallad
blastocyst. Forskning har visat att graviditetsfrekvenser dr ndgot béttre vid
inférandet av en blastocyst jamfort med 2-3 dagars befruktat dgg[1]. Nagra
studier har dock visat att blastocystodling &r forknippat med hogre risk for
medfédda fel[2-4]. Data fran Q-IVF visar att de andra vardenheterna utfor
fler blastocyst-behandlingar jamfort med universitetssjukhusen (Figur 6 och
7).
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Figur 6. Andel blastocyster per ar och kliniktyp, efter farsk cykel.
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Figur 7. Andel blastocyster per ar och kliniktyp, efter fryst cykel.
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och BMI, paritet, rokning under graviditetens forsta trimester och fryscykel
(Tabell 4, killa Q-IVF och MFR)[S].

Tabell 4. Antal och andel medfédda fel uppdelad i blastocyst, annan
IVF/ICSI och spontana graviditeter 2002-2012.

Blastocyst Annan IVF/ICSI  Spontana graviditeter

N=4 819 N=25 747 N=1196 394

n (%) n (%) n (%)
N&gon Missbildning ;6 (3.4) 912 (35 33735 (28
Neuralrdrsdefekter 4 (0.1) 10 (0.0} 287 { 0.0)
Lépp-gomspalter 8 {0.2) 55 (0.2 2026 (0.2)
Hiérifel 60 [1.2) 325 {1.3) 12201 (1.0)
Tarmmissbildningar 4 {0.1) 46 {0.2) 1080 {0.1)
Rfadukhonsmlssblld— 1 (0.0) 17 (0.1) 5% (0.0)
ningar
Hypospadi 13 (03 87 {0.3) 3363 (0.3)
Datakvalitet

Inrapporteringsgraden till kvalitetsregistret dr problematisk att méta eftersom
det saknas en oberoende killa att jimfora med. Enligt Q-IVF finns ingen
skillnad mellan universitetssjukhus och andra vardenheter di det giller
kvalitet pa det data som inrapporteras.

Tabell 5. Andel startade cykler dar uppféljningen av uifallet inte rapporte-
rades. Farska eller frysta behandlingar, 2007-2013, kdlla Q-IVF.

Universitetssjukhus Andra vardenheter
n/N (%) n/N (%)
Ej uppfdljningsbara utfall, totalt 11/54104 (0.02) 95/59182 {0.2)
Behandlade., utrikes-patienter 258/54104  (0.5) 724759182 (1.2)
Ej uppfélningsbara utfall. endast 11/53846  (0.02) 85/58458  (0.1)

bosatta i Sverige

Som framgér av tabell 5, s dr andelen behandlingar vars utfall inte gar att
f6lja upp férsummande liten. Dock ér den storre bland de andra vardenheter-
na dn bland universitetssjukhusen, en skillnad som till viss grad kan forklaras
av en hogre andel utrikes-patienter (patienter som inte dr bosatta i Sverige)
vid de andra vardenheterna.

Donationsbehandlingar i Sverige

Statistiska trender i Sverige

Data om spermieinseminationer inkluderades inte i Q-IVF forrdn ar 2009,
men det drjde tills 2012 innan de flesta kliniker rapporterade in fullstindiga
data. Spermiedonationer vid IVF-behandlingar har rapporterats sedan starten
av kvalitetsregistret 2007, men data for de frysta behandlingarna haltar de
forsta aren. Saledes kan inga slutsatser dras om négra trender vad giller
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behandlingar med donerade spermier i Sverige. Figur 10 visar att behand-
lingar med donerade dgg har 6kat under de senare dren med ett trendbrott for
sista aret (2013). Dock har antalet f6dda barn legat pa mer eller mindre
samma niva under aren. For ar 2013 visar siffrorna att det krivs i medel
ungefir 5 forsok (firsk eller fryst behandling) for att 4stadkomma ett barn
med donerade dgg.

Figur 8. Spermieinseminationer rapporterade i antal behandlingar och
antal fédda barn i Sverige ar 2011-2013
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Figur 9. Spermiedonationer | IVF/ICSI behandlingar rapporterade i

antal cykler och antal fédda barn i Sverige ar 2007-2013, kdlla Q-IVF.
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Figur 10. Aggdonationer rapporterade i antal startade behandlingar
och antal fédda barn i Sverige ar 2007-2013
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Barn och graviditetsutfall med donerade kénsceller

Ar 2003 blev det tillatet att utfora IVF-behandling med donerade #gg i
Sverige, och omfattningen av sidana behandlingar har stadigt kat de senaste
aren (Figur 10). Tabell 6 visar en sammanstéllning av barn och graviditetsut-
fall fran behandlingar med donerade dgg, IVF/ICSI med egna dgg och
spontana graviditeter mellan ar 2003-2012. Denna tabell 4r en del av en dnnu
inte publicerad studie (kommunikation med Prof Karin Kallén, Lunds
Universitet, killa Q-IVF och MFR).

Tabell 6. Barnutfall samt graviditets/férlossningskomplikationer efter
aterféring av embryo med donerade égg, IVF/ICSI med egna Ggg, samt
bland spontant startade graviditeter. Enkelb&érder 2003 - 2013.

Spontana
Donerade IVF/ICSlegna  graviditeter
dagg N=388 agg N=26 696  N=999 804

Barnutfall n (%) n (%) n (%)
<28v 5 {1.3) 121 {0.5) 2687 (0.3)
<32v 13 (3.4) 325 (1.2) 7438 {0.7)
<37v 45 (11.8) 1831 (6.9 49494 (5.0)
<1500g 11 {2.8) 269 (1.0) 4103 (0.6)
<2500g 32 (82) 1276 (4.8 32105 (3.2)
SGA 19 {4.9) 790 {3.0) 22999 (2.3)
LGA g {2.3) 933 {3.5) 35657 {3.4)
>4500g o {2.3) 877 {3.3) 36606 (3.7)
>35D 3 {0.8) 183 {0.7) 6986 ({0.7)
Apg5'<7 10 (2.6) 415 (1.8 12506  {1.3)
Kejsarsnitt 190 (49.0) 6882  (258) 163114 (16.3)
Perinatal déd 2 {0.5) 92 {0.3) 4442 {0.4)
Graviditets/forlossningskomplikationer

Pre eklampsi 51 (13.1) 1105  (41) 27912 (28
Gestationsdiabetes 6 {1.5) 357 {1.3) 10615 {1.1)
Placenta praevia 5 {1.3) 453 {1.7) 2879 {0.3)
Ablatio 3 (0.8) 193 (0.7) 3567 { 0.4)
pPPROM 14 {3.6) 632 { 2.4) 15717 {1.4)
Post-partum blddning 67 (17.3) 1879 {7.0) 49683 (5.0

