Protokoll

? Region Halland Sammantradesdatum

2023-11-15

Driftndmnden Hallands Sjukhus

§86

Extern granskning av tidigare inseminationsverksamhet vid

Lanssjukhuset i Halmstad
DNHS230298

Beslut
Driftnamnden Hallands sjukhus beslutar att

e notera att informationen har lamnats till driftnamnden.

e notera, utifran uppdraget fran regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott till
driftn@mnden, att flera av extern granskares rekommendationer endera ar
omhandertagna eller haller pa att omhandertas av forvaltningen. Detta utifran
bland annat forvaltningens fynd och vidtagna atgarder i anslutning till
handelseanalysen, dar extern granskares rekommendationer bidragit med viss
kompletterande vagledning.

e ge forvaltning Hallands sjukhus i uppdrag att bereda extern granskares
rekommendation att vardgivaren bor évervaga en genomgang av journaler vid
Kvinnokliniken for perioden 1989-1996 med syfte att i mdjligaste man
identifiera orsakerna till de stora skillnader som forekommer mellan
arsrapporter for givarinsemination till Socialstyrelsen respektive de sarskilda
journaler och samtyckesblanketter som finns bevarade. | sin beredning ska
forvaltningen ta samradsmajlighet till sin hjalp, sasom exempelvis med juridisk
kompetens och Region Hallands rad fér medicinsk etik.

e utifran uppdraget fran regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott till
driftnamnden, ge forvaltning Hallands sjukhus i uppdrag att nogsamt bevaka
utslaget for de klagomal som ar inlamnade till Europadomstolen och
aterkomma med information till driftnamnden nar domstolsutfall foreligger.

e notera och beakta extern granskares rekommendation som berdér
driftn@amnden Hallands sjukhus ansvar for intern kontroll.

e uppdra forvaltningen att aterkoppla évervagande, vagval och atgarder i
samband med driftnamndens ordinarie uppfoljningsrapporter alternativt genom
arenden till driftsndmnden utifran dialog och vagledning mellan driftnamndens
arbetsutskott och forvaltning.

Arendet
Halso- och sjukvardsdirektéren beslutade i mars 2023 om en extern granskning av

den inseminationsverksamhet som under perioden1973-1996 fanns vid
Lanssjukhuset i Halmstad. Uppdraget att genomfora granskningen gavs till
revisionsfirman PWC. Information om rapporten fran den genomférda granskningen
gavs vid sammantrade med regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott 2023-09-
26. Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott beslutade att uppdra at

Ordférandes sign Justerares sign Utdragsbestyrkande

Sida1av3



Protokoll

? Region Halland Sammantradesdatum

2023-11-15

Driftndmnden Hallands Sjukhus

Driftnamnden Hallands sjukhus att vardera innehallet i rapporten och vid behov
genomféra lampliga atgarder. Vidare beslutade att bedémningar och atgarder ska
redovisas for halso- och sjukvardsutskottet och att Region Hallands rad fér medicinsk
etik ska involveras i arbetet. Vid drithamndens sammantrade ges information om
arendet.

Forslag till beslut
Arbetsutskottet foreslar driftné@mnden besluta att

notera att informationen har lamnats till drifthamnden.

notera, utifran uppdraget fran regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott till
driftnamnden, att flera av extern granskares rekommendationer endera ar
omhandertagna eller haller pa att omhandertas av férvaltningen. Detta utifran
bland annat férvaltningens fynd och vidtagna atgarder i anslutning till
handelseanalysen, dar extern granskares rekommendationer bidragit med viss
kompletterande vagledning.

ge forvaltning Hallands sjukhus i uppdrag att bereda extern granskares
rekommendation att vardgivaren bor dvervaga en genomgang av journaler vid
Kvinnokliniken for perioden 1989-1996 med syfte att i mdjligaste man
identifiera orsakerna till de stora skillnader som forekommer mellan
arsrapporter for givarinsemination till Socialstyrelsen respektive de sarskilda
journaler och samtyckesblanketter som finns bevarade. | sin beredning ska
forvaltningen ta samradsmajlighet till sin hjalp, sdsom exempelvis med juridisk
kompetens och Region Hallands rad fér medicinsk etik.

utifran uppdraget fran regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott till
driftnamnden, ge forvaltning Hallands sjukhus i uppdrag att nogsamt bevaka
utslaget for de klagomal som ar inlamnade till Europadomstolen och
aterkomma med information till driftndmnden nar domstolsutfall féreligger.
notera och beakta extern granskares rekommendation som beror
driftna@mnden Hallands sjukhus ansvar for intern kontroll.

uppdra forvaltningen att aterkoppla évervagande, vagval och atgarder i
samband med driftndmndens ordinarie uppfoljningsrapporter alternativt genom
arenden till driftsndmnden utifran dialog och vagledning mellan drifthamndens
arbetsutskott och forvaltning.

Beslutsunderlag

Protokollsutdrag RS HSU 2023-09-26 §176 - Information om rapport fran
extern granskning av tidigare inseminationsverksamhet vid Lanssjukhuset i
Halmstad

PWC rapport 2023-09-26 - Granskning av inseminationsverksamhet pa
Lanssjukhuset i Halmstad
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N\ Protokoll
Re ion Halland Sammantradesdatum
g 2023-09-26
Regionstyrelsens hélso- och
sjukvardsutskott
§176

Information om rapport fran extern granskning av tidigare

inseminationsverksamhet vid Lanssjukhuset i Halmstad
RS230415

Beslut
Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott beslutar att

e notera att informationen har lamnats till utskottet.

e uppdra at Driftnamnden Hallands sjukhus att vardera innehallet i rapporten
och vid behov genomféra lampliga atgarder. Beddomningar och atgarder ska
redovisas for halso- och sjukvardsutskottet.

e Region Hallands rad fér medicinsk etik ska involveras i arbetet.

Arendet
Rapport fran den externa granskningen av tidigare inseminationsverksamhet vid

Lanssjukhuset i Halmstad.

Forslag till beslut
Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott beslutar att

e notera att informationen har lamnats till utskottet.

e uppdra at Driftnamnden Hallands sjukhus att vardera innehallet i rapporten
och vid behov genomféra lampliga atgarder. Bedomningar och atgarder ska
redovisas for halso- och sjukvardsutskottet.

e Region Hallands rad for medicinsk etik ska involveras i arbetet.

Beslutsunderlag
e Beslutsforslag - Information om rapport fran extern granskning av tidigare
inseminationsverksamhet vid Lanssjukhuset i Halmstad
e Bestallning, extern granskning

Expedieras till
Driftnamnden Hallands sjukhus

Paragrafen ar justerad
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\? Region Halland 1)

Regionkontoret Beslutsforslag

Halso- och sjukvard

Anders Akvist Datum Diarienummer
Cheflakare 2023-09-21 RS230415

Regionstyrelsens hélso- och sjukvardsutskott

Beslutsforslag - Information om rapport fran extern
granskning av tidigare inseminationsverksamhet vid
Lanssjukhuset i Halmstad

Forslag till beslut

Regionstyrelsens halso- och sjukviardsutskott beslutar att
e notera att informationen har limnats till utskottet.

e uppdra at Driftnimnden Hallands sjukhus att virdera innehallet i
rapporten och vid behov genomféra lampliga atgiarder. Bedomningar
och atgirder ska redovisas for hilso- och sjukvardsutskottet.

e Region Hallands rad f6r medicinsk etik ska involveras i arbetet.

Sammanfattning

Rapport fran den externa granskningen av tidigare inseminationsverksamhet
vid Linssjukhuset i Halmstad.

Bakgrund

Hilso- och sjukvardsdirektoren beslutade i mars 2023 om en extern
granskning av den inseminationsverksamhet som under perioden 1973-1996
fanns vid Lanssjukhuset 1 Halmstad. Uppdraget att genomféra granskningen
gavs till revisionsfirman PWC som nu avslutat sitt arbete. Slutrapporten utgar
fran de fragor som stilldes i uppdraget till granskningen:
e Varfor och hur bedrevs verksamheten for fertilitetsutredningar samt
insemination av kvinnor?
e Vad gick fel och hur kunde flera mans sperma felaktigt bli foremal f6r
insemination?
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e Hur val arbetade verksamheten utifran lag (1984:1140) om
insemination?

e Vilka foljder har bristerna haft for olika personer som berordes av
verksamheten?

Konsekvensbeskrivning

Beslut i arendet kan ha betydelse for 6kad likabehandling for vissa grupper av
barn, gravida och vardnadshavare och 1 férhéllande till genetisk integritet for
de som berdrts av inseminationsverksamheten.

Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Eventuella tillkommande kostnader hanteras i fo6rsta hand inom befintligt
budgetanslag for Driftnimnden Hallands sjukhus.

Regionkontoret

Krister Bjorkegren Martin Engstrom
Regiondirektor Hilso- och sjukvardsdirektor
Bilaga:

1. Bestillning extern granskning inseminationsverksamhet pa Linssjukhuset i
Halmstad (RS230415-1)
2. Rapport fran granskning av inseminationsverksamhet pa Lanssjukhuset i Halmstad

Utskottets beslut delges
Driftndmnden Hallands sjukhus
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Regionkontoret

Martin Engstrém

Halso- och sjukvardsdirektor
2023-03-23

RS230415

Bestallning extern granskning

inseminationsverksamhet pa Lanssjukhuset i Halmstad
(Dnr RS230415)

Bakgrund
Under perioden 1980 - 1996 bedrevs en verksamhet med insemination av

spermier med hjalp av externa givare vid kvinnokliniken vid Lanssjukhuset 1

Halmstad.

1985 tradde en ny lag i kraft som innebar att barn som kommit till via
donation har ritt att kunna fi veta donatorns identitet.

For att kunna spara donatorn inrittades en sd kallad 7sirskild journal” dar
uppgifter sparades om vilka barn som blivit till kopplat till en kod f6r att
kunna hitta aktuell givare 1 ett annat register. Modrar och donatorer kan inte fa
ut denna information.

I den sirskilda journalen finns dokumentation kring sammanlagt 35 barn som
blivit till genom donation. Det saknas en samlad dokumentation kring vilka
par som genomgatt fertilitetsutredningar under den aktuella perioden da
tidboken som kan ge sidan information ska ha gallrats fran arkivet enligt
ordinarie rutiner. Det saknas ocksa information kring hur manga donatorbarn
som blev till innan den nya lagstiftningen.

Under de senaste aren har kvinnokliniken limnat ut uppgifter frain den
sarskilda journalen till ndgra enstaka donatorbarn.

SVT:s Uppdrag granskning har med hjilp av DNA-sparning hjilpt fem
donatorbarn att hitta sin givare. I fyra av de fem fallen har personerna fatt ut
telaktiga uppgifter fran sjukhuset. I ett av fallen kunde sjukhuset inte hitta
nagra uppgifter och dokumentation saknades.

I samtliga fall visade sig att sperman kom fran min som endast deltagit i
fertilitetsutredningar tillsammans med sin partner och dér sperman inte var
avsedd f6r donation.

Region Halland har dirfér behov av att en extern utredning genomfoérs om

den hindelse pa sjukhuset i Halmstad dar spermier som inte var avsedda for
donation anvindes for just donation under 1980- och 90-talen. Utredningen
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bor fokusera pa vad som faktiskt hinde under den tid da
inseminationverksamheten var aktiv. Vad hinde och varf6r? Vidare vill region
Halland ha st6d 1 hanteringen framat med forslag som ar bade juridiskt och
etiskt Gvervigda.

De uppgifter som kommit fram i reportaget 1 borjan av mars 2023 och som
visar pa felaktiga donatoruppgifter, samt att sperma fran fertilitetsutredningar
anviants till fel syften, finns idag inte tillgingliga f6r Region Halland. Den 1
dokumentation knapphindiga informationen om verksamheten, forsvarar
torstaelsen om vad som verkligen hinde da inseminationerna genomfordes.

Viss dokumentation finns, men behover ses 6ver huruvida den stimmer, om
den ar felaktig eller bristfillig. Utredningsperspektiven bor darfor vara utifran
bedriven verksamhet, utifran juridiskt perspektiv och utifran etiska
overvaganden.

Aktuella preliminara fragestallningar
Varfor och hur bedrevs verksamheten for fertilitetsutredningar samt
insemination av kvinnor?

Vad gick fel och hur kunde flera mans sperma felaktigt bli féremal for

insemination?
Hur vil arbetade verksamheten utifran lag (1984:1140) om insemination?

Vilka foljder har bristerna haft for olika personer som berordes av
verksamheten?

- Fragestallningarna kan under arbetet komma att f6randras beroende pa
tynd under arbetet.

Resultat

Utredningen ska svara pa vad som hinde under den tid da den aktuella
verksamheten var aktiv, samt limna forslag pa handlingsvigar framat som ar
etiskt och juridiskt 6vervagda. Detta sammanfattas i en rapport som ska
presenteras for regionen.
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Ekonomi och uppskattad utredningstid

Lopande manadsfakturering inom ramen for befintligt ramavtal mellan Region
Halland och PWC. Kunskapsinhimtning, analys, sammanfattning,
presentation av sammanstilld rapport, samt utvardering bedéms till ett
omfang av ca 8 veckor.

Regionkontoret

Martin Engstrom
Hailso- och sjukvirdsdirektor
2023-03-23
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Den sammantagna bilden i denna utredning ar att de handelser som
ledde fram till att flera mans sperma felaktigt blev féremal for
insemination inte endast ar resultatet av handlingar utférda av den
l&kare (i rapporten benamnd NN) som ansvarade for
inseminationsverksamheten vid Kvinnokliniken, Lanssjukhuset i
Halmstad.

Det finns kallor som pavisar att inseminationsverksamheten, vilken
enligt dokumenterade kallor bedrevs under aren 1975-1996, var kand
av saval anstallda vid Kvinnokliniken som av sjukhusets ledning.

Den sarskilda journal som enligt Lag (1984:1140) om insemination och
foreskrift SOSFS 1987:6 ska upprattas for saval spermagivare som
kvinnor uppvisar stora brister. Dessa brister omfattar aven de sa
kallade samtyckesblanketterna.

Det féreligger en tydlig diskrepans mellan de uppgifter om
givarinsemination som ar inrapporterade till Socialstyrelsen under
aren 1989-1996 och motsvarande uppgifter i de sarskilda journaler
som finns bevarade. Detta ger en bild av en verksamhet med mycket
allvarliga brister relaterat kraven i Lag (1984:1140) om insemination
och foreskrift SOSFS 1987:6. Diskrepansen kan indikera att det
saknas ett antal sarskilda journaler och dartill hdrande
samtyckesblanketter.

Dessa brister ar i strid mot den vid tiden gallande lagstiftningen.

Bristerna har lett till att ett okant antal donatorbarn har berdvats ratten
till information om sitt genetiska ursprung.

Sammantaget bedémer vi att regionen brustit i sin interna kontroll av
inseminationsverksamheten vid den tidpunkt den bedrevs. Den interna
kontrollen brast &ven 2004 da en kvinna, som genomgatt
inseminationsbehandling vid Kvinnokliniken i Halmstad pa 80-talet,
fick besked om att hennes journalhandlingar inte kunde hittas. Denna
handelse borde ha féranlett en utredning av den tidigare bedrivna
verksamheten.

For detta utredningsuppdrag blir konsekvenserna av dessa brister att
det ar férenat med stora svarigheter att i efterhand ge en bild av
orsakerna till samt omfattningen av den felaktiga hanteringen av
sperma.

For de personer som star i centrum for dessa handelser, donatorbarn,
foraldrar samt de ofrivilliga donatorerna, ar konsekvenserna av det
intraffade omfattande. Nagra av dessa personer vitthar om kanslor av
att ha blivit lurade, bedragna samt som en direkt foljd av detta,
upplever de ett minskat fortroende for sjukvarden.

Tva av de ofrivilliga donatorerna har lamnat in klagomal till
Europadomstolen da de tillsammans med ombud gjort bedémningen
att handelserna ar preskriberade i Sverige. Det kan konstateras att det
finns en mojlighet att Europadomstolen utdémer skadestand och att
staten i sin tur kraver en aterbetalning av Region Halland.




Vagval framat’

PwC lamnar harmed foljande rekommendationer till Region Halland
avseende vagval framat:

Regionen bor uppréatta en handlingsplan for hur kommande
forfragningar fran donatorbarn ska hanteras. Detta givet vetskapen om
felaktigheter respektive ofullstandigheter som finns bade i sarskilda
journaler och i samtyckesblanketter. Handlingsplanen bér exempelvis
inkludera plan for saval intern som externa kommunikation i syfte att
starka fortroendet for regionen hos berérda samt hos 6évriga invanare i
regionen.

Regionen bor uppratta kronologisk och tydlig dokumentation fér all
hantering av samtliga forfragningar relaterade bristerna i
inseminationsverksamheten. Detta for att sakerstalla en likvardig
hantering gentemot fragestallare samt underlatta hanteringen av dessa
forfragningar for saval nuvarande som framtida chefer och andra
nyckelfunktioner i regionen.

Regionen boér évervaga att, vid framtida utldmnande till donatorbarn av
donatorns identitet, erbjuda ett frivilligt DNA-test for saval donatorbarn
som den angivna donatorn. Detta for att kunna bekréfta (eller
motsatsen) den uppgift om donator som finns angiven i den sarskilda
journalen. Denna rekommendation grundar sig i de vid tidpunkten
gallande skyldigheter att féra sarskild journal, skyldigheter vilket denna
utredning visar kraftigt har asidosatts.

Regionen bor 6vervaga en genomgang av journaler vid Kvinnokliniken
for perioden 1989-1996 med syfte att i méjligaste man identifiera
orsakerna till de stora skillnader som férekommer mellan arsrapporter
for givarinsemination till Socialstyrelsen respektive de sarskilda
journalerna och samtyckesblanketter som finns bevarade. De
skillnader i forekomst av behandlade par saval som antal
inseminationer som utredningen har satt ljuset pa indikerar en
omfattning av felaktigheter som regionen ur ett fértroendeperspektiv
bor forsdka ga till botten med.

Regionen bor dvervaga kontakt med de man som undertecknat
samtyckesblanketter dar det inte tydligt framgar om de samtyckt till
makeinsemination eller givarinsemination. Detta med syfte att férstka
bringa klarhet i vilkken insemination det ror sig om.

Regionen bor sékerstalla att det finns en struktur som stddjer det
lagstadgade kravet pa att varje namnd i en regions organisation ska
tillse att den interna kontrollen ar tillracklig och att verksamheten
bedrivs pa ett i dvrigt tillfredsstallande satt. Med intern kontroll avses
bland annat dels ndmndens bestdammelser om bland annat férdelning
av ansvar och befogenheter, dels systematiskt ordnade kontroller av
organisation, redovisningssystem och administrativa rutiner.

Regionen bér nogsamt bevaka utslaget for de klagomal som ar
inlamnade till Europadomstolen.
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Bakgrund till
uppdrag, metod,
avgransningar samt
tidslinje




Under perioden 1980 - 1996 bedrevs en
verksamhet med insemination av spermier
med hjalp av externa givare vid
kvinnokliniken vid Lanssjukhuset i Halmstad.
1985 tradde en ny lag (1984:1140) om
insemination i kraft som innebar att barn som
kommit till via donation har ratt att kunna fa
veta donatorns identitet. For att kunna spara
donatorn inrattades en sa kallad "séarskild
journal” dar uppgifter sparades om vilka barn
som blivit till kopplat till en kod fér att kunna
hitta aktuell givare i ett annat register. Médrar
och donatorer kan inte fa ut denna
information. | den sarskilda journalen finns

| dokumentation kring sammanlagt 35** barn

~ som blivit till genom donation. Det saknas en
samlad dokumentation kring vilka par som
genomgatt fertilitetsutredningar under den
aktuella perioden da tidboken som kan ge
sadan information ska ha gallrats fran arkivet
enligt ordinarie rutiner. Det saknas ocksa

- | information kring hur manga donatorbarn
som blev till innan den nya lagstiftningen.

