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Lagrddsremissens huvudsakliga innehall

I lagradsremissen foresléds en lag om blodsédkerhet. Lagradsremissen in-
nehdller forslag som syftar till att genomfora Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om
andring av direktiv 2001/83/EG.

Den nya lagen foljer i huvudsak direktivets text och disposition. I lag-
rddsremissen foreslds att den nya lagen skall vara tillimplig pd insamling
och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvidndas vid
transfusion eller liakemedelstillverkning, samt pd framstillning (uppdel-
ning av blod i olika blodkomponenter), forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter ndr de dr avsedda att anvdndas vid transfusion.
Lagen skall inte vara tillamplig vid hantering av enbart blodstamceller
efter att dessa har utvunnits ur blodet och inte heller vid framstéllning,
forvaring och distribution av blod och blodkomponenter nir de &r av-
sedda att anvidndas som révara vid ldkemedelstillverkning.

I lagradsremissen foreslds att den myndighet regeringen bestdmmer
skall besluta om tillstdnd till och villkor f6r verksamhet som rér insam-
ling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av blod och blod-
komponenter. Den ansvariga myndigheten skall regelbundet inspektera
och kontrollera den verksamhet som bedrivs med stéd av den nya lagen.
Vidare foreslés att blodcentraler skall fora ett register med uppgifter om
den verksamhet som bedrivs vid blodcentralen, blodgivare och gjorda
kontroller av blod och blodkomponenter. Det foreslds ocksa att Social-
styrelsen skall fora ett automatiserat register 6ver dem som beviljats till-
stand att bedriva verksamhet som ror insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av blod och blodkomponenter. Vidare foreslas
att den som ansoker om tillstdnd att bedriva blodverksamhet skall betala



ansokningsavgift. Den som givits tillstdnd att bedriva blodverksamhet
skall dven betala arsavgift. Den nya lagen innehaller bestimmelser om
straffansvar. Bestimmelserna i lagen foreslds vara tillampliga pé befint-
liga blodcentraler omedelbart vid lagens ikrafttrddande. Verksamheten
skall emellertid fa fortsdtta 1 avvaktan pa tillstindsmyndighetens beslut.
Lagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2006.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till
lag om blodsékerhet.



2 Forslag till lag om blodsédkerhet

Hirigenom foreskrivs' fljande.

Allminna bestimmelser

Syftet med lagen

1 § Denna lag innehéller bestammelser som syftar till att skydda ménni-
skors hélsa nér blod och blodkomponenter hanteras for att anviandas vid
transfusion eller ldkemedelstillverkning.

Definitioner

2 § I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Beteckning

Allvarlig avvikande hédndelse

Blod

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamcell

Betydelse

Héndelse 1 samband med insam-
ling, kontroll, framstillning, forva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
doden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsitt-
ning, medfora behov av sjukhus-
vard, forlinga sjukhusvérd eller
forlanga det sjukliga tillstdndet.

Blod fran en minniska som har
framstdllts (delats upp 1 olika
blodkomponenter) for att anvéndas
vid transfusion eller ldkemedels-
tillverkning.

Inrdttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.

Erytrocyter (roda blodkroppar),
leukocyter (vita  blodkroppar),
trombocyter  (blodpléttar)  och
blodplasma.

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

! Ifr Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststidllande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om dndring av direktiv
2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30, Celex 32002L0098).



Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
vindas vid transfusion eller lidke-
medelstillverkning, samt fram-
stdllning, forvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter
avsedda att anvédndas vid transfu-
sion.

Tillimpningsomrade

3 § Lagen dr tillamplig pa blodverksamhet vid blodcentraler. Lagen &r
inte tillamplig pa hantering av enbart blodstamceller efter att dessa har
utvunnits ur blodet.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

4 § Vid framstillning, forvaring och distribution av blod och blodkom-
ponenter som dr avsedda att anvidndas som ravara vid ldkemedelstillverk-
ning géller i stillet bestimmelserna i ldkemedelslagen (1992:859).

5 § Om inget annat f6ljer av denna lag eller foreskrifter som har medde-
lats med stod av lagen, giller personuppgiftslagen (1998:204) vid be-
handling av personuppgifter.

Tillstand och villkor

6 § Blodverksamhet far bedrivas endast av den som har tillstand. Till-
stdndet skall vara tidsbegrédnsat och férenat med villkor.

Tillstdnd fir meddelas endast om blodverksamheten héller en hog kva-
litet och sékerhet.

Den som bedriver blodverksamhet skall systematiskt och fortlopande
utveckla och sdkra verksamheten.

7 § Den myndighet regeringen bestimmer beslutar om tillstdnd till att
bedriva blodverksamhet och de villkor som skall gilla for verksamheten.

8 § Den som bedriver blodverksamhet fér inte géra ndgon visentlig for-
dndring av verksamheten utan att den myndighet som avses 17 § i forvég
har lamnat ett skriftligt tillstdnd.

9 § Hos den som bedriver blodverksamhet skall det finnas ndgon som
svarar for verksamheten (verksamhetschef).

Verksamhetschefen skall vara en sdrskilt utsedd befattningshavare med
tillracklig kompetens och erfarenhet.

Verksamhetschefen far uppdra &t sddana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillricklig kompetens och erfarenhet att utfora vissa
ledningsuppgifter.



Tillsyn m.m.

10 § Tillsynen Over efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats med st6d av lagen utovas av den myndighet
regeringen bestimmer.

11 § En tillsynsmyndighet har ritt att pd begidran fa de upplysningar,
handlingar, prover och annat material som behovs for tillsynen.

En tillsynsmyndighet skall 1dmna en annan tillsynsmyndighet de upp-
gifter som behovs for den myndighetens tillsyn.

12 § En tillsynsmyndighet skall regelbundet inspektera och kontrollera
blodverksamheten. Perioden mellan tva inspektioner eller kontroller far
inte vara lidngre &n tva ar.

Myndigheten skall dessutom inspektera och kontrollera verksamheten
efter anmélningar om allvarliga avvikande hindelser enligt 15 §.

Myndigheten har ritt till tilltrdde till omraden, lokaler och andra ut-
rymmen som anvédnds i verksamheten och far i sidana utrymmen gora
undersokningar. Den vars verksamhet inspekteras &dr skyldig att ldmna
den hjdlp som behovs vid inspektionen.

13 § En tillsynsmyndighet far meddela de foreldigganden som behdvs for
genomforande av tillsyn, inspektioner eller kontroller. Ett foreldiggande
far forenas med vite.

14 § Vid inspektion enligt denna lag har den som utf6r inspektionen rétt
att av polismyndigheten fa den hjdlp som behdvs for att inspektionen
skall kunna genomftras.

Begédran om hjilp enligt forsta stycket far goras endast om

1. det pd grund av sdrskilda omsténdigheter kan befaras att dtgérden
inte kan utféras utan att polisens sidrskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

Anmélan av allvarliga avvikande héindelser

15 § Verksamhetschefen skall se till att misstinkta eller konstaterade
allvarliga avvikande héndelser anmdls till tillsynsmyndigheten utan
dr6jsmal.

Register

16 § Den som givits tillstdind att bedriva blodverksamhet skall fora ett
register med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare och gjorda
kontroller av blod och blodkomponenter. Registret far endast ha till dn-
damaél att gora det mojligt att spara blod och blodkomponenter och att
forhindra att smittat blod och blodkomponenter 6verfors till ménniskor.
Registret far foras med hjélp av automatiserad behandling. Registret far i
frdga om personuppgifter bara innehalla uppgift om blodgivares identitet
och uppgiven sjukdomshistoria samt uppgift om resultatet av gjorda
kontroller av blod och blodkomponenter.



Uppgifterna i registret skall gallras 30 ar efter inforandet.
Den fysiska eller juridiska person som givits tillstdnd att bedriva blod-
verksamhet &dr personuppgiftsansvarig for registret.

17 § Socialstyrelsen skall med hjdlp av automatiserad behandling fora ett
register 6ver dem som givits tillstand att bedriva blodverksamhet. Regist-
ret har till &ndamal att ge offentlighet at

1. vem som har givits tillstand,

2. de anmélningar som har gjorts enligt 15 §,

3. de anmélningar som har gjorts enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hélso- och sjukvérdens omrdde i samband med
blodtransfusion, och

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 §.

Registret far ockséd anvéndas for tillsyn, forskning och framstéllning av
statistik.

Personuppgifter far inte registreras om andra d&n dem som givits till-
stand att bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.

Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig for registret.

18 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Tystnadsplikt

19 § Den som tillhor eller har tillhort personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som ror insamling och kontroll av blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvéndas vid ldkemedelstillverkning fér inte obehori-
gen roja vad han eller hon i verksamheten har fatt veta om en enskild
givares hélsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden. Som obehorigt
rojande anses inte att ndgon fullgoér sddan uppgiftsskyldighet som foljer
av lag eller forordning.

For det allmédnnas verksamhet géller bestimmelserna i1 sekretesslagen
(1980:100).

Avgifter

20 § Den som ansoker om tillstdnd enligt 6 § skall betala ansékningsav-
gift. Den som givits tillstdnd att bedriva blodverksamhet skall dven betala
arsavgift.

Aterkallelse av tillstind m.m.

21 § Om en tillsynsmyndighet far kdinnedom om att ndgon brutit mot en
bestimmelse som giller verksamhet som star under myndighetens tillsyn
enligt denna lag, skall myndigheten vidta atgédrder for att vinna réttelse.

22 § Om en tillsynsmyndighet finner att blodverksamhet inte uppfyller
kraven enligt denna lag eller de foreskrifter och villkor som meddelats
med stod av lagen far myndigheten foreldgga blodcentralen att avhjélpa
missforhallandena. Foreldggandet far forenas med vite.



Ett foreldaggande enligt forsta stycket skall innehdlla uppgifter om de
atgirder tillsynsmyndigheten anser nodvindiga for att de patalade miss-
forhallandena skall kunna avhjilpas.

23 § Om ett foreldggande enligt 22 § inte foljs och om missférhéllandena
ar allvarliga, far en tillsynsmyndighet &terkalla tillstdndet att bedriva
blodverksamhet.

Om det finns sannolika skil for att ett tillstdnd kommer att aterkallas
enligt forsta stycket och ett sddant beslut inte kan avvaktas, far en till-
synsmyndighet besluta om aterkallelse av tillstandet tills vidare i avvak-
tan pa slutligt avgorande.

Beslut enligt andra stycket géller i hogst sex manader. Om det finns
synnerliga skil fir beslutets giltighetstid forldngas med ytterligare sex
manader.

24 § Om det dr fara for ménniskors liv eller hilsa far en tillsynsmyndig-
het utan foregdende foreliggande aterkalla tillstdndet att bedriva blod-
verksamhet.

25 § En tillsynsmyndighet skall anméla 6vertrddelser av bestimmelser 1
denna lag eller i foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen till
polis- eller &klagarmyndigheten, om det finns misstanke om brott.

Ansvar m.m.

26 § Den som uppsatligen bedriver blodverksamhet utan tillstind enligt
6 § doms till boter eller fangelse 1 hogst ett ar. I ringa fall skall inte do-
mas till ansvar.

Till ansvar skall inte domas om géirningen dr belagd med stringare
straff i annan lag.

27 § Blod eller blodkomponenter som varit foremal for brott enligt denna
lag eller védrdet ddrav samt utbyte av sédant brott skall forklaras forver-
kade, om det inte &r uppenbart oskiligt.

Forsta stycket giller dven kirl eller utrustning dér blod eller blodkom-
ponenter forvarats.

Overklagande

28 § En tillsynsmyndighets beslut enligt denna lag far overklagas hos
allmén forvaltningsdomstol om beslutet géller

1. tillstdnd och aterkallelse av tillstdnd enligt 6, 23 och 24 §§, och

2. foreldaggande enligt 13 och 22 §§.
Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som en tillsynsmyndighet, ldnsritt eller kammarrdtt meddelar
enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.
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Bemyndiganden

29 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, far med-
dela foreskrifter om att uppgifterna 1 registret som anges i 16 § skall be-
varas under en langre tid &n vad som dér ségs.

30 § Den myndighet regeringen bestimmer skall till Socialstyrelsen
lamna de uppgifter som &r nddvéndiga for att Socialstyrelsen skall kunna
fora register enligt 17 §.

31 § Regeringen far meddela foreskrifter om sddana avgifter som avses 1
20 §.

32 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, far med-
dela de ndrmare foreskrifter som behovs till skydd for liv eller hilsa.

Verkstillighetsforeskrifter

33 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, meddelar
ndrmare foreskrifter om vilka uppgifter registren 1 16 och 17 §§ skall
innehélla.

1. Denna lag tréder 1 kraft den 1 juli 2006.

2. Verksamhetschefen, eller motsvarande person, vid de blodcentraler
som inréttats fore lagens ikrafttridande skall senast den 1 november 2006
ansoka om tillstdnd enligt vad som sdgs i 6 §. Verksamheten fér fortsétta
i avvaktan pa tillstindsmyndighetens beslut.
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3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari
2003 om faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling,
kontroll, framstillning, forvaring och distribution av humanblod och
blodkomponenter och om dndring av direktiv 2001/83/EG (bloddirekti-
vet) trddde i kraft i februari 2003. Direktivet bifogas som bilaga I.
Kommissionens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 om genomfo-
rande av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i fraga om
vissa tekniska krav pé blod och blodkomponenter trddde 1 kraft 1 april
2004. Direktivet bifogas som bilaga 2.

Promemorian Genomftrande av EG-direktivet om kvalitet och sdker-
het hos blod och blodkomponenter har tagits fram med syftet att genom-
fora bloddirektivet. En sammanfattning av promemorian finns i bilaga 3.
Promemorians lagforslag finns i bilaga 4. Promemorian har remissbe-
handlats. En forteckning av remissinstanserna finns i bilaga 5. En sam-
manfattning av remissyttrandena finns tillgénglig 1 Socialdepartementet
(dnr S2005/5378/HS).

I denna lagraddsremiss ldmnar regeringen forslag som syftar till att
genomfora bloddirektivet. Lagrddsremissen bygger pd en dverenskom-
melse mellan den socialdemokratiska regeringen och Vinsterpartiet.

4 Blodverksamhet 1 Sverige

Organisation

Ar 2003 fanns i Sverige atta storre blodcentraler vid regionsjuk-
hus/universitetssjukhus, 23 blodcentraler vid ldnssjukhus/motsvarande
och 53 mindre blodcentraler vid ldnsdelssjukhus/motsvarande.

Blodcentraler ingér i regel tillsammans med andra sjukhuslaboratorier 1
en laboratoriemedicinsk organisation med gemensam verksamhetschef. 1
flera landsting omfattar denna organisation landstingets samtliga akut-
sjukhus. Blodcentralerna vid universitetssjukhusen &r i regel organisatio-
ner med egen verksamhetschef, t.ex. Blodcentralen Skdne som omfattar
Region Skénes tio blodcentraler. Blodcentraler vid ldans- och lidnsdels-
sjukhus har i regel mer eller mindre ldngtgédende konsult- eller samar-
betsavtal med sina respektive regionblodcentraler. I tre landsting,
Stockholms ldns landsting, landstinget i1 Sodermanlands lén och
landstinget 1 Vistra Gotalands ldn (Vidstra Gotalandsregionen), drivs
blodcentraler i privat regi pd uppdrag av sjukvardshuvudmannen.

Vid de 4tta blodcentralerna vid regionsjukhusen/universitetssjukhusen
och vid enstaka andra blodcentraler leds verksamheten av en ldkare med
specialistkompetens i transfusionsmedicin. Ovriga blodcentraler forestis
1 regel av ldkare med specialistkompetens i t.ex. klinisk kemi eller av
annan personal. Fullt utbyggd transfusionsmedicinsk verksamhet finns
endast vid regionblodcentralerna, som ocksd fungerar som referenslabo-
ratorier for ovriga blodcentraler och som vid behov levererar speciella
blodkomponenter till mindre blodcentraler.
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Verksamhet

Verksamheten vid svenska blodcentraler bestér i stora drag av tre omra-
den
—  rekrytering av givare, insamling av blod samt kontroller av det in-
samlade blodet,
—  framstéllning, forvaring och transport av blodkomponenter samt
produktkontroller,
—  blodgruppering, forenlighetsprovning och andra kontroller infor
utldmning av blod for transfusion.
De flesta blodcentralerna har verksamhet inom samtliga omraden. Ett
fatal blodcentraler verkar enbart inom det sistndimnda omrédet.

Blodgivare och blodtappningar

Ar 2003 gav drygt 261 500 personer blod, vilket motsvararde cirka
3 procent av invanarna i Sverige. Drygt 40 000 nya blodgivare registre-
rades under aret. Totalt utfordes cirka 480 000 blodtappningar.

Varje blodgivare ger blod i genomsnitt knappt tva génger per ar. Mén
tillats 1damna vid maximalt fyra tillfdllen per &r. Motsvarande siffra ar tre
for kvinnor. Blodgivning férekommer vid 76 blodcentraler, vid 24 fasta
blodtappningsenheter utanfér sjukhusen och vid 11 blodbussar. Sverige
har tillrackligt med blodgivare och tillrdckligt god nyrekrytering for att
en tillfredsstidllande balans ska kunna upprétthallas mellan efterfragan pa
och tillgéng till blodkomponenter. Vissa tidsméssiga samt lokala varia-
tioner forekommer dock.

Blodkomponenter

Efter blodtappningen delas blodet upp med centrifugeringsteknik i blod-
komponenterna erytrocyter/roda blodkroppar, blodplasma samt, i viss
utstriackning, trombocyter/blodpléttar. En sddan uppdelning i blodkom-
ponenter forekommer praktiskt taget vid alla landets blodcentraler.

Behovet av roda blodkroppar dimensionerar behovet av blodgivning.
Eftersom hallbarheten dr begrdnsad till maximalt sex veckor, méste en
standig pafyllning av lagren ske samtidigt som lagernivderna méste
héllas begridnsade for att undvika att blodet blir for gammalt. Genom en
vél utvecklad samverkan mellan blodcentralerna kan en ovéntad stor
efterfrdgan lokalt klaras med leverans av blod fran andra blodcentraler.
Roda blodkroppar anvinds framfor allt for att ersdtta blodforluster vid
stora kirurgiska ingrepp och olycksfall samt vid uttalad blodbrist, sarskilt
vid onkologisk behandling.

Blodplattar anvénds framfor allt som understddjande behandling vid
kraftig onkologisk-hematologisk behandling, dvs. benmirgstransplanta-
tioner, leukemier m.m., och forhindrar de livshotande blédningar som
annars kan uppst vid kraftig cytostatikabehandling. Ar 2003 anvindes
cirka 32 000 enheter blodpléttar, varav ndra 60 procent hade framstéllts
ur blod fran blodtappningar och drygt 40 procent med s.k. aferesteknik,
dér blodpléttar selektivt insamlats vid s.k. trombocytgivning.

Inom sjukvarden dr behovet av plasma for transfusion drygt 20 procent
av den plasma som erhdlls genom blodgivning. Resterande plasma frén

13



blodgivning anvdnds som ravara for ldkemedelstillverkning. Plasman
anvénds till framstillning av koagulationsfaktorer for blodarsjuka och for
framstéllning av albumin, immunglobulin, etc. Plasma frdn blodgivning
tacker dock endast delvis detta behov, varfor sérskild s.k. plasmagivning
har organiserats vid 22 blodcentraler och en fristdende plasmagivnings-
central. Som resultat av de senaste arens kraftiga kursfall for dollarn, har
det dock blivit billigare for industrin att i stéillet kopa plasma fran USA,
varfor storre delen av svensk plasmagivning nu har avvecklats.

5 Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och
sdkerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om
andring av direktiv 2001/83/EG
(bloddirektivet)

Europaparlamentet och Europeiska unionens rdd antog den 27 januari
2003 direktivet 2002/98/EG om faststéllande av kvalitets- och sékerhets-
normer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution
av humanblod och om &ndring av direktiv 2001/83/EG (bloddirektivet).
Bakgrunden till direktivet d&r ambitionen att vidta atgirder i syfte att
skydda folkhélsan och hindra &verforing av smittsamma sjukdomar i
samband med transfusion av blod och blodkomponenter.

Enligt direktivets bestdmmelser skall medlemsstaterna senast
den 8 februari 2005 genomfora nddvindiga dndringar i nationell lagstift-
ning i 6verensstimmelse med vad som foreskrivs i direktivet.

5.1 Direktivets syfte

Genom att garantera jamforbara kvalitets- och sékerhetsnivaer for hela
blodtransfusionskedjan i samtliga medlemsstater skall bestimmelserna i
direktivet bidra till att den europeiska allmdnheten far tilltro till blod-
hantering inom hela den Europeiska unionen. Ambitionen dr att stdrka
folkhdlsan samtidigt som medlemsstaterna uppmanas att vidta atgirder
for att framja sjdlvforsorjning av blod eller blodkomponenter inom ge-
menskapen och att uppmuntra till frivillig och obetald givning.

Kvalitets- och sdkerhetskraven for lakemedel som hérror fran blod eller
plasma sékerstdlldes genom Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel. Eftersom blod, plasma eller blodceller fran
minniska uttryckligen undantogs frdn direktivets tillimpningsomrade
blev resultatet att kvaliteten och sdkerheten for produkter som inte fram-
stélls, utan dr avsedda for transfusion, inte omfattades av nagon bindande
gemenskapslagstiftning. Dessa produkter omfattades vid denna tidpunkt
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endast av Radets rekommendation 98/463/EG av den 29 juni 1998 om
blod- och plasmagivares ldmplighet och screening av donerat blod inom
Europiska gemenskapen. Antagandet av bestimmelserna i bloddirektivet
sdkerstéller att tekniska krav pa insamling och kontroll av blod och blod-
komponenter, oberoende av vad de skall anvindas till, har en jamforbar
kvalitets- och sédkerhetsniva i alla medlemsstater inom gemenskapens
territorium.

5.2 Direktivets bestimmelser

Direktivet innehéller 34 artiklar uppdelade i tio kapitel. Direktivets ar-
tiklar utgdr minimiregler i enlighet med folkhilsoartikeln i EG-fordraget
(artikel 152.4 a EG). Medlemsstaterna har dirmed mojlighet att uppratt-
halla eller infora strangare skyddsétgarder.

Direktivets tilldmpningsomrade m.m.

Direktivets forsta kapitel innehdller allménna bestimmelser om bland
annat dverenskommen grénsdragning for direktivets tilldimpningsomride
och bestimmelser for genomforande av direktivets reglering. I kapitlet
anges att direktivet skall tillimpas pa insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter, oavsett vad de skall anvéndas till, samt pa framstéll-
ning, forvaring och distribution av dessa ndr de dr avsedda for transfu-
sion. For blod och blodkomponenter avsedda for autolog transfusion (en
blodtransfusion nér givaren och mottagaren dr samma person) skall dver-
ensstimmelse finnas med de tekniska krav som angivits 1 artikel 29 g 1
direktivet. Blodstamceller dr undantagna direktivets bestimmelser. Di-
rektivet fir inte paverka nationella bestimmelser om donation av blod
och blodkomponenter och skall inte hindra medlemsstaterna frin att upp-
ratthélla eller infora strdngare skyddsatgérder nér det géller kvalitets- och
sdkerhetsstandarder i frdga om blod och blodkomponenter. I kapitlet
stdlls dven krav pa att varje medlemsstat skall utse en ansvarig myndig-
het eller ansvariga myndigheter som skall ansvara for att direktivets be-
staimmelser genomfors och upprétthalls.

Ansvariga myndigheter

Det foljande kapitlet anger krav fér de av medlemsstaterna utsedda myn-
digheterna. Medlemsstaterna aldggs att sdkerstdlla att den verksamhet
som specificeras 1 direktivet endast utfors av inrdttningar for blodverk-
samhet som har designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats
tillstdnd av den ansvariga myndigheten. Medlemsstaterna skall dessutom
sdkra att den ansvariga myndigheten genomf6r inspektioner och &nda-
maélsenliga kontroller for att sdkerstilla att kraven i direktivet foljs. Ett
tillstdnd far omprovas och féar aterkallas, antingen tillfalligt eller perma-
nent, om inspektioner eller kontroller visar att inrdttningen inte ldngre
uppfyller kraven 1 direktivet. Det anges vidare att varje medlemsstat har
rdtt att besluta att behdlla sina nationella bestimmelser under nio ména-
der fran det slutliga datum som giller for ikrafttrddande av direktivets

15



bestammelser dvs. den 8 februari 2005. Syftet dr att ge de inrdttningar for
blodverksamhet som verkar enligt nationell lagstiftning mojlighet att
uppfylla direktivets krav.

Blodinrdittningars verksamhet

Direktivets kapitel tre innehdller regler avseende blodinrdttningars verk-
samhet. Dessa inkluderar kvalifikationskrav for den ansvariga personen
pa inrdttningen, omfattningen av denna persons ansvar, krav for delege-
ring av den ansvariga personens uppgifter eller vid tillfillig ersdttning av
densamma samt meddelandeplikt till den ansvariga myndigheten vid ut-
byte av den ansvariga personen. Vidare betonas att ansvarig personal
skall ha tillrdckliga kvalifikationer for att kunna utféra de uppgifter de
alagts inom verksamheten.

Kvalitetsstyrning

Nar det giller kvalitetsstyrningen av blodinréttningarna anger direktivets
kapitel fyra att medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgérder for att se
till att blodinréttningar infor och upprétthéller ett kvalitetssystem som dr
avsett for blodinrittningars specifika verksamhet. Kapitlet om kvalitets-
styrning behandlar dessutom regler fér dokumentation och arkivering av
i bilagorna specificerade uppgifter.

Blodovervakning

Ett antal artiklar i kapitel fem inriktar sig pa regler for sparbarhet for
varje led i transfusionskedjan. For detta andamal alaggs medlemsstaterna
att se till att blodinréttningarna har fungerande system for identifiering av
enskilda blodgivare samt enskilda blodenheter och dess komponenter.
Kraven dr desamma for blod och blodkomponenter som har sitt ursprung
1 tredje land. Avsnittet stdller vidare krav pd anmélan om allvarliga avvi-
kande hindelser inom verksamheten och biverkningar under och efter
transfusion skall goras till den ansvariga myndigheten. Medlemsstaterna
skall se till att det finns fungerande rutiner for atgérder for stopp av dis-
tribution av blod och blodkomponenter i dessa fall.

Kvalitet och sdkerhet for blod och blodkomponenter

Kapitel sex stéller krav bade pa vilken information blodinréttningen skall
ge till blodgivaren och pa vilka uppgifter som skall inhdmtas av blodgi-
varen vid tappningstillféllet. Kapitlet stdller dessutom krav pa bedomning
och undersokning av givaren samt pd dokumentation av forfaranden for
detta. Vidare ingdr bestimmelser for kontroll av varje blodgivning samt
pé kvalitets- och sdkerhetskrav for blod och blodkomponenter. De flesta
av artiklarna i detta kapitel hénvisar till artikel 29 som i sin tur hinvisar
till de tekniska krav som skall utarbetas i enlighet med det kommittologi-
forfarande som anges i artikel 28.2.
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Skydd av uppgifter samt utbyte av information, rapportering och
pafolider

De sjunde och attonde kapitlen hanterar regler for avidentifiering av
uppgifter som é&r tillgdngliga for utomstdende och regler for ndr med-
lemsstaterna skall forse kommissionen med rapporter om &tgérder som
vidtagits med anledning av bestimmelserna i direktivet. Kommissionen
skall i sin tur rapportera till Europaparlamentet, rddet, Ekonomiska och
sociala kommittén och Regionkommittén. Det stélls dessutom krav pa att
kommissionen pé regelbunden basis skall sammantrdda med medlems-
staternas ansvariga myndigheter och med andra relevanta parter i syfte
att utbyta information kring genomférandet av direktivets bestdmmelser.
Medlemsstaterna uppmanas ocksa att foreskriva pafoljder for dvertrddel-
ser av direktivets bestimmelser samt att rapportera om sddana incidenter
till kommissionen.

Kommittébestimmelser

Direktivet hanterar bestimmelser for det kommittologiarbete som skall
ligga till grund for utarbetande av tekniska krav i enlighet med artikel 29
a—i samt anpassning av tekniska krav i direktivets bilagor I-1V. I artikel
29 anges att anpassningen av de tekniska kraven skall faststéllas och an-
passas efter teknisk och vetenskaplig utveckling enligt det foreskrivande
forfarande som anges i artikel 28.2.

Inforlivande och ikrafttriidande

Det sista kapitlet anger att medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och
andra forfattningar som ar nodvéndiga for att f6lja direktivet.

5.3 Det foreskrivande forfarandet

Direktivet anger att kommissionen skall utarbeta de tekniska kraven i1
artikel 29 a—1 samt anpassa direktivets bilagor -1V till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen. Kommissionen skall i detta arbete bitrddas
av en kommitté.

I artikel 29 identifieras de omradden som faller under kommissionens
och den foreskrivande kommitténs ansvarsomréde. De tekniska kraven
enligt artikel 29 omfattar sivil kvalitets- och sékerhetsaspekter for blod-
och blodkomponenter som organisations- och ledningsaspekter. Forfa-
randeproceduren dr angiven 1 artikel 28. I direktivets ingress anges att
kommittén under arbetets ging skall ta hinsyn till rddets rekommenda-
tion 98/463/EG av den 29 juni 1998 om blod- och plasmagivares lamp-
lighet och screening av donerat blod inom Europeiska gemenskapen, re-
levanta rekommendationer frdn Europarddet, WHO samt riktlinjer fran
relevanta europeiska institutioner och organisationer sdsom den europe-
iska farmakopén.

Kommissionen och den foreskrivande kommittén paborjade sitt arbete
efter att Europaparlamentet och radets direktiv 2002/98/EG publicerats 1
Europeiska unionens officiella tidning den 8 februari 2003. Arbetet re-
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sulterade den 22 mars 2004 i ett antagande av kommissionens direktiv
2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2002/98/EG 1 fraga om vissa tekniska krav pd blod och blodkompo-
nenter. Detta tilliggsdirektiv hanterar information som ska ges och in-
hdmtas fran blodgivare, regler for tillfdllig och permanent avstdngning
fran givning, forhdllanden kring lagring, transport och distribution kva-
litets och sdkerhetskrav for blod och blodkomponenter, regler vid autolog
blodgivning osv. Tilldggsdirektivet beaktar punkterna b—g i artikel 29 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG.

Den 30 september 2005 antogs kommissionens direktiv 2005/61/EG
om genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG i frdga om krav pa sparbarhet och rapportering av allvarliga
biverkningar och avvikande hindelser och kommissionens direktiv
2005/62/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2002/98/EG nér det géller gemenskapens standarder och specifikatio-
ner angdende kvalitetssystem for blodcentraler. Tilldggsdirektiven beak-
tar punkterna a, h och i i artikel 29 i Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2002/98/EG och kommer att beredas i sérskild ordning.

5.4 Genomforande av direktiv

Ett direktiv dr bindande for medlemsstaterna inom EU pa sa sitt att
medlemsstaterna 4r skyldiga att anpassa sin réittsordning efter direktivet.
Det dr dock upp till medlemsstaterna att avgora hur direktivets bestim-
melser skall dverforas till nationella regler. Om det redan finns nationella
regler som uppfyller direktivets mélsittning behovs inga sérskilda atgér-
der vidtas. Att medlemsstaterna sjdlva viljer tillvdgagdngssitt innebér
emellertid inte att alla nationella réttskéllor far anvdndas. Enligt huvud-
regeln skall EG-direktiv normalt sett uppfyllas genom négon form av
forfattningsreglering. Diaremot anses sddana rittskillor som forarbeten,
praxis, doktrin m.m. i princip inte ensamma ricka till for att genomfora
EG-ritt. Det dr 1 allmdnhet inte heller tillrdckligt med en uppfoljning ge-
nom allménna rad, dvs. genom att en myndighet ldmnar generella re-
kommendationer om hur en svensk forfattning bor tillimpas for att di-
rektivets krav skall uppfyllas.

For Sveriges del kan detta innebédra att de delar av ett direktiv som
fordrar lagform tas in i redan befintlig lagstiftning eller i ny lag medan
andra bestimmelser i direktivet kan inforlivas genom foreskrifter som
meddelats av regeringen eller en myndighet.

6 Gaéllande ritt

Bestammelser om hilso- och sjukvard, lakemedel, patientdokumentation
och smittskydd finns 1 ett antal lagar, forordningar och foreskrifter. I
detta avsnitt ges en oversiktig redogorelse for nadgra av de viktigaste for-
fattningarna p& omradet.
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6.1 Hélso- och sjukvardslagen (1982:763)

Hiélso- och sjukvardslagen, HSL, har karaktdren av en ramlag som hu-
vudsakligen innehéller mal och riktlinjer for hélso- och sjukvarden. Med
hdlso- och sjukvérd avses enligt HSL atgdrder for att medicinskt fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Begreppet hélso- och
sjukvard omfattar sélunda dels de sjukdomsfoérebyggande atgirderna,
dels den egentliga sjukvéarden. Sjukdomsforebyggande atgédrder kan avse
bade miljoinriktade och individinriktade atgédrder. Hélso- och sjukvérd
omfattar bl.a. tgirder med anledning av kroppsfel och barnsbord. Abort
och sterilisering anses ocksa inrymmas i begreppet hélso- och sjukvard
(prop. 1981/82:97 s. 110 1.).

Hilso- och sjukvarden skall enligt lagen bedrivas sd att den uppfyller
kraven pa en god vard. Patienten skall ges individuellt anpassad infor-
mation om sitt hélsotillstdnd och om de metoder for undersokning, vard
och behandling som finns. Av lagen framgér att ledningen av hilso- och
sjukvérd skall vara organiserad sa att den tillgodoser hog patientsékerhet
och god kvalitet av varden och att det inom hilso- och sjukvérd skall
finnas ndgon som svarar for verksamheten (verksamhetschef). Verksam-
hetschefen far dven bestimma Over diagnostik eller vard och behandling
av enskilda patienter om han eller hon har tillrdcklig kompetens och erfa-
renhet for detta. Verksamhetschefen far uppdra &t sddana befattningsha-
vare inom verksamheten som har tillrdcklig kompetens och erfarenhet att
fullgora enskilda ledningsuppgifter. Vilken kompetens en verksamhets-
chef har kan variera beroende pé inriktning och omfattning av verksam-
heten samt vilket ansvar som ldggs pad denne (prop. 1995/96:176 s. 57).
Verksamhetschefen maéste inte ha hélso- och sjukvéardsutbildning. Av
lagen framgér vidare att inom hilso- och sjukvard skall kvaliteten i verk-
samheten systematiskt och fortlopande utvecklas och sékras.

6.2 Lag (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvérdens omrade

I lagen om yrkesverksamhet péd hilso- och sjukvardens omrade, LYHS,
finns bestimmelser om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvéardens om-
rdde i frdga om skyldigheter for hilso- och sjukvérdspersonal. Med
hilso- och sjukvard avses bl.a. sdidan verksamhet som omfattas av HSL.
Av 2 kap. LYHS framgar att den som tillhor hélso- och sjukvardsperso-
nalen skall rapportera till vardgivaren om en patient i samband med
hilso- och sjukvérd drabbas av eller utsatts for risk att drabbas av allvar-
lig skada eller sjukdom. Vidare framgér att den som tillhor eller har till-
hort hélso- och sjukvérdspersonalen inom den enskilda hélso- och sjuk-
varden inte obehorigen far r6ja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt
veta om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga forhallanden.

Av 6 kap. framgar att hélso- och sjukvérden och dess personal stér un-
der tillsyn av Socialstyrelsen. Det gor dven den som utan att bedriva
hilso- och sjukvard, tar emot uppdrag fran hilso- och sjukvarden avse-
ende provtagning, analys eller annan utredning som utgor led i bedom-
ningen av en patients hilsotillstdnd eller behandling. Tillsynen skall
framst syfta till att forebygga skador och eliminerar risker. Socialstyrel-
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sen skall genom sin tillsyn stodja och granska verksamheten och hilso-
och sjukvardspersonalens atgarder. Vardgivaren skall snarast anméla till
Socialstyrelsen om en patient i samband med hélso- och sjukvard eller i
samband med annan verksamhet som star under Socialstyrelsens tillsyn
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjuk-
dom (Lex Maria). Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas
av Socialstyrelsens tillsyn enligt 6 kap. skall anmila detta till Socialsty-
relsen. Socialstyrelsen har rétt att fa del av handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten samt fa de upplysningar om verksamhe-
ten som behovs for tillsynen. Foreliggande om vite far ges. Den som
utfor inspektion har rétt att fa tilltrdde till lokaler eller andra utrymmen,
dock inte bostidder, som anvinds for verksamheten. Denne har ocksa rétt
att tillfdlligt omhénderta handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten. Den vars verksamhet eller yrkesutdvning inspekteras &r
skyldig att 1damna den hjélp som behovs vid inspektionen. Polismyndig-
heten skall vid behov hjilpa till att genomfora inspektionen.

De éatgérder Socialstyrelsen kan vidta mot vardgivare m.fl. &r bl.a. an-
madlan till &tal, foreldggande vid vite att avhjdlpa missforhallande som &r
av betydelse for patientsdkerheten, helt eller delvis forbjuda verksamhet
om foreldggande inte foljs eller om det foreligger fara for patienters liv,
hilsa eller personliga sidkerhet utan foreldggande helt eller delvis for-
bjuda verksamheten. Socialstyrelsen skall, om det finns skl for disci-
plinpéfoljd, aterkallelse av legitimation m.m. anméla detta hos Hélso-
och sjukvardens ansvarsndmnd, HSAN. Socialstyrelsen skall ocksa nir
det géller hélso- och sjukvérdspersonal, i vissa fall gora anmélan till atal.

I 8 kap. finns bestdmmelser om ansvar fér den som paborjar verksam-
het eller i visentlig del dndrar tidigare verksamhet utan att ha gjort fore-
skriven anmadlan till Socialstyrelsen och for den som fortsétter att bedriva
verksambhet 1 strid med forbud 1 6 kap.

6.3 Liakemedelslagen (1992:859)

I lakemedelslagen (1992:859) och ldkemedelsforordningen (1992:1752)
finns grundldggande bestimmelser om kontroll och tillsyn av ldkemedel.
Enligt lakemedelslagen &r blodkomponenter som utgor révara till ldke-
medel att hénfora till ldkemedel (prop. 1991/92:107 s. 70). I likeme-
delslagen finns bestammelser om krav pa likemedel, godkédnnande och
tillstand till forséljning, tillverkning, tillsyn, avgifter och péfoljder. La-
kemedelsverket, som har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen, har rétt att
pa begiran fa de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen
och far meddela de foreldgganden och forbud som behovs for att lagen
eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen skall efterle-
vas. For tillsyn har Lakemedelsverket rétt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvinds 1 samband med tillverkning
eller annan hantering av lakemedel, dels till utrymmen dir prévning av
lakemedels egenskaper utfors. Likemedelsverket far i sddana utrymmen
gora undersokningar och ta prover. Likemedelsverket har i sin tillsyns-
verksamhet mojlighet att besluta om foreldggande eller forbud. Beslut
om foreldggande eller forbud far forenas med vite.
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Lagstiftningen utgér i vdsentliga delar frdn den gemenskapsrittsliga
regleringen kring likemedel. Det har antagits ett stort antal EG-réttsakter
— framst direktiv — som ror kontroll och tillsyn av ldkemedel. Likeme-
delslagen &r en ramlag som har kompletterats med ett antal tillimpnings-
och verkstéllighetsforeskrifter utfirdade av Likemedelsverket. Fore-
skrifterna &r publicerade i Likemedelsverkets forfattningssamling
(LVFS).

