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Regeringen
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Kommittédirektiv En blod- och plasmaorganisation med ett
utokat statligt ansvar for starkt férsorjning av blod och plasma

Regeringen bemyndigar det statsrad som har till uppgift att féredra drenden
om hilso- och sjukvard att

— ge en sarskild utredare i uppdrag att limna forslag om att inritta en blod-
och plasmaorganisation som bedrivs med ett utokat statligt ansvar. Syftet ar
att sakerstalla en tillforlitlig, jamlik och langsiktigt hallbar f6rsorjning av blod
och plasma i1 Sverige savil 1 vardagen som under fredstida krissituationer och
1 krig.

— besluta om sakkunniga, experter, sekreterare och annat bitride at
utredaren.

Utredaren ska f6lja de direktiv som framgar av bilagan.

Kostnaderna ska belasta det under utgiftsomrade 1 Rikets styrelse uppférda
anslaget 4:1 Regeringskansliet m.m., anslagsposten 1 Till Regeringskansliets
disposition, budgetram 6, Socialdepartementet.

Utdrag till

Statsridsberedningen/Gransk

utredaren
Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Webb: www.regeringen.se Besoksadress: Fredsgatan 8

E-post: s.registrator@regeringskansliet.se
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Kommittédirektiv

En blod- och plasmaorganisation med ett utokat statligt ansvar for
starkt forsorjning av blod och plasma

Beslut vid regeringssammantride den 28 maj 2026

Sammanfattning

En sirskild utredare ska limna forslag om att inritta en blod- och plasma-
organisation som bedrivs med ett utokat statligt ansvar. Syftet ar att saker-
stilla en tillforlitlig, jamlik och langsiktigt hallbar f6rsérjning av blod och
plasma 1 Sverige savil 1 vardagen som under fredstida krissituationer och 1
krig.

Utredaren ska bl.a.

e analysera for- och nackdelar med olika organisationsmodeller och fore-
sla vilken organisationsmodell som 4r mest andamalsenlig f6r en blod-
och plasmaverksamhet dir statens ansvar ska utokas, och limna forslag
som gor det moijligt att inféra en sidan organisation,

e analysera och foresla vilka krav som ska gilla f6r blod- och plasmaverk-
samheten som ska bedrivas med ett utdkat statligt ansvar,

e  foresld en genomforandeplan for ett utokat statligt ansvar gillande blod-
och plasmaverksambhet,

e analysera vilka konsekvenser ett utokat statligt ansvar for en utvecklad
blod- och plasmaverksamhet far for regionernas 6vriga verksamheter
och deras fortsatta funktionssitt samt vid behov féresla atgirder for att
hantera sidana konsekvenser, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 juni 2028.



Uppdraget att skapa en blod- och plasmaorganisation med ett utdkat statligt
ansvar och andamalsenliga strukturer for blodférsorjningen

Utan tillgang till blod och blodkomponenter kan hilso- och sjukvard som ar
nédvindig for liv och hilsa inte utféras. Blodkomponenten plasma édr ocksa
en forutsittning for tillverkning av livsviktiga ldkemedel. Tillgangen pa blod
ar av stor betydelse f6r hilso- och sjukvarden, sirskilt vid handelser med
manga svart skadade. Regeringen bedémer i propositionen Totalforsvaret
2025-2030 (prop. 2024/25:34) att arbetet med att stirka forsotrjningen av
blod och blodkomponenter behover fortsitta.

Blodverksamheten ir i dag en del av regionens halso- och sjukvard dir upp-
draget dr att forse patienterna i regionen med blod och blodkomponenter.
Det finns ingen aktér som har det formella ansvaret f6r att sakerstalla till-
gangen pa plasma som ravara for likemedelstillverkning. Vid varje blodverk-
samhet finns ett eget systemstéd for blodgivning.