1

| hjalpt fem donatorbarn att hitta sin givare. | fyra

o

Under de senaste aren har kvinnokliniken
lamnat ut uppgifter fran den sarskilda journalen
till nagra enstaka donatorbarn. SVT:s Uppdrag
granskning har med hjalp av DNA-sparning

Region Halland har darfor behov av att en
extern utredning genomférs om den handelse
pa sjukhuset i Halmstad dar spermier som inte
var avsedda for donation anvandes for just
donation under 1980- och 90-talen.
Utredningen bor fokusera pa vad som faktiskt
hande under den tid da
inseminationverksamheten var aktiv. Vad
hande och varfor?

av de fem fallen har personerna fatt ut felaktiga
uppgifter fran sjukhuset. | ett av fallen kunde
sjukhuset inte hitta nagra uppgifter och
dokumentation saknades. | samtliga fall visade
det sig att sperman kom fran méan som endast
deltagit i fertilitetsutredningar tillsammans med
sin partner och dar sperman inte var avsedd
for donation.

De uppgifter som kommit fram i Uppdrag
gransknings reportage i bérjan av mars 2023 K
och som visar pa felaktiga donatorsuppgifter,
samt att sperma fran fertilitetsutredningar
anvants i fel syften, finns idag inte tillgangliga
for Region Halland. Den i dokumentationen
knapphandiga informationen om
verksamheten, forsvarar forstaelsen om vad
som verkligen hande da inseminationerna
genomférdes. Viss dokumentation finns, men
behdver ses dver i syfte att klargéra om denna
‘ ar felaktig eller bristfallig.

el = S, T — _—
* Under utredningens gang identifierades via externa kallor att inseminationsverksamheten bedrevs fran 1975. | samrad med bestallaren besldts att utredningsperioden skulle omfatta aren 1975-1996. .
** Under utredningens gang konstaterades dock att denna siffra ar oklar. 7
- L — ‘




1. Varfér och hur bedrevs verksamheten for
~ fertilitetsutredningar samt
| insemination av kvinnor?

2. Vad gick fel och hur kunde flera mans
sperma felaktigt bli foremal for
Insemination?

3. Hur val arbetade verksamheten utifran lag
(1984:1140) om insemination?

4. Vilka foljder har bristerna haft for olika
~ personer som berdrdes av
- Verksamheten?

-

Se vidare i avsnitt 2

Utredningsperspektiven bor vara utifran
~ bedriven verksamhet, utifran juridiskt
_ perspektiv och utifran etiska 6vervaganden.

Utredningen ska svara pa vad som hande

| under den tid da den aktuella

verksamheten var aktiv, samt [amna férslag pa
handlingsvagar framat som ar etiskt och
juridiskt dvervagda.

Under arbetets gang beslutades att
utredningen aven skulle belysa fragan om en
for regionen eventuell skadestandsskyldighet.
Se vidare i avsnitt 3.
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o  Fortecknat och hos regionen efterfragat den dokumentation och de kontaktuppgifter som bedémts
vara relevanta for att kunna besvara uppdragets fragestallningar.
o Intervjuat nuvarande verksamhetschef och de tva personer som fungerat som analysledare for
regionens handelseanalys.
™ 7
o  Analyserat samt I6pande stallt kompletterande och fordjupande fragor relaterat de underlag som
I6pande tillhandahallits av regionen.
Analyserat underlag efterfragade hos Socialstyrelsen och Riksarkivet.
Genomgang av den lagstiftning som radde for den tidsperiod som denna utredning omfattar.
e JT“EEESSSSSSSSew b | AN
Intervjuat de donatorbarn, samt deras familjer, som medgivit intervju med PwC.
Intervjuat en av de ofrivilliga donatorerna efter att ett donatorbarn férmedlat kontakt.

o O

O O O

personer har skett i samrad med regionen.

- T - T
T - A

4 o  Genomfort rattsutredning med avseende pa eventuell skadestandsskyldighet.

4 B AN g
o  Gattigenom avidentifierade sarskilda journaler och samtyckesblanketter erhallna av regionen.
o  Analyserat och kategoriserat gjorda iakttagelser i dessa underlag relaterat Lag (1984:1140) om
insemination och féreskrift SOSFS 1987:6.
o  Formulerat férslag pa handlingsvagar framat som ar etiskt och juridiskt 6vervagda.

. A R —_—

Intervjuat fyra tidigare anstallda medarbetare vid Kvinnokliniken i Halmstad. Omfattning och urval av

Granskningen ar utférd under perioden maj 2023 - september 2023 av ett team fran PwC bestadende av 6 personer

med specialistkompetens inom halso- och sjukvard, juridik och forensic/oegentligheter.

—— -

——

P

—

Avstamningsmoten med bestéllarrepresentanter

15 maj med halso- och sjukvardsdirektdr Martin
Engstrém och chefslékare Anders Akvist

30 maj med Martin Engstrém och Anders Akvist
13 juni med Martin Engstrom

28 juni med Anders Akvist, Martin Engstrém,
sjukhuschef Carolina Samuelsson och
kommunikationsdirektor Johanna Wiechel Steier

14 augusti med Martin Engstrom och Anders Akvist
8 september med Martin Engstrom
15 september med Anders Akvist

19 september med med Anders Akvist, Martin
Engstrom, Carolina Samuelsson, Charlotta Terenius
och Johanna Wiechel Steier

Ovriga avstimningsméten

8 augusti med Anders Akvist, verksamhetschef Maud
Ankardal, analysledare Susanne Brinktell,
analysledare Susanne Wretborn Beck, omradeschef
Jennie Lonnbro Widgren och omradeschef Ulrika
Christensen infor platsbesdk den 22 augusti.

22 augusti platsbestk med Anders Akvist, Maud
Ankardal, Susanne Brinktell och Susanne Wretborn
Beck dar avidentifierade kopior pa sarskilda journaler
och samtyckesblanketter dverlamnades till PwC.

31 augusti uppfdljning av platsbesék med Anders
Akvist, Maud Ankardal, Susanne Brinktell, Susanne
Wretborn Beck och Ulrika Christensen. 9
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Under den period som denna utredning avser var enligt tillganglig information en och samma lakare vid Kvinnokliniken i Halmstad ansvarig for inseminationsverksamheten.
Denna person benamns NN i rapporten. NN ar avliden.

2

Den sarskilda journalen for donatorer respektive for kvinnor féremal for insemination samt de samtyckesblanketter som finns bevarade pa sjukhuset i Halmstad, har

overlamnats till PwC som kopior av originalhandlingar och med maskerade personuppgifter. Originalhandlingarna (papper) ar till stora delar dokumenterade for hand.

Lasbarheten i dessa kopior (och aven i originalen enligt Region Halland) varierar. Regionen har darfor varit behjalpliga i att bista i uttolkningen av de partier som ar svarlasta. ‘
Trots detta finns det kvarstdende otydligheter pa detaljniva. P& aggregerad niva bedéms dokumenten fungera som underlag for analysen. Samma forhallande, dvs inslag av

svarlasta noteringar, rader for de arsrapporter avseende givarinsemination som NN skickat in till Socialstyrelsen for aren 1989-1996.

Ovrig dokumentation som PwC efterfragat, och den dokumentation som regionen tillhandahallit, finns fértecknad i bilaga 2.

Inseminationsverksamheten vid Kvinnokliniken vid Lanssjukhuset i Halmstad upphdrde 1996. Det gor att denna utredning inte omhandertar verksamhetsrelaterade
rekommendation relaterat de historiska bristerna i inseminationsverksamheten.

Delvis parallellt med PwCs granskning av inseminationsverksamheten vid Kvinnokliniken vid Lanssjukhuset i Halmstad pagick regionens arbete med en handelseanalys. PwC
har tagit del av den i samband med publiceringen.

Tidslinjen pa nasta sida avser att tydliggora relationen av nagra av de handelser som intraffat under 70-, 80-, och 90-talet och som omnamns i rapporten.




Nyckelhandelser som aterfinns i rapporten

De artal for vilken
givarinseminationsverk-
samheten redovisas i
Socialstyrelsens rapport
“Heterolog* insemination i
Sverige, férekomst och

Aldsta noteringen om
insemination i en sarskild
journal.

Inseminations-
verksamheten upphdr i och
R med NNs pensionering

1987 i
1 ~
SOSFS 1987:6 trader i i ASY
kraft : ANY
, 3

behandlingsprinciper”

\

1989-1996

______________________

F’enod_ SOt_m Nia e Férsta dokumenterade
Inseminationskommittens givarinsemination i en

1

1 1

: | : i
! Alls DA | enkat om artificiell sarskild journal dar kod for ] Bl Period for vilken NN arligen |
! NN anstalls pa I insemination omfattar J - : : .. 9 !
[l |anssjukhuset i Halmstad ! spermadonator &r angiven. . . il rapporterar forekomst av !
1 : Det értal fran vilket i |
1 : 1
1

] :

1

givarinseminationer till
Socialstyrelsen

""""""""""" Socialstyrelsen begar in
arliga rapporter om
givarinseminationer fran ®
aktuella sjukhus.

PwC 1



lakttagelser och
bedomningar
redovisade for
utredningens fyra
fragestallningar

S T



Summering fragestallning #1

Varfor och hur bedrevs
verksamheten for

fertilitetsutredningar samt

Insemination av kvinnor?

Inseminationsverksamheten som bedrevs under aren 1975-1996 ar dokumenterad via olika typer av
underlag. Jamte utsagor fran tidigare anstallda bedéms verksamheten ha varit kand av saval
Kvinnokliniken som sjukhusets ledning.

Den tydliga diskrepans mellan uppgifterna som NN rapporterat till Socialstyrelsen under aret
1989-1996 jamfért med motsvarande uppgifter i de sarskilda journalerna ger en bild av en
verksamhet med mycket allvarliga brister sett till de krav pa dokumentation som fanns vid denna
tidpunkt. Diskrepansen kan indikera att det saknas ett antal sarskilda journaler och dartill hérande
samtyckesblanketter.

Uppgifterna i saval arsrapporterna som i de sarskilda journalerna pa sina stallen nagot svarlasta.
Detta till trots beddms lasbarheten vara tillracklig for att analysera uppgifterna.

Det finns, savitt vi kan bedéma utifran tillgangliga dokument, inget formellt politiskt beslut avseende
driften av inseminationsverksamheten som inneburit en aterrapporteringplikt till den politiska
organisationen, men ovanstdende fynd pavisar stora brister i den interna kontrollen.

PwC
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Varfor och hur bedrevs verksamheten for fertilitetsutredningar samt insemination av

kvinnor?

Reglering och verksamhet i Sverige innan 1 mars 1985 - lakttagelser
Innan lagen (1984:1140) om insemination tradde i kraft 1 mars 1985 fanns
ingen sarskild lagstiftning om inseminationsverksamhet som sadan utan
verksamheten bedrevs huvudsakligen utifran medicinska utgangspunkter och
var underkastad den lagreglering som gallde for medicinsk behandling i
allmanhet. Det fanns, savitt vi har kunnat utreda, heller inga specifika
foreskrifter utgivna av Socialstyrelsen.

Verksamheten med givarinseminationer bedrevs under stérsta mojliga
sekretess da det efterstravades att barnen inte skulle fa reda pa hur de kommit
till och information om givaren hemlighdlls eller forstordes (s. 15 Prop 1984/85:
2 om artificiella inseminationer). Samtliga kliniker stéllde krav pa att givaren ska
vara fysiskt och psykiskt frisk, men vilka undersékningar som gjordes
varierande mellan klinikerna (s. 171 SOU 1983:42). Vid de flesta kliniker fordes
aven under denna tid en sarskild journal eller privata minnesanteckningar dar
givaren ofta identifierades genom ett kodnummer. Vid vissa kliniker forstordes
anteckningar efter en viss tid. Ett av skalen till att en sarskild journal
overhuvudtaget fordes (eller privata anteckningar) var med storsta sannolikhet
for att kunna halla reda pa hur manga ganger en viss givare anvandes.

Aven om inseminationsverksamheten inte var omgardad av nagra séarskilda
regler eller tillsyn innan 1 mars 1985 var den forhallandevis omfattande vilket
framkommer i en rapport (Heterolog insemination i Sverige) framtagen pa
uppdrag av Socialstyrelsen och i SOU 1983:42 (Barn genom insemination) dar
en enkatundersokning till kvinnoklinikerna gjordes.

PwC

lakttagelser forts

Av detta material framgar att under aren 1975-1979 genomfordes mellan ca
1100-1765 givarinseminationer vid 10 kliniker i Sverige inklusive vid Kvinnokliniken
i Halmstad. Antalet donatorinseminationer vid Kvinnokliniken i Halmstad framgar
inte i rapporten, “uppgift fran Halmstad saknas”. Antalet graviditeter till foljd av
donatorinsemination under denna femarsperiod anges i rapporten till 27. Denna
rapporten ar tillgangliggjord via kontakt med Riksarkivet. Det finns, enligt regionen,
inga bevarade underlag i regionens arkiv som gar att relatera till uppgifterna i
rapporten.

| de dokument som erhallits fran regionen inom ramen fér denna utredning,
(arsberattelser, budgetférslag osv), finns inga skrivningar som ger stdd for att ett
specifikt uppdrag var givet Kvinnokliniken. Daremot aterfinns skrivningar i enskilda
dokument som pavisar att verksamheten var kand pa sjukhusledningsniva. Aven
utsagor fran tidigare anstallda vid Kvinnokliniken bekraftar kAnnedom om
inseminationsverkamheten.

| dokument “Utdrag ur budgetférslag 1981 Halso- och sjukvard Direktion Hstd
(punkt E2:20, Lakarkonverteringar) aterfinns foljande skrivning:

“NN har inom kvinnokliniken byggt upp en fertilitetspecialistfunktion som &r en av
de fa i landet’. Vidare framgar att: “/ de fall den manliga barnlésheten inte ar
behandlingsbar har givarinsemination évervégts. | Sverige finns endast 8
institutioner som fér ndrvarande kan erbjuda insemination med givarsperma.
Samtliga ar universitetskliniker utom tva varav den ena ar héar i Halmstad”.




Varfor och hur bedrevs verksamheten for fertilitetsutredningar samt insemination av

kvinnor?

lakttagelser

Nasta period for vilken det finns data redovisad for inseminationsverksamheten
vid Kvinnokliniken ar fran en enkat om artificiell insemination utskickad av Nya
Inseminationskommittén 1982 inom ramen fér den statliga utredningen Barn
genom insemination (SOU 1983:42). Enkéaten ar besvarad av NN och omfattar
aren 1980-1981. For dessa tva ar redovisar NN 95 givarinseminationer (vilka
gett upphov till 16 graviditeter) och 10 makeinseminationer (vilka gett upphov till
0 graviditeter).

Enkatfragorna omfattar aven beskrivningar av tillvagagangssattet relaterat saval
givare, kvinnan som kvinnans make/sambo. Pa fragan “Vilka handlingar férs vid
givarinsemination?” anger NN: “sérskilda journaler som ej blandas med andra
anteckningar”. Pa fragan “Vilka medicinska och andra krav stélls pa givaren?”
svarar NN “anamnestiskt frisk, under 40 &r gammal, gérna att han har ett friskt
barn férut’. Pa fragan “Vilka medicinska undersékningen gérs pa givaren?” samt
“Gors nagon annan unders6kning (t.ex. psyko-social) betréffande givaren’?
svarar NN med “Léngre intervju varvid lamplighet bedéms. Stérre kroppsliga
utredningar accepterar de ofta inte. Det &r svart nog att fa tag pa dem. Analys
av spermaprov férst’. Det finns, enligt regionen, inga funna underlag i regionens
arkiv som gar att relatera till uppgifterna i rapporten.

Det finns inga senare beskrivningar om hur verksamheten bedrevs annat éan de
beskrivningar som aterfinns i ovan ndmnda enkat.

PwC

Reglering och verksamhet efter Lag (1984:1140) - lakttagelser

Lag (1984:1140) om insemination angav att verksamheten endast far utféras vid
offentligt finansierade sjukhus och under éverinseende av lakare med
specialistkompetens i gynekologi och obstetrik. NN fick sin specialistkompetens i
gynekologi och obstetrik 1971. Enligt utsagor fran tidigare medarbetare, jamte
noteringar i tillgéngliga journalhandlingar, framkommer det att det ar NN som varit
ansvarig for inseminationsverksamheten. De donatorbarn med familjer som
intervjuats som en del i var granskning uppger att det var NN som var
behandlande lakare.




Varfor och hur bedrevs verksamheten for fertilitetsutredningar samt insemination av 3/4
kvinnor?

lakttagelser forts

Ytterligare en period for vilken det finns data redovisad for
inseminationsverksamheten ar via Socialstyrelsens arsrapporter
“Givarinseminationsverksamhet”. Fran ar 1989 blev dessa rapporter
obligatoriska att redovisa for de kliniker som utférde givarinseminationer. NN
har skickat in dessa rapporter mellan aren 1989-1996.

For de dryga sju ar som arsrapporterna till Socialstyrelsen fran Kvinnokliniken
omfattar, uppgar det totala antalet behandlade par till 72 stycken. Det totala
antalet inseminationer uppgar till 226 stycken samt antalet levande fédda barn
uppgar till 24 stycken.

Vid sammanstallning av uppgifterna i de sarskilda journaler som finns bevarade,
uppgar det totala antalet behandlade par under motsvarande period, dvs
1989-1996, till 23 stycken. Det totala antalet inseminationer uppgar till 27
stycken liksom antalet levande fédda barn.

Jamforelse av kallor for aren 1989-1996

Uppgifter fran arsrapporter

Uppgifter fran den sarskilda journalen "Givarinsemination” till SoS

Antal beh Antal Antal fédda Antal beh Antal Antal fédda
kvinnor inseminationer |barn par inseminationer [barn

19 27 27 72 226 24

PwC

lakttagelser forts

1996 meddelar NN till Socialstyrelsen att givarinseminationsverksamheten
upphdr i och med hans pensionering. Det finns inga fynd i erhallen
dokumentation som anger formellt beslut om att avsluta
inseminationsverksamheten.

| samband med att en kvinna, som genomgatt inseminationsbehandling vid
Kvinnokliniken i Halmstad pa 80-talet, (efter det att lag om insemination tradde i
kraft) vande sig till sjukhuset 2004 fick hon besked om att hennes
journalhandlingar inte kunde hittas. Sjukhuset vidtog, med anledning av denna
upptackt, inga utredningsatgarder. Inte heller upprattades nagon
avvikelserapport med anledning av denna upptackt.

Inseminationsverksamheten har upphort vid Hallands sjukhus Halmstad.
Fertilitetsutredningar gors dock fortfarande vid fertilitetsmottagningen pa
Gynekologimottagningen vid Hallands sjukhus Halmstad.




Varfor och hur bedrevs verksamheten for fertilitetsutredningar samt insemination av a4/4 -
kvinnor?
Bedomning Beddmning forts

Inseminationsverksamheten som bedrevs under aren 1975-1996 ar
dokumenterad via olika typer av underlag. Jamte utsagor fran tidigare anstallda
beddms verksamheten ha varit kand av saval Kvinnokliniken som sjukhusets
ledning.

