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Regionstyrelserna

Meddelande fran styrelsen - Rekommendation
assisterad befruktning — dubbeldonation och
embryodonation

Arendenr: SKR2022/00072

Forbundsstyrelsens beslut

Styrelsen for Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har vid sammantrade den 18
november 2022

att rekommendera regionerna att besluta om reviderad rekommendation om
regionernas erbjudande om assisterad befruktning

att SKR informerar regionerna om foreliggande beslut

att regionerna ska inkomma med beslut om rekommendationen senast den 31 maj
2023.

Bakgrund

Bakgrunden till revideringen av rekommendationen om enhetlighet i regionernas
erbjudande om assisterad befruktning &ar att det i januari 2019 kom en andring i lagen
om genetisk integritet (2006:351), som innebar att kravet pa att det blivande barnet
har en genetisk koppling till minst en forélder togs bort. I och med &ndringen blev
det tillatet att utfora assisterad befruktning med dubbeldonation (DD) och
embryodonation (ED). Rekommendationen inkluderar enligt forslaget assisterad
befruktning som genomférs med DD och ED. Rekommendationen har ocksa en
delvis annan, forenklad struktur.

Vid behov rekommendationen redovisas i bilaga 1.
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Ordforande
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Bilaga 1 - Rekommendation om enhetlighet i
regionernas erbjudande av offentlig finansierad
assisterad befruktning

Syfte med rekommendationen

Syftet med rekommendationen &r att astadkomma en kunskapsbaserad och jamlik
vard. Detta genom att fa enhetlighet i regionernas erbjudande till de patienter som
genomgar behandling inom det offentliga atagandet for assisterad befruktning.
Rekommendationen definierar vissa centrala begrepp, anger vissa grundlaggande
kriterier for genomforande, anger 6vre och nedre aldersgranser samt antalet
behandlingar som ingar i det offentliga atagandet.

Rekommendationen har uppdateras I6pande for att anpassas till aktuell lagstiftning.
Denna rekommendation avser olikkdnade par, samkonade kvinnliga par samt
ensamstaende kvinnor.

Assisterad befruktning — olika metoder

AlH (Artificial Insemination Husband) eller AID (Artificial Insemination Donor) —
insemination med spermier (partnerns eller donerade spermier).

IVF (In vitro fertilisering, provrorsbefruktning). Kvinnan behandlas med hormoner
sa att dggstockarna “Overproducerar” dgg. Dessa himtas ut och befruktas utanfor
kroppen med spermier, partnerns eller donerade (IVF-D). Alternativt befruktas
donerade &gg (Oocytdonation, OD) med spermier fran mannen i paret. Ett befruktat
agg (embryo) fors in i kvinnans livmoder.

Dubbeldonation — donerade &gg och spermier anvands for att behandla ett
forutbestamt par/en ensamstaende kvinna.

Embryodonation — ett donerat embryo anvénds for att behandla ett forutbestamt
par/en ensamstaende kvinna.

Foljande rekommenderas i regionerna

Nedan foljer de definitioner, kriterier for genomférande, vardavgifter for patienter,
aldersgréanser och antalet behandlingar som rekommendationen innehaller.
Definitioner

e Start av assisterad befruktning med insemination definieras som start av
lakemedelsbehandling med ovulationsstimulerande hormoner eller forsta
inseminationstillfallet om behandling gors i naturlig cykel

e Start av assisterad befruktning vid IVF definieras som start av behandling
med follikelstimulerande hormoner

e Start av behandling med aterforande av frysbevarade befruktade &gg
(embryon) definieras som upptining av embryon oavsett om de kan aterforas
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Start av behandling med aterférande av frysbevarade, obefruktade agg
definieras som upptining av agg for befruktning

Ensamstaende kvinna definieras som en kvinna som inte ar gift, registrerad
partner eller lever i ett samboforhallande (SOSFS 2009:32). Definitionen
galler dven ensamstaende kvinna-till-man, KtM, som har kvar sin
reproduktionsformaga.