Det framgar att barn som tillkommit efter &ggdonation har en visentligt
hogre risk for prematuritet och lagviktighet én barn efter annan IVF/ICSI,
eller efter spontant startade graviditeter (Tabell 6). Bland de maternella
komplikationerna &r det higst risk for pre-eklampsi och for post-partum
blédningar for de kvinnor som fick en IVF-behandling med donerade &dgg.
Skillnaderna kvarstod efter justeringar for barnets fodelsedr, mammans élder
och BMI, paritet, rékning under graviditetens forsta trimester och antal ar av
ofrivillig barnlgshet. 1 jimforelsen mellan dggdonation och IVF/ICSI med
egna dgg justerades det dven for firsk/fryst cykel. Dessa resultat dr jamfor-
bara med andra vetenskapliga studier[6-8].
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Kontroll och uppfdljning av behandlingar
med donerade konsceller

En utgangspunkt for Socialstyrelsen enligt regeringsuppdraget ska vara att
det finns goda forutséttningar for kontroll, uppféljning och utvirdering av
medicinska och sociala konsekvenser for barn, fordldrar och donatorer.
Dirfor dr det av intresse att ge en kort summering av det vetenskapliga
underlaget frimst fran Sverige men &dven internationellt férutom de analyser
som presenteras i rapporten. Det vetenskapliga underlaget kring barnets och
donatorers psykosociala hilsa dr vdldigt begrinsat i Sverige[9]. For att
fortsétta kontrollera, f6lja upp och utvirdera barnets, fordldrarnas och
donatorernas medicinska och psykosociala hilsa skulle ytterligare forskning
inom omradet behdvas.

Parens relationer

Onskan att fa barn verkar inte skilja sig mellan relationstyper (olikkénade vs
kvinnor i samkénade par) [10]. Forskning har visat att par som har en bra
relation innan de far barn fortsétter att ha en bra relation dven ett ar efter
fodandet. Par som har kommunikationsproblem eller svart att uttrycka
kénslor dr mer kénsliga for fordldraskapet [11, 12]. Inom ramen {or en
svensk studie om langtidsuppfoljning av figg- och spermiedonation i Sverige
understkte man samkdnade och olikkdnade pars relation innan och 2-5 ar
efter behandling. Samk&nade par visade en hogre tillfredstéllelse jamfort
med olikkonade par, dock var tillfredstéllelsen inom relationen pa en hog
niva innan [VF-behandling i bada relationstyperna[13]. Samma studie fann
att relationer inom samkonade par var lika harmoniska som inom olikkdnade
par. Generellt 4r kvalitén i relationerna lika stabil ndr man jamfor par som
har genomgétt assisterad befruktning med donerade spermier och par som
anvinder sig av egna konsceller vid en fertilitetsbehandling[ 14]. Par som
genomgér behandlingar med donerade #gg har en balanserad och solid
uppfattning om deras relationer, och relationerna paverkades inte vare sig de
fick barn eller inte efter behandling[14].

Graviditetsutfall

En nyligen publicerad svensk studie visar att graviditeter via donerade édgg
loper storre risk for hypertensiva sjukdomar, post-partum blédningar och
oligohydroamnios jimfort med spontana graviditeter. Studien identifierade
dven en storre risk for kejsarsnitt och inducerade forlossningar for gravidite-
ter med donerade #dgg jimfort med graviditeter med egna kénsceller [6].

I en sammanfattande analys av 7 observationella studier fann man att
kvinnor med donerade spermier lopte storre risk for preeklampsi jaimfort med
kvinnor inseminerade med sin partners spermier[7]. En annan sammanfat-
tande studie visade att graviditeter med donerade dgg har hdgre risk for
graviditets-relaterad hypertension och hogre risk for kejsarsnitt[8]. Hypote-
sen 4r att den hoga hypertensionsrisken under graviditet kan bero pad immu-
nologiska faktorer och ett otillrdckligt immunologiskt skydd mellan fostret
och placentan[15]. En amerikansk studie visade dock att graviditeter med

ASSISTERAD BEFRUKTNING UTANFOR KROPPEN MED DONERADE KONSCELLER
SOCIALSTYRELSEM

21



22

donerade #4gg visade béttre inplantations-, graviditets- och levande fodda
barn-frekvenser jamfort med graviditeter med egna konsceller[16].

Barnutfall

Det finns fa vetenskapliga artiklar som underséker och f6ljer upp hilsa bland
barn som tillkommit via IVF-behandling med donerade konsceller. En
kinesisk studie visade fiarre medftdda fel bland barn frdn donerade konsceller
jamfort med makens/sambons[17]. En tidigare ndimnd sammanfattade studie
visade att barn fodda via donerade dgg utvecklades normalt och hade inga
avvikelser vad géller somatiska sjukdomar jamfort med andra barn som
tillkommit via IVF-behandling (egna kénsceller)[8]. En europeisk studie
visade att médrar till barn via donerade dgg eller IVF med egna konsceller
uttryckte mer virme gentemot sina barn och interagerade mer med dem
Jamfort med mammor med barn genom spontana graviditeter[18]. Samma
forskargrupp undersékte mer specifikt familjer med donerade &gg och fann
att de hade hogre psykologiskt vilbefinnande inom paren, dock skiljde sig
inte familjerna &t fran andra familjer som fick hjilp via IVF-behandlingar
eller familjer med adopterade barn vad giller forédldraskap[19].

En relativt ny systematisk dversikt av studier som undersdkte relationen
mellan forildrar och barn i tonaren visade att tondringar generellt hade ett bra
psykologiskt vilbefinnande i alla typer av familjer som genomgétt IVF-
behandlingar (egna jamfort med donerade konsceller)[20]. De fann dock att
forildrars kon och hur och nidr man avslgjar hur barnet blev till, dr avgérande
faktorer for fordldrars relation till sina barn [20, 21]. De efterlyser mer
forskning kring familjer med barn fran donerade konsceller[20].

Donatorer

Svenska vetenskapliga artiklar har undersckt donatorers attityder och prefe-
renser vad betréffar avslgjande och kontakt med framtida barn som tillkom-
mit via IVF-behandling. 1 en studie om "Langtidsuppf6ljning av dgg- och
spermiedonation i Sverige” framkom att donatorer var positivt eller neutralt
instillda till att bli kontaktade av barn som tillkommit via [IVF-behandling
med deras donerade kénsceller[22]. Spermadonatorer var mer positiva till att
engagera sig i en eventuell kontakt med barnen som tillkommit via IVF-
behandling dn dggdonatorer. Vildigt fa donatorer uttryckte ett behov for mer
terapeutisk radgivning/konsultation for framtida konsekvenser av deras
donation [22]. Samtidigt rapporterar ssmma forskargrupp att donatorerna
foredrar att bli kontaktade av IVF-kliniken innan ett avslgjande av donatorns
identitet. En utav fyra uttryckte ett behov av kontakt med en terapeut infor ett
mote med det genetiska barnet[23].