Den tydliga diskrepans mellan uppgifterna som NN rapporterat till
Socialstyrelsen under aret 1989-1996 jamfért med motsvarande uppgifter i de
sarskilda journalerna ger en bild av en verksamhet med mycket allvarliga brister
sett till de krav pa dokumentation som fanns vid denna tidpunkt. Diskrepansen
kan indikera att det saknas ett antal sarskilda journaler och dartill hérande
samtyckesblanketter.

Som tidigare redovisats ar uppgifterna i saval arsrapporterna som i de sarskilda
journalerna pa sina stallen nagot svarlasta. Detta till trots bedoms Iasbarheten

vara tillracklig fér att analysera uppgifterna.

Det finns, savitt vi kan bedéma utifran tillgangliga dokument, inget formellt

politiskt beslut avseende driften av inseminationsverksamheten som inneburit en

aterrapporteringplikt till den politiska organisationen, men ovanstaende fynd
pavisar stora brister i den interna kontrollen. Varje namnd i en regions
organisation har ett lagstadgat krav att tillse att den interna kontrollen ar
tillracklig och att verksamheten bedrivs pa ett i dvrigt tillfredsstallande satt. Med
intern kontroll avses bland annat dels ndmndens bestdmmelser om bland annat
fordelning av ansvar och befogenheter, dels systematiskt ordnade kontroller av
organisation, redovisningssystem och administrativa rutiner.

PwC

Syftet med den interna kontrollen ar att sékra en effektiv forvaltning och att
undvika att det begas allvarliga fel. Aven anstéllda har ett stort ansvar for den
interna kontrollen dar ett stoérre ansvar ligger pa chefer, men alla anstallda har
ett ansvar att agera pa och rapportera brister till ndrmaste dverordnade.

Sammantaget beddmer vi att regionen brustit i sin interna kontroll av
verksamheten, detta sarskilt efter handelsen 2004 som borde ha foranlett en
utredning av den tidigare bedrivna verksamheten.

Dessa brister bidrar aven till svarigheten att besvara fragan hur verksamheten
bedrevs.




Summering fragestallning #2

PwC

Vad gick fel och hur kunde
flera mans sperma felaktigt

bli foremal for
Insemination?

Vi bedémer, att det vid tiden da inseminationsverksamheten bedrevs, forelag strukturella brister sett
till att verksamheten drevs av en person (NN) utan insyn av andra vid Kvinnokliniken. Bristerna i den
patientrelaterade dokumentationen skulle aven ha kunnat bidra till de fel som begicks.

| genomgangna dokument finns ingenting som beskriver egenkontroll och/eller annan uppféljning av
inseminationsverksamheten. Under de 20 ar som verksamheten bedrevs, skedde
verksamhetspaverkande forandringar av lagstiftningen. | skenet av dessa férandringar, blir avsaknad
av dokument som pavisar forekomst av egenkontroll av efterlevnad till d& gallande lag och féreskrift
anmarkningsvard.
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Vad gick fel och hur kunde flera mans sperma felaktigt bli foremal for insemination?

lakttagelser

Med utgangspunkt fran de fakta som framkommit via Uppdrag granskning ar det
belagt att flera mans sperma felaktigt blivit foremal for insemination. Den
sperma som felaktigt anvands ar sperma inlamnad av man féremal fér en
fertilitetsutredning. Denna sperma har utan medgivande anvants for att
inseminera kvinnor féremal fér donatorinsemination.

Ingen av de intervjuade tidigare medarbetare kan besvara fragan vad som gick
fel eller hur det kunde handa. Vissa antaganden gors i dessa intervjuer, t ex
antagandet om att en del av forklaringen till NNs handlande var hans dnskan att
hjalpa barnlésa par och att det kan ha varit denna 6nskan som fick honom att
anvanda sperma som inte var avsedd for donatorinsemination. Aven drivkraften
att vara framgangsrik inom inseminationsomrade namns som en férklaring.

Av de direkt berérda (donatorbarn med familjer, ofrivillig donator) uppger nagra
att de initialt gjort antagandet att NNs 6nskan att hjalpa barnlésa par skulle
kunna vara en forklaring till hans handlande. Det antagandet har dock andrats
och/eller kompletterats med antaganden att NN 6nskade bli pionjar inom
fertilitets- och inseminationsverksamhet.

T -

lakttagelser forts

Journalanteckningar for de man som var féremal for fertilitetsutredning har
enligt regionen i vissa fall aterfunnits i kvinnans journal, i vissa fall har en egen
journal fér mannen upprattats pa Kvinnokliniken och i vissa fall saknas helt
uppgifter om mannen.

Den sarskilda journal fér kvinnor som bevarats uppvisar stora brister sett till sitt
innehall. Anteckningarna ar férda utan tydlig mall och till vissa delar svarlasta.

De samtyckesblanketter som tillhandahallits har &ven dessa stora brister.

Det férekommer olika utsagor huruvida patientavgift ar erlagd eller inte vid
besok hos NN. En person uppger att ingen betalning gjordes vid
mottagningsbesdken medan en annan person uppger att hon betalade 300 kr
kontant per besok. Enligt utsaga fran tidigare anstallda framkommer att
betalning erlagts till spermagivare.




Vad gick fel och hur kunde flera mans sperma felaktigt bli foremal for insemination?

Bedomning fragestallning #2

Vi beddmer, att det vid tiden da inseminationsverksamheten bedrevs, forelag
strukturella brister sett till att verksamheten drevs av en person (NN) utan insyn
av andra vid Kvinnokliniken. Bristerna i de sarskilda journalerna samt i
samtyckesblanketterna skulle aven ha kunnat bidra till de fel som begicks.

| genomgangna dokument finns ingenting som beskriver egenkontroll och/eller
annan uppfoljning av inseminationsverksamheten. Under de 20 ar som
verksamheten bedrevs, skedde verksamhetspaverkande forandringar av
lagstiftningen. | skenet av dessa férandringar, blir avsaknad av dokument som
pavisar forekomst av egenkontroll av efterlevnad till da gallande lag och
foreskrift anmarkningsvard.

Utredningen har inte funnit nagra indikationer pa att NN har drivits av
ekonomisk vinning eller gynnats ekonomiskt av sina handlingar.

PwC




Summering fragestallning #3

PwC

Hur val arbetade

verksamheten utifran lag

(1984:1140) om
Insemination?

NN anvande felaktigt sperma inlamnad av man som var foremal for en fertilitetsutredning. For denna
sperma fanns inte motsvarande krav pa de kontroller som kravs fér donerad sperma. Det innebar att
det ar stor risk att den sperma NN felaktigt anvande inte kom fran en man som kontrollerades pa det
satt som kravdes enligt lagen, detta med bland annat medicinska risker som féljd.

Vi bedémer att de iakttagna bristerna avseende saval den sarskilda journalen for givare som den
sarskilda journalen for kvinnorna ar mycket allvarliga och i strid mot den vid tiden gallande
lagstiftningen.

Bristerna har berdvat ett okant antal donatorbarn ratten till information om sitt genetiska ursprung.

Bristerna i samtyckesblanketterna bedémer vi vara allvarliga da dessa lett till att berérda man inte
kan vara sékra pa om det &r en make- eller givarinsemination som de gett sitt samtycke till.
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Hur val arbetade verksamheten utifran lag (1984:1140) om insemination?

Reglering och verksamhet efter 1 mars 1985 - lakttagelser

I och med inférandet av inseminationslagen blev verksamheten lagreglerad och
specifika krav och rattigheter inférdes. | lagen uppstalls bland annat krav pa
samtycke fran mannen/sambon till kvinnan som ska insemineras, behérighet
innebarande att givarinsemination endast far utféras vid offentligt finansierade
sjukhus under 6verinseende av lakare med specialistkompetens i gynekologi
och obstetrik, lamplighetsprévning av givare och journalféring innebarande att
en sarskild journal ska féras dar uppgifter for identifiering av givaren ska
antecknas. Genom lagen gavs aven barn fédda genom givareinsemination en
ratt att vid en tillrackligt uppnadd mognad fa ta del av uppgifterna om den
biologiska fadern (givaren).

Lagen lamnade en hel del detaljer kring inseminationsverksamheten oreglerade
och forst genom Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad SOSFS 1987:6
som tradde i kraft i augusti 1987 fick klinikerna nagra mer detaljerade regler och
rad att forhalla sig till. Socialstyrelsen féreskriver bland annat foljande:

Praktiskt genomférande (Punkten 2.1 i féreskrifterna):

- Innan en insemination sker skall den ansvarige lakaren kontrollera att
skriftligt samtycke fran mannen finns och att denne ar i livet. Samtycke
ska finnas for sdval makeinsemination som givarinsemination.

- Sperma fran olika givare far inte blandas.

- Under en och samma menstruationscykel far kvinnan inte insemineras
med sperma frdn mer an en givare.
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Val av givare (Punkten 2.2 i féreskrifterna):

Lakaren ska tillse att givaren inte lider av ndgon pavisbar sjukdom, som
kan aventyra kvinnans eller det blivande barnets halsa*.

Vid givarinsemination far endast fryst sperma anvandas.

| samband med att givaren lamnar sperma skall han HIV-testas. Darefter
fryses sperman.

Forst da tva HIV-prov, lamnade med minst 6 manaders intervall, ar
negativa, far sperman som lamnades och frystes vid det forsta
provtagningstillfallet anvandas.

Kvinnans och donatorns sérskilda journaler (Punkten 6.1 i féreskrifterna):

Vid sjukhus som bedriver inseminationsverksamhet skall féras tva sarskilda
journaler, namligen en sarskild journal fér spermagivaren och en sarskild
journal for kvinnan som genomgar inseminationsbehandling.

Saval kvinnans som givarens journal skall férvaras pa ett sékert och
betryggande satt i minst 70 ar efter senast inférda anteckningar.

Givarens journal skall markas med en kod som fors in i kvinnans journal.

| kvinnans journal fors vid varje inseminationstillfalle in koden pa den
donator som anvants. Vid intraffad graviditet skall det klart framga vilken
inseminationsbehandling som lett till graviditeten.

*Motsvarande krav pa kontroller av mannen inom ramen for en fertilitetsutredningen finns inte.
aven om det kan ha gjorts en medicinsk beddmning. Detta innebéar att det ar stor risk att den
sperma NN anvande inte kommer fran en man som kontrollerades pa det satt som kravs enligt

|
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lakttagelser avseende samtyckesblanketter

Det finns 16 bevarade samtyckesblanketter varav 14 kan knytas till en specifik
kvinnas sarskild journal. For tva av blanketterna finns det, enligt regionen, inga
sarskilda journaler bevarade dvs information om vad dessa samtycken gett
upphov till i form av antal inseminationer och eventuella fédda barn saknas.

For de 14 samtyckesblanketter som kan knytas till en specifik kvinnas sarskilda
journal, finns det endast i 3 av dessa en samstammighet mellan uppgiften i
samtyckesblanketten att samtycket ges till givarinsemination och forekomsten
av givarkod i den aktuella sarskilda journalen.

For resterande 11 samtyckesblanketter ar uppgifterna, pga blankettens
utformning och ifyllande, om samtycket rér makeinsemination eller
givarinsemination motstridiga.

lakttagelser avseende sarskild journal givare

Det finns ingen unik journal upprattad per spermagivare, samtliga atta
spermagivare ar fortecknade i ett och samma dokument med namn, och enligt
regionen, endast i ett fall med personnummer.

Bristerna i den sarskilda journal for givare som ska upprattas ar mycket
omfattande framférallt med avseende pa att det inte finns en separat journal per
givare upprattad. Det saknas dokumentation av genomférd medicinsk utredning
inklusive dokumentation om HIV-test.
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lakttagelser avseende sarskild journal givare forts

Den information om en donator som ska finnas enligt lag och féreskrift saknas. T
ex har givarens 6gonfarg, harfarg, vikt och kroppslangd inte i nagot fall
dokumenterats vilket ar ett krav enligt foreskriften. Inte heller framgar det om
givaren har informerats om att de eventuella barn han givit upphov till har ratt att fa
veta vem givaren ar.

lakttagelser avseende sarskild journal kvinnor

Den sarskilda journalen for kvinnorna ar enligt regionen upprattade pa
kartotekskort med delvis svarlasta noteringar. De sarskilda journalerna omfattar 23
kvinnor. Foreskriften staller krav pa att donatorns kod ska antecknas vid varje
insemination. | tva fall saknas denna kod.

| vissa journaler finns notering om datum for beréknad forlossning samt barnets
fédelsedatum men uppgift om inseminationsdatum saknas.

| de fall en anteckning om inseminationsdatum finns antecknad tycks det avse den
enskilda insemination som hér ihop med anteckning om barnets fédelsedatum. For
de inseminationer som gj lett till graviditet finns ingen information.

Det saknas dokumentation om den psykosociala utredning som ska finnas i
kvinnans sarskilda journal. Enligt foreskriften ska kvinnans mans/sambos skriftliga
samtycke till insemination férvaras i kvinnans sarskilda journal
samtyckesblanketten. Samtyckesblanketten saknas i nio fall.

2/
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Hur val arbetade verksamheten utifran lag (1984:1140) om insemination?

Bedomning fragestallning #3

NN anvande felaktigt sperma inlamnad av man som var féremal for en
fertilitetsutredning. For denna sperma fanns inte motsvarande krav pa de
kontroller som kravs fér donerad sperma. Det innebar att det ar stor risk att den
sperma NN felaktigt anvande inte kom fran en man som kontrollerades pa det
satt som kravdes enligt lagen, detta med bland annat medicinska risker som
foljd.

Vi beddmer att de iakttagna bristerna avseende saval den sarskilda journalen
for givare som den sarskilda journalen for kvinnorna ar mycket allvarliga och i
strid mot den vid tiden gallande lagstiftningen.

Bristerna i samtyckesblanketterna bedémer vi vara allvarliga da dessa lett till att
berérda man inte kan vara sakra pa om det ar en make- eller givarinsemination
som de gett sitt samtycke till.
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Summering fragestallning #4

Vilka foljder har bristerna

haft for olika personer som
berordes av verksamheten?

For de personer som star i centrum for dessa handelser, donatorbarn, deras foraldrar samt de
ofrivilliga donatorerna, ar konsekvenserna av det intraffade omfattande. Nagra av dessa personer
vitthar om kanslor av att ha blivit lurade, bedragna samt, som en direkt foljd av detta, uppleva ett
minskat fortroende for sjukvarden.

Bristerna har lett till att ett okant antal donatorbarn har berdvats ratten till information om sitt
genetiska ursprung.

PwC
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Vilka foljder har bristerna haft for olika personer som berordes av verksamheten?

Inledning

Fragestallningen “Vilka féljder har bristerna haft for olika personer som berérdes
av verksamheten?” har behandlats i var granskning med utgangspunkt i de
familjer som genomgatt fertilitetsutredningar och givarinsemination fran den 1
mars 1985 nar Lagen (1984:1140) om insemination tradde i kraft fram till 1996
nar inseminationsverksamheten upphoérde. PwC har haft méjlighet att intervjua
totalt sju personer vilket inkluderar fyra donatorbarn, tvd médrar som genomgatt
givarinsemination samt en ofrivillig donator.

Ifragasatt foraldraskap

Bada modrarna uppger att de berattade for sina barn att de var donatorbarn nar
barnen var i tonaren alternativt tidig vuxen alder. Det har framkommit i
intervjuerna att NN sagt till féraldrarna att spermadonatorn ska likna barnens
fader till utseende, vilket familjerna hade uppgett var en viktig aspekt.

En moder berattar att hon upplevt att de fatt sitt foraldraskap ifragasatt under
barnens uppvaxt da barnet/barnen haft utseenden som inte liknar féraldrarnas.
Det finns inga uppgifter i de sarskilda journalerna som bekraftar NNs utsagor till
de berdrda foraldrarna. En moder berattar att det forekommit fragor och
kommentarer kring otrohetsaffar da till exempel barnen/barnet har haft en
annan 6gonfarg an vad som bedémts som sannolikt. Ett donatorbarn beskriver
ett minne fran en lektion i grundskolan som behandlade égonfarg och hur hen
efter lektionen ifradgasatte sin egen 6gonfarg da den inte 6verensstdmde med
dvriga i familjen.

w / —
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Forhindrad moéjligheten att utforska sitt genetiska ursprung

| 4 § lagen om insemination ska “Den som har avlats genom insemination som
avses i 3 § har, om han eller hon uppnaétt tillrdcklig mognad, rétt att ta del av de
uppgifter om givaren som antecknats i sjukhusets sérskilda journal’.

Samtliga intervjuade donatorbarn uppger att den felaktiga information som
funnits i deras modrars sarskilda journal har gjort att de inte kunnat utforska sitt
genetiska ursprung. Flera donatorbarn har i intervju uttryck oro éver vilka
arftliga sjukdomar som kan finnas. Felaktigheterna i dokumentationen fran
inseminationsverksamheten har resulterat i att det inte varit magjligt fér dem att
kartlagga vilka eventuella arftliga sjukdomar de kan ha relaterat till sin donator.
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Vilka foljder har bristerna haft for olika personer som berordes av verksamheten?

Kanslomassiga konsekvenser
De intervjuade médrarna och den ofrivilliga donatorn upplever att de blivit
lurade och bedragna.

Av de intervjuade personerna finns det olika uppfattningar kring hur bristerna
har paverkat deras fortroende for sjukvarden. Fem av sju berérda

intervjupersoner har uttryckt att de har fatt ett minskat fértroende for sjukvarden.

En person har aven uttryckt ett minskat fértroende for det svenska
valfardssystemet som helhet. En person uttrycker att hen kommer att férsoka fa
tillbaka fortroende for sjukvarden igen men att det kommer ta tid.

Vidare beskriver flera av de intervjuade donatorbarnen oro kring att traffa sina
biologiska halvsyskon och for att det kan ha funnits risk att inleda parrelationer.
Tva av de intervjuade donatorbarnen har uppgett att de gatt i samma skola
samtidigt som biologiska barn till deras ofrivilliga donatorer.
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Bedémning
Bristerna har lett till att ett okant antal donatorbarn har berovats ratten till

information om sitt genetiska ursprung.

For de personer som star i centrum for dessa handelser, donatorbarn, deras
foraldrar samt de ofrivilliga donatorerna, ar konsekvenserna av det intraffade
omfattande. Nagra av dessa personer vittnar om kanslor av att ha blivit lurade,
bedragna samt, som en direkt foljd av detta, upplever de ett minskat fértroende
for sjukvarden.




Fragan.-em eventuell
skadestandsskyldighet




Fragan om skadestand

Inledning

Tva av de ofrivilliga givarna har lamnat in klagomal till Europadomstolen da de
tillsammans med ombud gjort bedomningen att handelserna ar preskriberade i
Sverige. Ombudet har i media fort fram bl.a. att talan grundas pa att det
allmanna inte far anvanda enskildas konsceller utan samtycke och att det ar
angelaget att Europadomstolen slar fast att brott mot manskliga rattigheter
inte ska kunna preskriberas innan man kanner till att ens rattigheter har
Overtratts.

Preskription

Skadestand kan aktualiseras bade i anledning av ett beganget brott och/eller
enligt allmanna skadestandsrattsliga principer och en preskription av en
skadestandsfordran skiljer sig at mellan grunderna till fordran.

Fragan om det har begatts ett brott

| 7 § lagen (1984:1140) om insemination anges att den som vanemassigt eller
for att bereda sig vinning utfér insemination i strid mot denna lag eller under
angivna forhallanden tillhandahaller sperma fér sadan insemination déms till
boéter eller fangelse i hogst sex manader och i 3 § samma lag anges att
lakaren valjer lamplig spermagivare. Sperma fran avliden givare far inte
anvandas vid insemination. Uppgifter om givaren skall antecknas i en sarskild
journal, som skall bevaras i minst 70 ar.