Kriterier fér genomférande

Regionfinansierad assisterad befruktning erbjuds till par utan gemensamma
eller adopterade barn samt till ensamstaende kvinna som inte sedan tidigare &r
registrerad vardnadshavare av ett barn.

Vid medicinsk utredning infér behandling ska kvinnans hélsa sérskilt beaktas.

Vid assisterad befruktning ska kvinnan/paret genomga infektionsscreening
enligt (4 kap. 78) SOSFS 2009:32 i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna
rad om anvandning av vavnader och celler i halso- och sjukvarden och vid
klinisk forskning.

Kvinnan/paret kan inte uppskjuta paborjad behandling utan éverenskommelse
med behandlande klinik. Generellt géller att kvinnan/paret ska ha avslutat
behandlingar inom 24 manader efter att forsta behandlingen startades.

Vardgarantin ar tillamplig for offentligt finansierad assisterad befruktning.
Det innebar att utredningsfasen av ofrivilligt barnlosa ska pabérjas inom 3
manader fran forsta kontakt. Om en behandling ar beroende av t.ex. donation
av agg eller spermier startar vardgarantins tidsgranser nar dessa finns pa
plats.

Patientlagens regler om Gppen specialistvard ar ocksa tillamplig.

Forutsattningar for insemination eller IVF med donerade spermier (AID eller IVF-D)
Den medicinska bedémningen avgor vilken behandlingsmetod som &r 1amplig vid
behandling med donerade spermier. Insemination forutsatter att kvinnan har passage
genom sina aggledare.

Forutsiattningar for att donera spermier/ dgg till assisterad befruktning

Spermiedonatorn ska vara fyllda 23 ar och yngre an 46 ar
Aggdonatorn ska vara fyllda 23 ar och yngre &n 36 ar
Donatorn ska vara frisk och inte ha &rftliga sjukdomar i slakten
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e Testas for Overforbara sjukdomar enligt SOSFS 2009:30, bilaga 5

e Psykologisk beddmning ska ske

e En donator ska lamna skriftligt samtycke till att spermierna/ &gg far anvandas
for insemination och/eller befruktning utanfér kroppen

e Donatorn har réatt att aterkalla sitt samtycke fram till dess att insemination/
befruktning har skett

e En donator kan medverka till barn i max 6 familjer. Detta innebar att en
donator kan medverka till syskon som har samma genetiska mor/ far i de 6
familjerna dér donatorn tidigare medverkat till barn.

Forutsattningar for att donera embryon

For att donera embryon maste bada i ett par vara foraldrar, gemensamt eller var for
sig. Kravet pa foraldraskap for att donera embryon galler &ven ensamstaende. Det
maste finnas en genetisk koppling till embryot hos minst endera i ett par eller den
ensamstaende som donerar. Donatorerna (paret eller den ensamstaende) maste
skriftligen samtycka till donationen. Embryodonation forutsatter att de obligatoriska
laboratorietesterna &r klara som infor en tredjepartsdonation redan innan donatorerna
(paret eller den ensamstaende) inleder sin egen behandling. | samband med beslutet
att bli embryodonator kravs ocksa en psykosocial utredning av den eller de som vill
donera. Den medicinska utredningen som gjorts tidigare kan behdva kompletteras.
Ett par/ en ensamstaende som mottagit embryon genom donation kan inte donera
dessa vidare. Donerande part kan endast donera till en mottagare (par eller
ensamstaende). For att donera embryon bor det finnas flera embryon fran samma
donator(er). Detta for att 6ka sannolikheten till framgangsrik behandling, det vill
sdga att mottagaren far ett barn.

Donation till narstadende

Det kan finnas énskemal om behandling med en eller tva for mottagaren/mottagarna
narstaende donatorer, dar donatorn och recipienten ar kanda for varandra. Utredning
vid donation fran narstaende far goras utifran de specifika forutsattningarna som
finns i varje situation. Da donation av gameter ar resurskravande bor ett beslut som

innebdr donation til-endast-en-meottagare genomlysas noga for att sakerstalla att det
ar ett optimalt anvandande av offentliga resurser.