Kontroll och uppfdljning idag

For att tillgodose kravet pa en tillforlitlig kontroll, uppf6ljning och utvirde-
ring av samtliga donatorers medicinska och psykosociala hilsa bor méjlig-
heterna till en gemensam donatorsregister beaktas. En viktig aspekt med
donerade kénsceller som papekas av viavnadsradet och som efterlysts i de
flesta europeiska lander dr att en donator far inte ge upphov till barn i mer &n
6 familjer[24]. Denna avgridnsning har gjorts dels for att undvika mojlig
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inavel, dels for att vidrna om barnets psykosociala hilsa[25]. Som det ser ut
idag, dr det svért for universitetssjukhus och andra vardenheter att f5lja upp
om en donator har donerat till olika IVF kliniker. Det forekommer fall da
donatorer soker sig till fler &n en IVF-klinik. I extrema fall forekommer
illegal forsdljning pa internet (http://donor.se/). I detta uppdrag har inte
Socialstyrelsen haft majlighet att ta detta i beaktning. Liknande register har
dock etablerats i t ex Storbritannien (Human Fertilization and Embryology
Authority-HFEA, UK, http://www.hfea.gov.uk/egg-and-sperm-donors.html)
och Finland (Luoteri- registret som tillhandahalls av Valvira-tillstind och
tillsynsverket for social- och hilsovard, http://www.valvira.fi/web/sv/ halso-
och-sjukvard/assisterad_befruktning).

Efterfragan av spermier kommer att §ka i och med en potentiell lagéndring
och mojligheten for ensamstdende kvinnor att f4 IVF-behandling. Universi-
tetsjukhusen har via kampanjer forsokt rekrytera donatorer. Rekryteringar #r
kostsamma, tidskrdvande och ger upphov till ett litet antal donatorer. Ungefar
10-20 procent av de potentiella donatorer som undersdks rekryteras sedan
som donatorer. Erfarenheterna verkar vara liknande i andra europeiska
lander[26]. De privata vardenheterna bestiller sperma fran danska sperma-
banker. Danska spermabanksforetag har tidigare fatt rapporter om barn som
fotts med genetiska sjukdomar fran deras donatorer[27]. Tillgangen till
sperma ir inte jimlik eller siker alla ganger. Socialstyrelsen har inte haft
mdjlighet att utreda vidare denna fraga men anser att forutséttningar till en
jamlik och séker tillgang och distribution av sperma 6ver hela landet bor
beaktas.

Rapporterade biverkningar
och avvikelser

Verksamhet vid en vivnadsinrittning far endast bedrivas av den som har
tillstand fran Inspektionen for vard och omsorg, vilket féljer av 9 § lag
(2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
vdvnader och celler. | samma bestimmelse anges dven att tillstdnd far
meddelas endast om verksamheten héller en hog kvalitet och sikerhet samt
att den som bedriver en vdavnadsinrittning ska systematiskt och fortlopande
utveckla och sikra verksamheten. Av 20 § ovan nimnda lag framgar att
verksamhetschefen ska se till att misstédnkta eller konstaterade allvarliga
biverkningar och allvarliga avvikande hidndelser anmils till IVO utan drgjs-
mal.

Biverkningar kan vara blodning efter dgguttag, infektion eller ovarial tors-
ion. Enstaka pleuravitska och blodpropp kan ocksa fésrekomma. Den vanlig-
aste biverkningen #r hyperstimulering av ovarierna (ovarian hyperstimulation
syndrome, OHSS). Vid omkring 1-5 procent av alla hormonstimuleringar
forekommer ovarial 6verstimulering. De vanligaste symptomen vid OHSS é&r
ascites (vétska i buken), illamdende, krikningar, diarré och i svara fall kan
det dven leda till svara buksmirtor, dyspné och multipel organsvikt. IVO har
i samband med sin tillsyn kommit fram till att IVF-klinikerna ska anmdla alla
allvarliga OHSS som kriver sjukhusvard.
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I ett f5rsok att estimera hur manga allvarliga OHSS som rapporteras till
IVO jamfort med hur manga sjukhusinldggningar som gors i sluten vérd efter
en IVF-behandling, linkades data fran Socialstyrelsens slutenvardsregister
med data fran Q-1VF kvalitetsregistret. Sjukhusinldggning definierades som
att en patient dr inlagd for vard i mer &n 1 dag. Tabell 7 och 8 visar antal
biverkningar rapporterade per ar och vardgivartyp (universitetssjukhus/andra
vardenheter) fran sluten vard respektive IVO.

Tabell 7. Antal (procent) ovarial hyperstimuleringar i slutenvard per ar och
vardgivartyp.

Vardgivartyp 201 2012 2013
Universitetssjukhus 25 (0.2) 30 (0.2) 19 (0.1)
Andra vardenheter 23 (0.1) 13 (0.1} 16 (0.1)

Tabell 8. Antal ovarial hyperstimuleringar enligt inrapportering till IVO per
ar och vardgivartyp.

Vardgivartyp 2011 2012 2013
Universitetssjukhus 20 24 37
Andra vardenheter 40 34 17

En jimfSrelse mellan tabell 7 och 8 visar att universitetssjukhus underrappor-
terade OHSS-biverkningar till IVO under dren 2011 och 2012. Ingen sddan
skillnad kunde ses for 2013 for varken universitetssjukhus eller andra
vardenheter.

Avvikelser som rapporteras in till IVO vad giller konsceller ar framforallt
att fel embryo har tinats, frysetiketten har ramlat av, bristande kommunikat-
ion mellan mottagning och laboratoriet i hindelse av instilld embryo inforsel
(embryo transfer, ET), vilket medf6r att embryo tinats dér det inte skulle
tinas. Tabell 9 visar antal avvikelser per ar och vardgivartyp enligt uppgifter
fran IVO.

Tabell 9. Antal avvikelser per ar och vardgivartyp enligt uppagifter fréan
IVO.

Vardgivartyp 2011 2012 2013
Universitetssjukhus 5 16 11
Andra vardenheter 4 3 5

D4 det inte kan jamfGras mot en annan killa ska detta stillas i forhéllande till
hur ménga behandlingar som utfors i universitetssjukhus och andra véarden-
heter och med hénsyn till att inrapporteringen kan vara olika i de olika
vardgivartyperna.
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Fkonomiska konsekvenser

Om lagen om genetisk integritet 7 kap. 4 § skulle komma att dndras sa att
assisterad befruktning utanfor kroppen med donerade konsceller vid andra
vardenheter @n vid universitetssjukhus blir mojlig kan det komma att fa
ekonomiska samt andra konsekvenser for befintliga vardenheter. Inom detta
uppdrag har Socialstyrelsen gjort en uppskattning om tidnkbara ekonomiska
konsekvenser vid en eventuell lagéindring. I dessa beriikningar har Socialsty-
relsen gjort en uppskattning av antalet kvinnor som i dagsldget viljer att
genomga assisterad befruktning utanfor Sveriges grinser. Da ensamstdende
kvinnor ges ritt till assisterad befruktning i Sverige bertrs dessa kvinnor av
den foreslagna lagdndringen (Betinkande 2015/16:SoU3).