Det har inte framkommit att NN som utférde inseminationerna har gjort det fér
egen vinning. Daremot star det klart att NN anvant flera givare som inte varit
frivilliga och att uppgifter gallande givare inte alltid har antecknats pa ett
korrekt satt i enlighet med 3 § i lagen om insemination.

Preskriptionsregler

For skadestandskrav enligt skadestandslagen (1972:207) ar preskriptionstiden
tio ar efter det att fordringen tillkom dar tidpunkten fér den skadegérande
handlingen ar avgérande. Om ett skadestand grundar sig i att nagon har
begatt ett brott sa galler en speciell preskriptionstid. | dessa fall preskriberas
inte skadestandet innan det begangna brottet blir foremal for s.k.
Atalspreskription. Fér brott - som i det aktuella fallet - &r atalspreskriptionen
tva ar och brottets fullbordan ar det som avgor nar fristen borjar 16pa.

Har preskription intréatt?

Tidpunkten for brottets fullbordan i det har fallet ar inte heller helt given
eftersom det finns ett krav pa att den som utfér inseminationerna ska gora det
vanemassigt i strid med lagstiftningen, om inseminationerna inte har haft
nagot vinstsyfte.




Fragan om skadestand

Det star dock klart att brottets fullbordan har intraffat nagon gang efter
inseminationslagens ikrafttradande (1 mars 1985). Tidpunkten fér den
skadegorande handlingen bér darmed ha intraffat under samma period, dvs.
tidpunkterna fér inseminationerna, trots att barnen, féraldrarna till barnen och
spermagivarna inte har fatt reda pa handelserna forran i nutid.
Preskriptionstiden for bade atal och skadestandsfordringar med anledning av
brottet bér darmed ha intratt. Aven den allmanna preskriptionstiden for
skadestandsfordringar boér ocksa ha intratt.

Fragan om det dar mojligt att utkrava skadestand med stod av
Europakonventionen eller nagon annan grund

Overtrédelse av réttigheter enligt konventionen

Om en stat eller kommun 6vertratt nagons rattigheter som de kommer till
uttryck i Europakonventionen, uppkommer en skyldighet att ersatta den
krankta, enligt 3 kap. 4 § skadestandslagen. Aven regioner omfattas.
Ersattning kan utga for personskada, sakskada, ren formogenhetsskada och
kréankning (s& som krankningsbegreppet forstas i 2 kap. 3 §
skadestandslagen)

Enskilda — bade fysiska och juridiska personer — har méjlighet att klaga direkt
vid Europadomstolen éver ett medlemslands bristande efterlevnad av
konventionens krav.

Europadomstolen har jurisdiktion aven pa lokal och regional niva, aven om det
ar medlemslandet i sin helhet som ar den ansvariga parten. Om en kommun
eller region bryter mot de manskliga rattigheterna ar staten som helhet
ansvarig for deras felaktiga agerande. Detta innebar att medlemslandet
faktiskt kan anse sig ha réatt till aterbetalning fran den aktuella lokala eller
regionala nivan

Rétt till skydd for privat- och familjeliv

Artikel 8 i Europakonventionen stadgar att var och en har ratt till skydd for sitt
privat- och familjeliv. Europadomstolen har tolkat begreppet "privatliv" mycket
brett och inkluderar en réatt till fysisk integritet. Det innebar t.ex. att
myndigheter inte kan ta ett blodprov utan samtycke.

| rattsfallet Codarcea mot Rumanien framhdlls att staten enligt artikel 8 svarar
for att det finns regler som alagger sjukhus att varna om patienternas fysiska
integritet. Det innebar bl.a. att en patient infér en operation ska underrattas om
féljderna av operationen och ges tillfalle att acceptera eller motsatta sig att
den utfors.




Fragan om skadestand

Overtrédelse av réttigheter enligt konventionen

| de aktuella klagomalen till Europadomstolen (i ett av klagomalen har
kommunicering inletts) har klagandena grundat talan pa att den kroppsliga
integriteten har Gvertratts samt att det inte finns nagon méjlighet att utkrava
ansvar i svensk domstol pa grund av preskriptionsbestdmmelserna i svensk
ratt.

Enskilda — bade fysiska och juridiska personer — har mgjlighet att klaga direkt
vid Europadomstolen éver ett medlemslands bristande efterlevnad av
konventionens krav.

Klagomalet gallande preskriptionstiden i svensk ratt kan rimligen enbart riktas
mot staten eftersom det ror sig om lagstiftning som beslutas av riksdagen. Det
ar darfor inte sannolikt att regionen skulle bli skadestandsskyldig pa den
grunden.

Klagomalet gallande uteblivet samtycke till anvandningen av kdnsceller och
att inseminationen darmed skulle utgéra en krdnkning av den kroppsliga
integriteten och strida mot artikel 8 i Europakonventionen ar daremot en grund
som majligen skulle kunna leda till ett skadestandsansvar.

Europadomstolen har méjlighet att utdéma skadestand (“just satisfaction”) till
klaganden (Artikel 41 i Europakonventionen). Detta sker i stor utstrackning,
men det forekommer ocksa att domstolen anser att sjalva konstaterandet av
en krankning av konventionen ger klaganden tillracklig gottgorelse.

Det kan saledes konstateras att det finns en mdjlighet att Europadomstolen
utdémer skadestand och att staten i sin tur kraver en aterbetalning av Region
Halland.




Slutsatser och
bedomning




Varfor och hur bedrevs verksamheten for fertilitetsutredningar samt
insemination av kvinnor?

Inseminationsverksamheten som bedrevs under aren 1975-1996 ar
dokumenterade via olika typer av underlag. Verksamheten bedéms darfor ha
varit kdnd av Kvinnoklinikens och sjukhusets ledning.

Den tydliga diskrepans mellan uppgifterna som NN rapporterat till
Socialstyrelsen under aret 1989-1996 jamfért med motsvarande uppgifter i de
sarskilda journalerna ger en bild av en verksamhet med mycket allvarliga
brister sett till de krav pa dokumentation som fanns vid denna tidpunkt.
Diskrepansen kan indikera att det saknas ett antal sarskilda journaler och
dartill hérande samtyckesblanketter.

Som tidigare redovisats ar uppgifterna i saval arsrapporterna som i de
sarskilda journalerna pa sina stallen nagot svarlasta. Detta till trots bedoms
lasbarheten vara tillracklig for att analysera uppgifterna.

'» "__-_' Det finns, savitt vi kan bedoma utifran tillgangliga dokument, inget formellt
: politiskt beslut avseende driften av inseminationsverksamheten som inneburit
% en aterrapporteringplikt till den politiska organisationen, men ovanstaende
% iakttagleser pavisar stora brister i den interna kontrollen.
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' y. Vad gick fel och hur kunde flera méns sperma felaktigt bli féremal fér

Insemination?

Vi bedomer att det vid tiden da inseminationsverksamheten bedrevs forelag
strukturella brister sett till att verksamheten drevs av en person (NN) utan
insyn av andra vid Kvinnokliniken. Bristerna i den patientrelaterade
dokumentationen skulle aven ha kunnat bidra till de fel som begicks.

| genomgangna dokument finns ingenting som beskriver egenkontroll och/eller
annan uppféljning av inseminationsverksamheten. Under de 20 ar som
verksamheten bedrevs skedde verksamhetspaverkande férandringar av
lagstiftningen. | skenet av detta blir avsaknad av dokument som pavisar
forekomst av egenkontroll av efterlevnad till da gallande lag och foreskrift

| anmarkningsvard.
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Sammanfattning av utree

Hur vl arbetade verksamheten utifran lag (1984:1140) om insemination?

NN har anvant felaktigt anvant sperma inlamnad av man som ar féremal for
en fertilitetsutredning. For denna sperma finns inte motsvarande krav pa de
kontroller som kravs for donerad sperma. Det innebar att det ar stor risk att
den sperma NN felaktigt anvande inte kommer fran en man som
kontrollerades pa det satt som kravdes enligt lagen med bland annat
medicinska risker som foljd.

Vi bedomer att de iakttagna bristerna avseende saval den sarskilda journalen
for givare som den sarskilda journalen for kvinnorna ar mycket allvarliga och i
strid mot den vid tiden gallande lagstiftningen.

Bristerna i samtyckesblanketterna bedémer vi vara allvarliga da dessa lett till
att berérda man inte kan vara sakra pa om det ar en make- eller
| givarinsemination som de gett sitt samtycke till.
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Vilka foljder har bristerna haft for olika personer som berordes av
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beard

. verksamheten?

Bristerna har lett till att ett okant antal donatorbarn har berdvats ratten till
information om sitt genetiska ursprung.

For de personer som star i centrum for dessa handelser, donatorbarn, deras
foraldrar samt de ofrivilliga donatorerna, ar konsekvenserna av det intraffade
omfattande. Nagra av dessa personer vittnar om kanslor av att ha blivit
lurade, bedragna samt, som en direkt féljd av detta, upplever de ett minskat
fortroende for sjukvarden.
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Skadestandsskyldighet

Bakgrund

Tva av de ofrivilliga givarna har lamnat in klagomal till Europadomstolen da de tillsammans med ombud gjort bedémningen att handelserna ar preskriberade i Sverige. Ombudet har i media fort fram
bl.a. att talan grundas pa att det allmanna inte far anvanda enskildas kénsceller utan samtycke och att det &r angelaget att Europadomstolen slar fast att brott mot manskliga rattigheter inte ska kunna
preskriberas innan man kanner till att ens rattigheter har évertratts.

Den forsta fragan ar darmed om eventuella skadestandsansprak, med anledning av handelserna som ar foremal for utredningen, ar preskriberade enligt svensk ratt.
Den andra fragan ar om det ar majligt att utkrédva skadestand enligt Europakonventionen eller pa nagon annan grund.

Eventuella skadestandsansprak ar sannolikt preskriberade enligt svensk ratt
Fragan om det har begatts ett brott

| 7 § lagen (1984:1140) om insemination anges att den som vanemassigt eller for att bereda sig vinning utfor insemination i strid mot denna lag eller under angivna férhallanden tillhandahaller sperma
for sadan insemination doms till boter eller fangelse i hdgst sex manader.

| forarbetena anges bl.a. foljande. For att straff enligt denna paragraf skall intrada kravs att nagon vanemassigt eller for att bereda sig vinning utfér insemination eller tillhandahaller sperma for
insemination. Med "vanemassigt” far forstas att nagon vid upprepade tillféllen erbjuder sina tjanster at olika kvinnor. Kravet pa vanemassighet kan alltsa inte anses uppfyllt om nagon i ett enskilt fall
hjalper en kvinna att bli gravid genom insemination, &ven om inseminationen utférs eller sperman tillhandahalls vid flera tillfallen.

Straff enligt paragrafen kan komma i fraga for l1akare som vanemassigt eller i vinningssyfte utfér insemination pa ensamstaende kvinnor. Aven t.ex. privatpraktiserande lakare som vanemassigt eller i
vinningssyfte utfor givarinseminationer kan bestraffas enligt paragrafen. Detsamma galler varje annan form av privat verksamhet som sker mera organiserat eller i vinningssyfte. Ocksa en man som
privat vid upprepade tillfallen eller for att géra sig ekonomisk vinning tjanstgdr som givare kan alltsa straffas.

Aven personer som medverkar till en mer organiserad eller vinningsinriktad verksamhet av otillaten karaktar kan enligt de principer som har kommit till uttryck i 23 kap. 4 eller 5 § brottsbalken straffas
for sin medverkan, i den man garningen inte ar straffbelagd enligt ndgon annan lag eller férfattning. Ansvar for sddan medverkan kan komma i fraga bl.a. for halso- och sjukvardspersonal som har varit
I&karen behjalplig i en olaglig verksamhet.

Utanfor det straffbara omradet hor den situationen att en kvinna pa privat vag skaffar sig sperma som hon later inseminera pa sig sjalv. Inseminationen sker ju inte i detta fall vanemassigt eller i
vinningssyfte. Det ligger i sakens natur att kvinnan inte heller kan straffas for anstiftan eller medhjalp till insemination som har utférts pa henne i strid mot denna lag.
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Det kan tillaggas att disciplinart ansvar enligt lagen (1980:11) om tillsyn dver halso- och sjukvardspersonalen m. fl. kan komma i fraga i vissa fall nar lakare eller annan halso- och sjukvardspersonal
inte bestraffas enligt férevarande paragraf. Det kan t. ex. galla fall da en lakare utfér insemination utan att de medicinska forhallandena ar godtagbara, sasom da kvinnans halsa inte medger att hon
foder barn. Behandlingen har da inte utforts i verensstdmmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.

| 3 § lagen om insemination anges att lakaren valjer lamplig spermagivare. Sperma fran avliden givare far inte anvandas vid insemination. Uppgifter om givaren skall antecknas i en sarskild journal,
som skall bevaras i minst 70 ar.

Omstandigheterna i det har fallet ar inte helt klarlagda. Det har inte framkommit att 6verldkaren som utférde inseminationerna har gjort det for egen vinning. Daremot star det klart att 6verlakaren
anvant flera givare som inte varit frivilliga och att uppgifter gallande givare inte alltid har antecknats pa ett korrekt satt i enlighet med 3 § i lagen om insemination.

Det ar darmed sannolikt att det har begatts ett brott i det har fallet.

Om det kan konstateras att ett brott har begatts uppstar i regel en fordran pa skadestand med anledning av brott. Skadestandsfordringar med anledning av brott har olika preskriptionstider beroende
pa brott.

Fragan om eventuella skadestandsfordringar har preskriberats

Skadestandskrav enligt skadestandslagen (1972:207) ar underkastade den allmanna fordringspreskriptionen enligt preskriptionslagen (1981:130). Utgangspunkten for preskriptionen ar fordringens
tillkomst (2 § forsta stycket preskriptionslagen). Om preskriptionen avbryts borjar en ny preskriptionstid att I6pa. Preskriptionstiden ar tio ar efter det att fordringen tillkom respektive att preskriptionen
avbrots.

For att tillampa regeln maste man avgoéra nar skadestandsfordran tillkom. Det framgar inte av preskriptionslagen hur tillkomsten ska bedémas. Det kan darfor réra sig om olika tidpunkter beroende pa
skada, t.ex. nar den skadegoérande handlingen utférdes, nar den férsta skadan intraffade eller nar varje sarskild forlust for vilken skadestand kan kravas intraffade. Den vedertagna meningen ar att
tidpunkten for den skadegdrande handlingen ar avgérande.

Detta kan innebara att ett krav pa skadestand kan vara preskriberat innan den skadelidande fatt klart for sig att denne har ett sadant krav och, i vissa fall, rent av innan nagon skada intraffat. Regeln

motiveras av hansyn till galdendren, narmare bestadmt att ingen ska behdva rakna med att bli skadestandsskyldig for handlande som ligger mer an tio ar tillbaka i tiden, nar galdenaren inte tidigare
blivit utsatt for krav.
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Om ett skadestand grundar sig i att nagon har begatt ett brott sa galler en speciell preskriptionstid. | dessa fall preskriberas inte skadestandet innan det begangna brottet blir foremal for s.k.
atalspreskription. Skadestand som grundar sig i allvarliga brott med langa preskriptionstider kan darfér goras gallande trots att det har gatt éver 10 ar sedan skadan uppstod.

| 3 § preskriptionslagen anges att en fordran pa skadestand i anledning av brott preskriberas ej fére utgangen av tiden for atalspreskription, om inte fragan om ansvar for brottet har avgjorts
dessforinnan. Har sa skett, preskriberas fordringen ett ar efter den dag dom eller slutligt beslut meddelas, om inte preskriptionstiden gar ut senare enligt 2 §.

Tiderna for atalspreskription regleras i 35. kap. brottsbalken (1962:700).
I 35 kap. 1 § 1 p. anges att pafdljd ma ej adomas, med mindre att den misstankte haktats eller erhallit del av atal for brottet inom tva ar, om a brottet ej kan folja svarare straff an fangelse i ett ar.

| 35 kap. 4 § anges att de i 1 § bestdmda tiderna ska réknas fran den dag brottet begicks. Om det forutsatts att en viss verkan av handlingen ska ha intratt innan en pafoljd far démas ut, ska tiden
raknas fran den dag da sadan verkan intradde.

Brottets fullbordan avgor nar fristen for preskription ska borja 16pa. Det ar inte alltid att tidpunkten ar sjalvklar. For ett antal brottstyper finns det vissa svarigheter med att faststalla tidpunkten.

Tidpunkten for brottets fullbordan i det har fallet ar inte heller helt given eftersom det finns ett krav pa att den som utfér inseminationerna ska gora det vanemassigt i strid med lagstiftningen, om
inseminationerna inte har haft nagot vinstsyfte. Det ror sig darmed i sddana fall om upprepade inseminationer.

Det bor dock sta klart att brottets fullbordan har intraffat under perioden som ar féremal for utredningen, dvs. nagon gang under 1970-, 1980- eller 1990-talet nar inseminationerna utférdes. Tidpunkten
for den skadegdrande handlingen bor ocksa sannolikt ha intraffat under samma period, dvs. tidpunkterna for inseminationerna, trots att barnen, féraldrarna till barnen och spermagivarna inte har fatt
reda pa handelserna férran i nutid. Preskriptionstiden fér bade atal och skadestandsfordringar med anledning av brottet bér darmed ha intratt. Aven den allménna preskriptionstiden for
skadestandsfordringar bor ocksa ha intratt.
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Fragan om det ar méjligt att utkrava skadestand med stéd av Europakonventionen eller nagon annan grund
Overtrédelse av réttigheter enligt konventionen

Om en stat eller kommun dvertratt nagons rattigheter som de kommer till uttryck i Europakonventionen uppkommer en skyldighet att ersatta den krankta, enligt 3 kap. 4 § skadestandslagen. Aven
regioner omfattas. Ersattning kan utga for personskada, sakskada, ren formdgenhetsskada och krankning (s& som krankningsbegreppet forstas i 2 kap. 3 § skadestandslagen). Darutdver kan annan
ideell skada som uppkommit till foljd av rattighetsévertradelsen ersattas. Skadestand utgar dock bara om det ar nédvandigt for att gottgéra dvertradelsen. | vissa situationer kan en
rattighetsdvertradelse gottgoras pa andra satt an genom skadestand, t.ex. i fraga om langsam handlaggning av ett brottmal kan dréjsmalet beaktas vid straffmatningen.

En forutsattning for att skadestand ska kunna utga ar att en 6vertradelse faktiskt skett. Det ar inte tillrackligt att en atgard fran det allmannas sida inverkat negativt pa nagons intressen — det maste
faktiskt ha forekommit en rattighetskrankning.

| forsta hand ska ett skadestandsansprak bedémas enligt skadestandslagen och annan svensk skadestandsrattslig lagstiftning. | andra hand kan, om det behdvs for att méta de krav som
Europakonventionen medfor, en fordragskonform tolkning av svenska skadestandsregler géras. | tredje hand bedéms om Europakonventionen som en sjalvstandig rattskalla ska laggas till grund for

ansvar.

Enskilda — bade fysiska och juridiska personer — har mojlighet att klaga direkt vid Europadomstolen éver ett medlemslands bristande efterlevnad av konventionens krav. Malen ror alltsa alltid enskilda
personer mot medlemsstater.

Europadomstolen har jurisdiktion aven pa lokal och regional niva, aven om det ar medlemslandet i sin helhet som ar den ansvariga parten. Om en kommun eller region bryter mot de manskliga
rattigheterna ar staten som helhet ansvarig for deras felaktiga agerande. Detta innebar att medlemslandet faktiskt kan anse sig ha ratt till aterbetalning fran den aktuella lokala eller regionala nivan.

