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forfattningsforslag till ett nationellt register for
konscellsdonatorer

Ert dnr S2026/00747

IVO tillstyrker Socialstyrelsens forslag om ett nytt nationellt register dver
konscellsdonatorer som ett led i att skapa forutséttningar for uppfoljning av
donationer av konsceller i Sverige. Enligt IVO kan det ocksa komma att underlatta
IVO:s arbete.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) lamnar foljande synpunkter.

1.4 Forslag till forordning over registret over
konscellsdonatorer

Av 5 § i forslag till forordning framgér att ”IVO far ta del av uppgifter i registret
som behovs for att & bedriva tillsyn.” IVO ér positiv till detta forslag men vill
samtidigt framfora att det dr viktigt att det ar tydligt vilka uppgifter det handlar om.
IVO noterar att myndigheten har svart att i nuldget bedoma vilka konkreta
uppgifter det kan vara som myndigheten har behov att ta del av. IVO deltar gérna i
en fortsatt dialog kring detta.

I detta sammanhang vill IVO fora fram att myndigheten bedriver tillsyn och
tillstdndsprovning avseende aktuella verksamheter. IVO kan dven komma att
behova uppgifter i registret nir IVO provar om en verksamhet har forutsittningar
for att beviljas tillstdnd. Det &r ddrmed av vikt att skrivningen utformas sé att det
dven innefattar tillstindsprovning.

6.2.11 Skyldighet att lamna uppgifter till register over
konscellsdonatorer

I forslaget fors fram att det ska inforas en lagstadgad uppgiftsskyldighet for en
SoHO-enhet som bedriver verksamhet som hanterar kdnsceller och befruktade dgg
att lamna uppgifter till registret. Det framgar dock, enligt IVO, inte nagot om vilka
eventuella sanktioner som kan tréda in i de fall en SoHO-enhet inte f6ljer denna
skyldighet. For att undvika eventuella oseridsa aktorer inom detta omrade ser [IVO
det som Onskvirt att det blir en tydlig reglering kring detta. IVO har ocksa
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erfarenhet av det kan vara ett bra incitament med sanktioner och det ar nagot IVO
numera har mdjlighet till kopplat till myndighetens vardgivarregister.

6.3.3 Ratt att ta del av uppgifter i registret

I forslaget framgar att det ska inforas en sekretessbrytande bestdmmelse i
forhallande till IVO (s 73). Forslaget lyfter fram att for att tillsynen ska vara
effektiv och rattssdker, behover IVO, i den utstrackning det dr nédvandigt, tillgang
till uppgifter i registret for att kunna beddma om verksamheterna foljer géllande
bestammelser. IVO vill podngtera, vilket utvecklats ovan under avsnitt 1.4, att det
ocksa kan fa baring pa IVO:s tillstindsprévning.

Enligt IVO ér det i forslaget inte tydligt hur [VO:s atkomst till registret ska
hanteras och IVO 6nskar dirfor ett fortydligande. Det dr fran IVO:s perspektiv
viktigt att det ar 1att att fa ta del av uppgifterna fran registret och att mojligheten
finns att snabbt fa tillgang till uppgifterna.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektdren John Ahlberk. I den slutliga
handldggningen har chefsjuristen Karin Lewin deltagit. Juristen Caroline Tackman
har varit foredragande.

Beslutet har godkints elektroniskt den 8 oktober 2026.
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IVO tillstyrker Socialstyrelsens förslag om ett nytt nationellt register över könscellsdonatorer som ett led i att skapa förutsättningar för uppföljning av donationer av könsceller i Sverige. Enligt IVO kan det också komma att underlätta IVO:s arbete. 



Inspektionen för vård och omsorg (IVO) lämnar följande synpunkter. 

1.4 Förslag till förordning över registret över könscellsdonatorer



Av 5 § i förslag till förordning framgår att ”IVO får ta del av uppgifter i registret som behövs för att få bedriva tillsyn.” IVO är positiv till detta förslag men vill samtidigt framföra att det är viktigt att det är tydligt vilka uppgifter det handlar om. IVO noterar att myndigheten har svårt att i nuläget bedöma vilka konkreta uppgifter det kan vara som myndigheten har behov att ta del av. IVO deltar gärna i en fortsatt dialog kring detta. 

I detta sammanhang vill IVO föra fram att myndigheten bedriver tillsyn och tillståndsprövning avseende aktuella verksamheter. IVO kan även komma att behöva uppgifter i registret när IVO prövar om en verksamhet har förutsättningar för att beviljas tillstånd. Det är därmed av vikt att skrivningen utformas så att det även innefattar tillståndsprövning. 

6.2.11 Skyldighet att lämna uppgifter till register över könscellsdonatorer



I förslaget förs fram att det ska införas en lagstadgad uppgiftsskyldighet för en SoHO-enhet som bedriver verksamhet som hanterar könsceller och befruktade ägg att lämna uppgifter till registret. Det framgår dock, enligt IVO, inte något om vilka eventuella sanktioner som kan träda in i de fall en SoHO-enhet inte följer denna skyldighet. För att undvika eventuella oseriösa aktörer inom detta område ser IVO det som önskvärt att det blir en tydlig reglering kring detta. IVO har också erfarenhet av det kan vara ett bra incitament med sanktioner och det är något IVO numera har möjlighet till kopplat till myndighetens vårdgivarregister. 

6.3.3 Rätt att ta del av uppgifter i registret 



I förslaget framgår att det ska införas en sekretessbrytande bestämmelse i förhållande till IVO (s 73). Förslaget lyfter fram att för att tillsynen ska vara effektiv och rättssäker, behöver IVO, i den utsträckning det är nödvändigt, tillgång till uppgifter i registret för att kunna bedöma om verksamheterna följer gällande bestämmelser. IVO vill poängtera, vilket utvecklats ovan under avsnitt 1.4, att det också kan få bäring på IVO:s tillståndsprövning. 



Enligt IVO är det i förslaget inte tydligt hur IVO:s åtkomst till registret ska hanteras och IVO önskar därför ett förtydligande. Det är från IVO:s perspektiv viktigt att det är lätt att få ta del av uppgifterna från registret och att möjligheten finns att snabbt få tillgång till uppgifterna. 





______________________ 

Beslut i detta ärende har fattats av generaldirektören John Ahlberk. I den slutliga handläggningen har chefsjuristen Karin Lewin deltagit. Juristen Caroline Täckman har varit föredragande. 



Beslutet har godkänts elektroniskt den 8 oktober 2026.
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