Vidare antas att det idag finns en grupp av kvinnor (som lever i en olikkd-
nad / samkénad relation) som stker sig utomlands for assisterad befruktning
med donerade konsceller da det kan réra sig om att de inte uppfyller alders-
kriterierna eller att det hogst tillatna antalet IVF-behandlingar i offentlig regi
i Sverige dr redan utnyttjad. Om fGrslaget med assisterad befruktning utanfor
kroppen med donerade kdnsceller skulle bli tillitet pa andra virdenheter &n
universitetssjukhusen kan denna grupp av kvinnor sdka sig till dessa vardgi-
vare istédllet for att stka sig utomlands for fortsatt behandling. En annan
anledning till att genomga assisterad befruktning utomlands kan vara bristen
pa donatorer inom vissa landsting, vilket resulterar i langa kder for assisterad
befruktning med donerade konsceller[28].

Uppskattat antal behandlingar i Sverige

Assisterad befruktning i Sverige enligt Q-IVF

Enligt Q-IVF startades 8 171 IVF-behandlingar med egna konsceller pa
universitetssjukhus och 8 963 pa andra vardenheter ar 2013. Det totala
antalet utférda IVF-behandlingar med inkludering av behandlingar med

donerade konsceller (n= 1 008) uppgick ar 2013 till 18 142 behandlingar[29].

Fér inseminationer redogér Q-1VF endast for antalet genomforda inse-
minationer med donerade spermier varfor det saknas en heltickande bild
over antalet genomfdrda inseminationer inom landet. Enligt uppgift finns det
idag totalt 11 IVF-kliniker i Sverige som drivs i privat regi varav 9 av dem
har rapporterat in data till Q-IVF. En anledning till detta &r att klinikerna har
startats efter ar 2013, varfor data d@nnu saknas. Tabell 10 visar antal behand-
lingar med assisterad befruktning i Sverige for r 2013 uppdelat i universi-
tetssjukhus och andra vardenheter.
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Tabell 10. Antal behandlingar med assisterad befruktning uppdelat i
vniversitetssjukhus och andra vardenheter, ar 2013.

Antal startade IVF- Antal startade IVF-
beh. m. egna beh. m. donerade Antal donatorin-
Vardenheter konsceller konsceller seminationer
e : = 5
Unlvemlfeisslukhus 8171 Agg 4:‘53 650
(n=7) Spermier 555
Andra vardenheter
(n=8) 8963
Totalt 17 134 1008 650

Det finns ingen statistik uppdelat pa antalet samkdnade respektive olikko-
nade par som genomgar [VF-behandling samt insemination arligen i Sverige.
Antalet IVF-behandlingar som genomfors med donerade kdnsceller utgor
idag 5,6 % av samtliga IVF-behandlingar. Enligt uppgifter frdn universitets-
sjukhus sa utfors ca 80 % av samtliga inseminationer pa samkonade par’. De
antas dock utgora en liten del av det totala antalet kvinnor som genomgér
1VF-behandling.

Inseminationer av svenska kvinnor utanfdr Sverige

I Danmark utférdes 2 000 inseminationer pa svenska kvinnor ar 2014 [30].
Detta utgor 9,9 % av samtliga genomf6rda inseminatoner i Danmark och 35
% av gruppen Kvinnor bosatta i annat land d@n Danmark. Den angivna andelen
visar att det dr en betydande andel svenska kvinnor som arligen dker till
Danmark for att genomga assisterad befruktning. Dock finns inga uppgifter
om hur méanga utav dessa inseminationer som utforts pa ensamstaende
svenska kvinnor. Regeringen anger i sin utredning kring assisterad befrukt-
ning for ensamstéende kvinnor att det under 2013 utfordes 1 296 inseminat-
ioner pa ensamstiende svenska kvinnor® i Danmark[31]. Av det totala antalet
utférda inseminationer i Danmark’ for 4r 2014 antas det att det utfordes

1 296 inseminationer pa ensamstdende kvinnor och 704 inseminationer pa
samkd&nade och olikkdnade par (totalt 2 000 inseminationer). Ett antagande
gors utifran svenska uppskattningar om att ungefir 80 % av inseminationerna
gors pa samkonade par’.

Finska Institutet for hilsa och vilfird publicerade nyligen siffror om om-
fattningen av assisterade befruktningar i Finland. Totalt genomftrdes 13 500
assisterade befruktningar ar 2013 (67 % IVF och 33 % inseminationer) varav
560 av dessa behandlingar utfordes pa personer frdn Norge, Sverige och
Ryssland[32]. Om ett antagande gors utifran exemplet fér Danmark om att
andelen svenska kvinnor (35 %) som genomgar inseminationer i Finland (33
%) uppgar antalet inseminationsbehandlingar pa svenska kvinnor till 65

* IVF-kliniken i Umea samarbetar med kvinnokliniken vid Norrlands Universitetssjukhus behandling med denerade
konsceller far goras och darmed inkluderas bland de offentliga.
5

® Uppgifer for antalet svenska ensamstiende kvinnor baseras pi data frin fem sjukvardsinrattningar fordelat over
Danmark. En av de inkluderade vardenhetema dr Storkkliniken i Kdpenhamn som 4r en av de storsta virdenheterna
och som majoriteten av svenska kvinnor soker sig till.

7 Genom att subtrahera 2 000 med 1 296 &terstar 704 inseminationsbchandlingar som antas utféras pd samkonade samt
olikkonade par.
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stycken. Tabell 11 visar antalet utférda inseminationer pa svenska kvinnor i
Danmark och Finland enligt Socialstyrelsens estimeringar och antaganden.

Tabell 11. Antal estimerade inseminationer av svenska kvinnor i Danmark
och Finland.

Danmark Finland Totalt
Ensamstdende kvinnor 1296 (65 %) 42 (65 %) 1338
Samkoénade par 563 (28 %) 18 (28 %) 581
Olikkbébnade par 141 (7 %) S5 (7 %) 146
Totalt 2000 (100 %) 65 (100 %) 2065

IVF-behandlingar av svenska kvinnor utanfér Sverige

Under 2014 genomfordes ca 11 900 IVF- behandlingar i Danmark varav

19 % (2 261 IVF-behandlingar) genomftrdes pa kvinnor bosatta utanfor
Danmark. Utifrdn exemplet for antalet svenska kvinnor som genomgér
insemination i Danmark (35 %) bland utldndska kvinnor, gérs samma
skattning for IVF vilket resulterar i totalt 791 paborjade IVF-behandlingar pa
svenska kvinnor i Danmark. Andelen kvinnor som #r ensamstiaende, lever i
samkonad eller olikkdnad relation och som genomfor IVF i Danmark berék-
nas utifrdn det angivna antalet om 301 genomf&rda IVF-behandlingar pa
ensamstaende kvinnor i Danmark &r 2013 och med antagandet om att 80 %
av behandlingar utfors pa kvinnor som lever i en samkénad relation®. Antalet
IVF-behandlingar pa svenska kvinnor i Finland har estimerats utifran exemp-
let for Danmark och resulterar i 131 paborjade IVF-behandlingar (Tabell 12).

Tabell 12. Antal estimerade IVF-behandlingar uviférda pa svenska kvinnor i
Danmark och Finland?