Artikel 8 i Europakonventionen stadgar att var och en har ratt till skydd for sitt privat- och familjeliv. Europadomstolen har tolkat begreppet "privatliv" mycket brett och inkluderar en ratt till fysisk
integritet. Det innebar t.ex. att myndigheter inte kan ta ett blodprov utan samtycke.

| rattsfallet Codarcea mot Rumanien framhdlls att staten enligt artikel 8 svarar for att det finns regler som alagger sjukhus att varna om patienternas fysiska integritet. Det innebéar bl.a. att en patient
infor en operation ska underrattas om foljderna av operationen och ges tillfélle att acceptera eller motsatta sig att den utfors.
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Ett rattsfall som rérde bade fragan om krankning av artikel 8 och preskription ar Stubbings m.fl. mot Férenade kungariket. Rattsfallet gallde kvinnor som ansag sig ha utsatts for sexuella évergrepp i
sin barndom eller tidiga ungdom och som till f6ljd av preskription var férhindrade att vacka skadestandstalan mot de man som de betraktade som skyldiga till 6vergreppen. Europadomstolen fann i
detta fall det rattsliga skyddet, som innefattade magjlighet till atal och straff, tillrackligt for att tillgodose de krav som kunde stallas enligt artikel 8. Att en skadestandstalan var underkastad preskription
medférde inte att klagandenas ratt till respekt for privatlivet var otillrackligt skyddad.

Kan Region Halland bli skadestandsskyldig fér inseminationerna med stéd av Europakonventionen eller pa nagon annan grund?
Som ovan namnt kan saval stater som kommuner och regioner bli skadestandsskyldiga for dvertradelser av Europakonventionen.

De aktuella klagomalen till Europadomstolen ar riktat mot staten Sverige. Klagandena grundat talan pa att den kroppsliga integriteten har overtratts samt att det inte finns nagon méjlighet att utkrava
ansvar i svensk domstol pa grund av preskriptionsbestammelserna i svensk ratt.

Klagomalet gallande preskriptionstiden i svensk ratt kan rimligen enbart riktas mot staten eftersom det ror sig om lagstiftning som beslutas av riksdagen. Det ar darfér mycket osannolikt att regionen
skulle bli skadestandsskyldig pa den grunden.

Klagomalet gallande uteblivet samtycke till anvandningen av kdnsceller och att inseminationen darmed skulle utgdra en krankning av den kroppsliga integriteten och strida mot artikel 8 i
Europakonventionen ar daremot en grund som mdjligen skulle kunna leda till ett skadestandsansvar.

Aven EU-stadgan om de grundidggande rattigheterna innehaller bestammelser rérande manniskans ratt till integritet. | artikel 3.2 anges bl.a. att inom medicin och biologi ska en berdrd persons fria
och informerade samtycke i synnerhet respekteras, pa de villkor som foreskrivs i lag. En skadestandstalan som grundar sig pa overtradelser av EU-ratten ska dock rikta sig mot medlemsstaten.

Mot denna bakgrund framstar det i nulaget som osannolikt att regionen skulle bli skadestandsskyldig pa grund av att handelserna har preskriberats, men att de otillatna inseminationerna skulle kunna
utgdra en krénkning av Europakonventionens artikel 8 om ratten till respekt for privat- och familjeliv.

Europadomstolen har visserligen som i ovan namnt rattsfall funnit att en skadestandstalan som var underkastad preskription inte medférde att klagandenas réatt till respekt for privatlivet var otillrackligt
skyddad eftersom det fanns en mdjlighet till atal och straff for handlingarna. Omstandigheterna i det fallet skiljer sig dock pa en viktig punkt. Kvinnorna i Storbritannien som ansag sig ha utsatts for
brotten hade en vetskap om handelserna och kunde ha anmalt dem. Den krets av personer som utgor tankbara brottsoffer for inseminationerna har, till skillnad fran kvinnorna i Storbritannien, inte haft
nagon kannedom om handelserna och mdjlighet att anmala dem. Handelserna som skulle kunna utgéra brott och krankningar av deras rattigheter enligt Europakonventionen har darmed preskriberats
innan mojliga brottsoffren har fatt kannedom om dem.
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Sammanfattning

Europadomstolen har méjlighet att utdéma skadestand (“just satisfaction”) till klaganden (Artikel 41 i Europakonventionen). Detta sker i stor utstrackning, men det forekommer ocksa att domstolen
anser att sjalva konstaterandet av en krankning av konventionen ger klaganden tillracklig gottgdrelse.

Skadestandsfordringar med anledning av handelserna som ar féremal for var utredning ar sannolikt preskriberade enligt svensk ratt.

Det ar inte sannolikt att regionen kan bli skadestandsskyldig pa grund av att handelserna bedéms vara preskriberade enligt svensk ratt, men det finns en viss mojlighet att en skadestandstalan skulle
kunna vackas mot staten pa grund av en krankning av Europakonventionens artikel 8.

Det kan saledes konstateras att det finns en mojlighet att Europadomstolen utddomer skadestand och att staten i sin tur kréver en aterbetalning av Region Halland.
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Efterfragade dokument/uppgifter:
Styrande dokument som verksamhetsplaner, budget och arsredovisningar och/eller andra styrande dokument som beskriver Kvinnoklinikens verksamhet under perioden 1975-1979 samt eventuella underlag som beskriver
vem som var ansvarig for inseminationsverksamheten under dessa ar.

Svar fran Region Halland:

Filer 6versanda:

Kommentar angaende arsberattelse for 1975 samt 6vriga synpunkter (undertecknad av NN, t f Overlakare)
Kommentar till arsberattelse for Kvinnokliniken 1976 (undertecknad av QQ)

Kommentar till arsberattelse dver den sjukvardande verksamheten vid Kvinnokliniken 1977 (undertecknad av QQ)
Kommentar till &rsberattelse 6ver den sjukvardande verksamheten vid Kvinnokliniken 1978 (undertecknad av QQ)
Kommentar till arsberattelse éver den sjukvardande verksamheten vid Kvinnokliniken 1979 (undertecknad av QQ)

Efterfragade dokument/uppgifter:
Styrande dokument som verksamhetsplaner, budget och arsredovisningar och/eller andra styrande dokument som beskriver Kvinnoklinikens verksamhet under perioden 1980-1996.

Svar fran Region Halland:
Filer dversanda: "Arsberattelse 1991-1996, Bokslut KK 1986, 1987, 1988, 1990"
Vi kan inte hitta nagra arsberattelser 1980-1985 eller 1989 endast ekonomiska. (Dessa innehaller dock bara siffror ingen beskrivning i textform)

Efterfragade dokument/uppgifter:
Kvinnoklinikens tidbdcker fran perioden 1975-1979.

Svar fran Region Halland:
Finns inga tidbocker fran denna period sparade

Efterfragade dokument/uppgifter:
Dokument som anger vilket ar Kvinnokliniken vid sjukhuset i Halmstad gavs i uppdrag att genomfora fertilitetsutredningar samt vilket ar uppdraget upphérde.

Svar fran Region Halland:
Ej funnit - betyder att vi letat men inte kunnat hitta dessa dokument och underlag.

*Notera att uppgifterna i denna bilaga ar svar givna vid en viss tidpunkt och kan ha férandrats vid tidpunkten for denna rapports slutliga

avlamning.
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Efterfragade dokument/uppgifter:
Dokument som anger vilket ar verksamheten med donation av sperma inleddes respektive avslutades vid sjukhuset i Halmstad

Svar fran Region Halland:
Ej funnit - betyder att vi letat men inte kunnat hitta dessa dokument och underlag

Efterfragade dokument/uppgifter:
Dokument som anger vem som ansvarade for verksamheten med donerad sperma under denna tidsperiod

Svar fran Region Halland:
Ej funnit - betyder att vi letat men inte kunnat hitta dessa dokument och underlag.

Efterfragade dokument/uppgifter:
Dokument som anger vem som hade férordnande som verksamhetschef for Kvinnokliniken vid sjukhuset i Halmstad under perioden 1975-1979.

Svar fran Region Halland:
Pa arsberattelsen star det QQ men oklart om han var klinikchef

Efterfragade dokument/uppgifter:

Dokument som anger vem/vilka som hade férordnanden som verksamhetschef for Kvinnokliniken vid sjukhuset i Halmstad (och ev andra kliniker/verksamheter som var involverade vid fertilitetsutredningar ) under perioden
1980-1996 samt vilka yrkeskategorier som detta verksamhetschefsansvar omfattade.

| de fall fertilitetsutredningar bedrevs fore 1980 samt efter 1996 6nskas aven uppgift om verksamhetschef for dessa perioder

Svar fran Region Halland:

1980-1982: Uppgift saknas

1983: Enligt matrikelkort fran davarande Iénekontoret ar NN vikarierande klinikchef fran 830101-831130
1984-1992: NN Kilinikchef fram till 920630

1992: PP tilltrader som chefséverlakare 920701

1993-1996: PP Chefsdverlakare/Verksamhetschef
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Efterfragade dokument/uppgifter:
Forteckning éver personer och deras yrkestillhdrighet som tjanstgjorde pa Kvinnokliniken vid sjukhuset i Halmstad med sa tydlig angivelse som mgjligt sett till deras ataganden relaterat fertilitetsutredningar, donation av
sperma, samt behandling av infertilitet.

Svar fran Region Halland:
Filer 6versanda: "Personsammanstalining Kvinnokliniken Halmstad 1990-1995". Det finns inga personallistor tidigare an 1990 som gar att fa fram.

Efterfragade dokument/uppgifter:
Dokument som anger vem/vilka som hade férordnanden som verksamhetschefer for det sjukhuslaboratorie som hanterade spermaprover fran fertilitetsutredningar respektive donerad sperma 1980-1996

Svar fran Region Halland:

Filer 6versanda: "Chefer labben 80-96". Vi har I1amnat informationen utifran att de var dessa labb som fanns i ddvarande Lanssjukhusets verksamhet vid den tiden, och &ven involverat nuvarande foretradare for
laboratorieverksamhet i Region Halland. Det finns ingen fakta som tyder pa att dessa labb hade samrére med inseminationsverksamheten. Ytterligare fragor skulle kunna stallas till nuvarande laboratorieverksamhet inom
férvaltning Ambulans Diagnostik Halland.

Efterfragade dokument/uppgifter:
Forteckning 6ver eventuella privata vardgivare dar samverkan fanns med avseende pa fertilitetsutredningar respektive inseminationsverksamhet for perioden 1975-1979.

Svar fran Region Halland:
Finns inga dokument fran denna tid pa detta

Efterfragade dokument/uppgifter:
Forteckning éver eventuella privata vardgivare dar samverkan fanns med avseende pa fertilitetsutredningar respektive inseminationsverksamhet for perioden 1980-1996 men &ven for tidsperioden fran 1996 och framat.

Svar fran Region Halland:

Filer dversanda: "Arsberattelser 1991-1996" samt aktuellt "Gyn. Avtal"

Efterfragade dokument/uppgifter:

Styrande dokument for fertilitetsutredningar och behandlingar under perioden 1975-1979 dar det tex framgar patientavgift, omfattning av antalet behandlingar inom ramen f6r huvudmannens atagande, hantering av sperma
osv

Svar fran Region Halland:
Finns inga dokument fran denna tid pa detta
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Efterfragade dokument/uppgifter:
Styrande dokument for fertilitetsutredningar och behandlingar under perioden 1980-1996 dar det tex framgar patientavgift, omfattning av antalet behandlingar inom ramen f6r huvudmannens atagande, hantering av sperma
osv

Svar fran Region Halland:
Ej funnit - betyder att vi letat men inte kunnat hitta dessa dokument och underlag.

Efterfragade dokument/uppgifter:
Styrande dokument fér spermadonation respektive insemination for perioden 1975-1979 (t ex med beskrivning av hur donatorer rekryterades, utreddes och journalférdes).

Svar fran Region Halland:
Finns inga dokument fran denna tid pa detta

Efterfragade dokument/uppgifter:
Styrande dokument fér spermadonation respektive insemination for perioden 1980-1985 (t ex med beskrivning av hur donatorer rekryterades, utreddes och journalférdes) samt for perioden efter 19985.

Svar fran Region Halland:
Ej funnit - betyder att vi letat men inte kunnat hitta dessa dokument och underlag.

Efterfragade dokument/uppgifter:
NNs anstallningsavtal

Svar fran Region Halland:
Filer 6versanda: "Dokument personalarkiv NN", "Halso- och sjukvardsdirektionen i Halmstads utdrag budgetforslag 1981 och 1983" samt "Halso- och sjukvardsdirektionen i Halmstads protokoll for 1983 § 389"

Efterfragade dokument/uppgifter:

Fraga: Vilket ar avslutades NNs anstallning?

Fraga: Vem har skrivit texten/motiveringen pa sidan 1 (6verst pa den sidan star det E 2:20, Lakarkonverteringar) i dokument med er bendmning "Halso- och sjukvardsdirektionen i Halmstads utdrag budgetférslag 1981 och
1983"?

Svar fran Region Halland:
Den efterfragade uppgiften (om NNs anstallning) finns i det material som skickats med post
Enligt arkivarien pa Region Halland som har tagit fram materialet finns det ingen underteckning om vem som antecknat motiveringen till budgetanslaget.
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Efterfragade dokument/uppgifter:
Kvinnoklinikens tidbdcker fran perioden 1980-1996

Svar fran Region Halland:
Ej funnit - betyder att vi letat men inte kunnat hitta dessa dokument och underlag.

Efterfragade dokument/uppgifter:
Dokument som beskriver berérda verksamheters egenkontroll-arbete/systematiska uppféljning av féljsamhet till lag (1984:1140) om insemination och dartill hérande styrande dokument

Svar fran Region Halland:
Se arsberattelser samt Rapportering till Socialstyrelsen betraffande givarinsemination

Efterfragade dokument/uppgifter:
Uppgift om antal barn som enligt den sarskilda journalen har fotts efter insemination av donerad sperma vid sjukhuset i Halmstad efter att lag (1984:1140) tradde i kraft samt uppgift om hur manga (antal) av dessa som har
begart ut sin sarskilda journal.

Svar fran Region Halland:
35 antal barn som fotts efter insemination, utbegarda journaler: 1 fran 2004 (mamma), 1 frén 2018 och 1 fran 2023

Efterfragade dokument/uppgifter:
Uppgift om antal av dessa donatorbarn som tagit kontakt med sjukhuset med anledning av mediernas granskning.

Svar fran Region Halland:
Hallands sjukhus har haft kontakt med de 5 donatorbarn som var med i uppdrag granskning . Inga ytterligare barn har tagit kontakt med Hallands sjukhus i nulaget

Efterfragade dokument/uppgifter:
Kontaktuppgifter till de donatorsbarn som tagit kontakt med sjukhuset och av sjukhuset fatt fragan "kan du ténka dig att bli kontaktad av den externa utredaren" och svarat "ja" pa den fragan (och stall ocksa kontrollfragan
fran var sida om samtliga donatorsbarn som varit i kontakt med sjukhuset har fatt denna fraga)

Svar fran Region Halland:
Hallands sjukhus har haft kontakt med ett av barnen som sagt ja till att delta i interna utredning, évriga barn har inte aterkopplat.

PwC 46



Bilaga 2, Begard respektive erhallen dokumentation 6/6

Efterfragade dokument/uppgifter:
Information om/inrapporterad statistik fran sjukhuset i Halmstad fran aren 1980-1996 avseende assisterad befruktning (insemination).

Svar fran Region Halland:
Hittas under Arsberattelser och rapportering till Socialstyrelsen ingen ytterligare statiskt hittad

Efterfragade dokument/uppgifter:
Sjukhusets svar pa den enkat som gjordes inom ramen for statens offentliga utredning "Barn genom insemination" (SOU 1983:42)". Enkaten skickades ut under sommaren 1982 och avsag en kartldaggning av omfattningen
av och formerna fér inseminationer i Sverige. Utredningen hade namnet inseminationsutredningen och betédnkandet bendmndes som angetts ovan "Barn genom insemination".

Svar fran Region Halland:
Ej funnit - betyder att vi letat men inte kunnat hitta dessa dokument och underlag.

Efterfragade dokument/uppgifter::
Dokumentation sarskild journal

Svar fran Region Halland:
Filer 6versanda: "Urval samtyckesblankett", "Spermadonatorer sarskild journal" samt "Urval underlag sarskild journal”
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Bilaga 3, Begransningar

Vi har inte kontrollerat allt material som tillhandahallits oss for varken korrekthet eller fullstandighet. | den man tillhandahallet material eller lamnade uppgifter visar sig vara
ofullstandiga eller felaktiga, kan vara bedémningar och slutsatser ha kommit att paverkas darav.

Om vi utfort ytterligare atgarder och analyser kan inte uteslutas att ytterligare férhallanden skulle kunna ha noterats. Trots ovan namnda begransningar anser vi dock att det arbete vi
genomfort ger oss rimlig grund for vara uttalanden och bedémningar.

PwC
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Handelseanalys

Syftet med analysen &r att kartldgga och sammanstélla handelser,
lakttagelser och dvriga uppgifter kopplat till avvikelsen.

Avvikelsenummer: 281081
Handelsear: 1973-1996
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2. Inledning

Féreliggande utredning har genomférts enligt den nationella standardiserade metodik
som nationellt kallas handelseanalys (internationellt "root cause analysis”).

Halso- och sjukvarden ar en komplex verksamhet dar patienter saval som
medarbetare har individuella forutsattningar. Detta skapar en stor variation och ett
oandligt antal unika situationer som kan uppsta. Samtidigt inbegriper verksamheten
kraftfulla atgarder som operationer och behandlingar, dar risken fér ogynnsamma
foljdeffekter &r stérre an normalt. Att da dra lardom av det som intraffat och férsdka
sprida forbattringar sa att andra patienter och vardverksamheter inte drabbas av
liknande incidenter ar en av vardens viktigaste uppgifter.

| det fall som denna handelseanalys avser finns ett flertal speciella forutsattningar
vilket ocksa skapar speciella forutsattningar for utredningen. Det handlar
huvudsakligen om att viktiga handelser utspelat sig 6ver en lang tidsperiod och langt
tillbaka i tiden. Detta innebar bland annat att lokaler och utrustning som anvéandes i
verksamheten inte langre finns kvar, att vissa personer inte funnits tillgangliga for att
kunna lamna information om det som intraffat och att viss dokumentation fran
verksamheten sedan lange gallrats enligt gallande arkiveringsrutiner. Det har ocksa
varit svart och i manga fall omgjligt att identifiera tidigare patienter som varit berérda
av handelserna. Under utredningsarbetet har stora anstrangningar lagts pa att
identifiera patienter och medarbetare som pa olika vis var berérda av den
verksamhet som &r féremal for handelseanalysen. Samtidigt maste aven den
information som berérda har kunnat lamna hanteras pa sarskilt vis da minnet av
nagot som intraffat for 30 - 50 ar sedan kan ha paverkats.

En utredning med handelseanalysmetodik ar utformad for att mojliggora att
vardgivaren (i detta fall Region Halland) kan beskriva brister och komma fram: till
atgarder som minskar risken for att liknande handelser sker igen.

De felhandelser som identifierats ar huvudsakligen fran den tid da verksamheten
bedrevs. Pa grund av de speciella omstandigheterna i det har fallet, med lang tid
mellan intraffad handelse och upptackt, har &ven handelser utanfor tidsperioden
tagits med i de fall dar det bedéms ha betydelse for skeendet, atgarder och de
inblandade.