Virdansvarskommittén bedomer i sitt slutbetinkande Ansvaret f6r hilso-
och sjukvarden (SOU 2025:62) att staten bor ta ett utOkat ansvar for ett antal
omraden och fragor i hilso- och sjukvirden i syfte att skapa battre forutsitt-
ningar f6r att mota malet i hdlso- och sjukvardslagen (2017:30) om vard pa
lika villkor for hela befolkningen. Ett sidant omrade ér screening, dvs.
sadana systematiska undersékningar som utfors pa en del av befolkningen
for att identifiera personer med ett tillstind som innebar en hog risk for
framtida ohalsa. Smittscreening av blodgivare ar en central del av blodverk-

samheternas uppdrag.

Socialstyrelsen gor i rapporterna En stirkt blodverksamhet (§2022/03176)
och Forutsittningar fo6r 6kad insamling av plasma som ravara for like-
medelsframstillning (§2025/01164) bedémningen att den nuvarande
regionbaserade strukturen innebdr betydande begrinsningar f6r blod- och
plasmaverksamheternas kapacitetsokningsformaga, kvalitet, tillginglighet och
kostnadseffektivitet. Socialstyrelsen har i rapporterna identifierat att
etableringen av en nationell fristiende blod- och plasmaorganisation kan
skapa forutsittningar for 6kad jimlikhet, robusthet, redundans och kost-
nadseffektivitet. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) framhaller dock i
skrivelsen SKR:s synpunkter pa Socialstyrelsens regeringsuppdrag En stirkt
blodverksamhet Slutrapport, regeringsuppdrag $2022/03176 (52025/00200)
att en sadan forindring riskerar att aventyra en i dagsldget stabil blodf6rsor-
ning i landet och att vidare analys krivs.



Det finns alltsda omstandigheter som talar for att dagens organisation
behéver ses 6ver. Regeringen ser dirfér behov av att utreda hur en blod-
och plasmaorganisation som bedrivs med ett utokat statligt ansvar kan
inrittas. En sddan organisation ska skapa forutsittningar for bl.a. en nationell
kapacitetsokningsférméga pa blodomradet samt 6kad tillgang till plasma for
sadan lakemedelstillverkning som ar kritisk for att starka Sveriges beredskap
vid fredstida krissituationer, héjd beredskap och ytterst krig.

Hur kan en blod- och plasmaorganisation utformas som bedrivs med ett
utdkat statligt ansvar?

Vid utformningen av en organisation for forsorjning av blod och plasma
behover flera aspekter beaktas. Sd som bade Socialstyrelsen och SKR fram-
haller i rapporterna och skrivelsen krivs exempelvis férdjupade analyser av
bl.a. ekonomiska konsekvenser och hur produktionen av blodkomponenter
och analysverksamheten bor utformas for att inte negativt paverka
tillginglighet, kvalitet, logistik och transporttider.

En blod- och plasmaorganisation kan byggas upp pa flera olika satt. Social-
styrelsen bedémer att en sidan verksamhet med fordel kan bedrivas i ett
statligt gt aktiebolag som inte ar vinstdrivande, eller i en statlig stiftelse.
Verksamheten bor enligt Socialstyrelsen ha i uppdrag att sikerstilla Sveriges
blod- och plasmaforsérjning.

Precis som vid annan hilso- och sjukvard krivs det en jamlik tillgang till blod
och blodkomponenter i hela landet. Det maste ocksa stillas h6ga krav pa
verksamheter som omfattar hantering av humanmaterial som ska anvandas
pa minniska eller for framstallning av produkter avsedda f6r anvindning pa
minniska. Det humanmaterial som hanteras och de aktiviteter som utférs
inom ramen for verksamheten maste uppfylla hoga krav pa kvalitet och
sikerhet. Verksamheterna maste dven vara resilienta, ha nédvandig
redundans och ha tillracklig kapacitetsokningsférmaga for situationer da
efterfragan pa blod och blodkomponenter Gverstiger normala behov. Utover
detta kravs att verksamheterna 4r kostnadseffektiva.