Danmark Finland Totalt
Ensamst&ende kvinnor 301 (38 %) 50 (38 %) 351
Samkdnade par 392 (49.5 %) 65 (49,5 %) 456
Olikkénade par 98 (12.5%) 16 (12,5 %) 114
Totalt 791 (100 %) 131 {100 %) 921

Antalet kvinnor som soker sig utomlands for assisterad befruktning séker sig
dven till andra lander utver Danmark och Finland. Enligt Forsdkringskassan
stkte 5 kvinnor erséttning for EU-vard via Forsdkringskassan for assisterad
befruktning &r 2014 och 6 kvinnor for 2015. Utéver Danmark och Finland
sokte kvinnor ersittning fér EU-vard i Grekland, Spanien, Tyskland samt
Kina for assisterad befruktning. D underlaget kring antalet som genomgar
assisterad befruktning i andra ldnder an Danmark och Finland &r litet s& har
Socialstyrelsen valt att inte inkludera denna grupp av kvinnor i sina upp-
skattningar och berdkningar.

# 301/791=0.38, 791-301 = 490, 0.8x490= 392, 490-392= 98
? Ingen uppdelning dver fordelning kring donerade eller egna konsceller
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Under ett samradande mote med representanter fran IVO, vdvnadsradet,
foretridare for IVF-verksamheter oavsett driftsform och patientforeningar
(Femmis) den 8 december 2015 (bilaga 1) redogjordes for att det finns ett
antal kvinnor som inhandlar donerade kdnsceller (sperma) direkt dver disk
eller per post fran spermabanker i Danmark (Killa Docent Kjell Wanggren,
Reproduktionsmedicin, Karolinska Universitetssjukhus, frdn spermadonat-
ionskurs i Orebro). Dock saknas information kring uppskattningar av antalet,
vilket gor det svart for Socialstyrelsen att inkludera dessa siffror i sina
berikningar. Med bakgrund av detta kan alltsa en underskattning ha gjorts av
antalet kvinnor som soker hjélp via assisterad befruktning.

Uppskattat antal kvinnor som genomgdar
behandling

Enligt information fran tidigare avsnitt uppgar det uppskattade antalet
behandlingar pa svenska kvinnor som sdker sig till Danmark och Finland till
2 986 (n=2065 inseminationer fran tabell 11och n=921 IVF fran tabell 12)
behandlingar per ar beriiknat pa information fran 2013/2014. Det uppskattade
antalet kvinnor i Sverige som antas soka assisterad befruktning i Sverige vid
en eventuell utkning av assisterad befruktning, samt att ensamstaende
kvinnor ges mgjlighet till assisterad befruktning fr.o.m. 2016, har berdknats
utifran antalet ensamstaende kvinnor som soker sig till Danmark och Finland
for insemination (n=1 338 fran tabell 11) samt samtliga svenska kvinnor som
antas genomgd IVF-behandling i Danmark och Finland (n=921). Berikning
av antalet IVF-behandlingar med donerade kénsceller som kvinnor gor
utomlands baseras pa antalet pab&rjade IVF-behandlingar med donerade
spermier i Sverige (n=555) dividerat med antalet kliniska graviditeter
(n=203) vilket ar 2013 uppgick till ca 3 behandlingar [33]. For antalet
behandlingar vid insemination dividerades antalet paborjade donatorin-
seminationer med antalet kliniska graviditeter vilket uppgick till ca 6 behand-
lingar. Om man dividerar antalet behandlingar i utlandet med antalet
gensomsnittliga forssk'® for IVF respektive inseminationer, blir antalet
kvinnor som soker sig utomlands for behandling 530 stycken.

Om en utvidgning av assisterad befruktning till andra vardenheter genom-
fors, och assisterad befruktning tillats for ensamstaende kvinnor, kan det
antas att det under det forsta aret kommer bli en 6kning i antalet kvinnor som
vill gora assisterad befruktning inom den svenska hilso- och sjukvarden,
bade for universitetssjukhus och andra vardenheter. D4 det inte finns nagra
tillgangliga uppgifter om hur stor denna Skning forvintas bli gors ett anta-
gande om en 6kning med 50 % for antalet kvinnor som idag séker sig
utomlands och som kan antas vilja genomga assisterad befruktning i Sverige.
Detta uppskattas pa basen av antal inseminationer som genomfors pa ensam-
stdende kvinnor (n=1 338) och antal IVF pa samtliga kvinnor (n=921) da det
ir dessa grupper som forvéntas soka behandling vid eventuell utékning av
behandlingar med donerade konsceller. Antalet uppskattas till totalt cirka 800
kvinnor innebérande en 6kning om 3 389 behandlingar (2 007 insemination-

" 921/3=1307, 1 338/6=223
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er, 1 382 IVF-behandlingar) ''. Ett antagande om en &kning gors utifran att
det finns kvinnor som inte haft mgjlighet att soka sig utomlands for assiste-
rad befruktning samt att det kan finnas en grupp som valt att avvakta i viintan
pa en eventuell lagfordndring.

Halsoekonomiska berdkningar

I Sverige utftrs 5,6 % av samtliga IVF-behandlingar med donerade kdnscel-
ler. Det #r problematiskt att uppskatta hur stor 6kning av IVF-behandlingar
med donerade kénsceller som kommer att ske om lagen om assisterad
befruktning utanfér kroppen kommer att inkludera andra vardenheter dn de
vid universitetssjukhus. Idag dr det en stor brist pa donerade spermier och
dgg, och viintetiderna for dggdonationer kan na upp till 3 &r i vissa landsting.
Detta kan bidra till langa kder i vintan pa behandling [28]. Man kan anta att
antalet kvinnor som 6nskar genomga IVF-behandlingar kommer att 6ka da
de privat-finansierade vardenheter i stérre utstrackning har méjlighet att kdpa
donerade konsceller fréan utlandet, exempelvis Danmark. Ett exempel (se
nedan) redovisar kostnader som kan uppsta for en privat [IVF-klinik om en
dndring av lagen om assisterad befruktning utanfor kroppen med donerade
kénsceller kommer att genomftras. Vissa kostnader berdr dven universitets-
sjukhusen, da en mgjlig utékning av behandlingar till ensamstadende kvinnor
kommer att pafresta den offentliga vardsektorn i forsta hand. I exemplet
nedan riknas dirfor dven kostnader for inseminationer for ensamstiende
kvinnor da regeringen forbereder en lagfordndring for att gora detta mojligt.

Samtliga kostnadsberdkningar (om inte annat anges) baseras pa data in-
kommen fran olika universitetssjukhus och andra vardenheter genom studie-
bestk och ett samradande mote anordnat av Socialstyrelsen den 2015-12-08
(bilaga 1), samt per mail och telefon. Angivna lonekostnader &r inhdmtade
fran Statistiska centralbyrdns lonedatabas per r 2014 och redovisar den
genomsnittliga manadslénen per yrkeskategori som grundlon plus fasta och
rorliga tillagg. Ett paslag for sociala avgifter om 44,13 % har gjorts (SKL:s
rekommendation till landstingen for paslag av sociala avgifter). For samtliga
redovisade Ionekostnader har inga paslag for overhead-kostnader gjorts pa
grund av att uppgifter for detta saknas.