6.4 Personuppgiftslagen (1998:204)

Genom personuppgiftslagen (PUL) har Europaparlamentets och radets
direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda perso-
ner med avseende péd behandling av personuppgifter och om det fria f16-
det av siddana uppgifter genomforts. Ett av direktivets huvudsakliga
syften och syftet med PUL ér att skydda manniskor mot att deras person-
liga integritet krdnks genom behandling av personuppgifter.

PUL &r generellt tillamplig pa all helt eller delvis automatiserad be-
handling av personuppgifter samt pd manuell behandling av personupp-
gifter som ingér eller &r avsedda att ingd i en strukturerad samling av per-
sonuppgifter och som ér tillgdngliga for sokning och sammanstillning
enligt sdrskilda kriterier, dvs. manuellt forda register. PUL giller dock
endast subsididrt 1 forhallande till andra lagar eller férordningar som
innehéller fran PUL avvikande bestimmelser (2 §).

En personuppgift dr enligt lagens definition all slags information som
direkt eller indirekt kan hé@nforas till en fysisk person som &r 1 livet. Be-
greppet behandling av personuppgifter omfattar alla &tgérder som kan
vidtas med s&dana uppgifter sdsom insamling, registrering, organisering,
lagring, bearbetning och utlimnande genom oversdndande. Den som
ensam eller tillsammans med andra bestimmer &ndamdlen med och
medlen for behandlingen av personuppgifter dr personuppgiftsansvarig.
Denne skall se till att personuppgifter behandlas i enlighet med lagen.

En utgéngspunkt 4r att behandling av personuppgifter &r tillaten endast
1 de fall och pé de villkor som anges i lagen. I andra fall skall behandling
av personuppgifter inte f& forekomma. Vissa grundldggande krav som
géller for all behandling av personuppgifter regleras i 9 §. Den person-
uppgiftsansvarige skall bl.a. se till att personuppgifter behandlas bara om
det dr lagligt, att det gors korrekt och att insamlingen sker bara for sér-
skilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal, att personuppgif-
terna som behandlas dr adekvata och relevanta och att personuppgifterna
inte dr for omfattande, dvs. innehaller mer information dn vad som be-
hovs for dndamalet. En behandling av personuppgifter far bara ske om
det kan ske enligt ndgon av de alternativa forutséttningar for tillaten be-
handling som anges 1 10 §. Personuppgifter far bl.a. behandlas om den
registrerade har ldmnat sitt samtycke till behandlingen, eller om behand-
lingen dr nodvindig t.ex. for att en arbetsuppgift av allmént intresse skall
kunna fullgéras.

Enligt huvudregeln i 13 § PUL é&r det forbjudet att behandla saddana
kéansliga personuppgifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska
asikter, religios eller filosofisk Overtygelse, eller medlemskap i fackfo-
ring. Enligt samma bestdmmelse dr det ockséd forbjudet att behandla sé-
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dana personuppgifter som ror hilsa eller sexualliv. Fran forbudet giller
undantag t.ex. ndr den registrerade uttryckligen samtyckt till behand-
lingen (15 §) eller om behandlingen &r nddvéndig bl.a. for att skydda
vitala intressen eller for att faststilla, gora gillande eller forsvara réttsliga
ansprak (16 §). Kansliga personuppgifter far enligt 18 § ocksd utan sam-
tycke behandlas for hilso- och sjukvardsindamél, om behandlingen ar
nodvéndig for forebyggande hilso- och sjukvard, medicinska diagnoser,
vard eller behandling, eller administration av hélso- och sjukvérd. Den
som dr yrkesmaissigt verksam inom hélso- och sjukvardsomradet och har
tystnadsplikt far &ven behandla kénsliga personuppgifter som omfattas av
tystnadsplikten. Detsamma géller den som dr underkastad en liknande
tystnadsplikt och som har fétt kinsliga personuppgifter frdn verksamhet
inom hilso- och sjukvirdsomradet.

Lagen innehiller vidare bestimmelser om att den personuppgiftsansva-
rige skall informera den registrerade om behandling som rér honom eller
henne. Den personuppgiftsansvarige dr p& begiran av den registrerade
skyldig att snarast rdtta personuppgifter som dr felaktiga, missvisande
eller ofullstindiga eller som annars inte har behandlats i enlighet med
lagen. Om behandling av personuppgifter i strid mot lagen orsakar skada
for den registrerade har han eller hon ritt till erséttning fran den person-
uppgiftsansvarige.

6.5 Patientjournallagen (1985:562)

Vid all vard inom hélso- och sjukvarden av patienter utgdr patientjour-
nalen den centrala patientdokumentationen. Patientjournalerna fyller
ménga viktiga funktioner. Journalens framsta funktion &r att utgora
hilso- och sjukvérdspersonalens arbetsinstrument for planering, genom-
forande och uppf6ljning av vérden.

Grundlidggande bestammelser om patientjournaler finns i patientjour-
nallagen. Av 1 § patientjournallagen framgér att patientjournal skall foras
vid vard av patienter inom hélso- och sjukvarden. En patient kan saledes
inte motsétta sig journalforing. Med vard avses enligt patientjournallagen
dven undersokning och behandling. I 9 § anges vilka yrkesgrupper som
ar skyldiga att fora journal.

Med patientjournal avses enligt 2 § de anteckningar som gors och de
handlingar som upprittas eller inkommer i samband med vérden och som
innehéller uppgift om patientens hilsotillstdnd eller andra personliga for-
hallanden och om vérdatgérder. Som journalhandling anses framstédllning
1 skrift eller bild samt upptagning som kan ldsas, avlyssnas eller pa annat
sétt uppfattas endast med tekniskt hjadlpmedel. Patientjournallagen &r sa-
ledes teknikneutral.

En patientjournal skall enligt 3 § forsta stycket innehélla de uppgifter
som behovs for en god och sidker vird av patienten. Forutom detta
grundldggande krav finns i 3 § andra stycket krav pa att vissa uppgifter
alltid skall antecknas om de finns tillgdngliga. Till de obligatoriska upp-
gifterna hor bl.a. uppgift om patientens identitet, visentliga uppgifter om
bakgrunden till varden, uppgift om stilld diagnos och anledningen till
mer betydande atgérder, viasentliga uppgifter om vidtagna och planerade
atgirder, uppgifter om den information som ldmnats till patienten och om
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de stillningstaganden som gjorts om val av behandlingsalternativ och om
mojligheten till en fornyad medicinsk bedomning. En journal skall dven
innehdlla uppgift om vem som gjort anteckningen samt nir anteckningen
gjordes.

6.6 Lag (1998:544) om vardregister

I lagen om vérdregister (vardregisterlagen) finns bestimmelser som re-
glerar den automatiserade behandlingen av personuppgifter for patient-
journalforing enligt patientjournallagen (1985:562). Vidare finns be-
stimmelser om automatiserad behandling av personuppgifter for annan
dokumentation i och for varden av patienten.

Enligt 1 § vardregisterlagen far den som bedriver vard utféra automati-
serad behandling av personuppgifter i ett vardregister. Med vard avses
bl.a. vard enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763).

I lagens dndaméilsbestimmelser, 3 och 4 §§, anges att personuppgif-
terna 1 ett virdregister far anvindas 1 och for varden av patienter samt f6r
sddan administration som foranleds av vard i enskilda fall samt for den
ekonomiadministration som foranleds av vérd i enskilda fall. Ett vardre-
gister far dven anvindas for framstédllning av statistik, uppfoljning, kva-
litetssdkring och administration pa verksamhetsomradet. Uppgifterna i ett
vardregister far slutligen anvédndas for uppgiftsutlimnande som fore-
skrivs 1 lag eller forordning.

Ett vardregister far enligt 5 § endast innehdlla de uppgifter som enligt
lag eller annan forfattning skall antecknas i en patientjournal. Registret
far dock dven innehdalla andra uppgifter som antecknas i och for varden
av patienter samt uppgifter som behovs for den ekonomiadministration
som foranleds av vard i enskilda fall. Bestimmelsen om registerinnehall
ar utformad sa att journalféring skall kunna ske enligt de bestimmelser
som reglerar vad som skall antecknas i en patientjournal.

6.7 Smittskyddslagen (2004:168)

De huvudsakliga bestimmelserna om atgérder for att forhindra spridning
av smittsamma sjukdomar finns i1 smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsforordningen (2004:255). Samhéllets smittskydd skall tillgo-
dose befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjuk-
domar. Bestimmelserna 1 smittskyddslagen omfattar alla sjukdomar som
kan overforas till eller mellan ménniskor och som inte endast innebar ett
ringa hot mot méinniskors hilsa. Enligt bestimmelserna i lagen skall var
och en genom uppmérksamhet och rimliga forsiktighetsatgdrder med-
verka till att forhindra spridning av smittsamma sjukdomar. Den som har
anledning att misstidnka att han eller hon bdr pa en smittsam sjukdom é&r
skyldig att vidta de atgirder som krédvs for att skydda andra mot smitt-
risk. Den som vet att han eller hon bar pa en allminfarlig sjukdom é&r
skyldig att 1dmna information om smittan till andra ménniskor som han
eller hon kommer 1 sddan kontakt med att beaktansvird risk for smitt-
overforing kan uppkomma. Den som misstinks bédra pa vissa smittsamma
sjukdomar dr dven skyldig att soka ldkare, lata sig undersokas samt ge-

23



nom att ge upplysningar till ldkaren medverka till smittsparning. Social-
styrelsen dr den myndighet som ansvarar for samordning av smittskyddet
pa nationell niva och skall ta de initiativ som krévs for att uppratthalla ett
effektivt smittskydd. I lagen finns bestimmelser om anmélningsplikt. En
lakare som konstaterat en anmilningspliktig smittsam sjukdom skall bl.a.
gora anmdlan till smittskyddsldkaren och Smittskyddsinstitutet. Social-
styrelsen har en dvergripande tillsyn 6ver landets smittskydd och har ratt
att pa begéran fa de upplysningar och ta del av de handlingar som behdvs
for tillsynen. Socialstyrelsen far i sin tillsynsverksamhet meddela de f6-
reldgganden som behdvs for att lagen eller de foreskrifter som meddelats
med stod av lagen skall efterlevas.

6.8 Lag (1995:831) om transplantation m.m.

Lagen om transplantation m.m. innehéller bestimmelser om ingrepp for
att ta tillvara organ eller annat biologiskt material frdn en levande eller
avliden minniska for behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en
annan minniska (transplantation) eller for annat medicinskt &ndamaél. Ett
vésentligt sddant andamaél dr lakemedelsframstéllning. Det som dverfors
(transplantatet) dr biologiskt material som kan vara ett stycke védvnad
eller ett helt organ. Vdvnad finns av olika slag t.ex. blod som &r en fly-
tande vdvnad. En blodtransfusion dr saledes ett slags transplantation
(prop. 1994/95:148 s. 73).

6.9 Lag (2002:297) om biobanker 1 hilso- och
sjukvarden m.m.

I lagen regleras hur humanbiologiskt material skall f& samlas in, forvaras
och anvindas for vissa dandamél. Lagen géller for de biobanker som be-
star av vdvnadsprover som tagits och samlats in for ett visst &ndamal fran
patienter eller annan provgivare inom hilso- och sjukvarden.

Med biobank avses en samling biologiskt material frdn minniska som
ordnas och bevaras tills vidare eller for bestdmd tid och vars ursprung
kan hérledas till den eller de ménniskor frén vilka materialet hérror.

6.10 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad

Av forordning (1996:570) med instruktion for Socialstyrelsen framgéar att
Socialstyrelsen &r central forvaltningsmyndighet for verksamhet som
bl.a. ror hdlso- och sjukvard i den utstrackning det inte &r en uppgift for
nigon annan statlig myndighet att handldgga sddana drenden. Socialsty-
relsen har med stdd av bl.a. forordningen (1985:796) med vissa bemyn-
diganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. utarbetat fore-
skrifter och allménna rad. Foreskrifterna och de allminna raden ar publi-
cerade 1 Socialstyrelsens forfattningssamling (SOSFS).

Bestdammelser om blodverksamhet finns i Socialstyrelsens allménna
rad (SOSFS 1984:28) om blodverksamhet. Dér ges generella rekommen-
dationer om framstdllning och anvéndning av blod och blodkomponenter
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samt organisationen av landstingskommunernas blodverksamhet. I rdden
uttalas bl.a. att organiserad blodgivning endast bor bedrivas vid blodcen-
traler eller vid under dessa lydande fasta eller mobila tappningsenheter
och att samverkan mellan blodcentralerna sévil inom respektive sjuk-
vardsomrédde som framfor allt inom de olika sjukvéardsregionerna bor
efterstravas.

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter (SOSFS 1989:38) om blod-
givning, blodtransfusion m.m. till ledning for hilso- och sjukvérdsperso-
nal som ansvarar over eller utfor sidan verksamhet. I avsnitt 1 i fore-
skrifterna finns bestdimmelser om blodgivare. Dir anges att grundprinci-
pen vid bedomningen av en persons lamplighet som blodgivare ir att
blodgivningen varken far dventyra givarens egen hilsa eller medfora
nigon risk for att smittdmnen eller andra potentiellt farliga &mnen Gver-
fors till mottagaren. En person som anméler sig till blodgivning skall
lamna en hilsodeklaration med svar pa vissa fragor. En bedomning skall
goras av lampligheten med hinsyn till risker for blodgivaren och for
mottagaren. I avsnitt 2 finns bestimmelser om mérkning, forvaring och
kvalitetskontroll av blod och blodkomponenter. Den lédkare som har an-
svar for verksamheten skall se till att kvalitetskontroll utfors i enlighet
med vad som motsvarar vetenskap och beprévad erfarenhet. Som ledning
for det praktiska handlandet bor anvindas de rekommendationer som ges
av Europarddet och Svenska Lékareséllskapets sektion for transfusions-
medicin. Att identitetskontroll av patienten skall goras 1 samband med
blodprovstagning framgar av avsnitt 3 dédr bestimmelser finns om prov-
tagning for blodgruppsserologisk undersokning. I avsnitt 5 finns be-
stimmelser om transfusion av blod och blodkomponenter. Blodtransfu-
sion skall utféras av legitimerad ldkare eller sjukskoterska. Delegering
till annan hilso- och sjukvardspersonal far ske endast efter medgivande
av den ldkare som har ansvar for verksamheten. Denne har att se till att
den som féar uppdraget har tillracklig utbildning for och inskolning 1
transfusionsverksamhet. 1 avsnittet finns ocksé bestimmelser om séker-
hetsrutiner vid blodtransfusion.

Socialstyrelsen har vidare utarbetat foreskrifter och allménna rad
(SOSEFS 2001:2) till skydd mot smitta genom blodtransfusion. Foreskrif-
terna &r tillampliga vid blodtappning samt vid framstillning, kontroll och
frislappning av blodkomponenter inom sadan verksamhet som omfattas
av hilso- och sjukvérdslagen (1982:763). I foreskrifterna finns bestdm-
melser om riskbeddmning infor registrering av blodgivare och infor varje
blodtappning till skydd mot smitta genom blodtransfusion. Vidare finns
bl.a. bestimmelser om information som skall ges till och inhdmtas fran
blodgivare, vilka personer som inte fir accepteras som blodgivare, kon-
troller vid laboratorieundersokningar och anmilningsskyldighet. Fore-
skrifterna och de allmédnna raden &r utarbetade efter samrad med Léke-
medelsverket och har harmoniserats med rekommendationer utgivna av
den Europeiska unionens radd och av Europaradet (jfr radets rekommen-
dation 98/463/EG av den 29 juni 1998 om blod- och plasmagivares
lamplighet och screening av donerat blod inom Europeiska gemenskapen
och Appendix to Recommendation No. R (95) 15 on the preparation, use
and quality assurance of blood components som ingér i senaste utgdvan
av Guide to the preparation, use and quality assurance of blood compo-
nents, Council of Europe Publishing).
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I Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2002:4) om
anmélningsskyldighet enligt Lex Maria samt lokal avvikelsehantering
finns bestaimmelser om vilka uppgifter som skall anmélas och pé vilket
sdtt anmilningsskyldigheten enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yr-
kesverksamhet pa hilso- och sjukvirdens omrdde, LYHS, skall fullgoras.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (2001:12) om anvénd-
ning och egentillverkning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvarden finns bestimmelser om anmaélningsplikt vid olyckor och till-
bud.

Bestimmelser om kvalitetsarbete finns i Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet i
hilso- och sjukvarden. Foreskrifterna riktar sig till vardgivare, verksam-
hetschefer och hélso- och sjukvéardspersonal. I foreskrifterna finns bl.a.
bestdammelser om system for att fortlopande sidkra och utveckla kvaliteten
i hélso- och sjukvirden, om patientens virdighet och integritet, om
rutiner som tillgodoser att hilso- och sjukvardspersonalen har tillracklig
kompetens, om rutiner for riskhantering, samt om avvikelsehantering och
sparbarhet.

6.11 Likemedelsverkets foreskrifter och allmédnna rad

Av forordning (1996:611) med instruktion for Lakemedelsverket framgér
att Lakemedelsverket dr central forvaltningsmyndighet for verksamhet
for kontroll och tillsyn av likemedel, medicintekniska produkter och
vissa andra produkter som med hénsyn till egenskaper eller anvédndning
star ldkemedel nira, i den utstrackning sddana fragor inte skall handléag-
gas av nagon annan statlig myndighet. Vid blodverksamhet utovar La-
kemedelsverket tillsyn ver den del som omfattar ravara for lidkemedels-
framstéllning.

Likemedelsverket har med stod av 17 § ldkemedelsférordningen
(1992:1752) meddelat foreskrifter om tillstdnd for tillverkning av ldke-
medel och om god tillverkningssed for ldkemedel. Lakemedelsverket har
dven utfdrdat allmdnna rdd om god tillverkningssed fér blod- och plas-
maferescentralers framstillning av blodkomponenter som anvénds som
ravara for ladkemedelstillverkning. Foreskrifterna och de allmédnna rad &r
publicerade i Lakemedelsverkets forfattningssamling (LVFES).

I Lakemedelsverkets foreskrifter och allminna rad (LVFS 2004:7) om
tillstand for tillverkning och import av ldkemedel finns bestimmelser om
ansokan och utfirdande av tillstdnd, &dndrade forhéllanden, krav péa sak-
kunnig och aterkallelse av tillstind. Bestimmelser om god tillverknings-
sed finns 1 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:6) om god till-
verkningssed for likemedel. 1 foreskrifterna finns bestimmelser om kva-
litetsledning, personal, dokumentation, kvalitetsstyrning och riktlinjer for
god tillverkningssed.

I Lakemedelsverkets tillsyn ingér inspektion av de blodcentraler vilka
framstiller blodkomponenter som utgoér révara for ldkemedelstillverk-
ning sdsom plasma och léttcellskoncentrat. Inspektioner av svenska blod-
och plasmaferescentraler utfors enligt god tillverkningssed (Good Manu-
facturing Practice, GMP) enligt Lakemedelsverkets allménna radd (LVFS
1997:7) om god tillverkningssed for blod- och plasmaferescentralers
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framstéllning av blodkomponenter som anvénds som révara for ldkeme-
delstillverkning. I de allmédnna raden finns bestammelser om bl.a. kvali-
tetssystem och kvalitetssdkring, personal och organisation, dokumenta-
tion, sparbarhet, arkiveringstider, blod- och plasmatappning samt kom-
ponentframstédllning, forvaring och transport av blod och blodkompo-
nenter och anmélan om avvikande hindelser.

Forutom det generella nationella regelverket for lakemedel giller dven
Liakemedelsverkets foreskrifter och allmidnna rad (LVFS 2000:3) om
kontroll av tillverkningssatser avseende vacciner och blodprodukter for
humant bruk innan frisldppande pa den svenska marknaden. Foreskrif-
terna &r tillimpliga pa vacciner f6r humant bruk samt liakemedel for hu-
mant bruk som harr6r fran blod eller plasma frdn minniska och aldagger
innehavaren av godkédnnande for forsdljning av sddana ldkemedel att
innan produkterna salufors, antingen ge in produktions- och analysproto-
koll for tillverkningssatsen eller ett EU-certifikat om frisldppande fran
officiell kontrollmyndighet (EU official control authority batch release
certificate) till Lakemedelsverket. Foreskrifterna omfattar emellertid inte
blod, plasma eller blodceller av humant ursprung.

I Lakemedelsverkets foreskrifter och allmédnna rad (LVFS 2001:8) om
tillverkares skyldighet att rapportera olyckor och tillbud med medicin-
tekniska produkter finns bestimmelser om anmélningsskyldighet bl.a. 1
de fall medicintekniska produkter orsakat en patients, anvéndares eller
nigon annans dod eller 1 de fall sddana produkter orsakat eller kunnat
orsaka att dessa personer fétt sin hélsa allvarligt férsdmrad.

7 Genomforande av bloddirektivet

7.1 En sirskild lag om blodsdkerhet

Regeringens forslag: De delar av direktivet som kriaver lagform skall
genomforas i en sdrskild lag om blodsdkerhet.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anser att det finns férdelar med en
heltdckande och enhetlig reglering for den verksamhet som hanterar blod
och blodkomponenter men framhéller att bloddirektivet, Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om fast-
stdllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
minskliga vdavnader och celler (direktivet om ménskliga vdvnader och
celler) och lagen (2002:297) om biobanker 1 hélso- och sjukvarden m.m.
bor inarbetas 1 en ny lagstiftning om humanbiologiskt material.

Ovriga remissinstanser har limnat forslaget till ny lag utan erinran.

Skiilen for regeringens forslag: Insamling av blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvidndas vid transfusion utgér en integrerad del av
hilso- och sjukvérden. Insamling &r det begrepp som i dag anvinds nér
man inom hélso- och sjukvarden avser tappning av sivil blod som blod-
komponenter. For vardgivarna &r insamling av blod och blodkomponen-
ter en nodvéandig forutsdttning for att de skall kunna fullgéra sin vard-
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skyldighet enligt hédlso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL. I det syftet
finns organisationer for blodférsérjning med blodcentraler samt fasta och
mobila tappningsenheter (blodbussar).

Insamling och kontroll av blod och blodkomponenter samt framstill-
ning (dvs. uppdelning av blod i olika blodkomponenter), forvaring och
distribution av blod och blodkomponenter nir de 4r avsedda att anvéndas
vid transfusion inbegriper &tgirder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador. Saddan verksamhet 4r dérfor att be-
trakta som hélso- och sjukvard i den mening som avses i HSL. Blod och
blodkomponenter som dr avsedda att anvdndas som révara vid tillverk-
ning av ldkemedel omfattas av bestdmmelserna 1 likemedelslagen
(1992:859). Bestimmelser om hélso- och sjukvard och likemedel finns
forutom 1 HSL och ldkemedelslagen, i ett antal andra lagar, férordningar
och foreskrifter (se avsnitt 6).

Socialstyrelsen har i sin egenskap av tillsynsmyndighet for hélso- och
sjukvarden givit ut foreskrifter och allminna rad till skydd mot smitta
genom blodtransfusion (se avsnitt 6.10). Likemedelsverket har i sin
egenskap av tillsynsmyndighet pa ldkemedelsomrédet givit ut allmidnna
rdd om god tillverkningssed for blod- och plasmaferescentralers fram-
stdllning av blodkomponenter som anvidnds som ravara vid ldkemedels-
tillverkning (se avsnitt 6.11). Socialstyrelsens och Lékemedelsverkets
foreskrifter och allménna rad berdr vissa delar av direktivets bestimmel-
ser. Forslaget till en ny lag bottnar 1 behovet av en heltickande och en-
hetlig reglering for verksamhet som sysslar med insamling och kontroll
av blod och blodkomponenter avsedda att anvindas vid transfusion eller
lakemedelstillverkning, samt framstéllning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter nédr de &dr avsedda att anvéndas vid transfu-
sion. Den nya lagen innehéller bestimmelser om atgirder i syfte att ga-
rantera en hog sidkerhet for médnniskors hélsa vid hanteringen av blod och
blodkomponenter. Det dr dédrfor 1ampligt att kalla den nya lagen lag om
blodsédkerhet. De samlade erfarenheterna av lagen bor redovisas sedan
lagen varit 1 kraft under en viss tid. Den myndighet regeringen bestim-
mer bor ges 1 uppdrag att folja upp tilldmpningen.

Lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. trddde i
kraft den 1 januari 2003. I den proposition som foregick lagen aviserade
regeringen att Socialstyrelsen skulle fa i uppdrag att redovisa en uppfolj-
ning av lagens tillimpning (prop. 2001/02:44 s. 61). Socialstyrelsen har i
rapporten Socialstyrelsen foljer upp tillimpningen av biobankslagen,
Rapport av ett regeringsuppdrag, patalat en rad brister i den géllande lag-
stiftningen och forordat att en dversyn gors av lagen. Aven i andra sam-
manhang har kritik av utformningen av lagen framforts. Direktiv till en
utredning med uppgift att géra en 6versyn av lagen forbereds déarfor for
ndrvarande inom Socialdepartementet.

7.2 Lagens tillampningsomrade

Regeringens forslag: Lagen om blodsékerhet skall vara tillamplig pé
insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att an-
vindas vid transfusion eller lakemedelstillverkning, samt pa framstéll-
ning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter nér de
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ar avsedda att anvédndas vid transfusion (blodverksamhet). Lagen skall
vara tillimplig pa blodverksamhet som bedrivs vid blodcentraler. La-
gen skall inte vara tillamplig vid hantering av enbart blodstamceller
efter att dessa har utvunnits ur blodet.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor att det dr viktigt att klargora
hur bestimmelserna i den foreslagna lagen forhaller sig till andra lagar,
t.ex. héilso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, och lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade, LYHS. Ldkeme-
delsverket foresprakar att definitionerna for blod, blodkomponenter och
blodverksamhet formuleras i enlighet med direktivets svenska oversétt-
ning och att begriansningen av lagens tilldimpningsomrade gors 1 3 § 1
stéllet for i1 definitionerna. Landstinget i Vistmanland anfor att begreppet
blodcentral &r otydligt formulerat. I Sverige dr den juridiska personen 1
flertalet fall ett landsting &ven om det finns privata arbetsgivare i form av
aktiebolag. I promemorian verkar det ocksd som om bendmningen blod-
central i vissa sammanhang avser en egen juridisk person, vilket ej dr
fallet ndgonstans i Sverige. Om man avser enskild fysisk person utanfor
hdlso- och sjukvarden bor detta fortydligas. Sveriges kommuner och
landsting anfor att det rader osdkerhet kring tillimpningsomrédet for la-
gen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. och att av-
snittet om lagens tillimpningsomrade bor fyllas ut.

Skélen for regeringens forslag: Enligt artikel 2 &r bloddirektivet
tillampligt p& insamling och kontroll av blod och blodkomponenter, oav-
sett vad de skall anvéndas till, samt p& framstéllning, férvaring och dis-
tribution av dessa nédr de dr avsedda for transfusion. Direktivet &r inte
tillaimpligt pd blodstamceller (stamceller som kan bilda alla typer av
blodceller). Lagen om blodsdkerhet skall vara tillimplig pa insamling
och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvindas vid
transfusion eller ldkemedelstillverkning, samt pa framstéllning, férvaring
och distribution av blod och blodkomponenter nir de &dr avsedda att an-
viandas vid transfusion (blodverksamhet). Sjdlva blodtransfusionen skall
inte omfattas av lagens bestimmelser. Hér &r 1 stillet bestimmelserna 1
bl.a. hélso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, tillampliga.

Insamling, kontroll, framstillning, férvaring och distribution av blod
och blodkomponenter avsedda att anvéndas vid transfusion &r att betrakta
som hélso- och sjukvard i den mening som avses i HSL. Insamling och
kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvidndas som ravara
vid ldkemedelstillverkning omfattas ocksa av bestimmelserna i lagen om
blodsékerhet. Sddan verksamhet har emellertid inte primért vard- eller
behandlingssyfte och &r dérfor inte att betrakta som hélso- och sjukvard 1
den mening som avses i HSL. Sjdlva insamlingen, dvs. tappningen, av
blod och blodkomponenter utgér emellertid otvivelaktigt hdlso- och
sjukvard. Bestdmmelser om hélso- och sjukvéard finns i forutom HSL
bl.a. i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hdlso- och sjukvardens
omrade, LYHS. Med hélso- och sjukvard avses i LYHS bl.a. sddan verk-
samhet som omfattas av HSL. HSL 4r en ramlag som huvudsakligen in-
nehéaller mal och riktlinjer for hilso- och sjukvarden. Hilso- och sjukvar-
den skall vara av god kvalitet och tillgodose behovet av trygghet 1 varden
och behandlingen. Den skall vidare vara lattillgédnglig och bygga pa re-
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spekt for patientens sjdlvbestimmande och integritet. Patienten skall ges
information om sitt hilsotillstdind och de behandlingsmetoder som star
till buds. Bestammelserna i lagen om blodsédkerhet skall 1 forhdllande till
HSL:s bestdmmelser ses som kompletterande regler 1 de fall
blodverksamheten omfattas av bada lagarna. Bestimmelserna 1 lagen om
blodsdkerhet far inte tas till intdkt for att bortse fran HSL:s
grundldggande regler om krav pa vérden. Allmént kan sédgas att det &r
den enskilda situationens art som &r avgorande for bedomningen av om
en bestammelse i HSL skall tillampas jamte en bestimmelse i lagen om
blodsékerhet. Den foreslagna lagen skall vara tillimplig péa
blodverksamhet som bedrivs vid blodcentraler. Lagen skall inte vara
tillimplig vid hantering av enbart blodstamceller efter att dessa har
utvunnits ur blodet. Bestimmelserna 1 lagen om blodsdkerhet skall som
tidigare angetts bl.a. vara tillimpliga vid insamling och kontroll av rdvara
(blod och blodplasma) for ldkemedelstillverkning, jfr artikel 2 i
bloddirektivet. Vid framstdllning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter som &r avsedda att anvdndas som ravara vid
lakemedelstillverkning skall ddremot bestammelserna i likemedelslagen
(1992:859) i stillet gilla.

7.3 Krav pa tillstdnd att bedriva blodverksamhet

Regeringens forslag: Blodverksamhet skall endast fa bedrivas av den
som har tillstdnd. Tillstdndet skall vara tidsbegrdnsat och forenat med
de villkor som skall gélla for verksamheten. Tillstdnd skall endast fa
meddelas om blodverksamheten héller en hog kvalitet och sidkerhet
vid hanteringen av blod och blodkomponenter. Den som bedriver
blodverksamhet skall systematiskt och fortlopande utveckla och sikra
verksamheten.

Den myndighet regeringen bestimmer skall besluta om tillstand till
att bedriva blodverksamhet och de villkor som skall gilla for verk-
samheten.

Négon visentlig fordndring av blodverksamheten far inte goras utan
att den myndighet regeringen bestimmer i forvdg har lamnat sitt
skriftliga godkénnande.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Nagot krav pé att tillstdndet skulle vara tidsbegrénsat och forenat
med villkor foreslogs emellertid inte. Inte heller foreslogs att den som
bedriver blodverksamhet systematiskt och fortlopande skall utveckla och
sdkra verksamheten for att bibehalla en hog kvalitet och sékerhet och att
nagon vésentlig fordndring av blodverksamheten inte far goras utan att
den myndighet regeringen bestdmmer i forvdg har ldmnat sitt skriftliga
godkénnande.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm anfor att forutsitt-
ningarna for att beviljas tillstdnd till blodverksamhet inte framgéar av lag-
forslaget och inte heller av motiven. Utan kriterier for nir tillstdnd skall
beviljas finns inga réttsliga grunder att fatta beslut pa. Lagforslaget med-
ger inte heller att villkor for tillstdnd far meddelas. For det fall detta ar
avsikten, bor det komma till uttryck i lagen. Ldnsrditten i Uppsala ldn
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anfor att det for ett inforlivande av det aktuella EG-direktivet, och for att
den foreslagna lagen skall kunna tilldmpas, kréavs att ytterligare bestam-
melser slds fast i forordnings- och foreskriftsform. Detta giller for dom-
stolarnas tillimpning sérskilt betrdffande kriterier for tillstdndsgivning.
Socialstyrelsen och Ldkemedelverket anfor att det av artikel 5.4 1 direkti-
vet framgar att blodcentraler inte far géra ndgon vésentlig forandring av
verksamheten utan att den behoriga myndigheten i forvédg har lamnat sitt
skriftliga godkdnnande. Socialstyrelsen anser att denna artikel bor
genomforas genom en lagreglering. Ldikemedelsverket anser att de beho-
riga myndigheterna skall ansvara for att krav pa kvalitets- och sékerhets-
normer infors pa ett enhetligt sitt och att detta krdver en utvecklad och
formaliserad samverkan. Det finns vidare ett antal oklarheter som ror
tillstdndsgivning for import fran tredje land och betréffande de fall anso-
kan om tillstdnd avser blodverksamhet enbart for blodkomponenter till
lakemedelsframstillning anser verket att det &r oklart vilka krav pa beho-
righet som krivs hos blodcentralpersonalen, hur tillstindsgivningen skall
gé till och hur sidkerheten pé sparbarheten om en sédan central ldggs ner
skall sékerstéllas.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 4 skall medlemsstaterna
utse en eller flera behoriga myndigheter som skall ansvara for att kraven
1 direktivet uppfylls.

Enligt artikel 5 skall medlemsstaterna sékerstélla att blodverksamhet
endast bedrivs av de inrédttningar som har designerats, auktoriserats, ac-
krediterats eller beviljats tillstind av den for detta d&ndamal behoriga
myndigheten. Inrdttningarna skall dérfor till den behoriga myndigheten
lamna de uppgifter som anges i direktivets bilaga I (namn pé blodcentra-
len, namn pé ansvariga personer och deras kvalifikationer m.m., forteck-
ning over sjukhusblodbanker som blodcentralen férser med blod och be-
skrivning av kvalitetssystem). Nér den behoriga myndigheten kontrolle-
rat att inrdttningen for blodverksamhet uppfyller kraven i direktivet skall
myndigheten meddela inrédttningen vilken verksamhet den far bedriva
och vilka villkor som skall uppfyllas. Inrédttningen for blodverksamhet fér
inte gdra ndgon vésentlig fordndring av verksamheten utan att den beho-
riga myndigheten i forvdg har lamnat sitt skriftliga godkédnnande. Vidare
foljer av artikel 5 att den behoriga myndigheten far ompréva designe-
ringen av en inréttning for blodverksamhet och dra in auktoriseringen,
ackrediteringen eller tillstindet for densamma, antingen tillfélligt eller
definitivt, om inspektioner eller kontroller visar att inrdttningen inte upp-
fyller kraven 1 direktivet.

Socialstyrelsen dr central forvaltningsmyndighet for verksamhet som
ror bl.a. hélso- och sjukvard, annan medicinsk verksamhet och smitt-
skydd. Myndigheten utovar tillsyn 6ver hélso- och sjukvirden och dess
personal. Tillsynen syftar framst till att forebygga skador och eliminera
risker 1 hidlso- och sjukvéarden. Genom tillsynen skall Socialstyrelsen
stodja och granska verksamheten och hélso- och sjukvérdspersonalens
atgiarder. Med stod av bl.a. forordningen (1985:796) med vissa bemyndi-
ganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. har myndighe-
ten utarbetat foreskrifter och allmédnna rdd om blodverksamhet m.m. (se
avsnitt 6.10). Socialstyrelsen ansvarar i dag for regelgivning och tillsyn
over den verksamhet vid blodcentralerna som avser insamling, kontroll,
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framstéllning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter
avsedda for transfusionsdndamal.

Likemedelsverket dr central forvaltningsmyndighet for verksamhet {for
kontroll och tillsyn av bl.a. ldkemedel och dr den myndighet som 1
Sverige ansvarar for inforande av de kvalitets- och sdkerhetsnormer som
faststdllts i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanléke-
medel (ldkemedelsdirektivet). Liakemedelsverket har enligt ldkeme-
delslagstiftningen tillsyn dver den del av verksamheten vid blodcentraler
som avser framstillning av blodkomponenter som ravara for tillverkning
av ldkemedel. Med stod av likemedelsforordningen (1992:1752) har
verket utarbetat foreskrifter om tillstdnd for tillverkning av ldkemedel
och om god tillverkningssed for ldkemedel m.m. (se avsnitt 6.11).

Regeringen har for avsikt att 1 forordning peka ut Socialstyrelsen och
Likemedelsverket som ansvariga myndigheter att besluta om tillsténd till
blodverksamhet. Myndigheterna bor ansvara for att krav pé kvalitets- och
sdkerhetsnormer for insamling och kontroll av blod och blodkomponen-
ter infors pa ett enhetligt sédtt. Myndigheterna bor ocksa utveckla och
formalisera samverkan i fragor om tillimpningen av den nya lagen.

Tillstandsforfarandet innebidr en forhandsgranskning infor etableringen
av en viss blodverksamhet. For den ansvariga myndigheten innebér for-
farandet att myndigheten tidigt far kinnedom om planerade etableringar
och ges mojlighet att pdverka utformningen. Det foreslas darfor att blod-
verksamhet skall & bedrivas endast av den som har tillstind. Med den
som bedriver verksamhet avses fysiska och juridiska personer. Ett till-
stand bor tidsbegransas och forenas med villkor om vad som skall gilla
for verksamheten. Tidsbegriansningen medfor att verksamheten kan om-
provas regelbundet, vilket dr nodvéndigt for att kontrollera kvaliteten och
sdkerheten vid blodcentralerna. Tillstind skall meddelas endast om verk-
samheten héller en hog kvalitet och sidkerhet vid hanteringen av blod och
blodkomponenter och den som bedriver verksamhet skall systematiskt
och fortlopande utveckla och sdkra verksamheten for att bibehalla en hog
kvalitet och sidkerhet. I den nya lagen bor ocksé finnas bestaimmelser om
att det krévs ett skriftligt godkédnnande fran den ansvariga myndigheten
nidr det skall goras en vésentlig fordndring av verksamheten. S& kan ex-
empelvis vara fallet nédr blodverksamhetens inriktning foréndras.

Direktivet uppstéller inga krav pa tillstind for import av blod och
blodkomponenter fran tredje land. Dédremot foreskriver artikel 14 att
medlemsstaterna skall sdkerstélla att en blodcentral infor ett system for
sparbarhet som garanterar att varje enskild blodgivning och typ av blod-
komponent gér att identifiera. Systemet skall garantera samma spéarbarhet
for blod och blodkomponenter oberoende av om dessa hidrstammar fran
Sverige eller fran tredje land (se avsnitt 7.11). Artikel 21 foreskriver vi-
dare att blodcentraler skall sorja for att varje givning av blod och blod-
komponenter kontrolleras enligt de grundldggande krav pa kontroll av
tappat blod och plasma som uppstillts i bilaga IV. Vidare anges att med-
lemsstaterna skall se till att blod och blodkomponenter som importeras
till gemenskapen uppfyller samma krav som blod och blodkomponenter
som hédrror frdn den egna staten genom att kontroller sker 1 enlighet med
bilaga IV (se avsnitt 7.18). Regeringen anser att nadgot krav pa tillstdnd
for import av blod och blodkomponenter frén tredje land inte skall foras
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in i den nya lagen. De angivna kraven pa sparbarhet och kontroll 4r enligt
regeringens mening tillrdckliga for att se till att sdkerhet uppratthalls for
blod och blodkomponenter som importeras fran tredje land.

