Regeringsbeslut 1:8

Regeringen 2026-06-18
S2026/01316
Socialdepartementet Socialstyrelsen

106 30 Stockholm

Uppdrag till Socialstyrelsen att se dver myndighetens modell for
vilka tillstdnd som bor inga i den nationella
nyféddhetsscreeningen

Regeringens beslut
Regeringen ger Socialstyrelsen 1 uppdrag att se 6ver myndighetens modell f6r
bedomning av vilka sjukdomar och tillstind som ska inga 1 den nationella

nyféddhetsscreeningen.
I uppdraget ingar att:

— analysera hur andra jimforbara linder arbetar med kriterier och

prioriteringar f6r nyféddhetsscreening,

— analysera om nuvarande modell i tillricklig utstrickning beaktar de
utmaningar som finns vid bedémning av screening fér mycket
sallsynta hilsotillstand dar evidensunderlaget ar begransat, samt

- bedéma om kriterierna och beslutsprocessen bor utvecklas mot
bakgrund av utvecklingen inom exempelvis diagnostiska metoder och
precisionsmedicin, och med beaktande av internationella erfarenheter
av bedomning och inférande av nya tillstand i
nyfoddhetsscreeningen.

Socialstyrelsen ska inom ramen for uppdraget analysera om ytterligare
sjukdomar och tillstind kan vara aktuella f6r inkludering i den nationella
nyféddhetsscreeningen, diribland cystisk fibros. Socialstyrelsen ska dven se
over processen for foreskriftsarbetet kopplat till nyféddhetsscreeningen i
syfte att minska ledtiden fran beslut till f6reskriftsindring.

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Webb: www.regeringen.se Besoksadress: Fredsgatan 8
E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



Uppdraget ska genomféras i linje med Samordnat stéd och jamlik vard —
Nationell strategi for sallsynta hilsotillstind 20262030 (52026/01329).

Vid genomfoérandet av uppdraget ska Socialstyrelsen féra dialog med och
inhamta synpunkter fran Statens beredning fér medicinsk och social
utvirdering (SBU).

Socialstyrelsen ska senast den 4 juni 2027 limna en muntlig delredovisning
av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Socialstyrelsen ska senast den 20 november 2027 limna en skriftlig
slutredovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Redovisningen av uppdraget ska hinvisa till diarienumret f6r detta beslut.

Arendet

Nyfoddhetsscreeningen syftar till att tidigt upptacka allvarliga sjukdomar
eller tillstand for att kunna erbjuda tidig vard, och pa sd satt minska
konsekvenserna for de drabbade barnen. Screeningen erbjuds alla nyfédda
barn i Sverige och omfattar i dag 26 sallsynta medfédda sjukdomar.
Screeningen rekommenderas dven f6r symtomfria barn under atta ar som
flyttar till Sverige, om barnet inte tidigare har genomgitt
nyfoddhetsscreening i sitt fodelseland.

Socialstyrelsen ansvarar f6r modellen f6r bedémning, inférande och
uppfoljning av nyféddhetsscreeningen. Syftet ar att siakerstalla en
kunskapsbaserad och jimlik screeningverksamhet dir nyttan av screening
overviger risken for negativa konsekvenser. Vid bedomningen beaktas bl.a.
medicinska, etiska och hilsoekonomiska aspekter.

Utvecklingen inom diagnostiska metoder, genetisk diagnostik och
precisionsmedicin har under senare ar forindrat forutsittningarna for
nyfoddhetsscreening, bland annat genom att nyttan av tidig diagnos har 6kat
tor vissa sjukdomar. Utokad genetisk screening kan samtidigt medfora etiska
utmaningar, exempelvis genom upptickt av anlagsbirare utan
sjukdomsutveckling. Det ir darfor viktigt att screeningverksamheten
fortlopande utvecklas med beaktande av medicinska, etiska och samhilleliga
aspekter.



For mycket sallsynta halsotillstaind kan det vara svirt att ta fram omfattande
vetenskapliga underlag, bland annat eftersom patientpopulationerna dr sma
och moijligheterna att genomfoéra storre studier ar begrinsade. Detta kan
medf6ra utmaningar vid bedémningen av evidens och nytta inom ramen for

nationell screening.

Mot denna bakgrund finns behov av en samlad 6versyn av Socialstyrelsens
modell f6r bedémning av vilka sjukdomar och tillstind som ska inga i den

nationella nyféddhetsscreeningen.

Pi regeringens vagnar

Elisabet Lann

Kimia Maleki

Kopia till

Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering
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