Merkostnad fér en IVF klinik vid utékning

Exemplet med en fiktiv vardenhet har gjorts utifran en eventuell utékning av
assisterad befruktning utanfor kroppen med donerade kénsceller for varden-
heter utanfor universitetssjukhusen samt en eventuell kad efterfrigan pa
assisterad befruktning bland ensamstdende kvinnor. Nedan ges ett exempel
kring kostnader for en fiktiv vardenhet driven i privat regi om en utvidgning
av den nuvarande verksamheten gors. Kostnader for utdkad personalstyrka,
utvidgning av befintligt laboratorium &r kostnader som kommer att beréra
dven universitetsjukhus, da kvinnor kommer att séka sig i férsta hand till
offentliga vardsektorn (tabell 13-14). Kostnader kring framtagning av rutiner
som krévs for att soka tillstdnd att fa ta emot och bedriva verksamhet kring

1 530x1,5= 795 (avrundas till 800 i rapporien), 921x1,5 =1 382, 1 338x1,5=2 007
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donerade kdnsceller och kostnader for behandling och inkdp av donerade
konsceller dr kostnader som kan komma att uppsta i en privat [VF-klinik och
redovisas (tabell 15-16).

Utifran en fiktiv vardenhet'? gors ett antagande om en befintlig personal-
styrka om 2,5 — 3 ldkare/gynekologer, 4 barnmorskor, 1 underskéterska, 1
sekreterare, 5 embryologer och 1 psykolog. Véardenheten ges majlighet att
utdka sin kapacitet om 150 inseminationer och 100 IVF-behandlingar
inklusive IVF-behandlingar med donerade k&nsceller. Tabell 13 redovisar for
det totala antalet yrkeskategorier som behdver utokas samt de dkade l6ne-
kostnaderna.

Tabell 13. Utékning av personalstyrka och kostnader

Yrke Manadslén/pers13 Kostnad/pers/dr Totalt/ar
2 barnmorskor 46 554 558 648 1117 296
1 gynekolog 84028 1 008 336 1 008 336
1 psykalog 51 454 617 448 617 448
2 embryologer 53 472 641 664 1283328
40246 408

Vidare behdvs en utvidgning av laboratoriet goras for forvaring av donerade
konsceller. For detta behover en frystank kipas in'*. Ett brandsikert skap
behover kdpas in for forvaring av sa kallade donationsbdcker innehéllande
information om donatorn och som maste forvaras i 70 ar. Tabell 14 ger en
Oversikt av samtliga engangskostnader.

Tabell 14. Engangskostnader fér att kunna ta emot donerade konsceller

Frystank, mellanstor-
lek, 3401 Brandstkert skdp  Arkivpapper Totalt
Kostnad (SEK) 170 000 15000 52015 185 520

For att en vardenhet ska fa ta emot donerade kdnsceller behdver en ansdkan
till IVO goras. Utover detta behdver ocksa rutiner, informationsfoldrar och
blanketter for donatorer utarbetas. Exemplet fér kostnader samt tid som
behdver ldggas ned for detta och for vilka personalkategorier, baseras pa
information fran en befintlig vardenhet (Tabell 15).

'? Baseras p information inkommen frin en privat IVF-klinik.

" Samtliga angivna méanadsloner baseras p [6nestatistik frin statistiska centralbyrdn per &r 2014, genomsnittlig
ménadslon redovisas som grundlon plus fasta och rorliga tillagg. Ett paslag for sociala avgifter om 44,13 % har gjorts
enligt SKL:s rekommendationer till landstingen for pislag av sociala avgilter.

" Prisuppgifter for en mellanstor frystank har inhamtats fran Fisher Scientific, leverantor av laboratorieutrustning.

I3 Prisuppgifter frin OfTicedepot.
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Tabell 15. Kostnad fér vardenheter fér uppréattande av rutiner och
ansokan till IVO

Yrkeskategori Antal Antal fimmar Timlén Kostnad
Barnmorska 3 288 (96 h/person) 269 77 472
Embryolog 1 32 309 9 888
Gynekolog 1 150 485 72750
Totalt 5 470 160 110

Kostnader kring aft 6ka antaleft
donatorer

Inkép av donerade kénsceller frdn Danmark

For att mota den forvantade okningen av antalet kvinnor som kommer stka
sig till den svenska hilso- och sjukvérden for assisterad befruktning med
donerade konsceller behdver troligen antalet donatorer utékas. Enligt inform-
ation fran privata vardenheter i Sverige kommer donerade konsceller frimst
kopas in fran spermabanker i Danmark samtidigt som en del av de befintliga
vardenheterna dven kommer ha mojlighet att rekrytera donatorer pa varden-
heten. Nedanstdende tabell redogdr for kostnader vid inkdp av donerade
spermier fran en spermabank i Danmark.

Tabell 18. Kostnad fér vardenheter vid inkép av donerade spermier

Donerade
Inkép frdn Danmark spermier Pregnancy slot Frakt

Kostnad 3 500 per stra 9 000 2 500

Kostnad per stra innebér kostnad per behandlingstillfille innebédrande att de
totala kostnaderna 6kar ju fler behandlingar som genomftrs. Kostnaderna for
frakt kommer variera beroende av antalet strdn som kops in vid ett och
samma tillfille. Enligt information frin en privat vardenhet tillkommer en sa
kallad "pregnancy slot”-avgift (typ av administrativ avgift) per donator,
beroende av att en vdardenhet kdper sig ensamritten om en donators donerade
konsceller. En donator far ge donerade konsceller till sammanlagt 6 familjer i
Sverige. | Danmark finns inga sddana restriktioner varfér en spermabank
registrerad i Danmark aldgger en avgift for vrdenheter i Sverige. Detta gors
for att siikerstilla att de donerade kénsceller fran en och samma donator inte
ska ge upphov till barn till fler &n totalt 6 familjer i Sverige. Donatorn kan
dock anvéndas och ge upphov till barn i andra familjer i andra lander.

Kostnader for donerade kdnsceller

Kostnader for att ta emot donerade kdnsceller innefattar kostnad for utred-
ning (pyskosocial- och medicinsk bedémning), erséttning till donatorn samt
kostnader for likemedel vid dggdonation (tabell 17).

ASSISTERAD BEFRUKTNING UTANFOR KROPPEN MED DONERADE KONSCELLER
SOCIALSTYRELSEN

31



32

Tabell 17. Vardenheters kostnad per donator!é

Kostnad for
Ersattning sperma- Ersdtining lakemedel vid
Donation Utredning donator Gggdonator dggdonation
Kostnad 5 500 550 x 10 = 5 500 6 600 10 000

Utdver detta tillkommer kostnader for infrysning av spermier. Denna kostnad
uppskattas till cirka 8 000 kronor (enligt uppgift fran SKL) plus provtag-
ningskostnader for infektionsscreening. Ersittning till dggdonatorer varierar
idag men i ett dokument fran Vivnadsradet framgdr det att det dr onskvirt att
ersittningen bor ligga kring 6 600 kronor [34]. En spermadonator far mellan
300-550 kronor per donationstillfille. En spermadonator limnar sperma cirka
10 génger varfor en total erséttning kan réra sig om ca 5 500 kronor.