7.4 Sjukhusblodbanker

Regeringens bedomning: Det kridvs inga bestdmmelser i den nya
lagen med anledning av direktivets krav i artikel 6 om att direktivets
artiklar 7, 10, 11.1, 12.1, 14, 15, 22 och 24 skall tillimpas pé sjukhus-
blodbanker.

Promemorians forslag: Overensstimmer inte med regeringens be-
domning. I promemorian foreslogs att bestimmelserna i lagen om ansva-
rig person, anmilningsskyldighet och sekretess dven skulle gilla for
sjukhusblodbanker.

Remissinstanserna: Kammarrditten i Stockholm och Socialstyrelsen
anfor att det dr oklart om hela lagen skall vara tillimplig pa sjukhusblod-
banker eller inte och att lagtexten bor fortydligas.

Skiilen for regeringens bedomning: Artikel 6 foreskriver att artik-
larna 7, 10, 11.1, 12.1, 14, 15, 22 och 24 skall tillimpas pa sjukhusblod-
banker. Krav avseende personal, kvalitetssystem, dokumentation, spar-
barhet, anmélan om allvarliga avvikande hindelser och biverkningar,
villkor for forvaring, transport och distribution samt sekretess skall sa-
lunda gélla dven for sjukhusblodbanker. I artikel 3 definieras sjukhus-
blodbanker som sjukhusenheter som forvarar och distribuerar samt far
utfora forenlighetsprovning pé blod och blodkomponenter (procedur som
utfors infor en transfusion for att sdkerstélla att blodgruppsserologisk
forenlighet foreligger mellan blodmottagaren och blodkomponenten)
som enbart &r avsedda att anvindas inom sjukhuset. Definitionen hénfor
sig till verksamhet som bedrivs i utlandet. [ Sverige &r verksamheten vid
en s.k. sjukhusblodbank integrerad i den verksamhet som i dag bedrivs
inom blodcentralerna. Nagon bestdmmelse i den nya lagen med anled-
ning av direktivets krav i artikel 6 behovs darfor inte.

7.5 Tillsyn, inspektioner och kontroller

Regeringens forslag: Tillsynen 6ver efterlevnaden over lagen och av
de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen skall
utovas av den myndighet regeringen bestdmmer.

En tillsynsmyndighet skall pa begéran ha ratt att fa de upplysningar,
handlingar, prover och annat material som behovs for tillsynen. En
tillsynsmyndighet skall ldimna en annan tillsynsmyndighet de uppgif-
ter som behovs for den myndighetens tillsyn.

En tillsynsmyndighet skall regelbundet inspektera och kontrollera
blodverksamheten. Perioden mellan tvad inspektioner eller kontroller
skall inte vara ldngre dn tva ar. Myndigheten skall dessutom inspek-
tera och kontrollera verksamheten efter anmélningar om missténkta
eller konstaterade allvarliga avvikande hindelser. En tillsynsmyndig-
het skall ha ritt till tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen
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som anvinds i verksamheten och skall i sidana utrymmen fa gora un-
dersokningar. Den vars verksamhet inspekteras skall vara skyldig att
ldamna den hjélp som behovs vid inspektionen.

For genomforande av tillsynen, inspektioner och kontroller skall en
tillsynsmyndighet {4 meddela de foreldgganden som behovs. Ett fore-
laggande skall fa forenas med vite.

Vid inspektion skall den som utfor inspektionen ha ritt att hos po-
lismyndigheten fa den hjdlp som behovs for att inspektionen skall
kunna genomftras. Begdran om bitrdde far goras endast ndr det pa
grund av sérskilda omstédndigheter kan befaras att inspektionen inte
kommer att kunna utforas utan att polisens sdrskilda befogenheter en-
ligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas eller det annars finns
synnerliga skél for begiran.

Regeringens bedomning: Bestimmelserna 1 6 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvardens omride ar
tillrackliga for att uppfylla direktivets krav om att en tillsynsmyndig-
het skall genomf6ra inspektioner och kontroller vid allvarliga biverk-
ningar som kan hinforas till kvaliteten pa och sdkerheten i fraga om
blod och blodkomponenter och som uppstar vid eller efter transfusion.
Négon sidrskild bestimmelse om detta krdvs dérfor inte i den nya
lagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag och bedomning. I promemorian foreslogs att en tillsynsmyndighet
dven skulle genomfora inspektioner och kontroller vid allvarliga biverk-
ningar.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor att enligt ldkemedelsla-
gen har Likemedelsverket bl.a. rétt att ta prover, fa bitrdde av blodcen-
tralen vid undersokningen och for det fall att blodcentralen végrar bitrdde
eller tilltrade till lokalerna far verket meddela foreligganden med vite.
Dessa mojligheter saknas 1 forslaget. Visserligen kan en tillsynsmyndig-
het begira assistans av polismyndigheten om det skulle behovas for att
tillsyn skall kunna ske. Detta dr dock négot som skall nyttjas forst nér
alla andra vdgar har uttomts. Genom att mgjligheten att foreldgga med
vite infors finns dnnu ett alternativ att ta till innan polisen kopplas in. Det
skulle darfor vara olyckligt om det inte ges samma befogenhet i bada
lagarna. Likemedelsverket foreslar darfor att den nya lagen i denna del
utformas s att den overensstimmer med ldkemedelslagen. Landstinget i
Véirmland och Orebro Iins landsting anfor att Socialstyrelsen redan har
tillsynsansvar 6ver all hdlso- och sjukvédrd. For det forsta anser lands-
tingen att det dr naturligt att tillsynsansvaret skall avila Socialstyrelsen
for all blodverksamhet forutom de specifika delar som omfattas av La-
kemedelsverkets verksamhetsomridde. Vidare kan ej inférande av sir-
skilda regler for tillsyn av blodverksamhet vara motiverat annat &dn ge-
nom direktivets specifika krav. Eftersom det redan foreligger krav om att
uppritthalla kvalitetssystem inom hilso- och sjukvardsverksamhet och
huvudparten av blodverksamheten dessutom redan &r ackrediterad skulle
ett anmalningsforfarande enligt ovan kunna kombineras med rapporte-
ring av kvalitetssystem inklusive utfall av extern tillsyn t.ex. via
SWEDAC. Genom ett sadant forfarande skulle parallellt och kostnads-
drivande merarbete kunna undvikas for sdvil sjukvérdshuvudménnen
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som tillsynsmyndigheten. Ldkemedelsindustriforeningen anfor att upp-
delningen av ansvar mellan Socialstyrelsen och Likemedelsverket samt
deras inbordes roller kdnns otydlig. Likemedelsverket som i praktiken
hittills varit ansvarig for att utforma kvalitetsstandarder och genomfora
blodcentralsinspektioner, borde med sin erfarenhet fitt en mera uttalad
ansvarsroll inom omradet. SWEDAC delar inte slutsatsen i promemorian
att det dr de myndigheter som pekas ut som ansvariga myndigheter som i
sin helhet skall utféra den praktiska tillsynen och anfor bl.a. att det skulle
vara ett betydande resurssloseri att inte utnyttja den redan etablerade ac-
krediteringsordningen for den basala tillsynen av blodverksamheterna.
Denna tillsyn kan givetvis kompletteras genom att ansvarig myndighet
stiller tillaggskrav utover ackrediteringskraven som sedan SWEDAC
implementerar vid den aterkommande tillsynen eller att ansvarig myn-
dighet sjdlv gor viss riktad kompletterande tillsyn. Ansvarig myndighet
kan givetvis dven vélja att dd och da delta vid SWEDAC:s tillsyner for
att f6lja upp verksamheten och dven SWEDAC:s arbetssitt. Till skillnad
frdn Socialstyrelsen utovar Likemedelsverket redan i dag tillsyn enligt
GMP (Good Manufacturing Practice) vad géller blodkomponenter. Inom
detta omrade finns redan ett pagéende arbete som syftar till att samordna
tillsynerna mellan Lékemedelsverket och SWEDAC. Det &r viktigt att
understryka att tillsynen av praktiska skdl maste samordnas. Om detta
forslag genomfors 1 sin nuvarande form innebér det att en enskild blod-
central kan f3 tillsynsbesok av SWEDAC (genom ackrediteringen), Soci-
alstyrelsen, Likemedelsverket och Likemedelsindustrin (i samband med
lakemedelsstudier). Det &r dven viktigt att ndmna att lakemedelsindustrin
ndstan alltid undersoker om en viss blodcentral &r ackrediterad innan
man lagger ut uppdrag.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Enligt artikel 8 skall medlemsstaterna sikerstélla att den av medlemssta-
ten utsedda behoriga myndigheten genomfor inspektioner och dndamals-
enliga kontroller av blodcentralerna for att sidkerstélla att kraven i direk-
tivet foljs. Den behoriga myndigheten skall regelbundet genomftra in-
spektioner och kontroller. Perioden mellan tvd inspektioner och
kontroller fér inte vara lidngre &dn tvd ar. Vid inspektionerna och
kontrollerna skall den behoriga myndigheten ha befogenhet att ta prover
for undersokning och analys samt granska alla handlingar som har bety-
delse for inspektionen. Den behoriga myndigheten skall dessutom
genomfora inspektioner och andra dndamalsenliga kontroller i héndelse
av allvarliga avvikande héndelser eller biverkningar eller misstanke om
detta i enlighet med artikel 15.

Ldkemedelsverkets inspektioner och kontroller av blodcentraler med stod
av ldkemedelslagen (1992:859)

Sedan &r 1994 utfor Liakemedelsverket med stod av ldkemedelslagen
(1992:859) inspektioner och kontroller pa blodcentraler i Sverige. In-
spektioner gors vartannat ar och antalet inspektionsobjekt dr for néirva-
rande cirka 100. I inspektionen ingér att inspektera samtliga moment som
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hanteringen av blod och blodkomponenter kraver. Inspektorerna granskar
givarkriterier, givarintervjuer, tappning, kontroll, komponentuppdelning,
forvaring, frisldppning (forfarande niar blodkomponenter godkénns for
avsedd anvindning) och distribution. Aven kvalitetssystem, personal,
lokaler och utrustning granskas. Likemedelsverket granskar huvudsakli-
gen den del som avser blod och blodkomponenter avsedda for ldkeme-
delstillverkning. Socialstyrelsen ansvarar for tillsynen av blodcentraler-
nas Ovriga verksamhet. Enligt 6verenskommelse med Socialstyrelsen
utfor Lakemedelsverket dven inspektioner av forvaring och hantering av
blod och blodkomponenter avsedda for transfusion. Likemedelsverket
sander en kopia av inspektionsrapporten till Socialstyrelsens regionala
tillsynsenhet. Lakemedelsverket granskar salunda inte blodgruppsserolo-
giska laborationer (laboratorier som arbetar med bl.a. blodgrupperingar
och antikroppundersoékningar), forenlighetskontroller (kontroller som
utfors infor en transfusion for att sékerstélla att forenlighet foreligger
mellan blodmottagaren och blodkomponenten) och sékerhetsrutiner infor
utlimning av blod for transfusion.

Ackreditering

En blodcentral kan dessutom via Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll, SWEDAC, ans6ka om att fa sin verksamhet ackrediterad mot
internationell standard. SWEDAC ir en central myndighet som bl.a. har
till uppgift att verka som nationellt ackrediteringsorgan, vilket innebér att
SWEDAC kompetensbedomer organ som skall utfora analys, provning,
kalibrering, certifiering m.m. Det finns 1 dag en vil fungerande ackredite-
ringsordning inom laboratoriemedicinen bl.a. inom transfusionsmedicin.
En organisation som ansoker om ackreditering genomgér en bedomning
som bygger pa en granskning av den dokumentation som ror blodcentra-
lens kvalitetssystem, dvs. organisation, rutiner, metoder, personalens
kompetens etc. En noggrann granskning gors av hur verksamheten be-
drivs 1 praktiken innan beslut fattas om ackreditering. Ett ackrediterings-
beslut f6ljs upp genom regelbundna tillsynsbesok och ackrediteringsbe-
viset kan aterkallas om skil foreligger. Ackrediteringsforfarandet &r fri-
villigt och kostnaderna for bedomning, tillsyn och ackreditering betalas
av blodcentralen. For nidrvarande har nédra 70 procent av landets blod-
centraler valt att bli ackrediterade mot kvalitetsstandarden ISO/IEC
17025 eller en EN-ISO 15189 som omfattar savil krav pa hur verksam-
heten utévas, som krav pa ledningssystem. Det innebér att ett stort antal
av landets blodcentraler regelbundet &r foremal for arlig tillsyn av
SWEDAC. Att en s stor andel av landets blodcentraler har valt att bli
ackrediterade har haft kvalitetshjande effekter for verksamheten vid
blodcentralerna.

Tillsynen over blodverksamhet

Som framgatt tidigare (se avsnitt 7.3) kommer Socialstyrelsen och Li-
kemedelsverket att pekas ut som de myndigheter som skall besluta om
tillstand till blodverksamhet. Det dr déarfor lampligt att det dr dessa myn-
digheter som skall utova tillsyn 6ver sddan verksamhet.
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For att oka effektiviteten i tillsynen och undvika onédig 6verlappning,
bor tillsynsmyndigheterna vid sin tillsyn ta hénsyn till i vilken utstrack-
ning verksamheten &dr ackrediterad. Tillsynsmyndigheterna har mgjlighet
att samrdda med SWEDAC vid utformningen av sina foreskrifter om hur
ackrediteringen skall beaktas vid myndigheternas tillsyn.

Myndigheterna skall se till att den nya lagens bestimmelser och de f6-
reskrifter som har meddelats med stod av lagen efterlevs. Den som star
under tillsyn dr skyldig att pad begiran lamna handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten samt att ldmna de upplysningar om
verksamheten som tillsynsmyndigheten behover for tillsynen. Tillsyns-
myndigheten har ritt att pd begiran fi de upplysningar, handlingar, pro-
ver och annat material som behdvs for tillsynen. En tillsynsmyndighet
kan hamna 1 situationer ndr myndigheten 1 sitt praktiska tillsynsarbete har
behov av att kunna utbyta sekretessbelagd information med en annan
tillsynsmyndighet. For att mojliggora ett informationsutbyte mellan
myndigheterna foreslds darfor att en tillsynsmyndighet skall 1&mna en
annan tillsynsmyndighet de uppgifter som behovs for att den myndighe-
ten skall kunna ut6éva sin tillsyn (jfr avsnitt 7.22). En tillsynsmyndighet
skall ocksa i1 enlighet med artikel 8 regelbundet inspektera och kontrol-
lera blodverksamhet. Perioden mellan tva inspektioner eller kontroller féar
inte vara ldngre dn tva ar. Regeringen anser att det dr nodvandigt att en
tillsynsmyndighet vid sddana inspektioner och kontroller skall ha rétt till
tilltrdde till omrdden, lokaler och andra utrymmen som anvénds 1 verk-
samheten och att myndigheten i sddana utrymmen skall f4 goéra under-
sokningar. Den vars verksamhet eller yrkesutovning inspekteras skall
vara skyldig att ldmna den hjilp som behovs vid inspektionen. For ge-
nomforande av tillsynen, inspektioner eller kontroller skall en tillsyns-
myndighet ocksa fa meddela de foreligganden som behovs och i de fall
det kan vara motiverat kombinera ett foreldggande med vite. Ett beslut
om foreldggande kan exempelvis vara aktuellt i de fall en tillsynsmyn-
dighet végrats tilltrdde till utrymmen som anvénds i1 verksamheten eller
nédr bitrdde inte ldmnats vid en inspektion.

Av artikel 8 framgar att behorig myndighet skall genomfora inspektio-
ner och kontroller vid allvarliga avvikande héndelser eller allvarliga bi-
verkningar eller misstanke om sddana i enlighet med artikel 15. Enligt
artikel 15 skall medlemsstaterna se till att alla allvarliga avvikande hén-
delser i samband med insamling, kontroll, framstillning, forvaring och
distribution av blod och blodkomponenter, som kan paverka deras kvali-
tet och sdkerhet, liksom alla allvarliga iakttagna biverkningar vid och
efter transfusion som kan hdnforas till kvaliteten pd och sékerheten i
frdga om blod och blodkomponenter, anméls till den behoriga myndig-
heten. En bestimmelse om att en tillsynsmyndighet skall inspektera och
kontrollera blodverksamhet vid allvarliga avvikande hindelser eller
misstanke om sadana foreslas darfor i den nya lagen.

Enligt 6 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade, LYHS, utovar Socialstyrelsen tillsyn ¢ver hilso-
och sjukvarden och dess personal. Socialstyrelsen eller den styrelsen for-
ordnar har enligt bestimmelserna 1 LYHS rétt att inspektera verksamhet
som stér under Socialstyrelsens tillsyn. Den som utfor inspektion har ratt
till tilltrdde till lokaler eller andra utrymmen som anvédnda for verksam-
heten. Den som utfor inspektionen har rétt att tillfilligt omhénderta
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handlingar, prover och annat material som rér verksamheten. Blodtrans-
fusioner omfattas inte av bloddirektivet eller av bestimmelserna i lagen
om blodsdkerhet. Bestimmelserna i LYHS om inspektioner dr, enligt
regeringens uppfattning, tillrdckliga for att uppfylla direktivets krav om
inspektioner och kontroller vid allvarliga biverkningar som kan hénforas
till kvaliteten pa och sédkerheten i friga om blod och blodkomponenter
och som uppstar vid eller efter transfusion. Nagon bestammelse om detta
kravs darfor inte i den nya lagen.

Bitrdde av polismyndigheten

Polisen har enligt ett stort antal forfattningar skyldighet att i olika sam-
manhang bistd myndigheter med handrdckning. Bakgrunden till polisens
skyldighet att pd begdran av annan myndighet bistd med handrackning &r
polisens befogenhet att anvdnda vald i vissa situationer. En handrack-
ningsbegéran skall dock ske forst sedan den begirande myndigheten
konstaterat att uppgiften inte kan 16sas utan bitrdde av polisen. Det &r
angeldget att motverka att polisens resurser anvinds for att verkstilla
tillsynsmyndighetens beslut i fall dir polisens sdrskilda kompetens och
befogenhet att bruka vald inte &r nédviandig. Myndigheten bor vid en
begédran om bitrdde visa pa konkreta omstédndigheter som gor det antag-
ligt att bitrdde kréavs for att uppgiften skall kunna utforas. I den nya lagen
bor det déarfor inforas en bestimmelse att bitrdde av polismyndigheten
endast skall ges nér det pa grund av sirskilda omstiandigheter kan befaras
att atgirden inte kommer att kunna utforas utan att polisens sérskilda
befogenhet att anvénda véld behover tillgripas eller det annars finns syn-
nerliga skél for begdran.

7.6 Aterkallelse av tillstind m.m.

Regeringens forslag: [ de fall en tillsynsmyndighet far kédnnedom om
att ndgon brutit mot en bestimmelse som géller verksamhet som stér
under myndighetens tillsyn enligt lagen, skall myndigheten vidta &t-
gérder for att vinna rittelse.

Om en tillsynsmyndighet finner att blodverksamhet inte uppfyller
kraven enligt lagen eller de foreskrifter och villkor som meddelats
med stod av lagen skall myndigheten fa foreldgga blodcentralen att
avhjdlpa missforhallandena. Foreldggandet skall & forenas med vite.
Ett foreldggande skall innehélla uppgifter om de atgérder tillsynsmyn-
digheten anser nodvindiga for att de patalade missforhillandena skall
kunna avhjilpas.

Om ett foreldggande inte f6ljs och om missforhéllandena ar allvar-
liga, skall en tillsynsmyndighet f4 &terkalla tillstindet att bedriva
blodverksamhet. Om det finns sannolika skil for att ett tillstdnd
kommer att aterkallas och ett sadant beslut inte kan avvaktas, skall en
tillsynsmyndighet fa besluta om &terkallelse av tillstdndet tills vidare i
avvaktan pa slutligt avgorande. Ett sddant beslut skall gilla 1 hogst sex
manader. Om det finns synnerliga skél skall beslutets giltighetstid fa
forldngas med ytterligare sex méanader.
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Om det dr fara for ménniskors liv eller hélsa skall en tillsynsmyn-
dighet utan foregdende foreldggande fa dterkalla tillstdndet att bedriva
blodverksamhet.

Om en tillsynsmyndighet misstidnker att ett brott har begéatts skall
myndigheten anmila dvertrddelser av bestimmelser i lagen eller 1 f6-
reskrifter som har meddelats med stéd av lagen till polis- eller &kla-
garmyndigheten.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att en tillsynsmyndighet forutom att fa
kunna 4terkalla ett tillstdnd att bedriva blodverksamhet dven skulle kunna
fa forbjuda verksamheten. Mgjligheten for tillsynsmyndigheten att for-
bjuda verksamheten foreslogs vara i de fall myndigheten skulle finna att
det foreligger allvarliga missforhallanden vid en blodcentral eller om fara
foreligger for ménniskors liv, personliga sidkerhet eller hélsa i 6vrigt.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor det inte finns behov av att
kunna vidta tva alternativa atgirder mot en verksamhet som inte haller
méttet. Mojligheten att aterkalla ett tidigare givet tillstdind borde vara
tillrackligt. Daremot kan det finnas skél att inféra en bestimmelse som
gor det mojligt att fatta interimistiska beslut om &terkallelse. Om det
finns sannolika skil for att ett tillstind kommer att aterkallas och ett sa-
dant beslut inte kan avvaktas bor en tillsynsmyndighet kunna besluta om
interimistisk &terkallelse.

Ovriga remissinstanser har limnat promemorians férslag utan erinran.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 5 skall medlemsstaterna
sdkerstilla att blodverksamhet endast bedrivs av de inrédttningar som har
designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstind av den for
detta dndamal behoriga myndigheten. Inrdttningarna skall darfor till den
behoriga myndigheten 1dmna de uppgifter som anges i direktivets bilaga
I (namn pa blodcentralen, namn pa ansvariga personer och deras kvalifi-
kationer m.m., forteckning &ver sjukhusblodbanker som blodcentralen
forser med blod och beskrivning av kvalitetssystem). Nar den behdoriga
myndigheten kontrollerat att inrdttningen for blodverksamhet uppfyller
kraven 1 direktivet skall myndigheten meddela inrédttningen vilken verk-
samhet den far bedriva och vilka villkor som skall uppfyllas. Vidare
foljer av artikel 5 att den behoriga myndigheten far ompréva designe-
ringen av en inréttning for blodverksamhet och dra in auktoriseringen,
ackrediteringen eller tillstindet for densamma, antingen tillfélligt eller
definitivt, om inspektioner eller kontroller visar att inrdttningen inte upp-
fyller kraven 1 direktivet.

Bestdammelserna i lagen om blodsédkerhet syftar till att garantera en hog
sdkerhet for ménniskors hélsa vid hantering av blod och blodkomponen-
ter. Om en tillsynsmyndighet blivit medveten om brister 1 en pagéende
blodverksamhet &r det nédvindigt att myndigheten tar kontakt med den
som bedriver verksamheten och framfor kritik. Nér forhéllandena sa pa-
kallar bor tillsynsmyndigheten ocksa ha mojlighet att i formen av ett
skriftligt foreldggande krdva att uppmérksammade missforhdllanden av-
hjdlps. Ett sddant foreldggande skall innehalla uppgifter om de atgérder
tillsynsmyndigheten anser nodviandiga for att de patalade missférhéllan-
dena skall kunna avhjdlpas. Tillsynsmyndighetens anvisning skall ses
som en rekommendation och det skall inte finnas ndgot som hindrar att
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den som bedriver blodverksamhet viljer ett annat sétt att avhjilpa bris-
ten. Det vésentliga &r att bristen avhjélps. De missforhallanden som kan
tankas foranleda beslut om foreldggande kan vara av skiftande karaktér.
Att 1 detalj ange sddana forhdllanden 4r inte mojligt. Om verksamheten
avviker frdn krav som kan hénforas till kvaliteten pd och sdkerheten 1
frdga om blod och blodkomponenter bor foreldggande dvervigas. S& kan
vara fallet nér tillrdcklig personal eller personal med lamplig kompetens
saknas. Andra exempel pa missforhallanden kan avse lokaler eller utrust-
ning. [ sdrskilda fall kan det vara motiverat att forstirka effekten av ett
foreldggande genom att kombinera detta med vite. Foreldggandet dr av-
sett att anvdndas forst om atgirder inte vidtas frivilligt. Liknande be-
stimmelser finns 1 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omradde, LYHS, och i ldkemedelslagen (1992:859). I lagen
(1985:206) om vite finns bestaimmelser om vitesforeldggande, vitesbe-
lopp, utdémande av vite m.m.

Den yttersta dtgdrden nir dialog, kritik och foreldggande — eventuellt
med vite — provats utan framgang &r aterkallelse av tillstdnd att bedriva
blodverksamhet. Om ett foreldggande om att avhjilpa missforhdllanden
inte foljs och om missforhéallandena ar allvarliga bor en tillsynsmyndig-
het ha mojlighet att fatta beslut om aterkallelse. Ett si allvarligt beslut
som att aterkalla ett tillstdnd bor tillgripas endast ndr inga andra medel
star till buds for att &stadkomma rittelse. I normalfallet har tillsynsmyn-
digheten forelagt den som bedriver verksamhet att dtgérda konstaterade
missforhallanden eller brister. Om rittelse dnda inte sker maste for si-
kerhetens skull finnas som sista alternativ att dterkalla tillstdndet.

Aven i de fall det finns sannolika skil for att tillstindet helt eller delvis
kommer att aterkallas skall en tillsynsmyndighet fa besluta om aterkal-
lelse tills vidare i avvaktan pé slutligt avgorande. Ett interimistiskt beslut
skall gélla 1 hogst sex manader men bor om det foreligger synnerliga skél
kunna forlingas med ytterligare sex manader. Under forstndmnda tid
skall tillsynsmyndigheten normalt sett kunna slutféra sin utredning for att
slutligt kunna ta stéllning till om tillstdndet skall aterkallas eller den som
bedriver verksamheten kunnat atgidrda missforhallandena.

En mgjlighet att utan foregdende foreldggande omedelbart éterkalla
tillstdndet bor ocksd finnas om missforhdllandena dr av sddan akut och
allvarlig karaktdr att effekterna av ett foreldggande inte kan avvaktas av
hiansyn till médnniskors liv eller hilsa. Mindre ingripande atgirder som
foreldggande dr 1 dessa fall inte tillrdckliga for att sdkerstélla att kvalitets-
och sé@kerhetskrav iakttas vid hantering av blod och blodkomponenter.

I de fall en tillsynsmyndighet missténker att ndgot brott har begétts bor
myndigheten som ett led 1 tillsynen vara skyldig att anméla detta till polis
eller dklagare. Detta dr en viktig forutsdttning for att straffbestimmel-
serna (se avsnitt 7.23) skall 4 avsedd betydelse for efterlevnaden av
lagen och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Regeringen anser inte, till skillnad fran den bedomning som gjordes i
promemorian och i likhet med Socialstyrelsen, att det finns behov for en
tillsynsmyndighet att kunna vidta tva alternativa atgérder mot en blod-
verksamhet som inte haller méttet, dvs. att antingen forbjuda blodverk-
samheten eller att dterkalla tillstindet att bedriva blodverksamhet. De
foreslagna atgérderna, foreldggande och aterkallelse, dr enligt regering-
ens bedomning tillrdckliga for att forhindra att sddan blodverksamhet
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bedrivs som inte uppfyller lagens krav eller de foreskrifter och villkor
som har meddelats med stdd av lagen.

7.7 Ansvarig person

Regeringens forslag: Hos den som bedriver blodverksamhet skall det
finnas ndgon som svarar for verksamheten (verksamhetschef). Verk-
samhetschefen skall vara en sérskilt utsedd befattningshavare med till-
rdcklig kompetens och erfarenhet. Verksamhetschefen skall & uppdra
at sddana befattningshavare inom verksamheten som har tillrdcklig
kompetens och erfarenhet att utfora vissa ledningsuppgifter.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslogs att verksamhetschefen skulle vara en
lakare med specialistkompetens. Det foreslogs inte att verksamhetsche-
fen skulle ha erhallit specialistkompetens inom négot sérskilt omrade. I
det fall verksamhetschefen inte skulle vara en ldkare med sadan kompe-
tens foreslogs att ansvaret i stéllet skulle utdvas av en sérskilt utsedd be-
fattningshavare.

Remissinstanserna: Kammarrditten i Stockholm anfor att lagforslagets
krav pad kompetens hos den ansvarige personen inte r tillrackliga och att
det dr oklart vilka krav som stélls pa en sérskilt utsedd befattningshavare.
Socialstyrelsen anfor att det bor klargoras hur det nya regelverket for-
haller sig till HSL:s regelverk om verksamhetschef. Landstinget i
Jonkopings ldn anfor att det dr oklart vad som géller om verksamhetsche-
fen inte dr ldkare med specialistkompetens. Det bor fortydligas om da i
stdllet ansvaret skall utdvas av en sirskilt utsedd befattningshavare med
denna kompetens. Landstinget i Viistra Gotalands ldn anfor att det inte
ndmns vilken specialistkompetens som krévs. Rimligen bor kravet vara
specialistkompetens 1 transfusionsmedicin/klinisk immunologi/klinisk
kemi. Om inte specialistkrav anges bor det framga antingen 1 lagtext eller
i myndighetsforeskrifter vilka kvalifikationskrav som skall vara upp-
fyllda for att leda verksamheten. Landstinget i Viistmanland anfor att det
inte framkommer vem av parterna juridisk person/verksamhets-
chef/ansvarig person som har yttersta ansvaret for blodverksamheten.
Inte heller framkommer vilka réttigheter som den ytterst ansvariga méste
ha for att kunna skota sitt arbete si att ansvar kan utkrdvas pa ritt niva,
om annan nivd dn juridisk person avses. Landstinget anfor vidare att
begreppet verksamhetschef inte finns i EG-direktivet. Detta medfor bland
annat att det tunga ansvaret for att rapportera felaktigheter till
myndigheter 6verfors fran en definierad ansvarig person till ett begrepp
(verksamhetschef) som ej &r definierat i EG-direktivet eller i pro-
memorian. Landstinget foreslar déarfor att begreppet “ansvarig person” i
artikel 9 bibehalls. Visterbottens ldns landsting anser att ansvar och roll
for lakare med specialistkompetens i transfusionsmedicin, dédr blodverk-
samhet eller verksamhet vid sjukhusblodbank bedrivs, bor fortydligas.
Svenska blodalliansen ifragasitter om “den som svarar for verksamhe-
ten” dr synonymt med “ansvarar for verksamheten”. Om svaret &r ja bor
det fortydligas. Om svaret dr nej uppstéar oklarhet kring vad som skiljer
dessa uppgifter. Det &dr vidare oklart vad som avses med “likare med
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specialistkompetens”. Avsikten kan knappast vara att alla specialistkom-
petenser skall godtas. Det kan vara for sndvt att kridva specialistkompe-
tens 1 transfusionsmedicin d& brist pd sddana specialister 1 framtiden
skulle kunna innebéra en risk att inte kunna bedriva verksamhet. Ett al-
ternativ vore att inte specificera denna punkt i lagtexten, analogt med
skrivningen i direktivet. Myndigheterna kunde i stéllet ges uppdrag att
nirmare specificera specialistkravet i forfattning eller 1dmplig reglerings-
ordning.

Skilen for regeringens forslag: Artikel 9 foreskriver att blodcentra-
len skall utse en person med ansvar for att varje enhet med blod eller
blodkomponenter, oavsett vad dessa skall anvéndas till, samlas in och
kontrolleras i1 enlighet med gillande lagstiftning. I ansvaret ligger dven
att sorja for att blod och blodkomponenter avsedda att anvindas vid
transfusion framstills, forvaras och distribueras i enlighet med géllande
lagstiftning. Den ansvariga personen skall vidare se till att 1dmna infor-
mation till den behoriga myndigheten vid beviljande av tillstdnd enligt
artikel 5. Ansvar foreligger dven for att kraven i artiklarna 10, 11, 12, 13,
14 och 15 (bestdmmelser om personal, kvalitetssystem, dokumentation
m.m.) i direktivet uppfylls. Artikel 9 foreskriver vidare att den ansvariga
personen skall ha minst tvd ars praktisk erfarenhet efter avslutad utbild-
ning inom relevanta omraden frén en eller flera inrdttningar som é&r auk-
toriserade att bedriva verksamhet som innefattar insamling och/eller
kontroll av blod och blodkomponenter eller framstillning, forvaring och
distribution av dessa. Den ansvariga personen fir delegera sina ansvars-
omréden till andra personer som har tillrdckliga kvalifikationer att utféra
saddana uppgifter. Enligt direktivet skall blodcentralen till den behoriga
myndigheten anméla namnet pa den ansvariga personen och namnen pa
de personer som genom delegation fatt tilldelat verksamhetschefens an-
svarsomrdden. Om dessa personer definitivt eller tillfilligt ersitts skall
blodcentralen omedelbart meddela den behoriga myndigheten namnet pa
de nya personerna och den tidpunkt ansvaret tas dver.

Av 29 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, framgér att dér
det bedrivs hélso- och sjukvard skall det finnas ndgon som svarar for
verksamheten (verksamhetschef). Det finns inget krav pé att denne skall
vara utbildad inom medicin eller biologi. En verksamhetschef har dock,
antingen sjdlv eller genom att anlita personer med lamplig kompetens, att
sdkerstdlla de krav som stédlls pd honom eller henne. Socialstyrelsens
allmédnna rad (SOSFS 1997:8) Verksamhetschef inom hélso- och sjuk-
vard behandlar en verksamhetschefs ansvar och arbetsuppgifter. I 4 kap.
1 § forordningen (1998:1513) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjuk-
vardens omrdde, FYHS, finns bestdimmelser om ldkares specialistkom-
petens. Den legitimerade ldkare som vill uppné specialistkompetens skall
genomga vidareutbildning under minst fem ar for att forviarva de kunska-
per, fardigheter och forhallningssétt som foreskrivits for den sokta speci-
alistkompetensen.

Ett effektivt genomforande av artikel 9 kriver att en bestimmelse som
anger krav pa ansvarig person fors in i den nya lagen. Som tidigare fram-
gitt (se avsnitt 4) leds verksamheten vid de atta blodcentralerna vid regi-
onsjukhusen/universitetssjukhusen och vid enstaka annan blodcentral av
likare med specialistkompetens i transfusionsmedicin. Ovriga blodcen-
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traler forestas i regel av ldkare med specialistkompetens i t.ex. klinisk
kemi eller av annan personal.

Det foreslas att det i lagen anges att den som bedriver blodverksamhet
skall ha en verksamhetschef som svarar for verksamheten. Verksamhets-
chefen skall vara en sirskilt utsedd befattningshavare som har tillracklig
kompetens och erfarenhet. For det fall verksamhetschefen skulle sakna
kompetens att utfora vissa uppgifter foreslas att denne skall f& uppdra &t
saddana befattningshavare inom verksamheten som har tillracklig kompe-
tens och erfarenhet, att utfora vissa ledningsuppgifter. Verksamhetsche-
fen skall inte kunna avhinda sig hela sitt samlade ledningsansvar genom
delegering. Négra viktigare ledningsuppgifter maste verksamhetschefen
behéilla sjalv.

7.8 Personal

Regeringens bedomning: Det krdvs inte ndgon bestimmelse 1 den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 10 om kvalifika-
tioner for personal som arbetar med insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av blod och blodkomponenter. Direktivets
krav bor genomforas genom foreskrifter.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor att nédr givaren tappas ar
det ofta oklart om en blodkomponent skall anvéndas for transfusion eller
lakemedelstillverkning. 1 dessa fall borde av praktiska skil bestammel-
serna 1 HSL, LYHS och FYHS vara tillimpliga for kraven pd persona-
lens behorighet att utféra insamling och kontroll, oberoende om kompo-
nenten skall anvéndas till transfusion eller for likemedelstillverkning.

Skilen for regeringens bedomning: Artikel 10 foreskriver att perso-
nal som arbetar med insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkomponenter skall ha tillridckliga kvalifika-
tioner for att kunna utfora dessa uppgifter. Personal med detta ansvar
skall ges aktuell, andamalsenlig och fortlopande uppdaterad utbildning.

Som framgétt av avsnitt 7.1 dr insamling, kontroll, framstéllning, for-
varing och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att anvin-
das vid transfusion att betrakta som hélso- och sjukvédrd i den mening
som avses 1 hédlso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL. I lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens omride,
LYHS, och forordningen (1998:1513) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvirdens omrdde, FYHS, finns bestimmelser om behorighet for
hilso- och sjukvardspersonal (legitimation m.m.).

I 2 e§ HSL anges att didr det bedrivs hidlso- och sjukvard skall det
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behovs for att god
vard skall kunna ges. I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om
ledningssystem for kvalitet och patientsédkerhet i hdlso- och sjukvérden
finns bestimmelser om system for att fortlopande sidkra och utveckla
kvaliteten 1 hélso- och sjukvirden och om rutiner som tillgodoser att
hilso- och sjukvérdspersonalen har tillrdcklig kompetens.
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I Lakemedelsverkets allmidnna rad (LVFS 1997:7) om god tillverk-
ningssed for blod- och plasmaferescentralers framstéllning av blodkom-
ponenter som anvédnds som ravara for ldkemedelstillverkning finns be-
stimmelser om kvalitetssystem for att sékerstilla att personal som arbetar
med insamling av blod eller plasma avsedd for tillverkning av ldkemedel
har utbildning i de delar av GMP (Good Manufacturing Practice, dvs.
god tillverkningssed) som &r relevanta for deras arbete.

Direktivets krav i artikel 10 om personal bor genomforas i de foreskrifter
den myndighet regeringen bestimmer far meddela med stod av bemyndi-
gande i den nya lagen (se avsnitt 7.25).

7.9 Kvalitetssystem for blodcentraler

Regeringens bedomning: Det krdvs inte ndgon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 11.1 om kvali-
tetssystem for blodcentraler. Direktivets krav bor genomforas genom
foreskrifter.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna har inga invéndningar i sak.

Skélen for regeringens bedomning: Enligt artikel 11.1 skall med-
lemsstaterna sorja for att alla blodcentraler infor och uppritthaller ett
kvalitetssystem for blodcentralens verksamhet som 4r grundat pa princi-
perna for goda rutiner.

Ett kvalitetssystem omfattar de organisatoriska strukturer, rutiner, pro-
cesser och resurser som dr nddvédndiga for ledning och styrning av verk-
samheten med avseende pd kvalitet. De kvalitetssystem som svenska
blodcentraler tillimpar i1 dag dr dels GMP (Good Manufacturing Practice)
for den verksamhet som ber6r blod och blodkomponenter avsedda for
lakemedelstillverkning, dels ISO 9000-relaterade system som dr anpas-
sade for laboratorieverksamhet. De flesta svenska blodcentraler har an-
sokt om och erhéllit ackreditering av sin verksamhet. Denna ackredite-
ring anger att kraven i internationell ISO-standard &r uppfyllda. For
svenska blodcentraler dr tilldampning av GMP obligatoriskt sedan ar 1995
varfor det 1 Likemedelsverkets kontroller ingér att bedoma om verksam-
heten Gverensstimmer med de krav som uppstélls enligt GMP-standard.
Krav pd& GMP kommer dven fortséttningsvis att gélla for framstéllning,
forvaring och distribution av blodkomponenter avsedda for ldkemedels-
tillverkning.