Vardavgift for patienten
Bestammelser om vardavgifter finns i 17 kap. 1 och 6 §§ i hdlso- och sjukvardslagen,
HSL som tradde i kraft den 1 april 2017 (SFS-nr 2017:30).

Ovre aldersgranser

Assisterad befruktning ska startas innan den behandlade kvinnans 40-ars dag, och en
eventuell partners 56-arsdag. Eventuella kvarstaende frysta embryon kan aterforas
fram till den behandlade kvinnans 45-ars dag.
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Nedre aldersgrans

Assisterad befruktning ar forenat med omfattande utredningar och hoga kostnader.
Med hansyn till detta ar det professionens samlade bedomning att vid assisterad
befruktning bor den nedre aldersgransen for behandling vara 25 ar. Undantag kan
goras fran 18 ars alder, om det finns medicinska skal for detta.

Antal behandlingar

Behandlingsvillkor - IVF / inseminationsbehandling

e Tre IVF-behandlingar med &gguttag kan genomféras om det &r medicinskt
motiverat. Om dgguttag leder till att alla 4gg fryses obefruktade, bor
motsvarande behandling med upptining och befruktning av dessa dgg
erbjudas.

e Sex behandlingar med intrauterin insemination av donerade spermier (AlID).
Alternativt kan en kombination av AID och IVF med donerade spermier
(IVF-D) erbjudas. Tva inseminationer motsvarar en I\VF-behandling med
donerade spermier.

e Om IVF-behandling resulterar i embryon av god kvalitet kan dessa
frysforvaras.

e | forsta hand ska samtliga frysforvarade embryon aterforas innan ny
behandling med follikelstimulerande hormon paborjas.

e Om recipienten far barn innan tre IVF-behandlingar / sex
inseminationsbehandlingar har genomforts, erbjuds inga fler offentligt
finansierade behandlingar.

e Syskonbehandling kan erbjudas egenfinansierat om det finns embryon kvar
fran samma kohort.

Behandlingsvillkor — mottagare vid éggdonation

e Tre aterforanden erbjuds. Forutsatt att recipienten inte fatt barn kan fler
aterféranden goras om det finns kvarvarande embryon fran samma kohort.
Syskonbehandling kan erbjudas egenfinansierat om det finns embryon kvar
fran samma kohort.

¢ Behandlingar med dggdonation syftar till att generera tillrackligt antal
embryon for att kunna erbjuda tre aterforanden.

e Om recipienten far barn innan tre aterforanden skett, erbjuds inga fler
offentligt finansierade behandlingar.

e Om ett par eller en ensamstaende tidigare har gjort en eller flera IVF-
behandlingar réknas dessa in i forséken. Om ett par eller en ensamstaende
tidigare har gjort insemination med donerade spermier rdknas dessa in i
forsoken. Tva inseminationer eller en 1VF-behandling motsvarar ett
aterforande av embryo tillkommit efter aggdonation.
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Behandlingsvillkor - mottagare vid dubbeldonation

Tre aterforanden erbjuds. Forutsatt att recipienten inte fatt barn kan fler
aterforanden goras om det finns kvarvarande embryon fran samma kohort.
Syskonbehandling kan erbjudas egenfinansierat om det finns embryon kvar
fran samma kohort.

Behandlingar med dubbeldonation syftar till att generera tillrackligt antal
embryon for att kunna erbjuda tre aterféranden.

Om recipienten far barn innan tre aterféranden skett, erbjuds inga fler
offentligt finansierade behandlingar.

