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Socialdepartementet Socialstyrelsen
106 30 Stockholm

Uppdrag till Socialstyrelsen att ta fram forfattningsforslag till ett
nationellt register for konscellsdonatorer

Regeringens beslut

Regeringen ger Socialstyrelsen 1 uppdrag att ta fram forfattningsforslag for
att mojligedra ett nationellt register f6r konscellsdonatorer. Socialstyrelsen
ska ansvara for registrets forvaltning och drift.

Socialstyrelsen ska senast den 30 maj 2026 limna en slutredovisning av
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far Socialstyrelsen under 2025 anvinda 3 000 000 kronor som
ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och social
omsorg for budgetaret 2025 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvird, anslagsposten 28 till Socialstyrelsens disposition.

Arendet

Socialstyrelsen fick den 29 december 2023 1 uppdrag att analysera behovet av
och forutsittningarna for ett nationellt register 6ver konscellsdonatorer
(52022/01945). Myndigheten bedémde att ett nationellt register Gver
konscellsdonatorer bor inforas i Sverige. I och med detta uppdrag tas nista
steg 1 processen med att ta fram ett sidant register.

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSES 2009:32) om
anvandning av vavnader och celler i hilso- och sjukvarden och vid klinisk
forskning m.m. fir en donator ge upphov till barn i sex familjer. Varje klinik
som rekryterar donatorer av konsceller har en forteckning 6ver sina
donatorer och hur manga barn de gett upphov till 1 olika familjer. Det saknas
dock ett nationellt register 6ver kénscellsdonatorer. En donator kan dirfor
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till exempel donera konsceller pa flera kliniker utan de inblandade klinikernas
vetskap. Avsaknaden av register har patalats av professionen, Vivnadsradet,
Socialstyrelsen och Inspektionen for viard och omsorg.

Det foljer vidare av forordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om
kvalitets- och sikerhetsstandarder f6r humanbiologiskt material avsett for
anvindning pa minniska och om upphivande av direktiven 2002/98/EG
och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen) att kliniker via register ska
overvaka efterlevnaden av nationella regler om begransningar av antal barn
fran en donator (se artikel 58.10). Humanmaterialférordningen tradde 1 kraft
den 6 augusti 2024, och ska, med undantag for ett antal artiklar, borja
tillimpas den 7 augusti 2027.

Narmare om uppdraget

Socialstyrelsen ska ta fram forfattningsforslag for att moéjliggora ett nationellt
register 6ver konscellsdonatorer. Registret bor bl.a. innefatta uppgifter om
donatorns identitet, antal mottagare av dennes koénsceller, antal pagaende
behandlingar samt antal familjer i vilka donatorn har gett upphov till barn. I
uppdraget ingir att limna forslag som ger Socialstyrelsen juridiska och
praktiska forutsittningar att samla in och behandla de uppgifter som registret
foreslas innehélla. Det primara dndamalet med personuppgiftsbehandlingen i
ett nationellt register 6ver konscellsdonatorer bor vara att kunna kontrollera

att en donator inte ger upphov till barn 1 fler familjer 4n vad som ar tillatet.

Socialstyrelsen ska vid utférandet av uppdraget beakta humanmaterial-
térordningen.

Forfattningsforslagen ska foregas av en integritetsanalys. Det ingar dven att
analysera hur forslagen forhaller sig till regelverken om offentlighet och
sekretess och vid behov limna férslag pa férfattningsandringar. Avseende de
torslag som limnas ska Socialstyrelsen redovisa ekonomiska och andra

konsekvenser for enskilda personer, for féretag och for det allmanna.

Regeringen beriknar att 1 500 000 kronor kommer att avsittas for uppdraget
under 20206, under forutsittning att riksdagen anvisat medel for det aktuella

anslaget.



Pa regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Kopia till

Finansdepartementet/BA, OFA K
Kammarkollegiet

Erika Borgny
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