Enligt artikel 11.2 skall de gemenskapsnormer och specifikationer om
kvalitetssystem for blodcentraler som anges i artikel 29 h anpassas i en-
lighet med den tekniska och vetenskapliga utvecklingen. Artikel 29 anger
att anpassningen skall ske enligt det foreskrivande forfarande som be-
skrivs 1 artikel 28. I enlighet med artikel 28 har kommissionens direktiv
2005/62/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2002/98/EG nér det giller gemenskapens standarder och specifikatio-
ner angdende kvalitetssystem for blodcentraler antagits. Direktivet bereds
for narvarande inom Regeringskansliet.
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Av 31 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, framgér att inom
hilso- och sjukvérden skall kvaliteten i verksamheten systematiskt och
fortlopande utvecklas och sidkras. Socialstyrelsen har meddelat fore-
skrifter pd omradet 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om
ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet 1 hélso- och sjukvérden.
Bestammelser om kvalitetssystem for blodcentraler finns dven i Lakeme-
delsverkets allmidnna rdd (LVFS 1997:7) om god tillverkningssed for
blod- och plasmaferescentralers framstéllning av blodkomponenter som
anvinds som ravara for ldkemedelstillverkning.

Direktivets krav i artikel 11.1 om kvalitetssystem bor genomforas i de
foreskrifter den myndighet regeringen bestimmer fir meddela med stod
av bemyndigande i den nya lagen (se avsnitt 7.25).

7.10 Dokumentation

Regeringens bedomning: Det krdvs inte ndgon bestimmelse 1 den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 12 om doku-
mentation. Direktivets krav bor genomforas genom foreskrifter.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna har inte kommenterat bedomningen i promemo-
rian.

Skiilen for regeringens bedéomning: Enligt artikel 12 skall blodcen-
traler uppritta dokumentation om arbetsrutiner, riktlinjer, utbildnings-
och referenshandbodcker samt rapporteringsformulér.

Dokumentation dr en viktig del av ett kvalitetssystem. Pa en blodcen-
tral skall det finnas dokumentation 6ver instruktioner m.m. som gor det
mdjligt att vid inspektioner och kontroller f& en klar bild av verksamhe-
ten 1 alla delar som ror dess metoder och arbetsrutiner. Blodcentralen
skall sorja for att all dokumentation som innefattas av artikel 12 finns
tillganglig for tillsynsmyndigheten vid inspektioner och kontroller.
Bestimmelser om dokumentation finns i dag i Socialstyrelsens fore-
skrifter och allménna rad (SOSFS 2001:2) till skydd mot smitta genom
blodtransfusion, Socialstyrelsens foreskrifter (1989:38) om blodgivning,
blodtransfusion m.m. och L&kemedelsverkets allmidnna rdd (LVFS
1997:7) om god tillverkningssed for blod- och plasmaferescentralers
framstéllning av blodkomponenter som anvénds som révara for ldkeme-
delstillverkning.

Direktivets krav 1 artikel 12 om dokumentation boér genomforas 1 de {6-
reskrifter den myndighet regeringen bestimmer far meddela med stod av
bemyndigande i den nya lagen (se avsnitt 7.25).
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7.11 Arkivering och sparbarhet

Regeringens forslag: Den som givits tillstdnd att bedriva blodverk-
samhet skall fora ett register med uppgifter om blodverksamheten,
blodgivare och gjorda kontroller av blod och blodkomponenter. Re-
gistret skall endast fa ha till &ndamal att gora det mojligt att spara blod
och blodkomponenter och att forhindra att smittat blod och blodkom-
ponenter 6verfors till manniskor. Registret skall fa foras med hjélp av
automatiserad behandling. Registret skall 1 friga om personuppgifter
bara fa innehdlla uppgift om blodgivares identitet och uppgiven sjuk-
domshistoria samt uppgift om resultatet av gjorda kontroller av blod
och blodkomponenter. Uppgifterna i registret skall gallras 30 ar efter
inférandet. Den fysiska eller juridiska person som givits tillstdnd att
bedriva blodverksamhet skall vara personuppgiftsansvarig for regist-
ret.

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, skall fa
meddela foreskrifter om att uppgifterna i registret skall bevaras under
en langre tid.

Socialstyrelsen skall med hjdlp av automatiserad behandling fora ett
register over dem som givits tillstdnd att bedriva blodverksamhet. Re-
gistret skall ha till &ndamal att ge offentlighet & vem som givits till-
stdind, de anmélningar om allvarliga avvikande héndelser som gjorts
enligt lagen, de anmilningar som gjorts enligt 6 kap. 4 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omréde i
samband med blodtransfusion och tidpunkterna for gjorda inspektio-
ner och kontroller. Registret skall ocksa fa anvéndas for tillsyn, forsk-
ning och framstédllning av statistik. Personuppgifter skall inte fa regi-
streras om andra dn dem som givits tillstdnd att bedriva blodverksam-
het och verksamhetschefen. Socialstyrelsen skall vara personuppgifts-
ansvarig for registret.

Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand skall gélla vid behandlingen av personuppgifter enligt den
nya lagen om blodsékerhet.

Den myndighet regeringen bestammer skall till Socialstyrelsen
lamna de uppgifter som dr nodvédndiga for att Socialstyrelsen skall
kunna fora sitt register.

Promemorians forslag och bedémning: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag. I promemorian foreslogs att personuppgifterna i re-
gistret skulle bevaras 1 15 r efter inférandet for att dédrefter forstoras. En
bestammelse i den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel
14 om spérbarhet foreslogs inte. I promemorian foreslogs inte heller att
det register Socialstyrelsen skall fora skulle ha till &ndamal att ge offent-
lighet at de anmélningar som gjorts enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvérdens omrade i samband med
blodtransfusion.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor att 16sningen att lata be-
stimmelserna 1 den nya lagen, vérdregisterlagen och patientjournallagen
tilldimpas parallellt kan féra med sig vissa problem. Det foreslagna regist-
ret skall ha till &ndamal att forhindra att smittat blod och blodkompo-
nenter overfors till ménniskor och att blod och blodkomponenter skall
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kunna spéras medan det i vardregisterlagen finns andra &ndamal angivna.
Lckemedelsverket anfor att praxis ér att intervjun med en forstagdngsgi-
vare av blod dr mer utforlig &n med en reguljar givare och foreslér fol-
jande formulering: ... bevaras 1 15 r efter senaste inforandet...”. L&-
kemedelsverket anser att de uppgifter givaren lamnar vid forsta besoket,
inklusive uppgifter som ldmnas vid varje besok pd blodcentralen, skall
sparas 1 minst femton ar efter sista blodgivningen. Det dr ] heller klart
vilka av de angivna befattningsinnehavarna som skall registreras. Me-
ningen kan mojligen ocksd missforstas sa att verksamhetschefen skulle
kunna ge tillstand till registrering av ytterligare personer. Datainspektio-
nen anfor att det bor klargoras 1 vilka fall och hur vardregisterlagen skall
tillampas pa registren och vad som géller niar vardregisterlagen inte &r
tillamplig. Datainspektionen utgar frén att personuppgiftslagens regler 1
dessa fall blir subsidiért tillampliga. Det bor vidare klargéras hur det for-
haller sig med personuppgiftsansvaret for de register som skall foras av
tillstdindshavarna. Mot bakgrund av att vérdregisterlagens regler i vissa
fall skall tillimpas och registren séledes skulle vara att bedoma som
vardregister dr det vardgivaren som &r personuppgiftsansvarig. En vérd-
givare dr sdllan en enskild fysisk person. Det torde darfor endast undan-
tagsvis vara en fysisk person som dr personuppgiftsansvarig, vilket bor
framgé av forarbetena till lagen. Det framstar vidare som om det endast
ar de uppgifter som blodgivaren sjalvmant ldmnar om sin sjukdomshisto-
ria som far registreras. Det bor fortydligas om avsikten &r att dven resul-
tatet av kontroller av blodgivarnas blod skall registreras eftersom saddana
analysresultat ocksd utgor personuppgifter. Det bor dven klargoras vad
som avses med sjukdomshistoria. Den nya lagen bor ocksa innehélla be-
stimmelser om vilken information som skall ldmnas till de personer vars
uppgifter registreras i1 de foreslagna registren. Landstinget Gdavleborg
anfor att ett inte forsumbart antal givare ger blod vid samma blodcentral
under en period som Overstiger 15 ar. Eftersom registrets syfte ar att for-
hindra att smittat blod och blodkomponenter dverfors till ménniskor och
att blod och blodkomponenter ska kunna sparas forefaller det opraktiskt
att 1 lagen skriva in en formulering som innebér att viss information om
en givare maste forstéras dven om givaren fortfarande ger blod. Ett si-
dant forfarande (med forstoring av viss, men inte all, information om en
givare) riskerar ocksa att leda till komplicerade gallringsrutiner. Lands-
tinget foreslar darfor att skrivningen dndras sé att det t.ex. star att "Upp-
gifterna i registret ska bevaras i 15 ar efter senaste blodtappningstillfille
och didrefter genast forstoras”. Visterbottens ldns landsting anfor att
blodcentralerna redan i dag registrerar det som anges. Det som lagrats
elektroniskt forstors aldrig, vilket &r en forutséttning for smittsparning.
Svenska Foreningen for Transfusionsmedicin och Svenska Ldkaresdll-
skapet anfor att den nya lagen bor folja samma principer som anges i
vardregisterlagen. For att ha ndgon betydelse maste registret ocksa inne-
halla uppgifter bl.a. om blodgivarens blodgivningar och utfoérda kontrol-
ler och ev. andra undersokningar, samt ha spérbarhet till framstédllda
blodkomponenter och deras anvdndning. Direktiven kriver inte att upp-
gifterna genast skall forstoras efter 15 &r. En sddan hantering &r dessutom
1 praktiken inte genomforbar och skulle minska mojligheterna till upp-
foljning nédvéndig for 1angsiktig utviardering och kvalitetssdkring. For
registerhdllning av uppgifter om blodgivare, blodgivningar m.m. f6ljer
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svenska blodcentraler i dag bestimmelser som finns i1 vardregisterlagen
och patientjournallagen, personuppgiftslagen, smittskyddslagen och bio-
bankslagen samt foreskrifter fran Social-styrelsen. Dessa bestdimmelser
tacker vidl bestimmelserna i direktivets artikel 13.1, med undantag av
kravet pa att "uppgifterna skall bevaras i minst 15 ar”. Mer detaljerade
bestimmelser om vilka uppgifter som blodcentralens register far inne-
halla, och hur linge de minst skall bevaras, bor anges i myndigheternas
foreskrifter. Darmed behovs ingen bestdmmelse om blodcentralernas
register 1 lagen om blodsdkerhet. Svenska blodalliansen foreslar att lagen
om blodsdkerhet anger avsikt, ramar och principer for registerhéliningen
och undviker att specificera exakt innehdll. Myndigheterna kan ges i
uppdrag att gora detta i foreskrifter. Det dr ndrmast omdojligt att forutse
vilken situation som kan uppsté t.ex. betrdffande tillgang till sdkert blod 1
samhdllet, varfor en generell skrivning enligt lagforslaget kan motverka
sdkerhet vid blodhantering. Tiden for bevarande stimmer inte med di-
rektivet och inte heller med intentionerna med direktivets skrivning, ef-
tersom en lidngre tid kan krévas for uppfoljning i vissa sammanhang.
Som det nu dr formulerat skulle dessutom “genast direfter forstoras”
kunna innebédra att blodverksamheterna skulle avkrdvas att dagligen de-
struera den information som passerar 15 arsgrénsen.

Skilen for regeringens forslag

Enligt artikel 13.1 skall medlemsstaterna vidta alla atgidrder som &r nod-
vindiga for att sidkerstélla att blodcentraler for register ver alla uppgifter
som foreskrivs i artikel 29 b—d (uppgifter om vilken information som
skall lamnas till givare, information som givaren ldmnat som inbegriper
givarens identitet, sjukdomshistoria samt givarens underskrift, uppstéllda
krav betrdffande blod- och plasmagivaren lamplighet samt screening av
donerat blod inklusive kriterier for tillfdllig och permanent avstdngning)
och bilaga II och IV (rapport om verksamheten vid blodcentralen under
foregdende &r med innehdll om antal givare, antal blodgivningar, for-
teckning 6ver de sjukhusblodbanker blodcentralen férser med blod, antal
enheter av blod som inte anvénts, antal komponenter som framstillts och
distribuerats, forekomst och utbredning av smittsamma markdrer hos
givare av blod och blodkomponenter, antal dterkallade produkter, antal
rapporterade allvarliga avvikande hidndelser och biverkningar samt upp-
gifter om gjorda kontroller av tappat blod och plasma). Uppgifterna skall
bevaras i minst 15 éar.

Enligt artikel 13.2 skall den behoriga myndigheten fora register dver
uppgifter fran inrdttningarna fér blodverksamhet i enlighet med artik-
larna 5, 8, 9 och 15 (bestimmelser om tillstand, inspektion och kontrol-
ler, ansvarig person samt anmélan om allvarliga avvikande héndelser och
biverkningar).

Enligt artikel 14 skall medlemsstaterna vidta alla atgérder som &r nod-
véindiga for att sékerstilla att blod och blodkomponenter som samlas in,
kontrolleras, framstills, forvaras, frisldpps och/eller distribueras inom
deras territorium kan sparas fran givare till mottagare och omvént. Arti-
keln foreskriver att medlemsstaterna skall se till att blodcentralerna infor
ett system for identifiering av varje enskild blodgivning och varje enskild
blodenhet och dess komponenter sé& att savil givaren som transfusionen
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och den som har fatt transfusionen kan sparas fullt ut. Systemet skall in-
rdttas i enlighet med kraven i artikel 29 a (krav pa sparbarhet). Systemet
for identifiering av blodgivaren skall ge en likvirdig sparbarhet av blod
och blodkomponenter som importeras frin tredje land. Medlemsstaterna
skall vidta de &tgédrder som dr nddvéndiga for att sdkerstédlla att det sy-
stem som anvénds for att méarka det blod och de blodkomponenter som
samlas in, kontrolleras, framstills, forvaras, frislapps och/eller distribue-
ras foljer systemet for identifiering och uppfyller de méarkningskrav som
anges 1 direktivets bilaga III (information om vilka uppgifter mérkningen
av blodkomponenten maéste innehélla). Uppgifter som behovs for full-
standig sparbarhet i enlighet med vad som anges i denna artikel skall be-
varas 1 minst 30 ar. De gemenskapsnormer och specifikationer om krav
pa sparbarhet som anges i artikel 29 a och de krav pa mirkning som an-
ges 1 direktivets bilaga III skall anpassas 1 enlighet med den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen. Artikel 29 anger att anpassningen skall ske
enligt det foreskrivande forfarande som beskrivs i artikel 28.

Sparbarhet for blod och blodkomponenter

Spérbarheten i en blodcentrals verksamhet dr av grundldggande betydelse
for att oka sidkerheten kring hanteringen av blod och blodkomponenter.
Det ar viktigt att blodcentralen kan upptidcka, samla in och analysera in-
formation i hidndelse av allvarliga avvikande hindelser. Genom ett vil
utvecklat system for sparbarhet kan upprepning av liknande héndelser
undvikas och andra blodcentraler/sjukhus kan varnas i1 de fall dessa kan
drabbas. Blodcentralen méste dirfor sorja for att systemet for sparbarhet
garanterar att varje enskild blodgivning och typ av blodkomponent gér
att identifiera utan att det sker nagot misstag. Systemet skall garantera
samma spérbarhet for blod och blodkomponenter oberoende av om dessa
hiarstammar fran Sverige eller fran tredje land.

Bestimmelser om sparbarhet finns i dag i Socialstyrelsens foreskrifter
och allminna rad till skydd mot smitta genom blodtransfusion (SOSFS
2001:2) och 1 Lakemedelsverkets allmdnna rdd om god tillverkningssed
for blod- och plasmaferescentralers framstéllning av blodkomponenter
som anvdnds som rdvara for ldkemedelstillverkning (LVFS 1997:7).
Spérbarhet fran ldkemedlen till respektive plasmardvara regleras 1 Léke-
medelsdirektivets annex 1 2003/63/EG, del III om Plasma Master File. 1
enlighet med artikel 28 i Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG har kommissionens direktiv 2005/61/EG om genomforande
av Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav
pa sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande
hiandelser antagits. Direktivet bereds for ndrvarande inom Regerings-
kansliet.

Register hos den som givits tillstand att bedriva blodverksamhet

Enligt lagen (1998:544) om véardregister (vardregisterlagen) far den som
bedriver vard utfora en automatiserad behandling av personuppgifter 1 ett
vardregister. Med vard avses bl.a. vard enligt hilso- och sjukvérdslagen
(1982:763), HSL. Vardregisterlagen reglerar bl.a. den automatiserade
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behandlingen av personuppgifter for patientjournalforing enligt patient-
journallagen (1985:562). For dessa uppgifter dr sjukvardshuvudmannen
personuppgiftsansvarig. Vardgivaren ges enligt vardregisterlagen en
mdjlighet att vdlja om personuppgifter skall behandlas eller inte. Ett
vardregister far endast innehdlla de uppgifter som skall antecknas 1 en
patientjournallag. I lagens dndamalsbestimmelser anges att personupp-
gifterna i ett vardregister far anvéndas i och for varden av patienter samt
for sddan administration som foranleds av vard i enskilda fall. Ett vérd-
register far dven anvédndas for framstéllning av statistik, uppfoljning,
kvalitetssékring och administration pa verksamhetsomradet. Av patient-
journallagen framgér att patientjournal skall foras vid vard av patienter
inom hélso- och sjukvarden. Med patientjournal avses de anteckningar
som gors och de handlingar som uppréttas eller inkommer 1 samband
med varden och som innehdller uppgift om patientens hélsotillstdnd eller
andra personliga forhillanden och om vérdétgérd.

Bestimmelserna i vardregisterlagen och patientjournallagen riktar sig i
forsta hand till vardgivare och behandlar deras skyldighet att fora an-
teckningar om varden. De uppgifter som direktivet foreskriver att blod-
centralerna skall fora register 6ver har ett vidare syfte dn att dokumentera
vard av patienter och ror inte endast blodgivaren utan dven verksamheten
vid blodcentralen. Andamélet #r att gora det mojligt att spara blod och
blodkomponenter och att férhindra att smittat blod och blodkomponenter
overfors till mianniskor. Verksamheten vid blodcentralerna kan dessutom
avse verksamhet som inte dr att betrakta som hilso- och sjukvérd i den
mening som avses i HSL (jfr avsnitt 7.2).

Bestimmelserna i vardregisterlagen och patientjournallagen ar saledes
inte tillrdckliga for att tillgodose direktivets krav i artikel 13.1 och 14.
Det foreslas darfor att den som givits tillstdnd att bedriva blodverksamhet
skall vara skyldig att fora ett register med uppgifter om blodverksamhe-
ten, blodgivare och gjorda kontroller av blod och blodkomponenter. Re-
gistret skall ha till &ndamal att géra det mojligt att spara blod och blod-
komponenter och att forhindra att smittat blod och blodkomponenter
overfors till ménniskor. Personuppgifterna 1 registret skall inte f& anvin-
das for ndgot annat dandamal. Registret skall fa foras med hjilp av auto-
matiserad behandling och skall i frdga om personuppgifter endast {4 in-
nehalla uppgift om blodgivares identitet och sjukdomshistoria samt upp-
gift om resultatet av gjorda kontroller av blod och blodkomponenter.
Med sjukdomshistoria avses den information om givarens hélsa som
framgér av den hidlsodeklaration som givaren ldmnar infor varje givning
och den information givaren ldmnar vid den kompletterande intervju som
gors 1 samband med givningen (jfr artikel 29 ¢ och kommissionens di-
rektiv 2004/33/EG om genomférande av Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/98/EG i fraga om vissa tekniska krav for blod och blod-
komponenter, Bilaga II, Del B, punkt 2). I de fall blodverksamhet dr att
betrakta som hélso- och sjukvérd och bestimmelserna i vardregisterlagen
och patientjournallagen &r tillampliga far lagarna tillimpas parallellt.

Enligt 10 § personuppgiftslagen (1998:204), PUL, far personuppgifter
bara behandlas om den registrerade har ldmnat sitt samtycke till behand-
lingen eller om behandlingen dr nédvéndig for att bl.a. en arbetsuppgift
av allmént intresse skall kunna utféras. Regeringen anser att det ror sig
om ett angeldget samhilleligt intresse att minimera riskerna for overfo-
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ring av smittat blod och smittade blodkomponenter och att blod och
blodkomponenter skall kunna sparas. Det innebér att dven resultatet av
gjorda kontroller av blod och blodkomponenter kan komma att ingd 1
registret. Om en kontroll exempelvis visar att visst blod &r smittat och
uppgift om det testade blodet kan kopplas till den som har 1dmnat blodet
ar det friga om en personuppgift som kan bli sokbar i registret. For att
det inte skall vara fraga om en personuppgift maste blodet avidentifieras.
Om blodet avidentifieras kommer emellertid sparningsarbetet att forsva-
ras markant eller rent av omdojliggoras i vissa fall. Vid en avvigning
mellan de motstdende intressen som hédr gor sig gdllande anser reger-
ingen att den inskrankning av enskildas integritet som registreringen av
analysresultaten innebdr maste anses acceptabel. I sammanhanget bor
papekas att integritetsintrdnget i ndgon mén vigs upp av att uppgifterna 1
registret omgérdas av strédng sekretess (se avsnitt 7.22). Som Datainspek-
tionen har papekat bor mojligheten att lagra uppgift om analysresultat i
registret fortydligas i lagtexten.

Av 9 § PUL framgér att en personuppgift inte far bevaras ldngre dn vad
som #dr nodviandigt med hansyn till &ndamalen med behandlingen. Be-
stimmelser om gallring kan generellt sdgas vara resultatet av en avvig-
ning mellan & ena sidan integritetsskyddet och a andra sidan det informa-
tionsbehov som registret skall tillgodose. Det foreslagna registrets vikti-
gaste funktion dr att gora det mojligt att spara blod och blodkomponenter
och att forhindra att smittat blod och smittade blodkomponenter 6verfors
till ménniskor. Olika sjukdomar har olika langa inkubationstider. Vissa
sjukdomar har en mycket lang inkubationstid. Det bor dérfor inte i lag-
texten anges hur l&ng tid uppgifterna i registret skall bevaras utan i stéllet
att uppgifterna skall gallras 30 ar efter infoérandet. Regeringen, eller den
myndighet regeringen bestimmer, foreslas i stidllet kunna fa meddela
foreskrifter om att uppgifterna i registret skall bevaras under en lingre
tid. Den fysiska eller juridiska person som givits tillstdnd att bedriva
blodverksamhet skall vara personuppgiftsansvarig for registret.

Register hos Socialstyrelsen

Socialstyrelsen, som dr central forvaltningsmyndighet {fo6r bl.a. verksam-
het som ror hilso- och sjukvard, har under lang tid haft ansvaret for stati-
stik- och registerverksamhet inom hilso- och sjukvérden. Det &r darfor
rationellt att det blir en uppgift for Socialstyrelsen att fora ett register i
enlighet med bloddirektivets krav i artikel 13.2. Det foreslas att Social-
styrelsen med hjdlp av automatiserad behandling skall fora register dver
dem som givits tillstdnd att bedriva blodverksamhet. Registret skall ha
till andamal att ge offentlighet & vem som givits tillstand, de anmal-
ningar om allvarliga avvikande héndelser som gjorts enligt lagen (se av-
snitt 7.12), de anmélningar som gjorts enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvirdens omréde (jfr avsnitt 7.12) 1
samband med blodtransfusion och tidpunkterna for gjorda inspektioner.
En tillsynsmyndighet kan sedan med hjélp av uppgifterna i registret pa
ett latthanterligt sétt fa tillgang till uppgifter som kan vara nodvindiga
for att myndigheten skall kunna utdva tillsyn och for att myndigheten pa
ett enkelt sitt skall kunna f& en 6verblick 6ver verksamheten i landet. Ett
register kan vid sidan om tillsynsdndamaélet ocksa tjina som en informa-
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tionsbas for forskning. Registret skall ddrfor fa anvidndas for tillsyn,
forskning och framstillning av statistik. Andra personuppgifter 4n om
dem som givits tillstdnd att bedriva blodverksamhet och om verksam-
hetschefen skall inte fi registreras. Socialstyrelsen skall vara personupp-
giftsansvarig for registret.

Information till den registrerade

Om inget annat foljer av lagen om blodsdkerhet eller av de foreskrifter
som har meddelats med stod av lagen skall PUL tilldimpas vid behandling
av personuppgifter. Det innebdr bl.a. att den personuppgiftsansvarige
skall informera den registrerade om behandling som ror honom eller
henne. Den information som den personuppgiftsansvarige sjalvmant skall
lamna till den registrerade skall innehalla upplysningar om t.ex. den per-
sonuppgiftsansvariges identitet, andamélet med registret, vilken typ av
uppgifter som ingér i detta, vilken kategori av personer som dr mottagare
av uppgifterna och om ritten till s.k. registerutdrag, till réttelse av orik-
tiga eller missvisande uppgifter och till skadestdnd vid behandling av
personuppgifter i strid med lagen. Andra upplysningar som kan vara av
betydelse for den enskilde i sammanhanget kan t.ex. avse de sekretess-
och gallringsbestimmelser som giller for uppgifterna. Ytterligare vag-
ledning om innebdrden av informationsskyldigheten enligt PUL kan
ocksé sokas 1 Datainspektionens allménna rad i &mnet.

Regeringen anser inte, som Datainspektionen anfort, att det dr nddvin-
digt att den nu foreslagna lagen innehdller ndgra sédrskilda bestimmelser
om den information som skall ldmnas till de personer som registreras.
Det far med tillrackligt tydlighet anses framgda av lagen och av PUL vil-
ken information som det kommer att vara aktuellt att [dmna till den regi-
strerade i enlighet med de allménna bestimmelserna i PUL.

Skadestandsskyldighet

Enligt 48 § PUL skall den personuppgiftsansvarige ersitta den registre-
rade for skada och kriankning av den personliga integriteten som en be-
handling av personuppgifter i strid med den lagen har orsakat. Ersétt-
ningsskyldigheten kan 1 den utstrdckning det &r skéligt jimkas om den
personuppgiftsansvarige visar att felet inte berodde p& honom eller
henne. Eftersom PUL endast giller for brott mot den lagen &r det nod-
vindigt att 1 den nu foreslagna lagen infora en bestimmelse om skades-
tdndsskyldighet. Liksom fallet &r for andra liknande personregister maste
det finnas en mojlighet att f4 felaktiga uppgifter réttade. I likhet med vad
som ovan angetts betrdffande skadestand géller PUL:s regler om rittelse
(28 §) endast for uppgifter som behandlas i strid med den lagen. Det ar
darfor nodvandigt att i lagen inféra en bestimmelse som motsvarar den i
PUL.

Uppgifisskyldighet

For att Socialstyrelsen skall kunna fora register 6ver den som beviljats
tillstdnd att bedriva verksamhet foreslas att den myndighet regeringen
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bestammer skall ldmna de uppgifter till Socialstyrelsen som dr nédvin-
diga for att Socialstyrelsen skall kunna fora registret.

7.12 Anmaélningsskyldighet

Regeringens forslag: Verksamhetschefen skall se till att misstdnkta
eller konstaterade allvarliga avvikande héndelser anmils till tillsyns-
myndigheten utan dr§jsmal.

Regeringens bedomning: Bestimmelserna 1 6 kap. 4§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvirdens omrade &r
tillrackliga for att uppfylla direktivets krav i artikel 15.1 om anmélan
om allvarliga biverkningar. Nagon sérskild bestimmelse om detta
kravs darfor inte i den nya lagen.

Promemorians forslag och bedémning: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag och bedomning. I promemorian foreslogs att verk-
samhetschefen sd snart som mojligt skall anmédla misstanke om eller kon-
staterade allvarliga avvikande hidndelser som kan paverka kvaliteten och
sdkerheten, 1 samband med insamling, kontroll, framstéllning, forvaring
och distribution av blod och blodkomponenter och allvarliga biverk-
ningar som kan hénforas till kvaliteten p& och sékerheten i frdga om blod
och blodkomponenter och som uppstar vid eller efter transfusion.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor att det bor klargéras om
verksamhetschefen skall vara skyldig att anméla bade enligt bestimmel-
serna i den nya lagen och enligt Lex Maria eller Likemedelsverkets fore-
skrifter. I specialmotiveringen sdgs att det dr verksamhetschefen som
ansvarar for att anmélan gors. Dérefter anges att inget hindrar att fullgo-
randet delegeras. Hér finns siledes en regel som ger verksamhetschefen
en exklusiv rdtt att utfora en viss atgird. Uppgifter av detta slag kan
normalt inte delegeras vidare, si ldnge det inte finns stdod for detta 1 en
forfattning. Socialstyrelsen foreslar darfor ett tilligg med innebdrden att
verksamhetschefen kan delegera fullgérandet av anmélningsskyldigheten
till ndgon annan yrkesutévare som har tillricklig kompetens och erfaren-
het att fullgora sddana uppgifter. Ett annat alternativ &r att lata den som
bedriver blodverksamhet utse en anmélningsansvarig. Det dr denna 16s-
ning som har valts i Lex Maria. Sdvdl misstanke om som konstaterade
allvarliga hiandelser och biverkningar skall anmilas. Vissa svarigheter
kan forutses vid tillimpningen av en saddan bestdmmelse. Det kan manga
ginger vara svart for den som ansvarar for verksamheten att avgora nér
det finns misstanke om att en allvarlig hindelse har intréffat. Fragan
kompliceras ocksa av att det finns ett straffansvar for den som underlater
att fullgora sin anmélningsskyldighet. I promemorian foreslas att en un-
derlatenhet kan leda till boter eller fangelse i hogst ett ar. Artikel 15
stédller inte krav pa rapportering av misstdnkta hiandelser. Socialstyrelsen
foreslar darfor att endast hidndelser som man vet intrdffat skall anmilas.
Det foreskrivs att anmélan skall goras sd snart som mojligt. Uttrycket &r
med hénsyn till ansvarsbestimmelsen alltfér vagt formulerat. En precise-
ring bor goras 1 lagen eller 1 myndighetsforeskrifter. Landstinget i
Virmland och Orebro lins landsting anfor att inforandet av sérskilda
regler for anmélan av avvikande hiandelser inte forefaller nodvéandigt ef-
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tersom blodverksamhet i Sverige bedrivs inom hélso- och sjukvérden dar
existerande regelverk redan finns.

Skiilen for regeringens forslag och bedéomning: Enligt artikel 15.1
skall medlemsstaterna se till att alla allvarliga avvikande hindelser i
samband med insamling, kontroll, framstdllning, férvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter, som kan péaverka deras kvalitet och
sdkerhet, liksom alla allvarliga iakttagna biverkningar vid och efter trans-
fusion som kan hénforas till kvaliteten pa och sédkerheten i frdga om blod
och blodkomponenter, anmdls till den behoriga myndigheten. Enligt arti-
kel 15.2 skall allvarliga héndelser och biverkningar anmaélas i enlighet
med det forfarande och den utformning av anmilan som avses i artikel
29 i. Artikel 29 anger tekniska krav och anpassning av dem till den tek-
niska och vetenskapliga utvecklingen. Anpassningen skall ske enligt det
foreskrivande forfarande som beskrivs 1 artikel 28.

Enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hélso- och
sjukvérdens omrade, LYHS, har en vardgivare en skyldighet att till Soci-
alstyrelsen anméla nir en patient i samband med hélso- och sjukvérd
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjuk-
dom (Lex Maria). De krav som stélls i direktivet niar det gdller anmélan
av allvarliga avvikande hidndelser och biverkningar &r till stor del upp-
fyllda genom bestdammelserna om Lex Maria och bestdmmelser 1 Social-
styrelsens och Likemedelsverkets foreskrifter (jfr avsnitt 6.2 och avsnitt
6.10 och 6.11). For att fa ett effektivt och heltickande genomftrande av
direktivet i svensk lagstiftning bor dock en regel som anger krav pd an-
mélningsskyldighet infoéras i den nya lagen. Anmélningar om risksitua-
tioner och riskhindelser har stor betydelse for tillsynsmyndighetens fore-
byggande tillsynsarbete. En anméilan innebar att risker blir kdnda och kan
analyseras. Bade konstaterade och misstidnkta hdndelser skall anmaélas
utan drojsmal. Atgirder kan da sittas in sa tidigt som mojligt. For att
misstanke skall foreligga krdvs det att det finns konkreta indikationer
som tyder pa att en allvarlig avvikande hidndelse har intridffat. Det dr
verksamhetschefen som skall se till att anmélan om misstanke om eller
konstaterade allvarliga avvikande hidndelser gors. Inget hindrar emeller-
tid att anmélan gors av ndgon annan. Den foreslagna bestdmmelsen
kommer i vissa delar att ha sin motsvarighet i bestimmelsen om Lex
Maria och bestimmelserna i Socialstyrelsens och Likemedelsverkets
foreskrifter. Det kan medfora en anmilningsskyldighet enligt bestimmel-
sen 1 den nya lagen och enligt nu gillande bestimmelser.

Eftersom blodtransfusioner inte omfattas av bestimmelserna i lagen
om blodsdkerhet &r, enligt regeringens uppfattning, bestimmelserna 1
LYHS tillrdckliga for att uppfylla direktivets krav géllande anmilan av
allvarlig biverkan. Nigon bestimmelse 1 den nya lagen om detta krédvs
déarfor inte. I enlighet med artikel 28 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/98/EG har kommissionens direktiv 2005/61/EG om ge-
nomforande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG i
friga om krav pa sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar
och avvikande hindelser antagits. Direktivet bereds for ndrvarande inom
Regeringskansliet.
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7.13 Information till blivande blodgivare

Regeringens bedomning: Det krivs inte ndgon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 16 om informa-
tion till blivande blodgivare. Direktivets krav bor genomforas genom
foreskrifter.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Riksforbundet for sexuellt likaberdttigade anfor
att det 1 all verksamhet som stédller hoga sidkerhetskrav dr det ett villkor
att de regler som dr forbundna med sdkerhetskraven &r vél kdnda och
forstddda. Forbundet framhaller att det &r viktigt att en dversyn av be-
fintliga informationsinsatser gors i samband med att lagen infors.

Ovriga remissinstanser har limnat promemorians bedémning utan erin-
ran.

Skilen for regeringens bedomning: Artikel 16 uppstiller krav pa att
medlemsstaterna skall se till att alla blivande givare av blod och blod-
komponenter skall & givarinformation i enlighet med artikel 29 b.
Artikel 29 b skall enligt direktivet anpassas i enlighet med bestimmel-
serna for det foreskrivande forfarande som beskrivs 1 artikel 28. I enlig-
het med artikel 28 har den 22 mars 2004 kommissionens direktiv
2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2002/98/EG 1 fraga om vissa tekniska krav pa blod och blodkompo-
nenter tillkommit.

Bestdammelser om den information som skall ges till blodgivare finns i
dag i1 Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS 2001:2) till
skydd mot smitta genom blodtransfusion och 1 Likemedelsverkets all-
minna rad (LVFS 1997:7) om god tillverkningssed for blod- och plasma-
ferescentralers framstéllning av blodkomponenter som anvénds som ré-
vara for ldkemedelstillverkning.

Direktivets krav i artikel 16 om information till blivande givare bor
genomforas i de foreskrifter den myndighet regeringen bestimmer far
meddela med stod av bemyndigande i den nya lagen (se avsnitt 7.25).

7.14 Uppgifter som krivs av blodgivare

Regeringens bedomning: Det krdvs inte ndgon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 17 om uppgifter
som inhdmtas fran blodgivare. Direktivets krav bor genomforas
genom foreskrifter.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Ldkemedelsindustriforeningen anfor att Social-
styrelsens foreskrifter och allménna rid till skydd mot smitta genom
blodtransfusion (SOSFS 2001:2) bor uppdateras med krav pé att givarens
identitet sdkerstélls genom officiell fotolegitimation, kdrkort eller dylikt.

Ovriga remissinstanser har limnat promemorians bedomning utan erin-
ran.
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Skilen for regeringens bedomning: Artikel 17 foreskriver att med-
lemsstaterna skall vidta alla nédvéndiga atgédrder for att sédkerstélla att
blodgivare, efter att de gett sitt samtycke till blodgivningen, lamnar de
uppgifter som krévs enligt artikel 29 c.

Artikel 29 c skall enligt direktivet anpassas 1 enlighet med bestdimmel-
serna for det foreskrivande forfarande som beskrivs i artikel 28. I enlig-
het med artikel 28 har den 22 mars 2004 kommissionens direktiv
2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2002/98/EG 1 fraga om vissa tekniska krav pé blod och blodkompo-
nenter tillkommit.

Bestdmmelser om den information som skall inhdmtas fran blodgivare
finns 1 dag i Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (SOSFS
2001:2) till skydd mot smitta genom blodtransfusion och 1 Likemedels-
verkets allmédnna rdd (LVFS 1997:7) om god tillverkningssed for blod-
och plasmaferescentralers framstidllning av blodkomponenter som an-
vénds som ravara for lakemedelstillverkning.

Direktivets krav i artikel 17 om information frén blivande givare bor
genomforas i de foreskrifter den myndighet regeringen bestimmer far
meddela med stod av bemyndigande i den nya lagen (se avsnitt 7.25).

7.15 Blodgivares lamplighet

Regeringens bedéomning: Det krdvs inte ndgon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 18 om blodgiva-
res lamplighet. Direktivets krav bor genomforas genom foreskrifter.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Riksforbundet for sexuellt likaberittigade fram-
haller att det dr 6nskvért att en 6versyn gors av befintliga bestimmelser.

Ovriga remissinstanser har limnat promemorians bedomning utan erin-
ran.

Skiilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 18 skall en blod-
central ombesorja att det finns klara forfaranden for bedomning av alla
givare av blod och blodkomponenter samt att kraven for blodgivning
enligt artikel 29 d uppfylls. Resultaten av bedomningen av givaren och
de kontroller som utfors skall dokumenteras och givaren skall underréttas
om alla relevanta avvikande resultat.

Artikel 29 d skall enligt direktivet anpassas 1 enlighet med bestdmmel-
serna for det foreskrivande forfarande som beskrivs 1 artikel 28. 1 enlig-
het med artikel 28 har den 22 mars 2004 kommissionens direktiv
2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2002/98/EG 1 frdga om vissa tekniska krav pé blod och blodkompo-
nenter tillkommit. Enligt artikel 4 skall inréttningarna fér blodverksam-
het se till att givare av blod och blodkomponenter uppfyller de kriterier
for lamplighet som anges 1 bilaga III. I bilaga III finns kriterier for god-
kdnnande av givare av blod och blodkomponenter och avstdngning fran
blodgivning. Nir det géller kriterierna for ldmplighet stélls samma krav
pa alla givare av blod och blodkomponenter oavsett givarens ursprung,
sociala status, sexuella laggning etc.
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Lamplighetskrav for givare av blod och blodkomponenter finns i Soci-
alstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2001:2) till skydd mot
smitta genom blodtransfusion, i1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
1989:38) om blodgivning, blodtransfusion m.m. och 1 Likemedelsverkets
allménna rdd (LVFS 1997:7) om god tillverkningssed for blod- och
plasmaferescentralers framstillning av blodkomponenter som anvénds
som révara vid ldkemedelstillverkning

Direktivets krav i artikel 18 om blodgivares ldmplighet bor genomfo-
ras i de foreskrifter den myndighet regeringen bestimmer far meddela
med stod av bemyndigande i den nya lagen (se avsnitt 7.25).