Om ett par eller en ensamstaende tidigare har gjort en eller flera IVF-
behandlingar raknas dessa in i férsoken. Om ett par eller en ensamstaende
tidigare har gjort insemination med donerade spermier raknas dessa in i
forsoken. Tva inseminationer eller en 1VF-behandling motsvarar ett
aterforande av embryo tillkommit efter dubbeldonation

Dubbeldonation inom ett par, da en person donerar &gg till sin partner och
dessa &gg befruktas med donerade spermier, kan erbjudas da det finns
medicinska skal. Detta anses da vara en tredjepartsdonation, dar bade donator
och mottagare maste utredas enligt gallande lagstiftning.

Ett par kan av psykosociala skal vilja att den ena partnern donerar dgg till den
andra for att den andra partnern ska fa bara graviditeten. Graviditeter efter
aggdonation ar dock forenat med dkade medicinska risker, och erbjuds darfor
inte vid social indikation inom offentlig vard.

Till varje recipient allokeras spermier och dgg fran donatorer, dar en specifik
kombination endast anvénds till en recipient. Alla embryon fran en specifik
dubbeldonation ska anvandas innan en eventuellt ny allokering av spermier
och dgg gors.

Behandlingsvillkor - embryodonation

Tre aterforanden av donerat embryo erbjuds. Forutsatt att recipienten inte fatt
barn kan fler aterféranden géras om det finns kvarvarande embryon fran
samma kohort. Syskonbehandling kan erbjudas egenfinansierat om det finns
embryon kvar fran samma kohort.

Om recipienten far barn innan tre aterféranden skett, erbjuds inga fler
offentligt finansierade behandlingar.

Om ett par eller en ensamstaende tidigare har gjort en eller flera IVF-
behandlingar réknas dessa in i forséken. Om ett par eller en ensamstaende
tidigare har gjort insemination med donerade spermier rdknas dessa in i
forsoken. Tva inseminationer eller en 1VF-behandling motsvarar ett
aterforande av donerat embryo.
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« Embryodonation inom ett par kan erbjudas da det finns medicinska skal.
Detta anses da vara en tredjepartsdonation, dar bade donator och mottagare
maste utredas enligt gallande lagstiftning.

e Ett par kan av psykosociala skal vilja donera embryon inom paret. Sadana
graviditeter ar dock forenat med 6kade medicinska risker, och erbjuds darfér
inte inom offentlig vard.

Fortydligande

Assisterad befruktning — definition

| Socialstyrelsens foreskrift (SOSFS 2009:32) definieras assisterad befruktning som
atgard som syftar till att pa medicinsk vag befrukta dgg med spermier i eller utanfor
en kvinnas kropp. | foreskrifterna (kap 4) anges ocksa under vilka forutsattningar
som assisterad befruktning far genomféras.

Utredning och behandling — en process

Samkanade par kvinnor eller olikkonade par som har svart att fa barn kan soka hjalp
hos sjukvarden for utredning av ofrivillig barnloshet. Om olikkénade par férsokt bli
med barn under ett ars tid utan att det blivit ndgon graviditet kan de fa hjélp med
utredning och behandling i hdlso- och sjukvarden. Om det ar kant att det finns
medicinska orsaker till barnloshet behéver paret inte véanta ett ar for utredning.
Ensamstaende kvinnor som énskar ett barn kan ocksa soka hjalp hos hélso- och
sjukvarden. Utredningen gors pa en gynekologisk mottagning, en kvinnoklinik pa ett
sjukhus eller en privat fertilitetsklinik. Utredningen kring assisterad befruktning ska
omfatta en undersokning for att for olikkdénade par bedéma om det finns rimliga
mojligheter att fa barn pa naturlig vag och for olikkénade och samkonade par och
ensamstaende kvinnor om de har medicinska forutsattningar for att bli gravida.® Efter
utredningen avgors individuellt for varje par/ensamstaende kvinna, vilken behandling
sjukvarden erbjuder, och val av behandling beror pa vilken eller vilka orsaker som
hittats till barnlosheten. Assisterad befruktning ar en av dessa atgarder.