Det barande perspektivet i denna utredning ar att understka ur ett systemperspektiv
och att dar utga fran den da gallande lagstiftningen. Det innebar att fokus for
atgarderna ar att sakerstalla arbetssatt och barridrer i verksamheten som hindrar att
liknande felhandelser uppstar igen. For att kunna komma fram till sddana atgérder ar
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det viktigt att studera vad som hént i det enskilda fallet, hur verksamheten fungerade
och vad olika inblandade gjorde. Ett viktigt syfte ar ocksa att ge de patienter och
narstaende som paverkats information om vad som intraffat och hur det gick till.
Fokus for de atgarder som foreslas ar daremot inte de enskilda medarbetare som var
inblandade i handelsen utan hur verksamheten hos vardgivaren (och hos andra
liknande vardgivare) kan sakerstallas och utvecklas for att andra patienter inte ska
drabbas av liknande fel. Ansvaret for att fatta beslut om att genomféra atgarder avilar
den chef som har ordinarie ansvar for verksamheten.

| det aktuella fallet blir ocksa forutsattningarna for atgarderna speciella pa grund av
den tid som forflutit. Bland annat har verksamheten utvecklats pa manga omraden
sedan handelserna intraffade, men aven lagstiftning och andra viktiga férutsattningar
ar i stor utstréackning annorlunda idag.

3. Bakgrund

1 mars 1985 tradde en ny lag i kraft, lag (1984:1140) om insemination, (InsemL).
Lagen kom att reglera inseminationsverksamheten inom halso- och sjukvarden och
hade till syfte att begransa ofrivillig barnldshet i samhéllet genom att erbjuda ett
ordnat tillgangliggérande av halso- och sjukvardande behandling i form av
givarinsemination. Fore InsemL:s ikrafttrddande bedrevs visserligen
inseminationsverksamhet inom den offentligt finansierade sjukvarden men da sa gott
som uteslutande utifran medicinska utgangspunkter och verksamheten var enbart
underkastad de lagregler som galler om medicinsk behandling i allmanhet. InsemL
upphavdes den 1 juli 2006 och ersattes av lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Insemination kunde med stod av InsemL ske med makes sperma eller med sperma
som donerats av annan. Med anledning av att barn befanns ha en ratt att fa veta sitt
ursprung intogs i 4 § i lagen en bestdmmelse som gav barn som tillkommit genom
insemination med sperma fran annan man an den som kvinnan ar gift eller bor
tillsammans med, en réatt att ta del av de uppgifter om givaren som antecknats i den
sarskilda journal som férs inom inseminationsverksamheten.

Kvinnokliniken Hallands sjukhus blev ar 2004 och ar 2018 kontaktad av en myndig
person som enligt uppgift tillkommit genom spermadonation vid Lanssjukhuset i
Halmstad under den tid som lagstiftningen gallde for inseminationsverksamheten.
Personen begarde att fa ta del av den sarskilda journal som forts inom
inseminationsverksamheten. Kvinnokliniken lyckades inte hitta uppgifter i den
sarskilda journalen i det aktuella fallet, vilket aterkopplades personen. Nagon fortsatt
utredning gjordes inte.
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Senare framforde samma person en begaran om att sjukhuset skulle géra
efterforskningar genom att ta reda pa vilka givare som fanns under den aktuella
perioden och sedan DNA-testa dem fér att se vem som skulle kunna vara
spermadonator. Verksamhetschefen tog kontakt med regionens jurist som satte sig in
i fallet. Juristen konstaterade att det fanns vissa hinder for anvéndandet av de
tekniskt mojliga sparningsmetoderna. DNA-testning av spermagivare férutsatter
inhamtandet av samtycke till testning av samtliga givare som testas, vilket inte
bedémdes mojligt. Utover detta ankommer utredning av faderskap pa annan
myndighet (socialndmnd) att utféra, jfr 2 kap. 1 § féraldrabalken. Regionen har i vissa
fall en skyldighet att medverka till att barnet kan fa uppgifter om dess ursprung, jfr nu
gallande 6 kap. 5 och 5 b §§ i lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Kvinnokliniken har aven for ett par ar sedan fatt en begaran fran en socialnamnd i en
hallandsk kommun om att Iamna ut handlingar kring vem som var spermagivare till
det barn som tillkommit genom givarinsemination som tidigare begart DNA-testning
av spermagivare. Eftersom det, trots ytterligare sékinsatser, inte var mdjligt att finna
efterfragade handlingar kunde inte begéran tillmé&tesgas.

Efter detta har det uppdagats flera fall dar personer fatt ut uppgifter om vem som var
givare, men dar det efter extern hjalp med ett DNA-test visat sig vara felaktiga
uppgifter som antecknats i den sarskilda journal som férts inom
inseminationsverksamheten. Fem barn som tillkommit genom insemination vid den
givarinseminationsverksamhet som bedrevs av davarande Landstinget Halland har
med extern hjalp via DNA-sparning hittat sina givare. | fyra av de fem fallen har den
uppgift personen fatt ur den sarskilda journalen om spermagivare visat sig vara
felaktig. | det femte fallet, vilket handlar om samma person som berérs 2004 och
2018 enligt ovan, saknades dokumentation om utférd insemination helt i den
sarskilda journalen. | samtliga kdnda fem fall visade det sig via DNA-testerna att
sperma som anvants vid insemination inte var avsedd fér donation utan kom fran
man som endast deltagit i infertilitetsutredningar tillsammans med sin partner.

Verksamheten med givarinsemination vid Lanssjukhuset i Halmstad bedrevs av en
lakare med specialistkompetens inom gynekologi och obstetrik. Det har inte inom
ramen for denna utredning varit mojligt att kartlagga hur langt tillbaka i tiden
inseminationsverksamhet har bedrivits vid Lanssjukhuset i Halmstad innan
lagstiftningen (InsemL) tradde i kraft. Men via uppgifter i media, medarbetares
berattelser samt de anstallningsbevis som finns for den verksamhetsansvarige
ldkaren kan verksamheten ha bedrivits sa tidigt som i bérjan av 70-talet.
Inseminationsverksamhet upphdrde vid Lanssjukhuset i samband med att den
verksamhetsansvarige ldkaren gick i pension 1996. Darefter har den hér typen av
behandlingar inte utforts av davarande Landstinget Halland eller av Region Halland.
Patienter har darefter hanvisats till universitetssjukhus eller privata specialistkliniker.
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4. Fakta och fynd

Nedan redogdérs for i vilken utstrackning inseminationsverksamhet som bedrevs vid
Lanssjukhuset i Halmstad under perioden 1 mars 1985 till och med utgangen av
1996 overensstammer med de krav pa verksamheten som framgar av InsemL och
tillhérande underordnad normering.

4.1 Makes/sambos samtycke till insemination

InsemL tradde i kraft 1 mars 1985. Samtidigt infordes en bestdmmelse |
foraldrabalken som reglerar faderskapsfragan vid insemination och det gjordes vissa
forandringar i da gallande sekretesslagen for att inseminationsverksamheten
otvetydigt skulle omfattas av halso- och sjukvardssekretess.

Av 2 § InsemL framgar att det for utférandet av insemination krévs ett skriftligt
samtycke av maken eller sambon.

Den 27 juli 1987 utkom Socialstyrelsen med féreskrifter och allmanna rad om
inseminationer, SOSFS 1987:6, (inseminationsfdreskriften). | féreskrifterna
fortydligas de dokumentationskrav som galler fér inseminationsverksamheten i 2 §
InsemL. Av avsnitt 4.4 som rubriceras Samtycke foreskrivs att mannens skriftliga
samtycke skall férvaras i kvinnans séarskilda inseminationsjournal. Féljande framgar
av de allménna rad som fogats till féreskriften:

Nér den medicinska och psykosociala utredningen lett fram till att givarinsemination
ar ett lampligt behandlingsalternativ for parets barnléshet, skall mannen skriftligen
samtycka till behandlingen innan den pabdrjas (2 § inseminationslagen). Harvid bor
av Socialstyrelsen utarbetat formulér (bilaga 1) anvédndas.|[...]. Givarinsemination
forutsétter, forutom mannens samtycke, att han &r i livet ndr behandlingen utférs.

Fynd

Det finns i den séarskilda journalen dokumenterat 23 kvinnor som genomgatt
givarinseminationsbehandling under perioden 1985 - 1996. Det finns sparade
samtyckesblanketter som ar paskrivna av make/sambo till 14 av dessa kvinnor och
det finns tva samtyckesblanketter dar kvinnans namn inte gar att aterfinna i 6vrig
dokumentation. P& samtyckesblanketterna finns pa tva stallen ordet
"makeinsemination" namnt. "Givarinsemination", "donatorsinsemination" eller
liknande namns inte. Blanketterna ger intryck av att i vara framtagna for
makeinsemination. Pa nagra av de sparade samtyckesblanketterna i den sarskilda
journalen for givarinsemination har "make" strukits éver, pa ett eller bada stéllena, sa
att endast "insemination" star kvar. Det har inte gatt att aterfinna samtyckesblankett
for dvriga kvinnors make/sambo.
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4.2 Journalhantering av sarskild journal

Enligt 3 § InsemL ska uppgifter om insemination fér givaren av sperma antecknas |
en sarskild journal, som skall bevaras i minst 70 ar. Av inseminationsforeskriften
foreskrivs i avsnitt 6.1 att

— Vid sjukhus som bedriver inseminationsverksamhet skall féras tva séarskilda
journaler, en sarskild journal fér spermagivaren och en fér kvinnan som
genomgar inseminationsbehandling.

— Saval kvinnans som givarens journal skall férvaras pa ett sakert och
betryggande satt i minst 70 ar efter senast inférda anteckningar.

— Givarens journal ska markas med en kod som férs in i kvinnans journal.

— | kvinnans journal férs vid varje inseminationstillfalle in koden pa den donator
som anvants. Vid intraffad graviditet skall klart framga vilken behandling som
lett till graviditeten.

Av avsnitt 2.1 i inseminationsféreskriften dar inseminationsbehandlingens praktiska
genomférande beskrivs foreskrivs féljande.
— innan insemination sker skall den ansvarige lakaren kontrollera att skriftligt
samtycke fran mannen finns och att denne ar i livet.
— Sperma fran olika givare far inte blandas.
— Under en och samma menstruationscykel far kvinnan inte insemineras med
sperma fran mer an en givare.

Fynd

Den sérskilda journalen &r i vissa fall mycket svartolkad. Den bestar av kartotek-kort
som ar handskrivna, véxelvis med blackpenna och blyerts. Pa de flesta kort saknas
patienternas/berérda individers fullstandiga personnummer och informationen ar
knapphéandig. Det framstar aven som att det framst ar givarinseminationer som givit
upphov till barn som har dokumenterats, och i dessa fall anges med réd penna en
siffra/kod. Motsvarande siffra/kod finns i spermadonatorernas journal vilket ar ett
handskrivet papper med alla atta spermadonatorers namn listade i en rad pa en och
samma sida. Pa detta papper finns respektive spermagivares namn och
fodelsenummer, men pa endast en spermagivare finns fullstandigt personnummer.

| nagra fall har det dokumenterats att graviditet som tillkommit genom

givarinseminationsbehandling slutat med missfall. | dessa fall har det inte
dokumenterats nagon kod som kan harledas till en spermagivare.
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Vid samtal med kvinnor som genomgatt givarinseminationsbehandlingar har det
berattats om manga behandlingar som inte lett till graviditet. Information om
behandlingsforsék som inte givit upphov till graviditet finns inte dokumenterade i de
sarskilda journalerna. Det har i enstaka fall, i ordinarie journal, gatt att aterfinna viss
information om att inseminationsbehandling har férekommit. Det framgar aven, i de
arsrapporter som skickats till Socialstyrelsen, att det genomférts fler behandlingar
med givarinsemination &n de som gar att utlasa i sarskild journal.

Journalgranskning av nagra ordinarie patientjournaler vid Kvinnokliniken avseende
de kvinnor som finns namnda i sarskild journal har genomforts. Det framkommer da
att det ibland har dokumenterats att kvinnan genomgatt infertilitetsutredning. | nagra
fall star det beskrivet olika behandlingsalternativ samt insemination som en mdjlig
behandlingsform, och det har aven aterfunnits korrespondens kring detta mellan
lakare i annat landsting och den verksamhetsansvarige lakaren. Det har inte gatt att
finna mer detaljerad information eller évriga handlingar relaterade till
givarinsemination i den ordinarie patientjournalen pa Kvinnokliniken.

4.3 Spermagivare
Av 3 § tredje stycket InsemL framgar att lakare som utfér inseminationsbehandling
har att vélja en [amplig spermagivare.

| inseminationsforeskriftens avsnitt 2.2 foreskrivs foljande avseende val av
spermagivare.

— Lakaren skall tillse att givaren inte lider av nagon pavisbar sjukdom som kan
aventyra kvinnans eller det blivande barnets halsa.

— | samband med att givaren lamnar sperma skall han HIV-testas. Dérefter
fryses sperman.

— Forst da tva HIV-prov, lamnade med minst 6 manaders intervall, &r negativa,
far sperma som lamnades och frystes vid det férsta provtagningstillfallet
anvandas.

-~ Vid givarinsemination far endast fryst sperma anvéndas.

— Under en och samma menstruationscykel far kvinnan inte insemineras med
sperma fran mer an en givare.

— Lakaren skall informera givaren om att barn, som han givit upphov till, har ratt
att fa veta vem givaren ar. Givaren skall ocksa informeras om att det kan bli
nodvandigt att senare kontakta honom for blodprovstagning eller annan
utredning.

— | givarens journal skall antecknas hans égonféarg, harfarg, vikt och
kroppslangd.
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Fynd

Totalt ar endast atta spermagivare registrerade pa ett handskrivet papper, som nu ar
inskannat och aterfinns i digitalt format. Pa detta papper star det "givare medgivit att
befruktning skett.” och vid endast en av dessa spermagivare finns fullstandigt
personnummer registrerat. Den verksamhetsansvariga lakaren har aven noterat
nagot som kan tolkas som: "Givare som ej resulterat i anlag strukna”.

Det finns sparade arsrapporter fran givarinseminationsverksamheten {ill
Socialstyrelsen for aren 1989 - 1996. | dessa framkommer att det var brist pa
spermagivare. | arsrapport fran 1989 skriver den verksamhetsansvariga lakaren
"Verksamheten upptogs i blygsam omfattning efter en tids nedldggning. Kommer
troligen inte att fortsétta, trots stor efterfragan. For nérvarande finns inga
spermadonatorer”. | den sarskilda journalen finns det dokumenterat att fem barn ar
fodda efter givarinsemination under aren 1985 - 1989, och det framkommer inte
under vilket period verksamheten skulle varit nedlagd men det gar att utlasa att det
1988 inte genomfordes nagra givarinseminationer.

Verksamheten fortsatter trots bristen pa spermadonatorer och i arsrapporten om
verksamheten for 1990 uppges att det finns tva spermadonatorer, att 21
givarinseminationer har genomforts, fordelat pa sju par, som sammanlagt gett
upphov till tre graviditeter. | den sarskilda journalen finns det samma ar dokumenterat
fem givarinseminationer som alla ledde till graviditet.

Ovriga ar redovisas ocksa mycket fa spermadonatorer, och vissa ar forhallandevis
manga givarinseminationer. Nagra exempel:
e 1991 redovisas 30 givarinseminationer, fordelat pa tolv par. Detta har lett till
atta graviditeter. Det uppges att det funnits tva spermadonatorer.
e 1993 redovisas 62 givarinseminationer, fordelat pa 18 par. Detta har lett till
fyra graviditeter. Det uppges att det da finns fyra spermadonatorer.

Inte heller dessa ar stammer arsrapporterna till Socialstyrelsen dverens med det som
gar att utlasa i den sarskilda journalen.

Via stickprov och journalgranskning har det inte gatt att finna nagon
journaldokumentation kring hereditet, tidigare sjukdomar och sjukhusvistelse, aktuellt
halsotillstand, status, sociala foérhallande och utseende fér de spermagivare som
finns registrerade. Den blankett som Socialstyrelsen tillhandahdll for
dokumentation/journal for spermagivare har inte heller anvants.

Den enda information som finns om att spermagivare har genomgatt nagra tester, ar
en handskriven notering om att de ar HIV-testade. Har framgar det inte per individ att
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detta sakerstallts, utan det sammanfattas skriftligt att samtliga spermadonatorer
testats utan anmarkning. Det har inte heller gatt att finna nagon information som
bekraftar denna provtagning vid stickprovskontroll i journalerna. Pa Mikrobiologiskt
laboratoriums arkiv har det inte gatt att hitta underlag och resultat pa genomférda
provtagningar da all tidigare provtagning inte med sakerhet finns arkiverad.

Det finns inte heller nagon annan information om provtagning eller resultat avseende
HIV-test som ska utféras tva ganger med minst sex manaders intervall, per varje
ldmnat spermaprov.

Det saknas helt information om provtagning fér att utesluta férekomst av hepatit B,
lues (syfilis), gonorré och klamydia.

Vid intervjuer av medarbetare och fore detta medarbetare beskrivs det som “oklart”
hur donationsverksamheten bedrevs. Ingen av de intervjuade uppger att de sag
spermagivare komma till verksamheten for att lamna sperma. Det har aven
framkommit att det "ryktades” att den verksamhetsansvariga lakaren sjalv hamtade
sperma fran spermagivare och transporterade denna till sjukhuset, men nagra exakta
uppgifter om detta gar inte att finna.

TV-programmet Uppdrag granskning har pavisat att nagra mans spermier har
anvants i behandlingar med givarinsemination utan deras medgivande och vetskap.
DNA-analyser som gjorts i samband med programmets granskning har bekréftat att
mannens sperma anvandes for inseminationer som lett till att barn foéddes.

Par skulle vid aktuell tid ha varit i kontakt med den verksamhetsansvariga lakaren i
syfte att genomfora infertilitetsutredning dar spermaprov genomférdes som en del av
denna utredning. En av de mén som intervjuats for denna héndelseanalys har en
minnesbild av att de kom till mottagningen efter ordinarie mottagningstid och att det
var nedslackt i lokalerna. Den verksamhetsansvariga lakaren tog sjalv emot provet.
Mannen uppger att det gar att utlasa i hans hustrus/sambos journal vilket datum
spermaprovet lamnades, men utdver detta ndmns ingen ytterligare undersékning av
kvinnan. Samma datum som ovan namnda spermaprov ar dokumenterat finns det i
"sarskild journal” aven registrerat att det genomférdes en givarinsemination. Det har
framkommit i intervju att denna insemination ska ha skett pa kvallen.

| media har det gjorts géllande att det via DNA-analys bekraftats att mannens sperma
som lamnades som prov med stérsta sannolikhet har anvants for insemination av
kvinnan, vilket lett till tillkomsten av ett barn.

Uppgifterna och omstandigheterna ovan pekar - utifran den tillgangliga

dokumentationen - pa att det i detta fall finns ett tidssamband mellan lamnandet av
ett spermaprov i en fertilitetsutredning och en genomférd givarinsemination.
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Tidpunkten fér dokumenterad insemination och uppgifterna om genetiskt slaktskap till
det barn som tillkommit talar dock for detta.

Det gar inte utifran dokumentationen eller andra uppgifter att sékerstélla att
provtagning avseende HIV, hepatit B, lues, gonorré och klamydia ingick i de
infertilitetsutredningar som genomférdes pa 80- och 90-talet da rutiner gallande detta
fran denna tid inte gatt att aterfinna. Av hansyn tagen till berérda mén, som
genomgatt infertilitetsutredning, har inte journalgranskning géllande ovanstaende
provtagning genomforts pa enskilda.