7.16 Undersokning av givare

Regeringens bedomning: Det krdvs inte ndgon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 19 om forfaran-
det vid undersokning av givare av blod och blodkomponenter. Direk-
tivets krav bor genomforas genom foreskrifter.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor att vissa grundldggande
skyldigheter for blodcentralerna kan behova regleras i den nya lagen. Det
giller t.ex. de krav som stélls rérande undersékning av givaren av blod
eller blodkomponenter. Riksforbundet for sexuellt likaberdttigade fram-
haller att det dr 6nskvirt att en Gversyn gors av befintliga bestimmelser.

Skilen for regeringens bedomning: Artikel 19 foreskriver att en un-
dersokning av givare skall goras fore varje givning av blod och blod-
komponenter. I denna skall ingd en utfrdgning av givaren. For dndamalet
kvalificerad sjukvardspersonal skall sérskilt se till att information 1 enlig-
het med artikel 16 ges till givaren och att uppgifter inhdmtas frdn givaren
enligt artikel 17. Den information som behovs for bedomning av givarnas
lamplighet for blodgivning skall inhdmtas, och med ledning av denna
information skall kvalificerad sjukvardspersonal avgéra om givaren &r
lamplig for blodgivning vid det aktuella tillfdllet.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS 2001:2) till
skydd mot smitta genom blodtransfusion, Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 1989:38) om blodgivning, blodtransfusion m.m. och Likeme-
delsverkets allménna rdd (LVFS 1997:7) om god tillverkningssed for
blod- och plasmaferescentralers framstéllning av blodkomponenter som
anvdnds som ravara for likemedelstillverkning uppstéller krav pd under-
sokning av givare samt lamplighetskriterier av givare.

Direktivets krav i artikel 19 om undersokning av givare bor genomfo-
ras i de foreskrifter den myndighet regeringen bestimmer far meddela
med stod av bemyndigande i den nya lagen (se avsnitt 7.25).

57



7.17 Frivillig och obetald blodgivning

Regeringens bedéomning: Det krivs inte ndgon sdrskild bestimmelse
i den nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 20 om fri-
villig och obetald blodgivning.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna har inte kommenterat bedomningen i promemo-

rian.
Skilen for regeringens bedomning: Artikel 20.1 foreskriver att varje
medlemsstat skall vidta nédvindiga atgérder {for att uppmuntra till frivil-
lig och obetald blodgivning i syfte att sidkerstélla att blod och blodkom-
ponenter i storsta mojliga utstrdckning insamlas pa sadant sétt. I direkti-
vets ingress understryks att frivillig och obetald blodgivning dr en faktor
som kan bidra till hog sékerhetsstandard for blod och blodkomponenter
och dérigenom till skydd for ménniskors hélsa.

Enligt artikel 20.2 skall medlemsstaterna inkomma med rapporter till
Kommissionen om atgérder som vidtagits for att uppmuntra till frivillig
och obetald blodgivning. Den forsta rapporten skall ldmnas den
8 februari 2008, och efterfoljande rapporter skall direfter inkomma vart
tredje &r.

Som framgatt tidigare (se avsnitt 7.3) kommer Socialstyrelsen och Li-
kemedelsverket att pekas ut som ansvariga myndigheter for den blod-
verksamhet som bedrivs i landet. Som ansvariga myndigheter bér myn-
digheterna genom ldmpliga atgédrder verka for att givning av blod och
blodkomponenter i sa stor utstrickning som mojligt sker pa frivillig basis
och att betalning inte ges. Europaradets definition av frivillig och obetald
blodgivning bor i dessa delar beaktas.

De ansvariga myndigheterna skall ges i uppdrag att till regeringen
rapportera om vidtagna atgirder enligt artikel 8. Den forsta rapporten
skall inkomma senast den 15 januari 2007 och efterfoljande rapporter
skall inkomma vart foljande tredje &r vid samma datum.

Det krévs inte ndgon sdrskild bestimmelse i den nya lagen med anled-
ning av artikel 20.

7.18 Kontroll av blodgivning

Regeringens bedomning: Det krivs inte ndgon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 21 om kontroll
av tappat blod och blodkomponenter. Direktivets krav bor genomforas
genom foreskrifter.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna har inte kommenterat bedomningen i promemo-
rian.

Skilen for regeringens bedomning: Artikel 21 foreskriver att blod-
centraler skall sorja for att varje givning av blod och blodkomponenter
kontrolleras enligt de grundldggande krav pa kontroll av tappat blod och
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plasma som uppstillts i1 bilaga I'V. Vidare anges att medlemsstaterna skall
se till att blod och blodkomponenter som importeras till gemenskapen
uppfyller samma krav som blod och blodkomponenter som hérror fran
den egna staten genom att kontroller sker i1 enlighet med bilaga IV.

Bestdimmelser om kontroller av blod och blodkomponenter finns i dag
i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2001:2) till
skydd mot smitta genom blodtransfusion, i Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 1989:38) om blodgivning, blodtransfusion m.m. och i Lakeme-
delsverkets allménna rdd (LVFS 1997:7) om god tillverkningssed for
blod- och plasmaferescentralers framstéllning av blodkomponenter som
anvinds som révara for ldkemedelstillverkning.

Direktivets krav i artikel 21 om kontroll av blodgivning bor genomfo-
ras 1 de foreskrifter den myndighet regeringen bestimmer fir meddela
med stod av bemyndigande i den nya lagen (se avsnitt 7.25).

7.19 Villkor f6r forvaring, transport och distribution

Regeringens bedomning: Det krdvs inte ndgon bestimmelse 1 den
nya lagen med anledning av direktivets krav 1 artikel 22 om forvaring,
transport och distribution av blod och blodkomponenter. Direktivets
krav bor genomforas genom foreskrifter.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket klargor att krav pd GMP
(Good Manufacturing Practice) dven fortsdttningsvis kommer att gilla
for framstéllning, forvaring och distribution av blodkomponenter av-
sedda att anvidndas vid ldkemedelstillverkning.

Ovriga remissinstanser har limnat promemorians bedomning utan erin-
ran.

Skiilen for regeringens bedomning: Direktivets krav 1 artikel 22 om
forvaring, transport och distribution av blod och blodkomponenter inne-
bér att blodcentralerna i dessa delar skall se till att tillvigagéngsséttet ar
sadant att kraven som stills i artikel 29 e uppfylls.

Artikel 29 e skall enligt direktivet anpassas i enlighet med bestammel-
serna for det foreskrivande forfarande som beskrivs 1 artikel 28. I enlig-
het med artikel 28 har den 22 mars 2004 kommissionens direktiv
2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2002/98/EG 1 frdga om vissa tekniska krav pd blod och blodkompo-
nenter tillkommit.

Regler om krav pé forvaring, transport och distribution finns i dag i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1989:38) om blodgivning, blod-
transfusion m.m.

Direktivets krav i artikel 22 om villkor for forvaring, transport och
distribution bor genomforas 1 de foreskrifter den myndighet regeringen
bestimmer far meddela med stéd av bemyndigande i den nya lagen (se
avsnitt 7.25).
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7.20 Kvalitets- och sidkerhetskrav for blod och
blodkomponenter

Regeringens bedomning: Det krdvs inte ndgon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 23 om kvalitets-
och sdkerhetskrav for blod och blodkomponenter. Direktivets krav bor
genomforas genom foreskrifter.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Roche Diagnostics Scandinavia AB och Svensk
Instrument & Diagnostikaforening anfor att Socialstyrelsens foreskrifter
och allmédnna rad (SOSFS 2001:2) till skydd mot smitta genom blod-
transfusion bor dndras.

Skilen for regeringens bedomning: I artikel 23 anges att blodcen-
traler skall ansvara for att kvalitets- och sékerhetskrav for blod och blod-
komponenter héller den hdga nivd som motsvaras av kraven som angivits
1 artikel 29 f.

Artikel 29 f skall enligt direktivet anpassas i enlighet med bestdmmel-
serna for det foreskrivande forfarande som beskrivs i artikel 28. I enlig-
het med artikel 28 har den 22 mars 2004 kommissionens direktiv
2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2002/98/EG 1 frdga om vissa tekniska krav pé blod och blodkompo-
nenter tillkommit.

I kommissionens direktiv 2004/33/EG anges villkor for kvalitets- och
sdkerhetskrav for blod och blodkomponenter 1 artikel 6, bilaga V. I bila-
gan anges vilka kontroller som skall utforas pa blod och blodkomponen-
ter. De angivna kvalitets- och sékerhetskontrollerna avser tekniska kva-
litetsmétningar pa blod och blodkomponenter som enbart berdr blod och
blodkomponenter avsedda for transfusion. Kontrollerna utgér verksamhet
som i direktivet definieras som framstédllning av blod och blodkompo-
nenter och berdr darfor inte insamling och kontroll av blod och blod-
komponenter. Eftersom framstdllning av blod och blodkomponenter av-
sedda for lakemedeltillverkning inte omfattas av bloddirektivets bestdm-
melser faller denna artikel sélunda inte under Likemedelsverkets till-
synsansvar. Bestimmelser for kvalitets- och sédkerhetskrav for blod och
blodkomponenter avsedda for ldkemedelstillverkning regleras 1 stéllet av
annan lagstiftning.

I Handbok for blodcentraler, som utges av Svensk forening for transfu-
sionsmedicin, finns angivet riktlinjer om kvalitets- och sdkerhetskrav for
blod och blodkomponenter. Handboken sitter riktlinjer for nationell
standard som blodcentralerna i stora delar tillimpar i1 sin verksamhet.
Namnda riktlinjer dr dock inte juridiskt bindande. Som tidigare framgétt
(se avsnitt 7.3) kommer Socialstyrelsen att pekas ut som ansvarig myn-
dighet for tillsyn 6ver blod och blodkomponenter nir dessa dr avsedda att
anvindas vid transfusion.

Direktivets krav i artikel 23 om kvalitets och sdkerhetskrav for blod
och blodkomponenter bor genomforas i de foreskrifter den myndighet
regeringen bestimmer far meddela med stod av bemyndigande i den nya
lagen (se avsnitt 7.25).
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7.21 Autologa blodtransfusioner

Regeringens bedomning: Det krivs inte ndgon bestimmelse i den
nya lagen med anledning av direktivets krav i artikel 29 g om autologa
blodtransfusioner. Direktivets krav bor genomforas genom foreskrif-
ter.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna har inte kommenterat bedomningen i promemo-
rian.

Skilen for regeringens bedéomning: Direktivet uppstéller krav 1 arti-
kel 29 g och 1 bilaga IV avseende blod och blodkomponenter som an-
vands vid autologa blodtransfusioner.

Vid en autolog blodtransfusion dr givaren och mottagaren samma per-
son. Vid en autolog transfusion anvénds blod och blodkomponenter som
deponerats i forvidg. Blod och blodkomponenter som insamlas for auto-
log anvédndning, kan inte anvdndas som ravara vid likemedelstillverk-
ning. Autolog blodtransfusion skall inte sammanblandas med autotrans-
fusion som innebdr antingen att blod tappas fran patienten pa operations-
salen just innan ingreppet paborjas, eller att blod uppsamlas under opera-
tionen for att ges tillbaka om sa bedoms nddvéndigt.

Artikel 29 g och bilaga IV skall enligt direktivet anpassas i enlighet
med bestdmmelserna for det foreskrivande forfarande som beskrivs i ar-
tikel 28. I enlighet med artikel 28 har den 22 mars 2004 kommissionens
direktiv 2004/33/EG om genomforande av Europaparlamentets och ré-
dets direktiv 2002/98/EG i fraga om vissa tekniska krav pa blod och
blodkomponenter tillkommit.

Regler om autolog blodtransfusion finns i Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 1989:38) om blodgivning, blodtransfusion m.m.

Direktivets krav géllande autologa blodtransfusioner boér genomforas 1
de foreskrifter den myndighet regeringen bestimmer far meddela med
stod av bemyndigande i den nya lagen (se avsnitt 7.25).

7.22 Tystnadsplikt och sekretess

Regeringens forslag: Den som tillhor eller har tillhort personal inom
enskilt bedriven blodverksamhet som ror insamling och kontroll av
blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas vid ldkemedelstill-
verkning skall inte obehorigen fa r6ja vad han eller hon i1 verksamhe-
ten har fatt veta om en enskild givares hélsotillstdnd eller andra per-
sonliga forhallanden. Som obehorigt réjande skall inte anses att nagon
fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

For att mojliggora ett informationsutbyte mellan tva tillsynsmyn-
digheter skall en sekretessbrytande bestimmelse inforas 1 den nya la-
gen med innebord att en tillsynsmyndighet skall ldmna en annan till-
synsmyndighet de uppgifter som behovs for att den myndigheten skall
kunna utdva sin tillsyn.

Regeringens bedomning: Bestimmelserna i 7 kap. 1 § sekretessla-
gen (1980:100) och 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
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pa hilso- och sjukvérdens omrade &r tillimpliga pa offentligt och en-
skilt bedriven verksamhet som avser insamling, kontroll, framstill-
ning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda
att anvidndas vid transfusion och offentligt bedriven verksamhet som
ror insamling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att
anvindas vid ldkemedelstillverkning. Négon sdrskild bestimmelse om
sekretess eller tystnadsplikt i sddan verksamhet krdvs darfor inte i den
nya lagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs inte ndgon sekretessbrytande bestimmelse
som skulle kunna mgjliggora ett informationsutbyte mellan tva tillsyns-
myndigheter. I promemorian foreslogs att tystnadsplikt som géller for en
uppgift om en givares hilsotillstdnd dven skulle gilla 1 forhéllande till
givaren, om det med hinsyn till &ndamalet med verksamheten dr av syn-
nerlig vikt att uppgiften inte ldmnas till givaren.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor att det dr svért att forsté var-
for det krdvs en sdrskild bestimmelse om tystnadsplikt for enskilt bedri-
ven blodverksamhet och att Socialstyrelsen och Likemedelsverket i det
praktiska tillsynsarbetet kan hamna i situationer ndar myndigheterna har
behov av att kunna utbyta sekretessbelagd information. Det kan gilla i
fradgor om tillstdndsgivning, dterkallelse av tillstind och tillsynsatgérder.
Socialstyrelsen anser att en sekretessbrytande bestimmelse som mojlig-
gor informationsutbyte mellan de bada tillsynsmyndigheterna bor Gver-
vigas. Ldkemedelsverket anfor att det bor klargodras 1 uppridkningen 1
7 kap. 1 § sekretesslagen att insamling av blodkomponenter for likeme-
delstillverkning utgér annan medicinsk verksamhet. For att mojliggora
utbyte av sekretessbelagd information mellan de bdda tillsynsmyndighe-
terna anser Likemedelsverket att det bor inforas en bestimmelse 1 den
nya lagen som reglerar detta. Landstinget i Viirmland och Orebro Iiins
landsting anfor att inforandet av sérskilda regler for tystnadsplikt inte
forefaller nodvéandigt eftersom blodverksamhet i Sverige bedrivs inom
hilso- och sjukvarden dér existerande regelverk redan finns. Det 4r olo-
giskt att hdnvisa till detta regelverk for sjdlva transfusionen men inte till
resterande delar av blodhanteringskedjan som sker inom hélso- och sjuk-
vérd.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Enligt artikel 24
skall medlemsstaterna vidta alla atgidrder som &dr nodvéndiga for att se till
att alla uppgifter, inbegripet genetisk information som utomstaende har
tillgang till, har gjorts anonyma sé att blodgivaren inte ldngre kan identi-
fieras. Medlemsstaterna skall darfor se till att atgdrder vidtas for att
skydda mot obehoriga tillagg, borttaganden eller dndringar av uppgifter i
forteckningar 6ver givare eller register over avstdngda personer samt mot
overforing av information, det finns forfaranden for korrigering av bris-
tande Overensstimmelse mellan uppgifter och att obehorigt utlimnande
av sadana uppgifter inte forekommer samtidigt som mojligheten att spéara
all blodgivning sikerstills.

I sekretesslagen (1980:100) ges bestammelser om tystnadsplikt i det
allménnas verksamhet. Sekretessen innebar ett forbud att réja en uppgift
oberoende av hur detta sker. Sekretessen géller bade mot enskilda och
mot andra myndigheter men ocksa i forhillandet mellan olika verksam-
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hetsgrenar inom samma myndighet om de &dr att betrakta som sjdlvstidn-
diga i forhdllande till varandra. I 7 kap. 1 § forsta stycket foreskrivs att
sekretess géller inom hilso- och sjukvérden. Med uttrycket hilso- och
sjukvérd avses forst och frimst den 6ppna och slutna sjukvard for vilken
grundldggande bestdmmelser finns 1 hélso- och sjukvérdslagen
(1982:763), HSL. Hit hor ocksd den forebyggande medicinska hilsovar-
den. Enligt bestimmelsen giller sekretess, om inte annat foljer av 2 §,
inom hélso- och sjukvarden for uppgift om enskilds hilsotillstand eller
andra personliga forhéllanden, om det inte star klart att uppgiften kan
réjas utan att den enskilde eller ndgon narstaende till den enskilde lider
men. Detsamma géller i annan medicinsk verksamhet, sdsom rattsmedi-
cinsk och rattspsykiatrisk undersokning, insemination, befruktning utan-
for kroppen, faststdllande av konstillhorighet, abort, sterilisering, kastre-
ring, omskérelse, atgdrder mot smittsamma sjukdomar, och drenden hos
niamnd med uppgift att bedriva patientndmndsverksamhet. Detta dr en-
dast en exemplifiering och inte en uttommande upprikning av vad som
avses med annan medicinsk verksamhet. Med uttrycket "annan medi-
cinsk verksamhet" &syftas verksamhet som inte primért har vard- eller
behandlingssyfte (se prop. 1979/80:2 s. 167 och Regner m.fl., Sekre-
tesslagen, s. 7:4f.). Férutom de exempel som ndmns i lagtexten ndmns 1
forarbetena bl.a. réattsmedicinsk undersékning och ldkarundersékning
som gar ut pa att faststélla en persons ldmplighet for viss befattning, t.ex.
inom forsvaret.

I 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hélso- och sjuk-
vardens omrade, LYHS, foreskrivs att den som tillhor eller har tillhort
hilso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda hilso- och sjukvérden
inte obehdrigen féar roja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta
om en enskilds hilsotillstand eller andra personliga forhéllanden. Som
obehorigt rdjande anses inte att ndgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller forordning. Tystnadsplikt som géller for en uppgift
om en patients hilsotillstdnd géller dven 1 forhallande till patienten sjélv,
om det med hénsyn till &ndamélet med hélso- och sjukvérden &r av syn-
nerlig vikt att uppgiften inte lamnas till patienten.

Verksamhet som avser insamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas vid
transfusion inbegriper atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador och &r darfor att betrakta som hilso- och
sjukvérd i den mening som avses i HSL. Bestimmelserna i 7 kap. 1§
forsta stycket sekretesslagen och 2 kap. 8 § LYHS ar sdledes tillampliga
pa séddan verksamhet.

Insamling och kontroll av blod och blodkomponenter som &r avsedda
att anvéndas vid likemedelstillverkning 4r verksamhet som inte primért
har vérd- eller behandlingssyfte. Insamlingen och kontrollen utgér emel-
lertid ingrepp som maste ske pa ett medicinsk riktigt sétt. Sadan verk-
samhet dr darfor att betrakta som sddan “annan medicinsk verksamhet”
som anges i 7 kap. 1 § sekretesslagen (jfr prop. 2000/01:81 s. 33). Sek-
retess giller sdledes for sddan verksamhet som bedrivs genom det all-
minnas forsorg.

For enskilt bedriven verksamhet som sysslar med insamling och kon-
troll av blod och blodkomponenter avsedda att anvindas vid ldkemedels-
tillverkning saknas bestimmelser om tystnadsplikt och sekretess. Reger-
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ingen anser ddrfor att det bor inforas en bestimmelse i den nya lagen om
att den som tillhor eller har tillhort personal inom enskilt bedriven blod-
verksamhet som rér insamling och kontroll av blod och blodkomponenter
avsedda att anvindas vid ldkemedelstillverkning inte obehorigen skall fa
rdja vad han eller hon 1 verksamheten har fitt veta om en enskild givares
hilsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden. Som obehorigt r6jande
skall inte anses att ndgon fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning. Regeringen anser inte, till skillnad mot vad som fore-
slogs 1 promemorian, att en bestimmelse om att tystnadsplikt ocksé skall
gélla 1 forhallande till givaren dr nodvéndig eftersom det i denna verk-
samhet inte dr friga om hilso- och sjukvérd déar det med hénsyn till &n-
damalet med vérden eller behandlingen 4r av synnerlig vikt att uppgiften
inte ldmnas till givaren.

En tillsynsmyndighet kan hamna i situationer nidr myndigheten i sitt
praktiska tillsynsarbete har behov av att kunna utbyta sekretessbelagd
information med en annan tillsynsmyndighet. For att mojliggora ett in-
formationsutbyte mellan myndigheterna foreslds darfor att en sekretess-
brytande bestimmelse infors i den nya lagen med innebord att en till-
synsmyndighet skall ldmna en annan tillsynsmyndighet de uppgifter som
behovs for att den myndigheten skall kunna utdva sin tillsyn.

Bestdimmelserna om sekretess skall inte inverka pad kraven om full
sparbarhet. Varje enskild pase med blodkomponenter skall vara mérkt pa
ett sddant sétt att klar identifiering av var blodet ldmnats kan goras. Blo-
det eller blodkomponenterna skall i Gvrigt vara avidentifierade. Med
hjilp av mirkning pé varje pése skall blodcentralen kunna garantera full
sparbarhet (jfr avsnitt 7.11).

7.23 Ansvar m.m.

Regeringens forslag: Den som uppsétligen bedriver blodverksamhet
utan tillstdnd skall domas till boter eller fangelse i hogst ett ar. I ringa
fall skall inte domas till ansvar. Till ansvar skall inte domas om gér-
ningen &r belagd med stridngare straff i annan lag.

Blod eller blodkomponenter som varit foremal for brott enligt lagen
eller viardet ddrav samt utbyte av saddant brott skall forklaras forver-
kade, om det inte dr uppenbart oskéligt. Detsamma skall dven gilla
karl eller utrustning dér blod eller blodkomponenter forvarats.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. 1 promemorian foreslogs att en tillsynsmyndighet forutom att fa
kunna aterkalla ett tillstdnd att bedriva blodverksamhet dven skulle kunna
f4 forbjuda verksamheten. Mojligheten for tillsynsmyndigheten att for-
bjuda verksamheten foreslogs vara i de fall myndigheten skulle finna att
det foreligger allvarliga missforhallanden vid en blodcentral eller om fara
foreligger for manniskors liv, personliga sékerhet eller hélsa i 6vrigt. Det
foreslogs vidare att den som uppsatligen eller av oaktsamhet fortsitter att
bedriva blodverksamhet i strid med forbud skulle kunna démas till boter
eller fiangelse 1 hogst sex manader. I promemorian foreslogs ocksa att den
som underléter att anméla allvarliga avvikande héndelser eller allvarliga
biverkningar skulle kunna démas till béter eller fangelse 1 hogst ett ar.
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Remissinstanserna: Socialstyrelsen anfor att det manga génger kan
vara svart for den som ansvarar for verksamheten att avgora nér det finns
misstanke om att en allvarlig hindelse har intrdffat. Frdgan kompliceras
ocksé av att det finns ett straffansvar for den som underléter att fullgdra
sin anmélningsskyldighet.

Skilen for regeringens forslag

Enligt artikel 27 skall medlemsstaterna foreskriva pafoljder for overtré-
delser av nationella bestimmelser som har utfirdats i enlighet med di-
rektivet och medlemsstaterna skall vidta de atgdrder som dr nddvéndiga
for att se till att pafoljderna tillimpas. Pafoljderna skall vara effektiva,
proportionella och avskrickande.

Straff

Gillande svensk ritt saknar straffbestimmelser som sérskilt tar sikte pa
handlingar som ror blodverksamhet. De bestimmelser som kan bli aktu-
ella att tillimpa aterfinns i brottsbalkens 3 kap. (om brott mot liv och
hilsa) och 13 kap. (om allménfarliga brott). I 3 kap. finns bestaimmelser
om mord, drdp, misshandel, véllande till annans dod, vallande till
kroppsskada eller sjukdom samt framkallande av fara for annan som kan
komma att tillimpas nér en girning riktar sig mot en enskild person. Vil-
ken bestimmelse som kan komma ifrdga beror pa omstidndigheterna i det
enskilda fallet och gidrningen har begatts uppsatligen eller av oaktsamhet.
Riktar sig gidrningen mot allminheten kan bestimmelserna i 13 kap. bli
tillampliga.

Blodverksamhet skall hilla en hog kvalitet och sidkerhet vid hanter-
ingen av blod och blodkomponenter. Nér blodverksamhet bedrivs utan
tillstdnd saknar tillsynsmyndigheten mojlighet att utova tillsyn 6ver de
atgirder som vidtas dir. Blodverksamheten kan saledes medfora risk for
att minniskor skadas. For dessa situationer bor det inforas en sérskild
straffbestdmmelse. Straffbestimmelsen syftar till att skydda ménniskors
liv och hilsa. Vid bedomningen av straffvirdet skall darfér beaktas den
skada eller fara som gérningen inneburit. Straffskalan foreslas vara boter
eller fangelse 1 hogst ett ar.

I promemorian foreslogs att den som uppsatligen eller av oaktsamhet
fortsétter att bedriva blodverksamhet 1 strid med forbud skulle kunna
domas till boter eller fangelse 1 hogst sex manader. Som framgér av av-
snitt 7.6 anser regeringen, till skillnad frdn vad som foreslogs i promemo-
rian, att det inte finns behov for en tillsynsmyndighet att kunna vidta tva
alternativa atgdrder mot en blodverksamhet som inte haller mattet, dvs.
att antingen forbjuda blodverksamheten eller att aterkalla tillstdndet att
bedriva blodverksamhet och att det i sddana fall &r tillrdckligt att till-
synsmyndigheten aterkallar tillstdndet att bedriva blodverksamhet. Med
hinsyn hartill faller frdgan om straffansvar for den som bedriver blod-
verksamhet 1 strid med forbud. I promemorian foreslogs dven att den som
underlater att anméla allvarliga avvikande héndelser eller allvarliga bi-
verkningar skulle kunna domas till boter eller fangelse i hogst ett &r. So-
cialstyrelsen har anfort att det kan vara svart for verksamhetschefen att
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avgora nar det finns misstanke om att en allvarlig hindelse har intriffat
och att fragan kompliceras av att det finns ett straffansvar for den som
underliter att fullgéra sin anmélningsskyldighet. Regeringen anser, till
skillnad frén vad som foreslogs 1 promemorian, att underlatenhet att an-
mila allvarliga hiandelser inte bor vara forenat med straffansvar. Krimi-
nalisering bor enbart anviandas for straffviarda forseelser. Underlatenhe-
ten att anméla allvarliga hindelser dr, enligt regeringens mening, inte av
sadan karaktar.

Forverkande

Enligt 36 kap. 1 § BrB kan utbyte av brott enligt brottsbalken forverkas
om det inte dr uppenbart oskiligt. Det géller oavsett brottets straffvirde.
Forverkande av utbyte 4r en sirskild réttsverkan av brott och inte nigot
straff. Forverkandet dr emellertid en del av den samlade reaktionen pa
brottet. Utgdngspunkten vid forverkande av utbyte &dr att den som begatt
ett brott inte skall géra ndgon vinst pa sin brottslighet. Den vinning som
eventuellt kan uppkomma vid icke tillaten bedriven verksamhet bor dér-
for kunna bli foremal for forverkande. Detta trots att straffmaximum en-
ligt lagen &r fangelse i hogst ett ar.

Eftersom blod och blodkomponenter kan innehalla smitta &r det ange-
laget att blodet och blodkomponenterna skall kunna forverkas. Det-
samma géller for kérl eller utrustning som anvénts vid hanteringen av
blod och blodkomponenter. Férverkande skall inte ske om det &r uppen-
bart oskéligt.

7.24 Overklagande

Regeringens forslag: En tillsynsmyndighets beslut om tillstdnd, ater-
kallelse av tillstdnd och foreldggande skall kunna 6verklagas hos all-
min forvaltningsdomstol. Provningstillstdnd skall krévas vid 6verkla-
gande till kammarrétt. Beslut som en tillsynsmyndighet, l4nsritt eller
kammarrétt meddelar skall gidlla omedelbart, om inte annat anges i be-
slutet.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna har inte kommenterat forslaget i promemorian.

Skilen for regeringens forslag: En tillsynsmyndighet att fatta beslut i
en mingd frigor enligt den foreslagna lagen. Beslut som ror tillstind,
aterkallelse av tillstand och foreldggande &dr sadana beslut som bor kunna
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Det bor ocksd krdvas prov-
ningstillstind for overklagande till kammarrétten. For att forhindra att
hilsofarlig verksamhet bedrivs skall beslut som en tillsynsmyndighet,
lansrétt eller kammarrédtt meddelar som huvudregel gélla omedelbart.
Finner emellertid myndigheten eller domstolen det inte pakallat att for-
ordna om omedelbar verkstillighet skall méjlighet finnas att frangd hu-
vudregeln.
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7.25 Bemyndiganden

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet regeringen be-
stimmer skall bemyndigas att meddela ndrmare foreskrifter som be-
hovs till skydd for liv eller hilsa.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna har inte kommenterat férslaget i promemorian.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet re-
geringen bestimmer foreslads kunna f4 meddela ndrmare foreskrifter som
behovs till skydd for liv eller hélsa. Sddana foreskrifter kan avse be-
stimmelser om tillstdnd till att bedriva blodverksamhet och de villkor
som skall gélla for verksamheten, verksamhetschefens uppgifter och
dennes kvalifikationer, krav pé personal, kvalitetssystem, dokumentation,
sparbarhet, riktlinjer for anmilningsskyldighet, information till och fran
blodgivare, blodgivares lamplighet, undersokning av givare, kontroll av
blodgivning, villkor for forvaring, transport och distribution, kvalitets-
och sédkerhetskrav for blod och blodkomponenter och autologa blodtrans-
fusioner. Reglering i foreskriftsform dr dessutom lampligt med hidnsyn
till att denna typ av bestimmelser krdver att uppdatering I6pande sker i
enlighet med den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

8 Ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagen om blodsdkerhet skall trdda i kraft
den 1 juli 2006.

Verksamhetschefen eller motsvarande person vid de blodcentraler
som inrdttats fore lagens ikrafttrddande skall senast den
1 november 2006 ansoka om tillstdnd till fortsatt blodverksamhet.
Verksamheten vid blodcentralerna skall fa fortsitta 1 avvaktan pa till-
stdindsmyndighetens beslut.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att verksamhetschefen eller motsvarande
vid lagens ikrafttridande omgéaende skulle ansdka om tillstand.

Remissinstanserna har inte kommenterat bedomningen i promemo-
rian.

Skilen for regeringens forslag: Av artikel 32 foljer att de forfatt-
ningar som genomfor direktivet maste trdda 1 kraft senast
den 8 februari 2005. Den blodverksamhet som pabérjas efter ikrafttré-
dandet maste genast uppfylla alla bestimmelser i genomférandelagstift-
ningen. Genomforandelagstiftningen behover inte tillimpas pd sddan
verksamhet som péborjats nédr lagstiftningen trader i kraft forrdn inom
nio manader efter ikrafttridandet (se artikel 7), dvs. senast den
8 november 2005.

Det dr angeldget att den nya lagen triader i kraft s snart som mojligt.
Lagen foreslas dérfor trada 1 kraft den 1 juli 2006. Bestimmelserna i la-
gen bor tillimpas pa befintliga blodcentraler omedelbart vid lagens
ikrafttridande. For att tillsynsmyndigheten skall kunna ta stillning till

67



vilka blodcentraler som skall beviljas tillstind foreslas att verksamhets-
chefen eller motsvarande person vid de blodcentraler som finns nér lagen
trader 1 kraft senast den 1 november 2006 skall ansoka om tillstdnd.
Verksamheten vid blodcentralerna skall dock fa fortsdtta i avvaktan pa
tillstindsmyndighetens beslut. Regeringen anser, till skillnad frdn vad
som foreslogs i promemorian, att det inte dr lampligt att foreskriva att
ansokan om tillstand till att bedriva fortsatt blodverksamhet skall goras
omgdende. Det dr oklart vilken tidsrymd begreppet omgéende innefattar
och det dr dessutom forenat med straffansvar att bedriva blodverksamhet
utan tillstdnd.

Den nya lagen kriver ett forberedelsearbete sévil hos de befintliga
blodcentralerna som de ansvariga myndigheterna. Myndigheterna bor
déarfor 1 samrdd med varandra anpassa och utforma ansdkningsforfaran-
det for att uppnd ett administrativt latthanterligt och effektivt system.
Ikrafttradandet av den foreslagna lagstiftningen bor ocksé i mojligaste
mén samordnas med ikrafttradandet av de nya foreskrifter och allmidnna
rad som lagstiftningen foranleder.

9 Ekonomiska konsekvenser

Regeringens forslag: Den som ansoker om tillstdnd till att bedriva
blodverksamhet skall betala en ansokningsavgift. Den som givits till-
stand att bedriva blodverksamhet skall dven betala &rsavgift.
Avgifternas storlek skall beslutas av regeringen och berdknas sé att de
tacker kostnaderna for tillsyn. Avgifterna skall redovisas mot in-
komsttitel.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek. Regeringen far besluta
om ytterligare foreskrifter om avgifterna.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Ldnsrdtten i Stockholms ldn anfor att det i pro-
memorian gors den beddmningen att foreslagna bestimmelser om over-
klagande endast kommer att innebdra en marginell 6kning av antalet mal
och dirmed endast en forsumbar kostnadsokning. Nagot underlag for
denna bedémning presenteras dock inte och ldnsritten anser sig inte
kunna gora nigon realistisk uppskattning av vare sig omfattningen av
den nya malgruppen eller dess svarighetsgrad. Lénsrétten utgar fran att
domstolens eventuella behov av resursforstarkning med anledning av den
nya malgruppen utreds och beaktas 1 det fortsatta lagstiftningsarbetet.
Léinsrdtten i Uppsala ldn anfor att det for lansréttens del, i de mal dér
frdgor om t.ex. tillstdndsgivning och forbud stélls pd sin spets kan
komma att bli arbetskrdvande. Séledes delar lansrdtten for sin del inte
uppfattningen att kostnadsékningen dr att se som forsumbar. Socialsty-
relsen anfor att Tillsynsutredningen i sitt slutbetdnkande Tillsyn, Forslag
om en tydligare och effektivare offentlig tillsyn (SOU 2004:100) har fort
ett resonemang om for- och nackdelar med skatte- respektive avgiftsfi-
nansiering av tillsyn. Utredningen ldmnar ett antal forslag till riktlinjer
for finansiering av offentlig tillsyn. Skattefinansiering bor enligt utred-
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ningens mening alltid 6vervidgas di den tillsynspliktiga verksamheten
utgor ett skattefinansierat samhillsatagande, dvs. dr i huvudsak avgiftsfri
for medborgarna, oavsett om verksamheten i sig bedrivs i offentlig eller
privat regi. Det skulle for nérvarande gélla t.ex. vard, skola och omsorg.
Ett inforande av tillsynsavgifter pd dessa omraden skulle endast innebéra
en omfordelning av offentliga medel, dvs. ndgon reell finansiering av
tillsynen skulle inte erhéllas via avgifterna. Socialstyrelsen uppfattar for-
slaget som att avgifterna avses tidcka kostnaderna for tillstindsforfarandet
och tillsynen i 6vrigt vid myndigheterna. Det maste ifragaséttas hur for-
slaget om avgiftsfinansiering av blodtillsynen stdimmer dverens med Till-
synsutredningen principiella héllning. Att ta ut en avgift fran ett landsting
innebédr vil just en sddan omfordelning av offentliga medel som utred-
ningen talar om. Att infora avgiftsfinansiering innebér ocksa ett avsteg
frén det som hittills har géllt. Den tillsyn som Socialstyrelsen for nédrva-
rande bedriver pad hélso- och sjukvardens omrade &r skattefinansierad.
Om en avgiftsfinansiering énda viljs kommer den att fora med sig att
landstingen fér std for Socialstyrelsens kostnader for att bedriva tillsyn
med stdd av den nya lagen. Det nya tillsynsuppdraget stiller krav pa bl.a.
normering, tillstindsforfarande, hantering av avvikelser och tillsyn i 6v-
rigt. For att kunna fullgéra uppdraget kriavs specifik kompetens, som for
ndrvarande inte finns inom Socialstyrelsen. I en skrivelse till Socialde-
partementet den 19 juni 2003 (dnr 02-5470/2003) gjorde styrelsen be-
domningen att ett tillskott om cirka fyra arsarbetare behdvs for att klara
av blodsékerhetsfragorna. Vidare for den nya lagen med sig ett omfat-
tande normeringsarbete pd myndighetsniva. Socialstyrelsen kommer att
behova se over sina nu géllande foreskrifter och allmédnna rad pa blodom-
rddet och dven tillskapa nya. Sammanfattningsvis vill Socialstyrelsen
framhalla att betydande resurser kommer att krdvas for att genomfora de
uppgifter som avilar Socialstyrelsen till foljd av den nya lagen. Ldkeme-
delsverket vilkomnar promemorians avsiktsforklaring angdende avgifter
for tillstdnden. Stockholms Idns landsting utgar fran att landstinget 1 den
man den nya lagen &r kostnadsdrivande erhaller full kompensation 1 en-
lighet med finansieringsprincipen. Landstinget i Uppsala lén anfor att en
arlig avgift for inspektion och tillstdnd skall definieras och debiteras
blodcentralerna, vilket &r nytt jaimfort med inspektionerna frdn Lékeme-
delsverket. Att en organisatorisk del av den landstingskommunala verk-
samheten skall betala en separat avgift for tillsyn till tillsynsmyndigheten
ar enligt landstingsstyrelsen en nagot méarklig hantering. Det dr viktigt att
se till att detta inte ger upphov till ett dubbelarbete i en redan vél grans-
kad verksamhet och dédrigenom tar fokus eller resurser fran de risker som
kan identifieras inom redan befintliga system. Landstinget i Jonkopings
ldn invdnder mot forslaget om avgiftsfinansiering av tillsyn over lagens
tillampning. Det &r en Overvéltring av kostnader mellan olika skattekol-
lektiv. Om det dnda genomfors forutsitter landstinget motsvarande kom-
pensation genom statsbidrag. Nar samhdllet finner det viktigt med en
tillsyn och kontroll dr det en bittre ordning att tillsynsmyndigheten dr
direktfinansierad genom anslag for sitt uppdrag. Landstinget i Vistman-
land anfor att tillstdndet att bedriva blodcentralsverksamhet inte bor vara
forenat med négon avgift for en enskild blodcentral (liksom ej heller in-
spektionerna) utan finansieras av EG alternativt svenska staten for att
undvika jdvssituation. Sveriges kommuner och landsting konstaterar att
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viss tillkommande administration synes oundviklig och utgér fran att full
kompensation kommer att utgd till landstingen i enlighet med finansie-
ringsprincipen. Svenska blodalliansen framfor att avgifterna for till-
stdndsgivningen inte far bli s hoga att de fir negativa konsekvenser for
verksamheternas mojligheter att fortsétta bedriva ett arbete for hog kva-
litet och sékerhet.