Inférandet av en ny blod- och plasmaorganisation fOrutsitter att relevanta
forfattningar pa omradet ses 6ver och att en ny reglering skapas. Regleringen
behover anpassas till de manga olika behov och krav som féljer av en ny
blod- och plasmaorganisation. Dessutom behover regleringen utformas
utifrin Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2024/1938 av den
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13 juni 2024 om kvalitets- och sakerhetsstandarder f6r humanbiologiskt
material avsett f6r anvindning pa manniska och om upphivande av
direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG (humanmaterialférordningen)
som ska borja tillimpas i augusti 2027. De forslag som limnas ska ocksa
uppfylla krav som f6ljer av annan nationell rittslig reglering och EU-ritt.

Det behover inforas ett elektroniskt systemstod £6r blod- och plasmaverk-
samheten samt analyseras om det finns behov av en kompletterande regle-
ring for detta systemstod. En sadan reglering kan bl.a. beh6va innehalla
nédvindiga bestimmelser f6r den personuppgiftsbehandling som maste
utféras. Regleringen maste vara férenlig med regelverket om skydd for den
personliga integriteten. Ett annat grundlaggande krav pa det elektroniska
systemstodet dr att det maste uppfylla héga krav pa drift- och informations-
sakerhet.

Vil underbyggda lagesbilder bidrar till att bristsituationer och andra stor-
ningar kan motverkas och hanteras. Lagesbilder utgor en férutsattning f6r
att forebygga och hantera bristsituationer nationellt och inom EU. Det
elektroniska stodsystemet maste darfor vara utformat sa att det innehaller de
uppgifter och funktioner som behévs for att sammanstilla och vidare-
rapportera nodvandiga ligesbilder av den svenska f6rsorjningen av blod och
plasma. Detta kommer dven att behdvas utifrin den kommande human-
materialférordningen som stiller vissa krav pa kontinuerlig uppfoljning av
lager och varningar avseende bristande tillgang (se artiklarna 62.3 och 64 i
humanmaterialférordningen). Uppgifter som kravs f6r blod- och plasma-
verksamheten kan komma att behéva limnas av bade nationella och inter-
nationella aktorer. Det maste finnas rattsliga forutsittningar for sidana
informationsfléden. Mer 6vergripande lidgesbilder kan behéva sammanstallas
for internationella samarbeten och sadana ldgesbilder far inte innehélla
uppgifter som kan dventyra Sveriges sikerhet.

Slutligen ska utgangspunkten for blod- och plasmaverksamheten och den
rittsliga regleringen vara att forsérjningen av blodkomponenter och plasma-
ravara som anvinds pa minniska eller vid tillverkning av likemedel och
medicintekniska produkter alltid ska grundas pa frivillig och obetald blod-
givning i enlighet med bl.a. artikel 54 i humanmaterialférordningen.



Utredaren ska darfor

e analysera for- och nackdelar med olika organisationsmodeller och fére-
sla vilken organisationsmodell som ar mest dndamalsenlig gillande en
blod- och plasmaverksamhet dir statens ansvar ska utokas, och limna
torslag som gor det mojligt att inféra en sadan organisation,

¢ vid sina analyser beakta den férvaltningspolitiska propositionen
(prop. 2009/10:175), sirskilt vad giller formerna for statlig verksamhet,
samt limna eventuella f6rslag om en blod- och plasmaorganisation i
myndighetsform inom ramen for befintlig myndighetsstruktur,

e analysera och foresla vilka krav som ska gilla f6r en blod- och plasma-
verksamhet som ska bedrivas med ett utokat statligt ansvar,

* analysera och foresla en it-l6sning som mojliggdr organisationens verk-
samhetsbehov,