4.4 Spermabank
InsemL saknar bestammelser som narmare reglerar handhavandet av givares
sperma.

| avsnitt 2.3 i inseminationsféreskriften foreskrivs foljande avseende handhavandet
av en spermabank.
— Spermabank ska forvaras i last utrymme.
— Spermaprov ska kodas pa ett sadant satt att givarens identitet inte kan
avsldjas for obehdriga.

| de allmanna raden till foreskriftstavsnittet upplyses om att endast fryst och
karantadnbehandlad sperma far anvandas vid givarinsemination. Vidare informeras
om att odlingsprover kan tas fran en del av ett prov om tillgang till speciell utrustning
for tidsprogrammerad frysning och upptining av prover finns att tillgé och proverna
forvaras i flytande kvave. Avseende lagringstid av fryst sperma framférs att det |
InsemL saknas bestammelser ddrom men att det i propositionen till lagen upplyses
om att det inte rekommenderas att spermaprover férvaras i spermabanker langre tid
4n ett ar. Med beaktandet av att karantantiden for fryst sperma uppgar till sex
manader och att den normala behandlingsperioden fér en kvinna vid
givarinsemination uppgar till mellan sex och nio manader sa finner Socialstyrelsen
det motiverat att lagra sperma under en langre tid an ett ar i dessa fall.

Fynd

| den skrivelse fran 1981 till halso- och sjukvardsdirektionen i Halmstad som berérs
under rubriken Verksamhet och organisation beskrivs att det i
inseminationsverksamheten finns en “spermabank med djupfryst ménniskosperma”.
Nagon annan dokumentation kring denna spermabank har inte identifierats vid
efterforskningar pa sjukhuset.

Fére detta medarbetare har berattat att det fanns en sa kallad spermabank pa
kliniken, men det finns olika uppgifter om hur den hanterades. Nagon har namnt att
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det fanns en frys p4 mottagningen och nagon annan sager att frysen fanns pa
kemiskt laboratorium. Personal, som arbetade pa kemiskt laboratorium under denna
tid, har beréattat att de sett den verksamhetsansvariga lakaren befinna sig i nérheten
av och vid laboratoriet vid upprepade tillfallen. Det har daremot inte gatt att finna
nagra uppgifter som talar for att laboratoriepersonal bistod i hanteringen av sperma.
Det har i intervjuer beréttats att lagtemperaturfrysar som fanns vid denna tid holl
minus 80 grader och att det eventuellt kan ha funnits nagon behallare till kvdve, men
det har inte kunnat bekréaftas.

Det har dven berattats att det fanns ett varmeskap pa Kvinnoklinikens mottagning.
Detta var tankt som férvaring fér spermaprov som lamnades i samband med
infertilitetsutredning. Har kunde sperma férvaras en kortare tid (max 30 min) fran det
att provet lamnades tills det kunde analyseras. Medarbetare har beréttat att det under
den aktuella perioden inte var s& god ordning i det sa kallade "sperma-labbet” pa
mottagningen.

Enligt sakkunnig inom reproduktionsmedicin behéver sperma frysas i en temperatur
frAn minus 170 till minus 180 grader for att dverleva langre tid. Spermiers éverlevnad
i rumstemperatur beraknas till nagot dygn.

Fran genomférda samtal med individer som varit i kontakt med verksamheten for
givarinsemination framkom viss, men inte sarskilt detaljrik information kring mojlig
tidsduration mellan olika skeenden i en givarinseminationsbehandling.

| intervju med en kvinna som genomgatt givarinsemination framgar det att den
verksamhetsansvariga lakaren vid inseminationstillfallet, vilket var makens forsta
besdk pa mottagningen, ska ha informerat om intentionen att hitta en givare med
liknande utseende som maken. Efter det att maken gatt ut fran undersékningsrummet
och innan inseminationen genomfordes ska den verksamhetsansvariga lakaren ha
gatt ut for att hamta givarsperma. Exakt hur lang tid det rérde sig om innan han var
tillbaka hade kvinnan svart att uppskatta. Information om véntetiden hade kunnat ge
en uppfattning om hanteringen innebar nagot upptinande av frysta prover, men detta
ar nu fortsatt obekant.

4.5 Lamplighetsprévning

Av 3 § andra och tredje stycket InsemL framgar att l&karen ska préva om det med
hansyn till makarnas eller de samboendes medicinska, psykologiska och sociala
forhallanden ar lampligt att inseminationen ager rum. Inseminationen far utféras
endast om det kan antas att det blivande barnet kommer att véxa upp under goda
forhallanden. Lakaren valjer lamplig spermagivare.

Av lagférarbeten till InsemL (prop. 1984/85:2 s. 24) framgar foljande:
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En grundlaggande forutséttning for att insemination skall fa dga rum &r att det kan
antas att barnet kommer att véxa upp under goda forhéallanden. Som har framhallits i
den allménna motiveringen (avsnitt 2.3.2) &r det en uppgift fér den ansvarige ldkaren
att - med det bitrdde som kan behévas av sjukhusets kuratorer. psykologer eller
psykiatriker - svara for den psykosociala utredningen av makarnas eller de
samboendes lamplighet som féraldrar. Det ankommer sedan pa ldkaren att, efter
samréad i lamplig omfattning med denna expertis, besluta huruvida inseminationen
skall &ga rum.

| Socialstyrelsens meddelandeblad nr 12/85 om inseminationer aterfinns foljande
rekommendation avseende anlitandet av annan expertis vid utférandet av den
psykosociala utredningen:

Det blivande barnets bésta skall vara en grundldggande férutséttning for att
givarinseminationen skall fa dga rum. Det maste kunna antas att barnet far en
uppvéxt i goda férhéllanden. Den ansvariga ldkaren bor dérfér samarbeta med
kurator, psykolog eller psykiatriker.

Motsvarande allm&nna rad aterfinns i avsnitt 2 i Inseminationsféreskriften dar det
framgar foljande:

Vid givarinsemination skall makarnas eller sambornas ldmplighet att varda och
uppfostra barn prévas. Sjukhusets resurser i detta hdnseende, t.ex. kuratorer,
psykolog eller psykiatriker bor utnyttjas. Det skall dock betonas att den behandlande
lakaren enligt inseminationslagen har ansvaret for savél radgivning och utredning
som bedémning av det lampliga i att en insemination dger rum. Det &r denne ldkare
som fattar det slutliga beslutet.

Fynd

Vid kontroll i sarskild journal och vid stickprov i dvriga journaler gar det inte att utlasa
att psykosocial utredning har genomférts i anslutning till givarinseminationen pa
Lanssjukhuset i Halmstad. De kvinnor som har intervjuats har beréttat att de inte
erbjudits kontakt med kurator, psykolog eller psykiater infér inseminationsbehandling.
Detta tyder pa att det inte forekom nagot samarbete med dessa professioner.

4.6 Verksamhet och organisation

Av 3 § forsta stycket InsemL framgar att Insemination med sperma fran annan man
an den som kvinnan ar gift eller bor tillsammans med far utféras endast vid offentligt
finansierade sjukhus under dverinseende av lakare med specialistkompetens |
gynekologi och obstetrik.
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| Inseminationsforeskriften beskrivs i avsnitt 3 de behérighetskrav som uppstalls for
givarinsemination pa sa satt att givarinseminationsverksamhet bor begrénsas till de
sjukhus dé&r ovan ndmnda resurser [de resurser som omnamns i 3 § forsta stycket
InsemL] finns tillgéngliga. | praktiken torde detta betyda regionsjukhusen och vissa
stérre lanssjukhus. Séarskilda tillstand for att bedriva givarinseminationsverksamhet
krédvs dock inte, utan det ankommer pa vederbérande sjukhusvardshuvudman att
bestamma om detta.

| meddelandebladet framgar foljande:

Givarinsemination far endast utféras vid allméanna sjukhus under éverseende av
ldakare med specialkompetens inom gynekologi och obstetrik. Detta innebér i
praktiken att inseminationsverksamhet kommer att koncentreras till stérre och
resursstarka sjukhus och Socialstyrelsen kommer att utarbeta en férteckning over
sadana kliniker.

Fynd

Sjukvardshuvudman var Landstinget Halland och Lanssjukvardsnamnden var
ansvarig namnd fér sjukhusen. Det har inte gatt att hitta dokumentation om tillstand
eller beslut att uppratta denna form av verksamhet. Det gar inte heller att aterfinna
information om ovanstaende i arsberattelserna fran Kvinnokliniken.

Inseminationsverksamheten pa Lanssjukhuset i Halmstad ndmns inte i féljande
dokument som ar de som kunnat hittas bland styrdokument och rapporter:

e Ekonomisk flerarsplan 1988 - 1982

¢ Driftplaneringsunderlag 1990

o Arsberattelse Kvinnokliniken 1991 - 1996

Inseminationsverksamheten namns endast i Socialstyrelsens arsrapporter,

1989 — 1996, avseende givarinseminationsverksamhet vilka har sparats tillsammans
med sarskild journal. Samtliga arsrapporter &r underskrivna av den
verksamhetsansvariga lakaren.

Enligt utdrag fran budgetférslag 1981, Halso- och sjukvardsdirektion Halmstad, har
det framkommit ett &skande i budget infor verksamhetsar 1982 att den
verksamhetsansvariga ldkarens tjanst ska konverteras till en dverlékartjanst. |
underlaget finns en motivering till askandet dar det framgar omstéandigheter kring den
fertilitetsutredningsverksamhet som lakaren varit involverad i. | detta underlag star
foljande: "I Sverige finns endast 8 institutioner som for nédrvarande kan erbjuda
insemination med givarsperma. Samtliga &r universitetskliniker utom tva varav den
ena &r hér i Halmstad. Dessutom finns vid lanssjukhuset en spermabank med
djupfrysta ménniskosperma. Hanteringen av ménsklig sperma kréver sérskild
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erfarenhet och kunskap innebédrande att egentligen endast ytterligare en sadan
spermabank finns inom landet, nédmligen i Malmo”.

Beredningens forslag var att utse den verksamhetsansvariga lakaren till innehavare
av tjanst som 6verlédkare samt férordna honom till klinikchef vid Kvinnokliniken intill
utgadngen av 1983. Den verksamhetsansvariga lakaren blev darefter klinikchef fran
1983 till 1992 och arbetade sedan kvar pa kliniken fram till sin pension 1996.

Cirka 15 fore detta medarbetare har intervjuats i samband med h&ndelseanalysen.
Vid dessa intervjuer har det framkommit att verksamheten med givarinsemination till
storsta delen hanterades helt av den verksamhetsansvariga lakaren utan nagon
storre insyn fran dvriga medarbetare. Flera av de intervjuade medarbetarna uppger
att de kande till verksamheten, men att de inte hade insyn. Det uppges att under den
har tiden "ifrdgasatte man inte ledningen”. Nagra av de intervjuade sé&ger att de inte
hade nagon kannedom alls om att denna verksamhet fanns pa kliniken.

Det finns emellertid uppgifter om att patienter kom pa remiss, men blev kallade via
telefon. Nagra fore detta medarbetare och tidigare patienter vitthar om att
givarinseminationerna skedde pa Kvinnoklinikens mottagning, utanfor ordinarie
mottagningstid. De flesta berattelserna tyder pa att den verksamhetsansvariga
lakaren hanterade mottagningen sjalv, men nagra har berattat att det fanns
assisterande personal. Denna uppgift har inte kunnat bekréaftas.

| den sérskilda journalen framgar att det i nagot fall férekom stimulering till
agglossning i kombination med behandling med givarinsemination, vilket innebar att
det da kravs noggrann planering.

Bade fore detta medarbetare och patienter beskriver verksamheten som att den
skedde "bakom kulisserna”. Det finns uppgifter om att kvinnor hade direktkontakt
med den verksamhetsansvarige lakaren och att évrig personal i de fallen inte ska ha
varit inblandad i bokning eller registrering.

Det finns aven oklarheter om betalning vid besék i verksamheten. Det finns de som
uppger att de vid behandlingar med givarinsemination betalat 300 kronor kontant
direkt till lakaren. De ska vid de tillfallena inte ha gatt via nagon kassa eller reception
och inte heller fatt nagot kvitto. Nagon kvinna berattar att hon inte behovde betala
alls i samband med inseminationsbehandlingarna. Vid den aktuella tidpunkten var
patientavgiften for ett lakarbesok 100 kronor, och det har inte gatt att finna nagon
information om sarskild avgift for inseminationsbehandling.

| nagra sammanhang har det i intervjuerna ndmnts att
givarinseminationsbehandlingarna var en del av ett forskningsprojekt, men ingen
annan information talar for att sa var fallet. Fragan har stallts till medarbetare och
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eftersokningar utan resultat har aven gjorts i arkiv dar sjukhusets forskningsmaterial
finns sparat.

| en intervju i Hallandsposten 2018 séager den verksamhetsansvariga lakaren:

"Jag fick min utbildning i gynekologi i USA och Uppsala. Och Uppsala var da péa 60-
talet vérldsledande i barnléshetsbehandlingar genom en professors insatser.
Professorn utvecklade framfér allt en hormonbehandling av kvinnor som var
ofruktsamma péa grund av uteblivna dgglossningar. En dag sa professorn till mig: Ta
och fixa sa att vi kan inseminera folk ocksa. Sa han satte mig pa det arbetet och jag
rekryterade givare bland akademiker, jag minns att juridikstuderande var ganska
vanliga. Nagon lagstiftning pa det hdr omradet existerade inte pa den tiden.

I bérjan av 70-talet blev en tjanst i Halmstad ledig, och jag tog givetvis med mina
kunskaper dit.”

Artikeln talar for att lakaren borjade med inseminationsverksamhet i Kvinnokliniken i
Halmstad redan i borjan pa 70-talet.

Han beréattar i reportaget att han rekryterade enstaka givare i Halmstad genom att
hora sig for nar han traffade folk i olika sammanhang. Dessutom fick spermagivarna
ett litet arvode. En del horde talas om mgjligheten, tog sjalva kontakten och erbjod
sina tjanster.

Vidare sager lékaren:

"Men det hér var en liten verksamhet, en bisyssla. Barnléshetsbehandling var en
subspecialitet fér mig, men den innefattar mycket mer &n inseminationer. Sen blev
det ett latt stahej kring det hér, sa jag skotte det lite diskret fér att slippa rubriker och
offentlighet.”

Den verksamhetsansvariga ldakaren far 1992 lamna 6ver rollen som
chefséverlakare/verksamhetschef till en annan overlakare. | arsberéattelse 1992

star bland annat "upprepande och omfattande omorganisationsdiskussioner”. Med
anledning av att ny chefséverlakare tilltratt 1 juli 1992 har krav och énskemal om ny
organisation stallts. Arbetet utfors i riktning mot "Vi-anda". Lékararbetet organiseras i
team med ett gynekologiskt och ett obstetriskt team som vardera leds av lakare med
ett decentraliserat och évergripande ledningsansvar.

4.7 Barnens ritt att fa veta sitt ursprung

Enligt 4 § InsemL hade den som har tillkommit genom givarinsemination, om han
eller hon uppnatt tillracklig mognad, ratt att ta del av de uppgifter om givaren som
antecknats i sjukhusets sarskilda journal. Har nagon anledning att anta att han eller
hon tillkommit pa satt som ségs i forsta stycket ar socialnamnden skyldig att pa

Sida 17 av 29



<
\b‘l? Region Halland

begaran hjélpa denne att ta reda pa om det finns nagra uppgifter antecknade i en
sarskild journal.

Gallande lagstiftning idag (som reglerar den ratt som barn som tillkommit genom
givarinsemination har att fa ta del av de uppgifter om donatorn som antecknats i
sjukhusets sarskilda journal) aterfinns i 6 kap. 5 och 5 a andra stycket §§ i lag
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

Fynd
Det finns i den sarskilda journalen dokumenterat 31 barn som tilkommit genom
givarinseminationsbehandling under aren 1985 - 1996.

Kvinnokliniken blev 2004 och 2018 kontaktad av myndig person som tillkommit
genom spermadonation fran en okénd spermagivare vid Lanssjukhuset i Halmstad,
efter det att InsemL tratt i kraft. Verksamheten lyckades inte hitta uppgifter i det
aktuella fallet, vilket aterkopplades personen. Nagon fortsatt utredning gjordes inte
och personen fick ingen forklaring till varfér uppgifter saknades.

Kvinnokliniken fick i anslutning till ovan en begéran fran Socialnamnden om att I1amna
ut handlingar kring vem som var givare. Eftersom det inte fanns nagra handlingar att
lamna ut kunde inte begaran tillmétesgas.

Ytterligare forfragningar fran andra barn, som tillkommit genom
givarinseminationsbehandling, har brevledes besvarats med information om namn pa
spermadonator. Det kan inte uteslutas att det aven lamnats ut fler uppgifter da det,
via intervjuer, framkommit att alla utidmnanden inte med sakerhet dokumenterats.

5. Kortfattad beskrivning av konsekvenserna/mdjliga konsekvenser

Direkt bertrda personer (man vars sperma anvants felaktigt, barn som tillkommit
genom givarinsemination samt inseminerade kvinnor) beréattar i intervjuer att det som
nu framkommit har paverkat dem mycket starkt, nagra upplever ett stort trauma.
Uppgifterna berér fler an de direkt inblandade, aven dvriga familjemedlemmar och
narstaende paverkas.

Konsekvens: llska, sorgsenhet och kénsla av att blivit vilseledd.

Vardskada: Ja, psykiskt skada eller lidande som kunnat undvikas om adekvata
atgarder hade vidtagits.
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De par som har gatt pa fertilitetsutredning under den aktuella perioden:
Konsekvens: Stark oro & mannens sida éver att deras egen respektive a kvinnornas
sida att deras makes sperma kan ha anvéants felaktigt blivit foremal for ofrivillig
givarinsemination.

Vardskada: Ja, uttalat psykiskt lidande till f6ljd av den felaktiga hantering av
spermaprover som pavisats.

Det saknas dokumentation att psykosocial utredning har genomférts infor
givarinsemination:

Konsekvens: Risk att férutsattningar for goda uppvaxtforhallanden inte kartlagts i den
utstrackning som forvéantats.

Potentiell vardskada: Ja, psykiskt lidande som kunnat undvikas om adekvata
atgarder hade vidtagits.

Det saknas information om att provtagning, for att utesluta férekomst av hepatit B,
lues (syfilis), gonorré och klamydia, har genomfdrts:

Konsekvens: Kan ha inneburit risk fér smittspridning i samband med
givarinseminationsbehandling.

Potentiell vardskada: Ja, smittrisk och oro fér sjukdom som hade kunnat undvikas om
adekvata atgarder hade vidtagits.

Det gar inte att sakerstalla att provtagning avseende HIV har genomférts:
Konsekvens: Kan ha inneburit risk for smittspridning i samband med
givarinseminationsbehandling.

Potentiell vardskada: Ja, smittrisk och oro for sjukdom som hade kunnat undvikas om
adekvata atgarder hade vidtagits.

Det gér inte att sakerstalla att provtagning avseende HIV, hepatit B, lues, gonorre
och klamydia ingick i de infertilitetsutredningar som genomférdes pa 80- och 90-talet:
Konsekvens: Kan ha inneburit risk for smittspridning i samband med
givarinseminationsbehandling da mannen som utreddes fér infertilitet, utan vetskap
och medgivande, anvands som spermadonator till givarinseminationer.

Potentiell vardskada: Ja, smittrisk och oro for sjukdom som hade kunnat undvikas om
adekvata atgarder hade vidtagits.