Skilen for regeringens forslag
Avgifter

Som framgétt av avsnitt 7.3 kommer Socialstyrelsen och Likemedels-
verket att pekas ut som de myndigheter som skall besluta om tillstand till
blodverksamhet. Socialstyrelsen skall utova tillsyn dver verksamhet som
ror insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av blod
och blodkomponenter avsedda att anvidndas vid transfusion. Likeme-
delsverket skall utova tillsyn 6ver verksamhet som ror insamling och
kontroll av blod och blodkomponenter for lakemedelstillverkning.

I egenskap av tillsynsmyndighet kommer Socialstyrelsen att ha ansvar
for bl.a. tillstdndsgivning, inspektioner och kontroller samt uppréttande
av register. Som tidigare framgétt (se avsnitt 7.5) utfor Lakemedelsverket
1 dag, pa Socialstyrelsens uppdrag, inspektioner och kontroller av delar
av den verksamhet som r6r blod och blodkomponenter avsedda for trans-
fusion. Ansvaret 1 dessa delar dverfors nu till Socialstyrelsen.
Liakemedelsverket inspekterar med frekvens vartannat &r cirka 100 blod-
centraler som levererar plasmardvaror till ldkemedelsindustrin. Inspek-
tionerna omfattar bl.a. kvalitetssystem, givarurval, tappning, smittest-
ning, lokaler och utrustning. Direktivets bestimmelser stéller ytterligare
krav pa tillsynen, bl.a. i de delar som ror inspektioner och kontroller i
tredje land och som ror kvalitets- och sdkerhetskrav pa blod och blod-
komponenter som importeras.

Bedomningen ar att tillsynen dver blodverksamhet bor avgiftsbeldggas.
Det foreslas darfor att den som ansoker om tillstdnd att bedriva sédan
verksamhet skall betala ansokningsavgift. S& lidnge ett tillstdnd géller
skall @ven arsavgift betalas. Regeringen skall besluta om storleken pa
avgifterna och skall f& meddela ytterligare foreskrifter om saddana avgif-
ter. Avgifterna &r offentligrittsliga och kommer att redovisas mot in-
komsttitel. Myndigheterna skall inte disponera ndgon del av dessa intdk-
ter. Vad avser myndigheternas anslag avser regeringen att aterkomma i
2006 ars varproposition.

Som tidigare framgatt (se avsnitt 4) finns 1 dag tre landsting inom vilka
blodcentraler bedrivs 1 privat regi pa uppdrag av sjukvardshuvudménnen.
Dessa blodcentraler finns 1 Stockholm, Eskilstuna, Katrineholm,
Nykdping och Skdvde inom Stockholms ldns landsting, landstinget
Sormlands 14n och landstinget i Vistra Gotalands 1dn (Véstra Gotalands-
regionen). Ovriga blodcentraler drivs i offentlig regi av sjukvardshuvud-
minnen. Avgifterna skall gélla for samtliga blodcentraler oberoende av
driftsform.

De flesta blodcentraler har verksamhet inom tva inriktningar. Verk-
samheten ror hantering av blod och blodkomponenter avsedda att anvén-
das dels vid transfusion, dels vid ldkemedelstillverkning. Néar det géller
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blodkomponenter som &r avsedda att anvindas vid ldkemedelstillverk-
ning har blodcentralerna mojlighet att avverka vissa kvantiteter till ldke-
medelsindustrin. Beloppen pa de avgifter som regeringen skall besluta
om kommer sammantaget att vara marginella. Regeringens beddmning &r
att inkomst fran forsédljning till lidkemedelsindustrin har mojlighet att
uppvéga den kostnadsokning som blodcentraler och tillika landsting, i de
fall blodcentralerna inte bedrivs i privat regi, drabbas av. Bedomningen
ar darfor att finansieringsprincipen i denna del inte dr tillimplig. De av-
gifter som kan héanforas till blod och blodkomponenter som dr avsedda
for transfusion kommer sammantaget att uppga till ett sa litet belopp per
blodcentral att ndgon ekonomisk reglering gentemot huvudménnen inte
bedoms vara nédvandig.

Kostnader for domstolarna och rdttsvdsendet i ovrigt

For domstolarnas del torde foreslagna bestdmmelser om ansvar och
overklagande endast innebdra en marginell 6kning av antalet mal och
déarfor endast en forsumbar kostnadsokning. Den verksamhet som i dag
bedrivs vid blodcentralerna dverensstaimmer vil med de krav bloddirek-
tivet stdller. Sammantaget gors déarfor bedomningen att de foreslagna
bestimmelserna, som utgér fran direktivets krav, inte bor medfora nagon
okning av arbetsbordan for domstolarna och rittsviasendet 1 Gvrigt som
inte kan tas om hand med befintliga resurser.
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10 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om blodsdkerhet

Frédgan om lagens namn har behandlats i avsnitt 7.1 1 den allmdnna moti-
veringen.

Allméinna bestimmelser

Syftet med lagen
1§

I paragrafen anges det Overgripande syftet med lagen. Paragrafen har
behandlats i avsnitt 7.1.

Definitioner

2§

I denna paragraf definieras ett antal begrepp som anvinds i1 lagen. All-
varlig avvikande héndelse definieras som hindelse i samband med in-
samling, kontroll, framstdllning, férvaring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till déden, vara invalidiserande, medf6ra
betydande funktionsnedséttning, medféra behov av sjukhusvard, forlanga
sjukhusvérd eller forldnga det sjukliga tillstindet. Med insamling av blod
och blodkomponenter avses tappningen av sévil blodet som blodkompo-
nenterna. Framstillning avser forfarandet ndr blodet delas upp i1 olika
blodkomponenter. Exempel pa allvarliga avvikande hindelser kan vara
forvaxlingsfel vid blodgivning eller fel etikettering av blod och blodprov,
forvaxlingsfel vid provhantering eller fel vid 6verforing av testresultat,
ett skadat sterilt slutet blodpasesystem sd att bakterier kan kontaminera
innehéllet och grovt felaktig temperatur vid forvaring eller transport av
erytrocyter (roda blodkroppar). Definitionen av blodcentral motsvarar
direktivets definition av inréttning for blodverksamhet. Blodcentral &r det
nationella namnet pd sddan verksamhet. Med blodkomponenter avses de
celler som finns i blodet, dvs. erytrocyter (réda blodkroppar), leukocyter
(vita blodkroppar), trombocyter (blodpléttar) och blodplasma. Multipo-
tenta stamceller finns 1 kroppens olika delar, dir de utvecklar och ersétter
organ och vdvnader. Blodstamcell 4r en sk. multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

Tillimpningsomrade

38
Genom denna bestammelse avgrinsas lagens tillimpningsomrade. Para-
grafen har behandlats i avsnitt 7.2.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

4§

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 7.2.
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5§

Bestammelser i1 lagar och forordningar som avviker fran personuppgifts-
lagen giller framfor den lagen, jfr 2 § personuppgiftslagen (1998:204). 1
denna paragraf uttrycks forhallandet pa det séttet att personuppgiftslagen
géller om inget annat sdgs i lagen om blodsékerhet. Det innebér bl.a. att
den personuppgiftsansvarige skall informera den registrerade om be-
handling som r6r honom eller henne.

Tillstand och villkor
68§

For att bedriva blodverksamhet krdvs tillstdnd. Tillstdndet skall vara
tidsbegrédnsat och kopplat till vissa villkor. Av paragrafens andra stycke
framgar att tillstand far meddelas endast om blodverksamheten haller en
hog kvalitet och sé@kerhet. De villkor som skall férenas med tillstdndet
skall syfta till att sékerstilla att verksamheten héller sddan kvalitet och
sakerhet. I tredje stycket lagfésts en skyldighet att bedriva s.k. egenkon-
troll for att sdkerstilla att kvaliteten och sékerheten bibehalls. Paragrafen
har behandlats i avsnitt 7.3.

78§

I paragrafen slas det fast att den myndighet regeringen bestimmer be-
slutar om tillstdind och vilka villkor som skall gélla for verksamheten.
Socialstyrelsen och Likemedelsverket kommer att pekas ut som de myn-
digheter som skall besluta om tillstand till blodverksamhet. Vid prévning
av ansokningar om tillstdnd skall tillstindsmyndigheten utgd fran de kri-
terier om kvalitet och sdkerhet som uppstélls i 6 §. Paragrafen har be-
handlats i avsnitt 7.3.

8§

Bestdimmelsen har till syfte att ge den tillstdndsgivande myndigheten
mojlighet att kontrollera om den fordndrade verksamheten Gverensstim-
mer med géllande krav pé kvalitet och sdkerhet. Paragrafen har behand-
lats 1 avsnitt 7.3.

9§
I paragrafen ldggs det fast vissa grundlidggande krav pa den blodverk-
samhet som skall bedrivas. Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.7.

Tillsyn m.m.

10 §
Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 7.5.

11§

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 7.5 och 7.22. Av forsta stycket fram-
gér att en tillsynsmyndighet har ritt att f& de upplysningar, handlingar,
prover och annat material som behovs for att myndigheten skall kunna
utdva sin tillsyn. For att mojliggora att en tillsynsmyndighet far den in-



formation som behovs foreslas i paragrafens andra stycke att en tillsyns-
myndighet skall ldimna en annan tillsynsmyndighet de uppgifter som be-
hovs for att den myndigheten skall kunna utdva sin tillsyn.

12 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.5. Liknande bestimmelser finns i
6 kap. 9 och 10 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade, LYHS, och i 24 § likemedelslagen (1992:859).

13§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.5. Liknande bestammelser finns i
6 kap. 9 och 10 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omrade, LYHS, och i 24 § likemedelslagen (1992:859).

14 §

I forsta stycket anges att den som utfor inspektion har ritt att av polis-
myndigheten f& den hjédlp som behovs for att inspektionen skall kunna
genomforas. For att motverka att polisens resurser i onddan tas i ansprak
for detta slag av verkstillighet klargors 1 andra stycket att bitrade av po-
lismyndighet far begédras endast i sddana situationer nir det finns ett
verkligt behov av polisens sdrskilda befogenhet att anvdnda vald. Det ar
den begdrande myndigheten som har att préva om forutséttningar fore-
ligger att begdra bitrdde av polismyndigheten. Bitrdde av polismyndig-
heten far begdras endast om det pd grund av sérskilda omsténdigheter
kan befaras att polisens sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behover tillgripas. Av 10 § polislagen foljer bl.a. att en po-
lisman far, i den man andra medel ar otillrdckliga och det med hiansyn till
omstdndigheterna &dr forsvarligt, anvdnda vald for att genomféra en
tjdnsteatgidrd, om han mots med vald eller hot om vald (p. 1), det ar frdga
om att avvirja en straffbelagd handling eller en fara for liv, hilsa eller
virdefull egendom eller for omfattande skada 1 miljon (p. 3) eller polis-
mannen annars med laga stod har att bereda sig tilltrdde till, avspirra,
tillstanga eller utrymma byggnad, rum eller omrade eller bitrdda ndgon 1
myndighetsutovning med en sddan eller ndgon liknande atgérd eller vid
exekutiv forréttning enligt vad som dr foreskrivet darom (p. 6). Tillsyns-
myndigheten kan t.ex. begédra bitrdde av polismyndigheten nér den verk-
samhetsansvarige tidigare satt sig till motvéarn eller forklarat sig végra
tilltrade till omréden, lokaler och andra utrymmen som anvinds for verk-
samheten. Bitrdde av polismyndigheten skall vidare kunna begéras i
andra fall dér det finns synnerliga skdl. Det kan exempelvis réra sig om
situationer dédr det finns en dverhdngande risk for att exempelvis blod
eller blodkomponenter kommer att forstéras och man inte kan avvakta
med att verkstélligheten 16ses pa annat sétt. Paragrafen har behandlats i
avsnitt 7.5.

Anmiilan av allvarliga avvikande héindelser

15§

Anmélningsskyldighet foreskrivs gélla for all blodverksamhet. Det &r
verksamhetschefen som ansvarar for att anmilan gors. Inget hindrar att
anmilan gors av ndgon annan. Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 7.12.
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Register

16 §

Paragrafen, som har behandlats i1 avsnitt 7.11, anger att den som givits
tillstdnd enligt lagen skall fora ett register med uppgifter om blodverk-
samheten, blodgivare och gjorda kontroller av blod och blodkomponen-
ter. Andamalet med registret dr att gora det mdjligt att spara blod och
blodkomponenter och att férhindra att smittat blod och blodkomponenter
overfors till méanniskor. Uppgifterna i registret far endast anvidndas for
det angivna dndamalet. I fradga om personuppgifter far registret endast
innehdlla uppgift om blodgivares identitet och uppgiven sjukdomshisto-
ria samt uppgift om resultatet av gjorda kontroller av blod och blodkom-
ponenter. En blodgivares underskrift p4 den information blodgivaren
lamnar till blodcentralen far anses vara en uppgift om givarens identitet
(jfr artikel 29 c i bloddirektivet och kommissionens direktiv 2004/33/EG
om genomforande av Europaparlamentets och réadets direktiv
2002/98/EG i frdga om vissa tekniska krav for blod och blodkomponen-
ter, Bilaga II, Del B, punkt 3). I andra stycket anges att uppgifterna i re-
gistret skall gallras 30 ar efter infoérandet. I tredje stycket anges att det ar
den fysiska eller juridiska person som givits tillstdnd enligt lagen som é&r
personuppgiftsansvarig for registret.

17 §

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.11. Det foreslés i paragrafens forsta
stycke att Socialstyrelsen skall fora register 6ver dem som givits tillstand
att bedriva blodverksamhet. Registret skall ha till &ndamal att ge offent-
lighet & vem som har givits tillstdnd, de anmélningar som har gjorts en-
ligt 15§, de anmilningar som har gjorts enligt 6 kap. 4 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade (Lex
Maria) 1 samband med blodtransfusion och tidpunkterna for inspektion
och kontroll enligt 12 §. I andra stycket anges att registret far anvéndas
for tillsyn, forskning och framstéllning av statistik. I tredje stycket anges
att personuppgifter inte fir registreras om andra &n om dem som givits
tillstand att bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen. Av
fidrde stycket framgar att Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig for
registret.

18 §

Genom forevarande paragraf, som har behandlats 1 avsnitt 7.11, gors be-
stimmelserna 1 personuppgiftslagen (1998:204), PUL, om réttelse och
skadestdnd tillimpliga ndr personuppgifter behandlas i1 strid med be-
stdimmelserna i lagen om blodsidkerhet.

Tystnadsplikt

19 §

Bestimmelsen kompletterar bestimmelserna om sekretess inom hélso-
och sjukvarden for det allménnas verksamhet som regleras i sekretessla-
gen (1980:100) och bestammelserna om tystnadsplikt i lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hélso- och sjukvardens omrade, LYHS. I para-
grafen infors en bestimmelse om tystnadsplikt for den som tillhor eller
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har tillhort personal inom enskilt bedriven blodverksamhet som rér in-
samling och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas
vid ladkemedelstillverkning. I paragrafens forsta stycke anges att den som
tillhor eller har tillhort personal inom sddan enskilt bedriven blodverk-
samhet inte obehdrigen far r6ja vad han eller hon i verksamheten har fatt
veta om en enskild givares hélsotillstdnd eller andra personliga forhal-
landen. Som obehorigt réjande skall inte anses att nagon fullgor uppgifts-
skyldighet som f6ljer av lag eller férordning. Vid tolkningen av obeho-
righetsrekvisitet kan ledning sokas i skaderekvisitet i sekretesslagen for
att i sak nd en ndra overensstimmelse mellan tystnadsplikten for offent-
liga funktiondrer och enskilda. Andra stycket innehéller en upplysning
om att det for det allmdnnas verksamhet finns bestimmelser i sekre-
tesslagen. Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.22.

Avgifter

208§

Paragrafen innehdller bestimmelser om avgifter for kontrollen av blod-
verksamhet. Avgifterna avses tdcka kostnaderna for den kontroll och till-
syn tillsynsmyndigheten utfor med stod av lagen. Den som ansoker om
tillstand till blodverksamhet skall betala ans6kningsavgift. S& lange till-
standet bestar skall den som givits tillstdndet att bedriva blodverksamhet
dven betala arsavgift. Paragrafen har behandlats i avsnitt 9.

Aterkallelse av tillstind m.m.

21§

Av bestammelsen framgér att om tillsynsmyndigheten far kinnedom om
att ndgon brutit mot ndgon bestdmmelse som géller den verksamhet som
star under myndighetens tillsyn skall myndigheten vidta atgérder for att
vinna réttelse. Det kan exempelvis handla om siddana fall nar myndighe-
ten funnit brister i verksamhetens handlaggningsrutiner. Myndigheten
skall d& patala dessa brister. Liknande bestimmelser finns i 6 kap. 12 §
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens om-
rdde, LYHS. Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.6.

22§

Bestdimmelsen ger en tillsynsmyndighet mojlighet att genom f{oreldg-
gande garantera att blodverksamhet bedrivs 1 enlighet med lagens krav
eller krav enligt de foreskrifter och villkor som meddelats med stod av
lagen. Exempel pa missforhallanden nér foreldggande kan komma i fraga
kan vara nédr det finns risk for forviaxlingar av blod som é&r avsett att an-
vindas vid transfusion, vid felmérkning av blod, nir blodpasar forvaras
felaktigt eller ndr blodpésar kastas for sent s att bakterietillvéaxt sker. Sa
kan dven vara fallet nér tillracklig personal eller personal med lamplig
kompetens saknas. Missforhdllanden kan dven avse lokaler eller utrust-
ning. Foreldggandet dr avsett att anvidndas forst om atgirder inte vidtas
frivilligt. Av andra stycket foljer att ett foreldggande skall innehélla upp-
gift om vilka &tgirder myndigheten anser nddvindiga for att missforhal-
landena skall kunna rittas till. Foreldggandet skall séledes inte bara ange
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vilka missforhallanden som finns utan dven ge anvisning om hur dessa
kan rittas till. Tillsynsmyndighetens anvisning dr en rekommendation.
Det finns sdledes inget som hindrar att blodcentralen véljer ett annat sétt
att rétta till missforhallandena. Av paragrafen framgéar ocksi att ett fore-
laggande om att avhjdlpa missforhéllanden far férenas med vite. Paragra-
fen har behandlats i avsnitt 7.6.

23§

Av paragrafens forsta stycke framgar att en tillsynsmyndighet far ater-
kalla ett tillstdnd att bedriva verksamhet i de fall ett foregdende foreldg-
gande om att avhjdlpa missforhallanden inte f6ljts och om missforhallan-
dena ar allvarliga. Bestimmelsen syftar till att sdkerstélla att verksamhe-
ten haller en hog kvalitet och sékerhet vid hanteringen av blod och blod-
komponenter. Av paragrafens andra stycke framgar att 1 de fall det finns
sannolika skil for att tillstand till verksamhet kommer att aterkallas och
ett beslut om aterkallelse inte kan avvaktas far en tillsynsmyndighet be-
sluta om aterkallelse av tillstdndet att bedriva verksamhet tills vidare i
avvaktan pa slutligt avgorande. Av tredje stycket framgar att ett sddant
beslut giller 1 hogst sex ménader. Under denna tid skall tillsynsmyndig-
heten normalt sett slutligt kunna ta stillning till om tillstdndet skall ater-
kallas eller om den som bedriver verksamheten kunnat &tgdrda missfor-
hallandena. Om det finns synnerliga skil far emellertid giltighetstiden
forlangas med ytterligare sex manader. Synnerliga skél kan vara att den
som bedriver verksamheten gjort troligt att missforhallandena skall av-
hjdlpas men att det av t.ex. praktiska skil kan ske forst efter den forsta
sexmdanaders perioden. Forlangningen innebdr att tillsynsmyndigheten
vid provningen maste bedoma overtradelsen utifrdn hur allvarliga miss-
forhdllandena &r eller hur stor faran dr for minniskors liv eller hilsa.
Forlangningen &r tdnkt for de grovsta overtrddelserna och de fall dér ris-
ken for aterfall bedoms som stora. Paragrafen har behandlats i avsnitt
7.6.

24 §

Bestdmmelsen ger en tillsynsmyndighet en mgjlighet att utan féregdende
foreldggande 4terkalla ett tillstdnd att bedriva blodverksamhet. En forut-
sattning for att omedelbart aterkalla ett tillstdnd &r att det foreligger en
fara for manniskors liv eller hédlsa. Mindre ingripande atgédrder sasom
atgirder for att vinna rittelse eller foreldggande &r i dessa fall inte till-
rackliga. Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.6.

25§

Av paragrafen framgéar att om en tillsynsmyndighet missténker att ndgot
brott har begatts skall myndigheten anmila detta till polis- eller aklagar-
myndigheten. Tillsynsmyndigheten skall inte sjdlv géra nagon bedom-
ning av om oOvertrddelsen kan foranleda fdllande dom eller om det ror sig
om ett ringa brott utan endast till polis- eller &klagarmyndigheten anmala
de faktiska forhéllandena. Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.6.
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Ansvar m.m.

26§

For straffansvar krdvs uppsat. Pafoljden vid bedriven blodverksamhet
utan tillstdnd &r boter eller fingelse i hogst ett ar. Till ansvar skall inte
domas om gérningen dr belagd med strangare straff i annan lag. Det in-
nebdr att nidr exempelvis brottsbalkens och paragrafens bestimmelser
samtidigt dr tillimpliga har bestimmelserna i brottsbalken foretrdde
framfor ansvarsbestimmelserna i1 paragraferna. Vid bedémningen av
straffvdrdet dr det av stor betydelse om verksamheten medfort fara for
manniskors liv eller hilsa. Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.23.

27§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.23. Inneborden é&r att forverkande
skall ske utom i speciella undantagsfall dér en sadan rittsverkan framstar
som oskiligt hard. S& kan vara fallet vid mycket dyrbar utrustning, ex-
empelvis apparatur i vilken blodet centrifugeras och delas upp i olika
komponenter, som anvénts vid ett mindre allvarligt brott. Bestimmelsen
forutsétter att brott har konstaterats. Fragor om forverkande provas av
allmén domstol i samband med brottmalet. Forverkade foremal eller vér-
det dédrav tillfaller staten.

Overklagande

28 §

I paragrafen, som har behandlats i avsnitt 7.24, anges vilka av tillsyns-
myndighetens beslut som fir overklagas. I frdga om vem som skall ha
ratt att overklaga skall de allmidnna forvaltningsrittsliga reglerna som
framgér av 22 § forvaltningslagen (1986:223) och 33 § forvaltningspro-
cesslagen (1971:291) gilla. Ett beslut overklagas av den som beslutet
angar, om det har gatt honom emot och beslutet kan overklagas. Vem
beslutet angar har i praxis fatt en restriktiv tolkning. Det kan darfor anses
mindre troligt att t.ex. blodgivare kommer att ges klagorétt. Det &r 1 prin-
cip den vars verksamhet beslutet giller som skall kunna 6verklaga det.
Enligt 14 § lagen (1971:289) om allménna forvaltningsdomstolar skall ett
beslut 6verklagas till den ldnsrétt inom vars domkrets drendet forst har
provats, om det inte for ett visst slag av mal foreskrivs annat i lag eller
forordning. 1 andra stycket foreskrivs provningstillstand vid oOverkla-
gande till kammarritt. I tredje stycket fastslds att tillsynsmyndighetens
beslut enligt lagen skall gélla omedelbart, om inte annat anges i1 besluten.
Motsvarande skall gilla for beslut av ldnsrétt eller kammarritt efter
overklagande.

Bemyndiganden

29§

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 7.11. For att gora det mgjligt att vid
sjukdomar som har en lang inkubationstid gora det mgjligt att spara blod
och blodkomponenter och att forhindra att smittat blod och smittade
blodkomponenter 6verfors till ménniskor, foreslds i paragrafen att reger-
ingen, eller den myndighet regeringen bestimmer, far meddela fore-
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skrifter om att uppgifterna i det register som skall foras vid blodcentra-
lerna far bevaras ldangre tid &n 30 ar.

30§

Paragrafen har behandlats i avsnitt 7.11. For att Socialstyrelsen skall
kunna fora register 6ver den som beviljats tillstind att bedriva blodverk-
samhet foreslds att den myndighet regeringen bestdmmer skall l&dmna de
uppgifter till Socialstyrelsen som dr nodvéndiga. Det bor ankomma pa
regeringen att ndrmare precisera de uppgifter som skall ldmnas till Soci-
alstyrelsen.

31§

Det dr regeringen som beslutar om avgifternas storlek. Regeringen fér
besluta om ytterligare foreskrifter om avgifterna. Efter bemyndigande av
regeringen far dven en tillsynsmyndighet meddela ytterligare foreskrifter.
Ett sddant bemyndigande begrénsas till frigor som ndrmast giller séttet
att betala avgifterna och inte till avgifternas storlek. Liknande bestdm-
melser finns i 25§ ldkemedelslagen (1992:859) och i 10§ lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel. Paragrafen har behandlats i av-
snitt 9.

32§

I paragrafen ges regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer,
bemyndigande att meddela de ndrmare foreskrifter som behovs till skydd
for liv eller hdlsa. Sadana foreskrifter kan bl.a. avse tillstand till att be-
driva blodverksamhet, de villkor som skall gilla for blodverksamheten,
verksamhetschefens uppgifter och kvalifikationer, krav pa personal, kva-
litetssystem, dokumentation och spabarhet. Paragrafen har behandlats i
avsnitt 7.25.

Verkstillighetsforeskrifter

33§

Paragrafen innehdller en upplysning om att regeringen, eller den myn-
dighet regeringen bestimmer, kan besluta verkstillighetsforeskrifter om
vilka uppgifter som skall tillféras registren 1 16 och 17 §§. Sddana upp-
gifter kan, i enlighet med artikel 13 i bloddirektivet, exempelvis rora an-
talet givare av blod och blodkomponenter, antalet blodgivningar, antalet
rapporterade allvarliga avvikande héndelser och vilken information som
lamnats till en blodgivare.

Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser

Punkt 1

I denna punkt anges att lagen trader 1 kraft den 1 juli 2006. Bestimmel-
serna 1 lagen skall séledes tillimpas pa befintliga blodcentraler omedel-
bart vid lagens ikrafttrddande.
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Punkt 2

I denna punkt anges att verksamhetschefen eller motsvarande person vid
de blodcentraler som finns ndr lagen trdder ikraft senast den
1 november 2006 skall ansoka om tillstind. Bestdmmelsen forutsétter att
den myndighet regeringen bestdmmer da tar stédllning till vilka blodcen-
traler som kan ges tillstand till fortsatt verksamhet. Bestimmelserna om
ikrafttrddande har behandlats i avsnitt 8.
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L 33/30

Europeiska unionens officiella tidning

8.2.2003

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2002/98/EG
av den 27 januari 2003

om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, férvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och om indring av direktiv 2001/83/EG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (%),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), mot
bakgrund av det gemensamma utkast som forlikningskom-
mittén godkdnde den 4 november 2002, och

av foljande skal:

(1)  Eftersom humanblod i stor utstrickning anvinds for
terapeutiska dndamal maste kvaliteten pd och sikerheten
hos helblod och blodkomponenter kunna garanteras for
att forhindra att i synnerhet sjukdomar overfors via
dessa produkter.

(2)  Tillgdngen pd blod och blodkomponenter for terapeu-
tiska dndamal dr beroende av att gemenskapens medbor-
gare dr villiga att ge blod. For att kunna skydda
folkhdlsan och hindra smittsamma sjukdomar frén att
overforas madste alla forsiktighetsdtgirder vidtas vid
insamling, framstiallning, distribution och anvindning av
helblod och blodkomponenter och vetenskapliga ron
utnyttjas pd lampligt sitt nir det giller att uppticka,
inaktivera och eliminera patogena agens som kan
overforas via transfusioner.

(3)  Kvalitets-, sikerhets- och effektivitetskraven pé farmaceu-
tiska specialiteter som framstillts pd industriell vdg och
som hirr6r fran humanblod eller plasma sdkerstilldes
genom Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/
EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (°). I och med att
helblod, plasma eller blodceller fran manniskor uttryck-
ligen undantogs fran direktivets tillimpningsomrade
uppstod emellertid en situation dar kvalitet och sikerhet
for produkter som ar avsedda for transfusion och som
inte framstills inte omfattas av nidgon bindande gemen-
skapslagstiftning. Det ar darfor ytterst viktigt att gemen-
skapens bestimmelser garanterar att blod och blodkom-

(") EGT C 154 E, 29.5.2001, s. 141, och
EGT C 75 E, 26.3.2002, s. 104.

() EGT C 221, 7.8.2001, s. 106.

() EGT C 19, 22.1.2002, s. 6.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 6 september 2001 (EGT C 72
E, 21.3.2002, s. 289), rddets gemensamma standpunkt av den 14
februari 2002 (EGT C 113 E, 14.5.2002, s. 93) och Europaparla-
mentets beslut av den 12 juni 2002 (4nnu ¢j offentliggjort i EGT).
Europaparlamentets beslut av den 18 december 2002 och radets
beslut av den 16 december 2002.

() EGTL 311, 28.11.2001, s. 67.

ponenter, oavsett vad de skall anvindas till, har en
jamforbar kvalitets- och sikerhetsnivd genom hela blod-
transfusionskedjan i alla medlemsstater, med beaktande
av den fria rorligheten f6r medborgarna inom gemenska-
pens territorium. Genom att infora hoga kvalitets- och
sikerhetsnormer kan man siledes bidra till att stirka
allminhetens tilltro till att humanblod och blodkompo-
nenter som harror fran blodgivning i en annan medlems-
stat uppfyller samma krav som blod som tappats i det
egna landet.

(4)  Nar det giller anvindningen av blod eller blodkompo-
nenter som utgangsmaterial vid framstéllning av farma-
ceutiska specialiteter hdnvisas i direktiv 2001/83/EG till
de dtgirder som medlemsstaterna skall vidta for att
forebygga Overforing av smittsamma sjukdomar, vilka
innefattar tillimpningen av monografierna i Europeiska
farmakopén och rekommendationerna fran Europarddet
och Virldshilsoorganisationen (WHO), sarskilt nir det
giller valet och undersokningen av blod och blodgivare.
Dessutom bor medlemsstaterna vidta atgarder for att
fraimja att gemenskapen blir sjilvforsorjande i friga om
humanblod eller blodkomponenter och for att
uppmuntra frivillig och obetald blod- och blodkompo-
nentgivning.

(5)  For att kunna garantera motsvarande sikerhets- och
kvalitetsniva for blodkomponenter, oavsett vad de skall
anvandas till, bor tekniska krav pd insamling och
kontroll av allt blod och alla blodkomponenter, inklusive
utgdngsmaterial  vid  framstillning av  ldkemedel,
faststallas genom detta direktiv. Direktiv 2001/83/EG
bor dndras i enlighet harmed.

(6) I kommissionens meddelande av den 21 december 1994
om sikerhet vid blodtransfusioner och sjdlvforsorjning
av blod inom Europeiska gemenskapen faststilldes
behovet av en blodstrategi for att stirka tilltron till att
blodtransfusionskedjan ar siker, liksom behovet av att
fraimja gemenskapens sjilvforsorjning av blod.

(7) I sin resolution av den 2 juni 1995 om sikerheten vid
blodtransfusioner och sjilvforsorjning av blod (¢) uppma-
nade rddet kommissionen att ligga fram lampliga forslag
till utveckling av en blodstrategi.

(°) EGT C 164, 30.6.1995, s. 1.
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(8)

(10)

12)

(14)

(15)

1
2

4
5

() E
() E
() E
() E
() E

I sin resolution av den 12 november 1996 om en stra-
tegi for blodsikerhet och sjilvf6rsorjning av blod inom
Europeiska gemenskapen (') uppmanade radet kommis-
sionen att skyndsamt ligga fram forslag for att
uppmuntra utarbetandet av en samordnad strategi for
sikerheten nir det giller blod och blodprodukter.

[ sina resolutioner av den 14 september 1993 (3), den 18
november 1993 (%), den 14 juli 1995 () och den 17 april
1996 () om sikerhet vid blodtransfusioner och
sjalvforsorjning av blod genom frivillig och obetald blod-
givning inom gemenskapen betonade Europaparlamentet
vikten av att garantera hogsta mojliga sikerhetsniva nar
det giller blod, och Europaparlamentet har dn en gang
upprepat sitt fortsatta stod till att uppnd madlet om
sjalvforsorjning av blod inom gemenskapen.

Vid utarbetandet av bestimmelserna i detta direktiv har
hinsyn tagits till yttrandet frin Vetenskapliga kommittén
for likemedel och medicintekniska produkter och till
internationella erfarenheter pa detta omrade.

Autolog transfusion har en sddan karaktir att den mdste
beaktas sdrskilt ndr det giller hur och nir de olika
bestimmelserna i detta direktiv skall tillimpas.

Sjukhusblodbanker ar sjukhusenheter med begrinsad
verksamhet, nidmligen lagring, distribution och kompati-
bilitetsprov. For att kunna garantera att kvaliteten och
sakerheten for blod och blodkomponenterna bevaras i
hela transfusionskedjan, samtidigt som hansyn tas till
den sirskilda karaktir och de sdrskilda uppgifter en sjuk-
husblodbank har, bor endast bestimmelser som omfattar
denna verksambhet tillimpas péd sjukhusblodbanker.

Medlemsstaterna bor garantera att det finns en lamplig
mekanism for att utse, auktorisera, ackreditera eller
bevilja tillstdind sd att det kan garanteras att verksam-
heten vid inrittningar for blodverksamhet utévas i
enlighet med kraven i detta direktiv.

Medlemsstaterna bor se till att foretrddare for de
behoriga myndigheterna genomfor inspektioner och
vidtar andra kontrollatgdrder som dr nddvindiga for att
sikerstdlla att inrdttningarna for blodverksamhet foljer
bestimmelserna i detta direktiv.

Personal som direkt arbetar med insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter maste ha limpliga kvalifikationer och
fa aktuell och dndamdlsenlig fortbildning, utan att det
paverkar tillimpningen av gillande gemenskapsbe-
stimmelser om omsesidigt erkdnnande av yrkeskvalifika-
tioner och om skydd av arbetstagare.

GT C374,11.12.1996,s. 1.
GT C 268, 4.10.1993, 5. 29.
GT C 329, 6.12.1993, 5. 268.
GT C 249, 25.9.1995, 5. 231.
GT C 141, 13.5.1996, s. 131.

(16)

17)

(18)

(20)

Inrdttningar  f6r blodverksamhet bor inrdtta och
uppratthalla kvalitetssystem som omfattar all verksamhet
varigenom maél och ansvarsomrdden som ror kvalitetspo-
licy avgors, och genomféra dem exempelvis med hjilp
av kvalitetsplanering, kvalitetskontroll, kvalitetssikring
och kvalitetsforbattring inom kvalitetssystemet, med
beaktande av principerna om god tillverkningssed samt
EG:s system for bedomning av Gverensstimmelse.

Ett dndamalsenligt system bor inrittas sd att helblod och
blodkomponenter kan spéras fullstindigt. Sparbarheten
bor sikerstillas genom korrekta forfaranden for identifi-
kation av givare, patienter och laboratorier, genom arki-
veringssystem och genom ett limpligt identifikations-
och mirkningssystem. Det dr onskvirt att det utarbetas
ett system som gor det mojligt att pa ett enda otvetydigt
sitt identifiera donerat blod och blodkomponenter i
gemenskapen. Nir det giller blod och blodkomponenter
som importeras frdn tredje land ar det viktigt att inrdtt-
ningarna for blodverksamhet sikerstdller en likvardig
sparbarhetsniva i de stadier som ligger fore importen till
gemenskapen. Samma krav pd spdrbarhet som giller
blod och blodkomponenter som insamlas i gemenskapen
bor sikerstillas for de stadier som foljer efter importen.

Det dr viktigt att det infors organiserade kontrollfor-
faranden for att samla in och utvirdera information om
avvikande eller ovintade hindelser eller biverkningar
som orsakas av insamling av blod eller blodkompo-
nenter, for att forhindra att liknande eller jamforliga
handelser eller biverkningar intrffar och att oka sdker-
heten vid transfusioner genom limpliga atgérder. [ detta
syfte bor ett gemensamt system for anmélan av allvarliga
avvikande hindelser eller biverkningar i samband med
insamling, framstallning, kontroll, férvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter upprittas i medlems-
staterna.

Det ir ocksa viktigt att limplig radgivning tillhandahalls
ndr givaren underrdttas om avvikande resultat.

Praxis for blodtransfusioner bygger i dag pé principerna
om frivillig blodgivning, anonymitet bade for givaren
och mottagaren, givarens vilvilja och att de inrdttningar
som erbjuder blodtransfusionstjanster inte bedrivs i
vinstsyfte.

Alla nodvindiga dtgdrder maste vidtas for att tilltinkta
givare av blod eller blodkomponenter skall kunna garan-
teras att all hilsorelaterad information som ges till
behorig personal, resultaten av kontrollerna av blodgiv-
ningarna samt eventuell framtida sparbarhet av blodgiv-
ningarna ir konfidentiell.



L 33/32

Europeiska unionens officiella tidning

8.2.2003

(22)

(25)

27)

I enlighet med artikel 152.5 i fordraget far bestimmel-
serna i detta direktiv inte paverka nationella
bestimmelser om donation av blod. I artikel 152.4 a i
fordraget anges det att medlemsstaterna inte kan hindras
fran att uppritthalla eller infora strangare skyddsatgarder
ndr det giller kvalitets- och sikerhetsstandarder i fraga
om blod och blodkomponenter.

Frivillig och obetald blodgivning dr en faktor som kan
bidra till hog sikerhetsstandard for blod och blodkom-
ponenter och dirigenom till skydd av ménniskors hilsa.
Europaradets insatser pa detta omrdde bor stddjas och
alla nodvindiga atgdrder bor vidtas for att uppmuntra till
frivillig och obetald blodgivning genom limpliga
atgarder och initiativ och genom att sikerstilla att blod-
givare far ett storre allmint erkdnnande, och dirigenom
dven oka sjilvforsorjningen av blod. Europarddets defini-
tion av frivillig och obetald blodgivning bér beaktas.

Blod och blodkomponenter som anvinds for terapeu-
tiska dndamal eller i medicintekniska produkter bor
komma frén personer vars hilsotillstind ar sadant att de
inte skadas till foljd av blodgivningen och att risken for
overforing av smittsamma sjukdomar minimeras. Allt
blod som limnas bor kontrolleras i enlighet med regler
som utgér en garanti for att alla nodvindiga atgarder
har vidtagits for att skydda hilsan hos de personer som
fatt blod eller blodkomponenter.

I Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG av
den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter (') krdvs det att
uppgifter som giller den enskildes hilsa skall vara
foremal for ett forstarkt skydd. Detta omfattar emellertid
endast personliga uppgifter och inte sddana uppgifter
som ldmnats anonymt. I det har direktivet bor darfor
ytterligare skydd inforas som forhindrar obehoriga
andringar i blodgivnings- eller bearbetningsregister eller
obehorigt rojande av information.

Kommissionen bor ha befogenhet att faststilla tekniska
krav och gora alla dndringar av dessa och i bilagorna
som behovs for att anpassa direktivet till den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen.

Nir tekniska krav faststills och anpassas till utvecklingen
bor hinsyn tas till radets rekommendation av den 29
juni 1998 om blod- och plasmagivares limplighet och
screening av donerat blod inom Europeiska gemen-
skapen (), relevanta rekommendationer frén Europarddet
och WHO samt riktlinjer fran relevanta europeiska insti-
tutioner och organisationer, tex. substansbeskriv-
ningarna i den europeiska farmakopén.