Den genomsnittliga tidsatgangen for en psykosocial och medicinsk utred-
ning av en spermadonator uppskattas till 3,5 timmar och for en dggdonator
till 6,8 timmar innebérande Skade kostnader givet det 6kade antalet resurser
(t.ex. personal) som kan komma att behdvas vid en utredning. For att rekry-
tera donatorer till en vardenhet kan kostnader for rekrytering dven tillkomma.
En insdttning av en annons i en storre dagstidning uppskattas kosta 16 000
kronor'” i initiala kostnader och beriiknas minska per dag givet ett kat antal
dagar for annonsering.

Efterfrgan av nya donatorer
inom svensk halso- och sjukvéard

ldag varierar tillgdngen pa donatorer och donerad sperma mellan olika
landsting varfor rekrytering av nya donatorer maste goras for att tillgodose en
Okad efterfragan av donerade kdnsceller[28]. Om en dkning om totalt 3 389
behandlingar med en uppskattning om att en donators sperma kan anvéndas
vid 10 behandlingar sa behovs idag 339 nya donatorer (exemplet baseras
enbart pa kostnader for spermadonatorer). De totala kostnaderna for den
svenska hilso- och sjukvérden for att Gka antalet nya donatorer uppskattas
enligt nedanstaende tabell 19.

Tabell 18. Total kostnad foér att 6ka antalet donatorer i Sverige

Atgérd Kostnad (SEK)
Utredning 1 864 500
Ersétining (spermadonator) 1 864 500
Infrysning av sperma (8 000 kronor) 2712000
Total kostnad 4 441 000

Utdver ovan nimnda kostnader kan kostnader tillkomma for rekrytering av
donatorer (med undantag for de vardenheter som viljer att kdpa in donerade
spermier fran Danmark). Utdver ovan redogjorda kostnader tillkommer
kostnader for rekrytering for att kunna mota den kade efterfragan pa
donatorer. Givet information fran ett universitetssjukhus, har man satsat
180 000 kronor i en kampanj for att 6ka antalet nya donatorer. Utfallet av

' Angivna kostnader baseras pa information fran bide offentligt- och privat drivna 1VF-kliniker,
7 Enligt prisuppgift frin Dagens Nyheter, ¢j begdrd placering, annons man-tors.
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kampanjen skattas till totalt 35 nya donatorer innebérande en kostnad om ca
5100 per donator. Utéver detta kan antas tillkomst av kostnader for utredning
(medicinsk och psykosocial) av potentiella donatorer som i slutédndan faller
bort pa grund av olika anledningar.

De totala kostnaderna inkluderar det totala antalet nya donatorer som be-
hévs vid en uppskattning om att 800 svenska kvinnor soker sig i framtiden
till svensk sjukvard for assisterad befruktning med donerade kdnsceller
(ensamstdende kvinnor, samkanade och olikkénade par)'®.

Kostnader per patient

Vid en eventuell utdkning av assisterad befruktning utanfor kroppen med
donerade konsceller vid andra vardenheter én de vid universitetssjukhus
kommer detta dven innebira 6kade kostnader for en vardenhet vid utforandet
av IVF-behandlingar med donerade konsceller. Tabell 19 redovisar for
kostnader for IVF-behandling per patient.

Tabell 19. Kostnad fér IVF-behandling per patient

Fertilitets- IVF- Ultraljudskontroll
utredning behandling vid IVF Médte med psykolog!?
Kostnad 4000 25 400 2 800 2000

Angivna kostnader for IVF-behandling baseras pa kostnadsinformation fran
bade universitetssjukhus och andra vardenheter. Dock kan Sverskattningar
om de faktiska kostnaderna ha gjorts da kostnader insamlat fran de andra
virdenheterna har en vinstmarginal inrdknat i de angivna kostnaderna.

Med bakgrund av att det for nérvarande finns en begrinsning kring antalet
IVF-behandlingar (samt inseminationer) som erbjuds kvinnor i den offentligt
finansierade varden &r det ett alternativ att soka sig utomlands for fortsatt
behandling. Om en utdkning av IVF-behandlingar med donerade kdnsceller
utvidgas till andra vardenheter én de vid universitetssjukhus kan det innebira
att ensamstaende kvinnor, samkdnade och olikkdnade par som idag séker sig
till Danmark och Finland kommer sdka sig till vardenheter utanfor universi-
tetssjukhusen (se avsnitt om uppskattat antal behandlingar).

Enligt Q-IVF genomfors ca 5,6 % (varav donerade spermier 3 %) av det
totala antalet IVF-behandlingar med donerade kdnsceller. Om samma
procentsats appliceras pa andelen utférda IVF-behandlingar pa svenska
kvinnor som soker sig utomlands ror det sig om ett par enstaka behandlingar.
I och med att ensamstdende kvinnor ska ges méjlighet till assisterad befrukt-
ning fran 2016 (Betéinkande 2015/16:SoU3) kan man anta att dessa kvinnor i
forsta hand kommer soka sig till den offentligt finansierade varden. De
kommer troligtvis att s6ka sig till de andra vardenheterna for IVF med
donerade konsceller forst ndr det hogst tillatna antalet IVF-behandlingar
uppnatts inom den offentligt finansierade vérden.

¥ Ett antagande gors om att samtliga kvinnor utfort IVF med donerade konsceller. Sa behover dock fallet inte vara
varfor en dverskattning av antalet kvinnor kan ha gjorts.
' Kostnader for mote med psykolog baseras pa kostnad for mote med beteendevetare.
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Kostnader fér den svenska hdlso- och sjukvarden

Kostnader for inseminations- samt IVF-behandlingar varierar for olika
landsting och vérdenheter, samt att det hogst tillatna antalet behandlingar for
assisterad befruktning varierar mellan olika landsting [28, 31].

I samband med att ensamstaende kvinnor ges mdjlighet till assisterad be-
fruktning innebir det 6kade kostnader for den svenska hélso- och sjukvarden.
Givet att uppskattningen kring antalet ensamstaende kvinnor som idag scker
sig till Danmark och Finland fr assisterad befruktning kommer att soka sig
till svensk sjukvard och utifran en berdkning for kostnad av en IVF- eller
inseminationsbehandling samt utredning (Tabell 20), innebér det 6kade
kostnader om totalt ca 37 miljoner berdknat utifran en 6kning om totalt 2 540
behandlingar (2 007 inseminationer och 527 IVF)? pa cirka 511%' ensamsta-
ende kvinnor (Tabell 21). Till detta tillkommer kostnader for ldakemedel samt
for medicinska och psykosociala utredningar.

Tabell 20. Kostnad fér svensk hélso- och sjukvarden per IVF- och insemi-
nationsbehandling

Insemination med

Fertilitets- IVF- donerade
viredning behandling spermlier
Kostnad 4000 25 400 11700

Tabell 21. Totala férvéntade kostnader fér svensk hdlso- och sjukvard.