6. Omedelbart vidtagna korrigerande atgarder for att minska
skadeverkan

¢ Sjukhuset har sakerstallt dokumentationen genom att digitalisera de uppgifter
som finns.
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¢ En avvikelse har upprattats i avvikelsehanteringssystemet Platina.

¢ Enintern handelseanalys har initierats.

o En arbetsgrupp har bildats for att omhanderta de fragor som kommer och for
att fa en klarhet i vad vardgivaren kan och har skyldighet att géra.

¢ Halso- och sjukvardsdirektoren har fatt i uppdrag att initiera en oberoende
extern utredning.

o En “direktlinje” med sarskilt telefonnummer har dppnats fér personer som vill
komma i kontakt med sjukhuset. Alla som 6nskar erbjuds ett fysiskt méte med
verksamhetschef och cheflakare.

7. Analys och bedémning av bakomliggande orsaker till hdndelse

| denna handelseanalys har nedanstaende felhandelser framkommit.

7.1 Felhdndelse

Verksamheten fick 2004 och 2018 en begaran om barn som tillkommit genom
spermadonation, efter det att lag 1984:1140 tradde i kraft, dnskar fa ut namn pa
givaren. Kvinnokliniken lyckades emellertid inte hitta uppgifter i det aktuella fallet.

Varfoér?
Bristfallig och felaktig dokumentation och underlag i sérskild journal

Bakomliggande orsaker:
e Procedurer, rutiner och atgérder
InsemLs krav pa dokumentation av givarinseminationsverksamheten har inte féljts.

7.2 Felhdndelse

Genom de resultat fran DNA-analyser som genomforts av externa aktérer har det
visat sig att det i flera fall ar felaktiga uppgifter gallande spermagivare i den sarskilda
journalen.

Varfor?
Bristfallig och felaktig dokumentation och underlag i sarskild journal.

Bakomliggande orsaker:
e Procedurer, rutiner och atgarder
InsemLs krav pa dokumentation av givarinseminationsverksamheten har inte foljts.
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7.3 Felhandelse
Mans sperma avsedd fér analys i infertilitetsutredning har felaktigt anvants som
sperma fér givarinsemination av kvinnor som inte var deras partner.

Varfor?
Verksamheten bedrevs i strid med lagar och riktlinjer med bristande insyn och
kontroll.

Bakomliggande orsaker:

o  Omgivning och organisation
Davarande organisationens hierarkiska struktur, dar auktoriteteter inte ifragasattes,
samt vardgivarens bristande kontroll och kvalitetssakring har mégjliggjort att
verksamheten kunde bedrivas utan insyn och uppféljning.

7.4 Felhdndelse

Det saknades dokumentation av kod fér spermagivare i sarskild journal pa de
graviditeter som tillkommit genom givarinseminationsbehandling och som sedan lett
till missfall.

Varfor?
Det har genomférts givarinseminationsbehandlingar dar det inte har dokumenterats
nagon kod som kan héarledas till en spermagivare.

Bakomliggande orsaker:

e Procedurer, rutiner och atgérder
Varken InsemL eller till lagen tillhérande underordnade normer som reglerade
dokumentationsskyldigheten i den bedrivna inseminationsverksamheten atfoljdes av
den verksamhetsansvarige lakaren.

o Omgivning och organisation
Davarande organisationens hierarkiska struktur, dar auktoriteteter inte ifragasattes,
samt vardgivarens bristande kontroll och kvalitetssakring har méjliggjort att
verksamheten kunde bedrivas utan insyn och uppféljning.

7.5 Felhdndelse
Det gar inte att sakerstalla att provtagning for att utesluta forekomst av hepatit B,
lues, gonorré samt klamydia har genomforts.
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Varfor?
Det har inte gatt att finna dokumentation och underlag i sarskild journal och / eller i
journal.

Bakomliggande orsaker:

e Procedurer, rutiner och atgarder
Varken InsemL eller till lagen tillhérande underordnade normer som reglerade
dokumentationsskyldigheten i den bedrivna inseminationsverksamheten féljdes.

¢ Omgivning och organisation
Davarande organisationens hierarkiska struktur, dar auktoriteteter inte ifragasattes,
samt vardgivarens bristande kontroll och kvalitetssakring har méjliggjort att
verksamheten kunde bedrivas utan insyn och uppféljning.

7.6 Felhdndelse
Det gér inte att sakerstilla att lamplighetsprévning har genomforts av de bada
makarna infér givarinsemination.

Varfor?
Det har inte gatt finna dokumentation och underlag i sarskild journal och / eller
journal.

Bakomliggande orsaker:

e Procedurer, rutiner och atgarder
Varken InsemL eller till lagen tillhérande underordnade normer som reglerade
dokumentationsskyldigheten i den bedrivna inseminationsverksamheten atféljdes av
den verksamhetsansvarige lakaren.

e Omgivning och organisation
Davarande organisationens hierarkiska struktur, dar auktoriteteter inte ifrdgasattes,
samt vardgivarens bristande kontroll och kvalitetssakring har méjliggjort att
verksamheten kunde bedrivas utan insyn och uppféljning.

7.7 Felhdndelse
Patienter fick betala patientavgift som inte motsvarade davarande Landstinget
Hallands taxa.

Varfor?
Verksamheten bedrevs med bristande insyn och kontroll.

Bakomliggande orsaker:
e Omgivning och organisation
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Davarande organisationens hierarkiska struktur, dar auktoriteteter inte ifragasattes,
samt vardgivarens till synes bristande kontroll och kvalitetssakring har méjliggjort att
verksamheten kunde bedrivas utan insyn och uppféljning.

7.8 Felhandelse
Det genomfdrdes varken 2004 eller 2018 nagon handelseanalys efter det att
verksamheten uppmérksammade att det saknades information i sarskild journal.

Denna felhandelse ligger utanfér den huvudsakliga tidsramen for det som granskas i
handelseanalysen, men har inkluderats i analysen da den pa grund av den langa tid
som forflutit mellan att handelserna intraffade och att felen upptécktes har betydelse
for analys och atgarder.

Varfor?
Avsaknad av dokumentation uppfattades som en relativt vanligt forekommande
handelse nar det géller pappersjournaler.

Bakomliggande orsaker:

e Omgivning och organisation
Bristande forstaelse i davarande ledning for den lagstiftade ratten for barn som blivit
till genom givarinsemination att ta del av uppgifter om sitt genetiska ursprung.

s Procedurer, rutiner och atgérder

Bristande rutiner for avvikelserapportering, utredning och atgérder ur
informationssakerhetsperspektiv.

7.9 Bifynd
Sedan verksamheten avslutades har det tillkommit ny lagstiftning som reglerar

hanteringen av den sérskilda journalen. Det ar oklart om dessa férandringar beaktats
i sjukhusets hantering av den sarskilda journalen vid sentida utlamningar av uppgifter
fran den.

8. Slutsatser

Genom den information som framkommit i skriftliga underlag, rapporter och
medieuppgifter samt i intervjuer med bade medarbetare och med berérda patienter
genomférdes behandlingar med givarinsemination pa davarande Léanssjukhuset
Halmstad i begransad omfattning. Mycket pekar pa att verksamheten bedrevs utan
uppfoljining och kvalitetssékring fran vardgivaren.

Eftersom journalféringen ar bristfallig, det saknas en dokumenterad uppfoljning av
verksamheten samt att flera medarbetare som var involverade i verksamheten inte
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har kunnat intervjuas &r det svart att fa en helt klar och objektiv bild 6ver vad som
orsakat de felaktigheter som uppdagats. De uppgifter som gatt att fa fram tyder pa att
verksamheten i stor utstrackning skett separat fran ordinarie évrig verksamhet.
Samtidigt har verksamheten pa sjukhusledningsniva atminstone i borjan av 1980-
talet varit kand, vilket framgar av att rapporter lamnats till Socialstyrelsen och fran
halso- och sjukvardsdirektionens beslutsunderlag. Det framgar &ven i beréattelser att
verksamheten var hierarkisk och att man inte vagade ifragasatta kollegor med
overordnad stallning.

Utredningen visar bristande féljsamhet till lagen som ska verka styrande for
verksamheten, vilket kommit till uttryck genom bland annat:
o Bristfallig hantering av spermaprover som lamnats for fertilitetsutredning och
givarinsemination.
o Ingen dokumentation kring rutiner och arbetssatt for hantering av
sperma for givarinsemination har aterfunnits.
o Felaktig anvandning av lamnade spermaprover har varit mdjlig.
o Bristfallig sarskild journal
o Undermalig dokumentation bade avseende spermagivare och kvinnor
som fatt givarinseminationsbehandling
o Ofullstandig dokumentation och i flera fall helt avsaknad av
givarinseminationsbehandlingar som inte har lett till graviditet
o Ofullkomlig dokumentation av skriftliga samtycken
o Avsaknad av information om provtagning pa spermagivare for att
utesluta forekomst av hepatit B, lues, gonorré och klamydia.
o Inget talar for att psykosociala utredningar med hjélp av kuratorers,
psykologers eller psykiatrikers sarskilda kompetenser har genomforts
infor givarinseminationsbehandling.

Att InsemL inte féljdes har lett till att Region Halland inte har kunnat garantera de
barn som tillkommit genom givarinsemination en ratt att fa kunskap om sitt ursprung.

Fynden i form av bristande féljsamhet till de lagar som skulle verka styrande for den
bedrivna verksamheten talar for att davarande Landstinget Halland inte i tillracklig
omfattning sakerstallt att inseminationsverksamheten bedrivits pa sa satt som
forutsatts av den da gallande lagen. Dessa brister i féljsamhet far anses ha sin grund
i bristande verksamhetsuppfoljning och kontroll. Det kan ha bidragit att det fanns ett
hierarkiskt arbetssatt dar enskilda medarbetare kunnat kontrollera
inseminationsverksamheten pa ett sadant satt att insyn i verksamheten i syfte att
kontrollera regelefterlevnad uteblivit.
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Utredningen tyder pa att omfattningen av de fel och brister som har pavisats inte kan
vara enstaka forseelser. Utifran en sammanvagning av bland annat nedanstaende
fynd kan felhdndelserna inte bedémas ha uppstatt genom misstag.

o Rapporter dversanda till Socialstyrelsen dar det uppgavs fa spermagivare och
manga givarinseminationer.

o Tidigare mediabevakning av verksamheten.

e For att framgangsrikt kunna tina upp sperma behovs bade sarskild hantering
och tillgang till speciell utrustning (enligt Socialstyrelsens féreskrifter och
allménna rad SOSFS 1987:6 samt sakkunnig inom reproduktionsmedicin).

¢ Det finns exempel pa nar tidpunkt for spermaprov som lamnades i
utredningssyfte verkar sammanfalla med tidpunkt fér givarinsemination.

¢ Inseminationsverksamheten var aktiv kvallstid utanfor ordinarie 6ppethallande
och tidigare medarbetare vittnar om att de inte sett spermagivare i
verksamheten.

Den information som framkommit genom de genetiska analyser som de barn som
uppstatt genom givarinsemination sjalva har genomfért har varit nédvandig och helt
avgodrande for att de brister som beskrivs skulle kunna upptéckas. Region Halland
har inte i sina verksamheter tillgang till nagot genetiskt material eller annan
information som kunnat ge samma tydliga bild av bristerna.

9. Har liknande hdndelser intrdffat i verksamheten tidigare?
Ingen kand.
10. Hur beddms risken att nagot liknande skulle kunna intréffa igen?

Risken att liknande handelser skulle aterupprepas bedéms som mycket liten da
avancerad infertilitetsbehandling sasom givarinsemination inte langre bedrivs inom
Region Halland.

En betydande andel av de felhdndelser som identifierats ror felaktig eller utebliven
journalféring. Att vardpersonal for journal pa korrekt vis ar fortsatt en av de viktigaste
grunderna for kvalitet i varden. Det skapar en mangd olika mojligheter som stddjer en
saker vard. Samtidigt ar journalféring fortsatt ett individuellt ansvar som aligger var
och en som arbetar i halso- och sjukvarden. Systematiska arbetssatt har inforts for
att genomfdra journalgranskningar, loggkontroller och olika verksamhetsuppféljningar
och inte minst méjligheten fér patienter sjalva att latt ta del av sin
journaldokumentation bidrar till battre forutsattningar for en korrekt och séker
dokumentation.
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Idag finns nedanstaende rutiner och arbetssétt som forsvarar att en verksamhet kan
bedrivas utan insyn, kontroll och uppféljning av ledning. Dessutom har uppféljning av
verksamheten utvecklats ur en méngd perspektiv som galler ekonomi, egenkontroll,
produktionsmatt etc. Detta ger saval den lokala ledningen som den évergripande
kraftigt forbattrade mojligheter till insyn i forutsattningar och resultat i verksamheten.

Organisering och utférande av ledning har féréndrats sedan avvikelserna.
Verksamhetschefsrollen ar idag en betydligt mer renodlad ledningsfunktion an
vid tiden foér dessa handelser. Detta minskar risken for dubbla lojaliteter och
brist pa insyn i den verksamhet som bedrivs av den som ar kliniskt verksam
och samtidigt innehar en ledningsfunktion, Halso- och sjukvardslagen
(2017:30), bilaga 2.

Biobankslagen (2023:38) och darmed sammanhangande arbetssatt som ar
inférda i Region Halland. Lagen omfattar humanbiologiska prov som avses att
bevaras och som kan kopplas till enskild individ, bilaga 3.

Alla bokningar, besdk, behandlingar etc registreras digitalt.
Egenkontrollprogram (genomférs genom verksamhetsstyrningssystemet
Stratsys, se rutin "Efterlevnad av lagar och andra krav HS"), bilaga 4
Anmalan misstanke om jav, mutor eller tjanstefel, bilaga 5.

Policy som definierar korruption som otillbérligt utnyttjande av den offentliga
positionen for att uppna privata férdelar; en otillbérlig sammanblandning
mellan det offentliga uppdraget och privata intressen, bilaga 6.
Medarbetarundersokning syftar till ar att underséka medarbetarnas uppfattning
om och forutsattningar fér att na Region Hallands dvergripande
kompetensférsorjningsmal - kompetenta och engagerade medarbetare och
regionens arbetsmiljomal — en séker och halsoframjande arbetsmiljo, bilaga 7.
Avvikelsehantering &r en férbattringsmetod som innebar att ta hand om
intraffade otnskade negativa handelser sa att de inte ska intraffa igen, bilaga
8.

For att leva upp till de krav som patientdatalag (2008:355) och
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om journalféring och behandling
av personuppgifter i halso- och sjukvarden, HSFL-FS 2016:40, staller, ska
regelbunden och systematisk loggkontroll utféras, bilaga 9.

Beskrivning av hur sakerhetsarbetet genomfdrs inom férvaltningen, bilaga 10.
Arlig patientsakerhetsberattelse i syfte att det gar att bedoma hur det
systematiska patientsdkerhetsarbetet har bedrivits i verksamhetens olika
delar, bilaga 11.

Patientnamnden sakerstaller att synpunkter och klagomal fran patienter och
narstaende tas om hand, bilaga 12.

Cheflakare, som bland annat skall ansvara med att skapa en kultur som
medfor 6kad patientsakerhet, bilaga 13.
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o Samtliga medarbetare har ansvar att félja lagar och férordningar, beslut
fattade i verksamheten samt innehall i ledningssystemet, bilaga 14.
¢ Dokumentation kan féljas upp av patienten sjalv via 1177, bilaga 15.

11. Har patient och/eller narstaende informerats om héndelsen?

Ja
Nej O

De patienter och andra berérda som kontaktat sjukhuset har fatt och far fortldpande
information. Region Halland har inget satt att na alla personer som ar berérda av
handelsen med riktad, personlig information. Fortsatta informationsinsatser till
berdrda grupper planeras.

12. Patient/ndrstaendes beskrivning och upplevelse av hdandelsen

Beskrivning och upplevelser av handelserna som intraffade under aktuell period och i
berérd verksamhet har av delgivits analysteam i intervjuer och via skriftliga
berattelser.

13. Uppdragsgivarens beslutade atgarder

Atgarder planerade pé kort sikt:

e Slutféra analys av inkomna fragestallningar fran berérda, fatta beslut om
atgarder utifran dessa, och aterkoppla till berérda.

o Skriftlig information med sammanfattning av utredning och Region Hallands
tolkning av betydelse och atgarder riktade till olika grupper av berérda tas fram
och kommuniceras.

e Den "direktlinje” som upprattats med sarskilt telefonnummer dar personer som
vill komma ikontakt med sjukhuset kan ringa haller 6ppet under hela ar 2023.

¢ Ta fram tydlig handlingsplan om ytterligare oegentligheter framkommer
avseende tidigare verksamhet som hanterade givarinseminationer

e Ta fram en tydlig rutin for att hantera forfragningar avseende utlamnande av
information enligt 6 kap. 5 och 5 a § lag (2006:351) om genetisk integritet
m.m.
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Genomgang av befintliga rutiner for hantering av biologiskt material med
stallningstagande till fortydliganden géllande hantering av kdnsceller.
Stallningstagande till anmalan enligt Lex Maria ar gjord. Handelsen uppfyller
utifran konsekvens och allvarlighetsgrad kriterierna for sddan anmalan.
Inspektionen for vard och omsorg har meddelat att klagomal gallande
handelser som ligger langre bak i tiden &n tva ar inte behandlas av
myndigheten. Denna tidsgrans géller dock inte fér anmalan enligt Lex Maria,
varfér handelsen kommer att Lex Maria-anmalas.

Atgarder planerade pa lang sikt vilka aligger Kvinnokliniken Hallands sjukhus:

Lagra och hantera sarskild journal.

Félja handlingsplan om ytterligare oegentligheter framkommer avseende
tidigare verksamhet som hanterade givarinseminationer.

Félja rutin for att hantera férfragningar avseende utldmnande av information i
enlighet med lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Spridning av slutsatser fran handelseanalysen, utifran denna beslutade
atgarder och ovriga atgarder till andra vardgivare som bedriver
fertilitetsverksamhet.

14. Information till hdlso- och sjukvardspersonal och till patient eller
narstaende

Region Halland har informerat medarbetare genom utskick via chefer men dven med
riktad information till den huvudsakligt berérda kliniken och dess medarbetare.
Information om utredning, slutsatser och atgarder kommuniceras till medarbetare och
berdrda l6pande. De narstaende och andra berérda som kontaktat sjukhuset
informeras genom direkta utskick eller motsvarande utifran enskildas behov och
preferens.
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15. Uppdragsgivarens godkannande av hdandelseanalys och planerade
atgarder.
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16. Bilagor

Bilaga 1 Rapporterad avvikelse

Bilaga 2 HSL, 2017:30

Bilaga 3 Biobankslagen (2023:38)

Bilaga 4 Efterlevnad av lagar och andra krav

Bilaga 5 Visselblasarfunktion

Bilaga 6 Antikorruption - policy.docx (regionhalland.se)

Bilaga 7 Medarbetarundersékning (sharepoint.com)

Bilaga 8 405_Avvikelser.docx (regionhalland.se)

Bilaga 9 Loggkontroll i patientjournalsystem RH.docx (sharepoint.com)

Bilaga 10 310 — Sakerhet Regionservice.docx (sharepoint.com)

Bilaga 11 Patientsékerhetsberéattelse

Bilaga 12 Patientklagomal eller synpunkter

Bilaga 13 103 Ansvar, befogenheter och organisation HS.pdf (sharepoint.com)
Bilaga 14 Patient grunddokument innehaller grundlaggande styrning och hénvisar
vidare till olika rutiner)

Bilaga 15 Rutin: Journaldokumentation
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