Sarskild prévning vid donerade kénsceller — kan 6verprovas av Socialstyrelsen

| Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:32 kap 4, § 11) framgar att om
konsceller kommer fran tredje part ska lakaren genomfora en sérskild prévning. |
bestammelserna framgar att vid assisterad befruktning med donerade &gg eller
spermier bor maken, registrerade partnern eller sambon vid genomférandet inte vara
aldre &n att han eller hon beddms fullt ut kunna ta sitt féraldraansvar under ett barns
hela uppvéxt. Den sérskilda provningen ska ta hansyn till parets medicinska,
psykologiska och sociala forhallanden. I delbetankandet av utredningen om utokade
majligheter till behandling av ofrivillig barnldshet? beddmer man att nar det galler

! Socialstyrelsen féreskrift SOSFS 2009:32 kap 4 § 5
2 Assisterad befruktning for ensamstdende kvinnor SOU 2014:29, sid 121
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ensamstaende kvinnor bor provningen, pa samma satt som for par omfatta kvinnans
medicinska och psykologiska och sociala forhallanden. Prévningen kan dock se
nagot annorlunda ut da den avser enbart kvinnans forhallande och kvinnans formaga
att som ensam foralder tillgodose barnets behov.

Vidare framgar det att assisterad befruktning i dessa fall endast far utforas, om det
kan antas att det blivande barnet kommer att véxa upp under goda forhallanden. Det
framgar ocksa i foreskriften (SOSFS 2009:32, kap 4, § 13) att om assisterad
befruktning inte medges av den sarskilda provningen ska lakaren informera om
skalen for detta. Lakaren ska ocksa informera om mojligheten att begéra att
Socialstyrelsen provar fragan.

Nuvarande familjekonstellation

Rekommendationen anger att regionfinansierad assisterad befruktning bor erbjudas
till par utan gemensamma eller adopterade barn eller till ensamstaende kvinnor som
inte ar registrerad vardnadshavare till nagot barn. Om familjekonstellationen &ndras
gors en ny bedémning utifran den nya situationen. Som ett alternativ har diskuterats
att antalet forsok ska vara personliga. SKR anser att det inte ar ett lampligt alternativ
av flera skal. Dels att det skulle missgynna sa val kvinnan som en ny partner. Ett
annat skal mot en sadan I6sning ar att det mot dagens journalhantering inte ar mojligt
for regionen att folja upp om individerna i en annan familjekonstellation har
genomgatt assisterad befruktning. Aven om detta framover skulle bli tekniskt gorligt
kommer mgjligheten att spérra sina journaluppgifter med all sannolikhet att vara kvar
vilket leder till att varden inte heller framéver kommer ha majlighet att kontrollera
individernas uppgifter.

Patientlag

Syftet med patientlagen &r att starka och tydliggora patienternas stallning samt att
framja patientens integritet, sjalvbestammande och delaktighet. En patient har
mojlighet att vélja utférare av offentligt finansierad 6ppen vard dven i andra
regioner. Nar det galler 6ppen vard innebar lagen (8 kap. 3 § HSL) att: “Regionen ska
erbjuda 6ppen vard at den som omfattas av en annan regions ansvar for halso- och
sjukvard. En sadan patient omfattas inte av regionens vardgaranti enligt 9 kap. 1 §. |
ovrigt ska varden ges pa samma villkor som de villkor som géller for de egna
invanarna. Om patienten omfattas av en annan regions ansvar for halso- och
sjukvard enligt 1 §, svarar den regionen for kostnaderna for vard som patienten ges
med stdd av forsta stycket. Detta géller dock inte om den regionen stéller krav pa
remiss for varden och dessa remissregler inte foljs.”

Lagen innebdr att regionen inte kan prioritera sina egna invanare framfor patienter
som ar bosatta i andra regioner, eller tvartom. Grundregeln ar att det ar de
medicinska behoven som ska ligga till grund for prioriteringar, inte fran vilket region
patienten kommer. Dock géller inte vardgarantin for utomlanspatienter.

Nar bérjar rekommendationen galla?
Rekommendationen trader i kraft i varje sa snart den formellt ar beslutas i varje
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enskild region.