Atgéird Kostnad
Fertilitetsutredning 2 044 000
IVF-behandling 13 385 800
Insemination m donerade spermier 23 481 200
Total kostnad 37072100

For redogjorda kostnader inkluderas inte kvinnor som lever i en samk&nad
eller olikkdnad relation da exemplet for kostnader endast redogor for Skade
kostnader i samband med att ensamstaende kvinnor ges mdjlighet till assiste-
rad befruktning. De totalt uppskattade kostnaderna redogor for kostnader for
den offentligt finansierade hélso- och sjukvarden.

* For ensamstiende kvinnor 1338x1,5 =2007 inseminationer och 351x1,5=527 IVF
! Antalet beraknas genom 2007/6=335, 527/3=176, 335+176=511 ensamstiende kvinnor
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Socialstyrelsens forslag

Socialstyrelsen har i denna rapport konstaterat att det inte finns nigra visent-
liga skillnader mellan universitetssjukhus och andra vardenheter i Sverige
avseende forlossningsfrekvens och tvillingfodslar efter IVF-behandling.
Kvalitetsregistret for assisterad befruktning samlar in uppgifter fran samtliga
IVF-kliniker i Sverige och dven om det kan férekomma bortfall pa grund av
att det dr frivilligt att vara med i registret, anses datakvalitén vara god.

Med bakgrund av detta foreslar darfor Socialstyrelsen en utdkning av méj-
ligheten till IVF-behandlingar (befruktning utanfor kroppen) med donerade
konsceller till andra vardenheter @n de vid universitetssjukhus. Myndigheten
foreslar:

En dndring i 7 kap. 4 § andra stycket lagen om genetisk integritet enligt
foljande:

4 § Befruktning av dgg fran en kvinna, i vars kropp dgget ska
inforas, med spermier fran kvinnans make eller sambo far inte
utan tillstand av Inspektionen for vard och omsorg utfras
annat dn vid offentligt finansierade sjukhus. Detta giller
ocksa inforande av dgget i kvinnans kropp.

Kommer sgget inte fran kvinnan eller spermien inte frin

kvinnans make eller sambo far inte befruktning och inférande av
dgg ske utan tillstand av Inspektionen for vard och omsorg annat

an vid de sjukhus som upplétit enhet for utbildning av ldkare enligt
avtal mellan de universitet som bedriver ldkarutbildning och berorda
landsting.

Den nuvarande lydelsen i andra stycket ér:

Kommer dgget inte fran kvinnan eller spermien inte frén kvinnans make el-
ler sambo far befruktning och inférande av dgg ske endast vid de sjukhus
som upplatit enhet for utbildning av lidkare enligt avtal mellan de universitet
som bedriver ldkarutbildning och berérda landsting. Lag (2013:1147).

Foérutséttningar

De lagindringar som foreslas kommer att innebira en dkad efterfradgan pa
donerade konsceller, framfor allt spermier. 1 denna rapport visar Socialstyrel-
sens beridkningar pa att det kan komma att handla om upp emot 800 kvinnor
som sdker vard, motsvarande cirka 3 400 behandlingar under det forsta aret
efter en eventuell lagéindring. I detta uppdrag har inte myndigheten analyserat
hur denna Skade efterfragan kan métas. I Sverige har vissa IVF-kliniker
forsokt rekrytera donatorer och sddana rekryteringar &r kostsamma, tidskré-
vande och ger upphov till fa tillkommande donatorer. Det kommer dirfor att
krivas ytterligare initiativ for att skapa ett fungerande system for donationer i
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Sverige. Sddana initiativ kan handla om uppbyggnader av spermabanker,
vilket idag pagar inom ett landsting men dess framtid &r oklar. En kontroll,
uppfoljning och utvirdering av donatorer &r idag inte mgjlig att utfora i
Sverige da ingen information finns tillgéinglig fér dessa individer férutom de
som inkluderas i vetenskapliga projekt. Det kan dven finnas behov av att ¢ka
mdjligheterna till uppfoljning av donatorer genom anvindandet av ett
gemensamt register for donatorer av konsceller. Dessa frgor har inte ingétt i
Socialstyrelsens uppdrag men &r frigor som b&r uppméarksammas och som
beddms vara angeldgna for att 4stadkomma en 6kad och siker tillgdng till
donerade kénsceller samt siikra uppfljningen av donatorer.
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Bilaga 1. Akfiviteter

Samrddande mote 8 Dec 2015 pd Socialstyrelsen
Socialstyrelsen sammankallade till samradande méte med representanter frin
[VO, vivnadsradet, foretradare for IVF-verksamheter oavsett driftsform och
patientféreningar (Femmis) den 8 December 2015. Diskussionspunkter var:
1)Fér- och nackdelar med en utdkning av IVF-behandlingar, 2) inforandet av
ett nationellt register for donatorer av konsceller och 3) ekonomiska konse-
kvenser av en eventuell lagforéndring.

Métet var vildigt uppskattat och en rad synpunkter kom fram fran frige-
formuléret som distribuerades med de 3 fragestéillningarna som nimns ovan.
Svaren sammanstills hir:

1. Fordelarna med en utékning ansdgs vara att fler har mgjlighet till be-
handling (t ex patienter som pga. av dlder inte kan fa vard hos de of-
fentliga vardgivare eller har utnyttjat sin kvot av behandlingar utan
lycka), att den 6ppnar upp for storre valfrihet for patienterna och
kommer att leda till minskade kétider. Det anses ocksa diskrimine-
rande for vissa patientergrupper att inte fi mojlighet till behandling
eller syskon behandling i Sverige utan maste sdka sig utomlands. 1
nackdelarna nimndes att den pagéende utbildningen framfor allt vad
giller dggdonationer sprids till fler aktorer med oanade konsekvenser
pa utvecklingen och utbildningen. Aggdonationsbehandlingar ér vil-
digt fa i antal, komplexa och kostsamma med varierande vintetider i
landet (6-8 manader i Stockholm, upp till 2 ar i Vistra Gotalandsreg-
ionen) hos universitetssjukhusen [34, 35]. Det uttrycktes ocksé att det
far absolut inte forekomma olika erséttningssystem for rekrytering av
donatorer mellan universitetssjukhus och andra vardenheter som le-
der till konkurens och skev fordelning av donatorer.

2. Det anségs visentligt med upprittning av ett nationellt register for
donatorer av konsceller for att siikerstélla donationsbehandlingar. Pa
sa vis kan man kontrollera att en donator ger upphov till barn i max 6
familjer som dr ocksé rekommendationen fran vivnadsradet[34].

3. Resurser krédvs for att utoka en verksamhet med IVF-behandlingar
med donerade kdnsceller enligt Socialstyrelsens hidlsoekonomiska be-
rikningar. De vardenheter som inte dr universitetssjukhus ansdg att
en del av kostnaden kommer att betalas via kunderna sjilva. De an-
sag ocksa att Aiven om den initiala satsningen &r kostsam, sa ser de
detta som en framtida investering. Universitetssjukhusen forlitar sig
pa finansiering fran respektive landsting.

Spermadonationsbanker, kurs i Belgien

Socialstyrelsen var nirvarande vid en kurs om ”Donor sperm banking:
medical, socio-cultural, ethical and legal considerations™ som European
Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) holl i Leuven,
Belgien, mellan 10-11 December 2015.
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