¢ analysera och féresla en transport- och logistiklosning som optimerar
tillgdngligheten och forebygger brist av blod och plasma 1 hela landet,

e foresld en genomférandeplan for ett utokat statligt ansvar gillande blod-
och plasmaverksambhet,

e analysera vilka konsekvenser ett utokat statligt ansvar for en utvecklad
blod- och plasmaverksamhet far for regionernas 6vriga verksamheter
och deras fortsatta funktionssitt samt vid behov féresla atgarder for att
hantera sidana konsekvenser,

e analysera och bedéma hur en resursférdelnings- och finansieringsmodell
gillande ett utokat statligt ansvar f6r en utvecklad blod- och plasmaverk-
samhet ska utformas,

e analysera och féresla hur arbetsgivaransvaret f6r hilso- och sjukvards-
personal och eventuellt 6vriga yrkesgrupper som ér anstillda 1 berérda
verksamheter ska hanteras,

* analysera och foresla hur ansvaret for forvaltningen och utvecklingen av
berorda fastigheter och berord vardinfrastruktur som i dag dgs eller hyrs
av regionerna ska hanteras,

¢ analysera och foresla I6sningar f6r eventuella upphandlings-,
konkurrens- eller statsstodsrittsliga fragor om en privatrittslig
organisationsform sasom bolag eller stiftelse foreslds,

* analysera hur forslagen férhaller sig till sekretessregleringen och bedoma
om det finns behov av dndrade regler om sekretess, tystnadsplikt och
uppgiftslimnande,

¢ vid arbetet med de analyser och férslag som anges ovan beakta behovet
av beredskap for fredstida krissituationer och totalférsvarets behov, och
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* limna nodvindiga forfattningsforslag, inklusive bestimmelser om
personuppgiftsbehandling, och presentera integritetsskyddsanalyser f6r
de forfattningsforslag som medfor behandling av personuppgifter.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa en konsekvensutredning for de forslag som limnas i
enlighet med vad som framgar av forordningen (2024:183) om konsekvens-
utredningar. Om forslagen paverkar den kommunala sjilvstyrelsen ska de
sirskilda 6verviganden som ska goras i enlighet med 14 kap. 3 § regerings-
formen redovisas.

Konsekvenserna for patienter, personal och hilso- och sjukvarden ska
beskrivas sirskilt. Aven konsekvenserna for andra nirliggande regionala
verksamheter, sisom annan laboratoriemedicin, ska redovisas sirskilt. Vid
framtagandet av dessa konsekvensanalyser bor hinsyn tas till den vigledning
som Statskontoret ansvarar for enligt forordningen om konsekvensutred-

ningar.

Kostnader f6r myndigheter och andra aktoérer ska redovisas for varje aktor
tor sig. Om forslagen medfor kostnadsokningar for staten, regionerna eller
kommunerna ska utredaren enligt 15 § kommittéférordningen (1998:1474)
foresld hur dessa ska finansernas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska halla sig informerad om och beakta relevant arbete som har
redovisats och som pagar inom EU, Nato, Regeringskansliet, myndigheter
och utredningsvisendet, bl.a. uppdraget till Socialstyrelsen om anpassningar
till EU:s humanmaterialférordning (§2025/00659).

Utredaren ska halla Regeringskansliet (Socialdepartementet) fortlopande
informerat om arbetet.

Utredaren ska ha en kontinuerlig dialog med Socialstyrelsen, Likemedels-
verket, Inspektionen for vard och omsorg, SKR, regioner, Svenska Blod-
alliansen (SweBA) och Svensk forening f6r klinisk immunologi och trans-
fusionsmedicin. Dessutom ska utredaren i laimplig omfattning ha dialog med
foretradare for Forsvarsmakten, Folkhalsomyndigheten, Arbetsgivarverket,
patienter, professionen, likemedelsindustrin, den medicintekniska industrin
och andra relevanta aktorer. Utredaren ska 1 6vrigt halla ber6rda centrala



arbetstagarorganisationer informerade om arbetet och ge dem tillfille att
framféra synpunkter.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 juni 2028.

(Socialdepartementet)
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