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
() EGT L 203, 21.7.1998, s. 14.

(28)

(30)

(1)

(32)

(33)

Det 4r nodvindigt att gemenskapen har tillgdng till basta
mojliga vetenskapliga rddgivning vad giller sikerheten
betriffande blod och blodkomponenter, sirskilt vad
giller anpassningen av bestimmelserna i detta direktiv
till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Testerna bor goras i enlighet med de senaste vetenskap-
liga och tekniska metoder som dterspeglar radande bista
metoder, sd som dessa definieras, regelbundet ses Gver
och uppdateras genom en limplig process med ex-
pertradgivning. Vid denna granskningsprocess bér man
dessutom vederborligen beakta de vetenskapliga framsteg
som gjorts for att identifiera, inaktivera och eliminera
patogener (sjukdomsalstrare) som kan Gverforas vid
blodtransfusion.

De atgarder som dr nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter ().

For att gora genomférandet av de bestimmelser som
antas inom ramen for detta direktiv effektivare bor det
faststdllas pafoljder som kan tillimpas av medlemssta-
terna.

Eftersom malen for detta direktiv, ndmligen att bidra till
savdl allmén tilltro till bade kvaliteten p& donerat blod
och blodkomponenter och till skyddet av givarnas hilsa
som gemenskapens sjalvforsorjning av blod och en 6kad
tilltro i medlemsstaterna till att transfusionskedjan ar
siker, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna och de darfor pd grund av atgirdens
omfattning och verkningar bittre uppnds pd gemen-
skapsniva, kan gemenskapen vidta atgirder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr detta direktiv inte utover vad som ar nodvindigt for
att uppnd dessa mal.

Medlemsstaterna bor fortfarande bira ansvaret for att
organisera och tillhandahalla hidlso- och  sjuk-
vérdstjanster.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Atrtikel 1

Mil

[ detta direktiv faststdlls kvalitets- och sdkerhetsnormer for
humanblod och blodkomponenter i syfte att garantera en hog
halsoskyddsniva for manniskor.

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Detta direktiv 4r tillimligt pd insamling och kontroll av
humanblod och blodkomponenter, oavsett vad de skall
anvindas till, samt pd framstillning, forvaring och distribution
av dessa nar de dr avsedda for transfusion.

2. Om blod och blodkomponenter insamlas och kontrolleras
enbart och uteslutande for att anvidndas vid autolog transfusion
och klart och tydligt har identifierats i detta syfte, skall de krav
som skall uppfyllas i detta hidnseende Overensstimma med
kraven i artikel 29 g.

3. Detta direktiv skall tillimpas utan att det paverkar
tillimpningen av direktiven 93/42/EEG ('), 95/46/EG eller 98/
79[EG (3.

4. Detta direktiv ar inte tillimpligt pd blodstamceller.

Artikel 3
Definitioner

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de bety-
delser som har anges:

a) blod: helblod frin en givare vilket framstillts antingen for
transfusion eller for vidare framstallning,

b) blodkomponenter: terapeutiska komponenter av blod (roda
blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som
kan framstillas genom olika metoder,

¢) blodprodukter: alla terapeutiska produkter som harrér fran
humanblod eller humanplasma,

d) autolog blodtransfusion: en transfusion dar givaren och mott-
agaren dr samma person och vid vilken blod och blodkom-
ponenter som deponerats i forvig anvands,

e) inrdttning for blodverksamhet: struktur eller organ som pa
ndgot sitt dr ansvarig for insamling och kontroll av human-
blod eller blodkomponenter, oavsett vad de skall anvindas
till, samt framstallning, forvaring och distribution av dessa
ndr de dr avsedda for transfusion; detta inbegriper inte sjuk-
husblodbanker,

f) sjukhusblodbank: sjukhusenhet som férvarar och distribuerar
samt far utféra kompatibilitetsprov pa blod och blodkom-
ponenter enbart avsedda att anvindas inom sjukhuset, inbe-
gripet sjukhusbaserad transfusionsverksamhet,

@) allvarlig awikande hdndelse: incident i samband med insam-
ling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som kan leda till doden eller ar
livshotande, invalidiserande eller medfor betydande funk-
tionsnedsdttning for patienter, eller medfor behov av sjuk-
husvérd eller forlinger sjukhusvarden eller det sjukliga till-
standet,

(") Radets direktiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1). Direktivet senast dndrat
genom Europaparlamentets och radets direktiv 2001/104/EG (EGT
L 6, 10.1.2002, s. 50).

() Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27
oktoger 1998 om medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik
(EGT L 331, 7.12.1998, s. 1).

h) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion hos blodgivaren
eller patienten i samband med insamling eller transfusion
av blod eller blodkomponenter som ir dodlig, livshotande,
invalidiserande, medfor betydande funktionsnedsittning
eller behov av sjukhusvard eller forlinger sjukhusvarden
eller det sjukliga tillstandet,

i) frislippande av blodkomponenter: en process som gor det
mojligt att befria blodkomponenter frin karantinstatus
genom anvindning av system och forfaranden for att
sikerstilla att slutprodukten motsvarar specifikationen for
frislappande,

j) avstangning fran blodgivning: suspendering av en persons
mojlighet att ge blod eller blodkomponenter antingen
permanent eller tillfalligt,

k) distribution: leverans av blod och blodkomponenter till
andra inrdttningar for blodverksamhet, sjukhusblodbanker
samt tillverkare av produkter framstillda av blod och
plasma. Overlimnande av blod eller blodkomponenter i
transfusionssyfte omfattas inte,

1) "blodévervakning™: alla Gvervakningsmetoder som giller
allvarliga avvikande eller ovintade hindelser eller biverk-
ningar som uppstdr hos givarna eller mottagarna samt
epidemiologisk 6vervakning av givarna,

m) “inspektion”: formell och objektiv kontroll enligt antagna
standarder for att utvirdera efterlevnaden av detta direktiv
och annan relevant lagstiftning, och for att identifiera
problemen.

Artikel 4
Genomférande

1. Medlemsstaterna skall utse en behorig myndighet eller
behoriga myndigheter som skall ansvara for att kraven i detta
direktiv uppfylls.

2. Detta direktiv skall inte hindra ndgon medlemsstat fran
att inom sitt territorium upprdtthdlla eller infora stringare
skyddsétgarder som dr forenliga med fordraget.

En medlemsstat far sdrskilt infora krav ndr det géller frivillig
och obetald blodgivning, inbegripet férbud mot eller begrins-
ning av import av blod eller blodkomponenter som inte
uppfyller dessa krav, under foérutsittning att villkoren i artikel
30 i fordraget dr uppfyllda, i syfte att garantera en hog halso-
skyddsnivd och uppnd det mal som anges i artikel 20.1, under
forutsittning att villkoren i fordraget dr uppfyllda.

3. Vid genomférandet av de dtgirder som omfattas av detta
direktiv fir kommissionen anvinda dels tekniskt och/eller admi-
nistrativt stod som ar till nytta bade for kommissionen och
stddmottagarna och som giller identifiering, utarbetande, admi-
nistration, overvakning, revision och kontroll, dels stodfinan-
siering.
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KAPITEL II

SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER

Artikel 5

Designering, auktorisering, ackreditering eller beviljande
av tillstand for inrittningar for blodverksamhet

1. Medlemsstaterna skall sakerstilla att verksamhet for
insamling och kontroll av humanblod och blodkomponenter,
oavsett vad de skall anvindas till, samt framstillning, f6rvaring
och distribution av dessa nir de dr avsedda for transfusion
endast utfors av de inrittningar for blodverksamhet som har
designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstind
av den for detta andamal behoriga myndigheten.

2. For att uppnd de dndamal som anges i punkt 1 skall
inrdttningen for blodverksamhet limna de uppgifter som
fortecknas i bilaga I till den behoriga myndigheten.

3. Den behoriga myndigheten skall, ndr den har kontrollerat
om inrittningen for blodverksamhet uppfyller kraven i direk-
tivet, meddela inrdttningen for blodverksamhet vilken verk-
samhet den far bedriva och vilka villkor som skall uppfyllas.

4. Inrittningen for blodverksamhet fir inte géra ndgon
vasentlig fordndring av verksamheten utan att den behoriga
myndigheten i férvig har limnat sitt skriftliga godkinnande.

5. Den behoriga myndigheten fir ompréva designeringen av
en inrittning for blodverksamhet och dra in auktoriseringen,
ackrediteringen eller tillstdndet for densamma, antingen tillfl-
ligt eller definitivt, om inspektioner eller kontroller visar att
inrdttningen inte uppfyller kraven i direktivet.

Artikel 6
Sjukhusblodbanker
Artiklarna 7 och 10, artiklarna 11.1 och 12.1 samt artiklarna
14, 15, 22 och 24 skall tillimpas pé sjukhusblodbanker.
Artikel 7

Bestimmelser for befintliga inrittningar

Medlemsstaterna far besluta att behalla nationella bestimmelser
under nio manader frin den tidpunkt som anges i artikel 32,
for att de inrdttningar for blodverksamhet som verkar enligt
nationell lagstiftning skall fi mojlighet att uppfylla kraven i
detta direktiv.

Artikel 8

Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall sikerstdlla att den behoriga
myndigheten genomfor inspektioner och dndamaélsenliga
kontroller av inrittningarna fér blodverksamhet for att
sikerstilla att kraven i direktivet foljs.

2. Den behoriga myndigheten skall regelbundet genomféra
inspektioner och kontroller. Perioden mellan tvd inspektioner
och kontroller far inte vara lingre dn tva ar.

3. Dessa inspektioner och kontroller skall genomféras av
tjdnstemédn som foretrader den behoriga myndigheten och de
maste ha befogenhet att

a) inspektera inridttningarna for blodverksamhet liksom alla
anldggningar tillhérande tredje part som dr beligna pa
myndighetens territorium, som har anfortrotts uppgiften att
ansvara for de utvirderingar och kontroller som anges i
artikel 18, av den inrdttning som designerats, auktoriserats,
ackrediterats eller beviljats tillstdnd i enlighet med artikel 5,

b) ta prover for undersokning och analys,

¢) granska alla handlingar av betydelse for inspektionen under
iakttagande av de bestimmelser som giller i medlemssta-
terna da detta direktiv trdder i kraft och som inskranker
dessa befogenheter med avseende pé redovisning av tillverk-
ningsmetoder.

4. Den behoriga myndigheten skall genomfora inspektioner
och andra dndamdlsenliga kontroller i hindelse av allvarliga
avvikande hindelser eller biverkningar eller misstanke om detta
i enlighet med artikel 15.

KAPITEL III

BESTAMMELSER OM INRATTNINGAR FOR BLODVERK-
SAMHET

Artikel 9
Ansvarig person

1. Inrdttningarna for blodverksamhet skall utse en person
("ansvarig person”), som skall ha ansvaret for att

— se till att varje enhet med blod eller blodkomponenter,
oavsett vad de skall anvindas till, har samlats in och
kontrollerats i enlighet med gillande lagstiftning i den
berorda medlemsstaten, och att blod och blodkomponenter
som ir avsedda for transfusion har framstillts, forvarats och
distribuerats i enlighet med denna lagstiftning,

— det limnas information till den behoriga myndigheten vid
forfarandet for att designera, auktorisera, ackreditera eller
bevilja tillstand enligt artikel 5,

— kraven i artiklarna 10, 11, 12, 13, 14 och 15 uppfylls inom
inrdttningen for blodverksamhet.

2. Den ansvariga personen skall uppfylla foljande minimi-
krav nér det galler kvalifikationer:

a) Hanfhon skall inneha utbildnings-, examens- eller annat
behorighetsbevis inom medicinska och biologiska discipliner
som erhdllits efter avslutad hogskoleutbildning eller annan
utbildning som i den berdérda medlemsstaten betraktas som
likvérdig.
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b) Han/hon skall ha minst tvd ars praktisk erfarenhet efter
avslutad utbildning inom relevanta omrdden frdn en eller
flera inrdttningar som &r auktoriserade att bedriva verk-
samhet som innefattar insamling och/eller kontroll av
humanblod och blodkomponenter eller framstillning,
forvaring och distribution av dessa.

3. De ansvarsomrdden som anges i punkt 1 far delegeras till
andra personer som har tillrickliga kvalifikationer erhdllna
genom utbildning och erfarenhet av att utféra sddan uppgifter.

4. Inrattningarna for blodverksamhet skall till den behoriga
myndigheten anmila namnet pd den ansvariga personen som
avses i punkt 1 och namnen pd de andra personer som avses i
punkt 3, tillsammans med information om deras ansvarsom-
raden.

5. Om den ansvariga personen eller de andra personer som
avses i punkt 3 definitivt eller tillfalligt ersatts, skall inratt-
ningarna for blodverksamhet omedelbart meddela den behoriga
myndigheten namnet pa den nya ansvariga personen samt den
tidpunkt vid vilken denne tar dver ansvaret.

Artikel 10
Personal

Personal som arbetar med insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
skall ha tillrickliga kvalifikationer for att kunna utfora dessa
uppgifter och skall ges aktuell, andamaélsenlig och fortlopande
uppdaterad utbildning.

KAPITEL IV

KVALITETSSTYRNING

Artikel 11
Kvalitetssystem for inrittningar f6r blodverksamhet

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for
att se till att alla inrdttningar for blodverksamhet infor och
uppritthdller ett kvalitetssystem for inrittningar for blodverk-
samhet grundat pa principerna for goda rutiner.

2. Kommissionen skall faststilla de gemenskapsnormer och
specifikationer som avses i artikel 29 h for den verksamhet
hinforlig till ett kvalitetssystem som en inréttning for blodverk-
samhet skall bedriva.

Artikel 12
Dokumentation

1. Medlemsstaterna skall vidta alla &tgdrder som ar
nodvindiga for att sikerstdlla att inrdttningarna for blodverk-
samhet upprittar dokumentation om arbetsrutiner, riktlinjer,
utbildnings- och referenshandbocker samt rapporteringsfor-
muldr.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla &tgdrder som dr
nodvindiga for att sakerstilla att de tjanstemdn som genomfor
de inspektioner och kontroller som avses i artikel 8 fér tillging
till dessa handlingar.

Artikel 13
Arkivering

1. Medlemsstaterna skall vidta alla atgdrder som ar
nodvandiga for att sikerstilla att inrittningar for blodverk-
samhet for register over alla uppgifter som foreskrivs i bilaga II
och IV och enligt artikel 29 b-d. Uppgifterna skall bevaras i
minst 15 ar.

2. Den behoriga myndigheten skall fora register over uppgif-
terna frdn inrdttningarna for blodverksamhet i enlighet med
artiklarna 5, 7, 8, 9 och 15.

KAPITEL V

BLODOVERVAKNING

Artikel 14
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna skall vidta alla atgdrder som ar
nodvandiga for att sikerstilla att blod och blodkomponenter
som samlas in, kontrolleras, framstills, forvaras, frislapps och/
eller distribueras inom deras territorium kan spdras fran givare
till mottagare och omvint.

[ detta syfte skall medlemsstaterna se till att inrdttningar for
blodverksamhet infor ett system for identifiering av varje
enskild blodgivning och varje enskild blodenhet och dess
komponenter sd att saval givaren som transfusionen och den
som har fatt transfusionen kan spdras fullt ut. Systemet madste
kunna identifiera varje enskild blodgivning och typ av blod-
komponent utan att det sker ndgot misstag. Detta system skall
inrittas i enlighet med kraven i artikel 29 a.

Nir det giller blod och blodkomponenter som importeras frin
tredje land skall medlemsstaterna sakerstilla att det system for
att identifiera blodgivaren som skall inféras av inrittningarna
for blodverksamhet ger en likvirdig sparbarhetsniva.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla dtgirder som dr
nodvindiga for att sikerstilla att det system som anvinds for
att madrka blod och blodkomponenter som insamlas, kontrol-
leras, framstills, forvaras, frislipps ochfeller distribueras inom
deras territorium foljer det system for identifiering som anges i
punkt 1 och uppfyller de markningskrav som anges i bilaga IIL

3. Uppgifter som behévs for fullstindig sparbarhet i enlighet
med vad som anges i denna artikel skall bevaras i minst 30 &r.

Artikel 15

Anmilan om allvarliga avvikande hindelser och biverk-
ningar

1.  Medlemsstaterna skall se till att

— alla allvarliga avvikande hindelser (olyckor och fel) i
samband med insamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av blod och blodkomponenter, som kan
paverka deras kvalitet och sikerhet, liksom alla allvarliga
iakttagna biverkningar vid och efter transfusion som kan
hinforas till kvaliteten pd och sikerheten i friga om blod
och blodkomponenter, anmils till den behoriga myndig-
heten,
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— inréttningar for blodverksamhet har ett fungerande forfa-
rande for att pd ett korrekt, effektivt och kontrollerbart sitt
stoppa distribution av blod och blodkomponenter som har
samband med den anmilan som avses ovan.

2. Dessa allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
skall anmilas i enlighet med det forfarande och den utformning
av anmilan som avses i artikel 29 i.

KAPITEL VI

BESTAMMELSER OM KVALITET OCH SAKERHET FOR BLOD,
OCH BLODKOMPONENTER

Artikel 16
Information till blivande blodgivare

Medlemsstaterna skall se till att alla blivande givare av blod och
blodkomponenter i gemenskapen fir den information som
avses i artikel 29 b.

Artikel 17
Uppgifter som krivs av blodgivare

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgdrder som dr nodvandiga for
att sakerstilla att alla blodgivare i gemenskapen, efter att de
forklarat sig villiga att ge blod eller blodkomponenter, limnar
de uppgifter som avses i artikel 29 c till inréttningen f6r blod-
verksamhet.

Artikel 18
Blodgivares limplighet

1. Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att det finns
forfaranden for bedomning av alla givare av blod och blodkom-
ponenter och att de krav for blodgivning som avses i artikel 29
d uppfylls.

2. Resultaten av bedomningen av givaren och de kontroller
som utfors skall dokumenteras och givaren skall underrittas
om alla relevanta avvikande resultat.

Artikel 19
Undersokning av givare

Varje givning av blod eller blodkomponenter skall foregs av
en undersokning av givaren, i vilken det skall ingd en utfrag-
ning. Kvalificerad sjukvdrdspersonal skall sarskilt se till att
givaren erhéller, och att det fran givaren inhdmtas, information
som dr nodviandig for att kunna bedéma vederborandes
lamplighet som blodgivare, och med denna information som
grund avgéra om givaren ar lamplig.

Artikel 20
Frivillig och obetald blodgivning
1.  Medlemsstaterna skall vidta de dtgdrder som dr
nodvindiga for att uppmuntra frivillig och obetald blodgivning

i syfte att sikerstilla att blod- och blodkomponenter i storsta
mojliga utstrickning samlas inpd sddant sitt.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen limna en
rapport om dessa dtgdrder tvd dr efter det att direktivet har tritt
i kraft, och direfter vart tredje ar. P4 grundval av dessa
rapporter skall kommissionen informera Europaparlamentet
och rddet om ytterligare nodvindiga dtgirder som den eventu-
ellt avser att vidta pa gemenskapsniva.

Artikel 21
Kontroll av blodgivning

Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att varje blodgiv-
ning och blodkomponentgivning kontrolleras i enlighet med
kraven i bilaga IV.

Medlemsstaterna skall se till att blod och blodkomponenter
som importeras till gemenskapen kontrolleras i enlighet med
kraven i bilaga IV.

Artikel 22
Villkor for forvaring, transport och distribution

Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att forvaring,
transport och distribution av blod och blodkomponenter sker
pa ett sadant sitt att de krav som avses i artikel 29 e uppfylls.

Artikel 23

Kvalitets- och sikerhetskrav for blod och blodkompo-
nenter

Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att kvalitets- och
sikerhetskraven for blod och blodkomponenter héller den hoga
nivd som motsvaras av de krav som avses i artikel 29 f.

KAPITEL VII

SKYDD AV UPPGIFTER

Artikel 24
Skydd av uppgifter och sekretess

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgdrder som dr nodvindiga for
att se till att alla uppgifter, inbegripet genetisk information,
som sammanstills inom ramen for detta direktiv och som
utomstdende har tillgang till, har gjorts anonyma sa att blodgi-
varen inte lingre kan identifieras.

Medlemsstaterna skall dirfor se till att

a) dtgdrder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda
mot obehoriga tilligg, borttaganden eller dndringar av
uppgifter i forteckningar over givare eller register over
avstangda personer samt mot overforing av information,

b) det finns forfaranden for korrigering av bristande
overensstimmelse mellan uppgifter,

¢) obehorigt utlimnande av sddana uppgifter inte férekommer,
samtidigt som mojligheten att spara all blodgivning
sikerstalls.
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KAPITEL VIII

UTBYTE AV  INFORMATION, RAPPORTERING OCH

PAFOLJDER

Artikel 25
Utbyte av information

Kommissionen skall regelbundet sammantriada med de behoriga
myndigheter som utsetts av medlemsstaterna, med expertdele-
gationer frdn inrittningar for blodverksamhet och med andra
relevanta parter for att utbyta information om erfarenheterna
av genomforandet av detta direktiv.

Artikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall med borjan den 31 december 2003
och ddrefter vart tredje ar sinda en rapport till kommissionen
om sddan verksamhet som har bedrivits med anknytning till
bestimmelserna i detta direktiv, inbegripet en redogorelse for
de atgdrder som vidtagits avseende inspektion och kontroll.

2. Kommissionen skall —overlimna  medlemsstaternas
rapporter om erfarenheterna av genomférandet av detta
direktiv till Europaparlamentet, radet, Ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén.

3. Kommissionen skall med borjan den 1 juli 2004 och
dérefter vart tredje ar Overlimna en rapport till Europaparla-
mentet, radet, Ekonomiska och sociala kommittén och Region-
kommittén om hur genomférandet av direktivets krav har
fungerat, sirskilt de som avser inspektion och kontroll.

Artikel 27

Pafoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva paféljder for overtradelser av
nationella bestimmelser som har utfardats i enlighet med detta
direktiv och skall vidta de dtgirder som ar nodvindiga for att
se till att dessa péfoljder tillimpas. Péfoljderna skall vara effek-
tiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall
anmadla dessa bestimmelser till kommissionen senast den dag
som anges i artikel 32, och alla direfter gjorda dndringar av
bestimmelserna sd snart som mojligt.

KAPITEL IX

KOMMITTEER

Artikel 28
Foreskrivande forfarande

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 29

Tekniska krav och anpassning av dem till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen

Anpassningen av de tekniska kraven i bilagorna I-IV till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen skall faststallas i
enlighet med forfarandet i artikel 28.2.

Foljande tekniska krav skall faststillas och anpassas efter
teknisk och vetenskaplig utveckling enligt det forfarande som
anges i artikel 28.2 avseende foljande punkter:

a) Krav pa sparbarhet.
b) Information till givare.

¢) Information frdn givare som inbegriper givarens identitet,
sjukdomshistoria samt givarens underskrift.

d) Krav betriffande blod- och plasmagivarens limplighet samt
screening av donerat blod inklusive

— kriterier for permanent avstingning och mojligt
undantag frdn dessa,

— kriterier for tillfallig avstingning.
e) Krav pa forvaring, transport och distribution.
f) Kvalitets- och sikerhetskrav pd blod och blodkomponenter.
g) Krav gillande autologa blodtransfusioner.

h) Gemenskapsnormer och specifikationer om kvalitetssystem
for inrattningar for blodverksamhet.

i) Gemenskapsforfarande f6r anmilan av allvarliga avvikande
handelser och biverkningar samt anmilningsformat.

Artikel 30
Samrdd med vetenskaplig(a) kommitté(er)

Kommissionen kan samrdda med berord(a) vetenskaplig(a)
kommitté(er) nidr den faststiller de tekniska kraven i artikel 29
och ndr den anpassar de tekniska krav som anges i bilagorna I-
IV i detta direktiv till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen, sarskilt for att garantera en likvirdig kvalitets- och
sikerhetsnivd pd blod och blodkomponenter for transfusion
och for blod och blodkomponenter som anvinds som utgangs-
material vid framstillning av likemedel.
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KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Andring av direktiv 2001/83/EG

Artikel 109 i direktiv 2001/83/EG skall ersittas med foljande
text:

"Artikel 109

For insamling och kontroll av humanblod och human-
plasma ar Europaparlamentets och radets direktiv 200298/
EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkompo-
nenter och om 4ndring av direktiv 2001/83/EG (*) tillimp-
ligt.

(*) EUTL 33, 8.2.2003, s. 30.”

Artikel 32
Inforlivande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nodvindiga for att folja detta direktiv fore
den 8 februari 2005. De skall genast underrdtta kommissionen
om detta.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de inne-
halla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hdnvisning nir de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texten
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de redan har
antagit eller antar inom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 33

Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 34

Mottagare

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 27 januari 2003.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
p. COX G. DRYS
Ordftrande Ordférande
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BILAGA 1

INFORMATION SOM INRATTNINGF;N FOR BLODVERKSAMHET SKALL LAMNA TILL DEN BEHORIGA
MYNDIGHETEN MED AVSEENDE PA VAL, AUKTORISERING, ACKREDITERING ELLER BEVILJANDE AV
TILLSTAND ENLIGT ARTIKEL 5.2

Del A: Allmin information

— Namn pa inrdttningen for blodverksamhet
— Ansvariga personers namn, kvalifikationer och uppgifter om var de kan kontaktas

— En forteckning over de sjukhusblodbanker som inrdttningen forser med blod

Del B: Beskrivning av kvalitetssystemet som skall innehélla

— Dokumentation, t.ex. en organisationsplan, som innehéller de ansvariga personernas skyldigheter och
rapporteringsskyldighet

— Dokumentation, t.ex. Site Master File eller Quality Manual (en kvalitetshandbok) som beskriver kvalitets-
systemet i enlighet med artikel 11.1

— Antal anstillda och deras kvalifikationer
— Hygienbestimmelser
— Lokaler och utrustning

— En forteckning over standardrutiner for rekrytering, bibehédllande och bedomning av givare, fram-
stillning och kontroll, distribution och éterkallande av blod och blodkomponenter samt for rappor-
tering och arkivering av allvarliga avvikande hindelser eller biverkningar

BILAGA II

RAPPORT OM VERKSAMHETEN VID INRATTNINGGEN FOR BLODVERKSAMHET UNDER FOREGAENDE
AR

Denna érliga rapport skall innehalla

— Totalt antal givare som ger blod och blodkomponenter

— Totalt antal blodgivningar

— En aktuell forteckning 6ver de sjukhusblodbanker som den férser med blod
— Totalt antal givna helblodsenheter som inte anvints

— Antal av varje komponent som framstéllts och distribuerats

— Forekomst och utbredning av smittsamma markérer hos givare av blod och blodkomponenter som kan 6verforas
genom transfusioner

— Antal aterkallade produkter

— Antal rapporterade allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
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BILAGA 111
MARKNINGSKRAV

Markningen av komponenten maste innehélla foljande information:

— Komponentens officiella bendmning

— Komponentens volym eller vikt eller antalet celler i komponenten (beroende pa vad som ar relevant)
— Unikt numeriskt eller alfanumeriskt identifikationsnummer fér blodenheten

— Namnet pé den inrittning for blodverksamhet som producerat blodet

— Gruppering enligt ABO-systemet (krdvs inte for plasma enbart avsedd for fraktionering)

— Rh (D)-gruppering, antingen "Rh (D) positiv” eller "Rh (D) negativ” (krdvs ej for plasma som ar avsedd enbart for
fraktionering)

— Utgangsdatum eller utgdngstid (beroende pa vad som ir relevant)
— Forvaringstemperatur

— Bendmning, sammansdttning och volym pd antikoagulans och/eller tillsatslosning (om sddana finns)

BILAGA IV
GRUNDLAGGANDE KRAV PA KONTROLL AV TAPPAT HELBLOD OCH PLASMA

Foljande kontroller méste genomféras av tappat helblod och aferes, inbegripet autolog blodtransfusion dir blod depo-
neras i forvig:

— Gruppering enligt ABO-systemet (krdvs inte for plasma som enbart dr avsedd for fraktionering)
— Rh (D)-gruppering (krdvs inte for plasma som enbart dr avsedd for fraktionering)

— Sallningstest av foljande infektioner hos blodgivaren:
— Hepatit B (HBsAg)
— Hepatit C (HCV-antikroppar)
— HIV 1/2 (HIV 1/2-antikroppar)

Kompletterande séllningstest kan krivas av sirskilda komponenter eller givare eller epidemiologiska situationer.
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/ 33/EG
av den 22 mars 2004

om genomforande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG i friga om vissa tekniska
krav pé blod och blodkomponenter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvali-
tets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
och om éndring av direktiv 2001/83/EG ('), sdrskilt artikel 29
andra stycket punkterna b—g i detta, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2002/98/EG faststills kvalitets- och sikerhets-
normer for insamling och kontroll av humanblod och
blodkomponenter, oavsett vad de skall anvindas till, och
for framstallning, forvaring och distribution av dessa nir
de dr avsedda for transfusion, for att garantera en hog
halsoskyddsniva for manniskor.

(2)  For att hindra overforing av sjukdomar via blod och
blodkomponenter och for att garantera en likvirdig
kvalitets- och sikerhetsniva, kraver direktiv 2002/98/EG
att sdrskilda tekniska krav faststalls.

(3) I det hir direktivet faststills dessa tekniska krav, som tar
hansyn till rddets rekommendation 98/463/EG av den
29 juni 1998 om blod- och plasmagivares limplighet
och screening av donerat blod inom Europeiska gemen-
skapen (3, vissa av Europarddets rekommendationer,
yttrandet fran Vetenskapliga kommittén for likemedel
och medicintekniska produkter, monografierna i Europe-
iska farmakopén, sarskilt nir det géller anvindningen av
blod eller blodkomponenter som utgdngsmaterial vid
framstallning av farmaceutiska specialiteter,
Virldshalsoorganisationens (WHO) rekommendationer
och till internationella erfarenheter inom detta omrade.

(4)  Blod och blodkomponenter som importeras frin tredje
land, ddribland de som anvinds som utgdngsmaterialf
ravara for tillverkning av likemedel som hirror frin
humanblod och humanplasma, bor uppfylla de krav pa
kvalitet och sikerhet som anges i detta direktiv.

(5)  For blod och blodkomponenter som insamlas enbart och
uteslutande for att anvindas vid autolog blodtransfusion
(s.k. autolog blodgivning) bor sirskilda tekniska krav
faststillas enligt artikel 2.2 i direktiv 2002/98/EG.
Sddana blodgivningar bor identifieras pa ett tydligt sitt
och hillas dtskilda fran andra blodgivningar for att
garantera att de inte anvinds f6r transfusion till andra
patienter.

() EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EGT L 203, 21.7.1998, s. 14.

(6)  Det dr nodvandigt att faststilla gemensamma definitioner
for teknisk terminologi for att garantera att direktiv
2002/98EG genomférs pd ett enhetligt satt.

(7)  De atgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn den kommitté som inrdttats genom
direktiv 2002/98/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner
[ detta direktiv anvinds de beteckningar som anges i bilaga I
med de betydelser som anges dar.
Atrtikel 2
Information till blivande blodgivare

Medlemsstaterna skall se till att inrdttningarna for blodverk-
samhet ger alla blivande givare av blod eller blodkomponenter
den information som avses i bilaga II del A.
Artikel 3
Uppgifter som krivs av blodgivare
Medlemsstaterna skall se till att givarna, efter att de forklarat sig
villiga att ge blod eller blodkomponenter, limnar de uppgifter
som anges i bilaga Il del B till inrittningen for blodverksamhet.
Artikel 4

Blodgivares limplighet

Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att givare av
helblod och blodkomponenter uppfyller de kriterier for
lamplighet som anges i bilaga IIL

Artikel 5

Villkor for forvaring, transport och distribution av blod
och blodkomponenter

Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att forvarings-,
transport- och distributionsférhéllandena for helblod och blod-
komponenter uppfyller de krav som anges i bilaga IV.
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Artikel 6

Kvalitets- och sikerhetskrav for blod och blodkompo-
nenter

Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att kvalitets- och
sikerhetskraven for blod och blodkomponenter uppfyller de
krav som anges i bilaga V.
Artikel 7
Autolog blodgivning

1. Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att autolog
blodgivning uppfyller de krav som anges i direktiv 2002/98/EG
och de sirskilda krav som anges i detta direktiv.

2. Autolog blodgivning skall tydligt identifieras som sddan,
och hillas atskild fran allogen blodgivning.

Artikel 8

Validering

Medlemsstaterna skall se till att alla tester och forfaranden som
avses i bilagorna II-V ir validerade.

Artikel 9

Genomforande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i direktiv
2002/98[EG skall medlemsstaterna sitta i kraft de lagar och
andra forfattningar som ar nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den 8 februari 2005. De skall genast dverlimna

texterna till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans
med en jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmel-
serna i detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hdnvisning nir de offentliggors. Ndrmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen o6verlimna
texterna till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 10

Ikrafttridande

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 11

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den 22 mars 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

BILAGA 1

DEFINITIONER

(som avses i artikel 1)

. autolog blodgivning: blod och blodkomponenter som tappas frn en person och ar avsedda endast for senare autolog

blodtransfusion eller annan humananvindning till denna person.

. allogen blodgivning: blod och blodkomponenter som tappas frén en person och ir avsedda for transfusion till en

annan person, for anvindning i medicintekniska produkter eller som utgingsmaterial/ravara vid tillverkning av like-
medel.

. validering: faststillande av dokumenterade och objektiva belidgg for att sirskilda krav for ett sdrskilt avsett

anvindningsomrade konsekvent kan uppfyllas.

. helblod: en blodgivning.
. frysforvaring: forlingning av forvaringstiden for blodkomponenter genom nedfrysning.

. plasma: den flytande delen av blodet i vilken blodkropparna ar suspenderade. Plasma kan separeras frin celldelen av

en helblodstappning for terapeutisk anvindning som farskfryst plasma eller beredas vidare till kryoprecipitat och
plasma, kryoprecipitat avldgsnat, for transfusion. Den kan anvindas for tillverkning av likemedel som hérror frin
humanblod och humanplasma eller anviandas vid beredning av poolade trombocyter eller poolade, leukocytbefriade
trombocyter. Den kan dven anvindas for resuspension av beredningar med erytrocyter for blodbyte eller perinatal
transfusion.

. kryoprecipitat: en plasmakomponent framstalld ur firskfryst plasma med utfillning av proteiner genom frysning-

tining f6ljd av koncentrering och resuspension av utfillda proteiner i en liten plasmavolym.

. tvdttade: en process har anvints for att avldgsna plasma eller forvaringsmedium frdn cellkomponenter genom centri-

fugering, avhillning av den supernatanta vitskan fran cellerna och tillsats av en isoton suspensionsvitska, som i sin
tur i allmédnhet avldgsnas och ersitts efter ytterligare centrifugering av suspensionen. Centrifugering, avhillning och
ersdttningsprocessen kan behéva upprepas flera ganger.

. erytrogyter: erytrocyter fran en helblodstappning, med en stor del av plasman avlagsnad.

erytrocyter, lattcellsskikt avldgsnat: erytrocyter fran en helblodstappning, med en stor del av plasman avligsnad.
Littcellsskiktet, som innehaller en stor andel trombocyter och leukocyter, avligsnat.

erytrocyter, leukocytbefriade: erytrocyter frén en helblodstappning, med en stor del av plasman avldgsnad, och frén vilka
leukocyterna avligsnats.

erytrocyter, i tillsatslosning: erytrocyter fran en helblodstappning, med en stor del av plasman avldgsnad. En konserve-
rande naringslosning tillsatt.

tillsatslosning: en losning som ar sirskilt avpassad for att behdlla cellkomponenternas vilgérande egenskaper under
forvaringen.

erytrocyter, ledttcellsskikt avldgnat, i tillsatslosning: erytrocyter frdn en helblodstappning, med en stor del av plasman
avlagsnad. Littcellsskiktet, som innehdller en stor andel trombocyter och leukocyter, avligsnat. En konserverande
ndringslosning tillsatt.

lattcellskoncentrat (= buffy coat): en blodkomponent som bereds genom centrifugering av en enhet helblod och som
innehaller en avsevird andel leukocyter och trombocyter.

erytrocyter, leukocytbefriade, i tillsatslgsning: erytrocyter frén en helblodstappning, med en stor del av plasman
avldgsnad, och fran vilka leukocyterna avlidgsnats. En konserverande niringslosning tillsatt.

erytrocyter, fran aferes: erytrocyter som erhéllits genom aferesteknik.

aferes: en metod for att erhdlla en eller flera blodkomponenter genom maskinell processbehandling av helblod varvid
resten av blodets komponenter dterfors till givaren under processen eller i slutet av den.

trombocyter, framtagna med aferesteknik: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhéllits genom aferes-
teknik.

trombocyter, framtagna med aferesteknik, leukocytbefriade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhéllits
genom aferesteknik, och frin vilka leukocyterna avlagsnats.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

trombocyter, fran blodtappning, poolade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som framstillts ur helblodsen-
heter och efter separering frén dessa enheter har poolats.

trombocyter, fran blodtappning, poolade, leukocytbefriade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som framstallts ur
helblodsenheter och efter separering fran dessa enheter har poolats och fran vilka leukocyterna avldgsnats.

trombocyter, fran en blodtappning: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhdlls genom framstillning ur en
enhet helblod.

trombocyter, frin en blodtappning, leukocytbefriade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhélls genom
framstillning ur en enhet helblod frdn vilken leukocyterna avligsnats.

plasma, firskfryst: supernatant plasma separerad fran en helblodstappning eller plasma som samlats in genom aferes,

fryst och lagrad.

plasma, kryoprecipitat avligsnad, for transfusion: en plasmakomponent beredd fran en plasmaenhet, farskfryst. Den
omfattar resten efter det att kryoprecipitatet har avlagsnats.

granulocyter, framtagna med aferesteknik: en koncentrerad suspension av granulocyter, som erhllits genom aferes-
teknik.

statistisk processkontroll: en metod for kvalitetskontroll av en produkt eller en process som bygger pa ett analyssystem
som omfattar ett adekvat antal prov utan att varje produkt behover mitas.
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10.

11.

1.

BILAGA 11

INFORMATIONSKRAV

(som avses i artiklarna 2 och 3)

DEL A

Information till blivande givare av blod och blodkomponenter

. Korrekt, men allmanbegripligt informationsmaterial om blodets grundliggande egenskaper och betydelse, blodgiv-

ningsforfarandet, de komponenter som hirrér fran helblods- och aferesgivningar samt de stora fordelarna for
patienter.

. For bade allogen och autolog blodgivning, orsakerna till att givaren maéste redogora for sin historia i friga om hélso-

tillstdnd och sjukdom, att det krdvs undersokning, varfor blodet testas och betydelsen av samtycke efter information.

For allogen blodgivning, betydelsen av att avstd frdn att limna blod och av temporir eller permanent avstingning
fran blodgivning samt skalen till varfor personer inte skall ge blod eller blodkomponenter nir det kan medféra en
risk for mottagaren.

For autolog blodgivning, méjligheten till avstingning frén blodgivning och orsakerna till varfor blodgivningsforfa-
randet inte kommer att dga rum om det finns hélsorisker for givaren/mottagaren av autologt blod eller autologa
blodkomponenter.

. Information om att givarens personuppgifter skyddas, dvs. inget obehorigt utlimnande av uppgifter om blodgiva-

rens namn, hilsa eller resultaten av utforda prover.

. Orsakerna till att personer inte bor limna blod, eftersom det kan vara skadligt for deras egen hilsa.

. Sarskild information om forfarandet i samband med antingen allogen eller autolog blodgivning och dirmed

forbundna risker. For autolog blodgivning, mojligheten att det inte finns tillrackligt autologt blod eller autologa
blodkomponenter for de krav som ar férenade med den avsedda transfusionen.

. Upplysning om att givare har mojlighet att nidr som helst dndra uppfattning om huruvida de vill ge blod eller inte,

innan de gér vidare i blodgivningsforfarandet, utan att de behover kinna forlagenhet eller obehag.

. Upplysning om varfor det dr viktigt att givare underrittar inrittningen for blodverksamhet om en senare hindelse

som medfor att en tidigare blodtappning ar oldamplig for transfusion.

. Upplysning om det ansvar inrdttningen for blodverksamhet har att pa limpligt satt informera givaren om testresul-

taten skulle visa pd ndgon avvikelse av betydelse for givarens hilsa.

. Information om varfor oanvint autologt blod och oanvinda autologa blodkomponenter kasseras och inte ges till

andra patienter.

Information om att testresultat som visar pa markorer for virus, sisom HIV, HBV, HCV eller andra relevanta mikro-
biologiska smittimnen som overfors via blod, kommer att leda till att givaren avstings och att den insamlade
blodenheten forstors.

Upplysning om att givaren har majlighet att ndr som helst stalla fragor.

DEL B

Information som blodgivaren skall imna till inrittningen f6r blodverksamhet vid varje blodgivning
Identifiering av givaren

Personuppgifter om givaren som utan forvixlingsrisk identifierar givaren och ger uppgifter om hur man kan nd
henne eller honom.

. Givarens historia i fraga om halsotillstand och sjukdom

Information om historia i friga om hilsotillstind och sjukdom som inhidmtas genom ett frigeformulir och genom en
personlig intervju utford av medicinskt kvalificerad personal, som inbegriper relevanta faktorer som kan bidra till att
identifiera och sdlla ut personer vars blodgivning skulle kunna utgéra en hilsorisk f6r andra, sisom mojlighet att
sjukdom overfors, eller hilsorisker for dem sjilva.
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3. Givarens underskrift

Givarens underskrift pd frigeformuldret som bekriftas med en underskrift av den person i personalen som ansvarar
for att inhdmta information om givarens historia i friga om hilsotillstand, som bekriftar

a) att givaren har list och forstatt det tillhandahallna informationsmaterialet,
b
C

d

€

att givaren har fatt mojlighet att stalla fragor,
att givaren har fatt tillfredsstéllande svar pd de frigor som han/hon har stillt,

att givaren har lamnat sitt samtycke till att fortsitta med blodgivningsforfarandet,

L = L =2

att givaren, om det géller autolog blodgivning, har informerats om majligheten att det inte finns tillrickligt auto-
logt blod eller autologa blodkomponenter f6r de krav som ar forenade med den avsedda transfusionen, och

f) att all information som givaren limnat 4r sanningsenlig enligt hans eller hennes basta forstand.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

2.1

BILAGA 111

LAMPLIGHETSKRAV FOR GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPONENTER

(som avses i artikel 4)

KRITERIER FOR GODKANNANDE AV GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPONENTER

Under exceptionella omstindigheter kan individuella bloddonationer frin givare som inte uppfyller de nedan
angiva kriterierna godkinnas av medicinskt kvalificerad personal vid inrittningen for blodverksamhet. Alla
sddana fall skall dokumenteras pad ett tydligt sitt och filja bestimmelserna om kvalitetsstyrning i artiklarna
11, 12 och 13 i direktiv 2002/98/EG.

Foljande kriterier giller inte for autolog blodgivning:

Givarens dlder och kroppsvikt

Alder 1865 ar
17-18 ar — om inte minderdrig enligt lag, eller med
fordlders eller formyndares skriftliga
medgivande enligt lag
Forstagangsgivare over 60 ar — efter bedomning av ansvarig likare vid
inrdttningen for blodverksamhet
Over 65 ar — med tillstdind av ansvarig likare vid
inrdttningen for blodverksamhet som
ldmnas &rligen
Kroppsvikt > 50 kg for givare av antingen helblod eller blodkomponenter som limnas genom afere.

Hemoglobinniva i givarens blod

Hemoglobin

Kvinnor Min
=125 gfl > 135 gfl

Gdller allogena givare av helblod och
cellkomponenter

Proteinniva i givarens blod

Protein

> 60 gfl
per dr

Proteinanalys for plasmatappning med aferesteknik skall goras minst en gang

Trombocytniva i givarens blod

Trombocyter

Antalet trombocyter storre dn eller lika
med 150 x 10°/1

Nivd som krdvs for personer som ger trombo-
cyter med aferesteknik

KRITERIER FOR AVSTANGNING FRAN BLODGIVNING AV GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPO-

NENTER

De tester och avstingningsperioder som ir markerade med en asterisk (*) krivs inte om blodgivningen uteslu-
tande anvinds for plasma for fraktionering.

Kriterier f6r permanent avstingning frin blodgivning for allogena givare

Kardiovaskulira sjukdomar

nande

Potentiella givare som genomgdtt eller har en allvarlig kardiovas-
kuldr sjukdom, utom medfodda missbildningar med fullt tillfrisk-

Sjukdomar i centrala nervsystemet

En sjukdomshistoria med allvarlig sjukdom i centrala nervsystemet

Abnorm bendgenhet for blédningar

rubbning

Potentiella givare som har en sjukdomshistoria med koagulations-
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2.2.

Upprepade svimningsfall eller kramper

Utom kramper under barndomen eller om minst tre ar har gatt
fran det datum da givaren senast tagit antikrampmedicinering utan
aterfall

Gastrointestinala, urogenitala, hematolo-
giska, immunologiska sjukdomar, dmne-
somsittningssjukdomar,  njursjukdomar
eller sjukdomar i andningsorganen

Potenticll givare med allvarlig aktiv eller kronisk sjukdom eller
allvarlig sjukdom som recidiverar

Diabetes

Om den behandlas med insulin

Infektionssjukdom

Hepatit B, bortsett frain HBsAg-negativa personer som dr dokumen-
terat immuna

Hepatit C

HIV-1/2

HTLV I/1I

Babesiosis*

Kala Azar (Visceral leishmaniasis)*

Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom)*

Maligna sjukdomar

Utom in situ cancer med fullt tillfrisknande

Transmissibel spongiform encefalopati
(TSE), (t.ex. Creutzfeldt-Jakobs sjukdom,
variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom)

Personer som har en sjukdomshistoria i den genetiska familjen
som gor att de loper risk for att utveckla en TSE, eller personer
som har fatt ett transplantat av hornhinna/dura mater, eller som
tidigare har behandlats med likemedel som framstillts av hypo-
fyser av humant ursprung. For variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
far ytterligare forsiktighetsdtgirder vidtas

Intravendst eller intramuskulirt likeme-
delsmissbruk

All icke forskriven intravends eller intramuskulir likemedels-
anvindning, inbegripet kroppsbyggares anvandning av steroider
eller hormon

Personer som fitt xenotransplantat

Sexuellt riskbeteende

Personer vars sexuella beteende utsitter dem for en hog risk for
allvarliga infektionssjukdomar som kan 6verforas via blod

Kriterier for tillfillig avstingning fran blodgivning av allogena givare

. Infektioner

Avstingningsperiodens lingd

Efter en infektionssjukdom skall potentiella givare avstingas fran blodgivning under minst tvd veckor efter dagen

for fullt tillfrisknande.

Foljande avstingningsperioder skall dock gilla for de infektioner som anges i tabellen:

Brucellos* 2 dr efter dagen for fullt tillfrisknande
Osteomyelit 2 dr efter styrkt tillfrisknande

Q-feber* 2 dr efter dagen for styrkt tillfrisknande

Syfilis* 1 ar efter dagen for styrkt tillfrisknande
Toxoplasmos* 6 ménader efter dagen for kliniskt tillfrisknande
Tuberkulos 2 dr efter dagen for styrkt tillfrisknande
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Reumatisk feber

2 dr efter dagen dd symtomen har upphort, om det inte finns
beldgg for kronisk hjartsjukdom

Feber > 38 °C

2 veckor efter dagen dd symtomen har upphort

Influensaliknande sjukdom

2 veckor efter det att symtomen har upphort

Malaria*

Personer som har levt i ett malariaom-
rdde under de forsta fem levnadsaren

3 ar efter dterkomst fran det senaste besoket till ett endemiskt
omrade och forutsatt att personen dr symtomfri;

kan reduceras till 4 manader om en immunologisk eller molekylar
genomisk test dr negativ vid varje blodgivning

Individer med pavisad malariahistoria

3 ar efter avslutad behandling och frénvaro av symtom.
Accepteras  darefter endast om immunologisk eller molekyldr
genomisk test dr negativ

Personer utan symtom som besokt

endemiska omrdden

6 manader efter att ha limnat det endemiska omradet, om det inte
finns en negativ immunologisk eller molekylir genomisk test

Personer med tidigare historia av odiag-
nostiserad  febersjukdom  under ett
besok i ett endemiskt omrade eller inom
sex ménader darefter

3 4r efter det att symtomen har upphért;
kan reduceras till 4 mnader om immunologisk eller molekylir
genomisk test dr negativ

West Nile-virus (WNV)*

28 dagar efter att ha limnat ett omride med fall av pagdende
overforing av WNV till ménniska

. Exponering for risker for att fd en infektion som kan overforas genom transfusion

— Akupunktur om den inte utfors av en kvalificerad

— Personer som dr utsatta for risk p.g.a. nira kontakt
(samma hushdll) med en person som lider av

Endoskopisk undersokning med flexibla instrument
Stink av blod pé slemhinna eller skada av nélstick

Transfusion av blodkomponenter
Vivnads-
ursprung
Stora kirurgiska ingrepp

eller celltransplantat av

Tatuering eller kroppspiercing

lakare och med sterila engdngsnélar

hepatit B

Avstingd i 6 manader eller i 4 manader forutsatt att en
NAT test for hepatit C dr negativ

minskligt

Personer vars beteende eller verksamhet utsitter dem
for en risk for att fa allvarliga infektionssjukdomar som

kan overforas via blod

Avstingning efter upphérande av riskbeteendet under
en period vars lingd beror pa sjukdomen i friga och
tillgang till limpliga test
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2.2.3.

2.3.

2.4.

Vaccination

Forsvagade virus eller bakterier

4 veckor

Inaktiveradefavdddade virala eller bakteriella vacciner
och vacciner mot rickettsiae

Ingen avstingning frdn blodgivning om frisk

Toxoider

Ingen avstingning frdn blodgivning om frisk

Hepatit A eller hepatit B vacciner

Ingen avstangning frdn blodgivning om frisk och ingen
exponering

Rabies

Ingen avstangning frdn blodgivning om frisk och ingen
exponering

Om vaccin ges efter exponering avstangning fran blod-
givning under ett ar

Vacciner mot fistingburen encefalit

Ingen avstangning frdn blodgivning om frisk och ingen
exponering

. Andra tillfalliga avstingningar

Graviditet

6 manader efter forlossning eller avslutad graviditet, utom under sirskilda
omstandigheter och efter bedomning av ldkare

Smirre kirurgiska ingrepp 1 vecka

Tandbehandling Mindre behandling av tandldkare eller tandhygienist — avstingning fran
blodgivning till ndsta dag.
(Obs.: Tandextraktion, rotfyllning och liknande behandling riknas som
smarre kirurgiska ingrepp)

Medicinering Beror pé arten av forskrivet likemedel, dess verkningssitt och sjukdom

som behandlas

Avstingning frin blodgivning pa grund av sirskilda epidemiologiska situationer

Sarskilda epidemiologiska situationer (t.ex. sjukdomsut-
brott)

Avstingning frdn blodgivning i dverensstimmelse med
den epidemiologiska situationen. (Den behoriga
myndigheten skall anmila dessa avstingningar fran
blodgivning till Europeiska kommissionen sd att
gemenskapsatgirder kan vidtas)

Kriterier for avstingning frén blodgivning av autologa givare

Allvarlig hjartsjukdom

Beroende péd den kliniska situationen vid blodtapp-
ningen

Personer som har eller har haft

— Hepatit B, bortsett frin HBs-Ag-negativa personer
som dr dokumenterat immuna.

— Hepatit C
— HIV-1/2
— HTLV [JII

Medlemsstaterna far dock infora sirskilda bestimmelser
om autologa blodgivningar av sidana personer

Aktiv bakterieinfektion
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BILAGA IV

VILLKOR FOR FORVARING, TRANSPORT OCH DISTRIBUTION AV BLOD OCH BLODKOMPONENTER

1.1.

1.2

3.2.

FORVARING

Forvaring i flytande tillstind

(som avses i artikel 5)

Komponent

Forvaringstemperatur

Maximal f6rvaringstid

Erytrocyter och helblod (om
anvant for transfusion som

helblod)

+2tll +6°C

28-49 dagar enligt den process som
anvinds for insamling, framstillning och
forvaring

Trombocytberedningar +20 till + 24 °C 5 dagar. Fir lagras i 7 dagar om ett system
anvinds for att uppticka eller minska
bakteriell kontamination

Granulocyter +20 till + 24 °C 24 timmar

Forvaring i nedfryst tillstind

Komponent Forvaringsforhdllanden och héllbarhet
Erytrocyter Upp till 30 ar enligt de processer som anvinds for insamling, framstillning och
forvaring
Trombocyter Upp till 24 ménader enligt de processer som anvinds for insamling, framstillning
och forvaring
Plasma och kryoprecipitat Upp till 36 ménader enligt de processer som anvinds for insamling, framstillning
och forvaring

Nedfrysta erytrocyter och trombocyter skall forvaras i limpligt medium efter upptining. Tilliten forvaringstid
efter upptining beror pd vilken metod som anvinds.

TRANSPORT OCH DISTRIBUTION

Transport och distribution av blod och blodkomponenter pd alla stadier i transfusionskedjan skall ske under forhal-
landen som behaller produktens integritet.

YTTERLIGARE KRAV FOR AUTOLOG BLODGIVNING

. Autologt blod och autologa blodkomponenter skall klart identifieras som sddana och skall lagras, transporteras och
distribueras separat fran allogent blod och allogena blodkomponenter.

Autologt blod och allogena blodkomponenter skall mérkas enligt kraven i direktiv 2002/98/EG och dessutom skall
givarens identitet och varningen "ENDAST FOR AUTOLOG TRANSFUSION” anges pa etiketten.
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BILAGA'V
KVALITETS- OCH SAKERHETSKRAV FOR BLOD OCH BLODKOMPONENTER
(som avses i artikel 6)
1.  BLODKOMPONENTER
1. Erytrocytberedningar De komponenter som anges i punkterna 1.1-1.8 fdr beredas ytterligare vid inritt-
ningen for blodverksamhet och skall markas pa lampligt stt
1.1 Erytrocyter
1.2 Erytrocyter, littcellsskikt avldgsnat
1.3 Erytrocyter, leukocytbefriade
1.4 Erytrocyter, i tillsatslosning
1.5 Erytrocyter i tillsatslosning, lattcellsskikt avldgsnat
1.6 Erytrocyter, leukocytbefriade, i tillsatslosning
1.7 Erytrocyter, fran aferes
1.8 Helblod
2. Trombocytberedningar | De komponenter som anges i punkterna 2.1-2.6 far beredas ytterligare vid inrétt-
ningen for blodverksamhet och skall mirkas pa limpligt sitt
2.1 Trombocyter, aferes
2.2 Trombocyter, aferes, leukocytbefriade
2.3 Trombocyter, fran blodtappning, poolade
2.4 Trombocyter, fran blodtappning, poolade, leukocytbefriade
2.5 Trombocyter, frin en blodtappning
2.6 Trombocyter, frn en blodtappning, leukocytbefriade
3. Plasmaberedningar De komponenter som anges i punkterna 3.1-3.3 far beredas ytterligare vid inrétt-
ningen fér blodverksamhet och skall markas pa lampligt sitt
3.1 Farskfryst plasma
3.2 Farskfryst plasma, kryoprecipitat avlagsnad
33 Kryoprecipitat
4, Granulocyter, aferes
5. Nya komponenter Kvalitets- och sikerhetskrav for nya blodkomponenter skall regleras av den behériga
nationella myndigheten. Sddana nya komponenter skall anmalas till Europeiska
kommissionen sd att gemenskapsétgarder kan vidtas
2. KRAV PA KVALITETSKONTROLL FOR BLOD OCH BLODKOMPONENTER
2.1. Blod och blodkomponenter skall uppfylla foljande tekniska kvalitetsmatningar och uppnd féljande godtagbara
resultat.
2.2. Lamplig bakteriologisk kontroll av insamlings- och tillverkningsprocessen skall goras.
2.3. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga tgarder for att se till att all import av blod och blodkomponenter fran

tredje land, daribland sddant som anvinds som utgdngsmaterial/ravara for tillverkning av likemedel som harror fran
humanblod eller humanplasma, uppfyller motsvarande kvalitets- och sdkerhetskrav som de som faststills i detta

direktiv.
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2.4. For autolog blodgivning ar de tgirder som markeras med en asterisk (*), endast rekommendationer.

Krav pd kvalitetsmitningar
Den frekvens med vilken provtag-

Komponent ning skall ske for alla mdtningar Godtagbara resultat for kvalitetsmitningar
skall faststillas genom anvind-
ning av statistisk processkontroll
Erytrocyter Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 45 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter, lattcellsskikt | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
avldgsnat produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 43 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter, leukocytbe- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
friade produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 40 g per enhet
Leukocythalt Mindre dn 1 x 106 per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan da hallbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter, i tillsatslos- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
ning produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 45 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan da héllbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter i tillsatslos- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att behélla
ning, lattcellsskikt produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
avldgsnat hemolys
Hemoglobin* Minst 43 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter, leukocytbe- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
friade, i tillsatslosning produkten inom specifikationerna f6r hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 40 g per enhet
Leukocythalt Mindre dn 1 x 106 per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden

gar ut
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Komponent

Krav pd kvalitetsmitningar
Den frekvens med vilken provtag-
ning skall ske for alla matningar
skall faststillas genom anvind-

ning av statistisk processkontroll

Godtagbara resultat for kvalitetsmitningar

Erytrocyter, fran aferes Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
produkten inom specifikationerna f6r hemoglobin och
hemolys

Hemoglobin* Minst 40 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gar ut

Helblod Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
450 ml +/-50 ml
Tappning av autologt helblod for pediatriskt bruk — fir
inte 6verstiga 10,5 ml per kg kroppsvikt

Hemoglobin* Minst 45 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gar ut

Trombocyter, aferes Volym Giller for forvaringskarakteristika for att behélla
produkten inom specifikationerna for pH

Trombocythalt Variationer i trombocythalten per enskild tappning tilldts
inom de grinser som overensstimmer med validerade
forhallanden for framstillning och forvaring

pH 6,4—7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utgdng

Trombocyter, aferes, | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att behélla

leukocytbefriade produkten inom specifikationerna for pH

Trombocythalt Variationer i trombocythalten per enskild tappning tilldts
inom de grinser som overensstimmer med validerade
forhallanden for framstillning och forvaring

Leukocythalt Mindre dn 1 x 106 per enhet

pH 6,4-7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utgdng

Trombocyter, frdn blod- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla

tappning, poolade produkten inom specifikationerna fér pH

Trombocythalt Variationer i trombocythalten per pool tillits inom de
granser som oOverensstimmer med validerade forhél-
landen for framstallning och forvaring

Leukocythalt Mindre dn 0,2 x 10° per enhet (PRP-metod, platelet rich

plasma method)
Mindre dn 0,05 x 10° per enhet (buffy coat-metoden)

pH

6,4—7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utging
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Komponent

Krav pd kvalitetsmitningar
Den frekvens med vilken provtag-
ning skall ske for alla matningar
skall faststillas genom anvind-

ning av statistisk processkontroll

Godtagbara resultat for kvalitetsmitningar

Trombocyter, frdn blod- | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att behélla
tappning, poolade, produkten inom specifikationerna for pH
leukocytbefriade
Trombocythalt Variationer i trombocythalten per pool tillits inom de
grinser som Overensstimmer med validerade forhal-
landen for framstallning och forvaring
Leukocythalt Mindre dn 1 x 10¢ per pool
pH 6,4-7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utgdng
Trombocyter, frdn en | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
blodtappning produkten inom specifikationerna for pH
Trombocythalt Variationer i trombocythalten per enskild enhet tilldts
inom de grinser som overensstimmer med validerade
forhallanden for framstéllning och forvaring
Leukocythalt Mindre dn 0,2 x 10° per enskild enhet (PRP-metod,
platelet rich plasma method)
Mindre dn 0,05 x 107 per enhet (buffy coat-metoden)
pH 6,4-7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utgdng
Trombocyter, fran en | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behélla
blodtappning, leukocyt- produkten inom specifikationerna for pH
befriade
Trombocythalt Variationer i trombocythalten per enskild enhet tilldts
inom de grinser som overensstimmer med validerade
forhallanden for framstillning och forvaring
Leukocythalt Mindre dn 1 x 106 per enhet
pH 6,4—7,4 korrigerad for 22 °C, vid hallbarhetstidens utging
Farskfryst plasma Volym Angiven volym +/-10 %
Faktor VIIIc* Genomsnitt (efter nedfrysning och upptining): 70 % eller

mer av virdet pa firsktappad plasmaenhet

Total protein*

Minst 50 g/l

Restcellhalt* Erytrocyter: Mindre dn 6,0 x 109/1
Leukocyter: Mindre dn 0,1 x 109/1
Trombocyter: Mindre dn 50 x 1091
Plasma, farskfryst, kryo- | Volym Angiven volym +/- 10 %
precipitat avldgsnad
Restcellhalt* Erytrocyter: Mindre dn 6,0 x 109/1
Leukocyter: Mindre dn 0,1 x 109/1
Trombocyter: Mindre dn 50 x 1091
Kryoprecipitat Fibrinogenhalt* Storre dn eller lika med 140 mg per enhet

Faktor VIlIc-halt*

Storre dn eller lika med 70 internationella enheter per
enhet

Granulocyter, aferes

Volym

Mindre dn 500 ml

Granulocythalt

Mer 4n 1 x 10" granulocyter per enhet




Sammanfattning av promemorian Genomférande av
EG-direktivet om kvalitet och sékerhet hos blod och
blodkomponenter

I promemorian foreslas en ny blodsdkerhetslag som syftar till att genom-
fora Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av
den 27 januari 2003 om faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer
for insamling, kontroll, framstédllning, f6rvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om &ndring av direktiv
2001/83/EG.

Den foreslagna blodsékerhetslagen skall vara tillamplig pd insamling
och kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvindas vid
transfusion eller ldkemedelstillverkning, samt pa framstillning, forvaring
och distribution av blod och blodkomponenter nir de dr avsedda att an-
viandas vid transfusion. Den myndighet regeringen bestimmer skall be-
sluta om tillstdnd till verksamhet som bedrivs med stdd av lagen. Det f6-
reslés att den som ansoker om tillstdnd till att bedriva sddan verksamhet
skall betala ans6kningsavgift. Den som givits tillstdnd skall dven betala
arsavgift. Vidare foreslés att blodcentraler skall fora register med upp-
gifter om den verksamhet som bedrivs vid blodcentralen, blodgivare och
gjorda kontroller av blod och blodplasma. Det foreslas ocksa att Social-
styrelsen skall fora ett automatiserat register 6ver dem som beviljats till-
stand att bedriva verksamhet som ror insamling, kontroll, framstdllning,
forvaring och distribution av blod och blodkomponenter. For att skydda
manniskors liv och hélsa foreslds att den som uppsétligen bedriver verk-
samhet utan tillstdnd skall kunna domas till béter eller fangelse 1 hogst ett
ar.
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Bilaga 4
Promemorians lagforslag

1 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till blodsdkerhetslag

Hirigenom foreskrivs' foljande.

Allméinna bestimmelser

Syftet med lagen

1 § Denna lag innehéller bestimmelser i syfte att garantera en hog sdker-
het for manniskors hédlsa vid hantering av blod och blodkomponenter.

Definitioner

2 § I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Beteckning Betydelse

Allvarlig avvikande héndelse Hiandelse i samband med insam-
ling, kontroll, framstillning, foérva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
doden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsitt-
ning for patienter, medféra behov
av sjukhusvard, forlinga sjukhus-
vard eller det sjukliga tillstandet.

Allvarlig biverkning En reaktion hos blodgivaren eller
patienten i samband med insamling
eller transfusion av blod eller blod-
komponenter som dr dodlig, livs-
hotande, invalidiserande, medfor
betydande funktionsnedséttning for
patienter, medfér behov av sjuk-
husvard, forlanger sjukhusvard
eller det sjukliga tillstdndet.

! Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststéllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, framstéllning, forvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter och om #ndring av direktiv 2001/83/EG

(EUT L 033, 08/02/2003, s. 0030-0040, Celex 32002L0098). 108



Blod Blod frdan en minniska som har
framstillts for att anvindas vid
transfusion eller ldkemedelstill-
verkning.

Blodcentral Fysisk eller juridisk person som
bedriver blodverksamhet.

Blodkomponenter Erytrocyter, leukocyter, trombocy-
ter och blodplasma.

Blodverksamhet Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda att an-
vindas vid transfusion eller lidke-
medelstillverkning, samt framstéll-
ning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter nér de
ar avsedda att anvéndas vid trans-
fusion.

Blodstamcell Multipotent stamcell som kan bilda
alla typer av blodceller.

Sjukhusblodbank Enhet vid sjukhus som forvarar och
distribuerar samt utfor forenlig-
hetsprov p& blod och blodkompo-
nenter enbart avsedda att anvéndas
inom den egna sjukhusorganisatio-
nen, inbegripet sjukhusbaserad
transfusionsverksamhet.

Tillimpningsomrade

3 § Lagen dr tillamplig pa blodverksamhet vid blodcentraler och verk-
samhet vid sjukhusblodbanker.

Lagen é&r inte tillamplig vid hantering av enbart blodstamceller efter att
dessa har utvunnits ur blodet.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

4 § Vid framstillning, forvaring och distribution av blod och blodkom-
ponenter som &r avsedda att anvindas som révara vid ldkemedelstillverk-
ning tillimpas bestdmmelserna i ldkemedelslagen (1992:859).

5§ Vid ingrepp for att ta till vara biologiskt material frdn en ménniska
for behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en annan ménniska
(transplantation) eller for annat medicinskt dndamal tillimpas bestdm-
melserna i lagen (1995:831) om transplantation m.m.
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6 § I de fall blod samlas in och bevaras i en biobank tillimpas bestdm-
melserna 1 lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Myndighet som beslutar om tillstand

7 § Den eller de myndigheter regeringen bestimmer beslutar om tillstand
till blodverksamhet.

Krav och villkor for blodverksamhet

8 § Blodverksamhet far endast bedrivas av den som har tillstand.
Ett tillstdnd enligt forsta stycket far dterkallas om kraven enligt denna
lag eller de foreskrifter och villkor som meddelats med stod av lagen inte

uppfylls.

9 § Den som bedriver blodverksamhet eller verksamhet vid en sjukhus-
blodbank skall ha en verksamhetschef som svarar for verksamheten.

Ansvaret skall utdvas av en likare med specialistkompetens. Ar verk-
samhetschefen inte en ldkare med sddan kompetens, skall ansvaret utévas
av en sirskilt utsedd befattningshavare.

Verksamhetschefen far uppdra at sddana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillrdcklig kompetens och erfarenhet att fullgéra en-
skilda ledningsuppgifter.

Tillsyn m.m.

10 § Tillsynen Over efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter
som har meddelats med stod av lagen utovas av den eller de myndigheter
regeringen bestdimmer.

En tillsynsmyndighet har rétt att pd begiran fa de upplysningar, hand-
lingar, prover och annat material som behovs for tillsynen. Myndigheten
har rétt till tilltrdde till omréden, lokaler och andra utrymmen som an-
vinds i blodverksamhet och far i sddana utrymmen gora undersékningar.

11 § En tillsynsmyndighet skall regelbundet genomf6ra inspektioner och
kontroller av blodverksamhet. Perioden mellan tva inspektioner och
kontroller far inte vara ldngre 4n tva ar.

Myndigheten skall dessutom genomftra inspektioner och kontroller
vid allvarliga avvikande héndelser eller allvarliga biverkningar efter an-
madlan enligt 14 §.

12 § Vid inspektion som avses i 11 § har den som utfor inspektionen rétt
att av polismyndigheten begédra den hjdlp som behovs for att inspektio-
nen skall kunna genomforas.

Begédran om hjilp enligt forsta stycket far goras endast om

1. det pd grund av sdrskilda omsténdigheter kan befaras att &tgérden
inte kan utforas utan att polisens sérskilda befogenheter enligt
10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.
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13 § En tillsynsmyndighet skall anméla 6vertrddelser av bestimmelser i
denna lag till polis eller aklagare, om det finns misstanke om brott.

Anmélan av allvarliga avvikande hindelser och allvarliga
biverkningar

14 § Verksamhetschefen skall till tillsynsmyndigheten anméla misstanke
om eller konstaterade allvarliga avvikande hindelser, som kan péaverka
kvaliteten och sdkerheten, i samband med insamling, kontroll, framstéll-
ning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter.

Anmilan skall ocksé goras vid misstanke om eller konstaterade allvar-
liga biverkningar, som kan hdnforas till kvaliteten pad och sdkerheten i
friga om blod och blodkomponenter, och som uppstar vid eller efter
transfusion.

Anmilan enligt forsta och andra styckena skall goras s& snart som
mojligt.

Register

15 § Den som givits tillstdind enligt denna lag skall fora ett register med
uppgifter om blodverksamheten, blodgivare och gjorda kontroller av blod
och blodplasma. Registret skall ha till &ndamél att férhindra att smittat
blod och blodkomponenter 6verfors till ménniskor och att blod och blod-
komponenter skall kunna spéras. Personuppgifterna i registret fir inte
anvindas for ndgot annat &ndamél. Registret far féras med hjilp av au-
tomatiserad behandling. Registret fir i friga om personuppgifter bara
innehalla uppgift om blodgivares identitet och uppgiven sjukdomshisto-
ria.

Uppgifterna i registret skall bevaras i 15 ar efter inforandet och genast
dérefter forstoras.

Den fysiska eller juridiska person som givits tillstind enligt denna lag
ar personuppgiftsansvarig for registret.

16 § Socialstyrelsen skall med hjélp av automatiserad behandling fora ett
register over den som givits tillstdnd enligt denna lag. Registret har till
andamal att ge offentlighet &t vem som givits tillstdnd att bedriva blod-
verksamhet, de anmélningar som gjorts enligt 14 § och tidpunkterna for
inspektion och kontroll enligt 11 §. Registret far ocksé anvéndas for till-
syn, forskning och framstillning av statistik.

Personuppgifter far inte registreras om andra @&n den som givits till-
stand enligt denna lag och verksamhetschefen.

Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig for registret.

17 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestdmmer, meddelar
ndrmare foreskrifter om vilka uppgifter registren 1 15 och 16 §§ skall
innehélla.

18 § Bestdimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.
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19 § Den myndighet regeringen bestdimmer skall till Socialstyrelsen
lamna de uppgifter som dr nédviandiga for att Socialstyrelsen skall kunna
fora register enligt 16 §.

Tystnadsplikt

20 § Den som tillhor eller har tillhort personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet far inte obehorigen réja vad han eller hon i verksamhe-
ten har fitt veta om en enskild blodgivares hilsotillstind eller andra per-
sonliga forhallanden. Som obehorigt rojande anses inte att ndgon fullgor
sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

Tystnadsplikt som géller for en uppgift om en blodgivares hilsotill-
stand géller dven 1 forhallande till blodgivaren, om det med hdnsyn till
dndamalet med verksamheten dr av synnerlig vikt att uppgiften inte 1am-
nas till blodgivaren.

For det allménnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

Avgifter

21 § Den som ansoker om tillstand enligt 8 § skall betala ansdkningsav-
gift. S& lange ett tillstdnd géller skall &ven drsavgift betalas.

Riittelse, foreliiggande och forbud

22 § Om en tillsynsmyndighet fir kdinnedom om att ndgon brutit mot en
bestdmmelse som géller verksamhet som star under myndighetens tillsyn
enligt denna lag, skall myndigheten vidta atgérder for att vinna réttelse.

23 § Om en tillsynsmyndighet finner att blodverksamhet inte uppfyller
krav som kan hénforas till kvaliteten pa och sidkerheten i frdga om blod
och blodkomponenter fir myndigheten foreldgga blodcentralen att av-
hjilpa missforhéllandena. Foreldggandet far forenas med vite.

Ett foreldggande enligt forsta stycket skall innehalla uppgifter om de
atgérder tillsynsmyndigheten anser nddvéndiga for att de pdtalade miss-
forhallandena skall kunna avhjilpas.

24 § Om ett foreldggande enligt 23 § inte f6ljs och om missférhallandena
ar allvarliga, fér en tillsynsmyndighet helt eller delvis forbjuda blodverk-
samheten.

Om det &r fara for manniskors liv, personliga sdkerhet eller hélsa i 6v-
rigt, far en tillsynsmyndighet utan foregdende foreldggande helt eller
delvis forbjuda blodverksamheten.

25 § Om det finns sannolika skél for att blodverksamheten helt eller del-
vis kommer att forbjudas enligt 24 § och ett sddant beslut inte kan av-
vaktas, far en tillsynsmyndighet besluta om férbud att under viss tid helt
eller delvis bedriva blodverksamhet.
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Beslut enligt forsta stycket géller i hogst sex manader. Om det finns
synnerliga skdl far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare sex
manader.

Ansvar m.m.

26 § Den som uppsétligen bedriver blodverksamhet utan tillstdnd enligt
8 § doms till boter eller fangelse 1 hogst ett ar. I ringa fall skall inte do-
mas till ansvar.

Till ansvar skall inte domas om gérningen dr belagd med stridngare
straff i annan lag.

27 § Den som uppsétligen eller av oaktsamhet underlater att anméla all-
varliga avvikande héndelser eller allvarliga biverkningar enligt 14 §
doms till boter eller fingelse 1 hogst ett ar. I ringa fall skall inte domas
till ansvar.

Till ansvar skall inte domas om gérningen dr belagd med stridngare
straff 1 annan lag.

28 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet fortsétter att bedriva blod-
verksamhet 1 strid med forbud enligt 24 eller 25 § doms till boter eller
fangelse i hogst sex ménader.

29 § Blod eller blodkomponenter som varit foremal for brott enligt denna
lag eller virdet ddrav samt utbyte av sddant brott skall forklaras forver-
kade, om det inte dr uppenbart oskaligt.

Forsta stycket giller dven kirl eller utrustning 1 vilka blod eller blod-
komponenter forvarats.

Overklagande

30 § En tillsynsmyndighets beslut enligt denna lag far Gverklagas hos
allmén forvaltningsdomstol om beslutet géller

1. tillstand och aterkallelse av tillstdnd enligt 8 §,

2. foreldggande enligt 23 §, och

3. forbud att bedriva blodverksamhet enligt 24 eller 25 §.

Provningstillstand kréavs vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut som en tillsynsmyndighet, lansritt eller kammarrétt meddelar
enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Bemyndiganden

31 § Regeringen far meddela foreskrifter om sddana avgifter som avses i
218.

32 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, fér
meddela de ytterligare foreskrifter som behovs till skydd for liv, person-
lig sdkerhet eller hilsa.
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Bilaga 4

1. Denna lag triader i kraft den 1 juli 2006.

2. Verksamhetschefen vid de blodcentraler som inrittats fore lagens
ikrafttrddande skall vid ikrafttrddandet omgdende anséka om tillstind
enligt vad som sédgs 1 8 §. Verksamheten far fortsétta 1 avvaktan pa till-
standsmyndighetens beslut.
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande
over promemorian Genomforande av EG-direktivet
om kvalitet och sdkerhet hos blod och
blodkomponenter

Riksdagens ombudsmén (JO), Kammarrdtten i Stockholm, Stockholms
Tingsritt, Lansrdtten 1 Stockholms 14n, Lénsrétten 1 Uppsala 14n, Dom-
stolsverket, Aklagarmyndigheten, Rikspolisstyrelsen, Rittsmedicinalver-
ket, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Hélso- och sjukvéardens ansvars-
ndamnd, Smittskyddsinstitutet, Statens folkhilsoinstitut, Likemedelsfor-
mansndmnden, Datainspektionen, Almega vérdféretagen, Stockholms
lans landsting, Landstinget i Uppsala l14n, S6dermanlands ldns landsting,
Landstinget i Ostergotlands lin, Landstinget i Jonkopings ldn, Kalmar
lans landsting, Landstinget 1 Skdne l4n (Region Skéane), Landstinget i
Vidstra Gotalands lan  (Vistra Gotalandsregionen), Landstinget 1
Virmlands ldn, Orebro lins landsting, Landstinget i Véstmanlands lén,
Landstinget 1 Gévleborgs ldn, Visterbottens ldns landsting, Sveriges
Kommuner och Landsting, Lékemedelsindustriforeningen, Svensk Fore-
ning for Transfusionsmedicin, Svenska Lékareséllskapet, Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC), Swedish Blood Alliance
(SWEBA), Roche Diagnostics Scandinavia AB, Svensk Instrument &
Diagnosticaforening (SINDIF), Riksforbundet for sexuellt likaberét-
tigande (RFSL).
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Parallelluppstéllning

Uppstillningen redovisar hur artiklarna i EG-direktivet (2002/98/EG) om
faststdllande av kvalitets- och sédkerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkompo-
nenter genomfors enligt lagrddsremissens forslag till ny blodsékerhets-
lag. I uppstillningen redovisas dven var bestimmelser redan finns sdsom
1 hélso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, lagen (1998:531) om yr-
kesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omrade, LYHS, sekretesslagen
(1980:100), Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS) och Likemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS).

EG-direktivet Lagradsremissens Kommentar
lagforslag

artikel 1 13§

artikel 2 38

artikel 3 28§

artikel 4 78

artikel 5 6, 8,23, 24 och 32 §§

artikel 6 —

artikel 7 ikrafttrddande- och oOver-
gangsbestdmmelserna

artikel 8 10—14 §§

artikel 9 9 och 32 §§

artikel 10 328§ HSL, LYHS, SOSFS,

LVFS

artikel 11 32§ SOSFS, LVFS

artikel 12 32§ SOSFS, LVFS

artikel 13. 1 16 och 33 §§

artikel 13. 2 17,30 och 33 §§

artikel 14 16 och 29 §§ SOSFS, LVFS

artikel 15.1 15§ LYHS

artikel 16 32§ SOSFS, LVFS

artikel 17 32§ SOSFS, LVFS

artikel 18 32§ SOSFS, LVFS

artikel 19 32§ SOSFS, LVFS

artikel 20 —

artikel 21 32§ SOSFS, LVFS

artikel 22 32§ SOSFS

artikel 23 32§ SOSFS

artikel 24 19§ LYHS, sekretesslagen

artikel 25 —

artikel 26 —

artikel 27 26 och 27 §§

artikel 28 —

artikel 29 g) 32§ SOSFS, LVFS

artikel 30

artikel 31
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artikel 32 ikrafttradande- och Over-
gangsbestdmmelserna

artikel 33

artikel 34
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